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Abstract

Procedural Sedation and Analgesia in the prehospital setting by French emergency
physicians: a prospective observational study

Background : The quality of procedural sedation and analgesia has not been studied much in
the prehospital setting. The main objective of this study was to characterize the quality of
procedural sedation and analgesia performed by emergency physicians in an out-of-hospital
emergency setting.

Methods : This was an open-label observational prospective unicentric study conducted in the
Mobile Emergency and Resuscitation Service of Bordeaux, France (November 01, 2022- July
31, 2023). We included all adult patients who had procedural sedation and analgesia performed
in the prehospital setting.

Results : Data for 49 patients aged from 16 to 101 were analyzed. The most common lesions
were limb fracture and/or dislocations. The most common procedures were limb realignment,
splinting, and patient mobilization. The main sedatives were propofol (49%; 24/49), ketamine
(12%; 6/49), and ketamine with midazolam (29%; 14/49). The median propofol dose was 1,19
mg (IQR 25-75 0,99-1,61), the median ketamine dose was 0,51 mg (IQR 0,44-0,78). Eighty
one percent of the patients were in severe pain at the arrival on scene (35/43, 6 missing data).
During the procedure, 43 out of 46 patients had no pain or were correctly sedated. Pain after
the procedure and during transportation was significantly reduced compared to pain prior to the
procedure. Twenty percent of the patients (10/49) experienced adverse events (respiratory or
emergence phenomena).

Conclusion : Procedural sedation and analgesia performed in a prehospital setting was adequate
in most patients. Adverse events were frequent, and even though no adverse outcome was
recorded, advanced airway management with resuscitation skills are necessary to handle
potential complications. We also suggest that procedural sedation in the out-of-hospital
environment, beyond preventing procedural pain, could have a significant effect on pain
reduction after the procedure and during transportation.

Keywords : Procedural sedation; procedural sedation and analgesia; trauma patients; out of
hospital, extra hospital, prehospital, adverse event, propofol, ketamine Field: Emergency
Medecine. Adress: UFR Sciences Médicales, University of Bordeaux, France.



Résumé

La sédation analgésie procédurale en situation extra hospitaliére : une étude
observationnelle prospective au sein du Service Mobile d’Urgence et Réanimation
(SMUR) de Bordeaux

Introduction : La sédation analgésie procédurale (SAP) n’a que trés peu ¢été étudiée en pré
hospitalier. Notre étude consiste a analyser le niveau de sédation-analgésie des patients au cours
des procédures douloureuses extra hospitaliéres nécessitant une sédation.

Méthode : C’est une étude observationnelle prospective unicentrique conduite au sein du
Service Mobile d’Urgence et de Réanimation de Bordeaux, France (01 novembre 2022 - 31
juillet 2023). Nous avons inclus tous les patients adultes pour lesquels une sédation analgésie
procédurale préhospitali¢re était réalisée.

Résultats : Les données de 49 patients agés de 16 a 101 ans ont été analysées. Les principales
procédures réalisées étaient la réduction de fractures et/ou de luxations, la pose d’attelles et la
mobilisation des patients traumatisés. Les principaux sédatifs utilisés étaient le propofol (49%
; 24/49), la kétamine seule (12% ; 6/49) ou la kétamine associée au midazolam (29% ; 14/49).
La dose médiane totale de propofol était de 1,19 mg (IQR 25-75 0,99-1,61), celle de la kétamine
¢tait de 0,51 mg (IQR 0,44-0,78). 81% des patients souffraient de douleurs séveres a l'arrivée
sur les lieux (35/43, 6 données manquantes). Durant la procédure, 43 sur 46 patients répondaient
aux objectifs thérapeutiques et 2 patients souffraient de douleurs séveres. Il existait une
diminution des douleurs aprés la sédation procédurale et durant le transport comparativement a
la période pré procédurale. 20% des patients (10/49) ont présenté des événements indésirables.

Conclusion : La sédation procédurale en milieu préhospitalier s’est avérée efficace sur la
douleur du patient. Les événements indésirables étaient fréquents et bien qu’aucune
conséquence délétere n’ait été rapportée, des compétences avancées dans la gestion des voies
aériennes sont nécessaires a son utilisation. Notre étude suggere aussi que la sédation analgésie
procédurale pourrait permettre de diminuer les douleurs du patient durant toute sa prise en
charge préhospitalicre.

Mots clés : sédation procédurale ; sé€dation et analgésie procédurale ; traumatologie ;
préhospitaliere, extrahospitaliere, SMUR ; propofol, kétamine.

Discipline : Médecine d’urgence

UFR des Sciences Médicales — Université de Bordeaux
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La sédation analgésie procédurale en situation extra hospitaliére : une
étude observationnelle prospective au sein du Service Mobile d’Urgence et
de Réanimation (SMUR) de Bordeaux.

INTRODUCTION

La sédation analgésie procédurale (SAP) s’est imposée comme une composante
fondamentale de la médecine d’urgence des dernieres décennies. Elle est définie par I’ American
College of Emergency Physicians (ACEP) comme une « /...] technique d’administration de
sédatifs ou d’agents dissociatifs avec ou sans antalgiques afin d’induire un état permettant au
patient de supporter une procédure deésagréable tout en maintenant ses fonctions

cardiorespiratoires ».

Son utilisation a été rendue nécessaire par la multitude de procédures diagnostiques et
thérapeutiques sources d’anxiété, de douleurs intenses, et ne pouvant étre qu’insuffisamment
soulagées par les antalgiques habituels. Elle permet par ailleurs d’améliorer 1’efficacité des

gestes réalisés et d’en diminuer la durée (1,2)

\

Méme s’il persiste des freins a son utilisation (3,4), il existe maintenant des arguments
scientifiques forts soutenus par une littérature abondante en faveur de ’utilisation sécuritaire
de la SAP dans les services d’urgences par des médecins urgentistes, en France et a
I’international. Les données intra hospitalieres sont nombreuses et retrouvent un taux
d’évenements indésirables relativement faible, et habituellement sans conséquence pour le

patient. Les évenements indésirables graves sont tres rares (1,5,6).

Le champ d’application de la SAP est trés vaste mais ses principales indications concernent la
traumatologie, notamment en extrahospitalier, situation dans laquelle la prévalence de la
douleur sévere spontanée est ¢levée. Chez ces patients traumatisés, certaines procédures telles
que les réductions ou réalignements de membres, le brancardage, la mobilisation etc... ne

pourront se faire dans de bonnes conditions que si le patient est correctement sédaté (7-9).

11



Toutefois, il n’existe que tres peu d’études frangaises ou internationales ayant permis d’évaluer
la SAP dans ce milieu particulier extra hospitalier. Celui-ci possede pourtant des spécificités et
des contraintes qui lui sont propres (environnementales, matérielles, logistiques, humaines ...)

(10,11).

Les recommandations portant sur SAP en situation extrahospitaliére, toujours en vigueur,

datent d’il y a plus d’une dizaine d’années maintenant (12).

L’objectif principal de cette étude est d’évaluer les modalités actuelles de la sédation

procédurale en contexte préhospitalier.

MATERIEL ET METHODE

C’est une étude ouverte observationnelle prospective unicentrique conduite au sein du
SMUR du Centre Hospitalier Universitaire (CHU) de Pellegrin, Bordeaux, entre le 1¢
novembre 2022 et le 31 juillet 2023. 1l s’agit 1a d’un travail préliminaire dans le cadre d’une

¢tude multicentrique en cours de mise en place. Sept centres sont actuellement concernés.

Caractéristiques du SMUR de Bordeaux

Les sédatifs présents au sein des UMH de ce centre sont la kétamine, le propofol, I’étomidate
et le midazolam. La présence de propofol est récente et un protocole sur son utilisation
préhospitaliere lors de sédations procédurales a €té mis en place depuis le mois de juillet 2022

(Annexe 1). Il n’existe pas de protocole concernant 1’utilisation de la kétamine.

Les antalgiques disponibles sont le paracétamol, la morphine intraveineuse (IV) ou per os ainsi

que le methoxyflurane inhalé (Penthrox®).

12



Considérations éthiques

Le comité d’éthique de la recherche du CHU de Bordeaux a confirmé que ce projet
n’appartenait pas au champ des Recherches Impliquant la Personne Humaine (RIPH) défini aux
articles L. 1121-1 et R. 1121-1 du Code de la Santé Publique. Il n’y avait donc pas d’impératif

de soumission préalable a un CPP.

Par ailleurs une déclaration a ét¢ faite au délégué a la protection des données (DPO) du CHU

de Bordeaux afin d’inscrire ce projet dans le cadre d’une déclaration CNIL MR-004.

La DRCI a été sollicitée pour promouvoir ce projet notamment dans le cadre d’un recueil

multisite nécessitant I’élaboration de conventions inter-hospitaliéres.

Critéres d’inclusion et de non-inclusion

Nous avons inclus tous les patients adultes ayant bénéficié d’une sédation analgésie pour
la réalisation d’un ou plusieurs gestes douloureux au SMUR de Bordeaux, entre le ler

Novembre 2022 et le 31 Juillet 2023.

Les critéres de non-inclusion concernaient un age inferieur a 16 ans, une sédation réalisée pour
une intubation orotrachéale, la présence d une défaillance vitale nécessitant des soins immeédiats
et toute sédation ou analgésie n’étant pas spécifiquement réalisée dans le but de prévenir une
douleur liée a une procédure. En effet, I’administration d’un sédatif ou d’un antalgique pour
soulager une douleur qui n’est pas associée a la réalisation d’une procédure douloureuse ne

constitue pas, par définition, une sédation analgésie procédurale.

L’absence de données portant sur le critére de jugement principal (absence de renseignements

du niveau de sédation et d’analgésie durant la procédure) constituait un critére d’exclusion.
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Collecte des données

Pour chaque patient, un membre de 1’équipe préhospitaliére devait remplir une feuille
indiquant les caractéristiques du patient (sexe, age, taille et poids réel ou estimé), le motif
d’intervention, la nature des Iésions suspectées ainsi que le site de la Iésion principale, la nature
des gestes réalisés, la durée de la procédure, le lieu de réalisation, 1’évaluation de la douleur
avant, pendant et aprés le geste, la prise des parametres vitaux (fréquence cardiaque, tension
artérielle, fréquence respiratoire, saturation en oxygene), les antalgiques et sédatifs utilisés ainsi
que leurs voies d’administration et posologies respectives, le nombre de bolus de sédatifs
administrés, le niveau de sédation pendant le geste, le délai de réveil apres la fin du geste et la

survenue d’effets indésirables.

Les opérateurs ont été classés selon leur niveau d’expérience en médecins « juniors », diplomés
depuis 3 ans ou moins, ou en médecins « seniors » ayant plus de 3 ans d’expérience
professionnelle. Tous les médecins « juniors » étaient alors issus du D.E.S de médecine

d’urgence (13).

Le délai de réveil était défini comme I’intervalle de temps entre la fin du geste et le moment ou
le patient était capable de donner la date du jour, son nom, sa date de naissance, et le lieu ou il

se trouvait.

La présence d’une douleur ainsi que son intensité ont ét¢ évalués deés I’arrivée sur les lieux,

pendant la réalisation du geste, 10 minutes apres le geste et durant le transport.

Des échelles d’auto-évaluation étaient utilisées : I’échelle numérique (EN) de 0 a 10, et I’échelle
verbale simple (EVS) de 0 a 4. Nous avons ensuite classé les douleurs en douleurs faibles ou
absentes (EN 0 a 3, EVS 0 et 1), modérées a intenses (EN 4 a 7, EVS 2 et 3) et séveres (EN 8 a
10, EVS 4) (Annexe 2) (14)

Le niveau de sédation durant la procédure a été déterminé en utilisant le score de sédation de
Ramsay (Ramsay Sedation Scale, RSS) définissant des niveaux de sédation croissants sur une
échelle de 1 a 6 (1=patient anxieux et agité, 6=aucune réponse a la stimulation douloureuse)

(Annexe 3).

La feuille de recueil est disponible en Annexe 4.
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Nous avons jugé que le niveau de sédation analgésie répondait aux objectifs
thérapeutiques si la douleur durant la procédure était absente ou faible (EN 0 a3, EVS =

1) ou si le RSS était supérieur ou égal a 3 (12).

Les effets indésirables étaient relevés et étaient considérés comme attribuables a la SAP s’ils
survenaient dans les 30 minutes suivant le début de la sédation. Une désaturation était définie
par une saturation en oxygene inférieure ou égale a 90%, une bradypnée comme une fréquence
respiratoire inférieure a 10/min, une apnée était significative si elle persistait plus de 20
secondes et une hypotension était définie comme une pression artérielle systolique inférieure a

100 mm Hg.

Nous avons utilisé le « World SIVA adverse event reporting tool » afin de standardiser les
évenements indésirables (EI) liés a la sédation et les classer en effets indésirables minimes,

mineurs, modérés et sentinelles (15).

La feuille de recueil est disponible en Annexe 4.

CRITERES DE JUGEMENT

Criteére de jugement principal

Le critére de jugement principal était I’évaluation de la sédation-analgésie au cours de

la procédure.
Critéres de jugement secondaires

Les objectifs secondaires étaient 1’étude des différentes modalités thérapeutiques
utilisées, la durée de réveil, la survenue d’effets secondaires et I’évolution de la douleur durant

la prise en charge.
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ANALYSE STATISTIQUE

Les variables quantitatives de distribution normale ont été représentées par leur
moyenne et écart-type et celles de distribution non normale par leur médiane et interquartiles.
Les premicres ont €té comparées a I’aide d’un test t de Student et les secondes par un test non-
paramétrique de Mann-Whitney. Les variables qualitatives ont été représentées par leur
pourcentage et intervalle de confiance & 95% (IC 95%) et comparées a 1’aide d’un test de Chi?.
Le recueil a été réalisé sur un tableur Excel et les analyses statistiques avec le logiciel SPSS

(version 28 ; IBM Corp., Armonk, NY).

RESULTATS

Caractéristiques de la population étudiée

Quarante-neuf patients ont été inclus sur la période d’étude. Le critére de jugement
principal étant présent chez la totalité des patients, aucun patient n’a été exclu de I’étude.

L’age moyen était de 47 ans, et 73,5% d’entre eux étaient des hommes.

Les motifs d’intervention étaient dans plus de deux tiers des cas des accidents de la voie
publique ou des chutes. Les accidents de sport constituaient aussi une part non négligeable des
SAP. Les lésions suspectées étaient essentiellement des fractures et/ou des luxations de

membre.

Les caractéristiques des patients, les motifs d’interventions, la nature des Iésions

suspectées et le site de la Iésion principale sont résumées dans la Table 1.

16



TABLE 1. Caractéristiques des patients, détails des motifs d’interventions, nature
des lesions et site de la lésion principale

Nombre total de patients, N N=49
Age, années, moyenne (ET) * 47 (24,8)
<65 ans 36 (73,5)
>65 ans 12 (24,5)
Tranche d’age, années 16-101
Sex ratio, H (%) 36 (73,5)
IMC kg/m2 — moyenne (ET) * 24,9 (4,25)
Motif d’intervention N (%)

Accident professionnel 3(6,1)
Accident de sport 7(14,3)
Accident de la voie publique 16 (32,7)
Chute 18 (36,7)
Malaise/palpitations 3 (6)
Autre 24,1)
Nature des lésions suspectées N (%)

Fracture(s) 16 (32,7)
Luxation(s) 13 (26,5)
Fracture(s) et luxation(s) 16 (32,7)
Trouble du rythme/de la conduction 3(6,1)
Autre** 1(2)
Site de la lésion principale N (%)

Membre supérieur 11 (22,4)
Membre inferieur 28 (57,1)
> 2 sites 5(10,2)
Autre 5(10,2)

* données calculées sur 48 patients
** sciatique hyperalgique

IMC= indice de masse corporelle
ET= Ecart type

Caractéristiques des procédures réalisées et statut de I’opérateur

Les procédures réalisées étaient la réduction de fractures et de luxations, la pose
d’attelles, la mobilisation du patient et son conditionnement dans le matelas immobilisateur a
dépression. Trois patients ont bénéficié d’une SAP pour la prise en charge de troubles du rythme
et de la conduction cardiaque (deux pour la délivrance d’un choc électrique externe, et un
patient pour la pose d’une sonde d’entrainement électro systolique externe).

Chez la plupart des patients, plusieurs gestes douloureux étaient réalisés lors de la

méme sédation.
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Le détail des procédures réalisées est présent dans la Table 2

TABLE 2. Caractéristiques des procédures réalisées

Nombre total de patients, N N=49
Nombre de procédures, N (%)

1 seule procédure 8 (16,3)
2 procédures 15 (30,6)
> 3 procédures 26 (53,1)
Lieu de réalisation, N (%)

Domicile 11 (22,4)
UMH/VSAV 11 (22,4)
Rue/route/voie publique 19 (38,8)
Autre 8 (16,3)
Statut de I’opérateur, N (%)

Médecin junior 24 (49)
Médecin sénior 25 (51)
Nombre total de procédures, N N=124
Nature des procédures, N (%)

Réduction de fracture(s)/luxation(s) 33 (26,6)
Mobilisation d’un patient traumatisé 31 (25)
Mise en place d attelle(s) 30 (24,2)
Conditionnement matelas immobilisateur a dépression 25(20,2)
Choc électrique externe 2 (1,61)
Sonde d’entrainement électro systolique externe 1(0,8)
Nombre moyen de procédure(s) par patient, N 2,53

UMH: unité mobile hospitaliere, VSAV: véhicule de secours et d'aide aux victimes

Critere de jugement principal

Sur 46 patients ayant bénéfici¢ d’une SAP préhospitaliere, deux patients ont présenté

une douleur sévere et un patient une douleur modérée a intense. Tous les autres, c’est-a-dire 43

patients sur 46, ont présenté au cours de la procédure une douleur nulle ou faible (EN <3. EVS

= 1) ou une sédation suffisante définie par un RSS > 3. (Table 3, Figure 1)

Les données de 3 patients inclus n’ont pu étre analysées : la douleur était non évaluable chez
un patient, et l’intensité de la douleur manquante chez 2 autres (ils présentaient tous un score

RSS de 2 au cours du geste)
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TABLE 3. Intensité de la douleur aux différents stades de la prise en charge
(Aucune ou faible/sédaté, modérée a intense, sévere)

Avant la Pendant la Apres la Durant le
procédure procédure procédure transport

N=49 N=49 N=49 N=49
Douleur faible/sédaté * N (%) 4(8,2) 43 (87,8) 25 (51) 19 (38,8)
Douleur modérée a intense N (%) 4(8,2) 1(2) 11 (22,4) 5(10,2)
Douleur sévere N (%) 35(71,4) 2(4,1) 6(12,2) 9(18,4)
Données manquantes N (%) 6(12,2) 3(6,1) 7 (14,3) 16 (32,7)

*RSS >3
FIGURE 1. Intensité de la douleur aux différents stades de la prise en charge
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Niveau de sédation

Trente-deux patients avaient un RSS > 3, dans les objectifs thérapeutiques (65,3 %). Les
autres patients avaient pour la plupart une sédation légere avec un RSS a 2. (Table 6).

Le propofol engendrait plus fréquemment des sédations profondes (RSS > 5) que la

kétamine (Table 4, Figure 2).
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TABLE 4. Evaluation des niveaux de sédation obtenus (selon Ramsay Score Scale). Analyse détaillée en
fonction des principaux sédatifs

N=49 (%)
. Propofol Kétamine Autres
Echelle de sédation N=24 (%) N=20 (%) N=5 (%)
RSS 1 3(6.,1) 1(4,2) 1 (5 1(25)
RSS 2 (sédation légere) 12 (24,5) 2(8.4) 7 (35) 3(75)
RSS 3,4 (sédation modérée) 8(16,3) 3(12,5) 5(25) /
RSS 5 (sédation profonde) 21 (42,9) 15 (62,5) 5(25) 1(25)
RSS 6 (sédation profonde/anesthésie) 3(6,1) 1(4,2) 2 (10) /
Données manquantes 2 (4,1) 2 (8,4) / /

FIGURE 2. Niveau de sédation obtenu selon le sédatif (propofol ou kétamine)
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Modalités d’administration des sédatifs et des antalgiques

Les sédatifs utilisés étaient le propofol (24/49 ; 49 %), la kétamine seule (6/49 ; 12,2
%), la kétamine associée au midazolam (14/49; 28,6 %) ; un patient a bénéfici¢é d’une
association de propofol et kétamine, et 3 patients n’ont pas regu de sédatifs (une antalgie par
methoxyflurane inhalé était présente pour la durée des gestes, seule ou associée a d’autres
antalgiques). Le midazolam a toujours été utilisé avec la kétamine. Tous les sédatifs étaient

administrés par voie IV.

La posologie médiane du propofol était de 1,19 mg/kg, celle de la kétamine de 0,51
mg/kg, celle du midazolam était de 0,017 mg/kg. Il n’existait pas de différence de posologie
lorsque la kétamine était utilisée seule ou en association au midazolam.

Les posologies et modalités d’utilisation des principaux sédatifs sont résumées dans la Table 5.

La moiti¢ des patients a bénéfici¢é d’une antalgie par morphine IV avant et/ou pendant la
procédure (dose médiane 6 mg ; IC25-75 3-7 mg). La morphine était plus souvent associée aux
sédations utilisant la kétamine (elle était associée a 75 % des sédations a la kétamine et a 33 %
des sédations au propofol).

Dix-neuf patients ont bénéfici¢ de traitements non morphiniques comprenant le paracétamol
(8/49 patients), le methoxyflurane (13/49 patients), le néfopam (1 patient) et I’hypnose (3

patients).

TABLE 5. Modalités d’administration des principaux sédatifs utilisés (posologie, nombre de bolus)

PROPOFOL KETAMINE *
N=24 N=20
Dose totale  Posologie Nombre de Dose totale  Posologie 1°" Nombre de
(mg/kg) ler bolus bolus (mg/kg) bolus (mg/kg) bolus
N=24 (mg/kg) N=20 N=20
N=22 N=22 N=20
Médiane 1,19 0,72 2 0,51 0,49 1
IQR 25-75  0,99-1,61 0,5-1 1-3 0,44-0,78 0,38-0,59 1-2
Extrémes 0,47-3,57 0,35-1,63 1-4 0,29-1,19 0,26-1,04 1-4

*kétamine seule et associée au midazolam
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Evolution de la douleur au cours de la prise en charge

Une douleur sévere était présente chez plus de 80% des patients a I’arrivée sur les lieux
(35/43 ; 81,4%). Apres la procédure et durant le transport, 60% des patients répondaient aux
objectifs thérapeutiques [24/42 patients apres la procédure et 19/33 patients durant le transport]
(Table 3, Figure 1).

Cette diminution de la douleur aprés la sédation et pendant le transport était aussi mise en
¢vidence lors de I’analyse de 1’échelle numérique. La valeur médiane de I’EN avant sédation
¢tait de 8,5 (IQR 25-75 7-10) et celle de I’EN 10 minutes aprés la sédation était de 2,5 (IQR
25-75 0-5), calculée sur 36 patients (Figure 4).

On retrouvait également cette différence de douleur avant et aprés la procédure lors d’une

analyse en échantillons appariés portant sur 33 patients (Table 7).

FIGURE 4. Intensité de la douleur aux différentes étapes de la prise en charge
Evaluation par échelle numérique (EN)
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TABLE 7. Comparaison de l’intensité de la douleur (EN) avant et pendant la SAP, ainsi qu’avant
et apres la SAP. Test par échantillons appariés

Différence IC 95%

moyenne P
EN avant procédure versus EN pendant procédure (v=27) 6,6 5,3;8,0 <0,001
EN avant procédure versus EN apres procédure (N=33) 4,5 3,5;5,6 <0,001

Table 7. IC : intervalle de confiance. p : p-value

Délais de réveil

Sur les 49 patients analysés, la médiane du délai de réveil était de 3 min (IQR 25 75 0-
10min) pour des délais de réveil allant du réveil immédiat a 30 minutes.

Il n’existait pas de différence significative des délais de réveils selon les sédatifs.

Evénements indésirables

Cinqg évenements indésirables (EI) sont survenus chez 10 patients (10/44 ; 23%). Les

données de 6 patients étaient manquantes.

Cinq patients ont présenté des EI d’ordre respiratoire (bradypnée, apnée courte ou prolongege,
épisodes de désaturation) principalement lors de sédations au propofol.
Quatre patients ont présenté des EI a type d’agitation ou d’hallucinations, principalement lors

de I'utilisation de kétamine.
Selon la classification proposée par la SIVA, nous avons recensé 5 EI minimes, 4 EI mineurs,

et un EI sentinelle. Aucune conséquence défavorable de ces effets indésirables pour le patient

n’a été retrouvée.
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Le détail des EI est présenté dans les Tables 8a et 8b.

TABLE 8a. Effets indésirables respiratoires, analyse déetaillée des 5 cas

Effet Age Poids  Sédatif Dose RSS  Traitement Intervention Evolution Type d’EIl
indésirable (ans) (kg) totale (mg) Associé (SIVA)
/ (mg/kg)
Désaturation 50/ 0,5 Intervention .
(86% <20sec) 96 60 propofol (1 bolus) 5 Aucun LVAS efficace Mineur
Apnée R
. 130/ 1,63 Ventilation . .
prolongée 33 80 propofol (1 bolus) 5 Aucun BAVU Reprise VS Sentinelle
. 150/ 1,61 Morphine . . Résolution .
Apnée courte 58 93 propofol (4 boli) 5 (6mg) Stimulation spontanée Mineur
, 120/ 1,4 Morphine Résolution .
Bradypnée 37 85 propofol (2 boli) 5 (6mg) Aucune spontanée Mineur
Désaturation Morphine . .
<90% courte 67 90 kétamine 40/0,45 5 (3mg)/MDZ Aucune Resolutl?n Mineur
(1 bolus) spontanée
(Img)
LVAS : libération des voies aériennes supérieures BAVU : ballon auto-remplisseur a valve unidirectionnelle
MDZ : midazolam VS : ventilation spontanée
TABLE 8b. Effets indésirables neuropsychiatriques, analyse détaillée des 5 cas
EI Age Poids Sédatif Dose totale RSS Intervention  Evolution Type
(ans) (kg) (pré- (mg) d’EI
geste) /(mg/kg) (SIVA)
o KETA/ KETA : 80/1,19 .
6 Agitation 28 67 MD7Z MDZ : 2 mg 4 MDZ 3mg NC minime
7  Hallucinations 29 57 KETA/ KETA: 50/0,8 3 MDZ 1mg NC minime
MDZ MDZ :1 mg
8 Agitation KETA/  KETA:30/0.9 5 MDZ Img NC minime
49 56 MDZ :1 mg
MDZ
L KETA/  KETA 60 /0,66 o
g minime
9  Hallucinations 25 90 MDZ MDZ :1 mg 2 Aucune NC
130/1,31
. 4 boli NC minime
10 Hallucinations 52 99 PPF (50+30+30+20) 4 Aucune

KETA = kétamine, MDZ = midazolam, PPF= propofol RSS=Ramsay sedation scale. NC: non connu
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DISCUSSION

Plus de 93 % des patients inclus ont présenté une douleur nulle ou faible, ou un niveau
de sédation suffisant au cours des sédations procédurales préhospitalieres (43/46 ; 93,5%). Les
deux principaux sédatifs étaient le propofol et la kétamine (associés dans 2/3 des cas au
midazolam), utilisés respectivement dans 50 % et 40 % des sédations procédurales. Les
évenements indésirables (EI) étaient fréquents et concernaient prés de 25 % des patients. Ils
étaient pour la plupart sans gravité et n’ont été responsables d’aucune conséquence délétere
pour les patients. Les douleurs aprés la procédure étaient significativement diminuées

comparativement a celles mesurées a ’arrivée.

Une étude prospective multicentrique portant sur 210 patients a été réalisée en 2013 au
sein de 10 SMUR afin de décrire les modalités d’antalgie lors des procédures douloureuses en
contexte traumatique préhospitalier. La population de patients était similaire a la notre en termes
d’age, de sexe, et de Iésions rencontrées. Dans cette étude, 45 % des patients présentaient une
douleur intense a sévére durant la procédure (95/210 ; 45,2 %). Une sédation procédurale
n’était utilisée que dans 55 % des cas (117/93) et permettait de diminuer significativement
I’incidence des douleurs sévéres associées a la procédure. Elle n’était pas optimale car 27 %
des patients ayant re¢u un sédatif ne répondaient pas aux objectifs thérapeutiques (32/117).

La grande hétérogénéité dans les sédatifs utilisés et I’absence de protocole avaient été
désignées par les auteurs comme des facteurs pouvant rendre compte de I’incidence élevée de
douleurs procédurales séveres. Il existait effectivement 25 combinaisons diftérentes
d’antalgiques et de sédatifs, et une importante variabilité dans les associations de sédatifs
utilisés (kétamine seule, kétamine associée au midazolam, midazolam seul, midazolam associé
a la kétamine, propofol seul, propofol associ¢ a la kétamine ou au midazolam). Aucun centre

ne disposait de protocole (8).

Trois ans plus tard, en 2016, une enquéte téléphonique menée aupres de tous les SMUR
métropolitains évaluait I’impact des recommandations de 2010 sur les pratiques des SAP
préhospitalieres. Plus de 80 % des SMUR ont participé a cette étude.

Un médecin de chaque centre était contacté, et les pratiques étaient évaluées via un
questionnaire de mise en situation a propos d’un patient victime d’une fracture fémorale. Dans

pres de 40 % des cas, aucun sédatif n’était utilisé (116/309 ; 37%). 1l existait encore une grande
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hétérogénéité dans les associations d’antalgiques et de sédatifs avec une quarantaine de
combinaisons thérapeutiques utilisées, et moins de 30 % des centres disposaient de protocoles

de SAP (16).

Les pratiques semblaient encore hétérogenes il y a quelques années avec une utilisation
insuffisante de la sédation procédurale. Il n’existe dans notre étude que trois modalités
principales d’utilisation de sédatifs : propofol seul, kétamine seule, kétamine associée au
midazolam, ainsi que 3 principaux antalgiques : paracétamol, morphine IV, methoxyflurane
inhalé. Le nombre de patients est trop faible pour affirmer que les pratiques se sont
homogénéisées, toutefois il sera intéressant d’observer sur un nombre plus important de patients
et dans différents centres si 1’on retrouve des pratiques similaires, et surtout si cela permet

effectivement d’améliorer I’efficacité des SAP.

Le propofol, qui est le sédatif le plus utilis¢ dans cette étude, n’a jamais été étudié en
situation extra hospitaliere. L’étude sus citée réalisée en 2013 au sein de 10 SMUR constitue la
seule étude a ma connaissance faisant part de son utilisation préhospitaliére. Dans cette étude,
il était utilisé dans 30 % des sédations, seul ou associ¢ a un autre sédatif (35/117 ; 29 %). Sur
une enquéte de pratique réalisée en 2016 aupres de 262 SMUR de France métropolitaine, 56 %
des SMUR répondaient étre dotés de propofol. Ces €études contrastent avec une absence de
données dans la littérature sur son utilisation extra hospitaliere (17). Il est utilisé¢ aux posologies
recommandées dans notre étude, et permet I’obtention d’une sédation adéquate chez la majorité

des patients.

La kétamine est utilisée en pré hospitalier depuis plusieurs années (18). Contrairement a
d’autres sédatifs, elle n’agit pas selon un continuum de sédation dose-dépendant, mais produit
un état de dissociation qui survient a partir d’un certain seuil (19), situé entre 1 et 1,5 mg/kg
lors de son administration intraveineuse (20). Les recommandations frangaises préconisent pour
la sédation procédurale des doses de kétamine de 0,5 a 1 mg/kg IV (12) et les recommandations
américaines, plus récentes, des doses initiales de 1 mg/kg (avec des doses supplémentaires de

0,5 mg/kg si ce seuil n’est pas atteint) (12,20).

Nous avons pu observer dans ce travail que la kétamine était responsable d’une grande
variabilité dans les niveaux de sédations (avec un certain nombre de sédations « 1égéres »), et

qu’elle était le sédatif utilisé pour la sédation des 3 patients ayant présenté des douleurs
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procédurales modérées a séveres. L’échelle de Ramsay ne constitue probablement pas I’échelle
la plus adaptée pour 1I’évaluation de la profondeur de la sédation associée ou non a la présence
d’un état dissociatif, toutefois il est aussi possible que la variabilité observée soit liée aux

posologies utilisées.

En effet, la moitié des patients ayant bénéficié¢ d’une sédation avec la kétamine recevaient une
dose totale inférieure a 0,5 mg/kg (médiane 0,51 mg/kg). Lors de la sédation des 3 patients
ayant présenté des douleurs procédurales modérées a séveres, les doses de kétamine étaient de
0,35 mg/kg pour deux d’entre eux, avec un premier bolus de 0,45 mg/kg (complété d’une dose
supplémentaire de 0,22 mg/kg) pour le troisiéme patient.

Dans I’étude sus citée réalisée en 2013 retrouvant preés de 30 % de douleurs séveres lors des
sédations procédurales préhospitalicres, la kétamine était le sédatif utilisé dans plus de la moitié
des sédations (64/117 ; 54,7 %), a une posologie IV souvent inferieure a 0,5 mg/kg [qu’elle soit
utilisée seule ou associée au midazolam] (dose médiane de kétamine 0,40 mg/kg IQR 25-75
0,28-0,77) (8). En 2016 lors de I’enquéte téléphonique visant a évaluer les pratiques de la SAP
pré hospitaliere auprés des SMUR métropolitains, il était également rapporté dans deux tiers

des cas une utilisation de kétamine a des doses inférieures a 0,5 mg/kg, lorsqu’elle était utilisée

(16).

Méme si cela concerne un nombre limité de patients dans notre étude, ces posologies
insuffisantes pourraient constituer un facteur d’échec des SAP préhospitalieres, qu’il

conviendra d’évaluer sur un plus grand nombre.

Une des raisons qui pourrait expliquer I'utilisation insuffisante de sédatifs (ou une posologie
trop faible) est la peur d’évenements indésirables (EI).

Les EI graves liés a la SAP sont pourtant extrémement rares. Selon une méta analyse portant
sur plus de 9600 patients ayant bénéficié d’une SAP, les El les plus fréquents étaient I’hypoxie
(40,2 sur 1000 sédations), les vomissements (16,4 sur 1000 sédations), I’hypotension (15,2 sur
1000), I’apnée (12,4 sur 1000 sédations), et I’agitation (9,8 sur 1000). Ils étaient habituellement
sans conséquence pour le patient. Les EI graves étaient représentés par 1 cas d’inhalation sur

2370 sédations, 1 laryngospasme sur 883 sédations, et 2 intubations sur 3636 sédations (5).
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L’utilisation de kétamine en préhospitalier a pu étre étudiée et semble stire (21). Nous disposons
uniquement de données intra hospitaliéres concernant les EI liés aux sédations par le propofol,
toutefois les études sont nombreuses.

Parmi elles, on peut citer deux études rétrospectives britannique et francaise incluant 1008 et
602 patients ont été réalisées afin d’analyser les EI liés a 1’utilisation de propofol lors de SAP
intra hospitaliéres, en utilisant la « World SIVA adverse event reporting tool ».

Les EI étaient d’ordre respiratoire ou hémodynamique, pour la plupart mineurs ou modérés.
L’obstruction des voies aériennes, les apnées et désaturations courtes étaient les EI respiratoires
les plus fréquemment rencontrés et nécessitaient parfois des manceuvres de libération des voies
aériennes ou une ventilation au masque facial. Les EI hémodynamiques les plus fréquents
¢taient des bradycardies non compliquées et des épisodes d’hypotension spontanément
résolutifs. Le taux d’EI sentinelles était rare (1,1% dans 1’étude britannique, et un seul patient

sur 602 dans 1’étude frangaise), et sans conséquence pour le patient (22,23).

Les El retrouvés dans notre étude font partie des EI fréquents, ils étaient pour la plupart minimes
ou mineurs. Nous avons observé un EI sentinelle avec le propofol chez un homme de 33 ans :
pour la réduction d’une luxation de rotule et pose d’une attelle, un bolus unique de 130 mg (1,6
mg/kg) a été¢ administré, responsable d’une apnée prolongée ayant nécessité deux minutes de
ventilation manuelle au masque facial. Il n’y avait pas eu d’antalgie préalable par morphine, ni
durant le geste. Cet EI peut étre expliqué par une administration non titrée d’une dose bien
supérieure a celle recommandée pour un premier bolus ((22), Annexe 1). Il n’y eut aucune

conséquence délétere pour le patient.

La douleur était sévere chez plus de 80 % des patients a ’arrivée sur les lieux, et son
intensité était diminuée dans les suites de la SAP. En effet, la proportion de patients ayant des
douleurs séveres était diminuée dans les suites de la procédure, la douleur évaluée par échelle
numérique €tait plus faible apres la procédure, et une analyse par échantillons appariés sur 33

patients mettait en évidence cette différence.

Alors que la sédation procédurale s’intéresse a la douleur provoquée, peu de travaux ce
sont intéressés a 1’efficacité de la procédure sur la prise en charge globale de la douleur du
patient. Nous pouvons facilement comprendre 1’effet antalgique de la réduction d’une fracture,
d’une luxation, son immobilisation etc... Ces résultats laissent ainsi suggérer que la SAP, en

plus de permettre la réalisation d’un geste douloureux dans des conditions confortables pour le
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patient, aurait un réel impact sur sa douleur pendant tout le reste de la prise en charge via la

procédure réalisée (et peut-étre méme via la qualité de la procédure réalisée).

Cela constituerait un argument supplémentaire en faveur d’une utilisation plus large de

la SAP extrahospitalicre.

LIMITES

Les deux limites principales de cette étude sont représentées par la faiblesse quantitative

de la cohorte ainsi que son manque d’exhaustivité.

Le faible nombre de patient inclus, avec 49 patients, limite les possibilités d’analyse. Toutefois,
ce travail représente une étude préliminaire et le caractére multicentrique de 1’étude en cours de

mise en place permettra vraisemblablement de lutter contre ce phénomene.

Nous ne pouvons affirmer que cette étude est représentative de toutes les SAP réalisées au
SMUR de Bordeaux. Il existe un défaut d’exhaustivité certain dans la mesure ou un grand
nombre de patients ayant bénéfici¢ de SAP préhospitalieres n’ont pas été inclus sur la période

d’étude.

Un biais de sélection a pu exister au profit de patients dont la sédation a été réalisée par le
propofol. Celui-ci serait 1i¢ au fait que D’étude a été réalisée quelques mois apres
I’implémentation d’un protocole de service sur le propofol (le nom de 1’étude utilisé au sein de
notre centre, I’étude « PROCEDOL » a pu constituer un facteur de confusion supplémentaire).
Un autre biais pourrait étre 1ié au fait que de maniere consciente ou inconsciente les opérateurs
aient pu favoriser 1’inclusion de patients pour lesquels la sédation analgésie procédurale était

efficace. Ces 2 éléments ont pu contribuer au manque de représentativité de 1’étude.

Il existe un biais de mesure également, car les opérateurs étaient eux-mémes responsables du
recueil de données. De plus, I’opérateur remplissait certaines données de maniere rétrospective
(au retour de I’intervention), pouvant conduire a un manque de fiabilit¢ des informations

recueillies.
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Enfin, cette é¢tude était limitée aux sédations procédurales. Il aurait été intéressant d’inclure tous
les patients pour lesquels des procédures douloureuses étaient réalisées. Certains patients ont
pu présenter des douleurs procédurales séveres pour lesquelles aucune sédation n’a été réalisée,

que nous n’avons pu mettre en évidence dans ce travail.

CONCLUSION

La sédation analgésie procédurale effectuée par les médecins urgentistes en milieu
préhospitalier semble efficace sur la douleur du patient. Le propofol et la kétamine étaient les
principaux sédatifs utilisés, avec des événements indésirables fréquents mais sans gravité. Notre
¢tude encourage a I’utilisation de la kétamine aux doses recommandées afin d’améliorer la
qualité des sédations. Elle laisse par ailleurs suggérer que la sédation procédurale pourrait
permettre une diminution de la douleur du patient tout au long de sa prise en charge

préhospitalicre.
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ANNEXES

Annexe 1. Protocole d’utilisation du propofol au SMUR de Bordeaux

PROTOCOLE D’UTILISATION DU PROPOFOL EN SEDATION PROCEDURALE
1/ AVANT :

- Information du patient
- Monitoring multiparamétrique (Sp0: FR PA FC)

Assurer la meilleure position possible du patient et le meilleur accés aux VAS.

Interrogatoire du patient : ATCD médicochirurgicaux, heure du dernier
repas/boisson/cigarette

Examen rapide patient : dentier, score de Mallampati (en position assise, patient coopérant)

- Matériel :
= BAVU

Aspiration montée et vérifiée

Matériel prét et vérifié pour éventuelle intubation
= Ephédrine 3mg/ml
Pré-oxygénation : 3 min avec BAVU (profondes inspirations et expirations)

*  Objectif FEO; > 90% (si disponible)
2/ PENDANT :

POSOLOGIES (Prise en compte du poids idéal, soit T (cm) — 110 pour les F, T — 105 pour les H.)

» TRAUMATOLOGIE

Patient sans comorbidité et stable : 1 mg.kg! administré IV en 30 sec +0,5mgkg" si

objectif non atteint aprés 2 minutes.
Patient fragile mais stable (personne trés figée par ex): 0,5mg.kg™! sur 1 minute

= CHOC ELECTRIQUE EXTERNE POUR CARDIOVERSION

0.5 20,8 mg.kg' sur 1 minute

Rappel : Dose pour anesthésie générale =2 d 3 mg. kg’
- OBJECTIFS

« Score de Ramsay = 4 (Réaction vive aux stimulations de la glabelle).
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* Préservation de la ventilation spontanée du patient et oxygénation par masque et

BAVU.

* Réalisation du geste (réduction luxation, de fracture...)
3/ APRES :

= Surveillance rapprochée jusqu’au retour de la conscience avec reprise de la communication*.

Puis
- Surveillance continue lors du transport médicalisé

Orientation : Service disposant d*une surveillance continue, USIC, SAUV ou DECHOC

*le patient peut donner son nom, prénom, dge et sait o il est et/ou avec qui il est («les secours).

ANNEXE 2. Echelles d’autoévaluation de la douleur et correspondance des niveaux de

douleur
Tableau de correspondance des niveaux de douleur pour I'indicateur
« Evaluation et prise en charge de la douleur »
Modalité a s Pas de Douleur Douleur Douleur Douleur
cocher Fare douleur faible modérée intense |insupportable
Echelle
Verbale 0-4 1] 1 2 3 4
Simple
ENouEVA | 4 400 0 1-39 40- 59 60 - 79 80 -100
(en mmj)
ENS ou
EVA 0-10 0 1-3 4.5 -7 8 -10
(en cm)
Autres
échelles c;P:uE::u!r Faible Modérée Forte Insupportable
acceptées
HASDAQSSEVOGSS Z 12012082

Ligle das échelles atcapléss pour mesuner & douleur



ANNEXE 3.

Echelle de sédation de Ramsay

1 Patient anxieux, agité

2 Patient calme, coopérant, tranquille

3 Patient répondant aux ordres

4 Patient endormi avec une réponse nette a la stimulation de la glabelle ou a

un bruit intense

9]

Patient endormi répondant faiblement aux stimulations ci-dessus

6 Pas de réponse aux stimulations nociceptives

Ramsay, Br Med J 1974
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ANNEXE 4 : Feuille de recueil

POLE URGENCES ADNTLTES — SAMU 32, CHU de Rordeaus;
Equipe AHeal}, BPH Research Center, INSERM 1219, Universind de Bordeans-I5PED

EVALUATION DE LA SEDATION PROCEDURALE DES PATIENTS
PRIS EN CHARGE EN URGENCE EXTRA-HOSPITALIERE PAR UNE UMH :
Etude PROCEDOL

Certaing scles elfeciuds en extra-hospitalier per les dquipes d'UMH pewvenl dire parficulié ! doulaureuy, Ao ¢ cher Jes pat
raumatizgs oo fore dune cardioversion par chov électique erteme. Ces gestes nécessient une sédadion courts, ¢esl-d-diva une sédation
procédurale. Un prolocale a 608 mis an place il y & quelgues mois afin de guider au misus la rdakzalion de lels gesies. Co Iravail sbservationne a
pour objechif de recuaillr las donndes conceamant les sédalion procédurales dalisdes au SMUR de Bordesuxr aln de meswer leffficacilé des
fraftaments propases, i favy devenaments indésirabies les ddfals de recuperaiion, nofamment,
CRITERES D'INCLLUSION :

Tout patient qui necassie une sddetion pour paste, 10 ache imabilisaton o mumatisd, CEE] dowauraus
Recusd : Lew paramélres masunds seronf recueilis avanl, pendant [demander au palisnl apds 5o reprise de consciance s sédald] of aords ks gesle.
“Lesr ils de Fintensité de la doweur, du niveau de sédation ef du traifements sont fondamentaux puisque non récupérables a posterion.
Un feuwilta d'information du patient sera donnds au patlent avec quelgues explication surfa nautre du recusll de donndes,

DATE : Heure d'intervention:
Equipe SMUR : Médecin : IDENADE : Ambulancier : Aurtre 1
Age: Sexe: F M Poids : estimé o non Taille : estimé  oui non

Motif de lintervention :
Si accident, nature de I"accident (AP (cindtique), chute (hautewr)..) -

Nature de la lésion : Traumatisme (a prior): Fractura | Luxation O Contusion O
Autres {sn clair)]
Site de la ldsion principale:
Trouble du rythme : Tsv ] ™ [
Mobilisation d'un traumatisé
Réduction d'une fracture

Réalignement de membre
Mise en place d'une attelle
Réduction d’une luxation
Mise en place dans le matelas a dépression
CEE
Autres 1 (si oui préciser):
Autres 2 (si oui préciser):

O est réalisé le geste 7: Domicile [ | Rue/Route’VP [ | UMHVEAY [
Autras (préiciser) ;
Pricisions :

(ofrcomsianogs paroulings ©
Erancasdage G, ddsrcarcdraion alc),

Avant le geste Pendant le geste Apris le geste Lors du transpar
Demande a erbord | (T 10 man)

DOULEUR SFONTANEE {REPOS) oul NON  NE OUl MON  ME [OUI NON  NE
NE= Nor Evaluahle
INTEMSITE REFOS |EN:. . BVS®: .. EM: ...... EVE ": EM:.....EVS":
DOULEUR MOBILISATION ouUl  NOM - ME OUl MON  ME |OUI NON  NE
NE= Nor Evaluahle
INTENSITE MOBILISATION EN:...... EVE ™ EN:...... EVE ™ EM:...... EVS *: EM:...EVS*
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ANNEXE 4 : feuille de recueil (suite)

POLE URGENCES ADULTES - SAMU 32, CHU dr Ferdeaus;
Equipe Alvald, BPH Brsearch Center, INEERM 1219, Universitd de Bordeans-I5PED

Avant le geste Pendant le geste Apris le geste Lors du transport
Nivean de Sédatben (seore de § i 6
Patient anxieux o agitd = ]
Patienl coopdmanl, crmiibé ¢l Wangulle =1
Riéponse seulement & lz commande =3
Wive réponse 4 la stimulstion de B ghbelle =g
Faible réponse & |a stimulation de la glabelle =5
Apcume réponee § la simmultion de la plabelle =6
[
FC
FR
Tempéraure
Spind
Seoee corma de Gilnsgow
Nen morphinigue adnsdndstré [cocker) - . -
Aucum |
Paracétamol | B H ]
Ans u u u
Methoxyflurame {Poaibees®y durée : durée : drée - dierse
ALR fprériser) : 1 ] 1
HYPNOSE Tprdcin fa fechaugue | 1 1 |
Autres (préciier) m 1 m
MORFHINE — Voie (IV, POJ, Doses {mg)
Autre Morphinigue (Nom):
SEDATIF = Duses Aucan N H |
Kitaming | Dvge: || Dhee: || Dhee: || Duge:
Propafal | Dhoge: | | Dhase: | | Dhose: | | Do
Midazadanm | Dhese: || Dvose: || Dvose: || Dage:
Autre préciser) | Dhse: Dhse: Dhnse: Duoge:
W. * EVE : demprder py petend & la dovlsor asf © ateenie
v [, dwhle =11, modemks (=3], wiense =3 ou deks niswes
EFFETS INDESIRABLES pendant et/ou damns les 38 min subvani ks sédation,
Effets indésirables owm| | NON [ | NOMBRE DE BOLUS DE SEDATIF ADMINISTRE AU TOTAL
Fréquance Respiratoire < 10/ min -~ oW | | MOM | | .
rence Res i ou ' ma[| POURLEGESTE: ..o
5a02< 90% ou | | MO ||
Vamissemani oul | | MO | |
Wantlalion au masgue o | MOM ||
ISR/ Intusbation arc-rachdala o || MOM ||
PAS=<100 cun | MNOM | |
Remplissage=500mL oun [ non || IMMEDIAT|dés la fin du geste)
Vasopresseur ou | | nOM | | ou
Agitation can| NOM | | DELAI de récupération (noter la durde)
Halluzinations oul | Mo ||
Midazolatm oul MO _
A ou [ — Durée (min} = ...
TRANSPORT DU PATIENT
Transport : Médicalisé Non médicalisé L5P Autre {précizer)
Destination (Entowsr la mention wutile) Urgencas Réanimation Bloc opératoire Audra:
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