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INTRODUCTION

L'acces aux voies aériennes supérieures est un aspect essentiel des soins critiques néonatals.
La laryngoscopie est nécessaire lors de l'intubation trachéale et lors de I'administration de
surfactant par une méthode dite « moins invasive » (LISA pour Less Invasive Surfactant
Administration) (1).

L'intubation endotrachéale est une procédure a risque et source de complications. Elle peut
induire une série d'effets physiopathologiques tels que I'hypoxémie, la bradycardie,
I'nypertension intracranienne, ainsi que des augmentations de la pression artérielle
systémique et pulmonaire. Ces effets sont en grande partie liés aux réflexes physiologiques
déclenchés par I'étirement du larynx, notamment chez les nourrissons vigoureux et éveillés
(2-4).

De plus, lintubation endotrachéale est un geste invasif et douloureux. Les nouveau-nés
dépendent des autres pour repérer, évaluer et prendre en charge cette douleur. L'échelle
d’hétéroévaluation de la douleur DAN (Douleur Aigue du Nouveau-né), utilisée par Chollat et
al en 2019 est mentionnée comme un outil permettant d’'évaluer la douleur avant, pendant
et aprées l'intubation (5).

Une revue de la littérature réalisée entre 1986 et 2017 sur I'analgésie et la sédation avant
I'intubation endotrachéale chez les nouveau-nés montrait que la prémédication, tant chez les
nouveau-nés a terme que prématurés, facilitait les procédures, réduisait la douleur et le
stress et limitait la détérioration des parameétres vitaux (6).

Pour ces raisons, plusieurs sociétés savantes dont I’American Academy of Pediatrics (AAP)
recommandent l'utilisation de sédation, et/ou d'analgésie, et/ou d’anesthésie avant

I'intubation néonatale, sauf en cas de menace vitale immédiate (4,6-7).



Une enquéte transversale internationale, menée de 2018 a février 2019, a été réalisée afin
de comparer I'utilisation de la prémédication dans 70 pays. A I'échelle mondiale, 31,6% des
praticiens ont rapporté travailler dans des unités sans protocole écrit pour l'intubation
néonatale. Parmi ces praticiens, 37,0% ont indiqué ne recourir a aucune prémédication.
Concernant les praticiens ayant administré une prémédication, 60,4% ont sélectionné les
médicaments sur la base de préférences personnelles et non de protocole de service (8).

En France en 2021 Walter Nicolet et al. ont étudié les pratiques pour I'intubation trachéale
néonatale en comparant les résultats des cohortes prospectives EPIPPAIN 2 (2011) avec
EPIPPAIN 1 (2005). Les taux de pré médication spécifique ont diminué de 56% en 2005 a
47% en 2011. Néanmoins une sédation/analgésie continue était significativement plus
fréquemment utilisée au moment de lintubation trachéale en 2011 (44%) qu'en 2005
(30%). Les médicaments utilisés en 2011 étaient plus conformes aux recommandations de
I’Americain Academy of Pediatrics qu’en 2005. Il s'agissait principalement du propofol (26%),
du sufentanil (24%) et de la kétamine (12%). Les trois facteurs associés a |'utilisation d'une
prémédication spécifique étaient I'intubation non urgente, I'existence d'un protocole écrit
spécifique dans le service et I'absence de perfusion concomitante d'analgésie non spécifique
avant l'intubation (9).

Concernant les méthodes LISA, les pratiques de prémédication sont également tres
hétérogenes d'un pays ou d’'un service a I'autre (10-12).

La raison la plus souvent invoquée pour justifier I'absence de prémédication avant I'acces aux
voies aériennes supérieures chez le nouveau-né est la crainte que les molécules utilisées
entrainent des effets secondaires immédiats et a long terme. Les caractéristiques
pharmacocinétiques et pharmacodynamiques de nombreux médicaments utilisés en
prémédication n‘ont pas été bien étudiées chez les nouveau-nés (4). Les effets dépresseurs

respiratoires de la morphine (13) et hypotenseurs des sédatifs tel que le midazolam et le



propofol sont des freins a leur utilisation (14). Ces effets immédiats, ajoutés aux éventuels
effets délétéres propres a ces médicaments sur le cerveau en développement (neuro-
apoptose, neurotoxicité) peuvent également expliquer la réticence a les utiliser (15).

Depuis plusieurs années, des études ont été réalisées pour comparer des agents
pharmaceutiques contre des placebos et les agents pharmaceutiques entre eux. Le plus
souvent la tolérance est évaluée en surveillant I'apparition de bradycardies et/ou de
désaturations profondes et prolongées. Les durées de chaque tentative et de la procédure
compléete sont également des criteres d'efficacité de la sédation car corrélées avec la
tolérance du geste (16-29).

Du fait de son caractére a risque, la gestion de I'accés aux voies aériennes supérieures doit
se faire dans des conditions de sécurité optimales pour le nouveau-né. L'organisation de
I'équipe et I'anticipation de complications au décours nécessitent une préparation vigilante du
matériel ainsi que des roles précis attribués dans I'équipe de professionnels compétents.
Cette préparation est sécurisée par I'utilisation de check liste et doit inclure la vérification
d’un équipement approprié tel qu’une source d'oxygene, des ballons a valve unidirectionnelle
de taille appropriée, des masques faciaux, des sondes d'intubation, un laryngoscope, une
aspiration fonctionnelle et des moustaches de fixation prétes. La présence continue et en
nombre du personnel compétent pour la prise en soins du nouveau-né est primordiale. Les
nouveau-nés doivent bénéficier d'une surveillance cardiorespiratoire, de la saturation en
oxygene et de la pression artérielle non invasive pendant l'intubation. Un acces intraveineux
doit étre établi et I'estomac doit étre vidé. La durée des tentatives d’intubation doit étre
limitée a une durée maximale raisonnable. Il est nécessaire d’obtenir une confirmation
clinique de la bonne position de la sonde d'intubation avec le soulévement du thorax a la
ventilation manuelle et I'auscultation pulmonaire symétrique, puis une confirmation

radiographique afin d’évaluer et ajuster le repére de fixation de la sonde (1,4,7).



Les conditions optimales pour une intubation réussie incluent une bonne relaxation de la
machoire, des cordes vocales ouvertes et immobiles, ainsi que l|'absence de réflexes
pharyngés et laryngés, comme la toux ou les mouvements diaphragmatiques. Le
score TRACHEA « Tonus, Réactivity, Awareness and Conditions of intubation to Help in
Endotracheal Intubation Assessment » développé par Carbajal et al. en 2019, sert a évaluer
le niveau de sédation et les conditions d’intubation chez les nouveau-nés (4,16).

La Société Francaise de Néonatologie (SFN) a récemment examiné les aspects liés a la
prémédication avant l'acces aux voies aériennes supérieures chez les nouveau-nés. Des
déclarations consensuelles ont été formulées en utilisant la méthodologie GRADE et elles ont
mené a I'élaboration de recommandations de bonnes pratiques publiées en janvier 2023
(Annexe 1). Ces recommandations proposent une prémédication par propofol en I'absence de
troubles hémodynamiques avérés ou prévisibles ou une association opioide et bloqueur
musculaire pour l'intubation trachéale des nouveau-nés a risque hémodynamique.
Concernant la prémédication dans le contexte de LISA, ces recommandations proposent
I'utilisation de propofol. Dans ces deux indications, |'utilisation d'atropine ne donne pas lieu a
une forte recommandation.

Au sein du service de réanimation néonatale du CHU d’Angers un protocole de prémédication
pour intubation trachéale était utilisé depuis plusieurs années pour les intubations. La
prémédication était assurée par atropine, un vagolytique pour prévenir |'apparition d'une
bradycardie a I'induction puis par kétamine, un sédatif analgésique. Un bloqueur musculaire,
la succinylcholine, était ajouté en cas de spasme laryngé ou d’exposition difficile. Depuis
décembre 2023, le protocole de prémédication avant laryngoscopie a été modifié en suivant
les conseils de bonnes pratiques de la Société Frangaise de Néonatologie.

La kétamine est un bloqueur des récepteurs NMDA (N-méthyl-D-aspartate) dans le cerveau

entrainant une dissociation entre les fonctions cognitives et sensorielles. Le patient peut étre



insensible a la douleur tout en étant conscient de son environnement. Elle permet un
maintien des réflexes protecteurs des voies respiratoires, une respiration spontanée et une
stabilité cardio pulmonaire. Cependant il y a des risques importants de laryngospasme chez
le nouveau-né et elle induit une augmentation des sécrétions respiratoires et des
vomissements (15,30-32).

Le propofol est un potentialisateur de I'effet du neurotransmetteur inhibiteur GABA (acide
gamma-aminobutyrique) sur les récepteurs GABA-A entrainant une dépression du systeme
nerveux central. Le propofol permet une induction rapide, un temps de récupération court,
une atténuation de la réponse hypertensive a I'intubation trachéale. Une chute de la pression
artérielle et des variations du rythme cardiaque sont observées lors de I'administration de

propofol pour l'induction et I'entretien de I'anesthésie (4,7,25,33-34).

L'objectif principal de cette analyse de pratique est de comparer sur deux périodes
successives la tolérance du protocole de prémédication : Atropine et Kétamine puis Atropine
et Propofol. Les objectifs secondaires sont de détailler les caractéristiques en lien avec la
bonne tolérance du patient : durée de la procédure, efficacité et qualité de la sédation,

survenue d’hypotension, sécurité du geste.



METHODES

1. Population

Nous avons mené une étude monocentrique sur données observationnelles type avant-apres
changement de protocole dans le service de Réanimation et Médecine Néonatale au CHU
d’Angers. Toutes les laryngoscopies, en dehors des urgences vitales, chez les nouveau-nés a
terme ou prématurés de plus de 26 semaines d’aménorrhée, entre mai 2023 et aolt 2024
étaient éligibles a I'inclusion. Les laryngoscopies en vue d'un LISA ont également été incluses
et feront I'objet d'une catégorie a part. Les laryngoscopies survenues en dehors de I'unité,
telles que la salle de naissance, le bloc opératoire ou pendant le transport SAMU n’étaient
pas inclues. Les criteres d'exclusion étaient I'age corrigé inférieur a 26 semaines
d’aménorrhée et les laryngoscopies dont la séquence d'induction n’utilisait pas les protocoles

en vigueur en lien avec une sédation en cours ou non.

2. Protocoles de prémeédication utilisés

La période PE1

La premiere période (période d'étude 1, PE1) concernait les laryngoscopies réalisées du ler
mai au 30 novembre 2023.

Pour les laryngoscopies pour intubations, le protocole PE1 proposait I'utilisation d’atropine a
20 ug/kg et de kétamine de 0,5 a 2mg/kg selon le poids et/ou le terme, avec une titration de
0,5 a 1 mg/kg si nécessaire. L'utilisation de succinylcholine était possible en complément

selon la situation évaluée par le médecin prescripteur.



Pour les laryngoscopies avant LISA, le protocole PE1 proposait I'utilisation d'atropine a 20

ug/kg et de kétamine de 0,5mg/kg avec une titration de 0,5mg/kg si nécessaire.

La période PE2

La deuxiéme période (période d'étude 2, PE2) concernait les laryngoscopies réalisées du 1°
décembre 2023 au 1* aolt 2024.

Pour les laryngoscopies pour intubation, le protocole de I'unité proposait en absence de
trouble hémodynamique I'utilisation d’atropine a 20 ug/kg et de propofol de 1 a 2mg/kg
selon le poids et/ou le terme. En présence de trouble hémodynamique et/ou si le nouveau-
né était agé de moins de 26 semaines aménorrhées, il était proposé de I'atropine a 20 ug/kg
et de la kétamine de 0,5 a 2mg/kg selon le poids et/ou le terme. En deuxieme intention, le
protocole proposait I'utilisation de I'atropine a 20 ug/kg et du sufentanil de 0,1 a 0,3 pg/kg
systématiquement associé a la succinylcholine a 2mg/kg (Annexe2).

Pour les laryngoscopies avant LISA, le protocole PE2 proposait I'utilisation d’atropine a 20

ug/kg et de propofol a 0,5mg/kg a 1mg/kg avec une titration de 0,5mg/kg si nécessaire.

3. Outils de collecte des informations standardisées

Les données observationnelles ont été recueillies a partir du formulaire "check liste :
laryngoscopie en néonatalogie" utilisé dans |'unité pour évaluer toutes les procédures de
laryngoscopie. L'utilisation de ce formulaire de soins courants permet d'analyser
rétrospectivement les données. Il est rempli par un observateur non impliqué dans la
procédure mais présent dans la piece. Il peut s'agir d'un médecin sénior ou interne ou un(e)

infirmier(e)/puéricultrice.



Ce formulaire se compose de 6 parties (Annexe 3) :
- Partie 1, caractéristiques du patient : age gestationnel a la naissance, age post natal
et poids au moment de la laryngoscopie, nombre d'intubation antérieure.
- Partie 2, indication principale de la laryngoscopie et son degré d'urgence (urgente a
réaliser dans les 10 minutes suivant la décision, semi urgente a réaliser dans les 10 a
30 minutes suivant la décision, non urgente pouvant étre réalisée plus de 30 minutes
aprées la décision).
- Partie 3, état clinique du patient avant la laryngoscopie pour anticiper les risques de
la procédure : respiratoire (parameétres ventilatoire, Fi02, score de Silverman,
présence d'apnées, pCO2 capillaire), hémodynamique (lactates, remplissage
vasculaire ou perfusion d'amines dans les deux heures précédentes) et neurologique
(sédations en cours, coma, aréactivité).
- Partie 4, la « check liste » du matériel nécessaire et la présence d’'une voie d'abord
veineuse fonctionnelle (CVO = cathéter veineux ombilical, KTIC = cathéter intra cave,
VVP = voie veineuse périphérique) ainsi que le nombre et |'expérience des
professionnels présents (< 10 intubations, 10 a 30 intubations, plus de 30
intubations).
- Partie 5, I'observation de la procédure de laryngoscopie : I'observateur recueille les
horaires d'administration et les posologies des médicaments de prémédication, ainsi
que la durée d’exposition lors de la laryngoscopie et la durée totale de la procédure.
Les constantes du patient sont recueillies pour observer la tolérance (fréquence
cardiaque, fréquence respiratoire, pression artérielle, saturation pulsée en oxygene,

pCO2 transcutanée, score DAN de la douleur). Le score DAN est coté par I'observateur



avant et apres la sédation. Le score TRACHEA est cOté a la fin de la procédure par le
ou les opérateurs ayant réalisé la laryngoscopie.
- Partie 6, le contrOle apres intubation : taille de la sonde d'intubation utilisée,
nécessité ou non de modifier le repere de la sonde aprés la radiographie thoracique et

le repére final de la sonde. Elle reléve également s'il y a eu instillation de surfactant.

4. Critere de jugement principal

Le critere d'évaluation de la tolérance de la laryngoscopie est composite. Le protocole
exigeait que tous les nourrissons aient un capteur d’oxymeétrie et un scope en continu.
La mauvaise tolérance était définie comme :
- Une désaturation prolongée, définie comme une Sp02 < 80 % pendant 60 secondes
consécutives entre la premiere injection de médicament et la fin de I'intubation
et/ou
- Une bradycardie prolongée, définie comme une fréquence cardiaque < 100
battements/min pendant 60 secondes consécutives entre la premiére injection de

médicament et la fin de l'intubation.

Ces criteres d'évaluation ont été répertoriés apres chaque intubation de maniere précise a

partir des données du scope.



5. Criteres de jugement secondaires

Les criteres de jugement secondaires concernaient les conditions de réalisation de la

procédure.

Les conditions d’intubations
Dans notre unité universitaire de Réanimation et Médecine Néonatale, lorsque I'état clinique
général du patient le permet, la laryngoscopie directe peut étre effectuée par un interne.
Nous ne disposons pas de vidéo laryngoscope. Si l'intubation échoue aprés une ou deux
tentatives, elle est alors réalisée par le néonatalogiste sénior. La tentative est interrompue si
la prémédication administrée est insuffisante ou si la fréquence cardiaque (FC) ou la
saturation en oxygene (Sp02) deviennent trop basses, a la discrétion du néonatalogiste
sénior. Les critéres secondaires des conditions d’intubations recensaient :
- Le nombre de laryngoscopie pour obtenir une intubation ou LISA effective.
- La durée de chaque laryngoscopie, de l'insertion au retrait du laryngoscope.
- La durée totale du geste, définie comme l'intervalle entre la premiére introduction du
laryngoscope et la confirmation de I'intubation évaluée par le soulevement thoracique
et I'auscultation pulmonaire. Cet intervalle peut inclure des périodes de ventilation au
masque et ballon entre les tentatives.
- La durée totale de la procédure, de l'administration du premier médicament a
I'intubation effective confirmée cliniquement (soulévement thoracique et auscultation).
- L'expérience des opérateurs en fonction du nombre de tentatives et le changement

d’opérateur si échec des premieres tentatives.

L'efficacité de la sédation
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L'efficacité de la sédation a été évaluée par :
- La dose cumulée de sédatif pour procéder a la laryngoscopie.
- La nécessité de doses supplémentaires de sédatif par rapport aux protocoles établis

pour chaque période.

La qualité de la sédation

La qualité de la sédation a été évaluée par :
- L'échelle standardisée DAN (Douleur aigue du nouveau-né) cotée par l'observateur,
(Annexe 4). Elle se compose de 3 items: les réponses faciales (0 a 3), les
mouvements des membres (0 a 4) et I'expression vocale de la douleur (0 a 3).
- Le score TRACHEA (Tonus, Réactivity, Awareness and Conditions of intubation to
Help in Endotracheal Intubation Assessment) coté par I'opérateur principal, (Annexe
5). Elle se compose de 3 items : le tonus des extrémités (0 a 3), la réactivité et I'éveil
(0 a 4), les conditions d'intubation avec visualisation des cordes vocales et insertion

de la sonde (0 a 3).

La survenue d’hypotension artérielle
La pression artérielle était mesurée pendant I'installation et a la fin de la laryngoscopie avec
un brassard adapté au poids et permettant de mesurer la pression artérielle systolique
(PAS), diastolique (PAD) et moyenne (PAM).
Les hypotensions artérielles chez le prématuré sont définies par une PAM plus basse que la
valeur cible pour I'age et le terme :
- Pour les prématurés < 35 SA : terme de naissance en semaine d'aménorrhée +
nombre de jour depuis la naissance jusqu’a 35mmHg.

- Pour les prématurés de 35 SA a 37 SA : 40mmHg.
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- Pour les nouveau-nés a terme : 45mmHg.

Sécurité de la laryngoscopie

La mise en place des fiches « check liste laryngoscopie » a permis d'intégrer dans les soins
courants la « check liste sécurité » qui permet de vérifier a l'installation, tout le matériel
nécessaire pour que l'acces aux voies aériennes supérieures se fasse de facon optimale et
sécurisée. Elle recense également I'ajustement du repere de la sonde d'intubation aprés

radiographie.

6. Statistiques

Les données quantitatives ont été exprimées sous forme de médianes et interquartile (IQR)
si la distribution n’était pas normale et sous forme de moyennes et écarts-type si la
distribution était normale. Les données qualitatives ont été exprimées sous forme de
pourcentage. Les variables continues ont été comparées a l'aide du test de Wilcoxon si la
distribution n’était pas normale ou du test de Student si la distribution était normale. Les
variables catégorielles ont été comparées a l'aide du test exact de Fisher. Pour le critere de
jugement principal une analyse en régression logistique multivariée a été utilisée. Les
résultats sont rapportés sous forme d’Odds Ratio avec intervalle de confiance a 95%. Des
valeurs de p < 0.05 ont été jugées statistiquement significatives. L'analyse statistique a été

réalisée a I'aide du logiciel R studio®, Version 1.2.5033.
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7. Ethique

L'étude a été approuvée par le comité d'éthique de la recherche du CHU d'Angers,
numéro 2023-091. Selon la réglementation francaise, cette étude observationnelle de soins
courants utilisant des données anonymisées issues de dossiers médicaux et n‘impliquant pas

la personne humaine ne faisait pas I'objet d'une demande de CPP.
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RESULTATS

1. Population d’étude

Population

Sur la période de I'étude de Mai 2023 a Aolt 2024, 79 fiches « check liste laryngoscopie en
néonatalogie » ont été remplies, concernant 54 nouveau-nés : 53 fiches concernaient une
laryngoscopie pour intubation (67,1%) et 26 pour LISA (32,9%).

Sur le période PE1, 34 fiches ont été remplies : 22 laryngoscopies pour intubation dont 2
(9,5%) ont été exclues pour age corrigé < 26SA, et 12 laryngoscopies pour LISA. Sur la
période PE2, 45 fiches ont été remplies : 31 laryngoscopies pour intubation dont 4 (12,5%)
ont été exclues pour age corrigé < 26SA, et 14 laryngoscopies pour LISA dont une a été

exclue pour age corrigé < 26SA.

Adhésion aux protocoles

L'adhésion au protocole a été évaluée : étaient inclus les procédures dont les médicaments
utilisés pour la prémédication correspondaient aux protocoles établis pour chaque période.
Sur la période PE1, 30 laryngoscopies ont été inclues : 10 intubations avec atropine et

kétamine ; 7 intubations avec atropine, kétamine et succinylcholine; une intubation avec

atropine, kétamine et propofol ; 12 LISA avec atropine et kétamine. Deux intubations ont été
exclues : atropine et bolus de morphine chez des patients avec une sédation continue par
morphine déja en place.

Sur la période PE2, 39 laryngoscopies ont été inclues: 20 intubations avec atropine et

propofol ; 5 intubations avec atropine, propofol et succinylcholine ; 1 intubation avec

14


https://www.google.com/search?client=safari&sca_esv=d837f2d48f3c3c3a&rls=en&sxsrf=ADLYWIIAt2_WsWM0P_mlBY0ezf-5-5r2oA:1735472085609&q=succinylcholine&spell=1&sa=X&ved=2ahUKEwjRrrip8cyKAxUbTqQEHau6D-AQkeECKAB6BAgMEAE
https://www.google.com/search?client=safari&sca_esv=d837f2d48f3c3c3a&rls=en&sxsrf=ADLYWIIAt2_WsWM0P_mlBY0ezf-5-5r2oA:1735472085609&q=succinylcholine&spell=1&sa=X&ved=2ahUKEwjRrrip8cyKAxUbTqQEHau6D-AQkeECKAB6BAgMEAE

atropine, propofol et kétamine ; 13 LISA avec atropine et propofol. Une intubation a été

exclue : intubation avec atropine et kétamine chez un patient avec une sédation continue par

morphine et midazolam.

Période[ 1_]

Fiches «laryngoscopie »

l

N=34
Intubations N=22
LISAN=12

2 exclus :

-<26SA

N=32
Intubations N=20
LISAN=12

ZOo—-HPrcuwoQomv

ZO—-Hd»rrcUovom

2exclus:

- hors protocole

N=30
Intubations N=18
LISAN=12

Période [ 2_|

Fiches «laryngoscopie »

l

N=45
Intubations N=31
LISAN=14

5 exclus :

-<26SA

N=40
Intubations N=27
LISAN=13

1exclus:
- hors protocole

N=39
Intubations N=26
LISAN=13

Figure 1 : Flow chart « population » et « adhésion au protocole » des périodes PE1 et PE2

Caractéristiques de la population

Le tableau 1 présente les caractéristiques démographiques des patients inclus.

Intubations LISA
PE1 PE2 Valeur PE1 PE2 Valeur
n= 18 n= 26 P n=12 n=13 p
Age gestationnel de 0,013 0,85
naissance
< 28 SA 6 (33,4) 20 (76,9) 3(25) 3(23,1)
28 SA - 31SA+6 8 (44,4) 4 (15,4) 7 (58,3) 9(69,2)
> 32 SA 4 (22,2) 2(7,7) 2 (16,7) 1(7,7)
Le jour de l'intubation
Terme corrigé, SA 29,5[28,1- 30[27-31,2] | 0,61 28,9 [28- 29,1[28,6- | 0,77
31,6] 30,9] 29,6]
Age, jour 5,5 [1-16] 17 [3,3-39,8] | 0,26 1[1-2] 1[1-2] 0,52
Poids du jour, grammes 1135 [788- 977 [778- 0,36 1120 [948- | 1135 [986- 0,82
1734] 1166] 1513] 1340]
Nombre d’intubation 0,014
antérieure
< 3 intubations 18 (100) 18 (69,2)
> 3 intubations 0 (0) 8 (30,8)

Résultats exprimés en médiane et interquartile [IQR] ou pourcentage (%)

SA : semaines d’aménorrhée

Tableau 1 : Caractéristiques démographiques des patients.
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Pour les intubations, les termes de naissance étaient significativement différents entre les 2
périodes, (p=0,013): 76,7% de la population de la période PE2 était des extrémes
prématurés (<28SA) a la naissance contre seulement 33,4% pour la période SP1. Le jour de
la laryngoscopie, I'age corrigé en semaines d’aménorrhée (SA), I'age post natal et le poids
n'étaient pas significativement différents entre les 2 périodes.

L'analyse de nos fiches « check-list intubations » a révélé que le nombre d'intubations
antérieures reflétait la fragilité de nos nouveau-nés. Or, durant la période PE2, ce nombre
était significativement plus élevé : 30,8% des intubations concernaient des patients ayant
déja subi au moins trois intubations, contre 0% durant la période PE1 (p=0,014). Ces
résultats suggerent donc une plus grande fragilité des nouveau-nés de la période PE2. Pour
les LISA, les caractéristiques démographiques n’étaient pas différentes entre les deux

périodes. Le terme corrigé était 28,9 SA [28-30,9] pour la période PE1 et 29,1 SA [28,6-

29,6] pour la période PE2.

Intubations LISA
PE1 PE2 Valeu PE1 PE2 Valeu
n= 18 n= 26 rp n=12 n=13 rp
Indications d’intubation 0,99
Pré opératoire 1(5,6) 2(7,7)
Apnées 2(11,1) 3(11,53)
Détresse respiratoire 10 (55,5) 15 (57,7)
Sepsis 2(11,1) 3(11,53)
Neurologique 1(5,6) 0 (0)
Cardiopathie 0 (0) 0 (0)
Changement sonde 2(11,1) 3(11,53)
intubation
Arrét cardio respiratoire 0 (0) 0 (0)
Degré d’'urgence 1
Urgent 2(11,1) 4 (15,4)
Semi urgent 13 (72,2) 18 (69,2)
Non urgent 3(16,7) 4 (15,4)
Mode ventilatoire pré 0,21 0,7
intubation
Ventilation mécanique 2(11,1) 3(11,5) 0 (0) 0(0)
invasive
Ventilation non invasive a 12 (66,7) 19 (73,1) 7 (58,3) 6 (46,2)
2 niveaux de pression
CPAP ou lunettes nasales a 4 (22,2) 4 (15,4) 5(41,7) 7 (53,8)
haut débit
Ventilation spontanée 0(0) 0(0) 0 (0) 0(0)




Caractéristiques de
__gravité

Silverman (0 a 10/10) 3[1-6] 3,5[1-7] 0,52 3[1-4] 4 [2-5] 0,23

Fi02 48 [30- 57 [30-100] | 0,28 32 [30- 34 [30-35] | 0,52
63,8] 35,75]

pCO2 (mmHg) 68 [52,5- 74 [59-82] 0,35 | 57[48,9-66] | 48 [44,5- 0,07
73,8] 52]

Apnées 8 (44,4) 9 (34,6) 0,54 0 (0) 0 (0)

Instabilité hémodynamique 1(5,6) 2(7,7) 1 0(0) 0(0)

Lactates (mmol/L) 1,15[1- 1,6[1,1-3,3] | 0,84 | 1,9[1,5-2,3] 1,6 [1,5- 0,58
1,8] 2,1]

Coma/aréactivité 4(22,2) 2 (7,6) 0,21 0 (0) 0 (0)

Sédations en cours 5(27,8) 10 (38,5) 0,53 0 (0) 0 (0)

Résultats exprimés en médiane et interquartile [IQR] ou pourcentage (%)

CPAP: Continuous Positive Airway Pressure

Silverman : score de gravité de la détresse respiratoire du nouveau-né
Fi02 : fraction d’oxygéne inspiré en %

pCO2 : pression partielle en dioxyde de carbone (capillaire)

Instabilité hémodynamique : remplissage vasculaire ou amines dans les 2 heures précédentes
Tableau 2 : Indications et critéres de gravité des patients

Pour les intubations,

- Il n'y avait pas de différence significative d'indication de laryngoscopie entre les 2
périodes (p=0,99). En effet lindication principale d'intubation était la détresse
respiratoire avec respectivement 55,5% des cas pour la période PE1 et 57,7% des cas
pour la période PE2. En deuxieme position les apnées, les sepsis et les changements
de tube trachéal représentaient chacun 11,1% des cas pour la période PE1 et 11,53%
des cas pour la période PE2.

- Pour les deux périodes le degré d'urgence était similaire (p=1). Les intubations
étaient majoritairement semi urgentes, 72,2% pour la période PE1 et 69,2% pour la
période PE2.

- Les modes ventilatoires avant intubation n’étaient pas significativement différents
(p=0,21), il s'agissait majoritairement de la ventilation non invasive a 2 niveaux de
pression, respectivement 66,7% et 73,1% dans les périodes PE1 et PE2.

- Les caractéristiques de gravité des patients n’étaient pas significativement

différentes entre les deux périodes. La détresse respiratoire étant la cause principale
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des intubations en néonatalogie, les criteres de gravité respiratoire (score de
Silverman, Fi02, pCO2 capillaire, apnées) étaient des critéres déterminants pour
I'indication d'intubation. L'instabilité hémodynamique, 'augmentation des lactates et

I'état comateux étaient par ailleurs rarement observés dans les deux périodes.

Pour les LISA :
- Les modes ventilatoires en place avant la procédure LISA n'étaient pas différents,
(p=0,7), il s'agissait de la CPAP ou la ventilation non invasive a 2 niveaux de pression.
- Le LISA est réalisé lorsque le nouveau-né prématuré augmente ses besoins en oxygene
et majore ses signes de détresse respiratoire dans les 24 premiéres heures de vie, il n‘est
donc pas indiqué lorsqu’il y a une instabilité hémodynamique ou un état neurologique non
compatible avec une ventilation non invasive. Les caractéristiques de gravité respiratoire

n'étaient pas différentes entre les deux groupes.
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2. Critere de jugement principal

Dix-huit intubations concernant 16 patients ont été étudiées pour le période PE1 et 26
intubations concernant 16 patients ont été étudiées pour le période PE2. Les laryngoscopies

pour LISA concernaient 12 patients pour la période PE1 et 13 patients pour la période PE2.

Intubations LISA
PE1 PE2 | Valeur | OR non OR PE1 PE2 Valeur
n=18 | n=26 p ajusté* | ajusté | n=12 | n=13 p
X X

Critére de jugement principal
Désaturation <80% 15 22 1 1.1 1 11 8 (61,5 | 0,16
et/ou bradycardie (83,3) (84,6) [0.19- [0.16- | (91,7)
<100/min pendant 5.7] 6.8]

plus d’'une minute

Composants du critére de jugement principal

Désaturation <80% 15 22 1 1.1 1 11 8(61,5) | 0,16
pendant plus d'une (83,3) (84,6) [0.19- [0.16- | (91,7)

minute 5.7] 6.8]

Bradycardie 3 6 0,72 1.5 0.6 0 (%) 0

<100/min pendant (16,7) (23,1) [0.34-8] | [0.1- (0)

plus d'une minute 4.3]

Résultats exprimés en pourcentage (%)

OR = odds ratio ; IC 95% [intervalle de confiance 95%]

Analyse univariée * de ['association entre la période d'intubation et la survenue d‘événements
cardiorespiratoires n (%)

Analyse multivariée** de [association entre la période d’intubation et la survenue d’événements
cardiorespiratoires n (%). Ajustement sur le facteur considéré comme variable de confusion potentielle : le
nombre d'intubation antérieure, rapporté comme variable catégorielle (<3 ou > 3 intubations antérieures)
Tableau 3: Critére de jugement principal : désaturation et/ou bradycardie lors de la
laryngoscopie.

Pour les intubations :
- En analyse univariée, la période d'intubation n’était pas associée a la survenue
d'évenements cardiorespiratoires (OR =1,1; IC 95% [0.19-5.7]; p=1). Il n'y a
jamais eu de bradycardie < 100/min pendant plus d’une minute sans désaturation
<80% pendant plus d'une minute. Par conséquent notre critére de jugement principal,

composite, correspondait aux mémes résultats que les désaturations. La période
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d'intubation n’était pas associée a la survenue de bradycardie (OR = 1.5; IC 95%
[0.34-8] ; p= 0,72).

- Les caractéristiques des patients des 2 périodes étaient différentes concernant I'age
gestationnel de naissance et le nombre d'intubations antérieures. Il y avait plus
d'extrémes prématurés dans la période PE2: leur immaturité extréme et leur
pathologies associées étaient a |'origine du nombre plus important d’intubations
antérieures par patient. Des analyses multivariées ont donc été réalisées en prenant
en compte le nombre d’intubation antérieure rapporté comme variable catégorielle
(<3 ou > 3 intubations antérieures). La période n’était pas associée a la survenue du
critere composite en ajustant sur le nombre d’intubation antérieure (OR = 1 ; IC 95%
[0.16-6.8]), elle n'était pas non plus associée a la survenue de bradycardie (OR=0,6 ;

IC 95% [0.1-4.3]).

Pour les LISA,
- Aucune bradycardie <100/minute pendant plus d'une minute n'a été identifiée dans
les 2 périodes. Donc, le critere composite correspondait également aux désaturations.
- La période de LISA n'était pas significativement associée a la survenue
d’évenements cardiorespiratoires (p= 0,16) : dans de la période PE1 il y a eu 91,7%
de désaturations contre 61,5% dans de la période PE2.
- Nous n‘avons pas réalisé d'ajustement sur le nombre d'intubation antérieure car il

s’agissait d'une premiere procédure de laryngoscopie pour tous les LISA.
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3. Criteres de jugement secondaires

3.1. Durées de la procédure

Pour les intubations, nous avons comptabilisé 37 tentatives pour 18 effectives dans la
période PE1 et 58 tentatives pour 26 effectives dans la période PE2. Pour les LISA, nous
avons comptabilisé 26 tentatives pour 12 effectives dans la période PE1 et 25 tentatives pour

13 effectives dans la période PE2.

Intubations LISA
PE1 PE2 Valeur PE1 PE2 Valeur
n= 18 n= 26 p n=12 n=13 p
Nombre de tentatives * 2 [1-2,75] 2 [1-3] 0,63 2 [2-2,25] 1[1-3] 0,18
Données manquantes 0(0) 0(0) 0(0) 0(0)
Durée totale de l'intubation* 360 [66- 236 [7- 0,31 | 461[353,8- 145 [68- 0,04
530] 766] 632,3] 450]
Données manquantes 5(27,8) 4 (15,4) 0(0) 0(0)
Durée totale de la procédure* 1320 1020 0,33 1110 840 0,45
[960-1980] [825- [1020- [720-1080]
1560] 1455]
Données manquantes 3(16,7) 2(7,7) 0(0) 0(0)
SP1 SP2 Valeur SP1 SP2 Valeur
n= 37 n= 58 p n= 26 n= 25 p
Durée de chaque tentative ** 85,5 +/- 81,5 +/- 0,66 | 82[56-120] | 60 [32-90] 0,45
35,5 45,7
Données manquantes | 6 (16,2%) | 8 (13,8%) 3(11,5%) 0 (0%)

Durées exprimées en secondes

*Résultats exprimés en médiane et interquartile, [IQR]

**Résultats exprimés en moyenne, écarts-type, +/-

Données manquantes exprimées en pourcentage (%)

Durée totale de l'intubation = de la premiére tentative a la confirmation de l'intubation (intervalle pouvant
inclure des périodes de ventilation au masque et ballon entre les tentatives).

Durée totale de la procédure = de I'administration du premier médicament a l'intubation effective.

Tableau 4 : Critere de jugement secondaire « durée » des laryngoscopies

Pour les intubations, le nombre de tentatives afin d’obtenir une intubation effective était
similaire entre les 2 périodes avec une médiane a 2 (p=0,63). Il n'y avait pas de différence
significative entre les durées de chaque tentative, la durée totale et la durée de procédure
entre les 2 périodes. On observe que la durée totale d’intubation pour la période PE2, bien

que non significative, était plus courte de 120 secondes.
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Pour les LISA, bien que les résultats ne soient pas significativement différents (p=0,18) le
nombre de tentatives était inférieur dans la période PE2, avec une médiane a 1 [1-3] pour la
période PE2 et 2 [2-2,75] pour la période PE1l. En parallele, il n'y avait pas de différence
significative entre les durées de chaque tentative (p=0,45), mais du fait d'un nombre de
tentatives moins important pour la période PE2, la durée totale de lintubation était

significativement plus courte pour la période PE2 que la période PE1 (p=0,04).

Dans un second temps, nous avons examiné le nombre de tentatives réalisées pour avoir une
laryngoscopie effective en regard de I'expérience de I'opérateur. Nous avons également noté

s'il y avait eu changement d’opérateur entre les tentatives.

PE1 infubation n=18 PE2 infubation n=26
Expermente Experimente NI NN
O e O S W oy e O N W
experimenté experimenté
Peu expérimenté Peu expérimenté
0% 20% 40% 60% 80% 100% 0% 20% 40% 60% 80% 100%
m | tenfative m2tentatives m> 3 tentatives m | tenfative m2 tentatives m>3 tentatfives
PE1 LISA n=12 PE2 LISA n=13
Expermenté Expermente
Moyennement Moyennement
experimenté experimenté
Peu expérimenté Peu expérimenté
0% 20% 40% 60% 80% 100% 0% 20% 40% 60% 80% 100%
m | tentative m2tentatives m>3 tentatives m | tenfative m2tenfatives m>3 tentatives

Opérateur 1 expérimenté : > 30 intubations réussies

Opérateur 1 moyennement expérimenté : 10 a 30 intubations réussie

Opérateur 1 peu expérimenté : < 10 intubations réussies.

Figure 2 : Critére secondaire « expérience des opérateurs » pour les laryngoscopies
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Pour toutes les laryngoscopies, le taux de réussite en une tentative était plus important
pendant la période PE2 que la période PE1 : 42,3% contre 33,3% pour les intubations et
53,8% contre 8,3% pour les LISA. L'expérience de |'opérateur était un déterminent principal
sur le succés de la premiére tentative.

Pour toutes les laryngoscopies, apres échec de la deuxieme tentative, il y a eu changement
d’opérateur s'il s'agissait initialement d’un opérateur avec faible expérience. Le changement
d’opérateur entre la premiere et deuxieme tentative était réalisé en fonction de la tolérance

du nouveau-né.

3.2. Efficacite de la sédation

Intubations LISA
PE1 PE2 PE1 PE2
h =18 n =26 n=12 n=13
Dose cumulée, mg/kg | 2 [1-2,2] 2[1-2] 0,5[0,5-1] 0,5[0,5-1]
Nombre d’injections
1 11 (61,1) 17 (65,4) 7 (58,3) 9 (69,2)
2 3(16,6) 7 (26,9) 5(41,7) 2 (23,1)
3 2(11,1) 1(7,7) 0 (0) 1(7,7)
4 2 (11,1) 0 (0) 0 (0) 0 (0)

Résultats exprimés en médiane et interquartile [IQR] ou pourcentage (%)
Tableau 5 : Efficacité de la sédation pour les laryngoscopies

Les doses cumulées en mg/kg étaient les mémes avec la kétamine et le propofol, la médiane
était a 2mg/kg pour les intubations et a 0,5mg/kg pour les LISA, cela permet d'attester du
respect des protocoles de service.

Pour les intubations, le nombre d'injections > 3 représentait 22,2% des cas dans la période
PE1 contre 11,5% des cas pour les périodes PE2. Pour les LISA, on observait les mémes

tendances.
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3.3. Qualité de la sédation

Le score DAN a été évalué par un observateur présent dans la piece non impliqué dans la
procédure. Ce score d’hétéroévaluation de la douleur a été coté pendant l'installation et
apres le rincage de chaque dose de sédatif.

Le score TRACHEA a été évalué par I'opérateur, apres chaque exposition pour laryngoscopie.
Plusieurs tentatives ayant été nécessaires pour certaines des procédures, nous avons relevé
au total 37 expositions pour intubation dans la période PE1 et 58 dans la période PE2 ; ainsi

que 26 expositions pour LISA dans la période PE1 et 25 dans la période PE2.

| Intubations | LISA
Score DAN
PE1 PE2 PE1 PE2
n=18 n =26 n=12 n=13
Avant sédation 1[0-4,5] 2 [1-5] 1,5[0,75-3,25] 3[1-6)
Aprés 1° dose de sédatif 0[0-1,25] 0 [0-0] 0 [0-1,5] 0 [0-1,25]
Aprés fin sédations 0 [0-0] 0 [0-0] 0 (0-0,25] 0[0-0,25]
Données manquantes 4(21) 5(17,9) 1(8,3) 1(6,2)
Score TRACHEA
PE1 PE2 P PE1 PE2 P
n = 37 n =58 | value n=26 n=25 value
Exposition 0,22 0,52
<3 23 (76,7) | 44 (88) 17 (68) 20 (80)
> 3 7 (23,3) 6(12) 8 (32) 5 (20)
Données manquantes 7(18,9) | 8(13,8) 1(3,8) 0(0)

Résultats exprimés en médiane et interquartile [IQR] ou pourcentage (%)

Données manquantes exprimées en pourcentage (%)

Les scores DAN et TRACHEA étaient notés de 0 a 10

Aprés fin des sédations = apres la derniére dose de sédatif

Tableau 6: Evaluation de la qualité de la sédation: score DAN de douleur et score
TRACHEA d’exposition.

Pour toutes les laryngoscopies, les sédations avec kétamine et propofol permettaient
d'obtenir une médiane de score DAN a 0 avant la premiere laryngoscopie.

Pour les intubations, la qualité de I'exposition évaluée par le score TRACHEA n'était pas

statistiquement différente entre les 2 périodes (p=0,22) : 23,3% des expositions avaient un

score TRACHEA > 3 dans la période PE1 contre 12% pour la période PE2.

24



On observe la méme tendance pour les procédures LISA bien que les scores soient

légerement plus élevés : ceci s'explique par la posologie utilisée plus faible.

3.4. Lasurvenue d’hypotension artérielle

La pression artérielle a été mesurée pendant I'installation et & la fin de la procédure. Etait

définie comme hypotension une PAM plus basse que la valeur cible pour I'age et le terme.

Intubations LISA
PE1 PE2 P value PE1 PE2
n=18 n=26 n=12 n=13
Hypotensions 3(21,4) 3(12,5) 0,65 1(9,1) 1(7,7)
Données manquantes 4 (11,1) 2(7,7) 1(8,3) 0 (0)

Résultats exprimés en pourcentage (%)
Donnes manquantes exprimées en pourcentage (%)

Tableau 7 : Tolérance hémodynamique de la sédation

Pour toutes les laryngoscopies il n'y avait significativement pas plus d’hypotensions dans la
période PE2 que la période PE1. En effet, pour les intubations, les hypotensions
représentaient 16,6% des cas dans la période PE1 et 11,5% des cas dans la période PE2

(p=0,65).

3.5. Seécurité du geste

La check liste du matériel et la présence d'une voie veineuse fonctionnelle ont été vérifiées
pour 100% des procédures sur les 2 périodes et permettaient de débuter le geste dans les
conditions de sécurité optimales. La position de la sonde d’intubation a été controlée apres
chaque procédure par une radiographie afin d’évaluer et ajuster le repére de fixation de la
sonde. Indépendamment de la période, 81,5% des reperes de sonde d'intubation ont été

modifiés apres la radiographie.
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DISCUSSION

Critere de jugement principal

L'objectif principal de cette étude était d'évaluer, sur deux périodes successives - avant et
apres |'application des conseils de bonnes pratiques de la SFN -, la tolérance du protocole de
prémédication avant la laryngoscopie en comparant deux associations : Atropine-Kétamine et
Atropine-Propofol.

Pour les intubations, notre étude observationnelle n'a pas trouvé de différence significative
du critére composite « bradycardie et/ou désaturation » entre les 2 périodes en analyse
univariée (OR =1,1; IC 95% [0.19-5.7]; p=1) et aprés ajustement sur le nombre
d'intubation antérieure par patient (OR = 1 ; IC 95% [0.16-6.8]). Pour les LISA, un manque
de puissance lié aux petits effectifs de notre étude n'a pas permis de mettre en évidence une
différence significative du critére composite « bradycardie et/ou désaturation » entre les 2
périodes (p=0,16), bien que la tendance des résultats soit en faveur du propofol avec un
critére composite a 61,5% pour la période PE2 contre 91,7% pour la période PE1.

A ce jour, aucune étude randomisée controlée n‘a évalué la tolérance de la kétamine chez le
nouveau-né (30). En revanche, le propofol a fait I'objet de plusieurs études, notamment dans
des essais randomisés. Dekker et al. ont ainsi démontré que l'incidence des désaturations
<85 % lors des laryngoscopies pour LISA était plus élevée avec le propofol a 1 mg/kg (91%)
qu'en l'absence de sédation (69%) (35). D’autres études comparant le propofol a des
associations médicamenteuses telles que sufentanil-atracurium, morphine-succinylcholine ou
midazolam ont montré qu'il ne provoque pas davantage de désaturation ou de bradycardie
lors des laryngoscopies pour intubation (25,27,36). Nos résultats suggéerent que la tolérance

du propofol n'est pas inférieure a celle de la kétamine. Ils soutiennent également les
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recommandations basées sur des preuves scientifigues de la Société Francaise de
Néonatologie (1).

Aucun nouveau-né n‘a eu de bradycardie <100 battements/min pendant plus d’une minute
sans avoir eu de désaturation au préalable. Les nouveau-nés gravement malades nécessitant
une intubation étaient des nouveau-nés avec une capacité fonctionnelle respiratoire trés
faible. De plus, I'apparition de bradycardie était prévenue par |'utilisation d'un médicament
vagolytique avant chaque injection de sédatif (4,7).

Les seuils de saturation a 80 %, de bradycardie a 100 bpm et la durée d’'une minute ont été
choisis en raison de leur pertinence clinique, utilisés dans d’autres études (16, 27-28). Dans
notre étude de pratique observationnelle, le taux de désaturation <80 % pendant plus d'une
minute était particulierement élevé, quelle que soit la période considérée. En comparaison,
I'étude de Durrmeyer et al. (2018), qui utilisait le méme critére de jugement, rapportait un
taux de désaturation de 59,6 % dans le groupe atropine-propofol contre 65,9 % dans le
groupe atropine-atracurium-sufentanil (27). Dans notre service, la tentative d'intubation
était interrompue si la fréquence cardiaque ou la saturation en oxygene devenaient trop
basses, sans consensus strict, la décision étant laissée a I'appréciation du néonatalogiste
sénior. Ces résultats suggérent que l'incidence plus élevée des désaturations observée dans
notre étude pourrait étre liée a des tentatives prolongées, entrainant une tolérance moindre.
Récemment, certaines études ont recommandé d'interrompre la tentative dés qu’un seuil
critique de saturation ou de bradycardie était atteint, ou lorsqu’elle dépassait 30 secondes,

afin d’améliorer la tolérance du patient (19, 22, 29).

Criteres de jugement secondaires

Pour les intubations, le nombre de tentatives, la durée de chaque tentative, la durée totale
du geste et la durée de la procédure n'étaient statistiquement pas différentes entre les 2

périodes. Cependant la tendance des résultats était en faveur du propofol avec des médianes
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toujours inférieures : un manque de puissance lié aux petits effectifs de notre étude n’a pas
permis de mettre en évidence une différence significative. Pour les LISA, le propofol a permis
de réduire la durée totale de I'intubation.

L'un des principaux atouts du propofol réside dans sa rapidité d’action. Nos résultats
corroborent ceux d'autres études randomisées, notamment celle de Ghanta et al., qui a
démontré que le temps nécessaire pour obtenir une intubation réussie était plus de deux fois
plus court avec le propofol quavec I'association morphine-atropine-succinylcholine (25).
Toutefois, plusieurs facteurs peuvent affecter la durée de la procédure, notamment
I'expérience de I'opérateur. En effet, la premiére tentative a été effectuée par un opérateur
expérimenté dans plus de procédures pendant la période PE2 avec propofol. Cela pourrait
s'expliquer par la fragilité accrue des nouveau-nés durant cette période. La laryngoscopie en
réanimation néonatale est un geste souvent réalisé en semi-urgence ou urgence, chez des
nouveau-nés de tres faible poids avec une capacité fonctionnelle respiratoire limitée. Les
internes de pédiatrie ont peu d’occasions, avant d'y étre confronté en réanimation néonatale,
de s’exposer dans de meilleures conditions. Pour compenser ce manque d'expérience,
I'utilisation d'un vidéo-laryngoscope avec des opérateurs plus expérimentés pour enseigner
et guider pourrait étre une solution. En effet, Geraghty et al. ont montré, dans une étude
randomisée réalisée en 2024, que la vidéo laryngoscopie permettait d’obtenir un plus grand
nombre d'intubations réussies dés la premiere tentative qu‘avec la laryngoscopie directe,
chez des nouveau-nés subissant une intubation endotrachéale urgente (37). Ce dispositif est
déja utilisé en réanimation pédiatrique et au bloc opératoire du CHU d'Angers, ainsi que dans

d’autres réanimations néonatales de France.

L'évaluation de la douleur par le score DAN montrait que la sédation réduisait la douleur

aprés l'injection du sédatif, le nouveau-né n’était pas douloureux au moment de la
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laryngoscopie. Néanmoins, il s'agit d'un score d’hétéro évaluation de la douleur et non de la
profondeur de la sédation, évalué par un observateur a distance du nouveau-né. L'utilisation
d’un curare lors de certaines procédures pouvait empécher la bonne évaluation clinique de la
douleur. Le score PIPP, plus objectif, utilisé par Badiee et al, comprenant des points pour le
changement de fréquence cardiaque et le niveau de saturation en oxygene en plus des
expressions faciales aurait pu étre plus adapté (23).

Le score TRACHEA évalué par l'opérateur n’était pas statistiquement différent avec le
propofol qu'avec la kétamine pour toutes les laryngoscopies. Cependant, la tendance était en
faveur d'une meilleure relaxation avec le propofol. En effet, nous avons observé un score < 3
dans 76,7% des cas pour la période avec kétamine et 88% des cas pour la période avec
propofol, nous supposons qu’avec une étude plus puissante la différence aurait pu étre
significative. Le score TRACHEA a été développé par Carbajal et al. en 2016 pour décrire
I'utilisation de la sédation/analgésie pour les intubations trachéales chez les nouveau-nés
transportés par les équipes de transport médicalisé en France. Pour étendre I'utilité de ce
score, les auteurs proposent que les deux premiers éléments « tonus » et « réactivité et
conscience » soient utilisés pour évaluer le niveau de sédation immédiatement avant
I'intubation afin que la laryngoscopie ne débute que si I'addition des valeurs de ces deux
éléments soit de 0 ou 1 (16). Récemment, une étude de De Kort et al. a également
souligné, dans une revue systématique de littérature, I'importance d'évaluer le niveau de
sédation avant l'intubation néonatale afin que l'intubation ne commence qu‘apres avoir
atteint un niveau de sédation adéquat (38).

A noter que notre étude observationnelle n'a pas pris en compte I'utilisation de curare, cela

représentait 38,9% des intubations dans la période PE1 et 19,2% dans la période PE2.
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Dans notre étude, nous n‘avons pas observé plus d’hypotension artérielle apres l'injection de
propofol qu‘apres la kétamine si I'enfant était stable hémodynamiquement avant l'injection,
dans la limite d'une mesure prise a un instant donné, a la fin de la procédure effective. Pour
les quelques patients ayant présenté une hypotension, I'hypotension était toujours
spontanément résolutive. Au cours de la derniere décennie, plusieurs études ont été
réalisées sur I'utilisation néonatale de propofol pour lintubation, avec des résultats
contradictoires sur I'effet hypotenseur du propofol, allant d’'une diminution nulle ou légére de
la pression artérielle (25) a une diminution plus prononcée (39-41), mais aucune donnée
actuellement disponible ne permet de savoir avec certitude si la valeur basse de la pression
artérielle aprés I'administration de propofol reflete une baisse de I'oxygénation tissulaire (1).
En outre, les objectifs tensionnels restent débattus en néonatalogie et les définitions

d’hypotensions peuvent varier d’'un centre a I'autre (42).

Les forces et les limites

Peu d'études de bonne qualité ont été réalisées pour comparer les agents pharmaceutiques
entre eux chez le nouveau-né a terme ou prématuré. L'étude présentée par ce travail est a
notre connaissance la seule étude comparant I'utilisation de la kétamine et du propofol pour
la prémédication de la laryngoscopie chez les nouveau-nés. Cette étude de pratique était
pertinente car justifiée par la publication des conseils de bonnes pratiques de la Société
Francaise de Néonatalogie et permettait d’évaluer leurs applications. De plus, il est essentiel
de souligner que le choix de nos criteres de jugement principal et secondaires étaient
cohérents car justifiés par la littérature. Par ailleurs, en parallele a notre étude, une enquéte
nationale Francaise « SUPREMEneo » menée par la Société Francaise de Néonatalogie
concernant les pratiques de sédo-analgésie avant laryngoscopie chez le nouveau-né dans les

réanimations et soins intensifs néonataux et les équipes de transport pédiatrique frangaises a
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été réalisée du 11 mars au 7 avril 2024. Les résultats de cette enquéte permettront d'évaluer
I'adéquation des pratiques aux recommandations de la SFN, de faire un état des lieux des
pratiques actuelles de sédation et d'analgésie chez les nouveau-nés dans les centres frangais
(molécules, posologie, efficacité, tolérance). Les premiers résultats montrent que le propofol
est le sédatif le plus utilisé pour les intubations hors urgence vitale et pour les LISA. La sédo-
analgésie conforme était définie comme I'utilisation de sédatifs suivant les conseils de bonnes
pratiques de la SNF, la sédo analgésie non conforme correspondait a I'utilisation de sédatifs
autres. L'apparition d'effet indésirables pour les intubations (désaturation <80%, bradycardie
<100 ou <60, hypotensions, rigidité thoracique ou laryngospasme) ne serait pas plus
importante avec une sédo analgésie non conforme que conforme. Par ailleurs, la tendance
serait 'obtention d'un score TRACHEA plus faible pour les intubations avec une sédo
analgésie conforme.

Il convient également de noter que notre population étudiée était bien définie, nous avons
exclu peu de patients, notamment parce que I'adhésion aux protocoles était tres bonne. Non
seulement les données de notre étude étaient collectées dans des questionnaires
standardisés par un membre de I'équipe ne participant pas a la procédure, mais aussi les
constantes étaient vérifiées a postériori avec les relevés précis du scope. Les doses de
sédatifs pouvaient également étre vérifiées a I'aide du logiciel de prescription Logipren. Enfin,

le choix de nos tests statistiques était adapté a nos petits effectifs.

Plusieurs biais et limitations sont cependant a noter. En effet, les recommandations de
bonnes pratiques de la SFN ont été publiées en janvier 2023, le schéma de notre étude était
donc une évaluation « avant-apres » changement de protocole et non une étude randomisée.
De ce fait, nos groupes étaient inégaux et les caractéristiques des patients différentes. De

plus, le nombre de laryngoscopies étudiées était relativement faible, malgré une période de
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collecte de données de 15 mois, ce qui limitait la puissance de notre étude. D’autre part,
I'utilisation de la « check liste laryngoscopie » faisait partie des soins courants depuis mars
2023, il a fallu quelques semaines pour que les soignants se familiarisent a leur utilisation,
c'est pourquoi les données manquantes étaient plus importantes dans la période PE1 que la
période PE2. Enfin, notre étude présentait un biais de sélection inhérent au caractére

monocentrique de notre cohorte.

CONCLUSION

Lors de la laryngoscopie pour intubation et LISA, la survenue d’une désaturation <80% et/ou
d’'une bradycardie < 100 battements/minute pendant plus d'une minute ne différait pas
significativement entre la période utilisant une prémédication par Atropine et Kétamine et la

période utilisant une prémédication par Atropine et Propofol.
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ANNEXES

Annexe 1 : Conseils de bonne pratique de la SNF - Arbre décisionnel pour la prémédication
avant l'intubation trachéale chez le nouveau-né - janvier 2023

\ Indication to intubate ]
. 4
Prepare and check suction, ventilation and intubation equipment 1
- .
Vital emergency: Intubati ide of a life-th i
Cardiopulmonary arrest Systematic premedication
Bradycardia < 60 bpm/min despite efficient ventilation Grade 1+
L 4 4 -
bation without p dication No proven or expected Proven or expected
hemodynamic compromise hemodynamic compromise
= > = Pref d
Propofol Atropine + short-acting ;:;;:;
+/- atropine opioid’ + muscle blocker Grade 2+
Notes :
1) No opioid alone (Grade 1-) Short-acting opioid + . Alternative
mid.az’c;lgam“z Kolambne options
2) No midazolam alone (expert opinion) +/- atropine +/- atropine Expert opinion
3) Attempt venous access before idering
the intranasal route (expert opinion) Degraded option
Intranasal ketamine or in the absence
midazolam® of venous
access

Expert opinion

Annexe 2 : Arbre décisionnel pour la prémédication avant les intubations trachéale chez le
nouveau-né a partir de décembre 2023 au CHU d'Angers

| Indication d’intubation

Préparer et vérifier le matériel d’aspiration, de ventilation et d’intubation I

Urgence vitale = En dehors des situations d’urgence vitale, prémédication systématique
Arrét cardio-respiratoire
Bradycardie < 60/min malgré l l l
ventilation a la naissance
<265SA Hémodynamique instable Hémodynamique stable
certaine ou suspectée et> 26 SA
Intubation immédiate sans ATROPINE ATROPINE
prémédication + KETAMINE + PROPOFOL
+ SUXAMETHONIUM

b I

r thal : (
1 Ou en 2éme intention : I | O en 267 intention 1
ATROPINE 1 i |

: + SUFENTANIL I : ATROPINE |
+ SUXAMETHONIUM 1 I + KETAMINE )

1

+ SUXAMETHONIUM

|
| Ou 3™ intention si > 34 SA |
1 ATROPINE 1
I + SUFENTANIL |
1 + MIDAZOLAM 1




Annexe 3 : Check liste : laryngoscopie en néonatalogie

DATE :

CHECK LIST : INTUBATION en NEONATALOGIE
Les paramétres surlignés en gras sont @ remplir impérativement en direct

Age en jours (naissance = J1)

Terme corrigé

Terme de naissance

Poids du jour

Nombre d'intubations antérieures

Indication d'intubation trachéale : cocher indication principale

Etiquette

Pré Apnées
opératoire

Détresse
respiratoire

Sepsis | Atteinte

neurologique

Cardiopathie
congénitale

Remplacement
tube trachéal

ACR ou
FC <60

Autre

MIST

Commentaire :

Intubation urgente / semi-urgente / non urgente

Lieu : Néonatalogie / SAMU / autre

Parents présents : OUl / NON

Conditions Bré-intubatlon : (état de base)

Mode ventilatoire

Paramétres ventilatoires

Fi02

Vérification du matériel

BAVU de taille adaptée

Masque de taille adaptée

Oxygéne ouvert 10L/min

Sonde d'aspiration fonctionnelle

Laryngoscope fonctionnel

Sonde d'intubation de calibre adapté

Apnées

Derniére pCO2 et pH

Derniers lactates

Moustaches de fixation prétes

Remplissage vasculaire dans les 2 h

Administrations d'amines (posologie)

Coma, réactivité

Sédations en cours (posologie)

Indice de Silverman avant la procédure ...

/10

0

1

2

Balancement thoraco-
abdominal

Respiration synchrone

Respiration abdominale

Respiration paradoxale

Battement des ailes du nez | Absent Modére Intense

Tirage Absent Intercostal Intercostal +/- sus / sous-sternal
Entonnoir xyphoidien Absent Modéré Intense

Geignement Absent Au stéthoscope Al'oreille

Voie d’abord VVP KTVO KTIC KTC jug /fem | Autre

Utilisée pour

I'induction

Expérience <10 10 a 30 intubations >30 Nombre de
Opérateur 1 (intubateur) personnes présentes
Opérateur 2 dans la piece

Aide principale IDE

I1



PARAMETRES A REMPLIR PENDANT LA PROCEDURE
Vérifier qu'il n'y ait pas décalage entre I'heure du scope de la chambre (référence) et celle de la centrale.
PENSER A MESURER LA PRESSION ARTERIELLE AVANT ET APRES L'INTUBATION : CRITERE INDISPENSABLE

TOUTES LES CASES DOIVENT ETRE REMPLIES A CHAQUE LIGNE, Y COMPRIS LA DOULEUR
Echelle DAN

Tableau 1 : A remplir par I'observateur f \

INDUCTION Heure FC PAS/PAD FR Sp02 Fi02 TcPCO2 Réponses Mouvements Expression
scope PAM faciales membres vocale
0a4 0a3 0a3
Pendant
I'installation
14 injection Médicament
Posologie

Heure début 14
injection

26 injection Meédicament
Posologie

Heure début 24
injection

Heure de fin de
ringage

3o fnjection Médicament
Posologie

Heure début 3em
injection

Heure de fin de
ringage

40 injection Médicament
Posologie

Heure début 40
injection

Heure de fin de
ringage

Seme fnjection Médicament
Posologie

Heure début 50
injection

Heure de fin de
ringage

Fin procédure =
auscultation et
soulévement

thoracique
Tableau 2. A remplir par I'observateur pendant la procédure A remplir par I'opérateur (dés |a fin de la procédure)
Heure Durée FC Sp02 Score TRACHEA | Score TRACHEA /4 | Score TRACHEA /3
scope exposition minimal minimale J Tonus/3 Réactivité et Eveil Conditions d’intubation
e

1@ exposition ave § o sec

2'm exposition | ..i.. sec

3eme pyposition | ..o: .. sec

Tableau 3. Post-intubation

N° sonde intubation Modification du repére de ] Repére de sonde aprés radio | Instillation de Surfactant
sonde apreés la radio Heure ..:..
OUl / NON Avant / Aprés radio




Annexe 4 : Score DAN « Douleur aigue du nouveau-né »

Réponses faciales
Calme 0
Pleurniche avec alternance de fermeture et ouverture douce des yeux 1

Déterminer I'intensité d’un ou plusieurs des signes suivants : contraction des
paupiéres, froncement des sourcils ou accentuation des sillons naso-labiaux

Légers, intermittents avec retour au calme 2
Modérés 3
Trés marqués, permanents 4
Mouvements des membres

Calmes ou mouvements doux ‘ 0

Déterminer l'intensité d’un ou plusieurs des signes suivants : pédalage, écartement
des orteils, membres inférieurs raides e surélevés, agitation des bras, réaction de
retrait

Légers, intermittents avec retour au calme 1
Modérés 2
Trés marqués, permanents 3
Expression vocale de la douleur

Absence de plainte 0
Gémit brievement / semble inquiet si intubé 1
Cris intermittents / mimique de cris si intubé 2
Cris de longue durée, hurlement constant. Mimigue de cris constants si intubé | 3

Annexe 5 : Score TRACHEA “Tonus, Réactivity, Awareness and Conditions of intubation to
Help in Endotracheal Intubation Assessment”

TONUS des REACTIVITE et EVEIL CONDITIONS d’INTUBATION
extrémités Visualisation des cordes vocales et insertion de la sonde
0 = Totalement 0 = Profondément endormi, pas réveillé 0 = Machoire reldchée ET cordes vocales ouvertes ET absence
hypotonique par la stimulation physique de mouvements thoraciques pendant I'insertion de la sonde
1 = Légérement 1 = endormi mais réagit faiblement a la 1 = Méchoire relachée ET cordes vocales ouvertes ET faibles
hypotonique stimulation physique mouvements thoraciques pendant I'insertion de la sone
2 =Tonus normal | 2 =endormi mais se réveille facilementa | 2 = Résistance modérée de la machoire mais ouverture
la stimulation physique possible ET / OU efforts de toux faibles ou modérés pendant
I'insertion de la sonde
3 = Hypertonique | 3 = Spontanément réveillé 3 = Machoire contractée (ouverture impossible ou difficile)
OU cordes vocales fermées
OU toux / efforts de toux intenses
OU spasme laryngé sur la sonde
4 = Agité, anxieux, défensif




LE POUPON Zoé

Etude de pratique : évaluation du profil de tolérance du protocole de
prémédication pour la laryngoscopie chez le nouveau-né : Atropine-
Kétamine versus Atropine-Propofol

Introduction

L'intubation trachéale et la méthode LISA sont des procédures essentielles en soins critiques
néonatals, mais comportent des risques importants d’hypoxémie et de bradycardie. La prémédication
avant l'intubation est recommandée par plusieurs sociétés savantes, dont I'’American Academy of
Pediatrics, afin d’améliorer la tolérance et de réduire la douleur. Cependant, les pratiques restent
hétérogenes a I'échelle internationale, en raison de préoccupations sur les effets secondaires des
agents sédatifs et analgésiques. La Société Francaise de Néonatologie a récemment publié des
recommandations de prémedication en faveur du propofol si le profil hémodynamique du nouveau-né
est stable. Dans ce contexte, au CHU d'Angers, le protocole de prémédication a été modifié,
remplagant |'association atropine-kétamine par atropine-propofol.

L'objectif de cette étude était d'évaluer la tolérance de la laryngoscopie avant et aprés changement
de protocole

Sujets et Méthodes

Il s'agissait d'une étude de pratique monocentrique, observationnelle, type « avant-aprés », réalisée
dans le service de Réanimation Néonatale du CHU d’Angers de mai 2023 a aout 2024. L'objectif de
cette étude visait a comparer la tolérance de la laryngoscopie, avec ces deux protocoles en évaluant
le taux de désaturation <80% pendant plus d'une minute et/ou bradycardie < 100/min pendant plus
d’une minute. Des données ont été recueillies a partir des formulaires utilisés en soins courant
remplis par un observateur indépendant permettaient de recueillir les caractéristiques de chaque
patient, les sédations utilisées, le déroulement de la procédure et les paramétres vitaux.

Résultats

L'analyse de notre étude de pratique portait sur 69 patients dont 44 intubations et 26 LISA. La
période d'étude n'était pas associée a la survenue d’événements cardiorespiratoires, méme apres
ajustement sur la fragilité des patients. En effet, pour les intubations, I'événement « désaturation
et/ou bradycardie » était retrouvé dans 83,3% des cas pour la période PE1 et 84,6% des cas pour la
période PE2 (p=1). Pour les LISA, le critére « désaturation et/ou bradycardie » était retrouvé dans
91,7% des cas pour la période PE1 et 61,5% des cas pour la période PE2 (p=0,16). Les analyses
secondaires portant sur les durées, la qualité, 'efficacité et la sécurité des laryngoscopies n‘ont pas
montré de différences entre les périodes pour les intubations. Pour les LISA, I'utilisation du propofol
dans la seconde période a permis de réduire significativement la durée de la laryngoscopie (p=0,04).

Conclusion

Lors de la laryngoscopie pour intubation et LISA, la survenue d’une désaturation <80% et/ou d'une
bradycardie < 100 battements/minute pendant plus d’une minute ne différait pas significativement
entre la période utilisant une prémedication par Atropine et Kétamine et la période utilisant une
induction par Atropine et Propofol.

Mots-clés : laryngoscopie, kétamine, propofol, désaturation, bradycardie.
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Study of Practice: Evaluation of the Tolerance Profile of the Premedication
Protocol for Laryngoscopy in Newborns: Atropine-Ketamine versus
Atropine-Propofol

Introduction

Tracheal intubation and the LISA method are essential procedures in neonatal critical care but carry
significant risks of hypoxemia and bradycardia. Premedication before intubation is recommended by
several scientific societies, including the American Academy of Pediatrics, to improve tolerance and
reduce pain. However, practices remain heterogeneous on an international scale due to concerns
about the side effects of sedative and analgesic agents. The French Society of Neonatology recently
published premedication recommendations favoring propofol if the newborn’s hemodynamic profile is
stable.

In this context, at the University Hospital of Angers, the premedication protocol was modified,
replacing the atropine-ketamine combination with atropine-propofol. The objective of this study was
to evaluate the tolerance of laryngoscopy before and after the protocol change

Subjects and Methods

This was a single-center, observational, "before-after" practice study conducted in the Neonatal
Intensive Care Unit of the University Hospital of Angers from May 2023 to August 2024. The aim of
this study was to compare the tolerance of laryngoscopy with these two protocols by evaluating the
rate of desaturation <80% for more than one minute and/or bradycardia <100/min for more than one
minute.

Data were collected from standard care forms filled out by an independent observer, allowing for the
recording of each patient’s characteristics, the sedations used, the procedure’s progress, and vital
parameters.

Results

The analysis of our study of practice included 69 patients, comprising 44 intubations and 26 LISA
procedures. The study period was not associated with the occurrence of cardiorespiratory events,
even after adjusting for patient fragility.

For intubations, the event "desaturation and/or bradycardia" occurred in 83.3% of cases during
period PE1 and 84.6% during period PE2 (p=1). For LISA, the criterion "desaturation and/or
bradycardia" was observed in 91.7% of cases during period PE1 and 61.5% during period PE2
(p=0.16).

Secondary analyses examining the duration, quality, effectiveness, and safety of laryngoscopy
showed no differences between the periods for intubations. However, for LISA, the use of propofol in
the second period significantly reduced the duration of laryngoscopy (p=0.04).

Conclusion
During laryngoscopy for intubation and LISA, the occurrence of desaturation <80% and/or

bradycardia <100 beats per minute for more than one minute did not differ significantly between the
period using atropine-ketamine premedication and the period using atropine-propofol premedication

Keywords : laryngoscopy, ketamine, propofol, desaturation, bradycardia.
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