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Introduction 
 
 

« Non, pas le dentiste ! », « Je ne veux pas la piqûre ! », « Tu vas me faire mal ! », « Ne me 

touche pas ! », « Maman ! J’ai peur »… Le manque de coopération d’un enfant au fauteuil est 

fréquent et peut rendre la réalisation du soin difficile, voire impossible. Ainsi, un enfant sur 

cinq présenterait des signes d’anxiété au cabinet dentaire.
1 

La mise en œuvre de stratégies 

psycho-comportementales est la clef de la réussite de la prise en charge du comportement de 

l’enfant lors des soins bucco-dentaires. Il se trouve néanmoins que parfois, malgré tout, cela ne 

permette pas la réalisation du soin dans des conditions optimales, et on peut alors avoir 

recours à une aide médicamenteuse se traduisant par une sédation consciente de l’enfant par 

inhalation du mélange protoxyde d’azote/oxygène. Cette sédation va, en effet, permettre de 

potentialiser nos stratégies psycho-comportementales en augmentant la suggestibilité de 

l’enfant (sans technique psycho-comportementale accompagnante, l’effet médicamenteux à  lui 

seul ne suffit pas). 

Qu’est-ce que la sédation consciente ? En 2001, la Société Française d’Anesthésie- 

Réanimation a défini la sédation comme étant « l'utilisation de moyens médicamenteux ou non, 

destinée à assurer le confort physique et psychique du patient, et à faciliter les techniques de 

soins.»
2 

Selon la Société Américaine Dentaire d’Anesthésie, la conscience peut être définie 

comme « un état dans lequel le patient est capable de donner une réponse rationnelle aux ordres 

et conserve la totalité des réflexes protecteurs, y compris la possibilité de dégager ses voies 

respiratoires et de les maintenir spontanément en état de fonctionnement. »
3 

La sédation 

consciente se caractérise ainsi par un état de conscience abaissé du patient, une coopération 

maintenue (le patient est en effet capable de répondre à une question et d’expliquer au praticien 

ce qu’il ressent), une diminution de réaction aux stimuli douloureux et une amnésie partielle de 

l’acte.
4 5 

La sédation consciente permet donc la réalisation des soins chez les patients non 

coopérants à l'état vigile.
6 

Cette technique médicamenteuse, accessible à tous  sous réserve 

d’une formation appropriée, est de plus en plus utilisée par les praticiens, que ce soit en milieu 

hospitalier ou libéral. 

1 
Klingberg et Broberg, « Dental fear/anxiety and dental behaviour management problems in children and 

adolescents : a review of prevalence and concomitant psychological factors ». 
2  

Société française d’anesthésie et de réanimation, « Sédation, analgésie et curarisation en réanimation ». 
3  

American academy on pediatric dentistry, « Guideline on behavior guidance for the pediatric dental patient ». 
4  

Berthet, Colzin, et Jacquelin, « Sédation et soins dentaires. » 
5  

Berthet, Desprez-Droz, et Naulin-Ifi, Le traitement de la douleur et de l’anxiété chez l’enfant. 
6  

American academy on pediatric dentistry, « Guideline on behavior guidance for the pediatric dental patient ». 
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Cependant, suite à l’inhalation du mélange protoxyde d’azote/oxygène, certains événements 

indésirables peuvent survenir. En France, l’Agence Nationale de Sécurité des Médicaments et 

des produits de santé (ANSM) décrit un risque associé de nausées et vomissements fréquent, 

allant de 1 à 10% ; d’autres risques sont évoqués et dits « peu fréquents » (compris entre 0,1  et  

1%),  comme  les  troubles  du  système  nerveux  central  (incluant  paresthésies,  sédation 

excessive et modifications des perceptions sensorielles) et les troubles psychiatriques 

(comprenant agitation, angoisse, euphorie et rêves).
7

 

 
Néanmoins, à notre connaissance, on dispose de peu de données sur le risque d’événements 

indésirables associé à l’utilisation du mélange protoxyde d’azote/oxygène. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

7 
Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé, « Kalinox 50%/50% gaz médicinal 

comprimé : résumé des caractéristiques du produit ». 
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1 Objectifs 

 
Après avoir rappelé le mécanisme d’action du mélange protoxyde d’azote/oxygène, ses 

indications et contre-indications, ainsi que le protocole opératoire de sa mise en œuvre et ses 

différentes utilisations à travers le monde, notre objectif principal a été d’évaluer les événements 

indésirables suite à l’administration du mélange protoxyde d’azote/oxygène lors des soins 

bucco-dentaires, en particulier dans la population pédiatrique. 

 

Pour ce faire, 

 dans un premier temps, nous avons réalisé une revue systématique de la littérature, 

 dans un second temps, nous avons mis en place un protocole de recherche 

observationnelle multicentrique évaluant le risque absolu d’affections digestives associé 

à l’administration de mélange équimolaire protoxyde d’azote/oxygène chez l’enfant et 

l’adolescent lors de soins bucco-dentaires. 
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2 Mélange protoxyde d’azote/oxygène 
 

2.1 Généralités 
 

2.1.1 Historique 
 

C’est à la fin du XVIII
e 
siècle que le protoxyde d’azote est inventé par le chimiste anglais Joseph 

Priestley en faisant réagir l’acide nitrique et le fer. Il le nomme alors «Nitrous Air». Le 

protoxyde d’azote, administré aux patients par inhalation, sera surnommé «gaz hilarant» par les 

docteurs William Allen et Humphrey Davy en 1800 pour ses propriétés euphorisantes, et c’est 

ce dernier qui constate pour la première fois ses propriétés analgésiques. Mais le public ne 

retiendra que ses propriétés hilarantes qui égayent les foires et les réunions mondaines. 

C’est seulement en 1844 qu’Horace Wells, dentiste installé à Hartford dans le Connecticut, 

l’expérimentera sur lui-même pour une extraction dentaire réalisée par l’un de ses élèves.
8  

Son 

administration de plus longue durée a été rendue possible en 1868 par le chirurgien Edmond 

Andrews, et sera reprise en 1979 par Paul Bert, qui propose   l’adjonction d’oxygène 

afin d’assurer l'approvisionnement en oxygène du patient et diminuer les effets indésirables dus 

à l’hypoxie.
9

 

Le mélange se fait alors à partir de deux bouteilles : l’une d’oxygène, l’autre de protoxyde 

d’azote pur. Ce mode de conditionnement induit cependant des erreurs, et c'est ainsi qu'en 1984, 

dans une affaire survenue à Poitier, il a été évoqué que la mort d'une patiente de 33 ans avait pu 

être provoquée par l'inversion des tuyaux d'oxygène et de protoxyde d'azote, soulignant les réels 

problèmes de sécurité liés au matériel anesthésique. Ainsi, tout juste un an après les faits, les 

pouvoirs publics réagissent, et une circulaire ministérielle concernant la distribution des gaz à 

usage médical paraît. Des recommandations sont émises concernant l’utilisation d’un 

mélangeur protoxyde d'azote/oxygène, mélange qui ne devra être administré qu'au bloc 

opératoire ou en salle de travail, qui devra assurer une fraction inspirée en oxygène du mélange 

gazeux toujours supérieure à 21% et être équipé d’une alarme en cas de défaut 

d’alimentation  en  oxygène.
10   11   

Ces  règles  sont  encore  appliquées  de  nos  jours  au bloc 

opératoire. 

C’est pourtant dès 1961 que Michael Tunstall utilisa pour la première fois le protoxyde d’azote 

associé à l’oxygène dans un même cylindre à la concentration fixe de 50% chacun, 

 

8  
Peretz et al., « Response to nitrous-oxide and oxygen among dental phobic patients ». 

9  
Chast, Histoire contemporaine des médicaments. 

10 
Ministère de la Santé, Circulaire DGS/3A/667 bis du 10 octobre 1985 relative à la distribution des gaz à usage 

médical et à la création d’une commission locale de surveillance de cette distribution. 
11 

Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé, « MEOPA : Antasol, Entonox, Kalinox, 

Oxynox ». 
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permettant alors d’éviter toute erreur de ce type.
12 

Il fut également pionnier concernant son 

usage en dehors du bloc opératoire en Grande-Bretagne pour l’analgésie obstétricale. Ce 

mélange « à 50/50 » sera donc rapidement repris en France pour les interventions médicales à 

des fins analgésiques en dehors du bloc opératoire (réservé à un usage strictement hospitalier 

dans les années 2000, élargi au monde libéral depuis 2009), et particulièrement en médecine 

bucco-dentaire : c’est la naissance du Mélange Équimolaire d’Oxygène et de Protoxyde 

d’Azote, encore appelé de manière fréquente en France le MEOPA. 

 

2.1.2 Conditionnement à travers le monde 

 
En médecine bucco-dentaire, les grandes instances françaises adopteront donc, sur tout le 

territoire, une concentration de protoxyde d’azote bloquée à 50%. Le mélange protoxyde 

d’azote/oxygène est contenu dans une seule bouteille en préparation fixe, sans possibilité de 

titration (MEOPA).
13  

Cela n’est en revanche pas le cas en Europe du Nord et aux  États-Unis, 

où la sédation consciente par inhalation utilise essentiellement le système mélangeur. Le 

mélange se fait alors grâce à deux bouteilles, une d’oxygène pur et une de protoxyde d’azote 

pur ou d’un mélange équimolaire protoxyde d’azote/oxygène (limitant alors, dans ce dernier 

cas, la concentration de protoxyde d’azote à 50%).
14

 

 
Pour ce qui est de la concentration en protoxyde d’azote, la valeur maximale recommandée  est 

déterminée par une réglementation nationale et varie entre les pays de 50 à 70%.
15 

Les effets 

provoqués par le mélange protoxyde d’azote/oxygène dépendent en effet de la concentration 

en protoxyde d’azote, allant de l’analgésie légère à la perte de conscience 

(Tableau 1). 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

12  
Tunstall, « Obstetric analgesia : the use of a fixed nitrous oxide and oxygen mixture from one cylinder ». 

13  
Berthet, Colzin, et Jacquelin, « Sédation et soins dentaires. » 

14 
Philippart et Roche, La sédation consciente au protoxyde d’azote en odontologie, administration limité à 50% 

avec ou sans tritation. 
15  

Hallonsten et al., « EAPD guidelines on sedation in paediatric dentistry ». 



- 8 -  

Tableau 1. Concentration du N2O : effets provoqués 
 

 
Concentration de 

protoxyde d’azote 

 

Effets provoqués 

≤ 40% Analgésie légère à modérée 

> 40 et ≤ 60% Analgésie profonde sans perte de conscience 

> 60 et ≤ 70% Discrète somnolence, légère perte de conscience 

> 80 et ≤ 90% Stade d’anesthésie avec dépression cardiovasculaire par hypoxie en 

cas d’administration prolongée 

> 90 Perte de conscience obtenue en 1 minute, puis paralysie bulbaire, 

apnée et arrêt cardiovasculaire 

 

Source : Bourgeois et Kuchler, « Utilisation du MEOPA pour les actes douloureux en 

pédiatrie ».
16

 

 

 
 

2.1.3 Autorisation de mise sur le marché en France 

 
En France, le 15 novembre 2001, le MEOPA est reconnu comme médicament dans le cadre 

d’une autorisation de mise sur le marché (AMM), et il est établi que l’administration du 

MEOPA n’entre pas dans le cadre d'une anesthésie générale réalisée au bloc opératoire par un 

anesthésiste. Il est par conséquent possible pour les médecins, dentistes et professions 

paramédicales, de l’utiliser en dehors du bloc opératoire après une formation obligatoire. Le  30 

novembre 2009, l’AMM est révisée afin de permettre l’utilisation du MEOPA en dehors  du 

cadre hospitalier, dans les cabinets libéraux. Elle classe cependant le MEOPA en Liste 1 à 

surveillance renforcée (pharmacovigilance et addictovigilance), le réserve à un usage 

professionnel strict (pas de délivrance au patient directement), et à condition de suivre une 

formation spécifique continue, de posséder une attestation de formation aux gestes d’urgence 

datant de moins de cinq ans et de l’administrer dans des locaux adaptés. Le 7 mars 2012, un 

rectificatif de l’AMM permet la mise en place d’un plan de gestion des risques du MEOPA. Il 

repose sur l’engagement des laboratoires à la mise en place de mesures de gestion et de 

minimisation des risques suivants : réalisation d’une surveillance de pharmacovigilance et de 

pharmacodépendance   renforcée,   sécurisation   et   traçabilité   de   la   distribution,   de     la 

 

 

16  
Bourgeois et Kuchler, « Utilisation du MEOPA pour les actes douloureux en pédiatrie ». 
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récupération et de l’utilisation (volume des bouteilles limité à 5L et sécurisation des bouteilles 

arrimées sur chariot) et réalisation d’un plan de formation des professionnels.
17

 

 
Il existe quatre fournisseurs actuellement en France : 

18
 

- Sol France : ANTASOL® 135 et 180 bar 

- Linde France : ENTONOX® (anciennement MEDIMIX®) 135 bar 

- Air Products SAS : OXYNOX® 135 bar 

- Air Liquide Santé France : KALINOX® 170 bar. 

 

2.1.4 Formations en France 

 
De nombreux praticiens se forment de plus en plus à cette nouvelle technique : en 2016, 1258 

praticiens seraient concernés, soit 3,1%.
19 

Il existe 58 formations (diplômes ou attestations 

universitaires, formations privées) reconnues par l’ordre des chirurgiens-dentistes. La liste est 

disponible sur le site web de l’ordre des chirurgiens-dentistes (www.ordre-chirurgiens- 

dentistes.fr). Ces formations, pour être reconnues, doivent répondre, notamment, à plusieurs 

conditions : 
20

 

 le responsable de la formation est chirurgien-dentiste ou médecin titulaire d’un  

diplôme universitaire de sédation par MEOPA ou un médecin anesthésiste ; 

 le candidat devra présenter une attestation de formation aux gestes d’urgence datant de 

moins de 5 ans ; 

 la formation doit avoir un volet théorique et un volet pratique, le tout regroupé sur au 

moins quatre demi-journées, avec un formateur pour 10 à 12 candidats. 

 

 

2.2 Mécanisme d'action 
 

2.2.1 Production du protoxyde d’azote 

 

Le protoxyde d’azote est composé de deux  molécules  d’azote  et  d’une  molécule  d’oxygène 

(N2O). Il est le plus souvent préparé par chauffage de nitrate d’ammonium, qui se décompose 

en oxyde nitreux et en vapeur d’eau selon l’équation suivante : 

 

17  
Annequin, « Un an après la sortie du MEOPA de la réserve hospitalière : état des lieux ». 

18 
Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé, « MEOPA : Antasol, Entonox, Kalinox, 

Oxynox ». 
19  

Blanc, « L’utilisation du MEOPA au cabinet dentaire : la sédation consciente ». 
20 

Ordre national des chirurgiens-dentistes, « Le cahier des charges des formations dédiées à l’utilisation du 

MEOPA ». 

http://www.ordre-chirurgiens-dentistes.fr/
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NH4 NO3 (solide)  2 H2O (gaz) + N2O (gaz). Cette réaction se produit entre 170 et 240°C, 

températures auxquelles le nitrate d’ammonium est un explosif modéré et un oxydant très 

puissant. Au-dessus de 240°C, la réaction exothermique peut s’accélérer jusqu’à créer une 

explosion, le mélange doit donc être refroidi.
21

 

 

2.2.2 Propriétés 

 
Le protoxyde d'azote est un gaz incolore, quasiment inodore, non inflammable, plus lourd que 

l’air (valeur minimale de concentration alvéolaire de plus d'une atmosphère) et non irritant pour 

les voies respiratoires.
22  

Il s’agit d’un gaz très volatil éliminé du sang rapidement en 4  à 

5 minutes. En effet, le protoxyde d’azote passe dans la circulation sanguine mais reste libre ;  il 

n’est pas métabolisé. Il ne subit donc pas de biotransformation, ne s’accumule pas dans 

l’organisme et est exclusivement éliminé par voie pulmonaire sans être modifié, ce qui explique  

l’absence  d’interaction  médicamenteuse  avec  le  mélange.
23   

Par  conséquent,    il 

présente un délai d’induction court et autorise un rétablissement rapide (de l’ordre de  quelques 

minutes).
24 

De plus, c’est un dépresseur du système nerveux central avec un effet dose-

dépendant. Des recherches suggèrent que les deux récepteurs GABAa (principal 

neurotransmetteur inhibiteur dans le cerveau à l’origine des effets sédatifs) et NMDA (à 

l’origine des effets euphorisants et analgésiques) sont affectés par le protoxyde d'azote.
25 26

 

 
Le mélange protoxyde d’azote/oxygène possède donc quatre propriétés : la sédation consciente, 

l’anxiolyse, l’analgésie de surface et une légère amnésie.
27

 

 
 La sédation consciente 

L’état de conscience est légèrement abaissé mais le patient reste vigile, il ne nécessite 

aucune  assistance  respiratoire.  Le   patient  répond  à  tout  ordre  verbal  ou       toute 

 

 

 

 
 

21  
Cotton et Wilkinson, Advanced inorganic chemistry. 

22  
Carbajal, « Analgésie par mélange (50/50) de protoxyde d’azote/oxygène chez l’enfant ». 

23 
Philippart et Roche, La sédation consciente au protoxyde d’azote en odontologie, administration limité à 50% 

avec ou sans tritation. 
24  

Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé, « Oxynox 135, gaz pour inhalation, en 
bouteille ». 
25

Hallonsten et al., « EAPD guidelines on sedation in paediatric dentistry ». 
26 

Jevtović-Todorović et al., « Nitrous oxide (laughing gas) is an NMDA antagonist, neuroprotectant and 
neurotoxin ». 
27  

Jackson et Johnson, « Inhalational and enteral conscious sedation for the adult dental patient ». 
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stimulation physique.
28 

Les réflexes pharyngo-laryngés et les mouvements respiratoires 

du patient sont conservés.
29

 

 
 L’anxiolyse 

C’est l’un des effets le plus recherchés en odontologie. L’anxiolyse peut être 

accompagnée d’une sensation de relaxation (91% des cas), d’euphorie et de bien-être 

(74%), de lourdeur (65%) ou de légèreté (29%).
30

 

 
 L’analgésie de surface 

Cette analgésie entraîne une augmentation des seuils de perception du toucher (sensation 

de picotement, 98%), de la température (sensation de chaleur, 47% ou de froid, 14%), 

de l’audition (avec parfois des étourdissements, 42% ;  bourdonnements ou vibrations, 

38%), de la gustation ou de l’olfaction (avec parfois une modification  du goût ou de 

l’odorat, 18%) et en particulier des stimuli douloureux. Elle reste néanmoins insuffisante 

pour remplacer une anesthésie locale. 
31

 

 
 L’amnésie 

Le mélange va provoquer une amnésie partielle de l’acte, d’intensité variable. 
 

 

 

2.3 Indications 
 

2.3.1 En médecine 
 

En médecine et en chirurgie, ce sont surtout les propriétés analgésiques du mélange protoxyde 

d’azote/oxygène qui sont recherchées. Une anesthésie locale sera réalisée  en complément  dans 

certains cas.
32 

Globalement, les indications en médecine sont les suivantes : 

 l’aide médicale d’urgence : traumatologie, brûlés, transport de patients douloureux ; 

 la préparation des actes douloureux de courte durée chez l’adulte et l’enfant : ponction 

lombaire,   myélogramme,   petite   chirurgie   superficielle,   pansements   de    brûlés, 

 

 
28  

Marks et Martens, « Sédation médicamenteuse en médecine dentaire : une vue générale ». 
29  

Berthet, Colzin, et Jacquelin, « Sédation et soins dentaires. » 
30 

Bonafé-Monzó, Rojo-Moreno, et Catalá-Pizarro, « Analgesic and physiological effects in conscious sedation 
with different nitrous oxide concentrations ». 
31  

Marks et Martens, « Sédation médicamenteuse en médecine dentaire : une vue générale ». 
32 

Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé, « Kalinox 50%/50% gaz médicinal 

comprimé : notice ». 
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réduction de fractures simples, réduction de certaines luxations périphériques et 

ponction veineuse ; 

 en obstétrique, dans l’attente d’une analgésie péridurale ou en cas de refus ou 

d’impossibilité de la réaliser. 

 

2.3.2 En odontologie 
 

En odontologie, le mélange protoxyde d’azote/oxygène est utilisé pour la gestion du 

comportement de l’enfant, essentiellement comme effet potentialisant les approches psycho- 

comportementales en augmentant la suggestibilité de l’enfant.
33 

Les indications peuvent alors 

aller de la simple anxiété à la réelle phobie, et peuvent concerner un traitement ponctuel dans 

le cadre de l’urgence, ou un soin courant.
34 

Les patients concernés appartiennent à la classe 

ASA 1 ou 2 (Annexe 1), le handicap mental pouvant donc faire partie des indications.35
 

 

 

2.4 Contre-indications 

 
Il est contre-indiqué d'administrer le mélange protoxyde d'azote/oxygène à un patient 

nécessitant une ventilation en oxygène pur ou dont l'état de conscience empêcherait sa 

coopération. 

De plus, le protoxyde d’azote possédant une capacité de diffusion plus de 30 fois supérieure à 

celle de l’azote, il pénètre beaucoup plus rapidement dans les cavités aériennes closes que 

l'azote n'en sort. C’est pourquoi, lors d’une administration prolongée, on peut observer une 

augmentation de la pression dans les cavités creuses. Cette surpression dans les cavités aux 

parois  rigides  peut  entraîner,  au  niveau  de  l’oreille  interne,  nausées,  confusions,   pertes 

d’équilibre et douleurs, tandis que dans les cavités aux parois extensibles, elle peut provoquer 

une exacerbation d’un pneumothorax ou d’un pneumopéritoine.
36 

Ces propriétés vont ainsi 

définir les contre-indications suivantes à l’utilisation du mélange protoxyde d’azote/oxygène : 

une  hypertension  intracrânienne,  un  traumatisme  crânien,  un  pneumothorax,  des     bulles 

d'emphysème, une embolie gazeuse, un accident de plongée, une distension gazeuse 

abdominale, ainsi qu’une administration récente d’un gaz ophtalmique (SF6, C3F8, C2F6) 

utilisé dans la chirurgie oculaire tant que persiste une bulle de gaz à l’intérieur de l’œil et au 

 

33 
Saja, « La gestion du comportement de l’enfant et de l’adolescent lors des soins bucco-dentaires : quelles 

stratégies adopter ? » 
34 

American academy of pediatric dentistry, « Guideline on use of nitrous oxide for pediatric dental patients ». 
35  

Hallonsten et al., « EAPD guidelines on sedation in paediatric dentistry ». 
36  

Otteni, Collin, et Fournier, « Protoxyde d’azote? » 



- 13 -  

minimum pendant une période de trois mois (des complications post-opératoires graves 

peuvent survenir en rapport avec l’augmentation de la pression intraoculaire). 
37

 

 

 

2.5 Protocole opératoire : exemple de la France 
 

2.5.1 Consignes de sécurité 
 

L’équipe soignante doit être au minimum constituée de deux soignants, dont le praticien formé 

à l’utilisation du MEOPA et titulaire de l’attestation. Le respect des consignes  suivantes permet 

une utilisation de ce gaz totalement sécurisée pour le patient et l’équipe soignante : 
38 39 40 41

 

 
 Le matériel : 

 le matériel doit être vérifié systématiquement avant chaque administration, la bouteille 

doit être ouverte (bouton sur Open) et suffisamment remplie (vérification du 

manodétendeur) pour la durée du soin ou être accompagnée d’une autre bouteille à 

proximité (Figure 1); 

 le MEOPA doit être conservé et administré à une température supérieure à 0 °C. En cas 

de température plus basse, une séparation des deux gaz peut avoir lieu, pouvant entraîner 

une hypoxie. Avant la première utilisation, les bouteilles doivent être conservées en 

position horizontale entre 10 et 30 °C pendant au moins 48 heures. Cela assure une ré-

homogénéisation du mélange lorsqu’il a été exposé à des températures inférieures à 0 

°C ; 

 une vérification de la péremption doit être faite : le MEOPA a une durée de conservation 

de 24 mois entre 0 et 50°C ; 

 le système d’inhalation comprenant le ballon (2L) et la tubulure doit être changé toutes 

les 15 utilisations (Figure 2) ; 

 les masques (naso-buccal pour l’induction et nasal durant le soin) sont individuels ; 
 

 
 

37 
Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé, « Kalinox 50%/50% gaz médicinal 

comprimé : notice ». 
38  

Godefroy, « Sédation vigile en odontologie ». 
39  

Berthet, Desprez-Droz, et Naulin-Ifi, Le traitement de la douleur et de l’anxiété chez l’enfant. 
40 

Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé, « Kalinox 50%/50% gaz médicinal 
comprimé : notice ». 
41 

Chlyah et al., « La sédation consciente par inhalation du (MEOPA) mélange équimolaire oxygène-protoxyde 

d’azote : Une méthode actuellement utilisée pour traiter les enfants difficiles au centre de consultations et de 

traitements dentaires de Casablanca ». 
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 le filtre antibactérien (permettant de prévenir tout risque d’infection nosocomiale) et le 

cathéter mount sont à usage unique (Figure 3), ils doivent être changés après chaque 

utilisation ; 

 la pièce d’administration du MEOPA doit être aérée entre chaque soin et pourvue d’un 

tuyau d’évacuation des gaz expirés. L’élimination du gaz exhalé peut se faire de façon 

passive (tuyau d’évacuation dirigé vers l’extérieur par la fenêtre, au moins 10 mètres, 

confer le tuyau bleu sur la Figure 1A), ou de façon active (système extracteur d’air ou 

ventilation mécanique contrôlée). La salle de soins doit être régulièrement bien aérée. 

 

 Le patient et ses parents : 

 des informations doivent être délivrées au patient et aux parents : explications de 

l’indication du MEOPA et du déroulement du soin, prévention des différentes sensations 

pouvant être ressenties (fourmillements…), mise en confiance du patient, de façon à 

obtenir une coopération maximale ; 

 des corps gras (vaseline, pommades…) ne doivent pas être appliqués sur le visage des 

patients, car ils peuvent s’enflammer au contact du mélange  constituant  un  comburant 

; 

 la surveillance clinique doit être continue, avec un contact verbal maintenu pour éviter 

un risque de sédation trop profonde, le patient ne doit jamais être laissé seul ; 

 le patient doit rester assis sur le fauteuil quelques minutes après l’arrêt de l’inhalation, 

toujours sous surveillance clinique ; 

 la durée de l’inhalation du mélange est liée à la durée de l’acte et ne doit pas dépasser 

60 minutes par jour. Les séances doivent être espacées d’au moins une semaine pour 

éviter tout risque de toxicité. Si l’intervention est réalisée quotidiennement, 

l’administration de  MEOPA doit avoir lieu pendant 15 jours au maximum. 



- 15 -  

 

 

 

 
 

 
 

 

 

 

 

 

Figure 1. Bouteille de MEOPA.  A : chariot roulant transportant la bouteille ; B : manodétenteur 

(bouteille pleine) ; C : bouteille en position ouverte 

A B  

Figure 2. Ballon et tubulures 
Figure 3. Filtre antibactérien et 

cathéter mount 

Source : Auteur 
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2.5.2 Dossier médical 

 
Le dossier médical doit être tenu régulièrement à jour et comporter plusieurs informations 

indispensables pour la sédation consciente au MEOPA : les antécédents médicaux, y compris 

les médications en cours et éventuelles prémédications sédatives, les antécédents dentaires, les 

antécédents de sédations conscientes et d'anesthésie générale. De même, il doit également 

comporter le traitement dentaire réalisé, la durée d’inhalation du MEOPA, le débit utilisé, le 

comportement de l’enfant au cours du soin et les éventuels événements indésirables survenus 

au cours de la sédation. 

 

Dans la recherche du consentement éclairé, le praticien doit également délivrer toutes les 

informations nécessaires concernant le MEOPA aux patients et à leurs représentants légaux et 

en conserver la trace de leur accord.
42  

Il indiquera principalement l’objectif de la sédation 

consciente (diminuer l’angoisse du patient afin de réaliser les soins dans des conditions 

optimales) et insistera sur le fait qu’il ne s’agit en aucun cas d’une anesthésie générale 

(confusion fréquente chez les parents) ; il précisera de plus que l’utilisation du MEOPA est un 

acte hors nomenclature (le patient aura alors pris connaissance du montant de l’acte avant de 

commencer les soins) (Annexe 2). 

 

 

2.5.3 Méthodes d’administration 

 
Voici les étapes constituant une séance de soins sous MEOPA : 

 S’assurer que les consignes de sécurité soient respectées. 

 Connecter le masque au filtre antibactérien et cathéter mount, eux-mêmes reliés au tuyau 

délivrant le MEOPA et au débitmètre de la bouteille de MEOPA (Figure 4). 

 Régler le débitmètre en fonction de la capacité respiratoire du patient (valeurs comprises 

entre 1 et 15 L/min) (Figure 5) ; le ballon doit se gonfler et se vider au rythme de la 

respiration (Figure 6). 

 Appliquer sur le visage du patient le masque naso-buccal, choisi en rapport avec l'âge, 

la morphologie et le type de respiration spontanée du patient, et s’assurer de son 

l’étanchéité (Figure 7) ; une induction d’un minimum de 3 à 5 minutes est nécessaire 

avant de débuter le soin. 

 
 

42  
Hallonsten et al., « EAPD guidelines on sedation in paediatric dentistry ». 
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 Si la respiration nasale est possible, débuter le soin en mettant un masque nasal et 

poursuivre l’inhalation pendant tout ou partie du soin selon le jugement du praticien 

(Figure 8). 

 Des techniques de gestion comportementale appropriées à la capacité cognitive du 

patient sont utilisées en continu. 

 Après le soin, et après avoir prévenu l’enfant : 

 retirer le masque (l’effet se dissipe en quelques minutes), 

 fermer la bouteille puis le débitmètre pour purger le circuit (Figure 9), 

 assurer la traçabilité de l’administration du MEOPA et la satisfaction du 

patient. 
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Figure 4. Connexion masque- 

filtre-cathéter-tubulures- 

bouteille 

Figure 5. Débitmètre (0L/min) 

Figure 6. Comportement du ballon en 

fonction de la respiration du patient. A : 

gonflé (expiration du patient) ; B : dégonflé (inspiration du 

patient) 

A B 

Figure 7. Période 

d’induction avec utilisation 

du masque naso-buccal 

Figure 8. Utilisation du 

masque nasal pendant le 

soin 

Figure 9. Bouteille 

en position fermée 

Source : Auteur 
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Le MEOPA apparaît comme étant relativement simple d’utilisation. Cependant, il convient de 

relever que certains événements indésirables ont été décrits à la suite de l’inhalation du mélange  

protoxyde  d’azote/oxygène.  En  France,  l’ANSM  relate  un  risque  de  nausées et 

vomissements fréquent, allant de 1 à 10%, ainsi que d’autres plus rares (troubles du système 

nerveux central et psychiatriques).
43

 

 
Néanmoins, à notre connaissance, on dispose de peu de données sur le risque d’événements 

indésirables associé à l’utilisation du mélange protoxyde d’azote/oxygène. 

 

Nous avons donc voulu évaluer les effets indésirables qui pouvaient résulter de l’administration 

du mélange protoxyde d’azote/oxygène lors des soins bucco-dentaires. 

Pour ce faire, dans un premier temps, nous avons réalisé une revue systématique de la littérature, 

puis, dans un second temps, nous avons mis en place un protocole de recherche observationnelle 

multicentrique évaluant le risque absolu d’événement indésirable le plus fréquemment 

rencontré, représenté par les affections digestives, associé à l’administration de mélange 

équimolaire protoxyde d’azote/oxygène chez l’enfant et l’adolescent lors de soins bucco-

dentaires. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

43 
Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé, « Kalinox 50%/50% gaz médicinal 

comprimé : résumé des caractéristiques du produit ». 
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3 Événements indésirables imputables au mélange protoxyde 
d’azote/oxygène 

 
 

3.1 Revue systématique de la littérature 
 
 

3.1.1 Méthodes 
 

L’objectif de cette recherche a été d’évaluer le risque d’événements indésirables lors de 

l’utilisation du mélange protoxyde d’azote/oxygène pour les soins bucco-dentaires. Pour 

répondre à cet objectif, nous avons réalisé une revue systématique de la littérature. 

 

3.1.1.1 Critères de sélection des études 
 
Les études éligibles étaient des essais cliniques randomisés, des études comparatives non 

randomisées et des études observationnelles évaluant le risque d’apparition de tous types 

d’événements indésirables suite à l’administration du mélange protoxyde d’azote/oxygène  lors 

de soins bucco-dentaires, sans restriction sur le type de population traité (âge, handicap…). 

 

3.1.1.2 Stratégie de recherche électronique pour l’identification des études 
 

Pour identifier les études éligibles, nous avons interrogé Pubmed via MEDLINE, et la librairie 

Cochrane. 

 

La stratégie de recherche s’est bâtie selon le modèle suivant : 

 

 

 PubMed via MEDLINE : ("Oxygen inhalation therapy"[Mesh] OR "Oxygen  inhalation 

therapy"[tiab] OR ("oxygen inhalation therapy"[MeSH Terms] OR ("oxygen"[All 

Fields] AND "inhalation"[All Fields] AND "therapy"[All Fields]) OR "oxygen 

inhalation therapy"[All Fields] OR ("oxygen"[All Fields] AND "inhalation"[All Fields] 

AND "therapies"[All Fields])) OR "Oxygen inhalation sedation"[tiab] OR "Conscious 

sedation"[Mesh] OR "Conscious sedation"[tiab] OR "Nitrous oxide"[ Mesh] OR 

"Masks"[Mesh] OR "Masks"[tiab] OR "Mask"[tiab] OR "Oxygen"[Mesh] OR 

"Oxygen"[tiab] OR "N₂O"[tiab] OR "N₂O sedation"[tiab] OR (Preanesthesic[All 

Fields] AND ("pharmaceutical preparations"[MeSH Terms] OR ("pharmaceutical"[All  

Fields] AND "preparations"[All  Fields]) OR   "pharmaceutical 
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preparations"[All Fields] OR "medication"[All Fields])) OR (Preanesthesic[All Fields] 

AND ("pharmaceutical preparations"[MeSH Terms] OR ("pharmaceutical"[All Fields] 

AND "preparations"[All Fields]) OR "pharmaceutical preparations"[All Fields] OR 

"medications"[All Fields])) OR ("MEOPA"[Supplementary Concept] OR 

"MEOPA"[All Fields] OR "MEOPA"[All Fields])) AND ("Dental treatment"[tiab] OR 

"Dental treatments"[tiab] OR "Dental therapy"[tiab] OR "Dental therapies"[tiab]) 

 

 La librairie Cochrane : (MeSH descriptor: [Oxygen Inhalation Therapy] explode all trees 

OR MeSH descriptor: [Conscious Sedation] explode all trees OR MeSH descriptor: 

[Masks] explode all trees OR MeSH descriptor: [Oxygen] explode all trees OR "Oxygen 

inhalation therapy" OR "Oxygen inhalation therapies" OR "Oxygen inhalation sedation" 

OR "Conscious sedation" OR "Nitrous oxide" OR Masks OR Mask OR Oxygen OR 

N₂O OR N₂O sedation OR Preanesthesic medication OR "Preanesthesic medications" 

OR MEOPA) AND ("Dental treatment" OR "Dental treatments" OR "Dental therapy" 

OR "Dental therapies") 

 

Nous avons aussi regardé toute la liste de références de chaque article éligible. Nous avons 

également consulté le registre d’enregistrement des études « Clinicaltrials.gov » pour 

rechercher les protocoles des études sélectionnées et pour identifier les études en cours.
44

 

 
La dernière recherche a été menée en janvier 2017 sans restriction sur la date de publication. 

 
3.1.1.3 Collection  des  données  et analyse 

 
 Sélection  des études 

 

 

Les titres et résumés de tous les rapports identifiés par la recherche ont été analysés afin de 

déterminer la pertinence des études. Le texte intégral de tous les articles pertinents sélectionnés    

sur    titre    et résumé    a été obtenu. Tous les articles en     texte     intégral   ont été analysés 

pour déterminer si l'article devait être inclus ou exclu. 

 

 

 

 

 

 
 

44 
Chan et Altman, « Epidemiology and reporting of randomised trials published in PubMed journals ». 
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 Extraction des données 

 

 

Les données ont été collectées en double et de manière indépendante par deux auteurs. Les 

désaccords ont été résolus par discussion. Les données suivantes ont été enregistrées : 

 Données générales : 

o année 

o pays 

o design de l’étude 

o objectif principal 

 Participants : 

o critères d’inclusion des patients 

o nombre de sujets inclus 

 Procédure d’administration du mélange protoxyde d’azote/oxygène 

 Type de critères de jugement et données chiffrées 

 

En outre, pour chaque essai clinique randomisé ou étude comparative non randomisée, deux 

auteurs ont évalué, en double et de manière indépendante, le risque de biais selon l’échelle du 

risque de biais de la Collaboration Cochrane.
45 

Nous avons évalué les critères suivants : 

- les sujets ont-ils été randomisés et les groupes étaient-ils comparables au début et à la 

fin de l’étude, en dehors de l’intervention évaluée (biais de sélection)? 

- les participants et le personnel étaient-ils en aveugle (biais de performance) ? 

- les évaluateurs étaient-ils en aveugle (biais d’évaluation)? 

- tous les patients inclus dans l’essai ont-ils été suivis jusqu’au terme et les patients ont- 

ils été analysés dans le groupe où ils ont été randomisés initialement (biais d’attrition)? 

- les critères de jugement de l’étude publiée ont-ils été omis ou changés en comparaison 

avec le protocole enregistré (biais de présentation sélective des critères de jugement)? 

Pour chaque étude, chaque item a été jugé comme ayant un faible risque de biais, un risque de 

biais élevé ou un risque de biais incertain. Nous avons ensuite attribué un risque de biais global 

: risque de biais faible (correspondant à un risque de biais faible pour chaque domaine), risque 

de biais élevé (correspondant à un risque de biais élevé pour au moins un domaine), ou risque 

de biais incertain (correspondant à un risque de biais incertain pour un moins un domaine). Les 

désaccords ont été résolus par discussion. 

 
 

45  
Higgins et al., « The Cochrane collaboration’s tool for assessing risk of bias in randomised trials ». 
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3.1.2 Résultats 

 
Nous sommes partis de 584 références éligibles au total. Après sélection sur titre et résumé,  91 

études ont été retenues. L’analyse du texte intégral a permis d’obtenir en définitif 10  études 

pertinentes (Figure 10). Parmi ces 10 études, deux étaient des essais cliniques contrôlés 

randomisés, sept étaient des études observationnelles, et une était le protocole d’une étude 

observationnelle en cours. 

 

Figure 10. Diagramme de flux des études 
 

 

 
 

 

 
Source : Auteur 

 

 

 
Nous allons maintenant détailler chacune des études retenues. 

584 références 
identifiées 
445 Pubmed 

- 139 librairie 

Cochrane 

 

    

 

 

 

  

 

 2 essais contrôlés 

Randomisés 

 8 études 

observationnelles 
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3.1.2.1 Essais contrôlés randomisés 

 
Nous avons inclus au total deux essais randomisés, l’un évaluant le risque de vomissement, 

l’autre le risque d’hypoxie, suite à l’administration du  mélange  protoxyde  d’azote/oxygène.
46 

47 
Les caractéristiques de chaque essai et l’évaluation du risque de biais  ont été rapportées dans 

les tableaux 2 et 3. 

 

 

 
Tableau 2. Caractéristiques des essais contrôlés randomisés 

 

 
 

 

CARACTERISTIQUES 

ESSAIS RANDOMISES (AUTEUR, ANNEE) 

Kupietzky A, 2008 Kinda VIS, 2016 

Pays Israël Inde 

Design Croisé (en anglais, cross- 

over) : chaque patient reçoit 

chaque intervention de 

l’essai, administrées lors de 

périodes successives
48

 

Bras parallèles 

Objectif principal Comparer le risque de 

vomissement entre une 

présence et une absence de 

jeûne avant la séance sous 

protoxyde d’azote/oxygène 

(6 heures sans manger et 2 

heures sans boire versus 1 

heure sans manger) 

Comparer le risque 

d’hypoxie entre une présence 

et une absence 

d’administration de 100% 

d’oxygène après la sédation 

(inhalation de 100% 

d’oxygène pendant 7 minutes 

versus respiration de l’air 

ambiant) 

Critères d’inclusion des 

patients 

- patients âgés de 2 à 13 ans 

- anxieux 

- patients âgés de 7 à 10 ans 

- anxieux 

 
 

46 
Kupietzky et al., « Fasting state and episodes of vomiting in children receiving nitrous oxide for dental 

treatment ». 
47 

Khinda et al., « Comparative evaluation of diffusion hypoxia and psychomotor skills with or without 
postsedation oxygenation following administration of nitrous oxide in children undergoing dental procedures : a 

clinical study ». 
48  

Senn, Cross-over trials in clinical research. 
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 - ASA 1 

- nécessitant au moins 2 

séances sous protoxyde 

d’azote/oxygène 

- ASA 1 et 2 

Nombre de sujets inclus 113 60 

 

 

 

Procédure 

d’administration du 

mélange protoxyde 

d’azote/oxygène 

- début à 50% de protoxyde 

d’azote 

- titration du mélange 

protoxyde d’azote/oxygène 

possible 

- 100% d’oxygène délivré 

pendant 5 minutes après le 

soin 

- 100% d’oxygène délivré 

pendant 2 minutes avant le 

soin 

- titration du mélange 

protoxyde d’azote/oxygène 

jusqu’à un maximum de 55% 

de protoxyde d’azote 

-100% d’oxygène délivré 

pendant 7 minutes après le 

soin pour un groupe, air 

ambiant pour le second. 

 

Source : Auteur 

 

 

 
Tableau 3. Évaluation du risque de biais 

 

 

 

TYPES DE BIAIS 

ESSAIS RANDOMISES (AUTEUR, ANNEE) 

Kupietzky A, 2008 Kinda VIS, 2016 

Risque de biais de sélection Incertain : aucune 

information 

Incertain : pas de précision 

 

Risque de biais de 

performance et 

d’évaluation 

Faible : nature objective du 

critère de jugement malgré 

l’absence d’aveugle des 

patients et l’absence 

d’information pour les 

soignants et les évaluateurs 

Incertain : pas d’aveugle des 

soignants, absence 

d’information pour le 

patients et les évaluateurs 

Risque de biais d’attrition Faible : pas de donnée Faible : pas de donnée 
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 manquante manquante 

Risque de biais de 

présentation sélective des 

critères de jugement 

Élevé : modification du délai 

de jeûne entre le protocole 

enregistré NCT00263289 (4 

heures de jeûne) et le rapport 

publié (6 heures de jeûne) 

Incertain : pas de protocole 

identifié 

Risque de biais global Élevé Incertain 

 

Source : Auteur 

 

 

Pour l’essai évaluant l’apparition de vomissement (Kupietzky A, 2008), un seul cas de 

vomissement a été constaté. Il est survenuu après les soins, la concentration en protoxyde 

d’azote était fixée à 50%, et le patient ne faisait pas partie du groupe qui devait suivre les 

restrictions alimentaires. 

 

Pour l’essai évaluant l’apparition d’hypoxie (Kinda VIS, 2016), aucune différence significative 

n’a été mise en évidence entre le groupe de patients inhalant 100% d’oxygène pendant 7 minutes 

après la sédation, et celui respirant simplement l’air ambiant. 

3.1.2.2 Études observationnelles 

 
Nous avons identifié sept études observationnelles. Une était rétrospective et multicentrique,

49 

et six étaient prospectives,
50 51 52 53 54 55 

dont les deux  premières  multicentriques.  Quatre études 

ont été réalisées en France. La majorité des études incluait une population mixte pédiatrique et 

adulte,  une  seule n’incluait  que des enfants.  La  concentration de    protoxyde 

d’azote variait de 10 à 65% pour les études réalisées hors de France. Les critères de  jugement 
 

 

49  
Hallonsten, Koch, et Schröder, « Nitrous oxide-oxygen sedation in dental care ». 

50 
Hennequin et al., « A clinical trial of efficacy and safety of inhalation sedation with a 50% nitrous 

oxide/oxygen premix (Kalinox
TM

) in general practice ». 
51 

Faulks et al., « Sedation with 50% nitrous oxide/oxygen for outpatient dental treatment in individuals with 
intellectual disability ». 
52 

Collado et al., « Evaluation of safe and effective administration of nitrous oxide after a postgraduate training 

course ». 
53  

Berge, « Acceptance and side effects of nitrous oxide oxygen sedation for oral surgical procedures ». 
54 

Collado et al., « Modification of behavior with 50% nitrous oxide/oxygen conscious sedation over repeated 
visits for dental treatment a 3 year prospective study ». 
55 

Galeotti et al., « Inhalation conscious sedation with nitrous oxide and oxygen as alternative to general 

anesthesia in precooperative, fearful, and disabled pediatric dental patients : a large survey on 688 working 

sessions ». 
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retrouvés le plus souvent étaient le succès du traitement (réussite du soin), le changement de 

comportement du patient au cours du soin ou des séances de soins, et l’apparition d’événements 

indésirables. Les précisions et résultats sont présentés dans le tableau 4. 

 

En ce qui concerne plus particulièrement le risque d’événements indésirables observés, il variait 

entre 2,5 et 13%, tous types de risque confondus. Si l’on s’intéresse à chaque type de risque, il 

était compris entre 1 et 5% pour les affections digestives, entre 0,6 et 4,5% pour les 

manifestations psychiatriques, entre 0,1% et 4% pour les troubles vasovagaux, et entre 0 et  2% 

pour les atteintes du système nerveux central. Un cas d’épistaxis a également été relevé dans 

une étude. On constate donc que le risque de nausées/vomissements est le plus fréquent, suivi 

par les manifestations d’ordre psychiatrique. Les données précises sont indiquées dans le 

tableau 5. 
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Tableau 4. Caractéristiques des études observationnelles incluses 
 
 

Auteur, 

année 

Pays Personnel 

soignant 

Critères d’inclusion Critères de jugements Résultats 

Hallonsten 

AL, 1983 

Suède 45 premiers 

dentistes formés à 

l’utilisation du 

mélange N2O/O2 

- 823 patients (1719 

sessions) 

- anxieux 

- [N2O] : 10-60% 

- Succès du traitement 

- Apparition d’événements 

indésirables 

- taux de succès : 87% 

- 5,5% d’événements indésirables 

Berge TI, 

1999 

Norvège Praticiens 

hospitaliers 

- 194 patients (241 sessions) 

- 3 à 45 ans 

- anxieux 

- [N2O] : 25 et 65% 

- Succès du traitement 

- Apparition d’événements 

indésirables 

- taux de succès : 86% 

- 7% d’événements indésirables 

Galeotti A, 

2016 

Italie Praticiens 

hospitaliers 

- 472 patients (688 sessions) 

- 4 à 17 ans 

- anxieux 

- [N2O] : 30 à 50% 

- Succès du traitement 

- Apparition d’événements 

indésirables 

- taux de succès : 86% 

- 2,5% d’événements indésirables 

 
Collado V, 

2006 

France Praticiens 

hospitaliers 

- 543 patients (1221 

sessions) 

- 1 à 94 ans 

- anxieux 

- [N2O] : 50% 

- Succès du traitement 

- Comparaison du 

comportement entre la 

première séance et les séances 

répétées de MEOPA 

- Apparition d’événements 

indésirables 

- taux de succès : 95% 

- augmentation significative de la 

coopération au cours des séances 

- 6,5% d’événements indésirables 
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Faulks D, 

2007 

France 14 praticiens 

hospitaliers 

- 349 patients (605 sessions) 

- 3 à 81 ans 

- déficiences intellectuelles 

- [N2O] : 50% 

- Succès du traitement 

- Changement de 

comportement du patient au 

cours du soin 

- Apparition d’événements 

indésirables 

- taux de succès : 91%. 

- augmentation significative de la 

coopération au cours du soin 

- 10% d’événements indésirables 

Collado V, 

2008 

France 45 praticiens en 

formation sur 1 

an vs un groupe 

d’experts 

- 851 patients (1208 

sessions) 

- 662 patients, 826 sessions 

(praticiens en formation) 

- 189 patients, 382 sessions 

(experts) 

- [N2O] : 50% 

- Succès du traitement 

- Changement de 

comportement du patient au 

cours du soin 

- Apparition d’événements 

indésirables 

- taux de succès : 90% (praticiens en 

formation) vs 93% (experts) (pas de 

différence significative) 

- augmentation significative de la 

coopération au cours du soin 

- 13% (praticiens en formation) vs 5% 

(experts) d’événements indésirables 

(différence significative) 

Hennequin 

M, 2012 

France 33 omnipraticiens - 549 patients (638 sessions) 

- 1 à 80 ans 

- anxieux 

- [N2O] : 50% 

- Succès du traitement 

- Changement de 

comportement du patient au 

cours du soin 

- Apparition d’événements 

indésirables 

- taux de succès : 94% 

- augmentation significative de la 

coopération au cours du soin 

- 10% d’événements indésirables 

 

Source : Auteur 
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Tableau 5. Événements indésirables rapportés dans les études observationnelles incluses  

 

 
 

Événements 

indésirables 

n (%) 

Auteur, 

année 

 
Digestif 

 
Psychiatrique 

 
Vasovagal 

 
Hémorragique 

 
Neurologique, troubles du 

système nerveux central 

Nausées, 

vomissements 

Agitation Euphorie Sueur Pâleur Malaise 

vagal 

Maux 

de tête 

Épistaxis Hyper 

ventilati 

on 

Convulsion/ 

crise 

d’épilepsie 

Sédation 

trop 

profonde 

Hallonsten AL, 

1983 

44 (2 ,5%) 

(vomissement 

seul 15=1%) 

 
24 (1,5%) 

     
4 

  
8 (0,5%) 

  
2 

Berge TI., 1999 14 (5%) 

(vomissement 

seul 4=1%) 

 
4 (2%) 

    1 

(0,4%) 

    

Galeotti A, 2016 8 (1%) 5 (0,7%)     1  2  1 

 

Collado V, 2006 72 (5%) 

(vomissement 

seul 48=3%) 

 
14 (1,5%) 

       

Faulks D, 2007 32 (5%) 

(vomissement 

seul : 25=4%) 

 
11 (2%) 

 
4 (0,6%) 

 
2 

 
1 

 
1 

 
1 

 
1 

 
1 

 

Collado V, 2008 50 (4%) 54 (4,5%) 35 (3%)   23 (2%) 0  

Hennequin M, 

2012 

18 (3%) 

(vomissement 

seul 7=1%) 

 
12 (2%) 

 
22 (4%) 

 
10 

(1,5%) 

 
11 

(2%*) 

 
7 (1%) 

   
0 (0%) 

 
3 (0,5%) 

 

 

Source : Auteur 
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Si l’on s’attarde davantage sur l’étude des effets indésirables, certains auteurs ont relevé 

significativement plus d’événements indésirables pour les dentistes en formation que pour les 

experts (13 vs 5%), et plus particulièrement quand ils sont d’ordre respiratoire (3 vs 0%), 

psychiatrique (6 vs 2%) et vasovagal (4 vs 1%) ; les résultats sont cependant non significatifs 

pour les effets digestifs (5% vs 3%). Par contre, chez les patients atteints de déficiences 

intellectuelles, le risque d’événements indésirables d’ordre respiratoire, digestif, psychiatrique 

et vasovagal, est significativement plus élevé pour les dentistes en formation (8 vs 0%, 9 vs 2%, 

12 vs 2% et 10 vs 0%, respectivement), et, de manière générale, selon les auteurs, le risque  

d’événements indésirables chez ces patients  est  plus élevé  comparé  à  tous types  de 

patients confondus.
56

 

 

Certains auteurs ont associé le risque d’événements indésirables (notamment l’apparition de 

nausées/vomissements) à une durée de sédation plus longue (29 vs 22 minutes).
57 

D’autres ont 

montré que le risque d’événements indésirables (dont les nausées/vomissements) se trouvait 

augmenté pour les sessions de sédation inférieures à 40 minutes.
58  

De plus, un débit inférieur à 

10L/min et une concentration de protoxyde d’azote inférieure à 30 ou 50% sont également 

décrits par certains auteurs comme étant significativement associés à ce risque, en particulier 

aux nausées et agitations (2,7%). 
59 60

 

Cependant, ni l’âge du patient ni un certain type de soin n’aurait d’influence sur l’apparition 

d’événements indésirables d’après ces études. 
61 62

 

 
En ce qui concerne plus spécifiquement les affections digestives, deux études apportaient des 

précisions sur les restrictions alimentaires que devaient respecter le patient avant la séance de 

soins, à savoir éviter les apports solides et liquides, respectivement 4 et 2 heures avant la séance. 

Cependant, aucune association entre événements indésirables et restrictions alimentaires n’a été 

mise en évidence.
63 64

 

 

 
56 

Collado et al., « Evaluation of safe and effective administration of nitrous oxide after a postgraduate training 

course ». 
57 

Faulks et al., « Sedation with 50% nitrous oxide/oxygen for outpatient dental treatment in individuals with 

intellectual disability ». 
58  

Hallonsten, Koch, et Schröder, « Nitrous oxide-oxygen sedation in dental care ». 
59  

Berge, « Acceptance and side effects of nitrous oxide oxygen sedation for oral surgical procedures ». 
60  

Hallonsten, Koch, et Schröder, « Nitrous oxide-oxygen sedation in dental care ». 
61  

Berge, « Acceptance and side effects of nitrous oxide oxygen sedation for oral surgical procedures ». 
62  

Hallonsten, Koch, et Schröder, « Nitrous oxide-oxygen sedation in dental care ». 
63  

Berge, « Acceptance and side effects of nitrous oxide oxygen sedation for oral surgical procedures ». 
64  

Hallonsten, Koch, et Schröder, « Nitrous oxide-oxygen sedation in dental care ». 
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En outre, la majorité des études incluses n’a pas rapporté le délai de survenue du  vomissement. 

En effet, seules deux études l’ont décrit : les vomissements sont apparus pendant la session de 

soins dans 0,5% des cas, et après la séance de soins dans 0,4% des   cas. 

65 66 
 

 

3.1.2.3 Protocole de recherche en cours 
 
Un protocole de recherche observationnelle a été enregistré sur ClinicalTrials.gov 

(NCT02886351) depuis août 2016. Le début de l’étude  est  prévu  en  janvier  2017.  L’objectif 

de cette étude est de comparer la coopération de l’enfant (critère de jugement principal), la 

profondeur de la sédation et le risque d’événements indésirables (sans précision) entre 

différentes concentrations de protoxyde d’azote (50, 60 et 70%).  Les  critères d’inclusion 

correspondent à des enfants et adolescents âgés de 3 à 15 ans, anxieux et nécessitant une 

sédation consciente. Le nombre de sujets nécessaires prévus est de 30. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

65  
Berge, « Acceptance and side effects of nitrous oxide oxygen sedation for oral surgical procedures ». 

66  
Hallonsten, Koch, et Schröder, « Nitrous oxide-oxygen sedation in dental care ». 
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Au total, notre revue systématique de la littérature a inclus seulement 10 études pertinentes. 

Parmi elles, seules quatre ont été réalisées en France, et deux autres, conduites en Israël et en 

Italie, portaient sur la population pédiatrique uniquement. De plus, les résultats ont montré un 

risque d’événements indésirables global compris entre 2,5% et 13%. Nous avons constaté en 

particulier que le risque de nausées/vomissements était le plus fréquent et variait globalement 

de 1 à 5%, ce qui représente une variation importante. 

 

Ainsi, on dispose actuellement de très peu de données en France dans le domaine bucco- 

dentaire en ce qui concerne la population pédiatrique en particulier, ce qui nous a conduits à 

mettre en place un protocole de recherche observationnelle non interventionnelle adaptée à la 

population pédiatrique, afin d’évaluer le risque d’événements indésirables fréquents, 

représentés par les affections digestives, et leurs éventuelles associations avec différents 

paramètres cliniques. 
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3.2 Protocole de recherche non interventionnelle 
 
 

3.2.1 Objectifs 
 
 

HYPOTHÈSE DE LA RECHERCHE 

 
Notre hypothèse est que le risque de vomissements à la suite d’une sédation consciente via le 

MEOPA peut être lié à l’existence d’un handicap mental, au type et à localisation de l’acte, au 

comportement, ou encore à une durée plus longue d’inhalation de MEOPA.
67

 

OBJECTIF PRINCIPAL DE LA RECHERCHE 

 
Évaluer le risque absolu de vomissements associé à l’administration de MEOPA chez l’enfant 

et l’adolescent lors de soins bucco-dentaires (quel que soit le type), à partir du début de 

l’administration du MEOPA jusqu’à 30 minutes après la fin de la séance de soins. 

 

OBJECTIFS SECONDAIRES DE LA RECHERCHE 

 

 

 Évaluer la modification du comportement de l’enfant (coopération avant et après 

administration de MEOPA) 

 Évaluer le succès de la séance de MEOPA (réalisation complète du soin planifié) 

 Évaluer l’association entre les différents paramètres relevés (âge, sexe, handicap, type 

et localisation de l’acte, anesthésie, comportement, prémédication, débit du MEOPA, 

durée de l’inhalation) et le risque de vomissements. 

 

La population concernée étant les enfants et adolescents en situation ou non de handicap et à 

partir de 1 an, la survenue de « nausées » reste difficile à évaluer chez les plus petits ou chez 

les patients s’exprimant avec difficulté ou dans l’impossibilité totale de s’exprimer ; c’est la 

raison pour laquelle nous avons centré notre étude sur la survenue de vomissements, qui 

constitue un critère de jugement facilement objectivable. 

 

 

 

 

 

 
 

67 
Paterson et Tahmassebi, « Paediatric dentistry in the new millennium : 3. use of inhalation sedation in 

paediatric dentistry ». 
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3.2.2 Conception de la recherche 
 

 
MÉTHODOLOGIE DE LA RECHERCHE 

 
L’étude est observationnelle non interventionnelle, prospective et nationale. La durée totale de 

la recherche est estimée à 24 mois. On évalue le risque absolu de vomissements suite à 

l’inhalation de MEOPA administré pendant tout ou partie du soin bucco-dentaire effectué, et 

jusque dans la demi-heure suivant l’arrêt du soin. Un patient peut contribuer à l’estimation du 

risque sur plusieurs séances. 

 

Il s’agit d’une étude multicentrique (5 centres) : hôpital Bretonneau, 2 cabinets privés situés à 

Paris, 1 cabinet privé situé à Vincennes et 1 cabinet privé situé à Lardy. 

 

 
CRITÈRES D’ÉVALUATION PRINCIPAL ET SECONDAIRES 

 
Critère d’évaluation principal 

Risque absolu de vomissements : évalué à partir du début de l’administration du MEOPA 

jusque dans les 30 minutes suivant l’arrêt du soin. 

 

 

Critères d’évaluation secondaires 

 Modification du comportement de l’enfant : coopération de l’enfant évaluée avant 

l’administration de MEOPA et après l’administration de MEOPA par l’échelle de 

Venham modifiée par Veerkamp
68 69 70 71 

(Annexe 3) ; l’évaluation est faite par séance 

et au cours des différentes séances si l’enfant est pris en charge plusieurs fois sous 

MEOPA pendant la durée de l’étude ; 

 Succès de la séance de MEOPA : soin dentaire réalisé dans sa totalité, évalué à la fin de 

la séance de soin ; 

 Association entre la présence d’un handicap mental, le type et localisation de l’acte, le 

comportement, la durée d’inhalation de MEOPA et le risque de vomissements. 

 

68 
Venham, Murray, et Gaulin-Kremer, « Personality factors affecting the preschool child’s response to dental 

stress ». 
69  
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3.2.3 Sélection des personnes 
 

CRITÈRES D’INCLUSION 

 
 Patients âgés de 1 à 18 ans ; 

 En échec de soins en raison de difficultés de coopération nécessitant une sédation 

consciente sous MEOPA (tout ou partie du soin) ; 

 En situation de handicap, qu’il soit moteur ou mental (exemples : patients atteints de 

trouble autistique, de trisomie 21 ou 5, de troubles envahissants du développement, de 

retard moteur et cérébral généralisé, de paralysie cérébrale, du syndrome d’Angelman, 

du syndrome de l’X fragile, du syndrome de Williams, du syndrome de Silver- Russell), 

ou non ; 

 Ayant reçu une prémédication sédative (hydroxyzine (Atarax®), alimémazine 

(Théralène®), ou diazepam (Valium®)) ou non ; 

 Tous types de soins dentaires. 

 
CRITÈRES DE NON-INCLUSION 

 
 Patients nécessitant une prise en charge sous midazolam ; 

 Patients nécessitant une prise en charge sous anesthésie générale. 

 

3.2.4 Matériel utilisé 
 

Nous utiliserons deux fournisseurs pour cette étude : ENTONOX 135 bar (Linde France ; 

CIS6 732 686 8) et KALINOX 50%/50% (Air Liquide Santé International ; CIS 6 757 723 

3).
72

 

 

3.2.5 Traitement des données 

 
Le recueil des données concerne : 

 les caractéristiques des sujets ; 

 les soins administrés ; 

 le numéro de la séance sous MEOPA ; 

 le débit de MEOPA administré ; 

 la durée de l’administration de MEOPA ; 
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 les critères de jugement. 

 

 

Les données recueillies sont détaillées en Annexe 4 (cahier d’observation). Les données sont 

saisies par le service d’Odontologie de l’hôpital Bretonneau sous la responsabilité du Docteur 

XXX. Une simple saisie avec relecture sous Excel est mise en œuvre. 

 

3.2.6 Aspects statistiques 
 

JUSTIFICATION DE LA TAILLE DE L’ÉCHANTILLON 

 
L’objectif principal est d’estimer le risque absolu de vomissements associé à l’administration 

de MEOPA chez l’enfant et l’adolescent lors de soins dentaires (quel que soit le type), à partir 

du début de l’administration du MEOPA jusque dans les 30 minutes suivant la fin de  la séance 

de soin. 

L’étude se déroulant sur 24 mois, le nombre de sessions de soins sous MEOPA  étant estimé  à 

25 par mois, et en considérant qu’un même patient contribue en moyenne à 2 sessions de 

MEOPA, la taille de l’échantillon sera de 300 patients, soit 600 patients sessions de soins sous 

MEOPA environ. Le risque attendu de vomissements étant de 5%, un tel échantillon permet une 

précision de 1,7% sur le risque de vomissements pour un intervalle de confiance à 95%. 

 

DESCRIPTION DES MÉTHODES STATISTIQUES PRÉVUES 

 
Pour le critère de jugement principal, nous avons estimé le risque absolu de vomissements et 

l’intervalle de confiance à 95% associé. Un même patient pouvant contribuer pour plusieurs 

séances, nous avons tenu compte de la corrélation intra-patient induite pour l’estimation de 

l’erreur standard. Pour répondre aux objectifs secondaires, nous avons recherché une 

association entre le risque de vomissements et l’âge, le sexe, le handicap, le type et la 

localisation de l’acte, l’anesthésie, le comportement, la prémédication, le débit du MEOPA, la 

durée de l’inhalation, via un modèle de régression logistique multivarié. 

 

3.2.7 Aspects éthiques et légaux 
 

QUALIFICATION DE LA RECHERCHE 

 
La recherche est une recherche non interventionnelle. Elle ne nécessite pas une procédure 

supplémentaire ou inhabituelle de surveillance ou de diagnostic sans risque pour le patient 

(prise de sang, examen non invasif,…). La recherche porte uniquement sur un recueil de 

données. 
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APPROBATION DE L’ÉTHIQUE DE LA RECHERCHE 

 
Notre protocole a été enregistré à l'Agence nationale de sécurité du médicament et  des produits 

de santé (ANSM) (N° ID RCB : 2016-A01455-46). Le protocole a également été enregistré à 

la Commission Nationale de l’Informatique et des Libertés (CNIL) (n° 202065). La recherche 

a été soumise au Comité de Protection des Personnes Sud Méditerranée V. 

 

Les investigateurs demandent un consentement oral à la participation à la recherche  de l’enfant 

et de ses parents. Nous avons fourni une note d’information adaptée aux âges de développement 

des enfants. En nous appuyant sur le Cercle d’Ethique en Recherche Pédiatrique, nous avons 

défini cinq notes d’information différentes : une pour les parents (Annexe 5) et quatre pour les 

mineurs (une pour les enfants d’âge préscolaire et atteints de handicap mental, une pour les 

enfants, une pour les pré-adolescents, une pour les adolescents) (Annexe 6). 

 

 
FINANCEMENT 

 
Aucun financement n’a été requis. Le promoteur de l'étude est l'Assistance Publique-Hôpitaux 

de Paris. 

 

 
ENREGISTREMENT DE LA RECHERCHE 

 
Nous avons enregistré le protocole sur le registre d’essais ClinicalTrials.gov (NCT02909816). 

 

 
 

POLITIQUE ET DIFFUSION DES DONNÉES 

 
Les résultats seront rapportés dans des publications et congrès scientifiques. Nous 

enregistrerons tous les résultats individuels des patients sur le registre Dryad.
73
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4 Discussion 
 
Notre revue systématique de la littérature a montré que les événements indésirables liés à 

l’administration du mélange protoxyde d’azote/oxygène étaient peu étudiés dans le domaine 

bucco-dentaire, et en particulier dans la population pédiatrique spécifiquement. En effet, 

seulement 10 études étaient pertinentes, dont quatre conduites en France et deux spécifiques à 

la population pédiatrique. Les résultats ont montré un risque d’événements indésirables global 

compris entre 2,5% et 13%. Nous avons de plus constaté en particulier que le risque de 

nausées/vomissements était le plus fréquent et variait de 1 à 5%, donc de façon importante. 

C’est pourquoi nous avons proposé de réaliser une recherche observationnelle afin d’évaluer ce 

risque lors des soins bucco-dentaires chez les enfants et adolescents. 

 

Peut-on donner une explication rationnelle au fait que les affections digestives soient les 

plus fréquentes ? 

 
Plusieurs phénomènes pourraient être envisagés. 

 

 

Premièrement, il est relevé dans la littérature qu’un état d’anxiété élevé peut être mis en relation 

avec des problèmes digestifs, en stimulant le système nerveux sympathique.
74 

Or, rappelons en 

premier lieu que les patients suivis sous sédation consciente présentent, de fait, un niveau 

d’anxiété élevé. Il paraît alors difficile d’attribuer un vomissement de manière certaine 

uniquement aux molécules pharmacologiques plutôt qu’à l’état d’anxiété lui-même.
75 

De plus, 

la variabilité de l’opérateur (le praticien) semble importante à prendre en compte ; en effet, il 

semblerait que l’expérience du praticien ait une influence sur le risque d’événements 

indésirables, car un taux significativement plus élevé a été retrouvé lorsque le praticien est un 

dentiste en formation, du moins surtout lorsque le patient est atteint de handicap.
76 

L’explication 

pourrait être trouvée, d’une part, dans la plus grande expérience du praticien quant à l'adaptation 

des techniques de gestion du comportement, et donc dans la réduction de l’anxiété,  d’autre  

part,  par  le  fait  qu’un  praticien  montrant  des  signes  d’énervement  ou 

d’angoisse face à la difficulté de prise en charge du comportement d’un enfant peut lui 

communiquer son stress, susceptible alors d’entraîner une anxiété encore plus grande chez cet 

74  
Stern, « The psychophysiology of nausea ». 

75 
Pohjavaara, Telaranta, et Väisänen, « The role of the sympathetic nervous system in anxiety : is it possible to 
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enfant. En outre, en cas de signes de nausées évidents, le praticien pourra soit interrompre 

quelques minutes la sédation, soit mettre en œuvre une gestion psycho-comportementale 

différente (relaxation en insistant sur la respiration nasale, suggestion, distraction) ; 

l’importance de la variabilité inter-opérateurs prend ici aussi tout son sens. 

 

Deuxièmement, on sait que le protoxyde d’azote peut provoquer des vomissements en stimulant 

le système sympathique par la libération de catécholamine,
77 

par des changements  de volume 

de pression dans l'oreille moyenne
78 

et par une altération de l'activité  myoélectrique gastrique.
79  

Ainsi, on pourrait dire que plus l’enfant est anxieux et/ou moins  le 

praticien a d’expérience dans la prise en charge de son comportement, plus il aura tendance à 

augmenter la concentration en protoxyde d’azote (pour les pays ayant la possibilité de titration) 

et/ou la durée de sédation sous protoxyde d’azote/oxygène. Cependant, les données dont on 

dispose actuellement ne permettent pas d’établir un véritable lien entre vomissements et 

concentration de protoxyde d’azote ou durée d’inhalation. 

En effet, aucune différence n’a été relevée quant aux effets digestifs selon les pays utilisant la 

titration ou non (variation de 1 à 5% que ce soit en France ou hors de France, avec un essai 

randomisé rapportant un cas unique de vomissement, équivalent à un risque de 0,01%, mais sur 

un faible nombre de patients). Cependant, les auteurs ne rapportent pas clairement pour quelles 

concentrations de protoxyde ont lieu les vomissements. Certains mentionnent que   les 

vomissements surviennent plus souvent pour des concentrations en protoxyde d’azote 

inférieures à 30%
80 

ou 50%,
81 

mais il faut d’abord noter que la concentration est déjà assez 

élevée (rappelons notamment qu’en France elle est limitée à 50%), et ajoutons que, peut-être, 

plus la concentration de protoxyde d’azote est faible, plus l’enfant pourrait être anxieux du 

fait d’une sédation insuffisante, ce qui pourrait expliquer l’agitation mais également les nausées 

relevées.
82 

Il serait donc intéressant de vérifier si le risque d’effets indésirables, et  plus 

particulièrement le risque de vomissements, est le même suivant la concentration de 
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protoxyde d’azote délivré. C’est d’ailleurs l’un des objectifs de l’étude en cours identifiée sur 

ClinicalTrials.gov (NCT02886351). 

Quant aux données sur la durée de sédation en rapport avec l’apparition de vomissements, elles 

ne sont pas encore bien établies. Tout d’abord, le délai quantifié d’apparition du vomissement 

n’est jamais relevé. Certains auteurs ont, de plus, mentionné un lien entre un risque plus élevé 

de vomissements et une durée de sédation inférieure à 40 minutes.
83 

Une explication possible 

serait le fait que lors de l’apparition d’un vomissement, la séance est interrompue. Ce qui 

pourrait aussi expliquer que, dans une autre étude, où il est cette fois-ci bien précisé que le soin 

est continué même après la survenue du vomissement, les auteurs suggèrent un lien entre une 

séance de sédation plus longue (29 versus 22 minutes).
84 

Il faut cependant également noter 

qu’une séance de 40 minutes n’est pas vraiment ce qu’on peut appeler une séance « courte », 

surtout pour la prise en charge d’enfants. 

 

Troisièmement, une dernière considération à prendre en compte est d’ordre matériel : il s’agit 

de la conservation de la bouteille contenant le mélange protoxyde d’azote/oxygène. En effet, à 

des températures inférieures à 0°C, le contact avec le gel peut entraîner la liquéfaction d’une 

partie du protoxyde d’azote, conduisant alors à une séparation des deux gaz et donnant lieu à 

l’inhalation de mélanges inégaux, comportant trop d’oxygène en début d’administration et 

trop   de   protoxyde   d’azote   à   la   fin   (mélange   hypoxique),
85     

ce   qui      augmenterait 

considérablement le risque de vomissements et d’hypoxie pour les patients recevant la fin de la 

bouteille. 

 

Enfin, d’autres caractéristiques seraient susceptibles d’augmenter le risque de vomissements.  

Il en va ainsi de la cinétose (mal des transports), qui est due à un problème situé au niveau du 

vestibule (organe de l’équilibre situé dans l’oreille interne) ; les sujets qui en sont atteints 

peuvent alors être plus sensibles aux vertiges et nausées d’une manière générale,
86 

phénomènes 

qui pourraient être accentués dans ce contexte particulier. 

En outre, certains auteurs rapportent qu’il y aurait plus d’événements indésirables lorsque le 

débit est inférieur à 10 L/min.
87  

Une hypothèse pourrait être tirée de la différence d’âge  entre 
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les deux groupes : le débit devant être adapté à la respiration pour que le ballon reste en 

permanence bien gonflé, il dépend alors de la capacité respiratoire, donc de l’âge et/ou du poids 

du patient. Ainsi, un débit moins élevé correspondrait plutôt à un patient plus jeune, qui serait 

peut-être plus anxieux, voire plus sujet à la cinétose.
88

 

Pour finir, il ne peut être exclu que le patient soit atteint d’une affection (type gastro-entérite) 

dont le praticien ne serait pas informé et qui serait la cause du vomissement. 

 

Par rapport au domaine médical en général, le risque  de  vomissement  est-il comparable 

? 

 

Le risque de vomissements lors de l’utilisation du mélange protoxyde d’azote/oxygène dans 

d’autres domaines médicaux (chirurgie superficielle, ponction lombaire ou veineuse, de moelle 

osseuse, endoscopie, réduction de fracture) est de l’ordre de 1,4%, ce qui est similaire à nos 

résultats. 

Il serait cependant intéressant de réaliser une revue systématique dans le monde médical en 

général et selon les spécialités, afin de comparer le risque de vomissements, et globalement le 

risque d’événements indésirables, lequel est aux alentours de 4 %.
89  

Il serait nécessaire,   dans 

ce cas, de relever le temps d’application, les modes d’administration, ou encore les indications 

par exemple, autant d’éléments qui peuvent différer d’un champ d’application médical à un 

autre. 

 

Par rapport aux autres types de sédation qui existent, le risque de vomissement est-il 

comparable ? 

 

Il existe quatre types de sédation : la sédation minimale qui correspond à un état d’anxiolyse, 

la sédation consciente qui peut être obtenu soit par le mélange protoxyde d’azote/oxygène  soit 

par le midazolam, la sédation profonde obtenue grâce à l'administration par voie orale d'une 

association de psychotropes ou par voie intraveineuse d'anesthésiques (présence nécessaire  

d’un  anesthésiste-réanimateur),  et  l’anesthésie   générale  où  les  réflexes       de 
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protections sont absents et où il est nécessaire de fournir une ventilation mécanique associée à 

un monitoring
90 91 

(présence nécessaire d’un anesthésiste-réanimateur, annexe 7). 

En ce qui concerne la sédation minimale, les molécules impliquées ne semblent pas entraîner 

un risque de nausées/vomissements, sauf en cas de surdosage (en particulier pour 

l’hydroxysine).
92

 

Pour ce qui est de la sédation consciente par midazolam (en France, l’administration des formes 

injectables est réservée au milieu hospitalier et ne doit être réalisée que par des médecins 

anesthésistes-réanimateurs ou par des médecins urgentistes), l’événement indésirable le plus 

fréquemment enregistré est le vomissement dans près de 6% des   cas,
93  

ce 

qui est similaire au risque rapporté pour le mélange protoxyde d’azote/oxygène. 

En ce qui concerne l’anesthésie générale, les nausées et vomissements post opératoire sont très 

fréquents et apparaissent dans près de 30% des cas.
94

 

 
Notre revue systématique et notre protocole de recherche non interventionnelle 

présentent plusieurs limites. 

 

Tout d’abord, nous n’avons interrogé que deux bases de données pour la revue systématique : 

d’autres études pourraient exister. Cependant, nous avons consulté les bases de données les plus 

utilisées, ainsi que le registre d’enregistrement des études ClinicalTrials.gov afin d’identifier 

les études en cours. 

 

En outre, en ce qui concerne notre protocole de recherche non interventionnelle, nous n’avons 

pas relevé les données relatives à la cinétose ; ceci peut constituer une limite notable à notre 

étude, les sujets qui en sont atteints pouvant être plus sensibles aux vertiges et nausées d’une 

manière générale.
95  

Cependant, l’évaluation de la cinétose est complexe,       notamment chez 

l’enfant qui peut ne pas l’avoir remarquée s’il est peu coutumier des transports ; cette  affection 

est en outre évolutive avec l’âge, et son intensité est difficilement mesurable. Ensuite, nous 

n’avons pas relevé la prise alimentaire du patient avant le soin. Cependant, il n’existe pas de 

consensus à l’heure actuelle, et c’est pourquoi les recommandations  anglaises 
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et américaines conseillent de manger normalement le jour de leur rendez-vous, en évitant les 

boissons alcoolisées et les repas trop riches.
96 97 

De plus, à notre connaissance, il n’existe qu’un 

seul essai randomisé sur ce sujet, et malgré la présence de biais qui altèrent sérieusement la 

confiance dans les résultats, seul un cas a été recensé, et ce dans le groupe 

« non à jeun ». 

Pour finir, nous n’avons pas demandé à chaque patient s’il souffrait d’une pathologie gastro- 

intestinale le jour de la séance. Néanmoins, cette donnée est souvent décrite par l’enfant lui- 

même ou les accompagnants ; dans ce cas, la séance est reportée. 
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Conclusion 
 
 

En conclusion, la sédation consciente par protoxyde d’azote/oxygène, utilisée en mélange 

équimolaire ou non, s’avère être une aide médicamenteuse à la gestion du comportement de 

l’enfant efficace et sûre pour les patients, à partir de moment où certaines règles sont respectées, 

et malgré des événements indésirables mineurs qui peuvent survenir. 

 

Pour l’aspect relatif à l’efficacité, il faut se rappeler que l’effet des molécules pharmaceutiques 

seul ne suffit pas : le mélange protoxyde d’azote/oxygène permet de potentialiser les stratégies 

psycho-comportementales que le praticien met en œuvre. 

Il doit également savoir adapter le débit à la capacité respiratoire du patient. 

 

 

Au regard de la sécurité du patient, un contact verbal doit être dans tous les cas maintenu 

pendant toute la période d’inhalation du produit afin d’éviter une sédation trop profonde. 

Les autres événements indésirables que nous avons identifiés suite à l’inhalation de protoxyde 

d’azote/oxygène, que le mélange soit équimolaire ou non, sont tous relativement rares et 

mineurs. Le principal est représenté par les affections de l’appareil digestif (nausées et 

vomissements), mais encore à ce jour, aucune recommandation particulière n’a été mise en 

évidence pour éviter leur apparition. Il varie de 1 à 5%, et est suivi de près par les troubles 

psychiatriques. Ils sont de plus rapidement réversibles, de l’ordre de quelques minutes, du fait 

de l’élimination rapide du gaz due à l’absence de métabolisation.
98

 

 
Mais le protoxyde d’azote peut-il être toxique pour la santé ? 

 

 

Certains auteurs suggèrent qu’une exposition chronique au protoxyde d’azote pourrait 

provoquer une inactivation de la vitamine B12, entraînant alors une réduction de l’activité de 

la méthionine synthase et une éventuelle dépression mégaloblastique de la moelle osseuse 

(anémie mégaloblastique avec leucopénie), ainsi qu’une neuropathie centrale et périphérique, 

provoquant paresthésies, troubles cognitifs et possibles effets tératogènes.
99 100
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En outre, les effets sympathomimétiques induits par le protoxyde d’azote conduiraient d’une 

part à une diminution du flux sanguin utérin maternel, contribuant partiellement à la mort 

embryonnaire ou fœtale, et d’autre part à la stimulation directe des adrénorécepteurs α1 dans 

l'embryon, contribuant à une altération du développement de l'axe du corps gauche-droit.
101 

Néanmoins, dans le cadre d’une sédation consciente, c’est-à-dire utilisé de façon  brève, aucune 

preuve n’a été mise en évidence quant à une éventuelle toxicité pour le patient.
102

 

 
Par contre, la question mérite d’être posée en ce qui concerne le personnel soignant, exposé de 

façon relativement chronique suivant la pratique qu’on en fait. Ainsi, en cas d'administration 

avec un masque défectueux ou mal ajusté, de renouvellement insuffisant de l'air de la salle de 

soins, ou d'absence de système antipollution efficace, la toxicité du protoxyde d’azote peut être 

réelle pour le personnel soignant en cas d’utilisation régulière. Il en va de même dans le cas où 

l’enfant soigné a des difficultés à respirer par le nez (certains enfants atteints de handicap 

mental, l’enfant en bas âge, ou enrhumé); dans cette situation, il est en effet souvent nécessaire 

de pratiquer des inductions naso-buccales régulières au cours du soin, créant alors des fuites de 

protoxyde d’azote dans la salle de soins. Si, de surcroît, le patient n’est pas coopérant et fait 

obstacle au bon positionnement du masque, ces circonstances aggravent 

notablement les risques de pollution de l’air de la salle au cours de l’administration de 

protoxyde d’azote/oxygène.
103

 

Ainsi, certains auteurs ont rapporté un risque accru d'avortements spontanés et une réduction 

de fertilité chez les assistantes dentaires exposées à des concentrations élevées de protoxyde 

d’azote du fait de la ventilation insuffisante du local.
104 105 106 107 108 

D’autres études n’ont en 

revanche relevé aucune déficience cognitive ou comportementale imputable au mélange 

protoxyde d’azote oxygène chez le personnel soignant. 
109 110 111
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En ce qui concerne les conséquences tératogènes, aucune preuve n’a pu être établie chez 

l’Homme (contrairement aux études animales).
112 113

 

 
En réponse à ces risques de pollution, les instances gouvernementales de chaque pays ont fixé 

des seuils de pollution à ne pas dépasser. L’exposition au protoxyde d’azote est soit  exprimée 

« au pic » (concentration maximale observée dans l’air inhalé), soit pondérée par le temps     (« 

Time-Weighted Average », TWA), généralement sur 8 heures par jour, 40 heures par semaines. 

Les valeurs limites recommandées sont variables selon les pays (tableau 6). 

 

 

 

Tableau 6. Recommandations en fonction des pays de l’exposition au protoxyde d’azote 
 

 
 

PAYS 

EXPOSITION AU N2O A NE PAS DEPASSER 

TWA (ppm) Pic (ppm) 

Allemagne 80 160 (30 min/j) 

États-Unis (NIOSH) 25  

États-Unis (ACGIH) 50 150 (30 min/j) 

Angleterre 100  

Norvège 100  

Suède 100  

France  25 

NIOSH : National Institute for Occupational Safety and Health 
114

, ACGIH : American Conference of 
Governmental Industrial Hygienists 

 

 

Source : Auteur 

 

 

Dans une étude menée en Angleterre, lors d’un geste dentaire en pédiatrie, l’exposition 

moyenne mesurée était de 211 ppm pour l’opérateur et 77 ppm pour l’aide. Exprimée en 

moyenne pondérée en fonction du temps sur 8 heures, elle était de 39 ppm pour le praticien, 
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ce qui est bien en-dessous des recommandations anglaises, mais au-dessus des 

recommandations françaises.
115

 

 
Plusieurs solutions peuvent être proposées pour limiter cette pollution. 

Tout d’abord, les circuits d’administration. Dans une étude, il a en effet été évalué la différence 

de pollution créée par deux circuits d’administration du MEOPA, en continu ou à  la demande, 

en utilisant une valve de sensibilité où seul le débit inspiré par le patient lui est administré.
116 

Les auteurs ont montré que l’exposition était de 32,3 ppm pour une administration continue, 

contre 15,3 ppm pour une administration à la demande. Les auteurs ont donc suggéré que 

l’utilisation d’une valve à la demande pouvait permettre de respecter les 

tolérances observées pour l’anesthésie en France. Actuellement, on ignore si le taux d’efficacité 

peut être maintenu lorsque le gaz est distribué avec une valve à la demande, ou si, au contraire, 

la baisse de débit due à l’usage de la valve s’accompagne d’une augmentation des situations 

d’opposition de la part des patients. 

Une autre solution est de mettre en place un système d’évacuation des gaz, soit passif avec un 

simple tuyau relié à l’extérieur de la structure via une fenêtre ou une ouverture dans le mur ou 

le  toit,  soit  actif  comme  par  exemple  la  prise  SEGA  (Système  d’Évacuation  des     Gaz 

Anesthésiques) qui génère une pression par effet venturi et aspire ainsi le gaz. L’évacuation des 

gaz aspirés se fait alors par une canalisation spécifique.
117

 

Il est également important d’avoir un masque adapté à la morphologie du patient afin de réduire 

les fuites. 

Enfin, un moyen simple, efficace et accessible à tous pour éliminer la pollution de l’air, est 

d’aérer la pièce de soins au moins entre chaque patient. 

 

Ainsi, il n’existe pas encore, à ce jour, de consensus européen sur les seuils limites de pollution, 

et le seuil français semble bien difficile à respecter, a fortiori en chirurgie dentaire dès lors que 

l’utilisation du mélange protoxyde d’azote/oxygène est d’une durée généralement plus 

importante que lorsqu’il est utilisé en médecine (sauf dans le cas des urgences pédiatriques où 

le taux de pollution au protoxyde d’azote est également très important). 
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A tout le moins, peut-être serait-il utile d’insister auprès des praticiens à ce qu’ils veillent à 

éliminer cet air pollué par un système actif d’extraction ou passif d’évacuation vers  l’extérieur, 

et de bien penser à aérer la pièce entre chaque patient. 
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Annexes 
 

 
ANNEXE 1 

SCORE ASA, OU PHYSICAL STATUS SCORE 

score 

 
1 

Patient sain, en bonne santé, c'est-à-dire sans atteinte organique, physiologique, 

biochimique ou psychique. 

 
2 

Maladie systémique légère, patient présentant une atteinte modérée d'une grande 

fonction sans limitations fonctionnelles importantes. 

 
3 

Maladie systémique sévère ou invalidante, patient présentant une atteinte sévère d'une 

grande fonction qui entraine une limitation fonctionnelle importante. 

 
4 

Patient présentant une atteinte sévère d'une grande fonction, invalidante, et qui met en 

jeu à tout moment son pronostic vital. 

5 Patient moribond dont la survie est improbable sans l'intervention. 

 
6 

Patient en état  de mort cérébrale, candidat  potentiel au  don  d'organes (selon  critères 

spécifiques) 
 

 

Source : American society of anesthesiologists (ASA), 2016 
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ANNEXE 2 

NOTE D’INFORMATION AUX PARENTS DES JEUNES ENFANTS SOIGNÉS SOUS 

MEOPA (HOPITAL BRETONNEAU) 

 

 

 

 

Votre enfant doit subir un soin dentaire qui n’a pas pu être réalisé sans prémédication. Afin de 

tenter de prodiguer les soins nécessaires à son état bucco-dentaire, il vous est proposé une 

prémédication destinée à le détendre et diminuer son angoisse. Cette prémédication se présente 

sous la forme d’un gaz, le MEOPA, que l’on administre en appliquant un masque sur le visage 

de votre enfant. Cette procédure est courante pour les soins dentaires. Votre enfant recevra donc 

le MEOPA lors de sa préparation à l’acte dentaire et pendant une partie ou toute la séance de 

soin dentaire. Votre enfant restera conscient, éveillé, il ne s’agit en aucun cas d’une anesthésie 

générale mais d’une sédation consciente. L’anesthésie locale, si nécessaire, sera réalisée pour 

les soins. 

 

Un forfait hors nomenclature (non remboursé par la sécurité sociale) de … euros par séance 

vous sera demandé pour cette prise en charge spécifique. 

 

À tout moment, vous pouvez demander des informations complémentaires au Docteur….…… 

au numéro suivant : ………………. 

 

 

 

À Paris, le : ……………………… 

 

 

 
Nom et signature du praticien Signature du ou des titulaires de l’autorité parentale. 

Précédée de la mention manuscrite « lu et compris». 
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ANNEXE 3 

ÉCHELLE DE VENHAM MODIFIE PAR VEERKAMP 

 

 

 Score 0 : Détendu, souriant, ouvert, capable de converser, meilleures conditions de 

travail possibles. Adopte le comportement voulu par le dentiste spontanément ou dès 

qu'on le lui demande. Bras et pieds en position de repos. Attentif 

 Score 1 : Mal à l'aise, préoccupé. Pendant une manœuvre stressante, peut protester 

brièvement et rapidement. Les mains restent baissées ou sont partiellement levées pour 

signaler l'inconfort. Elles sont parfois crispées. Expression faciale tendue. Pâleurs, 

sueurs. Respiration parfois retenue. Capable de bien coopérer avec le dentiste.  Regards 

furtifs sur l'environnement 

 Score 2 : Tendu. Le ton de la voix, les questions et les réponses traduisent l'anxiété. 

Pendant une manœuvre stressante, protestations verbales, pleurs (discrets), mains 

tendues et levées, mais sans trop gêner le dentiste. Pâleurs, sueurs. Inquiet de tout nouvel 

événement. Le patient obéit encore lorsqu'on lui demande de coopérer. La continuité 

thérapeutique est préservée. Cherche un contact corporel rassurant (main, épaule) 

 Score 3 : Réticent à accepter la situation thérapeutique, a du mal à évaluer le danger. 

Protestations énergiques mais sans commune mesure avec le danger ou exprimées  bien 

avant le danger, pleurs. Pâleur, sueurs. Utilise les mains pour essayer de bloquer les 

gestes du dentiste. Mouvements d'évitement. Parvient à faire face à la situation, avec 

beaucoup de réticence. La séance se déroule avec difficultés. Accepte le maintien des 

mains 

 Score 4 : Très perturbé par l'anxiété et incapable d'évaluer la situation. Pleurs 

véhéments sans rapport avec le traitement, cris. Importantes contorsions nécessitant 

parfois une contention. Le patient peut encore être accessible à la communication 

verbale mais après beaucoup d'efforts et de réticence pour une maitrise relative. La 

séance est régulièrement interrompue par les protestations. 

 Score 5 : Totalement déconnecté de la réalité du danger. Pleure à grands cris, se  débat 

avec énergie. Le praticien et l'entourage ne contrôlent plus l'enfant. Inaccessible à la 

communication verbale. Quel que soit l'âge, présente des réactions primitives de fuites 

: tente activement de s'échapper. Contention indispensable. 

 

Source : Veerkamp et al. ASDC J Dent Child, 1993 
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ANNEXE 4 

CAHIER D’OBSERVATION 

 

MEOPA 

Évaluation du risque d’événements indésirables lors de l’utilisation du MEOPA pour les soins 

bucco-dentaires pédiatriques 

 

N° du centre |  |  | Voir ci-dessous 

 

  Investigateur Coordinateur : XXX 

Service d’Odontologie  XXX 

  Promoteur : Assistance Publique – Hôpitaux de Paris 
 

 
 

 

N° Centres 

1 Hôpital Bretonneau 

2 Cabinet privé Vincennes 

3 Cabinet privé Lardy 

4 Cabinet privé Paris 12 

5 Cabinet privé Paris 8 

 

 

 

MEOPA |  |  |  Centre INCLUSION 

 
 

Critères d’inclusion 

Patient de 1 à 18 ans Oui  Non 

Patient en échec de soins en raison de difficultés de coopération nécessitant une 

sédation consciente sous MEOPA (tout ou partie du soin) 

Oui  Non 

Critères d’exclusion 

Patients nécessitant une prise en charge sous midazolam Oui  Non 

Patients nécessitant une prise en charge sous anesthésie générale Oui  Non 

Liste des centres 



 

 

 

 

 

 

 
 

Date Sexe Age 

(ans) 

N° séance 

sous 

MEOPA 

Handicap Type de 

soin 

Anesthésie Comportement Pré 

médication 

Débit 

(L/min) 

Durée 

(min) 

Pas de 

vomi 

Vomi 

pdt 

MEOPA 

Vomi pdt 

soin après 

arrêt 

MEOPA 

Vomi 

après 

séance 

A déjà vomi 

sous MEOPA 

                

                

                

                

                

                

                

                

                
N° de séance : numéro de séance SOUS MEOPA ; handicap : oui/non et si oui, préciser (autisme, trisomie…) ; type de soin : carie/pulpotomie/traitement endodontique/coiffe pédodontique 

préformée/extraction/empreintes/pose appareil fixe ou amovible/détartrage/consultation/examen radiographique/ et dire numéro de la dent ; anesthésie : oui/non; comportement : selon 

l’échelle de venham modifiée; prémédication : préciser molécule et dose; L/min : débit du MEOPA en litres par minute ; durée : de l’utilisation du MEOPA ; vomi pdt MEOPA : 

vomissement pendant l’utilisation du MEOPA (donc pendant le soin) ; Vomi pdt soin après arrêt MEOPA : Vomissement pendant la séance et après l’arrêt du MEOPA (par ex, MEOPA 

pour anesthésie et curetage puis arrêt pour obturation : noter si vomi pendant obturation) ; vomi après la séance : vomissement quand le soin et le MEOPA sont terminés (préciser délai si 

possible) ; dernière colonne : pour les patients qui vomissent lors des séances 2, 3, etc…, il faut préciser s'ils ont déjà vomi précédemment sous MEOPA: on peut savoir s’ils ont déjà vomi 

avec le dossier, on note alors combien de fois ils ont vomi sous MEOPA et le numéro de la (des) séance(s) correspondante(s). 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

- 60 - 



- 61 -  

ANNEXE 5 

NOTE D’INFORMATION ADULTE (étude) 

 
Madame, Monsieur, 

 
Le Docteur XXX, exerçant à XXX, propose à votre enfant de participer à une 
étude concernant le risque de vomissement lié à l’administration du  
Mélange  Equimolaire  Oxygène/ Protoxyde d’Azote (MEO A), un produit 
utilisé dans le but de détendre votre enfant lors de soins dentaires. 
Il est important de lire attentivement cette note avant de prendre votre 
décision ; n’hésitez pas à demander des explications au dentiste soignant  
votre enfant. 

 

1) Quel est le but de cette recherche? 
 

Cette recherche a pour but d’évaluer le risque de vomissement associé à 
l’administration de MEOPA chez l’enfant et l’adolescent lors de soins 
dentaires (quel que soit le type). Pour répondre à la question posée   dans 
la recherche il est prévu d’inclure environ 300  enfants  nécessitant  une 
prise en charge sous MEOPA pour des soins bucco-dentaires, dans 5 
établissements de soins (hôpital Bretonneau à Paris et cabinets privés à 
Paris,  Vincennes  et  Lardy).  L’  objectif est simplement de compter le 
nombre de vomissements qu’il y aura eu et de déterminer s’il existe une 
association avec une caractéristique spécifique, comme l’âge de l’enfant, 
son comportement, ou encore la quantité de MEOPA utilisée.    
 

2) En quoi consiste la recherche ? 
 

La recherche proposée est strictement observationnelle : nous allons  noter 
la survenue éventuelle d’un vomissement lors d’un soin dentaire réalisé 
sous MEOPA. L’étude n’est donc qu’un simple relevé de données, qui sont 
dans tous les cas consignées dans le dossier médical de votre enfant,  de 
façon habituelle. Il n’y a aucune modification de la prise en charge normale 
de votre enfant. L’étude ne modifie en rien le plan de  traitement prévu pour 
votre enfant. 

 

3) Quel est le calendrier de la recherche ? 
 

La recherche durera environ 2 ans et la participation de votre enfant   sera 
 d’un jour. Il est néanmoins possible  que votre enfant  participe plusieurs   
fois à l ’  étude s’il est prévu d’être pris en charge sous  MEOPA plusieurs  
fois dans le plan de traitement établi pendant la durée de l’étude.                              
’         . 

 

4) Quels sont les bénéfices et les contraintes liés à la 
participation de votre enfant ? 

 
- Votre enfant  contribuera à une  meilleure connaissance  des effets 

induits par le MEOPA. 
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- Aucune contrainte particulière liée à votre participation 

n’existe. La condition d’être affilié(e)  à un régime de sécurité sociale 

ou  être bénéficiaire d’un tel régime est  applicable  quelle  que  soit  la    

décision prise. 

 

5) Quels sont les risques prévisibles de la recherche? 
 

Vous avez accepté en amont que les soins de votre enfant se réalisent sous  
MEOPA.  Le  MEOPA  est  déjà  utilisé  en pratique courante par de 
nombreux professionnels de santé. Ce système n’expose pas les patients  
à un sur-risque particulier. 

 

6) Quelles sont les éventuelles alternatives médicales? 

 
Nous ne ferons que relever un éventuel vomissement. Si votre enfant ne 
participe pas à la recherche, le soin programmé se fera sous MEOPA 
comme convenu et un éventuel vomissement consigné dans son dossier 
médical, mais sans que ces données relatives à l’étude ne soient incluses.’                                     
. 

 

7) Quelles sont les modalités de prise en charge médicale à la fin 
de la participation de votre enfant? 

 
A la fin de la recherche, s’il a encore besoin d’un traitement sous MEOPA, 
votre enfant bénéficiera du soin habituel prodigué par le dentiste qui le  suit. 
           ,   ’                

 
8) Si votre enfant participe, que vont devenir les données recueillies 

pour la recherche ? 

 
Dans le cadre de la recherche biomédicale à laquelle le responsable de la 
recherche propose à votre enfant de participer, un traitement des données 
personnelles de votre enfant va être mis en œuvre pour permettre 
d’analyser les résultats de la recherche au regard de l’objectif de cette 
dernière qui vous a été présenté. A cette fin, les données médicales  seront 
transmises au Promoteur de la recherche ou aux personnes agissant pour 
son compte. Ces données seront identifiées par un numéro de code  
attribué à votre enfant  par  le  dentiste  le  soignant,  le  nom   et prénom 
de votre enfant n’apparaissant jamais sur aucun fichier. Le dentiste soignant 
votre enfant ne notera que la première lettre du nom et prénom  de  votre  
enfant, puis lui attribuera un code qu’il enverra au promoteur lors de 
l’analyse des données. Ainsi,  les  données  seront  toujours anonymes et 
on ne pourra pas identifier les données appartenant à votre enfant. Cela 
permet de protéger votre enfant et ses données personnelles. Ces données 
pourront également, dans des conditions assurant leur confidentialité, être 
transmises aux autorités de santé françaises. Pour tout arrêt de 
participation, les données recueillies précédemment à cet arrêt seront 
utilisées sauf si vous ne le souhaitez  pas. 
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9) Comment cette recherche est-elle encadrée ? 

 
Le    responsable de la recherche a obtenu l’avis favorable du Comité de 
Protection des Personnes SUD MEDITERRANEE V pour cette  recherche 
et une autorisation de l’Agence Nationale de Sécurité du Médicament  et 
des produits de santé (ANSM). 

 
Le Dr XXX  est le promoteur et l’investigateur principal de cette recherche.                            
Vous pourrez la contacter à tout moment aux coordonnées suivantes : XXX 

 
10) Quels sont vos droits ? 

 
La participation de votre enfant à cette recherche est entièrement libre et 
volontaire. Votre enfant a été prévenu, vous devez le consulter avant de 
donner votre autorisation ; il ne peut être passé outre le refus de votre 
enfant.  Votre décision n’entraînera aucun préjudice sur  la  qualité  des 
soins et des traitements que vous êtes en droit d’attendre pour  votre enfant. 
Vous pourrez tout au long de la recherche demander des explications sur 
le déroulement de la recherche au médecin qui suit votre enfant. Vous 
pouvez retirer à tout moment votre enfant de la recherche sans justification, 
sans conséquence sur la suite de votre traitement ni la qualité des soins qui 
seront fournis et sans conséquence sur la relation avec le médecin. A l 
’issue de ce retrait, votre enfant pourra être suivi par  la même équipe 
médicale. Conformément aux dispositions de la CNIL  (loi relative à 
l’informatique, aux fichiers et aux libertés), vous disposez d’un droit d’accès 
et de rectification. Vous disposez également d’un droit d’opposition à la 
transmission des données couvertes par le secret professionnel 
susceptibles d’être utilisées dans le cadre de cette recherche et d’être 
traitées. Ces droits s’exercent auprès du médecin en charge de la 
recherche qui seul connaît l’identité de votre enfant. Vous pouvez 
également accéder directement ou par l’intermédiaire d’un médecin de 
votre choix à l’ensemble des données médicales de votre enfant en 
application des dispositions de l’article L 1111-7 du Code de la  Santé 
Publique. Le dossier médical de votre enfant restera confidentiel  et ne 
pourra être consulté que sous la responsabilité du médecin s’occupant  du 
traitement de votre enfant ainsi que par les autorités de santé et par des 
personnes dûment mandatées par le responsable de la recherche et 
soumises au secret professionnel. A l’issue de la recherche et après 
analyse  des  données  relatives  à  cette  recherche,  vous  pourrez être 
informé(e) des résultats globaux par l’intermédiaire du médecin qui suit 
votre enfant dans le cadre de cette recherche. 
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ANNEXE 6 

5 NOTES D’INFORMATION « ENFANT » (étude) 

 

A/ NOTE D’INFORMATION ENFANT D’AGE PRESCOLAIRE 

ET ATTEINT D’UN HANDICAP MENTAL 

 
Vignette 1 : 

 

 
 

Vignette 2 : 
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Vignette 3 : 
 

 

 

 
 

Vignette 4 : 
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B/ NOTE D’INFORMATION ENFANT 

 
Ta dentiste XXX va soigner tes dents, et, en même temps, elle voudrait regarder et 

écrire comment tu te comportes pendant qu’elle soigne tes dents. 

 

1) Elle veut voir quoi ? 

 

Tu as des dents malades, et maman et papa nous ont dit que tu avais un peu peur. 

Nous, on veut t’aider, et pour ça on a un produit magique qui rend plus fort 

et qui permet de faire les dents toutes belles en étant content ! Tu le 

connais d’ailleurs peut-être déjà ce produit, si tu es déjà venu chez ce dentiste ! 

 

Regarde, sur bébé ours, comment ça se passe ! 
 

 

Ou sur ce petit garçon ! 
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On veut voir à quel point ce produit est magique sur toi, et on veut écrire 

sur un papier ce qu’il se passe. 

 
2) Si tu dis oui, il va se passer quoi de  plus que si tu disais non ? 

 

Si tu dis oui, il ne se passera rien de plus. Ton dentiste sera gentil dans tous 

les cas, et il ne fera que soigner la dent pour te la rendre toute belle 
(comme avant, si tu es déjà venu le voir !) 

 

 
 

3) Tu n’es pas  obligé(e)  de  dire  oui,  même  si  tes parents ont  dit   oui. 

Avant de te décider, pose toutes les questions que tu veux. 
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4) Si tu dis oui, tu pourras aussi demander à ton dentiste et à tes parents 

d’arrêter quand tu veux. Personne ne t’en voudra. Ton dentiste 

continuera à bien s’occuper de toi et sera toujours très gentil avec 
tes parents aussi. 

 

 

 

5) Si tu dis oui, personne ne saura que c’est toi, ton nom et ton prénom 

resteront cachés. 
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C/ NOTE D’INFORMATION PRE ADOLESCENT 
 

Le Docteur XXX va soigner tes dents et, en même temps, elle voudrait regarder et 

écrire comment tu te comportes pendant qu’elle soigne tes dents. Lis bien les 

explications de cette page. 

 

1) On veut voir quoi ? 

 

Tu as des caries, tu n’es pas très rassuré(e) et tu as besoin d’un air magique qui 

te rende plus fort pour que tout se passe très bien. Tu le connais d’ailleurs 

peut-être déjà cet air magique, si tu es déjà venu(e) chez ce dentiste ! 

 

Regarde comment ça se passe sur cette petite fille ! 
 

 

 

On veut voir et écrire ce que cet air fait comme effet magique sur toi. 

 

2) Si tu dis oui, est-ce qu’il y aura quelque chose à faire par rapport à si 

tu disais non, ou par rapport à d’habitude si tu es déjà venu voir ce 

dentiste? 

 

Si tu dis oui, il ne se passera rien de plus. Ton dentiste sera gentil dans tous 

les cas, et il ne fera que soigner la dent pour te la rendre toute belle 
(comme avant, si tu es déjà venu le voir !) 

 

 

3) Tu n’es pas obligé(e) de dire oui, même si tes parents sont d’accord. 

Avant de te décider, pose toutes les questions que tu veux. 
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4) Si tu dis oui, tu pourras aussi demander à ton dentiste et à tes parents 

d’arrêter à n’importe quel moment. Personne ne t’en voudra. Ton 

dentiste continuera à bien s’occuper de toi et gardera de très 
bonnes relations avec tes parents, comme avant. 

 

 
 

 

5) Si tu dis oui, personne ne saura que c’est toi, ton nom et ton prénom 

resteront cachés. 
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D/ NOTE D’INFORMATION ADOLESCENT 
 

Le Docteur XXX vous propose de participer à une recherche concernant le soin de 

vos dents cariées. 

Lisez bien les explications de cette page. Vous pourrez poser toutes les questions 

que vous voulez au dentiste. 

 

1) Voici pourquoi nous faisons cette recherche et pourquoi nous vous 

demandons de participer 

 

Vous avez des caries à soigner, vous êtes anxieux et vous avez besoin 

d’un médicament à respirer pour vous sentir mieux et vous détendre 
(peut-être que vous le connaissez déjà ce médicament à respirer, si vous êtes déjà 

venu chez ce dentiste). 
 

 

 

 

 

 

2) Voici comment la recherche va se passer 

 

Si vous acceptez, votre dentiste va juste écrire les effets qu’il va observer. 
 

3) Si vous participez à la recherche, que va-t-on vous demander de faire 

en plus ou de prendre en plus par rapport à d’habitude? 

 

Rien du tout. 
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4) Vous n’êtes pas obligé(e) de participer à cette recherche, même si vos 

parents sont d’accord pour votre participation. Avant de vous 

décider, vous pouvez poser toutes les questions que vous voulez. 
 

5) Si vous choisissez de participer à cette recherche, vous pourrez aussi 

demander à votre dentiste et à vos parents d’arrêter à n’importe quel 

moment. Personne ne vous en voudra. Votre dentiste continuera à 

bien s’occuper de vous et gardera de très bonnes relations avec 

vos parents, comme avant. 

 
6) Si vous acceptez, vos nom et prénom resteront secrets et ne seront 

pas communiqués à d’autres personnes que vos parents et que l’équipe 

médicale qui vous suit dans le cadre de cette recherche. 



 

 

 

ANNEXE 7 

CONTINUUM DE SEDATION 

 

 

 
 Sédation 

minimale ou 

anxiolyse 

Sédation/analgésie 

modérée ou 

sédation consciente 

Sédation/analgésie profonde Anesthésie 

générale 

État de 

conscience 

Réponse normale à une 

stimulation verbale ou tactile 

Réponse appropriée à une 

stimulation verbale ou tactile 

Réponse appropriée après une 

stimulation répétée ou douloureuse 

Pas de réponse 

Maintien de la liberté 

des voies aériennes 

Non affecté Sans intervention Une intervention peut s’avérer 

nécessaire 

Intervention 

requise 

Ventilation spontanée Non affectée Adéquate Peut-être inadéquate Généralement inadéquate 

Fonction 

cardiovasculaire 

Non affectée Habituellement maintenue Habituellement maintenue Peut-être altérée 

Exemples de molécules - hydroxyzine (Atarax®), 

- alimémazine (Théralène®), 

- diazepam (Valium®) 

- mélange (équimolaire ou non) 

protoxyde d’azote/oxygène, 

- midazolam 

- kétamine (Imalgène®), 

- propofol (Diprivan®) 

Anesthésiques généraux 

 

Source : Jeffrey and Gross. ASA, 2002 
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Évaluation du risque d’événements indésirables lors de 

l’utilisation du mélange protoxyde d’azote/oxygène pour 

les soins bucco-dentaires pédiatriques 

 
Résumé : 

Le mélange protoxyde d’azote/oxygène est l’une des approches médicamenteuses 

utilisées pour la gestion du comportement de l’enfant lors des soins bucco-dentaires. 

Certains événements indésirables peuvent parfois être observés ; parmi eux, le 

vomissement est le plus fréquemment rencontré. L’objectif de notre travail a été 

l’évaluation des événements indésirables suite à l’administration du mélange protoxyde 

d’azote/oxygène lors des soins bucco-dentaires. Pour ce faire, dans un premier temps, 

nous avons réalisé une revue systématique de la littérature, puis, dans un second temps, 

nous avons mis en place un protocole de recherche multicentrique non interventionnelle 

évaluant le risque absolu de vomissement associé à l’administration de mélange 

équimolaire protoxyde d’azote/oxygène chez l’enfant et l’adolescent lors de soins 

bucco-dentaires. 
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Odontologie pédiatrique 
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