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Introduction

La prise en charge des voies aériennes supérieures est une pratique de premier plan en
Anesthésie-Réanimation. Les situations d’intubation et de ventilation difficiles sont rares,
respectivement 5% (1) et 2,4% (2) des cas. Cependant elles se grévent de complications
potentiellement graves telles que les bris dentaires, I’hypoxémie, les 1ésions cérébrales et le
déces (3-4). Ces situations, imparfaitement prédites, sont particulieérement redoutées en
obstétrique (5). Des vidéo-laryngoscopes ont ét¢ développés ces dernieres années afin de
réduire les difficultés d’intubation et diminuer les complications qui en découlent (6). Ils
figurent désormais dans les derniéres recommandations frangaises (7-8) et européennes (9-10)
sur la prise en charge difficile des voies aériennes, que ce soit au bloc opératoire, dans les
services d’urgence ou de réanimation. Lors de situations d’intubation et de ventilation au
masque difficiles, il est recommandé de réaliser une ventilation supra glottique (annexes 1, 2
et 3). Peu d’innovations ont vu le jour concernant les dispositifs de ventilation supra-glottique,
dont la référence demeure le LMA-Fastrach™ (Téléflex, Athlone, Ireland) (annexe 4). Celui-
ci permet une intubation a I’aveugle. Bien que ses performances de ventilation supra-glottique
soient reconnues, 1’intubation requiert une interruption de la ventilation, avec un taux de succes
de seulement 68% au premier essai. L’adjonction d’un dispositif vidéo semble améliorer ce
parametre (11).

Le TotalTrack™ (Medcomflow, Barcelona, Espagne) est un nouveau dispositif de
ventilation supra-glottique permettant une vidéo-laryngoscopie (annexe 5). La ventilation se
fait via la sonde d’intubation placée dans le canal latéral. Le processus d’intubation endo-
trachéale se fait donc sans interruption de la ventilation. Cette singularité pourrait étre
intéressante dans les situations de ventilation et intubation difficiles en diminuant le risque de
désaturation (12). De plus, la vidéo-laryngoscopie pourrait améliorer le taux de succes
d’intubation au premier essai comparé au LMA-Fastrach™, et diminuer ainsi les complications
liées a la procédure (13).

Ce dispositif est peu étudié a I’heure actuelle. Il n’existe qu'une seule étude randomisée,
qui le compare au LMA-Fastrach™ sur mannequin basse fidélité sans mise en situation (14).
Ce manque de données ne nous permet pas éthiquement de I’étudier sur des patients, mais la
simulation est une premicre approche de qualité pour I’analyse du matériel d’intubation et de
ventilation (15). L’approche sur simulateur a également un intérét démontré sur 1’apprentissage

de la gestion des voies aériennes supérieures (16).



Notre hypothése était que la vidéoscopie conférait au TotalTrack™ de meilleures
performances d’intubation que le LMA-Fastrach™.

L’objectif de cette étude était d’évaluer les capacités du TotalTrack™ en situation
d’urgence vitale. La premicre étape consistait a déterminer la courbe d’apprentissage de ce
dispositif sur une série d’étudiants en début de cursus d’ Anesthésie-Réanimation. La deuxiéme
étape visait a comparer la rapidité d’intubation du LMA-Fastrach™ et du TotalTrack™ sur
mannequin haute-fidélité, dans une situation d’anesthésie générale pour urgence obstétricale
avec ventilation et intubation prévues difficiles. Les objectifs secondaires étaient de comparer

la rapidité de ventilation supra-glottique puis de retrait des deux dispositifs.



Matériel et Méthode

Cette ¢tude a obtenu un avis favorable de notre comité d’éthique local (Groupe Nantais
d'Ethique dans le Domaine de la Santé -GNEDS-) le 24 mai 2016 (annexe 6). Il s’agit d’une
¢tude monocentrique prospective ouverte, conduite entre novembre 2016 et octobre 2018 au
Laboratoire Expérimental de Simulation en Médecine de I’Université de Nantes (LE SiMU)),

en FRANCE.

1. TotalTrack™ VLM™ (Medcom Flow, Barcelona, Spain)

Le TotalTrack™ se compose de 2 parties. La premiére a usage unique, comporte le
masque laryngé gonflable, la lame plastique amovible, le rail pour la sonde d’intubation, les
canaux d’aspiration cesophagien et supra-glottique ainsi que la batterie. La seconde, le
VideoTrack™, est réutilisable et s’insére dans la premiere. Elle est composée de 1’écran vidéo
et du canal optique. La ventilation supra glottique est assurée par la sonde d’intubation placée
dans le rail.

2. Courbe d’apprentissage du TotalTrack™

2.1. Population

Les participants devaient €tre volontaires et inscrits en premiére année d’internat
d’ Anesthésie-Réanimation (DESAR) a la faculté de médecine de Nantes. Ils ont assisté a une
présentation du dispositif TotalTrack™ dans un diaporama incluant une vidéo d’utilisation,
puis & une démonstration sur mannequin Laerdal™ (Laerdal, Stavenger, Norway). Ils ont
ensuite ét¢ inclus dans cette étude, apres information orale et écrite ainsi que recueil du

consentement signé.

2.2. Simulation

Les participants devaient réaliser deux séries de dix procédures de ventilation et
intubation. Ces deux séries devaient étre espacées d’au moins trois mois. Les internes passaient
simultanément par deux, sur deux mannequins type Laerdal™ torse disposés face a face. Ce
type de mannequin permet de visualiser I’insufflation des ballons représentant les poumons et
’estomac. Ils disposaient a portée de main du TotalTrack™ tel qu’il est conservé en kit, puis
devaient assembler la partie vidéo avec la partie a usage unique et placer la sonde d’intubation

dans le rail avant de 1’utiliser. Les sondes d’intubation utilisées étaient de taille 7 avec ballonnet.



Les étudiants devaient tour a tour monter le TotalTrack™, le placer dans le mannequin,
gonfler le masque laryngé, réaliser une ventilation supra-glottique via la sonde d’intubation,
intuber sous contrdle de la vidéo et ventiler en position trachéale. Ils devaient ensuite démonter
le dispositif, le retirer en laissant la sonde d’intubation en place puis ventiler a nouveau. Chaque
étape était validée par une insufflation visible des poumons lors de la ventilation au BAVU sur

la sonde d’intubation.

2.3. Recueil de données

Les deux investigateurs donnaient le départ et réalisaient le chronométrage. Le délai de
ventilation correspondait au temps entre le début du chronométrage et la 1 insufflation des
poumons du mannequin par ventilation supra-glottique. Le délai d’intubation correspondait au
temps entre le début du chronométrage et la 1°° insufflation des poumons du mannequin aprés
intubation. Le délai de retrait du dispositif correspondait au temps total de la procédure jusqu’a

ventilation sur sonde d’intubation seule.

2.4. Analyse statistique

11 a été arbitrairement considéré que 20 tentatives devaient étre suffisantes pour maitriser
le dispositif a 1’étude. Les différents délais ont été décrits sous forme de médianes (percentiles
25-75) en raison du faible nombre de participants. Les pourcentages de succeés de ventilation
supra glottique (en moins de 40 secondes) et d’intubation (en moins de 60 secondes) ont ensuite

été calculés pour chaque tentative.

3. Comparaison du TotalTrack™ et du LMA-Fastrach™ en simulation

haute-fidélité

3.1. Population

Des Médecins anesthésistes réanimateurs et étudiants en D.E.S d’Anesthésie-
Réanimation de Nantes, ayant au moins effectué¢ une année du cursus, étaient inclus apres
information et recueil du consentement signé. Les étudiants ayant participé a la courbe
d’apprentissage pouvaient étre inclus dans la comparaison dés qu’ils avaient validé leur
premiére année d’internat. Une démonstration d’utilisation du TotalTrack™ était réalisée avant
chaque scénario, avec possibilité pour tous les participants de manipuler les deux dispositifs a

I’étude.



3.2. Dispositif de comparaison : LMA-Fastrach™ (Teleflex, Athlone, Ireland)

Le LMA-Fastrach™ est le dispositif de référence de ventilation supra-glottique
permettant I’intubation. Sa structure s’apparente a celle d’un masque laryngé avec au centre un
large canal coudé permettant I’introduction d’une sonde d’intubation spécifique. L utilisation
d’une bougie est nécessaire pour retirer la partie masque laryngé sans déplacer la sonde
d’intubation. Un manche en plastique situé perpendiculairement au canal de la sonde
d’intubation permet de mobiliser le dispositif pour faciliter la ventilation supra glottique puis

I’intubation trachéale.

3.3. Mannequins

Deux mannequins haute-fidélité Laerdal SimMom™ et SimMan™ 3G (Laerdal,
Stavenger, Norway) ont été utilisés selon leurs disponibilités. Ils étaient pilotés a distance et
réglés initialement selon la configuration « intubation et ventilation impossible », par
gonflement de la langue et rigidification de la nuque. Ces mannequins ont la capacité de détecter
une ventilation pulmonaire efficace. L’environnement d’un bloc opératoire de césarienne était

reproduit autour d’eux.

3.4. Simulation

3.4.1. Scénario

Un médecin anesthésiste était appelé sur un code rouge pour souffrance feetale aigiie afin
de réaliser une césarienne en urgence. La consultation d’anesthésie de la patiente mentionnait
des antécédents de ventilation et intubation impossibles lors d’une précédente chirurgie
(Annexe 7). Le participant décidait librement de sa stratégie de gestion des voies aériennes, en
ayant soit le LMA-Fastrach™ soit le TotalTrack™ a disposition. Ces dispositifs étaient
présentés dans leur état en sortie de kit. Chaque participant pouvait les préparer a leur
convenance avant de débuter I’anesthésie. Aprés induction anesthésique, une dégradation des
parametres vitaux était programmée en ’absence de ventilation détectée. La désaturation
survenait immédiatement pour atteindre 80 % de SpO- aprés 20 secondes d’apnée, puis s’en
suivait une bradycardie a 45 battements par minute a partir de 45 secondes d’apnée. Ces
réglages aspiraient a stimuler une prise de décision rapide. Un facilitateur jouant le role d’IADE
était intégré au scénario pour assister le participant. Le scénario prenait fin dés que le
mannequin était correctement intubé et ventilé, avec le choix de laisser ou non le dispositif en

place. Chaque simulation a été filmée.
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3.4.2. Recueil de données

La randomisation a été effectuée avec le logiciel Excel™ (version 2010). Des séries de
10 nombres était générées aléatoirement et affiliées successivement aux deux groupes. Ces
nombres étaient ensuite rangés de fagon croissante pour déterminer 1’ordre de passage. Les
délais de ventilation, d’intubation et de retrait des dispositifs ont ét¢ mesurés sur les
enregistrements vidéo. Le délai de ventilation correspondait au temps entre la prise en main du
dispositif et la ventilation efficace sur dispositif supra glottique détectée par le mannequin. Le
délai d’intubation correspondait au temps entre le début de manipulation de la sonde
d’intubation et la détection d’une ventilation efficace aprés introduction de celle-ci et
gonflement du ballonnet. Le délai de retrait correspondait au temps entre la manipulation du
dispositif en place et la détection d’une ventilation efficace sur sonde d’intubation seule.
Chaque participant devait répondre a un questionnaire comprenant des renseignements
démographiques et une estimation de leur expérience en matiére d’intubation avec les
dispositifs suivant : LMA-Fastrach™, AirTraq™ et vidéo-laryngoscope en situation réelle et
simulée. Une évaluation du scénario et du matériel était également demandée (note de 0 a 10,
10 étant la réponse la plus favorable) : réalisme du mannequin et du scénario, facilit¢ de mise
en place du dispositif, de ventilation supra-glottique, d’intubation, de montage et de démontage

du matériel, et enfin facilité globale d’utilisation.

3.4.3. Nombre de sujets nécessaires

Le critére de jugement principal était le délai d’intubation. Il n’est pas évalué pour le
TotalTrack™ dans la littérature. Pour le LMA-Fastrach™, le délai médian est de 100 [74-121]
secondes (11). Nous avons estimé la moyenne et I’écart type par la méthode de Hozo et al a
98+7 secondes (17). Pour détecter une différence de 10% en situation bilatérale avec un risque
a de 5% et une puissance de 90%, 28 participants étaient nécessaires. Finalement 1’objectif
était d’inclure au moins 60 participants pour anticiper des aléas techniques.

Les critéres secondaires étaient :

- Le délai de ventilation sur dispositif supra-glottique

- Le délai de retrait du dispositif

- Les notes attribuées aux dispositifs par les étudiants.
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3.4.4. Analyse statistique

L’analyse statistique a été réalisée sur R 3.2.3 (The R Foundation for Statistical
Computing) dés I’inclusion du dernier participant. Aucune analyse intermédiaire n’était prévue.
Les données quantitatives sont exprimées en médianes (percentiles 25-75) et les données
qualitatives en pourcentage. Les comparaisons TotalTrack™ versus LMA-Fastrach™ ont été
réalisées de facon bilatérale avec un test de Mann-Whitney ou Fisher. Une valeur P<0,05 était

considérée comme significative.
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Résultats

L’étude a été conduite entre novembre 2016 et octobre 2018.

1. Courbe d’apprentissage du TotalTrack™

Au total, 24 internes du DESAR novices de toutes techniques d’intubation alternatives
ont été recrutés. Parmi eux, 10 étudiants étaient de la promotion 2016 et 14 étudiants de la
promotion 2017, dont 13 femmes et 11 hommes.

Les taux de succes d’intubation et de ventilation ont rapidement progressé. Le
pourcentage de réussite en matiére de ventilation est resté au-dela de 75% dés la 7°™ tentative.
Le taux de succes d’intubation était un peu moins important, ne demeurant au-dela de 75%
qu’aprés la 12°™ tentative. Un décrochement du taux de réussite est apparu entre les 10°™ et
11°me tentatives (figure 1). A partir de la 15%™ utilisation, le taux de succés figurait entre 91%

et 100 % pour la ventilation et entre 87% et 96% pour 1’intubation.

Figure 1 : Courbe d’apprentissage TotalTrack™ : Taux de succes.
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40 secondes (®) et a intuber en moins de 60 secondes a partir de la prise en main du dispositif
(A).
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Les temps médians a partir de la prise en main du dispositif se sont stabilisés autour de
22 secondes pour la ventilation (Figure 2) et 35 secondes pour I’intubation (Figure 3). Le délai
entre la ventilation supra-glottique et la ventilation sur sonde d’intubation s’approchait de 13
secondes (Figure 4). La procédure compléte prenait environ 55 secondes apres 20 tentatives

(Figure 5), avec un temps de retrait aux alentours de 20 secondes (Figure 6).

Figure 2 : Courbe d’apprentissage TotalTrack™ : délai prise en main - ventilation
supra-glottique
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Figure 3 : Courbe d’apprentissage TotalTrack™ : délai prise en main - intubation
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Figure 4 : Courbe d’apprentissage TotalTrack™ : intubation
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Figure 5 : Courbe d’apprentissage TotalTrack™ : Délai prise en main - retrait
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Figure 6 : Courbe d’apprentissage TotalTrack™ : Retrait du dispositif
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2. Comparaison du TotalTrack™ et du LMA-Fastrach™ en simulation
haute-fidélité

Au total, 61 participants ont été randomisés entre novembre 2016 et octobre 2018. Ils
¢taient majoritairement internes, en moyenne en 2éme année de DESAR. Parmi eux, 29 ont été
attribués au groupe TotalTrack™ et 26 au groupe LMA-Fastrach™. Six participants (3 dans
chaque groupe) ont été exclus de 1’étude en raison d’un dysfonctionnement du mannequin avec
un défaut de détection de la ventilation. Tous les participants ont choisi d’utiliser le dispositif
de ventilation supra-glottique mis a disposition lors de la simulation. Les 2 groupes étaient
comparables en termes d’ancienneté et d’expérience avec les dispositifs d’intubation et de

ventilation supra-glottique (Tableau 1).
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Tableau 1 : Caractéristiques des participants inclus pour la comparaison TotalTrack™
versus LMA-Fastrach™ sur simulateur de patient haute-fidélité en condition pleine échelle.

Groupe TotalTrack™ LMA-Fastrach™
n=29 n=26
Sexe masculin 18 (62,1) 12 (46,2)
Années d'é¢tudes validées 1 18 (62,1) 12 (46,2)
2 4 (13,8) 8 (30,7)
3 2 (6,9) 3(11,5)
4 3(10,3) 3(11,5)
5 2 (6,9) 0(0)
Expérience
LMA-Fastrach™
Pratique clinique 0-5 29 (100) 26 (100)
5-25 0 0
>25 0 0
Simulation 0-5 16 (55,1) 18 (69,2)
5-10 11 (37,9) 8 (30,8)
> 10 1(3,4) 0
Vidéolaryngoscope
Pratique clinique 0-5 15 (51,7) 18 (69,2)
5-25 13 (44,8) 6 (23,1)
>25 1(3,4) 2(7,7)
Simulation 0-5 18 (62,0) 18 (69,2)
5-10 8 (27,5) 8 (30,8)
> 10 2 (6,8) 0
Airtraq™
Pratique clinique 0-5 19 (65,5) 17 (65.,4)
5-25 10 (34,5) 9 (34,0)
>25 0 0
Simulation 0-5 16 (55,1) 15 (57,7)
5-10 11 (37,9) 11 (42,3)
> 10 1(3,4) 0

Données exprimées en valeur brut et en proportion (%) de I’effectif de groupe. Les
chiffres relatifs a ’expérience correspondaient au nombre d’utilisations de chaque dispositif.
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2.1. Critére de jugement principal

Le délai d’intubation était plus long dans le groupe TotalTrack™ que dans le groupe

LMA-Fastrach™ (Tableau 2).

2.2. Critéres de jugement secondaires

Le temps de retrait du TotalTrack™ était également plus long que celui du LMA-
Fastrach™ (Tableau 2). Aucune différence n’a été observée sur le délai de ventilation ni sur
les notes d’évaluation des deux dispositifs. Il est a noter que tous les participants ont monté le

TotalTrack™ avant utilisation au cours du scénario.
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Tableau 2 : Comparaison TotalTrack et LMA-Fastrach™

Groupe TotalTrack™ LMA-Fastrach™ P
n=29 n=26

Délais (secondes)
Ventilation 43 (29-54) 39 (28-43) 0,45
Intubation 48 (33-98) 29 (23-43) 0,04 *
Retrait 51 (41-61) 34 (29-43) <0,01 *

Evaluation subjectif (EVA)
Réalisme du mannequin 8 (6-8) 8 (7-9) 0,28
Réalisme du scénario 8 (7-8) 9 (7-9) 0,15
Facilité de mise en place 9 (8-9) 8 (7-9) 0,05
Facilité de ventilation 9 (9-10) 9(8-9) 0,12
Facilité d'intubation 7 (6-8) 8 (6-9) 0,28
Facilité de montage 8 (7-8) 8 (7-9) 0,75
Facilité¢ de démontage 7 (6-8) 7 (6-7) 0,61
Satisfaction globale 7 (6-8) 7 (6-8) 0,84

Délais médians pour les dispositifs TotalTrack™ et LMA-Fastrach™ exprimés en
secondes (percentiles 25-75%). La ventilation correspondait au délai de ventilation sur
dispositif supra-glottique ; ’intubation au temps entre la ventilation supra-glottique et la
ventilation sur sonde d’intubation trachéale ; le retrait au temps entre la ventilation sur sonde
d’intubation au travers du dispositif supra-glottique et la ventilation sur sonde apres retrait de
ce dispositif. Les évaluations subjectives ont été exprimées en score EVA (de 0 a 10, 10 étant
le score le plus favorable), en médianes (percentiles 25-75%). Les valeurs P sont issues du test
de Mann-Whitney en condition bilatérale. Les données qualitatives ont été exprimées en
effectifs (%) et comparées avec le test de Fisher bilatéralement (P).
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Discussion

Il s’agit ici de la premiére étude établissant une courbe d’apprentissage du TotalTrack™.
C’est également la premiére étude randomisée comparant ce dispositif au LMA-Fastrach™ sur
mannequin lors d’une simulation haute-fidélité, avec des parameétres d’intubation et ventilation
difficiles. Cette méthodologie posséde plusieurs points forts; elle établit des conditions
identiques pour comparer les 2 dispositifs étudiés par 2 populations de médecins d’expériences
comparables. Le TotalTrack™ est également étudié dans des situations différentes : sur
mannequin avec des voies aériennes classiques et lors d’un scénario reproduisant une situation
réelle d’urgence, ou I’accés aux voies aériennes est rendu difficile. Le peu d’expérience des
participants peut en revanche constituer une limite a I’extrapolation de cette étude. La
population est essentiellement constituée d’internes de 2°™ année, dont I’expérience en matiére
de dispositif supra-glottique est presque nulle en condition réelle et faible en condition de
simulation. L’inclusion dans la phase randomisée de participants a la courbe de progression
peut par ailleurs constituer un biais.

D’aprés ces résultats, le TotalTrack™ semble offrir des capacités de ventilation supra-
glottique comparables au LMA-Fastrach™ sur mannequin, a condition d’étre préalablement
monté. En revanche ses performances d’intubation paraissent moins bonnes dans un scénario
d’urgence. Le TotalTrack™ est plus difficile a retirer que le LMA-Fastrach™, avec un délai de
retrait bien plus important qui s’explique par une plus grande complexité de démontage, et par
le blocage fréquent du ballonnet de la sonde dans le rail.

Une quinzaine d’utilisations du TotalTrack™ sont nécessaires chez des médecins
novices avant d’atteindre un plateau de progression. Un décrochage de la courbe est observé a
la 11°™ tentative, c’est & dire la premiére tentative faisant suite a la pause de trois mois entre
les deux séries. La courbe reprend sa tendance préalable dés I’essai suivant, marquant ainsi une
assimilation conservée de la maitrise du TotalTrack™ dans le temps. Cette propriété constitue
un atout notable pour un outil utilisé qu’en de rares situations. D’autre part, les performances
des participants se sont homogénéisées au cours des tentatives, avec un amoindrissement des
différences entre les 1°° et les 3°ms quartiles. Selon une méthodologie différente, une étude

espagnole conclue que 25 utilisations du LMA-Fastrach™

sont nécessaires pour obtenir un taux
de succes d’intubation en dessous de 60 secondes supérieur a 90% (18).

Ott et al. ont conduit une étude similaire a celle-ci sur 55 praticiens en anesthésie avec
cependant une méthode de chronométrage différente, ne comprenant pas le montage du

TotalTrack™(14). Aprés formation, le temps de ventilation atteint 11.0 s [IC: 7.8—14.2 s] dans
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leur étude. Ces données sont comparables aux ndtres, compte tenu du temps nécessaire au
montage du TotalTrack™. Le fait de ne pas étre directement prét a ’emploi distingue le
TotalTrack™ des autres dispositifs de ventilation supra-glottique. L utilisateur doit assembler
le vidéotrack™ réutilisable avec la partie a usage unique puis mettre en place la sonde
d’intubation avant de pouvoir utiliser le TotalTrack™. Cette particularité le rend probablement
moins performant que les autres dispositifs supra-glottiques en matiere de rapidité de
ventilation en conditions réelles. Plusieurs études sur mannequin avec d’autres dispositifs
supra-glottiques retrouvent de meilleures performances avec des temps médians de ventilation
entre 7,8 et 13,8 secondes pour des opérateurs expérimentés (19). Cependant ces temps peuvent
aller jusqu’a 31 secondes pour des opérateurs moins aguerris (20). Les dispositifs de ventilation
supra-glottique ont vocation a étre utilisés dans les situations de ventilation et intubation
difficiles non prévues, donc exceptionnellement de manicre anticipée. C’est pourquoi nous
avons fait le choix d’établir cette courbe de progression avec le matériel tel qu’on le trouve a
I’ouverture du kit, afin de considérer la difficulté du montage rencontrée en pratique clinique.

Une étude menée sur 40 internes d’urgences novices en matiére d’intubation retrouve un
délai d’intubation médian de 53+11 s en simulation basse fidélité avec raideur cervical induite
du mannequin (21). Ce délai supérieur a celui de notre courbe d’apprentissage peut s’expliquer
par la difficulté d’intubation mise en place. L’étude de Ott et al retrouve, au bout de 6 tentatives,
un temps médian entre la ventilation supra-glottique et la ventilation endo-trachéale a 23.3 s
[IC: 21.5-25.1 s] (14). D’apres nos données, le délai médian entre la ventilation supra-glottique
et la ventilation endo-trachéale est de 20 s (12-28 s) a la 6°™ utilisation et de 13 s (9,2-15,8 s)
ala 20°™ utilisation. Ces données semblent concorder et suggérer qu’une progression est encore
sensible aprés 6 utilisations sur mannequins. Le délai d’intubation du TotalTrack™ parait
comparable a celui des autres dispositifs supra-glottiques, compris entre 12,5 et 21,6 secondes
sur mannequin sans difficulté d’intubation prévue (22).

Il existe une différence notable entre les délais mesurés en simulation basse et haute-
fidélité. Pour le TotalTrack™ le temps de ventilation est environ deux fois supérieur et celui
d’intubation environ 4 fois supérieur en simulation haute-fidélité. Cette différence peut
s’expliquer par les conditions d’acces aux voies aériennes rendues difficiles mais également
par le stress engendré par le réalisme de la situation (réalisme noté entre 7,5 et 8/10). D’autre

part les performances du TotalTrack™

sur mannequin basse fidélit¢ sont probablement
surestimées lors de 1’établissement de la courbe d’apprentissage. Le contexte encourageait a la
performance et les participants montraient davantage de zele qu’ils ne ’auraient fait en

I’absence de chronométrage.
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En conditions réelles, une récente étude a été réalisée chez 300 patients intubés au
TotalTrack™ par des utilisateurs expérimentés lors d’une chirurgie programmée. Le
TotalTrack™ était monté avant utilisation. Les délais médians retrouvés sont les suivants :
ventilation en 13 s [10-18 s] et intubation en 24 s [18-35 s] (23). Le délai séparant la ventilation
supra glottique et intra-trachéale est de 9 s [6-15 s]. Ces délais particulicrement courts

soulignent I’importance de I’expérience de I’opérateur avec ce type de matériel.

Contrairement a ce qui était attendu le délai ventilation-intubation est significativement

h™ en simulation haute-fidélité. Ce résultat est

plus court dans le groupe LMA-Fastrac
¢galement retrouvé par 1’équipe de Ott et al sur mannequins basse fidélité (14). Bien que 1’acces
aux voies aériennes soit rendu difficile, la position de la glotte sur mannequin SimMan3G reste
toujours en face d’un dispositif de ventilation supra-glottique, rendant 1’intubation a 1’aveugle
constamment efficace et I’apport d’un vidéo-laryngoscope superflu (24). La différence
observée peut alors s’expliquer par davantage de manipulation du TotalTrack™ afin de
visualiser la glotte par vidéo tandis que I’intubation est immédiate avec le LMA-Fastrach™.
Peu d’études comparatives randomisées existent sur le TotalTrack™ et aucune en
pratique clinique. Les données actuelles semblent indiquer que le TotalTrack™ offre de moins
bonnes performances sur mannequin. Il est cependant difficile d’extrapoler ces résultats pour
de réels cas d’intubation et ventilation difficiles. Gomez-Rios et al ont récemment rapporté un
succés d’intubation au TotalTrack™ aprés un échec du LMA-Fastrach™(25). Les

performances du LMA-Fastrach™

sur ’homme et sur mannequin ne sont également pas
comparables (11). Ces résultats préliminaires sur mannequin ne devraient donc pas empécher
I’étude du TotalTrack™ en conditions réelles puisque I’apport de la vidéo-laryngoscopie a un
masque laryngé est substantiel dans des conditions non reproductibles sur mannequins
(variations anatomiques, sécrétions, profondeur d’anesthésie). De plus les performances du
TotalTrack™ sur mannequins paraissent acceptables en pratique, la différence de délai

observée avec le LMA-Fastrach™

¢étant inférieure a 20 secondes pour I’intubation. Le fait de
pouvoir oxygéner un patient rapidement avant et pendant la procédure d’intubation pourrait de
surcroit constituer un avantage notable dans des circonstances ou I’hypoxémie est un facteur

pronostique majeur, comme 1’intubation des traumatisés craniens en pré-hospitalier.
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Conclusion

Cette étude contribue a définir les performances de prise en charge des voies aériennes
supérieures par le TotalTrack™ avec notamment une courbe d’apprentissage pour les
débutants. Contrairement a I’hypothése principale, le TotalTrack™ parait moins performant en
matiére d’intubation que le LMA-Fastrach™ sur mannequin haute-fidélité. Son utilisation
semble en revanche acceptable, avec des délais de ventilation supra-glottiques comparables au
dispositif de référence. Il ne peut étre préjugé, a partir de ces données, de son intérét en situation
réelle. L apport potentiel de la vidéo-laryngoscopie ainsi que la possibilité de ventiler pendant
la procédure d’intubation en font un outil intéressant méritant d’étre étudié en pratique clinique,

apres formation soutenue des praticiens sur simulateur.
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Annexes

Annexe 1 : Algorithme de prise en charge des voies aériennes en situation de
ventilation au masque inefficace lors d’une anesthésie (RFE SFAR 2017)

Algorithme oxygénation avec ventilation au masque inefficace et échec intubation.
Accord FORT.

=SF‘3‘R OXYGENATION

Ventilation au masque inefficace
Echec intubation

= Appel a l'aide dans
tous les cas +
leadership

MASQUE LARYNGE POUR
LINTUBATION DSG*

O, TRANSTRACHEAL

AUTRES TECHNIQUES CRICOTHYROIDOTOMIE
D' CHEOTO

* DSG = dispositif supra-
glottique
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Annexe 2 : Algorithme de prise en charge des voies aériennes en cas d’intubation
difficile non prévue lors d’une anesthésie (RFE SFAR 2017)

Algorithme intubation difficile non prévue.
Accord FORT.

= Appel a I'aide
dans tous les cas
+ Chariot
+ Maintien
anesthésie
Ventilation + Leadership

Masque Facial

=SFAR INTUBATION DIFFICILE
IMPREVUE

Inefficace

Efficace /

UARVK¢d5coPE ‘ MASQUE LARYNGE
Au moins Deux critéres ID : POUR L’'INTUBATION
VIDEOLARYNGOSCOPE

Dans tous les cas :

Deux essais au maximum

\ Gt ong marcin b6qubs_/

Efficace Inefficace

a8 b«aﬂ, 7°_nx" Algorithme de Algorithme de
N lm}u_ o L rlﬂ'ruaxnon J LI’OXYGENAHON J




Annexe 3 : Algorithme d’intubation en réanimation (RFE SFAR 2016)

Algorithme 10T en réanimation (Proposition des experts - Accord Faible)

Avant 'intubation

Pendant l'intubation

<3

* Laryngoscopiedirecte (Mc Intosh)
* Sondemontée sur mandrin malléable

* Lame meétallique
* 2tentativesmax.en2min

Echec

-> Reprise au masqut
= Appel expertise
anesthesque

Installation du patient
Expansion volémique prudente en I'absence de surcharge hydrosodée

Evaluation du risque d’ 10T difficile

_~7 Chariotd’ intubation difficile
Matériel i\/ Sédation Bronchoscope
Personnel Vasopresseurs Matériel d’ abord cervical direct
2 médedins, 11DE* Capnographie

MACOCHA Score
SAOS
Raideur cervicale:

LimitationOB <3 cm

Coma
Hypoxémie < 80%

Préoxygénation
* patient hypoxémique > VNP
* patient non hypoxémique > BAVU® ou ONHD?

Induction a séquence rapide

*Kétamine, Etomidate, Propofol

*Succinyicholine 1 mg/kg, Rocuronium 1,2 mg/kg*
*Manceuvre de Sellick

Mallampatilliou IV

Expérience auBO < 2 ans

o e s ]
~
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N . . * Vidéolaryngoscopie
Succes de |’ intubation ' ryngoscop

Contréle

Capnographique

Ventilation efficace
-> Contrdle capnographique
- Intubation atravers le DSG

1

Vidéolaryngoscope
*Retrait du Sellick

Dispositif supra-glottique (DSG)

*BURP*

| ¢ RetraitduSellick
Echec |+ BURP

*2 tentativesmaxen 2 min

> Repriseaumasqug * 2 tentativesmax.en2min

Aprés 'intubation

* Laryngoscopiedirecte (Mc Intosh, lame métallique)

.

Sonde montée sur mandrin malléable oumandrind’ Eschmann
2 tentativesmax. en 2 min

Echec
-> Repriseau masque
-> Appel expertise
anesthésique

* PEEP 5cmH;0

* Ventilation protectrice

* Recrutement (FiO; 100% Paw 40 cmH;0, 30 sec)s
* Mesure de lapression du ballonnettrachéal

* Recours auxvasopresseurs siPAD< 35 mmHg

Echec
-> Reprise au masque

Abord cervical direct
Cricothyroidotomie

- chirurgicale

- percutanée




Annexe 4 : LMA-Fastrach™ (Téléflex, Athlone, Irland)
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Annexe 5: TotalTrack™ (Medcomflow, Barcelona, Spain)
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Annexe 6 : Avis favorable du GNEDS (1/2)

AVIS
Groupe Nantais d’Ethique dans le Domaine de la Santé (GNEDS)

Nom du Evaluation d’un nouveau dispositif de ventilation et d’intubation sur simulateur:
protocole | TotalTrack (Protocole SIMUTRACK)
Code et Ref: RC

versioning

Investigateur principal Professeur Corinne LEJUS-BOURDEAU

Lieu de I’étude CHU Nantes

Type de I’étude Etude monocentrique, prospective, ouverte et
controlée d’un dispositif médical

Type patients/participants Ensemble des médecins anesthésistes diplomeés

(praticien hospitalier, chef de clinique/assistant,
assistant hospitalier) ou étudiant du DES d’anesthésie
réanimation a partir de la seconde année de leur cursus
Nombre de participants prévus Anesthésistes exercant sur 'un des trois plateaux
techniques chirurgicaux du CHU de Nantes soit
environ 60 personnes et 10 personnes pour la courbe

d’apprentissage.

Objectif principal Comparer la facilité d’utilisation du TOTALTRACK™
et du LMA-FASTRACH™.

Objectif secondaire Comparer la facilit¢ de ventilation avec les deux
dispositifs

- Définir la nature et comparer la fréquence des
difficultés rencontrées avec les deux dispositifs

- Comparer la facilité de mise en ceuvre de ’intubation
et de la ventilation percues par les utilisateurs

- Evaluer les facteurs opérateurs dépendants
influencant 1’efficacité des dispositifs

- Déterminer la courbe d’apprentissage du
TOTALTRACK™ par des utilisateurs novices sur
mannequin inerte

Documents communiqués

Justification de I’étude oui
Meéthodologie oui
Lettre d’information oui
Lettre de consentement oui

Remarque générale

Le GNEDS formule d’abord la remarque qu’il n’a pas pour mission de donner un avis sur les
aspects scientifiques du protocole, en particulier sur I’adéquation de la méthodologie aux
objectifs poursuivis par I’étude. Il ne tient compte des données d’ordre scientifique et
méthodologique que dans la mesure ou elles ont des implications d’ordre éthique. Dans le cas
présent, il se bornera a constater que les objectifs de cette étude et sa méthodologie sont
conformes aux principes de I’éthique.




Annexe 6 : Avis favorable du GNEDS (2/2)

Confidentialité

Confidentialité Oui
Anonymat Oui
CNIL Oui
Commentaires : Pas de remarques

Information et consentement

Consentement :

Recueil nécessaire Oui
Type consentement préférable Ecrit
Tracabilité dans le dossier NA
Lettre information précisant:

Titre de I’étude Oui
But de I’étude Oui
Déroulement de 1’étude Oui
Prise en charge courante inchangée NA
Possibilité de refus de transmission des Oui
résultats

Possibilité de recevoir résultats de I’étude Oui
Tracabilité dans le dossier NA

Commentaires : Le GNEDS souhaiterait que la durée de conservation des documents vidéos
soit précisée et que le consentement signé précise I’autorisation du droit a I’image

Conclusion

Avis favorable

Oui

Révision nécessaire selon commentaires

Oui en reprenant les remarques ci-dessus

Membres présents lors de la séance du Gneds du 24 mai 2016 : F Ballereau, MO Besnier,
R Clément. P Hamonic. G Picherot. J Ricot, P Barriere, JF Canteteau, J Pichon

Unité Recherche-Gneds

Date : 24 mai 2016
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Annexe 7 : Consultation d’anesthésie utilisée lors des simulations

CENTRE HOSPITALIER Le SiMU
Université de Nantes, 9 rue Bias, 44011 NANTES

SERVICE D'ANESTHESIE - REANIMATION

CONSULTATION D'ANESTHESIE
Mme VERNE Honorine Opérateur Dr BloodMoney
Née le 07/08/1988: 27 ans Intervention le :
ID : 010002170913104701 AVB sous APD
Consultationle: / /| a8H
Dr PROUESSE J.
HDM : ASA1

G1P0, déroulement de la grossesse normale.

BOIDS ; 60 kg
ATCD médicaux :
malformations vertébrales étagées cervicale et | JAILLE : 160 cm ~IMC : 23
lombaires avec vertébres surnuméraires ; non

appareillée CI a I'analgésie péridurale. CRITERES D'INTUBATION :
ATCD chirurgicaux : Mallampati : 4
-Fracture du poignet 2012 - ALR OB :>35mm —DTM : 45 mm

-Appendicectomie en 2014 : intubation difficile,
ventilation impossible. Echec MLB, Echec
Airtraq, Intubée au Fastrach.

EXAMENS VUS EN CONSULTATION :

Bilan a la consultatoin = GB 6990, Hb 12,2 g,
plagquettes 250 000 plaquettes, TCK 1,03 et TP
82%

-Torsion d’annexe en 2015 : fibro intubation.

ATCD familiaux :

= o= o= lonogramme normal, cairance cockroft 120 mi/min

Hémostase = 0, Myopathie = 0, Anesthésie = 0 O+ RAI neg au 6° ]
EXAMENS DEMANDES

EXAMEN CLIN :

Examen cardio-vasculaire : RAS Néant

Examen respiratoire normal

+9 kg depuis le début de la grossesse (poids de base PREMEDICA

=51kg)

TRAITEMENT EN COURS : ¢

0

ALLERGIE : SCHEMA ANESTHESIQUE :

=0 Cl APD, prévoir analgésie IV remifentanil.
Prévoir chariot d'intubation difficile si AG

VISITE PREOPERATOIRE :

T S — | T Rs—— - J— Signature :

39SA +1,

Mise en travail spontané
Analgésie IV par PCA rémifentanil prescrite.

Secrétariat d'Anesthésie : TEL 02 53 48 46 42 - FAX 02 53 48 46 43
CECI EST UN DOCUMENT DE SIMULATION - Le SiMU de Nantes



Vu, le Président du Jury,
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Vu, le Directeur de Theése,

Professeur Corinne LEJUS-BOURDEAU

Vu, le Doyen de la Faculté,

Professeur Pascale JOLLIET
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NOM : LE CORRE PRENOM : Xavier

Titre de Thése: TotalTrack™ versus LMA-Fastrach™: Etude randomisée sur

simulateur de patient haute-fidélité

Introduction : Le TotalTrack™ est un nouveau dispositif de ventilation supra-glottique
comportant un vidéo-laryngoscope. L’objectif de cette étude est d’établir une courbe

kTM

d’apprentissage du TotalTrac et de comparer ses performances au LMA-Fastrach™ en

simulation haute-fidélité.

Matériel et méthodes : Des internes d’anesthésie-réanimation novices ont réalis¢ 20
intubations sur mannequin pour construire une courbe d’apprentissage. Des internes plus
expérimentés ont été randomisés pour utiliser le TotalTrack™ ou le LMA-Fastrach™ lors d’un
scénario d’intubation et ventilation difficile en simulation. Le critére principal de jugement est

le délai médian d’intubation.

Résultats : Le délai médian d’intubation était de 48 (33-98) secondes pour le TotalTrack
contre 29 (23-43) secondes (p=0,04*) pour le LMA-Fastrach™. Aprés 15 utilisations on

retrouve respectivement 91% et 87% de succes de ventilation et d’intubation.

Conclusion : Le TotalTrack™ est inférieur au LMA-Fastrach™ pour I’intubation en

conditions de simulation.

MOTS-CLES

TOTALTRACK™

FASTRACH™

COURBE D’ APPRENTISSAGE
VENTILATION SUPRA-GLOTTIQUE
INTUBATION ORO-TRACHEALE

ACCES AUX VOIES AERIENNES DIFFICILE
SIMULATION HAUTE-FIDELITE





