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Bonjour à tous 
Je m'appelle Merwane, je suis interne en 8ème semestre de médecine d'urgence
Je remercie le Dr Lejwi de nous avoir convier à cette journée ainsi que le Dr TRAPES qui est présente aujourd’hui  et qui encadre ma thèse par ailleurs.
Je vais ainsi vous présenter une partie de ma thèse qui étudie le sufentanil dans le cadre d'un protocole aux urgences pédiatriques de la Timone.


INTRODUCTION

®  Douleur aux urgences pédiatriques, un enjeu majeur

= Nombreux gestes : réduction de fracture, suture de plaies, drainage d’abces,
parage et pansement de bralures

= Coopération de I'enfant pour optimiser le geste et son ressenti,
®  Protocoles simples et efficaces dans un flux de patient important
= Sufentanil , morphinique, pallier 3

®  Analgésie per opératoire et post opératoire

m  Pré-hospitalier chez les adultes

Analyse des pratiques professionnelles: efficacité et

tolérance du Sufentanil IN lors d’un geste douloureux
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Pour introduire ma présentation 
La douleur représente quasi 30 % des consultations aux urgences pédiatriques 
douleur =  couvre domaine très vaste en médecine
ici contexte procédurale notamment la réalisation de geste douloureux: nombreux
pour réussite : coopération enfant et personnel
confortable 
plusieurs protocole pour contrpoler cette douleur pendant un geste médical
Ici sufentanil , bloc anesthésistes réanimateurs , per opératoire post opératoire en IV, pré hospitalier par les urgentistes
APP : etude tolérance et efficacité 




VOIE INTRA NASALE EN MEDECINE D’URGENCE

m  Acces confortable aisé et rapide pour I'administration d’'un médicament
= Non invasive , pas de stress et de douleur supplémentaire pour un enfant

= |mportante surface capillaire au niveau de la muqueuse nasale

= | cellule épithéliale = 300 micro-villosités = 120 -150 cm?2

®  Pas de premier passage intra hépatique : efficacité accrue

= Proximité muqueuse nasale et SNC

= Antalgie, sédation, crise comitiale, intoxication (antidote), épistaxis,...

m  Fentanil , Sufentanil, Ketamine, Midazolam

1. UTILISATION DE LA VOIE INTRANASALE EN MEDECINE D’URGENCE | Louvain Médical [Internet]. [cité 14 déc 2023]. Disponible sur:
https://www.louvainmedical.be/fr/article/utilisation-de-la-voie-intranasale-en-medecine-durgence

2.  Blancher M, Maignan M, Clapé C, Quesada JL, Collomb-Muret R, Albasini F, et al. Intranasal sufentanil versus intravenous morphine for acute severe
trauma pain: A double-blind randomized non-inferiority study. PLoS Med. 16 juill 2019;16(7):e1002849.
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Voie intra nasale relativement récente
A commencé à voir le jour dans les années 2010, plusieurs études la comparent avec la voie IV: mettent en évidence une non infériorité
Caractéristique très intéressante en pédiatrie
non invasive, elle n'accentue pas la douleur et facile à mettre en ouvre
pharmacocinétique très bonne: nombreux capillaires muqueuse nasale , diffusion rapide sans EPPH, pas de métabolisme en dehors du site d'action, agit directement sur la cible qui est dans ce cadre le SNC
différentes indication : antalgie, épilepsie, intoxication aux morphiniques


https://www.louvainmedical.be/fr/article/utilisation-de-la-voie-intranasale-en-medecine-durgence

SUFINFANT : DESIGN DE LETUDE
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Design de l'étude 
Non interventionnel , protocole déjà mis en place 
Suivi de patient entre août 2023 et mars 2024


METHODE

Population : 40 patients

Inclusion : enfants de 0 a |16 ans devant subir une procédure douloureuse dans 3 indications

3 indications : réduction de fractures/luxations, pansements de brilures, parage et sutures de plaies

Exclusion : allergie a 'un des composés, hypoxie ( SpO2< 90%), détresse respiratoire, hypotension, polytraumtisme sévere,
trouble de la conscience, traumatisme nasal

Critere jugement principal : Evaluation de la douleur ( EVENDOL < 7) lors de la réalisation du geste, ressenti

Criteres de jugement secondaires : tolérance


Commentaires du présentateur
Commentaires de présentation
méthodologie 
40 patients ont bénéficié de ce protocole
Nous avons retenus 3 indications pour étudier ce protocole qui sont les suivantes
Exclusion: patients instables ou allergiques 
Critère de jugement : évaluation de la douleur/ lors de la réalisation du geste 
autres critères : ressenti et la tolérance 
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slide pour illustrer les indications : 
brulures : casserole d'eau bouillante qui se renverse
traumatologie : fracture luxation réfection de platre
plaie : simples ou compliques type panaris doigt porte,...


Evaluation e hf“F' validée
de la naissance & 7 ans,
Enfant =
Ie [ Score de 0 & 15, :

Dnu ur LAY [ seuil de traitement 4/15.
Notez tout ce que vous observez... méme si vous pensez que les signes ne sont pas dus a la douleur, mais @ la peur, a I mc::rnhrl, a |-:: Fclrigue ou @ la groviké de lo maladie.
Nam Signe Si m Evaluations suivantes

" 2] Evalu arrivée
Signe 5' 'E‘I”I‘ m“‘“'?“.“m {E; i Evaluations aprés antalgique’
absent ou passager la moitié ol i au repos’ a |'examen’ ou ’_,.f’ ] f,x" *] }#x” R #,f
du temps permanent au calme (R} |la mobilisafieon (M| -~ M | 7 M 7 M T M

Expression vocale ou verbale
pleure et/ou crie ef/ou gémit
et/ou dit qu'il a mal 0 L 2 3
Mimigue
a le front plissé et/ou les sourcils froncés

: R 0 1 2 3
et/ou la bouche crispée
s'agite et/ou se raidit et/ou se crispe 0 1 2 3
Pasitions
a une aftitude inhabituelle et/ov antalgique

; . ; : 0 1 2 3
et/ou se protége et/ou reste immobile
Relafion avec I'environnement
peut étre consolé et/ou s'intéresse aux jeux normale | diminuée |trés diminuée| absente
et/ou communique avec I'entourage 0 1 2 3
Remargques Score total /15

Date et heure
Initiales évaluateur I
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échelle utilisée pour mon recueil
EV 
EN
DOL
valide dès la naissance 
score de 0 à 15
seuil de traitement 4/15 
douleur sévère > 7 
plusieurs signes chez l'enfant qui vont refléter la douleur
- expression vocale
- mimique
- mouvements
- positions 
- relation avec les autres 
--> cotation de la douleur 


CRITERE DE JUGEMENT

Critere de jugement principal : composite

* Efficacité maitriseée si EVENDOL <7 pendant le geste
* Ressenti du personnel soignant
* Les 2 facteurs conjointement

Criteres de jugement secondaire :

* Tolerance : presence d’effet secondaires et utilisation de I'antidote
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critère composite : composée de différents critères
efficacité à travers la cotation , on dira que c'est effficace si <7 
Ressenti 
Les 2 associés
Critères secondaire notamment la tolérance 


PROTOCOLE DU
SERVICE

T
Posologie et adminiStration . Jtez et etez le Percez le flacon Aspirez le volume de méadicameant Retirez (en dévissant) Fixez le bouchon

. Apuchon vert de sontenant Necessare au traitemeant de voltre patent a Serngus coniQue soudie
SUfentan|| €en amPOU|e de mi de I'adaptateur LMA MAD MNasal™®
250pg/ 5ml, seringue de Iml e nranha pour flacon s auiienn & Pk
avec embout nasal , 0,5ug a

0,7pugl/kg. Volume max dans | O L 0 /‘ 0;\
narine 0,5 ml. — A ‘_,_,_;__‘i/"-lm;_;{/‘* 4 P f"?\p;\. R
En cas de complications : ' & iw., . | ;,a*\ |

Naloxone ( NARCAN) IV ou |
IN : 10 a 40pg/kg ;

=il { |

Sécurité dans le box : matériel
de réanimation , scope, BAVU,
O2 a disposition

adaptateur pour flacon. médicament a 'axde

je |'adaptateur pour

ou raccord Luer WK

Avec votré man ibre, maintenez |I'occiput afs Apouvez énergouement sur le pstor Flacez le dspositif sur 'autre naring, répétez
5 le stabilsser, placez le bouchon conigus de la seringue afin d'adminsstrer i moitie gs atapes 6 et 7 at administraz la dose restants
soupile contre la nanne an & dingsant oe la oose de medicament dans la nanne = madicament dans la nanne, s ndgque

jegaremant vers le haut et I'extansur

(en direction de la partie supénsure de | oredle)
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Mode d'emploi
flacon verre de 250/50 
50/ ml
Dose 0,5 à 0,7 gamma kilo
dans une seringue de 1 ml
répartir entre les 2 narines 
en cas de complication on dispose d'un antidote NARCAN


Sexe

Féminin

Masculin

Age (en années)

<2 ans

> 2 ans

Traumatologie

Brilures

Parages, sutures de plaie

EVENDOL a P’arrivée aux urgences (0 - 15)

Dose administrée (en gamma / kg)

Administration d’une deuxieme dose

Non

Oui

Administration de MEOPA

Non

Oui

% ou
Effectif | Moyenne (écart-

type)
40
15 37,5
25 62,5
40 8,2 (4,6)
6 15,0
34 85,0
75,0
12,5
12,5
6,9 (4,3)
0,6 (0,1)

90,0
10,0

50
95,0

CARACTERISTIQUES DES
PATIENTS, CHU DE LA
TIMONE, MARSEILLE,
2023 - 2024 (N = 40).
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caractéristiques des patients inclus
75 % des patients reçoivent le protocole dans un contexte de traumatisme
Age moyen 8,2 ans 
EVENDOL à l'arrivée aux urgences 6,9
MEOPA 95 % des cas 


ANALYSE STATISTIQUE

Association
représentée par des
OR ajustés

Toutes ces analyses ont été réalisées avec les logiciels R (version 4.0.2) et Rstudio (version 2023.12.1+402).

Ajustement des
variables par modele
regression logistique
pour limiter les
facteurs confondants

J

Tests exacts de Fisher
lorsque les regressions
ne sont pas realisables

en raison d’un effectif
faible

J
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analyse statistique , régression logistique ou test de Fisher 


14
RESULTATS
I N ] ! i el
— o Régressions logistiques étudiant le ressenti du personnel comme
ul

Ressenti confortable et efficacité Non

confortable pour le patient ET [’efficacité maitrisée ,

maitrisée :
o o CHU de la Timone, Marseille, 2023 — 2024 (n = 40).
n (%) n (%) p-valeur
1,00 - 1,00 -
3,06 0,55- 6,19 0,77 -
16,90 49,51
Age (en années) 0,73 0,58-091 0,70 0,55-0,89 .
Facteurs associés S|gn|f|cat|vement:
<2 ans 1,00 - 1,00 - ﬁge
> 2 ans oIl 002-073 0,10 0,0l-0,73 .
- poids
Indication
Traumatologie 1,00 - 1,00 -
20,0 1,83- 3,17 0,19 -
218,8 54,32
Parages, sutures de plaie 1,25 oll- 0,50 0,02 -

13,68 10,27
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Résultats des régressions logistiques des du CJP efficacité et ressenti conjoint : 
quels sont les facteurs associés ? 
- âge > 2 ans
- poids , reflet de l'âge 
-  brûlures = seule indication associée 


RESULTATS (SUITE)
_-“ IC 95 % ou W Régressions logistiques étudiant la présence
Oui

T — — d’effets secondaires chez les patients inclus dans

0 o [’éetude
n (%) n (%) p-valeur ) .
CHU de la Timone, Marseille, 2023 — 2024 (n =
1,00 - 1,00 i 40).
2,05 0,36-11,80 2,11 0,36-12,26
Age (on années) 098 083—116 097 082— 116 Aucun lien significatif entre les facteurs

étudiés et la présence d’effets secondaires
<2 ans 1,00 - 1,00 -

>2 ans 1,30 0,13-12,96 1,35 0,13 -13,69
Poids (en kg) 099 094-1,04 096 084—1,11I
Indication

Traumatologie 1,00 - 1,00 -

1,00 0,09-10,66 0,62 0,04-10,76

Parages, sutures de plaie 1,00 0,09 - 10,66 0,90 0,08 - 10,44
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aucun des facteurs étudiés influent sur les effets secondaires


RESULTATS

=  Pour 75,0 % des patients, sufentanil prescrit pour une réduction de fracture

= MEOPA associé dans 95 % des cas et paracétamol dans 70 % des cas

= EVENDOL moyen

= 6,9/ 15 alarrivée aux urgences
= 7,9/ 15 au moment du geste

= 3,5/ 15 10 minutes apres le geste.
= Efficacité chez 43,6 % des patients pour lesquels PEVENDOL était en-dessous de 7 / 15 per procédure
= Efficacité maitrisée pour 31,0 % des traumatismes (Moyenne EVENDOL :9,2)

= 80,0 % pour les deux autres indications (Moyenne EVENDOL : 3,4 pour brilures et 4,8 pour parage /
suture de plaie).

= Ressenti confortable pour 36,7 % des traumatismes, 100% des brilures, 20 % des sutures

= Pour 25,0 % des patients efficacité maitrisée et ressenti confortable par le personnel

= Effets indésirables : 12,5 %
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ce qu 'on vient de voir
petit résumé avec les pourcentages pour marquer les esprits
pour 31 % des traumatismes, douleur contrôlée par le sufentanil
à 80 % pour les 2 autres indications
Meilleur vécu du personnel dans le cadre des pansements de brûlure avec 100 % de bon ressenti



DISCUSSION

= Efficace sur les brilures et sur les plaies

= Pour les réductions, efficacité dépend du type de fracture et du déplacement

m  Discordance efficacité/ ressenti sur les plaies car facteur confondant douleur et peur chez I’enfant
= Ressenti semble moins confortable chez les patients plus jeunes, biais d’évaluation de la douleur ?

= Effets secondaires peu graves et acceptables: 3 nausées/vomissements, | désaturation 90%, | apnée +somnolence
( morphine + 2 doses de Sufentanil a 12 min d’intervalle)

® | enfant de 7 ans a eu Narcan = surdosage en morphinique
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Globalement, ce qui ressort de cette étude , Sufentanil efficace en particulier sur les brulures et les plaies. 
Dans le cas des réductions de fracture, il va falloir être prudent car si fracture complexe ou très déplacée , l'antalgie sera insuffisante et le geste médical voué à l'échec. 
Il faudrait donc envisager d'autres moyens thérapeutiques pour les cas plus complexes. 
Pour les plaies, il y a une discordance entre la bonne efficacité et le ressenti évalué comme bon dans seulement 20 % des cas. Je pense que cette diffférence est due à un biais d'évaluation qui est la peur de l'enfant. On imagine un masque de meopa ainsi que plusieurs personnes pour contenir l'enfant peuvent être percu comme traumatisant et donc inconfortable pour l'enfant. 
Par ailleurs en terme de tolérance, nous avons obtenus plutôt de très bons résultats avec des effets secondaires acceptables qu'on attribue pas forcément au sufentanil dans le cas où le MEOPA est aussi utilisé en synergie. Donc difficile d'établir une relation de cause à effet. 
1 enfant qui a eu du Narcan mais probabklement un surdoage avec administration préalable de morphinique plus une euxieme dose de Sufentanil. 


CONCLUSION

= Sufentanil intra nasal : moyen rapide de prendre en charge la
douleur

= Tres propice a la pédiatrie (difficulté d’abord, stress de
’enfant a la perfusion)

® 2 indications pour lesquelles I'efficacité est ici démontrée : suture et
parage de plaie, pansements de bralures

®  Pour les réductions de fracture: nécessité de faire une analyse en
sous-groupe afin de distinguer fracture du coude d’une fracture de
poignet en termes de douleur

= Absence d’effet secondaire grave
= Augmenter |'effectif pour renforcer la puissance de I'étude

= Comparaison avec Kétamine |V en terme efficacité/ tolérance/ mise
en ceuvre
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Pour clôturer cette présentation, 
la voie intra nasale est très prometteuse : facile d'accès, même conditionnement des médicaments, bonne pharmacocinétque et dynalmique, ce qui en fait une voie propice à la pédiatrie ( peur de l'aiguille chez l'enfant) 
La CAT au terme de cette étude semble montrer que nous pouvons continuer d'utiliser ce protocole pour les sutures et le traitement des brûlures. Quant à la traumatologie, il serait nécessaire de faire une analyse en sous groupe afin d'étudier l'effet du suf sur différente fracture et répertoriée pour lesquelles le sufentanil est suffisant en terme de soulagement. 
Par ailleurs, pas de souci du côté de la tolérance, ce qui peut rassurer quant à son utilisation même pour des gens qui en ont pas l'habutude. 
Evidemment, période de suivi assez courte ( 8 mois), 40 patients, donc etude de faible puissance.  Poursuivre cette étude afin de renforcer sa validité interne. 
Et pourquoi pas une étude comparative avec la kétamine  pour la traumatologie afin d'évaluer le bénéfice et le risque de chaque médicament dans différentes fractures? 
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Je vous remercie de votre attention
N'hésitez pas si vous avez des questions
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