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Abréviations

BAVU : Ballon auto-remplisseur a valve unidirectionnelle
CPP: Comité de protection des personnes

CRF: Capacité résiduelle fonctionnelle

DTM : Distance thyro-mentonniére

FiO2 : Fraction inspirée en oxygéne

FeO2: Fraction expirée en oxygene

IDS: Intubation difficult scale

IGS Il : Index de gravité simplifié 2

10T : Intubation oro trachéale

ISR : Induction séquence rapide

ITT : Intention de traiter

IVD : Injection intraveineuse directe

LM : Laryngoscopie directe de macintosh

OB : Ouverture de bouche

PAD : Pression artérielle diastolique

Pa02 : Pression artérielle en oxygéne

PEP : Pression expiratoire positive

PetCO2 : Fraction expirée en dioxyde de carbone en fin d’expiration
P plat : Pression de plateau

SFAR: Société francaise d’anesthésie et de réanimation
SOFA: Sequential Organ Failure Assessment

SRLF : Société de réanimation de langue frangaise

VL : Vidéolaryngoscope

VNI : Ventilation non invasive



1 Introduction

En réanimation, l'intubation est une procédure urgente réalisée chez un patient qui présente
des défaillances d’organes souvent multiples. De plus, linstallation du patient lors de la procédure
(téte surélevée, mobilité du rachis cervical) est plus difficile qu’au bloc opératoire et peut entrainer un
mauvais alignement de I'axe oro-pharyngo-laryngé lors de la laryngoscopie. Le taux d’intubation
difficile en réanimation peut atteindre 10 a 20% selon les études (1-5), taux plus élevés qu’au bloc
opératoire (entre 3 et 5%). En cas d’intubation difficile, le nombre de complications graves
augmente (4-9). L’expérience de l'opérateur est un déterminant majeur de la survenue de ces
complications (10, 11). L’association entre un patient qui présente des défaillances d’organes, des
réserves physiologiques minimes et une fréquence importante d’intubation difficile aboutit a un taux
élevé de complications graves : entre 25 a 40% des cas (2, 6, 12). Ces complications peuvent étre
hémodynamiques : hypotension artérielle ; respiratoires : hypoxémie, inhalation et peuvent aller
jusqu’a l'arrét cardiaque et le décés du patient (dans 1.6% des cas selon la référence (3)). Afin de
diminuer la fréquence et la sévérité de ces complications, plusieurs axes de prévention ont déja été

proposes.

Au plan hémodynamique, les mécanismes (effet vasodilatateur des drogues anesthésiques,
diminution du retour veineux par l'introduction de la pression positive intra-thoracique) qui aboutissent
a la survenue de complications (hypotension artérielle, arrét cardiaque) peuvent étre prévenus par la
réalisation d’un remplissage vasculaire systématique et I'utilisation d’amines vaso-actives en cas
d’hypotension artérielle préalable (13). Il est également recommandé d'utiliser des agents
anesthésiques ayant une durée d’action courte et un profil pharmacodynamique particulier pour une
induction en séquence rapide (ISR). Les hypnotiques recommandés sont I'hypnomidate, ou la
kétamine (14). Les relaxants musculaires recommandés sont la succinylcholine, ou le rocuronium en
présence de contre-indications a cette derniére (15). En effet, les curares ont un réle primordial car ils
permettent une meilleure visibilité de la glotte et un taux plus élevé d’intubations réussies dés la
premiére laryngoscopie. Parallélement, leur délai d’action rapide et leur durée d’action courte permet
une intubation immédiate sans ventiler le patient au masque facial et diminue donc le risque

d’inhalation du contenu gastrique (16, 17).

Une pré-oxygénation doit étre effectuée systématiquement avant toute intubation en
réanimation. La durée de la pré-oxygénation recommandée est de 3 a 4 minutes selon les sociétés
savantes (15) (18). Depuis 2006, il est recommandé de poursuivre la ventilation non invasive pour
tous les patients hypoxémiques jusqu’a la laryngoscopie si celle-ci était déja débutée (19). Il est
recommandé d’utiliser un capnogramme qui permet la mesure du dioxyde de carbone expiré afin de
confirmer la bonne position de la sonde d’intubation (20). En cas d’intubation difficile, I'utilisation
d’algorithmes prédéfinis est nécessaire afin de prendre une décision rapide sur les mesures et gestes

a entreprendre par les médecins et I'équipe paramédicale (21). Toutes ces mesures de prévention



permettent une réduction des complications qualifiées de sévéres lorsqu’elles sont regroupées dans
une check-list a mettre en ceuvre systématiquement. Ainsi, une équipe frangaise a montré une
diminution des complications sévéres (21% versus 34% p=0,03) grace a I'utilisation d’un tel protocole
(13). La société d’anesthésie-réanimation britannique recommande d’identifier les facteurs de risque
d’intubation difficile afin d’utiliser des algorithmes en fonction du risque ; d’utiliser une check-list et la
capnographie avant toute intubation (22, 23). Néanmoins tous ces éléments permettent uniquement la
prévention des complications associées, mais n’améliorent pas la proportion d’intubation réussie dés
la premiére tentative de laryngoscopie qui reste le déterminant majeur de la survenue de ces
complications (7, 24). Il est ainsi primordial de développer des outils ou techniques permettant

d’améliorer ce taux d’intubation réussie dés la premiére tentative.

Depuis quelques années, les vidéolaryngoscopes ont été développés pour faciliter I'intubation
orotrachéale : ces dispositifs permettent grace a la présence d’'une fibre optique et d’'une caméra
d’avoir une vision glottique indirecte parfaite facilitant ainsi la procédure (8, 25, 26). Les
vidéolaryngoscopes peuvent étre séparés en 3 grandes catégories : les laryngoscopes optiques avec
une lame de forme similaire a celles des Macintosh permettant une vision directe et indirecte de la
glotte (MacGrath Mac®, C MAC®,...); les laryngoscopes avec une lame angulée rigide sans canal
opérateur (Glidescope®, Storz D Blade®, MacGrath série 5®,...) et ceux avec canal opérateur
(Airtraq®, Pentax Airway Scope®, Kingvison®) qui ont seulement une vision indirecte de la glotte (27).
Plusieurs études ont comparé ces différents vidéolaryngoscopes sur le marché mais pour la plupart,
uniqguement au bloc opératoire dans le cadre d’'une chirurgie programmée (28-32). La plupart ont
montré un intérét certain et sont validés en anesthésie principalement chez les patients présentant
des critéres d’intubation difficile (33). Ces nouveaux dispositifs ont été intégrés dans les nouveaux
algorithmes en cas d’intubation difficile prévue ou imprévue (21, 34, 35). La place de ces dispositifs
prometteurs dans le cadre de lintubation en urgence dans un service de réanimation reste plus
controversée. Une étude pilote a mis en évidence une amélioration de la vision glottique (36) et une
étude américaine a mis en évidence une amélioration du taux de réussite d’intubation orotrachéale
dés la premiére laryngoscopie chez des opérateurs non experts (37). Une méta analyse récente
comprenant 9 études montre une réduction du nombre de tentatives d’intubation, une diminution du
taux d’intubation difficile et du taux d’intubation cesophagien (38). A l'inverse, certaines études mettent
en évidence des événements indésirables lors de l'utilisation des vidéolaryngoscopes avec une

augmentation de la durée d’intubation voire de la mortalité (39, 40).

A ce jour, aucune étude multicentrique randomisée n’a été conduite permettant d’évaluer
lintérét d’'un vidéolaryngoscope pour lintubation en réanimation. Nous rapportons ici I'étude
MACMAN comparant I'intubation orotrachéale a I'aide d’un vidéolaryngoscope ou d’'un laryngoscope

de Macintosh pour l'intubation en réanimation.



2 Matériels et Méthodes

2.1 Description de I’étude

Il s’agissait d’une étude de supériorité, randomisée, ouverte, en soins courants et

multicentrique sur 7 services de réanimations médicale ou polyvalente situés sur le territoire frangais

dont 5 sont des Centres Hospitaliers Universitaires.

2.1.1 Population étudiée

Tous les patients majeurs requérants une intubation orotrachéale au sein de l'unité de

réanimation étaient incluables dans I'étude sauf s’ils présentaient un des criteres d’exclusion suivants:

patient ayant une contre-indication a une intubation par laryngoscopie directe (fracture du
rachis cervical instable, antécédents d’intubation impossible, utilisation du fibroscope en 1
intention nécessaire)

patient pour laquelle la procédure d’intubation devait étre immédiate sans laisser le temps a la
randomisation (notamment patient en arrét cardiorespiratoire)

patient participant déja a une étude dont le critére de jugement principal portait sur I'intubation
(y compris les patients ayant déja été inclus dans cette étude)

patient mineur ou majeur sous tutelle/curatelle

femme enceinte ou allaitant

patient sans régime de sécurité sociale ou incarcéré

refus du patient ou de I'un de ses proches de participer a I'étude

2.1.2 Calcul du nombre de patients

En prenant en compte que la proportion de patients intubés avec succes lors de la premiére

laryngoscopie en réanimation est de 65% dans le groupe Macintosh (41-44), et en formulant

I'hypothése que ['utilisation du laryngoscope McGrath Mac® permettra d’atteindre une proportion de

80%, et en fixant un risque alpha a 5% et un risque béta a 10%, il était prévu d’inclure 185 patients

par groupe soit 370 patients au total.

2.1.3 Critere de jugement principal

Proportion d’intubations orotrachéales réussies dés la premiére laryngoscopie



2.1.4 Criteres de jugement secondaires

Proportion d’intubation orotrachéale réussie toutes laryngoscopies confondues

Durée de la procédure avant intubation orotrachéale réussie.

Score de visibilité glottique Cormack

Score de visibilité glottique POGO

Proportion d’intubation difficile

Recours a des techniques alternatives d’intubation:

Recours a un mandrin long béquillé

Recours a un dispositif supra glottique (type Fast-trach®)

Recours a un vidéolaryngoscope validé pour I'lOT difficile (type Airtrag® ; type
Glidescope®)

Recours a un fibroscope

Recours a un dispositif d’oxygénation transtrachéale percutané ou chirurgical

Fréquence de survenue des événements indésirables pour :

bris dentaire

inhalation du contenu gastrique

proportion d’intubation cesophagienne

arythmie  (tachycardie ventriculaire, fibrillation  ventriculaire, extrasystoles
ventriculaires)

désaturation (Sp0O2<90%) et désaturation sévére (Sp02<80%)

hypotension artérielle sévere (définie par PAS<90mmHg)

arrét cardiaque

décés

Complications séveres (décés, arrét cardiorespiratoire, hypotension artérielle sévére,
désaturation sévére) et complications modérées (intubation cesophagienne, bris

dentaires, inhalation, arythmie) selon la classification utilisée par Jaber et al. (42)

Comparaison de la morbidité:

durée de ventilation artificielle
durée de séjour en réanimation

durée de séjour hospitalier

Mortalité a la sortie de réanimation
Mortalité a J28



2.1.5 Inclusion

Un tableau de suivi des patients a été tenu a jour, en notant les motifs de non inclusion et les

oppositions a la participation.

Dés linclusion, ont été recueillies les données démographiques, les caractéristiques et les
constantes vitales du patient : date de naissance, sexe, date d’admission en réanimation, scores de
McCabe et de Knaus, pathologies chroniques antérieures, poids, taille, indice de masse corporelle,
constantes vitales (Saturation pulsée en oxygeéne, pression artérielle, fréquence cardiaque, fréquence
respiratoire) et les criteres prédictifs d’intubation difficile (ouverture de bouche limitée inférieure a 3,5
cm, distance thyro-mentonniére inférieure a 6,5 cm, score de Mallampati supérieur ou égal a 3,
diminution de la mobilité rachis cervical, syndrome d’apnée obstructive du sommeil, antécédents
d’intubation difficile) avec calcul du MACOCHA score (45).

La randomisation était ensuite réalisée via le recueil informatisé des données (eCRF): un
bras de randomisation était alors attribué au patient : groupe VL (vidéolaryngoscope) ou groupe LM

(laryngoscopie directe de macintosh).

2.2 Procédure d’intubation

La procédure d’intubation était réalisée selon un protocole préétabli.

La pré oxygénation était assurée par un dispositif laissé au libre choix du médecin en charge
du patient :
* Oxygénation via un ballon auto remplisseur a valve unidirectionnelle (BAVU) alimenté
par minimum 15 I/min d’oxygéne pendant une durée minimale de 3 minutes (46, 47).
* Oxygénation via un masque a haute concentration avec réservoir ballon alimenté par
minimum 15l/min d’oxygéne pendant une durée minimale de 3 minutes (48).
* Oxygénation via une ventilation non invasive avec une FiO2 choisie de 100% pendant
une durée minimale de 3 minutes.
* Oxygeénation via un dispositif de type Préoxyflow® avec une FiO2 choisie de 100%
pendant une durée minimale de 3 minutes et alimenté par minimum 60 I/min

d’oxygéne.

L’'induction anesthésique était ensuite réalisée par I'association d’'un hypnotique et d’un
curare. Le choix des molécules et de leurs posologies était laissé libre au médecin en charge du
patient. Néanmoins, en accord avec les recommandations internationales (49) et frangaises (50) :

- Le curare privilégié en I'absence de contre-indication (hyperkaliémie, brllure au-dela de la

24°™ heures, lésion médullaire, allergie) était la succinylcholine a la dose de 1mg/kg



(I'alternative étant le rocuronium a la dose de 1mg/kg a la condition de disposer de I'antidote :
sugammadex a la dose de 16mg/kg)
- Les deux hypnotiques de choix étaient soit I'hypnomidate a la dose de 0.2 a 0.3 mg/kg, soit la

kétamine a la dose de 2 mg/kg.

La laryngoscopie était alors réalisée a I'aide du dispositif attribué par la randomisation :

- Groupe VL : vidéolaryngoscope de Mac Grath® avec utilisation d’une vision glottique indirecte
lors de la 1% tentative puis en vision directe ou indirecte en cas d’échec selon le choix de
'opérateur

- Groupe LM : laryngoscope standard de Macintosh

En accord avec les recommandations frangaises, un mandrin court n’était pas utilisé lors de la
premiére tentative de laryngoscopie (51). L’intubation était ensuite réalisée a l'aide d’'une sonde
d’intubation laissée au libre choix du médecin en charge du patient. Le ballonnet de cette sonde était
gonflé et un respirateur était connecté a cette sonde. Le caractére intra trachéale de la sonde
d’intubation était affirmé par I'observation d’'une courbe de capnographie conforme sur plus de 3
cycles respiratoires. La durée totale de la procédure d’intubation était définie par le temps entre le
début de linduction anesthésique et la confirmation du caractére intra trachéale de la sonde
d’'intubation. En cas d’échec d’intubation lors de cette premiére laryngoscopie, le médecin pouvait
choisir de réaliser une seconde laryngoscopie ou d’utiliser des techniques alternatives d’intubation.
Un algorithme de gestion de l'intubation difficile était utilisé dans les différents services participant a
létude. Il a été laissé au libre choix du médecin de réaliser ou non une pression sur le cartilage
cricoide durant la procédure d’intubation (manceuvre de Sellick). La réalisation ou non de celle-ci était
colligée dans le CRF électronique. Pour les opérateurs non experts avec 'une des 2 techniques ou les
2 techniques, des cours théoriques et un apprentissage sur mannequin étaient suivis par chaque

opérateur avant la participation a I'étude MACMAN.

2.3 Description des mesures prises pour réduire et éviter les biais

La randomisation était effectuée par le médecin en charge du patient, selon 2 groupes de
patients : groupe VL et groupe LM. La randomisation était stratifiée sur le centre et I'expérience de
I'opérateur définie par :

- opérateur expert: médecin réanimateur travaillant en unité de réanimation depuis cing
années ou plus ou au bout de 1 an seulement si ayant eu au préalable une formation
d’anesthésie de 24 mois au minimum (11).

- opérateur non expert : tous les autres cas (moins de 5 ans d’expérience en Réanimation et/ou
moins de 24 mois de formation en Anesthésie, moins de 1 an en réanimation.)

Elle était effectuée selon un ratio 1 : 1 et était réalisée par blocs de 4.

10



2.4 Statistiques

L’analyse statistique a été réalisée selon un plan d’analyse préétabli sous le logiciel SAS ®
version 9.3. L'analyse a été conduite selon le principe de I'analyse en intention de traiter. Un rapport
d’analyse statistique a été rédigé intégrant I'ensemble des éléments qui doivent étre rapportés,
comme recommandé par le CONSORT Statement en prenant en compte les spécificités liées au fait
qu’il s’agissait d’'un essai non pharmacologique. Les patients ont été décrits, a I'inclusion, globalement
et dans les deux groupes, par les effectifs et pourcentages de chaque modalité pour les variables
qualitatives et par les minimum, maximum, moyenne, écart-type et quartiles pour les variables
quantitatives. Aucun test statistique n’a été réalisé pour comparer les 2 groupes. L’analyse a été
réalisée en intention de traiter, chaque sujet restant dans le groupe dans lequel il a été randomisé,
quoi qu’il advienne. Le critéere de jugement correspondait a la proportion d'intubation orotrachéale
réussie a la premiére laryngoscopie. Celle-ci a été comparée entre les 2 groupes (laryngoscope
standard vs vidéolaryngoscope) au moyen d'un modele logistique mixte afin de prendre en compte les
2 facteurs de stratification (centre pris en compte en effet aléatoire et expérience de I'opérateur en
effet fixe). Une analyse de sensibilité a été réalisée afin de prendre en compte le score MACOCHA
avec une imputation multiple (supérieure a 100 imputations) en cas de perte de données utilisant le
groupe randomisé, I'expérience de 'opérateur et le centre. Les critéres secondaires ont été analysés
au moyen de modéles de régression généralisée mixtes (linéaires ou de type logistique selon le type
de variables) ; ces modéles permettant de prendre en compte la stratification de la randomisation sur
le centre et I'expérience de l'opérateur (centre pris en compte en effet aléatoire et expérience de
I'opérateur en effet fixe). Une analyse au sein du sous-groupe de patients ayant été intubé avec une
intubation difficile (soit aprés plus de 2 laryngoscopies ou durant une procédure ayant duré plus de 10
minutes) et chez les patients les plus sévére sur le plan respiratoire (PaO2/Fi02 inférieur a 200 et 150)

a été réalisée. Tous les tests statistiques étaient réalisés avec un seuil de significativité de 5%.

2.5 Comités d’éthique

Le protocole de I'étude ainsi que les lettres d’informations pour les patients et/ou leurs proches
ont été approuvés par les comités d’éthique et les autorités frangaises compétentes (Comité de
Protection des Personnes de Angers (CPP Ouest 2), numéro d’enregistrement 2014-A00674-43,
approuveé le 18 Juillet 2014 et validation de la version numéro 4 le 3 Mars 2015) ; (le CCTIRS: Comité
Consultatif sur le Traitement de I'lnformation en matiére de Recherche dans le domaine de la Santé
N°14779 le 23/12/2014; et la CNIL: Commission Nationale de I'Informatique et des Libertés N°
MMS/VCS/AR1412251 le 16/02/2015). En accord avec la loi francgaise, les stratégies utilisées dans
les 2 groupes étaient classifiées de « soins courants », le consentement signé du patient n’était pas
requis. Cependant, I'information et la recherche de non-opposition a la participation a I'étude étaient
effectuées auprés du patient ou de la personne de confiance ou a défaut auprés de l'un de ses
proches. Si le patient n’était pas apte a consentir, et que la personne de confiance ou I'un des proches

n’était pas joignable, une procédure d’inclusion en urgence a été prévue par le protocole de

11



recherche. Dans tous les cas, le patient était informé dés que possible par I'investigateur et le recueil
de la non opposition du patient était réalisé secondairement par I'investigateur. En cas de refus de
poursuivre I'étude, il était sorti de I'essai et ses données médicales étaient supprimées. L’étude a été
enregistrée sur ClinicalTrials.gov (numéro d’enregistrement NCT02413723). Le protocole de I'étude a
été publié en Décembre 2015 dans le BMJ Open (52).

12



3 Résultats

3.1 Description de la population

De Mai a Décembre 2015, 489 patients ont été intubés en réanimation et 371 ont été inclus

dans I'étude (figure 1).

Patients éligibles

N=489 Patients exclus (N=118)
- Présence de criteres d’exclusion
o Intubation par fibroscope (n=5)
o Contre-indication a une intubation
orotrachéale (n=8)
o Absence de période suffisante entre
I'inclusion et la randomisation (n=30)
o Patientsincarcérés (n=15)
o Patients mineurs (n=2)
o Patients non-inscrits a la sécurité
sociale (n=5)
o Patients participants a une autre étude
portant sur l'intubation (n=15)
- Refus de participer (n=2)
- Absence d’investigateur (n=2)
- Autres raisons (n=34)
Randomisés
N=371
Laryngoscope Macintosh Vidéolaryngoscope McGrath
N=185 N=186
ITT ITT
N=185 N=186
- Dossier perdu (n=2) - Intubation avec le laryngoscope
- Non intubé (n=1) Macintosh (n=1)
- Non intubé (n=2)
Per protocole Per protocole
N=182 N=183

Figure 1 : Diagramme des flux
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L’age moyen de la population était de 63 + 16 ans, il y avait 235 (63,5%) hommes et le score
d’'IGS Il moyen était de 58 + 22. La médiane du rapport Pa02/Fi02 était de 91 [71 — 145] dans le
groupe LM et de 95 [71 — 171] dans le groupe VL (NS), le score de Glasgow moyen de 12 et le taux
de lactates moyens a 3,4 mmol/L. Les caractéristiques de la population, les motifs d’admission en
réanimation et d’intubation sont détaillées dans le tableau 1. Aucune différence entre les deux

groupes n’a été observée.

Tableau 1 : Caractéristiques de la population

Groupe LM (n=185)

Groupe VL (n=186)

Age (années)

Sexe masculin

IMC

IGS II

Score Mac Cabe
0- Pas de Maladie mortelle
1- Maladie mortelle a 5 ans
2- Maladie mortelle a 1 an

Score de Knaus

Motif d’admission en réanimation
- Arrét cardiorespiratoire
- Défaillance circulatoire
- Défaillance neurologique
- Défaillance respiratoire
- Traumatisme
- Autre
Motif principal d’intubation
- Neurologique
- Respiratoire
- Cardiocirculatoire
- Examen en urgence
- Autres
Score de SOFA
Score de Glasgow
Pa02/Fi02
Lactates (mmol/L)

63 £16

113 (61%)
26,6+ 7,2
57,7+21,8

111(60%)
59 (31,9%)
15 (8,1%)

22 (11,9%)
103 (55,7%)
56 (30,3%)
4(2,2%)

2 (1,1%)
22 (11,9%)
40 (21,6%)
86 (46,5%)
0 (0%)

35 (18,9%)

44 (23,9%)
76 (41,3%)
51 (27,7%)
4 (2,2%)

9 (4,9%)
6,8+3,5

12,1 £3,8

91 [71 — 145]
3+£33

63 +15
122 (66%)
26,2 +6,7
58,4+213

118 (63,8%)
48 (25,9%)
19 (10,3%)

24 (13%)
89 (48,1%)
70 (37,8%)
2 (1,1%)

4(2,2%)
32 (17,3%)
45 (24,3%)
73 (39,5%)
1 (0,5%)
30 (16,2%)

45 (24,5%)
71 (38,6%)
52 (28,3%)

3 (1,6%)

13 (7,1%)
72438
11,9 + 3,8P
95[71 - 171]
3,1 +3,1

Les résultats sont exprimés en nombre et proportion (%) de patients, en moyenne + écart-type ou en médiane et

percentiles [ 25— 75 ].

IMC : indice de masse corporelle en kg/m2, IGS II : index de gravité simplifié II, SOFA : Sequential Organ

Failure Assessment.
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Les facteurs de prédiction de ventilation au masque facial difficile et d’intubation difficile
étaient-similaires entre les 2 groupes (tableau 2). Le score Macocha était similaire entre les 2 groupes

(Valeur moyenne a 2,8 dans le groupe LM versus 3,2 dans le groupe VL, p=0,27).

Tableau 2 : Facteurs de prédiction de ventilation au masque facial et d’intubation difficile

Groupe LM (n=185) Groupe VL (n=186)
Age supérieur a 55 ans 133 (71,9%) 134 (72,4%)
Patient édenté 45 (24,9%) 41 (22,4%)
Patient ronfleur 35 (20,2%) 28 (16,4%)
Patient porteur d’une barbe 22 (12,2%) 22 (12%)
Limitation de la protrusion mandibulaire 12 (8,9%) 5 (3,4%)
IMC supérieur a 26 kg/m2 88 (49,2%) 77 (43,5%)
Antécédents d’intubation difficile 2 (1,1%) 3 (1,7%)
Score de Mallampati > 3 31 (16,8%) 41 (22%)
DTM < 65mm 26 (14,7%) 19 (10,4%)
OB < 35mm 26 (14,7%) 27 (14,9%)
Mobilité cervicale diminuée 13 (7,3%) 12 (6,6%)
Apnée du sommeil 10 (5,6%) 11 (6%)
IMC supérieur a 35 kg/m2 20 (11,2%) 13 (7,3%)

Les résultats sont exprimés en nombre et proportion (%) de patients
IMC : Indice de Masse Corporelle ; DTM : Distance Thyro mentonniére ; OB : Ouverture de Bouche

3.2Déroulement de la séquence d’intubation

La pré oxygénation a été réalisée au BAVU pour 190 patients (52,1%), a la VNI pour 85
(23,3%), au masque a haute concentration pour 90 (24,7%), et par le dispositif oxygéne nasal a haut
débit type optiflow® pour 39 (10,7%) d’entre eux. La majorité des patients ont regu des drogues
d’anesthésie adaptées aux recommandations nationales et internationales (hypnomidate dans 90% et
kétamine dans 5% des cas) et un curare d’action rapide (succinylcholine 77% et rocuronium 14,5%)
sans différence entre les groupes VL et LM. Dix patients seulement (2,7%) n’ont regu aucun curare
sans différence entre les 2 groupes. Quatre-vingt-quatre pour cent des premiers opérateurs étaient
non expert sans différence entre les 2 groupes (84,4% versus 83,2% ; p=0,76) dont 62% issus d’'une
formation de spécialité médicale, 18% d’anesthésie réanimation, 13% d’urgentiste et 7% d’une autre
formation. Lors de la laryngoscopie, nous n’avons pas constaté de différence entre les 2 groupes par
rapport a la position de la téte du patient, I'utilisation d’'une manceuvre de BURP ou d’'une manceuvre
de Sellick.
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3.3 Critére de jugement principal

Cing patients avaient des données manquantes : 3 n‘ont pas été intubés aprés randomisation et 2
patients dont les données du e-CRF ont été perdues par le centre. Le taux d’intubation réussie dés la
premiére laryngoscopie était de 71,4% dans le groupe LM et de 68,5% dans le groupe VL (p=0,54).
Les causes d'échec de lintubation lors de la 1° tentative étaient majoritairement liées a une vision
glottique insuffisante pour le dispositif de Macintosh (70,6% des cas) alors que dans le groupe VL,
70,7% des échecs étaient liés a un échec de cathétérisation de la trachée (p<0,001). L’analyse apres
ajustement sur le centre et I'expérience de l'opérateur ne met pas en évidence de différence
significative entre les 2 groupes (83,1% dans le groupe LM versus 81,4% dans le groupe VL). Le fait
d’étre opérateur « non expert » est un facteur de risque d’échec de l'intubation (OR [IC 95%] 5,41
[2,05-14,26] p=0,001) quel que soit le dispositif utilisé (tableau 3). L’analyse per protocole retrouve

des résultats similaires.

Tableau 3: Modéle mixte prenant en compte le bras de randomisation et le type

d'opérateur en effets fixes et le centre en effet aléatoire : Odd ratio (OR) associés a une intubation

NON réussie

OR ajustés [IC95%] p
Bras de randomisation
- Groupe LM 1 0,63
- Groupe VL 1.12 [0.71-1.78]
Type d’opérateur
- Expert 1 0,001
- Non expert 5.41[2.05-14.26]

Aprés ajustement sur les patients présentant un score Macocha supérieur a 4 ou ceux ayant
plus de 2 critéres d’intubation difficile, nous ne retrouvons pas de différence significative entre les 2
groupes (OR [IC 95%] associés a une intubation non réussie a 1,08 [0,68-1,73] dans le groupe VL,
p=0,74). En analyse mixte, le fait d'étre opérateur non expert chez ces patients étaient fortement lié a
un risque d’échec (OR [IC 95%] a 5,51 [2,09-14,54], p=0,001).
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3.4 Analyse des critéres secondaires

Tous les patients ont été intubés avec succes dans les 2 groupes. Aucun dispositif secondaire
tel que les masques laryngés (type Fast trach®), les vidéolaryngoscopes validés dans lintubation
difficile (Airtraq®, Glidescope®), le fibroscope ou I'oxygénation transtrachéale, n’a été utilisé dans les
2 groupes. L'utilisation d’'un mandrin pour l'introduction de la sonde d’intubation a été plus fréquente
dans le groupe VL (12% versus 5,5%, p=0,03) a la premiere laryngoscopie. |l n'y a pas de différence
d’utilisation pour les tentatives de laryngoscopie 2 a 5 (37% versus 36,4% ; p=0,94). La vision
glottique était améliorée dans le groupe VL (76% versus 52,5% de Cormack 1, score de Pogo moyen
de 85 versus 68 p<0,001). Nous observons une différence significative entre les 2 groupes en ce qui
concerne les complications majeures (Décés et/ou arrét cardiaque et/ou PAS<90 et/ou Sp0O2<80%) :
2,8% dans le groupe LM versus 9,5% dans le groupe VL (p= 0,01). Il n’existait pas de différence
significative sur le taux de complications modérées (Intubation cesophagienne et/ou
régurgitation/inhalation et/ou trouble du rythme cardiaque et/ou bris dentaire) entre les 2 groupes
(7,7% dans le groupe LM versus 5,4% dans le groupe VL). Les différents types de complications sont
décrits dans la figure 2. Le nombre de tentatives de laryngoscopie était équivalent entre les 2
groupes (1 [1-2] dans le groupe VL et 1 [1-2] dans le groupe LM p=0,68). Le taux d’intubation difficile

était équivalent entre les 2 groupes (7,7% dans le groupe LM versus 7,7% dans le groupe VL p=0,99).
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Figure 2 : Taux de complications par groupe (exprimé en pourcentage)

Une analyse en sous-groupe des patients présentant un P/F<200, un P/F<150 a 'admission

ne permet pas de prédire la survenue d’'une SpO2<80% durant la procédure d’intubation (figure 3).
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3.5 Données de suivi

L’évolution dans le service de réanimation ne montre pas de différence significative entre les 2

groupes. Les résultats sont résumés dans le tableau 4.

Tableau 4 : Données de suivi

Groupe LM (n=185) Groupe VL (n=186) p
Score SOFA a Jl 8[5—11] 8[5-11] 0,79
Durée de VM (jours) 8,0+/-11,1 7,3 +/-10,3 0,31%*
VFDs (jours) 14,6 +/- 11,5 15,5+/-11,6 0,46
Durée de séjour en 11,7 +/- 13,6 13 +/- 14,9 0,46*
réanimation (jours)
Déceés en réanimation 58 +/-31,4 57 +/- 30,6 0,88

Les résultats sont exprimés en nombre et proportion (%) de patients, en moyenne + écart-type ou en médiane et
percentiles [ 25 — 75 ], VM : ventilation mécanique ; VFDs : Ventilation Free Days
* Ne prend pas en compte les déces
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Figure 3 : Evolution de la SpO2 durant la procédure (analyse en sous-groupe)



4 Discussion

Le taux de réussite a la premiére laryngoscopie avec le vidéolaryngoscope ne differe pas
significativement par rapport au laryngoscope standard de Macintosh (68,5% versus 71,4% p=0,54).
Le taux de réussite a la premiére laryngoscopie est conforme a nos hypothéses avec notamment un
pourcentage proche de 70% pour une premiére laryngoscopie réalisée par des non experts. On note
une amélioration de la vision glottique avec le vidéolaryngoscope sans cependant faciliter I'intubation
suite a un défaut de cathétérisation de la trachée dans la majorité des cas. Ces résultats restent non
significatifs apres ajustement sur le niveau de I'opérateur ou chez les patients a risque d’intubation
difficile. Nous observons une augmentation des complications majeures (déces, arrét
cardiorespiratoire, PAS inférieure a 90 mmHg et SpO2 inférieure a 80%) dans le groupe

vidéolaryngoscope (9,5% versus 2,8% p=0,01).
4.1 Comparaison aux données de la littérature

Nous avons choisi le vidéolaryngoscope McGrath Mac® parmi ces nouveaux dispositifs car il
a comme caractéristique principale d’avoir une lame semblable a celle du laryngoscope de Macintosh
permettant d’'une part de simplifier I'apprentissage, et d’autre part de rendre possible une vision
directe de la glotte et donc une technique d’intubation standard, semblable a celle du laryngoscope de
Macintosh, en cas de nécessité (53). A notre connaissance, 2 études a ce jour ont comparé le
vidéolaryngoscope MacGrath Mac® au laryngoscope direct de Macintosh en réanimation. La
premiére, une étude avant-aprés retrouve des résultats en faveur du vidéolaryngoscope en mettant en
évidence une diminution de I'incidence de l'intubation difficile (4% versus 16%, p=0,01) encore plus
marquée chez les patients avec un score Macocha supérieur a 3 (57% versus 0% ; p<0,01) (42).
Néanmoins, cette diminution d’incidence, ne s’accompagnait pas d’'une amélioration du pourcentage
de succes a la premiere laryngoscopie (69% dans le groupe laryngoscopie standard versus 79% dans
le groupe vidéolaryngoscope, p=0,13). De plus, de nombreux patients ne recevaient pas de curare
dans le groupe laryngoscopie directe. La deuxiéme, plus récente, est une étude randomisée
américaine de 150 patients qui ne retrouve pas de différence entre les 2 dispositifs (taux de réussite
dés la premiere laryngoscopie dans le groupe vidéolaryngoscope 68.9% versus 65.8% dans le groupe
laryngoscopie directe; p = 0.68) (54). Dans cette étude, l'utilisation des curares a été quasi
systématique (96% des patients). Néanmoins ces études étaient monocentriques, de faible effectif et
les opérateurs pouvaient exclure les patients si le dispositif choisi ne leur convenait pas. Deux autres
études ont montré une augmentation du taux de succes dés la premiére laryngoscopie avec un autre
vidéolaryngoscope : le Glidescope®. Silverberg et al dans une étude randomisée, monocentrique ont
mis en évidence une augmentation de succés dés la premiére laryngoscopie de 74% versus 40%
(p<0,001) et Lakticova et al dans une étude avant-apres de 79% versus 54% (p<0,001) (37, 55). Ces
études mettent en évidence une différence significative mais ont des taux d’intubation réussie en
laryngoscopie directe trés inférieure a ceux de la littérature. En effet, les opérateurs étaient
inexpérimentés et les curares n’étaient pas utilisés de fagon systématique. Dans notre étude, les taux

de réussite dés la premiére laryngoscopie sont plus élevés et ce méme si les premiers opérateurs
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étaient non experts (84% de non expert lors de la 18 laryngoscopie). Une méta analyse (38) suggére
un intérét majeur des vidéolaryngoscopes mais les études ne prenaient pas toujours en compte
I'existence ou non d’un protocole de la procédure d’intubation permettant de limiter fortement les biais
liés a une induction anesthésique ou une pré oxygénation insuffisante (4). Dans notre étude, 97,3%
des patients ont regu un curare, 99,7% un hypnotique et 100% ont été pré oxygénés conformément
aux recommandations. De plus, notre randomisation était stratifiée sur le centre mais aussi sur
I'expérience de l'opérateur, facteur susceptible d'impacter le nombre de tentatives d’intubation (11).
Ainsi, nous retrouvons un taux de réussite dés la premiére laryngoscopie de 71,4% dans le groupe
laryngoscopie directe car méme si les opérateurs étaient non experts dans la majorité des cas, les
conditions d’intubation étaient améliorées par ces procédures avec un temps suffisant pour intuber
sans risque de désaturation importante. Enfin, dans une méta analyse, Griesdale et al montre un
intérét des vidéolaryngoscopes en anesthésie dans seulement deux conditions: lorsque les
opérateurs sont inexpérimentés et quand le patient présente des criteres d’intubation difficile (33).
Nous ne retrouvons pas de différence significative en effectuant une stratification sur le score
Macocha ou chez les patients présentant plus de 2 critéres d’intubation difficile avec méme une
tendance a une augmentation du risque d’échec chez ces patients dans le groupe vidéolaryngoscope
(OR (IC95%) 3,47 (0,73-16,53) p=0,12).

4.2 Complications

Dans une étude randomisée comparant le vidéolaryngoscope Glidescope® ou le
laryngoscope de Macintosh lors de I'intubation de patients polytraumatisés, Yeatts et al ont observé
une augmentation de la mortalité et de la désaturation sévére inférieure a 80% dans le sous-groupe
de patients traumatisés craniens (39). lls expliquaient cette différence par une augmentation de la
durée de la procédure dans le groupe vidéolaryngoscope (74 secondes versus 65 secondes). Dans
notre étude, les durées de procédures sont équivalentes (Médiane 3 minutes [2-4] dans les 2
groupes) ne permettant pas de retenir la méme hypothése. La grande différence entre les 2 groupes
est liée a l'amélioration de la vision glottique avec le groupe vidéolaryngoscope, qui entraine
possiblement un sentiment de « fausse sécurité ». Il est en effet possible que I'opérateur, ayant une
bonne vision glottique, insiste plus longtemps pour insérer la sonde, diminuant ainsi les périodes de
ré-oxygenation entre les tentatives d’intubation et augmentant aussi le risque d’cedéme laryngé et de
désaturation. Néanmoins [l'utilisation d’'une ventilation au masque facial n’a pas été plus fréquente
dans le groupe vidéolaryngoscope. Parallélement, Griesdale et al ont observé également une
différence entre les SpO2 les plus basses (86% dans le groupe VL versus 95% en laryngoscopie
directe (p=0,04) (36). Dans plusieurs études (36-38, 55), les épisodes de désaturation sont plus
fréquents et/ou plus marqués dans les groupes vidéolaryngoscope sans que les résultats ne soient
toujours significatifs. Enfin, I'absence d’alignement de l'axe oro-pharyngo-laryngé lors de la
laryngoscopie indirecte est peut étre responsable d’'une obstruction purement mécanique. Dans notre
étude, le taux de complications global entre les 2 groupes est de seulement 13,4%, prouvant ainsi que

la prise en charge des patients était optimale limitant ainsi les biais par des facteurs de confusions. En
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effet, la protocolisation de la procédure permet de réduire a elle seule les complications liées a
l'intubation (21% versus 34%) (13).

4.3 Mandrin

L’ensemble des études portant sur les vidéolaryngoscopes retrouve une amélioration de la
vision glottique grace a ces dispositifs. Cependant, la difficulté principale est d’arriver a insérer la
sonde dans la trachée malgré un axe oro-pharyngo-laryngé non aligné notamment pour les
vidéolaryngoscopes sans canal opérateur. Toutes les études sur les vidéolaryngoscopes rapportent
cette difficulté d’insertion de la sonde (56). La plupart de ces vidéolaryngoscopes font partis des
dispositifs sans canal opérateur. L’autre catégorie de vidéolaryngoscope avec canal opérateur
(Airtrag®, Kingvision®) a peut-étre un intérét car la cathétérisation de la trachée est probablement
facilité. Cependant, les données au bloc opératoire ne sont pas concluantes (57). Dans les pays
anglo-saxons, il est recommandé d’utiliser un mandrin court pour permettre d’ajouter un angle distal a
la sonde de 60° afin d’aider a résoudre ce probléme (27, 58). Cependant, le risque de Iésion
traumatique secondaire au mandrin n’est pas nul notamment avec les vidéolaryngoscopes car toute
l'insertion initiale dans le pharynx se fait a 'aveugle contrairement a la laryngoscopie directe (59). lI
existe également un risque de lésion a l'insertion des vidéolaryngoscopes avec canal opérateur (60)
et ce risque persiste que I'on utilise des mandrins courts ou long (61). L'utilisation des mandrins longs
(bougies) n’est pas moins efficace que celle des mandrins courts (stylet) (62, 63). Néanmoins, les
résultats restent controversés (64, 65). Certains auteurs montrent cependant que le taux d’intubation
deés le premier essai peut atteindre 90% sans utiliser de mandrin avec un vidéolaryngoscope (Storz
VideoMac®) ayant une lame proche de celle de Macintosh (66). En effet, ce type de
vidéolaryngoscopes comme le MacGrath Mac® permet de mieux aligner I'axe oro-pharyngo-laryngé
grace a la forme, facilitant ainsi l'insertion de la sonde (66-68). Dans notre étude, 41 patients sur 186
(22%) intubés avec le vidéolaryngoscope ont présenté une difficulté de cathéterisation de la trachée
alors qu’'un mandrin a été utilisé chez seulement 22 patients. Cependant, notre taux de réussite dés la
premiére laryngoscopie reste équivalent a ceux retrouvés dans les centres qui utilisent plus

fréquemment ces mandrins (42, 54).

4.4Limites de I’étude

Notre essai a été réalisé en ouvert. Néanmoins, le critére principal de jugement était lié a la
surveillance de la capnographie permettant de s’assurer du caractére intratrachéale de la sonde
d’intubation. En effet, de nombreuses études portant sur l'intubation prennent en compte la durée de
la procédure mais celle-ci varie beaucoup en fonction des limites définies pour le début et la fin.
D’autres études ont pris en compte la vision glottique mais celle-ci ne correspond pas toujours a une
intubation réussie et de plus, un biais lié au jugement de I'opérateur peut exister. Dans notre étude,
toute tentative d’introduction du laryngoscope dans la bouche du patient était considérée comme un

essai. En effet, il existe une corrélation forte entre le nombre de tentatives de laryngoscopies et la
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survenue de complications graves (4-9). Nous avions estimé le taux de réussite a l'intubation avec le
laryngoscope standard a 65% alors que nous retrouvons un taux de succés a hauteur de 71%.
Néanmoins, celui-ci reste en accord avec notre hypothése initiale. Cette valeur est supérieure aux
données connues de la littérature mais est probablement liée au fait que chaque centre a utilisé un
protocole de prise en charge bien établi et les critéres d’intubation difficile étaient obligatoirement
recherchés. Les opérateurs avaient une expérience plus grande dans l'utilisation du laryngoscope de
Macintosh que pour le MacGrath Mac® mais notre objectif était de montrer que le vidéolaryngoscope
serait un dispositif facilitant I'intubation notamment chez les opérateurs non experts. Au final, malgré
une expérience tres faible pour I'un ou l'autre dispositif chez les opérateurs non experts, le
vidéolaryngoscope MacGrath® ne facilite pas la procédure d’intubation par rapport au laryngoscope

de Macintosh.

5 Conclusion

L'utilisation du vidéolaryngoscope MacGrath® de maniére systématique pour I'intubation de tous
les patients de réanimation n’apporte pas de bénéfice supplémentaire par rapport au laryngoscope
standard de Macintosh. On observe une augmentation de la fréquence des complications sévéres
lors de l'utilisation de ce dispositif. L'utilisation d’un protocole systématique d’intubation dans les
services apparait primordiale pour diminuer le taux de complications avant d’introduire de nouvelles
techniques d’intubation. Il est important également que les opérateurs soient entrainés, quelque soit le

dispositif utilisé, afin de limiter le risque d’échec d’intubation.
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7 Annexes

Annexe 1 : Score de MACOCHA

Points

Facteurs de risque liés au patient

- Score de Mallampati III ou IV 5

- Syndrome d’apnée obstructive 2

- Diminution de la mobilité du rachis cervical 1

- Limitation de I’ouverture de bouche <3 cm 1
Facteurs liés a la pathologie

- Coma 1

- Hypoxémie séveére (<80%) 1
Facteurs liés a I’opérateur

- Non anesthésiste 1
Total 12

Score de 0 a 12 : 0 : intubation facile, 12 : intubation trés difficile
Score Macocha > 3 : risque d’intubation difficile

Annexe 2 : Score de POGO

100 %

Figure 1: Score de pourcentage d’ouverture glottique (POGO). Il est représenté par la portion de glotte
visualisée. Ce score varie de 0% quand aucune structure de la glotte n’est visualisée a 100% quand une vue
compléte de la glotte est visualisée incluant la commissure antérieure.

Annexe 3 : Score de Cormack

Grade | Grade Il Grade Il Grade IV

S————
XV = =
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NOM : BAILLY PRENOM : ARTHUR

Comparaison entre le vidéolaryngoscope MacGrath® et le laryngoscope de
Macintosh pour I'intubation des patients en réanimation
Etude randomisée multicentrique ouverte : MACMAN

Introduction : Les patients de réanimation sont a haut risque de complications lors de I'intubation car
ils présentent des défaillances respiratoires, hémodynamiques et neurologiques qui s’associent et se
surajoutent. Actuellement, l'intubation est réalisée a I'aide du laryngoscope de Macintosh permettant
une vision directe de la glotte lorsque I'axe oro-pharyngo-laryngé est aligné. Les vidéolaryngoscopes
pourrait améliorer ces conditions en améliorant la vision glottique et facilitant la procédure notamment
chez les opérateurs non experts.

Notre objectif est donc de déterminer si le vidéolaryngoscope MacGrath Mac® améliore le taux de
succés dés la premiére laryngoscopie par rapport au laryngoscope standard de Macintosh pour tous
les patients de réanimation requérants une intubation.

Matériels et Méthodes : Il s’agissait d’'une étude randomisée, de supériorité, ouverte, multicentrique
conduite de Mai 2015 a Décembre 2015 dans 7 services de réanimations frangaises. Nous avons
comparé la proportion de succés dés la premiére laryngoscopie entre le vidéolaryngoscope
MacGrath® (VL) et le laryngoscope de Macintosh (LM). Les critéres secondaires étaient la durée, les
conditions et les complications lors de la procédure.

Résultats : Trois cent soixante et onze patients ont été randomisés. La proportion de patients intubés
dés la premiére laryngoscopie ne présente pas de différence significative entre le groupe VL et le
groupe LM (67,8% vs 70,3% ; p=0,54). La durée de la procédure est équivalente entre les 2 groupes
(3 min (2-4) vs 3 min (2-4); p=0,95). L'utilisation de mandrin long béquillés lors de la premiére
laryngoscopie a été plus fréquente dans le groupe VL (12,5% versus 5,5% ; p=0,03). Le
vidéolaryngoscope est associé a une augmentation des complications sévéres (9,5% versus 2,8% ;
p=0,01) mais il n’y a pas de différence pour les complications modérées (5,4% versus 7,7% ; p=0,37).

Conclusion : L'utilisation systématique du vidéolaryngoscope MacGrath® n’améliore pas le taux de
succés dés la premiére laryngoscopie. Il est associé a une augmentation du risque de complications
majeures. D’autres études sont nécessaires pour mieux préciser la place des vidéolaryngoscope lors
de l'intubation en réanimation.

Mots clés : Intubation, vidéolaryngoscope, service de réanimation, urgence, complications
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