Evaluation de la douleur postopératoire via une
application mobile en anesthésie pédiatrique
ambulatoire : données grenobloises d’un essai

prospectif multicentrique « Algodarpef »

Résumé

INTRODUCTION : En pédiatrie, la prise en charge de la douleur postopératoire reste difficile et
probablement insuffisante. L'objectif de I'étude était d’évaluer, en postopératoire, la durée et la
sévérité de la douleur ressentie par les enfants ayant bénéficié d’une intervention en ambulatoire, a

I’aide d’une application mobile.

METHODES : Il s’agissait d’une étude ancillaire de I’essai multicentrique Algodarpef, concernant les
données du CHU Grenoble-Alpes. Tous les enfants ayant bénéficié d’une intervention réalisée en
ambulatoire ont été inclus. En complément du suivi postopératoire habituel, les parents renseignaient
des informations concernant le bien-étre de I’enfant de facon quotidienne, via une application mobile.
Le critéere de jugement principal était I'évaluation de la douleur postopératoire selon I'échelle

Postoperative Pain Measure for Parents-Short Form (PPMP-SF).

RESULTATS : Entre décembre 2018 et septembre 2019, les données de 114 patients ont été analysées,
correspondant a un taux de participation de 52 %. Selon I’échelle PPMP-SF, la majorité des patients
présentait une douleur légere ou absente durant les dix jours de suivi. Une douleur modérée a intense
était ressentie chez 24% des patients le soir de I'intervention, 13% le lendemain et 7% le surlendemain.
L’anxiété préopératoire était le seul facteur de risque de douleur postopératoire mis en évidence. Les

parents étaient satisfaits de la prise en charge globale et de I'expérience de |’application mobile.

CONCLUSION : Cette étude retrouve des scores de douleur inférieurs a ceux d’études similaires
réalisées antérieurement. L'utilisation d’une application mobile de fagon généralisée pourrait

permettre d’améliorer la gestion de la douleur chez les enfants.
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l. Introduction

A. Prise en charge ambulatoire en pédiatrie
Selon la Haute Autorité de Santé, la chirurgie ambulatoire est définie comme une chirurgie
programmée et réalisée dans les conditions techniques nécessitant impérativement la sécurité d’un
bloc opératoire, sous une anesthésie de mode variable, suivie d’'une surveillance postopératoire

permettant, sans risque majoré, la sortie du patient le jour méme de son intervention (1).

Le développement de la chirurgie en ambulatoire a démarré tardivement en France (I'autorisation
date de 1992), notamment par rapport aux pays d’Europe du Nord ou d’Amérique du Nord qui ont
commencé a promouvoir ce type de prise en charge dés les années 1980. En 2018, le taux national de
chirurgie ambulatoire était de 57,6 % selon I’Agence technique de l'information sur I'hospitalisation
(2). Il existe actuellement une volonté politique d’atteindre un taux de 70 % de chirurgie en

ambulatoire (3).

Mais si ces chiffres témoignent d’un retard de développement de la chirurgie ambulatoire dans la
population adulte, le taux de prise en charge par ce type d’hospitalisation est plus élevé chez I'enfant.
Aujourd’hui, plus de 70 % des interventions chirurgicales de I'enfant de moins de 15 ans sont

effectuées en ambulatoire (4).

En effet, la population pédiatrique est la population idéale pour la chirurgie ambulatoire : les enfants
sont habituellement en bonne santé, avec des antécédents pathologiques réduits, bénéficiant

d'interventions simples avec peu de complications.

De plus, le recours a une prise en charge ambulatoire chez I’enfant présente plusieurs avantages. Sur
le plan somatique, I'enfant est moins exposé au risque d’infections nosocomiales ; et sur le plan
psychologique, la séparation avec le milieu familial est écourtée, ce qui permet une dédramatisation
des actes et une diminution des troubles du comportement post-opératoires. Ainsi, la satisfaction des
parents et de I'enfant est plus importante lors d’une prise en charge ambulatoire. La prise en charge

ambulatoire présente également des avantages pour la collectivité, avec une réduction des co(ts.

Ces constatations, associées a une forte demande parentale et a des incitations financiéres
gouvernementales, ont fait croitre ce mode d’hospitalisation. La charte européenne de I'enfant
hospitalisé favorise explicitement ce type de prise en charge en exprimant « le droit aux meilleurs soins
pour I'enfant », en considérant la priorité de I'hospitalisation de jour si elle est réalisable, plutét que

I'hospitalisation traditionnelle (5).



Le taux de prise en charge ambulatoire varie selon le type de structure de soin, le type de chirurgie et
I’age de I'enfant. En 2008, I'hospitalisation ambulatoire représentait 32 % des actes de chirurgie
pédiatrique des CHU, 51 % pour les CHG, 66 % pour les établissements participant au service public
hospitalier et 76 % pour les établissements privés (6). Les trois spécialités avec le plus fort taux de prise
en charge ambulatoire étaient : I'urologie, avec une hospitalisation en ambulatoire pour 87 % des
interventions, I'ORL avec un taux de 74 % et la chirurgie digestive avec un taux de 54 %. Les enfants de
moins d’un an étaient majoritairement pris en charge en CHU et en hospitalisation compléte. A partir
d’un an cette tendance s’inversait, les enfants de plus d’un an étaient majoritairement pris en charge

en secteur privé et en ambulatoire.

Parmi les interventions de pédiatrie réalisées en ambulatoire, les spécialités les plus représentées en
2008 étaient : I'ORL pour 46 %, la chirurgie digestive pour 19 % et I'urologie pour 18 % (6). La tendance
a légérement évolué sur les données publiées en 2019 ou I'on note que I'ORL représentait 30% des

chirurgies ambulatoires, la stomatologie 19 % et I'urologie 14 % (4).

B. La douleur postopératoire, une limite au développement de I'ambulatoire
La réalisation d’actes chirurgicaux en ambulatoire peut se heurter a un certain nombre de difficultés,
d’ordre organisationnel, parental ou médical, et sources d’éventuelles complications (7). Néanmoins,
une sélection rigoureuse des patients éligibles a cette prise en charge ambulatoire permet de
maintenir un faible taux de complications. Les critéres d’éligibilité sont précisés dans une conférence
d’experts, réalisée sous I'égide du Conseil National de la Chirurgie de I'Enfant (CNCE) et de I’Association

des Anesthésistes-Réanimateurs d’Expression Francaise (ADARPEF) (8).

Parmi les complications postopératoires, on distingue les complications précoces et tardives. Les
complications précoces surviennent avant la sortie du patient du service d’ambulatoire. Elles sont
souvent bruyantes (par exemple I'apparition d’un saignement en postopératoire immeédiat), peu
fréquentes et peuvent nécessiter le recours a une hospitalisation imprévue, et donc I’échec de la prise
en charge ambulatoire. Les complications tardives, survenant au domicile du patient, sont plus
fréquentes. Elles peuvent nécessiter le recours a un avis médical, via un appel téléphonique voire une

consultation d’urgence.

Parmi les complications survenant a domicile, une étude frangaise publiée en 2017 montre que la

douleur reste la plainte la plus fréquente aprés une chirurgie ambulatoire chez I'enfant (9).



Selon la définition officielle de I'Association internationale pour I'étude de la douleur, la douleur est
« une expérience sensorielle et émotionnelle désagréable, associée a une lésion tissulaire réelle ou
potentielle, ou décrite dans ces termes ». Ainsi, bien que les actes de chirurgie réalisés en ambulatoire
soient nécessairement associés a des douleurs modérées, contrdlables par des techniques simples
d’analgésie ; la variabilité du ressenti des stimuli douloureux implique qu’une partie des patients

auront un vécu plus intense de cette douleur postopératoire.

1. Evaluation de la douleur chez I'enfant
Avant d’évoquer les causes et les éventuelles conséquences de cette douleur postopératoire, il est
important de souligner que le diagnostic d’'un état douloureux peut étre difficile en pédiatrie, en

particulier avant I'acquisition de la parole.

L'utilisation de scores de douleur est le meilleur outil pour évaluer de fagon la plus objective et la plus
reproductible possible la douleur, y compris en pédiatrie (10). De nombreux scores sont proposés par
la littérature, avec des échelles élaborées et validées pour des ages et des contextes spécifiques. Il

existe deux types d’évaluation de la douleur : I'autoévaluation et I’'hétéroévaluation.

L'autoévaluation est |’évaluation de la douleur par I'enfant lui-méme. La douleur étant suggestive,
I’autoévaluation est toujours a privilégier lorsqu’elle est possible, c’est-a-dire a partir de 4 a 6 ans en
principe (11). Il existe plusieurs échelles qui sont toutes corrélées entre elles. Entre 4 et 6 ans, il est
conseillé d’utiliser deux échelles d’autoévaluation différentes, afin d’avoir un résultat plus fiable.
L’autoévaluation nécessite de prendre le temps de s’assurer que I’'enfant ait assimilé les explications

du fonctionnement de I’échelle. Nous présentons ci-dessous les principales échelles d’autoévaluation.

L'échelle visuelle analogique de la douleur (EVA) est I'outil de référence de I’évaluation de l'intensité
de la douleur, qu’elle mesure sur une échelle allant de 0 a 10 (11,12). Une ligne horizontale (chez
I’adulte) ou verticale (chez I’enfant) représente le score qui augmente. L'EVA colorée verticale est

utilisable a partir de 6 ans (Figure 1).

Figure 1. Echelle visuelle analogique de la douleur (EVA colorée verticale)

Douleur maximale

Pas de douleur 8



L’échelle numérique (Numeric Rating Scale, NRS-11), de 0 a 10, est utilisable a partir de 8-10 ans (13).

Elle est souvent préférée a I'EVA horizontale chez les adolescents, car mieux comprise.

L'échelle des visages (Faces Pain Scale-Revised) est utilisable a partir de 4-5 ans mais peut étre
également utilisée chez I’enfant plus grand (14). Cette échelle est plus facile a comprendre que I'EVA

ou I’échelle numérique car davantage concréte (Figure 2).

Figure 2. Echelle des visages

==

< >

=
0 2 4 6 8 10

L’échelle verbale simple consiste en I'utilisation de mots simples pour décrire la douleur, par exemple
pour I'enfant d’age scolaire : pas de douleur, un peu, moyen, beaucoup, trés fort. Elle permet d’adapter

le vocabulaire utilisé au développement cognitif de I’enfant mais est assez peu précise et peu validée.

L'hétéroévaluation comportementale est I’évaluation de la douleur réalisée par quelqu’un d’autre que
I’enfant, le plus souvent par des professionnels de santé, plus rarement par les parents. Reposant sur
I’observation du comportement de I'enfant, elle est recommandée lorsque l'autoévaluation est

impossible.

Concernant la douleur postopératoire évaluée par les soignants, deux échelles sont recommandées :

la Face, Legs, Arms, Cry and Consolability (FLACC) et EValuation ENfant DOuLeurs (EVENDOL).

Recommandée au niveau international, I’échelle FLACC est utilisable de la naissance a 18 ans, mais
validée de 2 mois a 7 ans (15). Elle comprend cing items comportementaux simples : visage, jambes,
activité, cris et consolabilité ; avec un score de 0 a 10, mais ne prend pas en compte la douleur avec

repli de I'enfant.

L’échelle frangaise EVENDOL est validée de la naissance a 7 ans. Elle mesure aussi bien la douleur aigué
avec pleurs et agitation que la douleur prolongée installée avec silence et immobilité, voire prostration
(16). Elle comprend également cing items comportementaux : expression verbale, mimique,
mouvements, positions et relation avec I'environnement; avec un score de 0 a 15, le seuil de

prescription étant a 4 sur 15.



Concernant la douleur postopératoire évaluée par les parents, I'échelle recommandée est I'échelle
Postoperative Pain Measure for Parents (PPMP) (17,18). Cette derniere est validée pour I'enfant de 2
a 12 ans et comprend 15 items, avec une sémiologie fine et variée adaptée a I'observation de I’enfant
dans son contexte habituel, afin de détecter des modifications du comportement (alimentation, vie
relationnelle, émotivité, dynamisme). Elle permet notamment I'évaluation de la douleur par les

parents au retour de I’enfant a la maison aprés une chirurgie ambulatoire.

L’échelle PPMP a été simplifiée en réduisant le nombre d’items, pour créer I’échelle Postoperative Pain
Measure for Parents-Short Form (PPMP-SF) qui ne comprend plus que dix items (19). En effet,
I’obtention d’un score sur 10 est préconisée pour que les échelles d’évaluation soient comparables
entre elles. Ce score est ainsi plus rapide a remplir, plus simple pour les parents, mais également plus
performant, les cing items éliminés étant souvent redondants ou peu spécifiques. Le score PPMP-SF

est détaillé dans la Figure 3.

Pour tous les scores de 0 a 10, le seuil de prescription d’antalgique est a 3 sur 10.

Figure 3. Echelle PPMP-SF : Postoperative Pain Measure for Parents-Short Form

Jour

Heure

Pleurniche ou se plaint plus que d’habitude

Joue moins que d’habitude

Ne fait pas les choses qu’il ou elle fait d’habitude
Semble plus inquiet que d’habitude

Semble plus calme que d’habitude

A moins d’énergie que d’habitude

Mange moins que d’habitude

Tient I’endroit douloureux de son corps

Gémit ou grogne plus que d’habitude

Cherche du réconfort plus que d’habitude

Score global

2. Profil de la douleur postopératoire
La connaissance du profil de douleur aprés chacune des chirurgies pratiquées dans une structure
permet de prévoir une stratégie analgésique adaptée et de délivrer une information adaptée au
patient. En chirurgie pédiatrique ambulatoire, les profils de douleur aprés les chirurgies les plus

fréquentes ont été décrits dans la littérature.
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Une étude australienne publiée en 2017 par Wilson et al. s’est intéressée a un large ensemble de
chirurgies, en évaluant les profils de douleur postopératoire selon une échelle numérique recueillie de
facon téléphonique par I'interrogatoire des parents (20). Cette étude montre deux types de profils de
douleur postopératoire (Figure 4). Certaine interventions, comme la cystoscopie, étaient peu
douloureuses, avec environ 25 % des patients qui présentaient des douleurs modérées a séveres
initialement, ce taux diminuant a moins de 10 % le troisieme jour postopératoire ; tandis que les
interventions comme la posthectomie, la chirurgie de hernie inguinale et I'orchidopexie étaient plus
douloureuses, avec environ 50 % des patients qui présentaient des douleurs modérées a séveres
initialement, ce taux diminuant a moins de 10 % le quatriéme jour postopératoire.

Figure 4. Proportion d'enfants éprouvant une douleur légere (1-3), modérée (4-6) et intense (7-10)

selon I’échelle numérique simple, par jour, en postopératoire (DOS = jour de la chirurgie). Wilson et
al., 2017
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D’une maniere générale, nous pouvons faire plusieurs contestations concernant |’évolution de la

douleur en postopératoire :

Les scores de douleur sont souvent faibles a la sortie de salle de réveil, mais on observe ensuite un
effet rebond avec des scores de douleur maximaux le soir de la chirurgie ou le lendemain matin. Pour
expliquer ce rebond douloureux, on peut évoquer la disparition de I'effet des techniques d’analgésie

locorégionales, ainsi que la fréquente interruption de prise d’antalgiques au cours de la nuit.

11



Certaines chirurgies telles que I'amygdalectomie provoquent des douleurs intenses, pendant une
durée qui peut se prolonger jusqu’a 15 jours. D’autres, telles que les chirurgies herniaires, la chirurgie
urologique et les chirurgies coelioscopiques, génerent des douleurs plus modérées et disparaissant a
J5. D’autres interventions enfin, telles que les ablations de matériel orthopédique, les procédures

endoscopiques et les exéreses de lésions cutanées sont peu douloureuses.

3. Problématique de la gestion de la douleur de I’'enfant a domicile
De nombreuses études soulignent que la douleur est fréquemment sous-estimée et mal gérée a

domicile (21). Les causes sont souvent multifactorielles, impliquant les soignants et les familles.

a. Facteurs liés aux modalités de prescriptions
Le premier prérequis a une analgésie de qualité est une prescription d’antalgiques adaptée. Dans
I’idéal, la prescription ferait appel a une analgésie multimodale, comprenant des antalgiques prescrits
en systématique et un antalgique de secours, avec des posologies adaptées a I'enfant. Une étude
publiée en 2019 montre que la prescription apres chirurgie ambulatoire comprend moins d'analgésie
multimodale et moins d'antalgiques de secours chez I'enfant que chez I'adulte (4). Une prescription
insuffisante ou expliquée partiellement peut étre source d’antalgie de mauvaise qualité. Une
ordonnance remise avant le jour de la chirurgie permet d’anticiper de possibles difficultés concernant
la délivrance (pharmacie fermée) mais aussi d’éventuelles interrogations parentales. Il est en effet
important de s’assurer de la bonne compréhension des parents en leur délivrant une information

précise.

b. Facteurs parentaux
Ainsi, le facteur parental est a prendre en compte dans la gestion de la douleur de I’enfant a domicile.
La douleur est souvent sous-estimée chez I’enfant car son évaluation par les parents est difficile,
surtout pour les plus jeunes enfants et notamment avant le stade verbal. Lorsque I'enfant ne peut
exprimer sa douleur, I’'hétéroévaluation de la douleur par les parents reste complexe, la douleur
pouvant se confondre avec la faim, la peur, la colére, les troubles du comportement liés a I'anesthésie
etc. Malgré I'existence d’échelles d’hétéroévaluation parentale adaptées et validées, leur utilisation

nécessiterait une formation et un accompagnement qui le plus souvent n’est pas mis en place.

D’autre part, méme apres une identification correcte de la douleur, le facteur parental est a considérer
dans I'administration des antalgiques prescrits. Plusieurs études montrent que de nombreux parents

n’administrent pas forcément les antalgiques prescrits a leur enfant (21).
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Les raisons de cette mauvaise administration sont multiples. On retrouve ainsi une certaine méfiance
vis-a-vis des médicaments antalgiques, liée au risque d’effets indésirables ou au risque de
dépendance ; ce qui conduit a ne pas administrer certaines classes d’antalgiques ou a réduire les doses,
le traitement devenant deés lors inadapté a I'enfant et source d’inefficacité (22). Une mauvaise
administration peut également étre liée a une mauvaise compréhension de la prescription. La
nécessité d’administrer un traitement systématique, méme en I'absence de douleur de I’enfant, est

susceptible d’étre mal comprise, d’autant plus si elle n’a pas été expliquée.

Les parents peuvent aussi étre confrontés a des difficultés d’approvisionnement ; les pharmacies
risquant d’étre fermées lors de la sortie de I’enfant du service d’ambulatoire, notamment dans le cas

ou la prescription n’a pas été remise avant le jour de I'intervention.

c. Facteurs infantiles
Le facteur infantile peut également expliquer une mauvaise gestion de la douleur postopératoire.
L’enfant peut refuser la prise du médicament, en raison du go(t ou de la forme galénique (22), de

nausées ou de vomissements ou d’un état d’anxiété.

L'anxiété de I'enfant, dés la période préopératoire, est associée a des douleurs postopératoires plus
importantes dans plusieurs études (23). Ces résultats peuvent s’expliquer par le fait qu’'un enfant
anxieux est davantage susceptible de refuser une prise médicamenteuse. Du reste, ils soulignent
I'importance de la dimension affective de la douleur, correspondant aux émotions associées a cette

sensation.

Les nausées et vomissements post-opératoires (NVPO) représentent la deuxiéme source d’inconfort
apres une chirurgie ambulatoire. Cette complication survient principalement dans les trois premiéres
heures postopératoires et moins fréquemment a domicile. Chez I'’enfant, Eberhart et al ont proposé
un score pour prédire la survenue de NVPO (24). Cette étude menée chez plus de 1200 enfants a permis
de mettre en évidence quatre items indépendants majorant le risque de NVPO : la chirurgie du
strabisme, une durée opératoire supérieure a 30 min, un age supérieur a 3 ans et un antécédent
personnel ou familial de NVPO. La présence de ces facteurs de risque incite a renforcer les mesures de
prévention. Les mesures prophylactiques non-pharmacologiques consistent en une durée de jeune
préopératoire réduite et une réalimentation précoce (25). Les mesures prophylactiques
pharmacologiques consistent en I'administration préventive d’un ou de deux antiémétiques et la
limitation de I'utilisation des hypnotiques halogénés au profil du propofol. Une prévention efficace des

NVPO permet d’optimiser la prise d’antalgiques, le plus souvent prescrits per os.
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4. Risques associés a une mauvaise prise en charge de la douleur de I'enfant
La douleur est ressentie dés la vie intra-utérine, les voies nociceptives étant présentes dés 18 semaines
d’aménorrhée (26). Une mauvaise prise en charge de la douleur postopératoire, responsable d’un état

douloureux, peut étre a I’origine de conséquences a court et a long terme.

A court terme, une douleur postopératoire mal controlée est susceptible d’augmenter I'incidence des
nausées et des vomissements (27), de favoriser 'apparition de troubles du sommeil (cauchemars,
terreurs nocturnes et énurésie) (28) et d’augmenter la survenue de troubles de comportement
postopératoire (29) ; les plus fréquents étant I’anxiété de séparation, les coléres, la peur des étrangers

et les problemes alimentaires (30).

Sur le long terme, plusieurs études montrent que I’enfant, méme jeune, est capable de se remémorer
une expérience douloureuse (31). La mémoire implicite, inconsciente, est active des la période
néonatale, tandis que la mémoire explicite, consciente, aussi appelée autobiographique, devient active
a partir de trois a cing ans. La mémorisation d’événements douloureux par les enfants peut entrainer
une sensibilisation a la douleur suivante, une anticipation anxieuse, et a plus long terme une perte de
confiance en l'adulte voire une phobie ou un évitement des soins (31). Limmaturité
neurophysiologique (les systemes inhibiteurs étant absents a la naissance) et psychologique de
I’enfant le rend plus vulnérable que I’adulte aux événements douloureux. Une forte émotion négative
éprouvée lors d’un événement douloureux entraine ainsi la possibilité, au maximum, de développer
un syndrome post-traumatique (32). Ainsi, le fait que la mémorisation de la douleur entraine chez
I’enfant des phénomeénes déléteres prolongés nous oblige a une prévention et un traitement de fagon

systématique.

D’autre part, des études révelent que la présence d’une douleur postopératoire d’intensité modérée
aintense apreés le retour a domicile de I’enfant multiplie par deux le risque d’apparition d’une douleur
chronique postopératoire a un an (33). Concernant les interventions pouvant étre réalisées en
ambulatoire, le taux de douleur chronique aprés chirurgie de hernie inguinale de I'enfant est estimé a

5 % et fait souvent suite a une douleur aigue mal prise en charge (34).
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C. Axes d’amélioration de la prise en charge de la douleur postopératoire
Plusieurs programmes d’éducation des parents a la gestion de la douleur ont été testés pour améliorer
la prise en charge de la douleur postopératoire des enfants a domicile. Une méta-analyse publiée en
2014 souligne que I'effet de ces programmes sur |'intensité de la douleur et sur I’'administration des
antalgiques reste modeste (35). Les interventions incluaient I'éducation a la douleur, la formation sur
I’évaluation de la douleur, I’éducation sur la distraction, les directives sur les doses a toute heure du
jour et de la nuit et I'encadrement par une infirmiére. Les auteurs expliquent ces résultats par le fait
que les programmes d’éducation parentale entrainent un changement d’attitude mais pas de

comportement, a cause du délai entre I'intervention et la période postopératoire.

De nouveaux outils sont donc a concevoir pour s’assurer que les enfants recoivent une analgésie
postopératoire adéquate. Les nouvelles technologies apparaissent actuellement comme un outil
incontournable de la médecine, que ce soit en diagnostic ou en thérapeutique. Les innovations en
matiére de communication médicale via smartphone sont une piste de développement de plus en plus
testée. Ainsi, une étude multicentrique randomisée réalisée en Suéde chez la population adulte a
démontré que I'évaluation de la douleur par outil numérique systématique permet d’améliorer la
qualité de rétablissement des patients et d’identifier les domaines clés pour I'amélioration des soins
périopératoires (36). Chez I'enfant, une étude chinoise publiée en 2019 révele des résultats similaires,
avec une amélioration de la récupération postopératoire aprées chirurgie de hernie inguinale dans le

groupe utilisant comme support de suivi postopératoire une application mobile (37).

Les smartphones apparaissent donc comme des outils idéaux car une large majorité de personnes en
sont équipés. En France, en 2018, plus de 90% de la population agée de 18-60 ans possédait un
smartphone (38). La mise en place d’une application mobile sur I’évaluation de la douleur en
postopératoire dans la population pédiatrique permettrait d’améliorer les connaissances sur
I'incidence de la douleur et ses facteurs de risque ; conduisant a une meilleure prise en charge. De plus,
dans la littérature médicale, il n’existe pas d’étude récente en France concernant |I’évaluation de la
douleur postopératoire chez les enfants. Toutes les études existantes sont limitées quant a la taille des

échantillons et la durée de la période de suivi postopératoire.
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D. Objectifs de I'étude
L'objectif principal était d’évaluer, en postopératoire, la durée et la sévérité de la douleur ressentie
par les enfants ayant bénéficié d’une intervention en ambulatoire, a I'aide d’une application mobile.
L'objectif secondaire était de déterminer les facteurs de risques de douleur postopératoire et
d’analyser les autres parameétres de suivi périopératoire, comprenant : I'anxiété préopératoire de
I’enfant, les antalgiques utilisés, la survenue de complication (saignement, NVPO, fievre), la nécessité

d’un recours a un avis médical et enfin, la satisfaction des parents.

ll. Méthode

A. Type d’étude et aspects réglementaires
Il s’agit d’'une étude ancillaire de I’étude Algodarpef, concernant la sous-population des patients ayant

été inclus au CHU de Grenoble et ayant bénéficié d’une prise en charge ambulatoire.

L'étude Algodarpef est une étude épidémiologique observationnelle prospective multicentrique,
réalisée au sein de 23 centres en France, dont le CHU de Grenoble. Elle s’est déroulée d’octobre 2018
a octobre 2019, avec une durée de participation par patient de 10 jours et un objectif de 1250 patients
inclus au total. Le promoteur était la Fondation Lenval et les Hopitaux Pédiatriques de Nice CHU-Lenval,
I'investigateur coordonnateur était Dr Yannick WALRAVE. L’investigateur principal du CHU Grenoble-

Alpes était Dr Jean-Noél EVAIN.

Il s’agit d’'une étude de catégorie 3 qui implique la personne humaine. Elle est soumise au dispositif du
Code de la santé publique (Loi n°2012-300 du 5 Mars 2012) relatif aux recherches impliquant la
personne humaine tel que modifié par I'ordonnance n°2016-800 du 16 juin 2016. L'étude a été

acceptée par le Comité de Protection des Personnes le 24 septembre 2018.

L’application mobile est développée par la société R-LIFE en partenariat avec la fondation Lenval. Dans
le cadre de ce partenariat, la société R-LIFE met a disposition gratuitement I’application a la Fondation
Lenval. Les données cryptées ont été déposées sur un serveur agréé par la HAS autorisé a héberger
des données de santé a caractére personnel. Le numéro de déclaration transmis a la CNIL est le

2073798v1.

Cette étude a fait I'objet d’une déclaration de Clinical Trials avec le numéro NCT03675945.
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B. Population étudiée
L’étude Algodarpef incluait tout enfant (4gé de moins de 18 ans) devant bénéficier d’une intervention
programmée dans I'un des centres participants, s’il était affilié ou bénéficiaire d'un régime de Sécurité
Sociale et si au moins I'un des deux parents possédait un smartphone. Au sein de I'étude Algodarpef,
les enfants inclus pouvaient bénéficier d’'une intervention nécessitant une prise en charge en
hospitalisation conventionnelle ou en ambulatoire. Les enfants pour lesquels les parents n’adhéraient
pas a l'étude, ne comprenaient pas le protocole, étaient dans I'impossibilité de télécharger
I"application pour smartphone, ou n’étaient pas francophones, n’étaient pas inclus dans I'étude ainsi
qgue les personnes vulnérables en vertu de l'article L1121-6 du Code de Santé Publique. Lors de
I'inclusion, la non-opposition libre et éclairée d’'un des deux parents ou du représentant de I'autorité
parentale était recueillie par oral et par écrit. Les patients s’opposant a I'utilisation des données étaient

exclus de I'étude (retrait de la non opposition).

Cette étude ancillaire s’intéressait aux enfants inclus dans Algodarpef au sein de I'Hopital Couple-
Enfant du CHU Grenoble-Alpes en excluant les enfants hospitalisés, pour ne garder que la population
d’enfants ayant bénéficié d’une prise en charge ambulatoire, afin d’améliorer 'homogénéité et la

comparabilité interindividuelle au sein du groupe.

C. Réalisation de I'étude
Les patients étaient inclus lors de la consultation préanesthésique. La présentation des enjeux de
I’étude et des bénéfices recherchés étaient expliqués oralement, aux parents ainsi qu’a I’enfant.
L'information orale était complétée par la distribution d’une notice d’information destinée aux parents
(Annexe 1) mais aussi d’une notice d’information destinée a I’enfant si celui-ci avait plus de 6 ans. Cette
notice était adaptée a I'age de I’enfant avec une version pour les enfants de 6 a 12 ans (Annexe 3) et
une version pour les enfants de 13-17 ans (Annexe 5). L'information délivrée était tracée dans le

dossier médical.

La non opposition libre et éclairée d’'un des deux parents ou du représentant de I'autorité parentale
était alors recueillie par oral et par écrit (Annexe 2). La non-opposition libre et éclairée du patient
mineurs était également recherchée par orale et par écrit, par I'intermédiaire d’'un formulaire de non

opposition de recueil de données adapté a I’dge (Annexe 4 et Annexe 6).

Les parents avaient I'opportunité de poser des questions lors de leur recrutement et lors de leur arrivée
en chirurgie ambulatoire le matin de I'intervention. Ils étaient informés de leur droit de refuser de
participer a la recherche et de se retirer a tout moment de I’étude sans donner de justification et sans

préjudice de ce fait.
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La veille de l'intervention les parents recevaient sur leur smartphone via I'application un rappel des
consignes de jeline préopératoire et une hétéroévaluation de I'anxiété préopératoire de I'enfant,
accompagné d’une autoévaluation si I’enfant avait plus de 6 ans (Annexe 7). Le formulaire de suivi
postopératoire débutait le jour de l'intervention (JO) a 20 heures. Par la suite, les patients étaient
interrogés via l'application une fois par jour jusqu’au neuviéme jour postopératoire (J9) a 18h. Le
huitieme jour, un questionnaire complémentaire était demandé, portant sur la nécessité de recours a
un avis médical, sur la satisfaction de la prise en charge et la satisfaction vis-a-vis de I’application et un
champ libre pour d’éventuelles remarques. Les informations demandées aux parents sont résumées

dans la Figure 5.

Figure 5. Informations demandées aux parents au cours du suivi postopératoire

J-1 J0 J1 12 13 14 J5 J6 17 J8 J9

Evaluation de la douleur : PPMP-SF + EVA si dge > 6 ans

Consignes de Température
jeGne préop Saignement
Hetero’eval.u’a'flon NVPO
de I'anxiété
+ autoévaluation Photo de
sidge > 6 ans I’ordonnance
de sortie

Questionnaire

D. Prise en charge périopératoire
Les patients inclus dans I’étude ont eu une prise en charge analgésique et un suivi postopératoire
réalisés selon les protocoles habituels, la prise en charge anesthésique étant en grande partie

protocolisée.

Al'arrivée en service d’ambulatoire, les patients et leurs parents sont accueillis par 'équipe soignante
composée de puéricultrices et d’auxiliaires de puériculture. Apres vérification de la disponibilité de
I’ensemble des documents nécessaires, une prémédication peut étre administrée. La prescription de
cette prémédication est laissée a la discrétion de I'anesthésiste ayant vu I'enfant en consultation
préanesthésique. La prémédication peut comprendre de la clonidine a la dose de 3 a 4 pg/kg per os 90
minutes avant I'intervention, du midazolam en solution buvable a la posologie de 0.3 mg/kg 30 minutes
avant l'intervention, de I’"hydroxyzine 1 a 2 mg/kg 2h avant 'intervention, ou de 'alprazolam 0.25 mg

pour les enfants plus agés.
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A I'arrivée au bloc opératoire, le patient et ses parents sont vus en visite préanesthésique par
I'anesthésiste réalisant I'anesthésie. Le type d’anesthésie et la prise en charge analgésique
postopératoire immédiate étaient laissés a I'appréciation de I'anesthésiste. Toutes les interventions
sont réalisées sous anesthésie générale. Une analgésie locorégionale ou une infiltration
d’anesthésiques locaux est également réalisée aussi souvent que possible, entre I'induction et le début

de l'intervention.

L'induction de I'anesthésie est effectuée par voie inhalée pour les plus jeunes enfants, par du
sévoflurane 6%, parfois complétée par I'injection de 1 mg/kg de propofol. L'induction peut aussi étre
effectuée par voie intraveineuse pour les enfants plus agés, avec 2 a 5 mg/kg de propofol. La kétamine
est administrée a visée anti-NMDA a 0.2 mg/kg et I’analgésie peropératoire est assurée par sufentanil
0.1 3 0.3 pg/kg. La prise en charge préventive des NVPO repose sur I'administration d’un ou plusieurs
antiémétiques (en fonction du risque) parmi la dexaméthasone 0.15 mg/kg, I'ondansétron 0.1 mg/kg,
et le dropéridol 10 a 25 pg/kg. La gestion des voies aériennes fait appel le plus souvent a un masque
laryngé, I'intubation orotrachéale est utilisée en cas de contre-indication au masque laryngé, certaines
opérations courtes sont effectuées sous ventilation au masque facial (pose d’ATT). L’administration de

fluides est laissée a I'appréciation de I'anesthésiste en charge du patient.

L’entretien de I'anesthésie est assuré par du sévoflurane a posologie adaptée. Du protoxyde d’azote
peut étre utilisé. Les chirurgies ambulatoires sont effectuées le plus souvent sans curarisation. Lorsque

le geste chirurgical le nécessite, une dose de 0.5 mg/kg d’atracurium est administrée.

Une analgésie locorégionale (ALR) est réalisée aussi souvent que possible. La chirurgie des organes
génitaux externes se fait sous bloc pudendal ou bloc pénien. La chirurgie inguinale se fait sous blocilio-
inguinal, transverse abdominal plane bloc, bloc du carré des lombes ou anesthésie caudale. La chirurgie
de la hernie ombilicale se fait sous bloc para-ombilical ou TAP block (Transverse Abdominis Plane
Block). Les ALR réalisées le plus souvent en chirurgie orthopédique sont les blocs tronculaires du
membre supérieur a I'avant-bras, le bloc digital, le bloc fémoral, le bloc saphéne et le bloc sciatique au
creux poplité. Les ablations de matériel s’ostéosynthése ou les chirurgies trés superficielles se font le

plus souvent sous infiltration d’anesthésiques locaux.
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L'entretien de I'anesthésie est interrompu au décours immédiat de la chirurgie. Les patients sont
emmenés en salle de surveillance post-interventionnelle lorsqu’ils ont récupéré une ventilation
spontanée efficace, qu’ils protegent leurs voies aériennes supérieures, et que le dispositif de
ventilation artificiel (trachéal ou sus-glottique) est retiré. La présence rassurante des parents en salle
de réveil permet de diminuer I'anxiété de |'enfant.

Les antalgiques utilisés en post-opératoire immédiat sont principalement le paracétamol a la dose de
15 mg/kg et les anti-inflammatoires non stéroidiens a une dose-poids en I'absence de contre-
indication. Une analgésie insuffisante est complétée par 0.2 mg/kg de nalbulphine en intraveineux ou

1 mg/kg de tramadol en intraveineux ou en solution buvable, voire 0.1 mg/kg de morphine en

intraveineux. La survenue de NVPO est prise en charge par de I'odansétron 0.1 mg/kg.

La prescription des antalgiques de sortie est laissée a I'appréciation du chirurgien ayant réalisé
I'intervention. L'ordonnance est remise aux parents par le chirurgien, puis une infirmiere puéricultrice
s’assure de la bonne compréhension des prescriptions. Les deux principaux antalgiques prescrits a la
maison sont le paracétamol (15 mg/kg quatre fois par jour) et I'ibuproféne (10 mg/kg quatre fois par
jour). Pour les enfants de plus de 3 ans, I'antalgique de secours est le tramadol (0.5 gouttes/kg trois

fois par jour). La morphine orale n’est pas prescrite pour I'analgésie a domicile.

Lorsque tous les criteres d’aptitude a la rue sont remplis, les parents et I’enfant sont autorisés a rentrer
au domicile. Une infirmiére puéricultrice se charge d’appeler les parents le lendemain de la sortie, afin
d’avoir un retour d’information sur les suites post-opératoires immédiates, de répondre a

d’éventuelles questions, et enfin de prodiguer des conseils.

E. Criteres de jugement et données recueillies
Le critére de jugement principal était I’évaluation de la douleur postopératoire via I'échelle

d’hétéroévaluation PPMP-SF (Figure 3).

En outre, une autoévaluation de la douleur postopératoire via I'échelle EVA était demandée pour les
enfants de plus de 6 ans, avec une comparaison entre I’hétéroévaluation (PPMP-SF) et I’autoévaluation
(EVA) de la douleur. Les scores de douleur étaient classés en douleur légére (1-2-3 sur 10), douleur

modérée (4-5-6 sur 10), douleur intense (7-8-9-10 sur 10) et absence de douleur (0 sur 10).

L'objectif secondaire était de déterminer les facteurs de risques de douleur postopératoire et
d’analyser les autres parameétres de suivi périopératoire, comprenant : I'anxiété préopératoire de
I’enfant, les antalgiques utilisés, la survenue de complication (saignement, NVPO, fievre), la nécessité

d’un recours a un avis médical et enfin, la satisfaction des parents.
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Les données recueillies pour évaluer I'objectif secondaire étaient :

- Données démographiques : age, poids, sexe

- Date et type d’intervention, type d’anesthésie, prescription d’antalgiques

- Anxiété peropératoire : évaluation visuelle analogique de 0 a 10, avec hétéroévaluation
parentale + autoévaluation si enfant de plus de 6 ans (Annexe 7)

- Dispensation d'antalgiques (oui/non), et si antalgiques dispensés : lesquels ?

- Hétéroévaluation de la douleur : score PPMP-SF de 0 a 10 (Figure 3)

- Autoévaluation de la douleur si enfant de plus de 6 ans : score EVA de 0 a 10 (Annexe 8)

- Nécessité de joindre I'équipe médicale par téléphone (oui/non)

- Présence de nausées (oui/non), de vomissements (oui/non)

- Satisfaction de la prise en charge postopératoire (note de 0 a 5)

- Satisfaction de I'application de suivi postopératoire (note de 0 a 5)

- Remarque : champ libre

Les données étaient collectées via I'application mobile une fois par jour pendant dix jours de maniére

systématique méme si le score de douleur atteignait la valeur zéro.

Chaque participant était anonymisé par un numéro d’identification unique : la premiere lettre du nom,
la premieére lettre du prénom et I'année de naissance. Le respect de I'anonymat du patient était assuré
par l'investigateur, a la fois lors du traitement des données et lors de la diffusion des résultats de ce
travail. Le personnel médical et non médical participant a I'essai était soumis au secret médical et
professionnel vis a vis des données recueillies au cours de I'étude sur le patient. Seul les investigateurs

et le promoteur avaient le droit d'accés aux données et aux documents sources.

F. Analyse statistique
L’analyse statistique comportait en premier lieu une étude descriptive de la population de I’étude. Les
données qualitatives étaient exprimées en moyennes et écarts types, les données qualitatives en
effectifs et pourcentages. Avant réalisation de chaque analyse comparative, les conditions
d’application des tests utilisés étaient vérifiées. Les différents tests étaient considérés comme

significatifs pour une valeur-p inférieure a 5%.

Concernant I'analyse de la douleur postopératoire, des box-plots ou diagrammes en boites étaient
utilisés pour représenter la distribution des scores de douleur (données quantitatives). La
représentation choisie, illustrée par la Figure 6, permettait d’afficher le minimum, le 1°" quartile, la
médiane, la moyenne (croix rouge), le 3¢™ quartile, ainsi que les deux limites au-dela desquelles on
peut considérer que les valeurs sont extrémes.
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Figure 6. Exemple de box plot (légende)

Valeur maximale ¢

___ Limite supérieure des

valeurs non extrémes R .
extrémes : Lg,p, = X (i) tel que :
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Valeur minimale ¢

Les scores de douleur étaient également classés en quatre catégories : absence de douleur (0 sur 10),
douleur légeére (1-3 sur 10), douleur modérée (4-6 sur 10) et douleur intense (7-10 sur 10). Des

histogrammes empilés étaient utilisés pour représenter ces données qualitatives.

Un test de corrélation était effectué pour évaluer la relation entre I'échelle PPMP-SF et |'échelle

EVA (test de Pearson en cas de variables a distribution normales, test de Spearman sinon).

Pour compléter cette analyse de la douleur postopératoire, une recherche des facteurs de risque de
douleur postopératoire a été effectuée. Deux variables a expliquer se rapportant a la douleur

postopératoire ont été analysées (Figure 7).

La premiere variable a expliquer était une variable qualitative. Il s’agissait de la présence d’une douleur
modérée a intense en postopératoire, c’est-a-dire un score de douleur supérieur a 3 selon PPMP-SF.
Ce seuil de 3 sur 10 a été choisi car il correspond au seuil de prescription des antalgiques. On
considérait qu’un patient avait présenté une douleur postopératoire modérée a intense si, de J0 a J9,
son score de douleur selon PPMP-SF avait été au moins une fois supérieure a 3. Cette variable est peu

influencée par d’éventuelles valeurs manquantes dans le recueil des scores PPMP-SF.

La seconde variable a expliquer était une variable quantitative. Il s’agissait de |'aire sous la courbe
(Area Under the Curve, AUC) du score de douleur PPMP-SF de JO a J9, calculée selon la méthode des
trapézes, en point.jour. Cette variable est plus informative mais également davantage influencée par

d’éventuelles valeurs manquantes dans le recueil des scores PPMP-SF.
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Figure 7. Analyses des facteurs de risque de douleur postopératoire

Variables explicatives
guantitatives

Variables explicatives

Analyse de Régression
variagee linéaire
Régression logistique Analyse de covariance
Variable a expliquer Variable a expliquer
: guantitative :
PPMP-SF > 3 AUC du PPMP-SF

Pour chaque variable explicative potentielle, on vérifiait que I'effectif de patients la validant était
supérieur a 20 pour I'analyser. Chaque variable explicative était ensuite testée en analyse univariée.
Les variables avec une valeur-p inférieure a 20 % en univarié étaient intégrées dans I'analyse

multivariée. La procédure de sélection des variables était effectuée de facon manuelle.

Pour déterminer les facteurs de risque de douleur supérieur a 3 selon PPMP-SF, une régression
logistique univariée puis multivariée était utilisée. Les odds ratios univariés (OR) et les odds ratio

ajustés (ORa) étaient présentés avec leur intervalle de confiance a 95% (IC 95%).

Pour déterminer les facteurs de risque d’augmenter I'aire sous la courbe du score de douleur PPMP-
SF de JO a J9, I'analyse univariée était effectuée par régression linéaire pour les variables explicatives
guantitatives et par analyse de variance pour les variables explicatives qualitatives. L’analyse
multivariée était réalisée par analyse de covariance. Les valeurs univariées et multivariées étaient

présentées avec leur intervalle de confiance a 95% (IC 95%).

Pour le calcul de I'aire sous la courbe du score PPMP-SF de JO a J9, les données manquantes étaient
estimées de la fagon suivante : une donnée manquante encadrée par deux valeurs connues était
remplacée par la moyenne de ces deux valeurs connues (Tableau 7a), une donnée manquante a JO
était remplacée par la premiére valeur connue (Tableau 7b), des données manquantes finales (arrét
de suivi précoce) étaient remplacées de trois fagons différentes, constituant trois versions de données

différentes (Tableau 7c).
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PPMP-SF

PPMP-SF

PPMP-SF

Dans la version défavorable, toutes les valeurs manquantes finales étaient remplacées par la derniére

valeur connue. Dans la version favorable, elles étaient remplacées par la valeur zéro. Dans la version

intermédiaire, la valeur manquante de J9 était remplacée par la valeur zéro et les valeurs manquantes

intermédiaires étaient remplacées par les valeurs entre zéro et la derniere valeur manquante de facon

incrémentée.

Les analyses statistiques étaient réalisées avec le logiciel XLSTAT Basic v2020.1.2.

Figure 8. Gestion des données manquantes

a) Donnée manquante encadrée

b) Donnée manquante a JO
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I1l. Résultats

A. Population
Au cours d’une période de dix mois, entre décembre 2018 et septembre 2019, 299 patients ont été
inclus au CHU de Grenoble. Parmi eux, 81 ont été exclus pour cause d’intervention annulée, de prise
en charge non ambulatoire ou d’intervention retardée dans un délai incompatible avec I'installation
de I'application mobile (Figure 9). En effet, pour des raisons techniques, I'application ne pouvait

s’installer que si le délai entre I'inclusion et I'intervention n’excédait pas six semaines.

Parmi les 218 patients qui étaient dans les délais pour pouvoir installer I'application et qui ont eu une
prise en charge ambulatoire, 114 patients ont installé I'application et ont participé a I’étude. Le taux
de participation était ainsi de 52 % (114/218 patients). Parmi les 114 patients ayant installé
I"application, le taux de réponse décroit progressivement de JO a J9, avec taux de réponse a J9 de 70 %

(80/114 patients, Figure 10).

Le Tableau 1 résume les caractéristiques de la population. Le groupe de patients ayant participé et le
groupe de patients n’ayant pas participé a I'étude étaient comparables. Concernant les patients ayant
participé, I’age moyen était de 6.1 £ 4.4 ans, le poids moyen de 23 £ 15 kg et le score ASA moyen de
1.2 + 0.5. La majorité des patients était des garcons (72%). Les trois types de chirurgie les plus
pratiquées était la chirurgie viscérale (43%), suivie par la chirurgie ORL (25%) et la chirurgie

orthopédique (21%). Les patients bénéficiaient le plus souvent d’'une AG complétée par une ALR (43%).

Tableau 1. Caractéristiques de la population

Groupe ayant Groupe n’ayant pas
participé (n=114) participé (n=104) P
Genre masculin 72 % (82) 75 % (78) 0.608
Age moyen (années) 6.1+4.4 6.7+4.6 0.297
Poids moyen (kg) 23.4+15.0 26.2+17.0 0.194
Score ASA moyen 1.2+0.5 1.2+04 0.622
Chirurgie viscérale 43 % (49) 53 % (55) 0.144
ORL 25 % (28) 18 % (19) 0.259
Chirurgie orthopédique 21 % (24) 19 % (20) 0.738
Endoscopie digestive 2% (2) 5% (5) 0.202
Ophtalmologie 4% (4) 0% (0) 0.054
CMF 9 % (10) 5% (5) 0.248
AG seule 29 % (33) 24 % (25) 0.413
AG +ALR 43 % (49) 53 % (55) 0.144
AG + infiltration 28 % (32) 23 % (24) 0.440
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Figure 9. Diagramme de flux
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Figure 10. Evolution du taux de réponse a I'application de JO 3 J9 (n=114)
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B. Evaluation de la douleur postopératoire
1. Douleur postopératoire selon I'échelle PPMP-SF

Toutes chirurgies confondues, la majorité des patients présentait une douleur légére ou une absence

de douleur durant les dix jours de suivi postopératoire selon |’échelle PPMP-SF.

Cest le soir de l'intervention que les scores de douleur étaient les plus élevés : 3% des patients
présentaient une douleur intense, 21% une douleur modérée, 58% une douleur légére et 17%
n’avaient aucune douleur (Figure 11). Le score PPMP-SF moyen était de 2.3 + 2.1, pour une médiane a

2[1-3].

Les patients ressentant une douleur modérée a intense (PPMP-SF > 3) représentaient prés d’un quart
des patients le soir de I'intervention (24%) et moins de 10% des patients a partir du deuxieme jour. La
médiane était a zéro a partir de J3 et le troisieme quartile était a zéro a partir de J7. Certains

ressentaient de la douleur jusqu’au neuvieme jour.

Durant les dix jours de suivi postopératoire, 28 % des patients (32/114) ont présenté une douleur
modérée a intense (PPMP-SF > 3) et 4 % (4/114) une douleur intense (PPMP-SF > 7). Les quatre
patients ayant ressenti une douleur intense avaient bénéficié de différents types de chirurgie,
d’anesthésie et d’analgésie : posthectomie sous AG et ALR avec paracétamol et AINS a domicile;
ablation de kyste dermoide du front sous AG et infiltration avec paracétamol seul ; cure d'éventration
sur cicatrice de drain sous AG et ALR avec paracétamol et AINS; et ablation de matériel

d’ostéosynthése de hanche et de pied sous AG et infiltration avec paracétamol seul.

Figure 11. Box-plots et histogrammes empilés des scores de douleur selon PPMP-SF (n=114)
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2. Douleur postopératoire selon I'échelle EVA
Concernant les 43 enfants de plus de 6 ans, toutes chirurgies confondues, la majorité présentait une
douleur modérée a intense les deux premiers soirs, puis la tendance s’inversait et la majorité des
patients présentait une douleur légére ou une absence de douleur jusqu’a )9 selon I’échelle EVA (Figure

12).

Le soir de I'intervention, 8% des patients présentaient une douleur intense, 48% une douleur modérée,
40% une douleur légére, et 5% n’avaient aucune douleur. Le score EVA moyen était de 4.0 £ 2.3, pour

une médiane a 4 [2-5].

Les patients ressentant une douleur modérée a intense (EVA > 3) représentaient plus de la moitié des
patient le soir de I'intervention (56%) et moins de 10% des patients a partir du septieéme jour. La

médiane était a zéro a partir de J7. Certains ressentaient de la douleur jusqu’au neuvieme jour.

Durant les dix jours de suivi postopératoire, 72 % des patients (31/43) ont présenté une douleur

modérée a intense (EVA > 3) et 12 % (5/43) une douleur intense (EVA > 7).

Figure 12. Box-plots et histogrammes empilés des scores de douleur selon EVA (n=43)
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3. Comparaison entre les échelles PPMP-SF et EVA
La Figure 13 représente, via des box-plots, les scores de douleur selon I’échelle PPMP-SF et I'EVA, chez
les enfants de plus de 6 ans. Selon le test de Wilcoxon des rangs signés, les scores de douleur étaient

significativement plus élevés selon I'EVA que selon |’échelle PPMP-SF (p < 0,0001).

L'examen des histogrammes de distribution et des diagrammes quantile-quantile révélait que les
variables PPMP-SF et EVA n’avaient pas une distribution normale, le test de Shapiro-Wilk le confirmant
avec une valeur p < 0,0001 pour ces deux variables. Un test de corrélation de Spearman a alors été
effectué. Il en résultait que les variables PPMP-SF et EVA étaient corrélées de fagon significative (p <
0,0001), avec un coefficient de corrélation p de Spearman de 0.457, témoignant d’une corrélation

modérée.

Figure 13. Comparaison des box-plots selon PPMP-SF et EVA (n=43)
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4. Douleur postopératoire par type de chirurgie, selon I'échelle PPMP-SF
Le Tableau 2 détaille les types de chirurgie qui ont été effectuées chez les patients inclus. La chirurgie
viscérale était la plus représentée avec pres de la moitié des patients concernée (43%). En chirurgie
viscérale, les interventions les plus pratiquées étaient la chirurgie inguinale (28%, avec 16% de
cryptorchidie) et la posthectomie. En chirurgie ORL, qui concernait un quart des patients (25%),
I'intervention la plus pratiquée était la pose d’aérateurs trans-tympaniques (ATT) pour 17% des
patients, suivie de I'adénoidectomie (8%). La chirurgie d’amygdalectomie n’était pas réalisée en
ambulatoire au CHU Grenoble-Alpes et n’est donc pas représentée dans cette étude. La chirurgie
orthopédique concernait un peu moins d’un quart des patients (21%) et les interventions les plus

représentées étaient I’ablation de matériel d’ostéosynthése (AMO, 7%) et la chirurgie des doigts (7%).
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Tableau 2. Typologie des interventions réalisées (n=114)

Chirurgie viscérale 43 % (49)
Chirurgie inguinale 28 % (32)
Cryptorchidie 16 % (18)
Hernie inguinale 8% (9)
Hydrocele 5% (6)
Posthectomie 11 % (13)
Chirurgie viscérale superficielle (granulome, nodule, cicatrice) 5% (6)
Cystoscopie Deflux 3% (3)
Chirurgie ORL 25 % (28)
Pose d’aérateurs trans-tympaniques (ATT) 17 % (19)
Adénoidectomie 8% (9)
Otoplastie bilatérale 4% (5)
Oreille interne ou moyenne 3% (3)
Chirurgie orthopédique 21 % (24)
Ablation de matériel d’ostéosynthese (AMO) 7 % (8)
Chirurgie des doigts 7% (8)
Chirurgie d’exérese superficielle (exostose, kyste, biopsie...) 4% (5)
Chirurgie du genou 3%(3)
Chirurgie maxillo-faciale 9% (10)
Ophtalmologie 4 % (4)
Endoscopie digestive 2%(2)

Le soir de lintervention, les patients ayant bénéficié d’une chirurgie viscérale était les plus
douloureux : 32% présentaient une douleur modérée a intense, contre 22% en chirurgie ORL et 19 %

en chirurgie orthopédique (Figure 14, Figure 15 et Figure 16).

Concernant la durée de la douleur, il fallait attendre J3 pour que la douleur modérée a intense
concerne moins de 10 % des patients de chirurgie viscérale, J2 en chirurgie ORL, et J1 en chirurgie

orthopédique.

Pour ces trois types de chirurgie, les scores PPMP-SF moyens restaient inférieurs a 3 sur 10 tout au

long du suivi.
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Figure 14. Box-plots et histogrammes empilés selon PPMP-SF en chirurgie viscérale (n=49)
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Figure 15. Box-plots et histogrammes empilés selon PPMP-SF en chirurgie ORL (n=28)
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Figure 16. Box-plots et histogrammes empilés selon PPMP-SF en chirurgie orthopédique (n=24)
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C. Facteurs de risque de douleur postopératoire
1. Facteurs de risque de douleur modérée a intense (PPMP-SF > 3)

Durant les 10 jours de suivi postopératoire, 28 % des patients (32/114) ont présenté une douleur

modérée a intense (PPMP-SF > 3).

En régression logistique univariée, aucune variable explicative n’était un facteur de risque
statistiquement significatif (Tableau 3). Les variables « age », « poids » et « chirurgie orthopédique »
semblaient diminuer le risque de douleur postopératoire modérée a intense et les variables « sexe
masculin », « chirurgie viscérale », « AG + ALR » et « anxiété préopératoire > 3/10 » semblaient
I"augmenter, mais de facon non significative. Ces sept variables explicatives avaient une valeur p <0.02
dans I'analyse univariée et ont été retenues pour le modele de régression logistique multivariée. La
variable « anxiété préopératoire > 3/10 » correspondait a un score d’hétéroévaluation ou
d’autoévaluation de l'anxiété préopératoire supérieur a 3 sur 10, c’'est-a-dire une anxiété

préopératoire modérée ou intense.

Tableau 3. Analyse univariée des facteurs de risque de douleur modérée a intense selon PPMP-SF

Analyse univariée
. . PPMP-SF>3  PPMP-SF <3
Variables explicatives

(n=32) (n=82) OR IC 95% p
Age 5.2+3.4 6.4+4.7 0.93 [0.85;1.03] 0.188
Poids 20.3+10.0 24.6+16.4 0.98 [0.95;1.01] 0.164
Sexe masculin 81 % (26) 68 % (56) 2.01 [0.74;5.48] 0.172
Chirurgie viscérale 53 % (17) 39 % (32) 1.77 [0.78;4.04]  0.174
Chirurgie ORL 25 % (8) 24 % (20) 1.03 [0.40;2.66] 0.946
Chirurgie orthopédique 13 % (4) 24 % (20) 0.44 [0.14;1.42]  0.170
AG seule 25 % (8) 30 % (25) 0.76 [0.30;1.92] 0.562
AG + infiltration 22%(7) 30 % (25) 0.64 [0.24;1.67] 0.360
AG +ALR 53 % (17) 39 % (32) 1.77 [0.78;4.04] 0.174
Anxiété préopératoire > 3/10 3.5+3.1 2.1+2.4 121 [1.00;1.46]  0.052
NVPO 32 % (10) 27 % (21) 1.29 [0.52;3.19] 0.578
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Le modele de régression logistique multivariée comprenait deux variables explicatives : « chirurgie
viscérale » et « anxiété préopératoire > 3/10 » (Tableau 4). Seule la variable « anxiété préopératoire >
3/10 » était un facteur de risque significatif de douleur postopératoire modérée ou intense selon

PPMP-SF (OR ajusté 3.29, 1C 95 % [1.07 ; 10.1], p=0.038).

Tableau 4. Analyse multivariée des facteurs de risque de douleur modérée a intense selon PPMP-SF

Analyse multivariée
Variables explicatives

OR ajusté IC 95% p
Chirurgie viscérale 2.65 [0.87;8.11] 0.087
Anxiété préopératoire > 3/10 3.29 [1.07;10.1] 0.038

2. Facteurs augmentant I'aire sous la courbe du score PPMP-SF
Concernant le calcul de I'aire sous la courbe (Area Under the Curve, AUC) du score PPMP-SF de JO 3 J9,
le nombre de données manquantes était de 232, soit 20% (232/1140). Les données manquantes

concernaient dans la majorité des cas des données finales, c’est-a-dire un arrét précoce du suivi.

En analyse univariée dans la version intermédiaire, trois variables explicatives était des facteurs de
risque significatifs d’augmenter ’AUC : les variables « chirurgie viscérale » (valeur 2.60, IC 95% [0.03 ;
5.16], p=0.047), « AG + ALR » (valeur 3.24, 1C 95% [0.70 ; 5.78], p=0.013,) et « anxiété préopératoire >
3/10 » (valeur 5.64, IC 95% [2.18 ; 9.10], p=0.002) (Tableau 5). La variable « AG + infiltration » semblait
diminuer I'AUC et la variable « NVPO » semblait I'augmenter mais ces résultats n’étaient pas
significatifs. Ces cing variables, ayant une valeur p < 0.20, ont été retenues pour I'analyse multivariée.
Les résultats concernant I'analyse univariée des versions favorable et défavorable étaient similaires

(Annexe 9).

Le modele d’analyse multivariée dans la version intermédiaire comprenait trois variables explicatives :
« AG + infiltration », « AG + ALR » et « anxiété préopératoire > 3/10 » (Tableau 6). Seule la variable
« anxiété préopératoire >3/10 » était un facteur de risque significatif d’augmenter 'aire sous la courbe
de la douleur postopératoire selon PPMP-SF (valeur ajustée 6.91, IC 95 % [3.55 ; 10.3], p < 0.001). Les
résultats concernant I'analyse multivariée des versions favorable et défavorable étaient similaires,
comprenant également ces trois variables dans le modeéle multivarié (Annexe 10). La variable « anxiété
préopératoire > 3/10 » était un facteur de risque significatif dans les trois versions (favorable,

défavorable et intermédiaire).
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Tableau 5. Analyse univariée des facteurs augmentant I'aire sous la courbe du score PPMP-SF, dans

la version intermédiaire

Variables explicatives

AUC moyenne selon si la
variable explicative est :

Analyse univariée

Présente Absente Valeur IC95% p
Age - - 0.04 [-0.26;0.33] 0.792
Poids - - 0.01 [-0.08 ; 0.10] 0.810
Sexe masculin 76+7.1 6.0+6.3 1.57 [-1.29;4.43] 0.279
Chirurgie viscérale 8.6+7.8 6.0+6.0 2.60 [0.03;5.16] 0.047
ORL 7.4+6.3 7.1+7.1 032 [-2.68;3.32] 0.832
Chirurgie orthopédique 6.3+6.0 7.3+7.2 -1.01 [-4.17;2.15] 0.528
AG seule 59+6.1 76+7.2 -1.75 [-4.58;1.08] 0.222
AG + infiltration 5.1+5.3 79+7.3 -2.76  [-5.62;0.09] 0.058
AG + ALR 90+7.8 5.7+59 3.24 [0.70; 5.78] 0.013
Anxiété préopératoire > 3/10 109+9.5 53+55 5.64 [2.18;9.10] 0.002
NVPO 87+93 6.4+59 2.30 [-0.65; 5.25] 0.125

Tableau 6. Analyse multivariée des facteurs augmentant I’aire sous la courbe du score PPMP-SF, dans

la version intermédiaire

Variables explicatives

Version intermédiaire

Valeur ajustée IC95% p
AG + infiltration -3.72 [-8.05;0.61] 0.091
AG + ALR 3.08 [-0.63;6.78] 0.102
Anxiété préopératoire > 3/10 6.91 [3.55;10.28] <0.001
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3. Conclusion sur les facteurs de risque de douleur postopératoire
Les Figure 17 et Figure 18 montrent les résultats des analyses univariées et multivariées pour les deux
variables a expliquer : score PPMP-SF supérieur a 3 ou aire sous la courbe du score PPMP-SF. L’anxiété
préopératoire modérée ou intense (supérieur a 3/10) était le seul facteur de risque de douleur
postopératoire qui était significatif en analyse multivariée quelle que soit la variable explicative choisie

(Figure 18).

Figure 17. Odds ratios (OR) et valeurs (V) en analyses univariées des facteurs de risque de douleur
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Figure 18. Odds ratios ajustés (ORa) et valeurs ajustées (Va) en analyses multivariées des facteurs de
risque de douleur postopératoire
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D. Analyses de I'objectif secondaire
1. Anxiété préopératoire
Le taux de réponse a I’hétéroévaluation de I'anxiété préopératoire était de 66 % (75/114). Parmi les
patients ayant répondu, 26 avaient plus de 6 ans et ont aussi réalisé I'autoévaluation de I'anxiété
préopératoire. Le niveau d’anxiété moyen évalué par hétéroévaluation était de 2.3 + 2.6 sur 10 et de
4.3 £ 2.6 sur 10 par autoévaluation. Un tiers des patients (25/75) avait un niveau d’anxiété supérieur

a 3/10 par hétéro ou autoévaluation (Figure 19).

Figure 19. Evaluation de I'anxiété la veille de I'intervention (n=75)
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Chez les enfants de plus de 6 ans (n=26), les scores d’hétéroévaluation et d’autoévaluation de I'anxiété
étaient similaires selon le test de Wilcoxon des rangs signés (p=0.290). L’examen des histogrammes de
distribution et des diagrammes quantile-quantile révélait que ces deux variables avaient une
distribution normale, le test de Shapiro-Wilk le confirmant avec p=0.114 et p=0.191 respectivement.
Un test de corrélation de Pearson a alors été effectué. Il en résultait que les scores
d’hétéroévaluation et d’autoévaluation de I'anxiété étaient corrélés de fagon significative, avec un

coefficient de corrélation de Pearson de 0.77 (p < 0.001), témoignant d’une corrélation forte.

La plupart des patients n’ont pas eu de prémédication (83%), 7% ont eu de I’hydroxyzine, 5% de la

clonidine et 4% de I'alprazolam (Figure 20).

Figure 20. Prémédication dans la population totale et chez les patients anxieux (score > 3/10)

Population totale (n=114) Patients anxieux (n=25)
Aucune
Hydroxyzine 7% 12%
yaroxy ) 5% °
H Clonidine 83% 4% 84% 4%
Alprazolam
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2. Analgésie postopératoire

a. Antalgiques prescrits
La prescription postopératoire était renseignée pour 94% des patients (107/114). L’association de
paracétamol et d’AINS constituait la prescription la plus fréquente en postopératoire (55% des

patients, Figure 21). Le tramadol était prescrit en association pour 7% des patients (7/107).

Figure 21. Fréquence de prescription des différents antalgiques (n=107)
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b. Antalgiques administrés
On dénombrait 100 patients ayant répondu a au moins une question concernant la prise d’antalgiques.
Le nombre de patient répondant baissait fortement au fils du temps (11 patients a J9). Le paracétamol
était I'antalgique le plus administré, suivi des AINS (Figure 22). Ces antalgiques étaient surtout
administrés durant les trois premiers jours postopératoires puis leur taux d’utilisation décroissait
rapidement. Le pourcentage de patients ayant recu du tramadol ne dépassait pas 3 % (a J1). Aucun

enfant n’a recu de corticoides, de codéine ou de morphine a domicile.
Figure 22. Antalgiques administrés de J1 a J9 (n=100)
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3. Complications post-opératoires

a. Fiévre
Au total, six patients ont présenté de la fiévre (température > 38.5°C). A chaque fois il s’agissait d’un
pic de fievre isolé qui était suivi d’'une apyrexie le lendemain. En termes de délai d’apparition de ces
pics fébriles, deux patients ont eu de la fievre a J2, un patient a J3, un patient a J6 et deux patients a

J9. Les six patients ont contacté le service par la suite.

b. Saignement

Au total, quatre patients ont présenté un saignement post opératoire.

Deux patients ont présenté un saignement a JO et la présence de ce saignement n’a pas nécessité de

contacter le service. Pour ces deux patients, le saignement n’était plus constaté a J1.

Deux autres patients ont constaté un saignement a J1. Pour I'un de ces patients, le saignement n’a pas
été constaté le lendemain et n’a pas nécessité de contacter du service. Pour le deuxieme patient, le
saignement a persisté le lendemain et a nécessité un appel du service. Il s’agissait d’une otorragie
apres une pose d’aérateur trans-tympanique (ATT), compliquée d’une expulsion de I’ATT, sans

nécessité de reprise chirurgicale par la suite.

c. Nausées et vomissements postopératoires
Le taux de réponse concernant le recueil de données sur les NVPO était de 96% (109/114). Au total,
sur les cing jours de suivi, 28 % des patients ont présenté des NVPO (31/109). Les NVPO étaient surtout
constatés le soir de I'intervention, avec 26 % des patients présentant des NVPO (21% de nausées et
6% vomissements) (Figure 23). Parmi les 31 patients ayant présenté des NVPO, 13 patients avaient
bénéficié d’'une chirurgie viscérale, 9 d’une chirurgie ORL, 9 d’une chirurgie orthopédique, 2 d’une
chirurgie ORL et 1 d’'une gastroscopie. Il n’y avait pas d’antiémétiques prescrits a la sortie du service

d’ambulatoire.

Figure 23. Pourcentages de patients ayant souffert de NVPO (n=109)
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d. Recours médical

Les informations concernant la nécessité d’un recours médical étaient recueillies par I'intermédiaire

du questionnaire du huitiéme jour. Le taux de réponse a ce questionnaire était de 78 % (89/114). A la

guestion « Avez-vous appelé le service ou un médecin en rapport avec l'intervention chirurgicale de

votre enfant », 25 % des patients ont répondu « oui » (21/89).

Parmi les 21 patients ayant eu recours a un avis médical téléphonique, cet appel a été suivi d’'une

consultation hospitaliére pour cing patients : trois ont consultés dans le service de chirurgie et deux

dans le service des urgences (Tableau 7). Aucun patient n’a nécessité de reprise chirurgicale. Un

patient a nécessité une nouvelle prescription d’antalgiques.

Tableau 7. Détails concernant les patients ayant eu recours a un avis médical téléphonique

. Motif de Consultation .
Intervention(s) . N Prise en charge
I'appel hospitaliere
Cryptorchidie (3), ATT (2),
hydrocéle (2), posthectomie (2), Inconnu Non Non renseignée
AMO, exostose, pouce a ressaut
Cryptorchidie, ATT, Fisvre Non Consignes de surveillance données +
gastroscopie, posthectomie consultation avec médecin traitant
Otite moyenne aigue débutante
ATT Fievre Oui, en service ATT bien perméable
Antibiothérapie
. . . . Ot i Ision d'un ATT
ATT bilatéral Saignement Oui, en service orragle avec expulsion arun

Kyste de |'aréte nasale

Posthectomie

Hernie inguinale

Surjet arraché

Points
inflammatoires

Douleur sous
paracétamol

4. Satisfaction des parents

Oui, en service

Oui, aux urgences

Oui, aux urgences

Surveillance

Pansement

Examen clinique rassurant
Retour a domicile simple

Examen clinique rassurant
Retour a domicile avec poursuite du
paracétamol et rajout de Spasfon

Les informations sur la satisfaction parentale étaient recueillies lors du questionnaire du huitiéme jour.

Concernant la prise en charge globale de leur enfant, le score de satisfaction moyen étaitde 4.3+ 1.0

sur 5. Concernant I'application mobile, le score de satisfaction moyen était de 3.9 + 1.0 sur 5.
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IV. Discussion
A. Résultats principaux

Cette étude permet un état des lieux de la douleur postopératoire chez les enfants en ambulatoire au
CHU Grenoble-Alpes. La proportion d’enfant présentant une douleur modérée a intense était de 24 %
le soir de I'intervention, de 13 % le lendemain et de 7 % le surlendemain. Ces chiffres sont inférieurs a
ceux d’études similaires réalisées antérieurement, portant également sur des enfants bénéficiant
d’une intervention en ambulatoire, toute chirurgie confondue (hors amygdalectomie) : une étude
finlandaise multicentrique publiée en 2003 par Kankkunen et al. retrouvait 36 % d’enfants présentant
une douleur postopératoire modérée a sévere a domicile selon I'hétéroévaluation parentale par
échelle verbale simple (39) ; et plus récemment, une étude australienne publiée par Hegarty et al. en
2013 montrait qu’environ 40 % des enfants souffrait de douleur modérée a sévéere le lendemain de

I'intervention selon I’échelle PPMP (40).

Les résultats de cette étude sont ainsi en faveur d’une tendance a la réduction de la proportion
d’enfants douloureux en postopératoire, et donc d’une certaine amélioration de la prise en charge de

la douleur postopératoire pour les interventions pédiatriques courantes en ambulatoire.

Cette amélioration de la prise en charge de la douleur postopératoire, permettant le développement
de I'ambulatoire, s’inscrit dans une démarche multimodale de réhabilitation rapide apres chirurgie,
visible a chaque étape de la prise en charge périopératoire. Cette approche comprend : en
préopératoire le respect des regles de jeline et la lutte contre I'anxiété préopératoire ; en
peropératoire I'utilisation de techniques chirurgicales de moins en moins invasives couplées a une
analgésie multimodale (anesthésie loco-régionale systématique, dexaméthasone, kétamine, AINS)
visant I'épargne morphinique en salle de réveil ; en postopératoire une reprise précoce de
I"alimentation et des activités habituelles, et une éducation a la gestion de la douleur a domicile par

les puéricultrices.

Concernant les données des autres centres participants a I’étude Algodarpef, nous disposons de celles
du CHU de Nice-Lenval, concernant 161 enfants. Les scores de douleurs étaient |égerement supérieurs
a ceux retrouvés au CHU Grenoble-Alpes : 35 % des enfants présentent une douleur modérée a sévere
le soir de I'intervention et 25 % le lendemain. Néanmoins cette différence peut s’expliquer en partie
par le fait que les données du CHU de Nice incluaient les amygdalectomie, interventions pourvoyeuses
de douleur plus intenses et qui n’était pas réalisées en ambulatoire au CHU de Grenoble et donc non
analysées. L'amygdalectomie représentait 11 % des interventions incluses dans I’étude au CHU de

Nice.
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L’analyse des profils de douleur selon le type de chirurgie révélait que la chirurgie viscérale était la plus
pourvoyeuse de douleur postopératoire, suivie par la chirurgie ORL puis par la chirurgie orthopédique
avec respectivement 32 %, 22 % et 19 % de douleur modérée a intense a JO. Dans la littérature, les
interventions les plus pourvoyeuse de douleur postopératoire en chirurgie pédiatrique sont
I'amygdalectomie (41), la chirurgie de cryptorchidie (41,42) et la circoncision (20). Ainsi, nos résultats
concordent avec ceux de la littérature, la chirurgie viscérale comprenant les interventions les plus

douloureuses hors amygdalectomie.

Quatre patients ont ressenti une douleur intense en postopératoire, concernant différents types de
chirurgie, d’anesthésie ou d’analgésie. Ce résultat illustre le fait que différents types de chirurgie

peuvent étre responsables de scores de douleur élevés.

L'anxiété préopératoire était le seul facteur risque de douleur postopératoire statistiquement
significatif pour les différentes analyses effectuées dans cette étude, avec un odds ratio ajusté de 3.29
[1.07 ; 10.1], p=0.038 pour le risque de douleur postopératoire modérée a intense selon PPMP-SF et
une valeur ajustée de 6.91 [3.55; 10.28], p < 0.001 pour le risque d’augmenter |’aire sous la courbe du
score PPMP-SF. Ces résultats sont concordants avec de nombreuses études dans la littérature (23,43).
Bringuier et al. ont montré dans une étude publiée en 2009 que les niveaux de douleur étaient
significativement plus élevés lorsque les enfants étaient anxieux en préopératoire (anxiété définie par
une évaluation visuelle de I'anxiété supérieure a 3) et que I'anxiété postopératoire et la douleur des
enfants étaient plus fortes lorsque les parents étaient également anxieux en préopératoire (44). Une
revue de la littérature portant sur plusieurs études pédiatriques (deux études prospectives
randomisées, deux études de cohorte et cing études descriptives observationnelles) a souligné
également que les enfants qui avaient des niveaux d'anxiété pré et postopératoires plus élevés

éprouvaient une douleur postopératoire plus intense (45).

Concernant la prescription d’antalgiques a domicile, elle était multimodale pour la majorité des
patients. Une association de paracétamol et d’AINS était prescrite pour 55 % des patients. Ces chiffres
sont bien supérieurs a ceux d’une étude francaise multicentrique sur des données de 2014 concernant
I’analgésie postopératoire en ambulatoire pédiatrique, ou le pourcentage d’enfants ayant des AINS a

domicile était de 17 % (4).

Lincidence des NVPO était de 28 % au total et de 26 % le premier soir. Les études récentes concernant
les NVPO survenant a domicile aprés chirurgie pédiatrique en ambulatoire retrouvent une incidence

variable entre 14 et 47% le premier soir, malgré une prophylaxie adaptée (46,47).

Dans I'ensemble, la grande majorité des parents étaient satisfaits de la prise en charge de leur enfant

en postopératoire et de I'expérience de I'application mobile.
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B. Limites de I’étude
1. Représentativité de la population

La premiére limite est la participation restreinte a I’étude, pouvant étre a I’origine de biais de sélection
et d’une population non représentative des enfants opérés au CHU Grenoble-Alpes en ambulatoire.
Les limites a cette représentativité concernaient les criteres d’inclusion, le taux de participation et le

taux de réponse.

L’étude incluait uniquement les enfants bénéficiaires d'un régime de Sécurité Sociale et dont les
parents étaient francophones, possédaient un smartphone et comprenaient le protocole. On peut
supposer que ces critéres d’'inclusion constituaient un biais de sélection socioéconomique, entrainant
une sous-représentation des populations les plus défavorisées. Or certaines études suggerent que les
facteurs sociaux peuvent influencer I'administration des analgésiques par les parents (48). Une piste

d’amélioration serait d’envisager le prét d’appareils ou I'application est déja installée.

D’autre part, parmi les patient inclus, le taux de participation était assez faible (52 %). Néanmoins, les
caractéristiques des patients ayant participé et n’ayant pas participé a I’étude étaient comparables, ce
qui est en faveur d’une extrapolabilité des résultats de I'’étude a la population de patients non
participants. Cette adhésion partielle au suivi par application mobile peut s’expliquer par plusieurs

facteurs.

Les modalités d’inclusion constituaient un premier frein a la participation. En effet, I'inclusion
s’effectuait en fin de consultation préanesthésique, par le médecin ou l'interne. Dés lors, on peut se
poser la question de la réceptivité des parents dans ce contexte. De plus, il n’y a pas eu de relance des
parents a propos de I'étude par la suite. Des éléments d’amélioration pourraient consister en un rappel
a la suite de la consultation d’anesthésie ou lors de I'appel de la veille de lintervention, pour

réexpliquer I’étude en cours ou rappeler comment télécharger I'application.

Le deuxieme frein a la participation était relatif aux modalités d’installation de I'application.
L'installation de I"application sur le smartphone s’effectuait par I'intermédiaire d’un lien envoyé par
SMS qui permettait de télécharger le ficher d’installation. Cette procédure est différente de celle dont
les utilisateurs de smartphone ont I’"habitude pour installer une application standard, a savoir via le
portail du fournisseur du systéme d’exploitation. En I'absence d’accompagnement, certains parents

ont pu échouer a installer I'application pour cette raison, ou pour toute autre difficulté technique.

Nous pouvons enfin évoquer des facteurs plus attendus a I'instar d’'un manque de motivation, de
temps, de compréhension des consignes et des enjeux, ou d’intérét pour les nouvelles technologies,
mais aussi un manque de confiance en la confidentialité des données recueillies, I'application pouvant

avoir un coté intrusif.
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Enfin, parmi les patients ayant installé |'application et donc participé initialement, le taux de réponse
décroissait au fil des jours pour atteindre 69 % a J9. La lecture des commentaires écrits par les parents
a J8 permettait de faire ressortir plusieurs pistes pour expliquer ce constat. Certains parents ont
exprimé une certaine lassitude a travers la récurrence de I'expression « les questions sont toujours
identiques ». Cette lassitude est aussi visible par un rebond du taux de réponse aJ8 (de 69 a 78 %), jour
ou le questionnaire complémentaire était proposé. On peut évoquer également des difficultés
techniques ou bugs, plusieurs parents (n=4) ayant décrit « trop de notifications qui arrivent sur le
téléphone méme si les tdches ont été effectuées ». Le taux de patients répondants pourrait étre
amélioré par une explication plus approfondie des enjeux de I'étude et par la correction des bugs

informatiques.

2. Echelles d’évaluation de la douleur
Le critére d’évaluation principal était I'évaluation de la douleur postopératoire selon le score PPMP-SF
pour tous les enfants participants, quel que soit leur age. Plusieurs éléments sont a prendre en compte

pour son interprétation.

D’abord rappelons que le score PPMP-SF est un score d’hétéroévaluation de la douleur, or
I"autoévaluation, dés qu’elle est possible, est a privilégier chez I’enfant (11). Ensuite, le score PPMP-SF
est validé uniquement chez les enfants de 2 a 12 ans (18). L’age des enfants participant a I’étude était
compris entre 6 mois et 16 ans. Pour les enfants de moins de 2 ans, I’Adarpef considére que I'échelle
PPMP-SF peut quand méme étre utilisée (49). Néanmoins, on dénombrait 12 enfants ayant plus de 12
ans (11 %) et pour lesquels l'utilisation de I'échelle PPMP-SF n’était peut-étre pas adaptée. Cette
constatation peut expliquer la différence retrouvée entre I’échelle PPMP-SF et I'EVA réalisées chez les
enfants de plus de 6 ans. En effet, la comparaison entre ces deux échelles incluait 28 % d’enfants de
plus de 12 ans (12/43) pour lesquels I’échelle PPMP-SF n’est pas validée. Ainsi, 'analyse des scores de
douleur selon I"échelle EVA nous améne a suspecter que I'évaluation de la douleur a pu étre sous-

estimée en utilisant I’échelle PPMP-SF chez les enfants de plus de 12 ans.

D’autre part, dans les commentaires libres, plusieurs patients regrettent I'absence des mentions «
aucune douleur » et « aucun traitement administré ». |l est possible que les parents se soient sentis
obligés de cocher au moins un item pour passer a la question suivante, provoquant un biais

d’évaluation par compréhension erronée, avec une possible surestimation des scores de douleur.

Les améliorations suivantes peuvent ainsi étre proposées : I’évaluation de la douleur uniguement par
EVA pour les enfants de plus de 12 ans et |'ajout de I'item « aucun symptéme décrit » a la fin du score

PPMP-SF.
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3. Facteurs de risque de douleur postopératoire
L'analyse des facteurs de risque de douleur postopératoire doit étre interprétée avec précaution en
raison de I'effectif de patients participants qui était limité. En effet, le nombre de sujets nécessaire n’a
pas été déterminé a priori du fait du caractére ancillaire de cette étude. Cet effectif réduit engendre
un défaut de puissance et il est ainsi possible que des facteurs de risque existants n’aient pas pu étre
mis en évidence dans cette analyse. Dans ce contexte, le nombre de variables explicatives a été
restreint a onze et I'analyse de chaque type d’intervention n’a pas pu étre effectuée. D’autre part, le
pourcentage de données manquantes pour I'analyse des facteurs de risque d’augmenter l'aire sous la

courbe du score PPMP-SF n’est pas négligeable (20 %) et doit étre pris en compte pour I'interprétation.

Un effectif plus important permettrait de mettre en évidence les interventions les plus douloureuses
ou pour lesquelles la gestion de la douleur était insuffisante et doit étre améliorée. La publication de
I’essai multicentrique Algodarpef devrait permettre de recueillir davantage de données sur le sujet, a

I’échelle nationale.

Néanmoins, I'anxiété préopératoire apparait dans cette étude comme facteur de risque constamment
retrouvé, quelle que soit la variable explicative choisie et quel que soit le modele de gestion des

données manquantes utilisé, et ce résultat est concordant avec la littérature.

C. Perspectives
1. Anxiété préopératoire
Le concept d’anxiété préopératoire désigne une forme de malaise physique et psychologique dont les
manifestations et I'intensité sont variables, pouvant avoir un impact important sur les suites médicales
et surl'expérience vécue par I’enfant et ses parents. Dans cette étude, 33 % des enfants avait un niveau
d’anxiété supérieur a 3 sur 10 par hétéro ou autoévaluation, ce qui est inférieur a I'incidence retrouvée

dans la littérature, qui varie de 40 a 60 % selon les études (50).

Plusieurs mesures de prévention médicamenteuse et non-médicamenteuse de I’'anxiété sont mises en
place au CHU Grenoble-Alpes. Les mesures non-médicamenteuses comprennent : la distribution de
masques de ventilation a la consultation préanesthésique, la présence réguliére de clowns, l'arrivée
au bloc opératoire en voiture électrique, I'utilisation de tablettes a I'induction (dessins animés,
chansons) et autres formes de distraction active de I’enfant. La prémédication médicamenteuse est

utilisée de facon parcimonieuse pour les patients en ambulatoire, en raison du risque de somnolence

pouvant retarder le retour a domicile. Dans cette étude, elle concernait 16 % des patients.
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Il existe plusieurs moyens d’évaluation de I’anxiété périopératoire de I’enfant. Pour les jeunes enfants,
I’échelle d’hétéroévaluation de I'anxiété la plus communément utilisée par les soignants est la
modified Yale Preoperative Anxiety Scor ou m-YPAS (51). Pour les enfants plus agés, I'autoévaluation

visuelle analogique de anxiété est utilisable de 7 a 16 ans et est corrélée a la m-YPAS (44).

Une perspective d’amélioration de la prise en charge de la douleur postopératoire en prenant en
compte l'anxiété préopératoire pourrait étre de dépister I'anxiété préopératoire a I'arrivée dans le
service d’ambulatoire (échelle m-YPAS ou autoévaluation visuelle analogique de l'anxiété) et de
proposer, pour les enfants anxieux, une prémédication médicamenteuse mais aussi une prescription

systématique d’antalgique de secours a la sortie.

2. Antalgique de secours
Méme si certaines interventions sont davantage a risque de générer des scores de douleur élevés,
cette étude met en évidence qu’il existe des patients présentant des douleurs intenses dans chacune
des disciplines chirurgicales. Cela illustre que le vécu douloureux est la résultante de nombreux
paramétres (age, type de chirurgie, antécédents douloureux, niveau d’anxiété de I'enfant et des

parents...) parfois difficiles a évaluer en pratique clinique.

Le fait que la survenue de douleurs intenses ne soit pas totalement prévisible en fonction de
I'indication opératoire plaide en faveur d’une prescription d’antalgique de secours étendue a tous les

patients. Se pose alors la question du type d’antalgique de secours.

Pour les interventions générant habituellement des douleurs Iégeres, pour lesquelles I'administration
de paracétamol est suffisante dans la majorité des cas, la prescription pourrait comporter un AINS

comme antalgique de secours, en I'absence de contre-indication.

Cependant, pour les interventions pourvoyeuses de douleurs plus importantes nécessitant
habituellement I'association de paracétamol et d’AINS, ou pour les situations ou les AINS sont contre-

indiqués, la question de I'antalgique de secours est plus délicate en pédiatrie.

La prescription d’opioides faibles souléve la problématique du polymorphisme génétique, avec un
risque de surdosage chez les métaboliseurs rapides. Des restrictions d’utilisation ont été définies

concernant la codéine. Jusqu’en 2013, la codéine était largement prescrite chez I'enfant de plus d’un

an pour les douleurs d’intensité modérée a intense ou ne répondant pas a l'utilisation d’antalgiques
de palier 1. Mais les décés et événements indésirables graves rapportés ont conduit '’ANSM a
restreindre son utilisation a I’enfant de plus de 12 ans, aprés échec du paracétamol et/ou AINS et en

dehors du contexte postopératoire d’amygdalectomie ou d’adénoidectomie.
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En effet, la codéine est métabolisée en une quantité variable de morphine par le cytochrome CYP2D6
(selon le polymorphisme génétique) : une quantité trop faible chez les « métaboliseurs lents » a trop
importante chez les « métaboliseurs rapides ». De ce fait, la codéine n’est quasiment plus utilisée en

pédiatrie.

Concernant le tramadol, dont I'utilisation est plus récente en pédiatrie, la prescription doit également
étre prudente car la métabolisation s’effectue par le méme cytochrome en un métabolite actif. Il existe
aussi un polymorphisme génétique avec un risque de surdosage chez les métaboliseurs rapides, qui
représentent environ 5% de la population francaise (52). La forme en solution buvable a ’AMM dés 3

ans en France, sans restriction de prescription a I’"heure actuelle.

Dans sa recommandation de 2016, I’'HAS préconise d’utiliser la morphine orale comme alternative a la
codéine dans les douleurs sévéres ou apres échec d’antalgiques moins puissants (53). Toutefois,
I'administration de morphine nécessite une surveillance par des soignants et une éducation

thérapeutique difficilement compatibles avec une prise en charge ambulatoire.

Une autre alternative serait d’utiliser la clonidine en antalgique de secours. Cet agoniste alpha-2-
adrénergique présente des propriétés analgésiques sans risque de dépression respiratoire. La
clonidine per os est maintenant préconisée comme antalgique de secours a domicile apres
amygdalectomie dans les recommandations suédoises de 2015, a la dose de 1-2 ug/kg trois fois par
jour (54). L'effet indésirable le plus commun est la sédation dose-dépendante. La sécurité de
I'utilisation de la clonidine per os en pédiatrie a été approuvée par la Food and Drug Administration
dans le cadre du trouble d'hyperactivité avec déficit de I'attention. Elle ne doit pas étre prescrite en
cas d’antécédant cardiologique rythmique. Des études supplémentaires sont nécessaires pour évaluer

son efficacité et sa sécurité dans la prise en charge de la douleur postopératoire a domicile.

3. Application mobile de suivi postopératoire
Au vu de la dynamique actuelle, il est probable que de plus en plus de patients soient pris en charge
en ambulatoire, avec un élargissement des criteres d’éligibilité, entrainant une majoration de
I'importance de la problématique de la gestion de la douleur a domicile et de la surveillance
postopératoire. Dans ce contexte, cette étude nous montre que le développement d’une application
mobile de suivi postopératoire pourrait étre adapté en pratique courante, avec des objectifs définis de

facon pluridisciplinaire.
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Une perspective d’amélioration pourrait étre le développement du cété ludique et interactif de
I"application. En premier lieu, 'application pourrait catégoriser la douleur en « absente, légére,
modérée ou intense » aprés avoir complété le score de douleur, ce qui serait davantage

compréhensible pour les parents qu’un simple chiffre.

Ensuite, on peut imaginer un algorithme qui s’adapte aux réponses des parents. Par exemple, si
I’enfant est douloureux, a-t-il eu les antalgiques prescrits ? Si la réponse est non, I'application pourrait
encourager les parents a les lui donner. A I'inverse, si la réponse est oui, I’application pourrait proposer

un avis médical par téléphone ou par messagerie instantanée.

L’application ne serait alors pas qu’un outil de suivi mais également une aide au diagnostic de douleur
et a 'administration des antalgiques, comprenant des arbres décisionnels en fonction du probleme

identifié.

V. Conclusion

Cette étude ancillaire de I'étude Algodarpef, concernant les enfants pris en charge pour une chirurgie
ambulatoire a I’'H6pital Couple Enfant du CHU Grenoble-Alpes, montre une tendance a la réduction de
la proportion d’enfants douloureux a domicile. Les efforts fournis dans le cadre de la réhabilitation
rapide apres chirurgie, tant sur le plan chirurgical qu’anesthésique, sont probablement les clés de ces
résultats. L'utilisation d’'une application mobile apparait comme un nouvel outil pour apprécier la
qualité de la prise en charge et ce retour d’information est un prérequis indispensable a toute réflexion

sur I"'amélioration des pratiques. Les données de cette étude sont encourageantes car elles nous

proposent une premiere piste d’amélioration de la gestion de la douleur postopératoire : la prise en
compte de l'anxiété préopératoire, qui apparait comme facteur de risque. Ainsi, bien que leur
proportion ait diminuée, il reste des enfants douloureux en postopératoire. L'utilisation de
I"application mobile a plus grande échelle permettrait de mieux préciser les facteurs de risque de
douleur, notamment les interventions les plus douloureuses, mais aussi de facon plus globale, de
détecter les problemes récurrents pour définir les groupes de patients les plus a risque de
complications, et de proposer des actions correctives ou préventives dans les domaines qui posent

probléme. Nous espérons ainsi optimiser la gestion de la douleur et améliorer la qualité de la

récupération postopératoire a domicile.
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VIl. Annexes

Annexe 1. Notice d’information destinée au titulaire de I'autorité parentale.

18-HPNCL-05

EVALUATION DE LA DOULEUR POST OPERATOIRE CHEZ LES ENFANTS VIA UNE
APPLICATION SMARTPHONE : UN ESSAI PROSPECTIF MULTICENTRIQUE.

« AlgoDARPEF »

Promoteur : Fondation Lenval Hopitaux Pédiatriques de Nice CHU-LENV AL
57 Avenue de la Californie 06 200 Nice
Tel : 04 92 03 03 92 Fax : 04 9203 03 44

Investigateur coordonnateur : Dr. Yannick Walrave
Service d'anesthésie
Fondation Lenval - Hopitaux Pédiatriques de Nice CHU-LENVAL
Tel : 0492 03 00 19 Fax :04 92 03 03 44
e-mail : walrave.y@pediatrie-chulenval-nice.fr

NOTICE D’INFORMATION DESTINEE AU TITULAIRE DE L’AUTORITE
PARENTALE D’UN PATIENT MINEUR

Madame, Monsieur,

Votre enfant vient en consultation de chirurgie ou d’anesthésie pour prévision de la programmation

d’une intervention chirurgicale.

Dans le cadre de sa prise en charge, votre enfant sera suivi et examiné avant et apres 1’intervention

chirurgicale pour que le chirurgien puisse s’assurer qu’il va bien.

Son chirwrgien, Dr. .........................., vous propose de faire participer votre enfant a une étude
dont la Fondation Lenval - Hopitaux Pédiatriques de Nice CHU-Lenval situés a Nice, est le promoteur.
Avant de prendre une décision, il est important que vous lisiez attentivement ce document qui vous
apportera les informations nécessaires concernant les différents aspects de cette recherche. N’hésitez

pas a poser toutes les questions que vous jugerez utiles au chirurgien.

La participation de votre enfant est entierement volontaire. Si vous ne désirez pas que votre enfant
prenne part a cette recherche, il continuera de bénéficier de la meilleure prise en charge médicale

possible, conformément aux connaissances actuelles.

Pourquoi faisons-nous cette recherche ?

L'association des Anesthésistes Réanimateurs Pédiatriques d'Expression Francaise (ADARPEF) met
en place une étude observationnelle intitulée « AlgoDARPEF ». Cette étude a pour objectif de réaliser
un audit de la prise en charge de la douleur postopératoire via 1’application smartphone Link4Life®,
c’est-a-dire d’analyser la sévérité et la durée de la douleur post-opératoire et de vérifier quels sont les
traitements antalgiques (contre la douleur) utilisés apres une chirurgie. Cette étude permettra d’évaluer

le confort de I’enfant en péri-opératoire en fonction du type de chirurgie.
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Apres avoir accepté de participer, 1’équipe soignante vous enregistrera. Vous recevrez des
notifications via I’application, avant et aprés 1’opération chirurgicale de votre enfant.

Pendant 10 jours a la suite de 1’intervention chirurgicale, vous aurez a renseigner les informations
demandées directement dans votre téléphone. Ces informations incluent la date de chirurgie, les
niveaux de douleur et d’inconfort de votre enfant ainsi que les traitements recus. Son age et sexe
seront également renseignés. Son identité complete ne sera jamais renseignée, seules ses initiales
seront mentionnés (la premiere lettre de son nom et la premiere lettre de son prénom). Toutes ces
informations sont saisies dans une base de données informatique spécialement dédiée a cette étude.
L’équipe soignante reste joignable par téléphone pour toutes questions ou sujets d’inquiétude, comme

c’est le cas habituellement.

Les résultats issus de cette recherche favoriseront le développement des connaissances et une
meilleure prise en charge de la douleur apreés une chirurgie. Ils n’apporteront pas de modification a la
prise en charge de votre enfant. Vous pourrez par la suite obtenir les résultats globaux de I’étude en le

demandant a I’un des membres de 1’équipe soignante qui vous a proposé cette eétude.

Ou’arrivera t’il pendant la recherche ?

11 est prévu d’inclure environ 3000 patients 4gés de moins de 18 ans qui auront eu une opération.
21 hopitaux frangais participent a cette étude.

La durée de participation a I’étude pour votre enfant est de 10 jours.

Quels sont les risques prévisibles

Il n’y a aucun risque prévisible, il s’agit d’une étude non interventionnelle de recueil de données pour

laquelle aucun examen supplémentaire n’est nécessaire.

Puis-je décider de participer ou non a la recherche ?

La participation a la recherche doit étre volontaire. Que vous décidiez ou refusiez d'y prendre part,
votre enfant continuera a avoir acces aux mémes soins. Si vous décidez de faire participer votre enfant
et que vous changez d'idée par la suite, vous pouvez retirer votre consentement et mettre un terme a la
recherche n'importe quand.

Vous pouvez poser autant de questions que vous le souhaitez a votre médecin. Votre médecin
s’engage a vous informer des découvertes faites durant 1’étude qui pourraient changer votre volonté de
participation.

Pendant le temps de la recherche, votre enfant a le droit de participer a une autre étude. Il n’y a pas de

période d’exclusion.
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Autorité compétente
Par la délibération n°2018-154 du 3 mai 2018 portant homologation d'une méthodologie de référence

18-HPNCL-05

pour les traitements de données personnelles opérés dans le cadre des recherches dans le domaine de la
santé ne nécessitant pas le recueil de consentement expres ou écrit de la personne concernée (MR-
003), la déclaration de la recherche auprés de la CNIL consistera en un engagement a cette
méthodologie de référence.

Le Comité de Protection des Personnes de Nord Ouest I a donné un avis favorable pour la réalisation

de ce protocole de recherche le 01/10/2018.

Confidentialité des données

Dans le cadre de la recherche biomédicale a laquelle le Dr. Walrave (investigateur coordonnateur)
vous propose de participer, un traitement de vos données et de vos données personnelles va étre mis en
ceuvre pour permettre d’analyser les résultats de la recherche au regard de 1’objectif de cette derniere.
A cette fin, les données médicales concernant votre enfant et les données relatives a ses habitudes et a
sa qualité de vie, seront transmises au promoteur de la recherche ou aux personnes ou sociétés agissant
pour son compte, en France ou a 1’étranger. Ces données seront identifiées par un numéro de code
et/ou ses initiales ou la premiere lettre de son nom ainsi que la premiere lettre de son prénom. Ces
données pourront également, dans des conditions assurant leur confidentialité, étre transmises aux
autorités de santé francaises. Conformément aux dispositions de la loi relative a ’informatique aux
fichiers et aux libertés vous disposez d’un droit d’acces et de rectification. Vous disposez également
d’un droit d’opposition a la transmission des donnees couvertes par le secret professionnel susceptibles

d’étre utilisées dans le cadre de cette recherche et d’étre traitées.

Vous pouvez également accéder directement ou par I’intermédiaire d’un médecin de votre choix a
I’ensemble de vos données medicales en application des dispositions de I’article L.1111-7 du code de
la santé publique. Ces droits s’exercent aupreés du meédecin qui vous suit dans le cadre de cette

recherche et qui connait votre identité.

Ces données pourront également, dans des conditions assurant leur confidentialité, &tre transmises aux
autorités de santé francaises ou étrangeres, a d'autres entités des Hopitaux Pédiatriques de Nice CHU-
Lenval. Le traitement de ces données est conforme a la loi Informatique et Libertés n® 78-17 du 6
janvier 1978 modifiée et ainsi qu’au réglement (UE) 2016/679 du Parlement européen et du
Conseil du 27 avril 2016 applicable a compter du 25 mai 2018 (reglement général sur la
protection des données).. La base juridique de ce traitement est I’intérét légitime poursuivi par les

Hopitaux Pédiatriques de Nice CHU-Lenval pour améliorer la prise en charge de cette pathologie.
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Le responsable du traitement informatique est le Directeur Général des Hopitaux Pédiatriques de Nice

CHU-Lenval. La Fondation Lenval a désigné un Délégué a la Protection des Données (DPO) que vous
pouvez joindre au contact.dpo@lenval.com et qui pourra répondre a toutes vos questions concernant
la protection des données personnelles.

Vous pouvez exercer votre droit d’acces et de rectification aux informations qui vous concernent, ou
une limitation du traitement relatif a votre personne en écrivant au Délégué a la Protection des
Données (DPO) des Hopitaux Pédiatriques de Nice CHU-Lenval. De méme vous aurez le droit de
vous opposer au traitement automatisé des données vous concernant et vous avez également le droit de
porter une réclamation aupres de la Commission Nationale Informatique et Libertés si vos données ne

sont pas traitées conformément a la reglementation des données personnelles

Toute information nouvelle survenant en cours d’essal vous sera transmise. A 1’issue de la recherche,
conformément a I’article L.1112-1 al.9 du code de la santé publique, relatif aux personnes accueillies
dans les établissements de santé, vous serez informé(e) par courrier des résultats globaux de cette

étude si vous le souhaitez.
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Annexe 2.
parentale.

Formulaire de non opposition de recueil de données destiné au titulaire de I'autorité

18-HPNCL-05 Numéro du centre :
Numéro du patient :

EVALUATION DE LA DOULEUR POST OPERATOIRE CHEZ LES ENFANTS VIA UNE
APPLICATION SMARTPHONE : UN ESSAI PROSPECTIF MULTICENTRIQUE.

« AlgoDARPEF »

Promoteur : Fondation Lenval Hopitaux Pédiatriques de Nice CHU-LENVAL
57 Avenue de la Californie 06 200 Nice
Tel : 04 92 03 03 92 Fax : 04 92 03 03 44

Investigateur coordonnateur : Dr. Yannick Walrave
Service d'anesthésie
Fondation Lenval - Héopitaux Pédiatriques de Nice CHU-LENVAL
Tel : 0492 03 00 19 Fax : 04 92 03 03 44
e-mail : walrave.y@pediatrie-chulenval-nice.fr

Formulaire de non opposition de recueil de données destiné au titulaire de
P’autorité parental d’un patient mineur

Je soussigne(e).........oovvviniiiiiii i né(e) le / /

demeurant @ (adresse COMPLELE). .. ... .. oot
Titulaire de 1’autorite parental

POUT TP NNt o s s s née) le / /
déclare que mon enfant ne s’oppose pas a participer a la recherche ;

déclare ne pas m’opposer a ce que mon enfant participe a la recherche ;

déclare accepter que les données recueillies par I’intermédiaire des questionnaires de 1’application
smartphone Link4Life® puissent faire I’objet d’un traitement informatisé dans le respect du secret
médical :

J”ai été informé(e) que certaines données a caractére personnel concernant mon enfant feront 1’ objet
d’un traitement informatisé et que le recueil de ces données a été déclaré a la Commission Nationale
Informatique et Liberté.

J’ai été informé(e) :
- de lanature des informations transmises (age, sexe, situation personnelle, données médicales),
- dela finalité du traitement des donnees qui permettra d’obtenir des informations plus précises
sur la prise en charge de la douleur post-opératoire a 1’aide de 1’application smartphone
Link4Life®,
- des personnes physiques ou morales destinataires de ces données (investigateur coordonnateur
de I’étude : Dr. Walrave),

- quaucun traitement informatisé ne sera réalisé sur des données nominatives mais anonymes,
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18-HPNCL-05 Numéro du centre :
Numéro du patient :
- demon droit d’acces et de rectification a ces données soit directement soit indirectement par
I’intermédiaire d’un médecin de mon choix désigneé a cet effet, ou soit via le Délégué a la

Protection des Données (DPO) que vous pouvez joindre au contact.dpo@lenval.com

- j’ai été avisé (e) de ce que la présentation du résultat du traitement des données ne pourra

permettre I’identification directe ou indirecte de mon enfant.

J’ai été avisé(e) que le Dr. Walrave est le médecin anesthésiste responsable de la recherche et
veillera a la sécurité des informations et de leur traitement ainsi qu’au respect de la finalité de

celui-ci.
Numéroideportables: .o
Adresseiesmail { uvpnnnnnsapannssamagnss
L& somenmmmermns L& amvmmmmnmunnes
Signature de ’autorité parentale Signature du médecin
précédée de la mention « lu et approuvé » précédée de la mention « lu et approuvé »

NB : fait en deux exemplaires dont un remis au patient.

Etiquette
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Annexe 3. Notice d’information destinée aux enfants de 6 a 12 ans.

18-HPNCL-05

«EVALUATION DE LA DOULEUR POST OPERATOIRE CHEZ LES ENFANTS VIA UNE
APPLICATION SMARTPHONE : UN ESSAI PROSPECTIF MULTICENTRIQUE.

« AlgoDARPEF »

Promoteur de I 'étude: Fondation LENVAL, Hépitaux Pédiatriques de Nice CHU-LENVAL,
57, Avenue de la Californie — 06200 Nice,
Tel : 0492 03 03 92 ; Fax : 04 92 03 03 44, fondation@ lenval.com

Investigateur coordonnateur: Dr. WALRAVE — Service d’Anesthe sie
Hopitaux Pédiatriques de Nice CHU-LENVAL - 57, avenue de la Californie- 06200 Nice
Tel: 01 92 03 00 19 - Fax: 04 92 03 03 44

Notice d’Information destinée aux Patients Mineurs de 6 a 12 ans

Bonjour,

Tu es a I'hépital pour voir le médecin car tu vas te faire opérer.

A la suite de cette opération, nous allons te donner des médicaments pour ne pas avoir mal.
Avec le téléphone de tes parents, le médecin pourra suivre si tout se passe bien a la maison.

Lis bien les explications qui suivent. Tu pourras poser toutes les questions que tu veux au médecin.

Le suivi se déroulera de la maniére suivante :

=

Lors de la consultation avec I'anesthésiste ou le chirurgien,
a (:% ou lors de I’'admission dans le service de chirurgie, nous
l allons t'expliquer ainsi qu’a tes parents comment utiliser

ﬁ 3 I'application smartphone.
-~

Quelques jours apres, tu reviendras a I'hdpital avec tes
parents pour te faire opérer.
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De retour a la maison tu peux étre inconfortable cependant
tes parents te donneront des médicaments contre la
douleur.

On cherche a savoir comment tu vis I'aprés opération a I’aide
d’une application. Pendant 10 jours, tes parents et toi allez
noter dans leur téléphone portable les informations
concernant ce que tu ressens.

Quelques jours apres I'opération, tu reviendras voir le
médecin qui t’as opéré pour vérifier que tout se passe
bien, comme il le fait habituellement.

Tu n’es pas obligé(e) de participer a cette étude.

Si tu choisis de participer a cette étude tu pourras aussi changer d’avis et arréter a n'importe quel moment en le
disant a ton médecin et a tes parents.. Ton médecin continuera a bien s’occuper de toi.

Dans le cadre de cette étude, toutes les informations qui ont été recueillies a ton sujet seront maintenues secrétes
et ton nom ne figurera pas sur les documents de I’étude.

Tu n’es pas obligé(e) de donner ta réponse tout de suite, tu peux réfléchir quelques jours et en discuter avec tes
parents avant de donner ton accord définitif.
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Annexe 4. Formulaire de non opposition de recueil de données destiné aux enfants de 6 a 12 ans

18-HPNCL-05 Numéro du centre :
Numeéro du patient :

«EVALUATION DE LA DOULEUR POST OPERATOIRE CHEZ LES ENFANTS VIA UNE
APPLICATION SMARTPHONE : UN ESSAI PROSPECTIF MULTICENTRIQUE.

« AlgoDARPEF »

Promoteur de l’étude: Fondation LENVAL, Hopitaux Pédiatriques de Nice CHU-LENVAL,
57, Avenue de la Californie — 06200 Nice,
Tel : 04 92 03 03 92 ; Fax : 04 92 03 03 44, fondation@ lenval.com

Investigateur coordonnateur: Dr WALRAVE — Service d’Anesthésie
Hopitaux Pédiatriques de Nice CHU-LENVAL - 57, avenue de la Californie- 06200 Nice
Tel: 01 92 03 00 19 - Fax: 04 92 03 03 44

Formulaire de non opposition de recueil de données destiné aux patients mineurs de 6 a 12 ans

Donne ta réponse en remplissant la partie ci-dessous (tes parents peuvent t'aider).

JE MY APPEIIE oo

L DOCLRUF .ottt ettt et er e b et b sr e bt abe e se e s ssaib s m’a proposé de participer a I'étude et m’a
expliqué a quoi ¢a servira.

Entoure la phrase qui correspond a ton choix :

Yaccepte de participer Je refuse de participer

Date:|__|__|___ |

Nom du médecin qui a donné I'information : .........cccciiiiiniiiiiiie e

Date:|__|__| | Signature du médecin

Fait en deux exemplaires dont un remis au(x) parent(s).
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Annexe 5. Notice d’information destinée aux enfants de 13 a 18 ans

18-HPNCL-05

EVALUATION DE LA DOULEUR POST OPERATOIRE CHEZ LES ENFANTS VIA UNE
APPLICATION SMARTPHONE : UN ESSAI PROSPECTIF MULTICENTRIQUE.

« AlgoDARPEF »

Promoteur : Fondation Lenval Hopitaux Pédiatriques de Nice CHU-LENV AL
57 Avenue de la Californie 06 200 Nice
Tel : 04 92 03 03 92 Fax : 04 9203 03 44

Investigateur coordonnateur : Dr. Yannick Walrave
Service d'anesthésie
Fondation Lenval - Héopitaux Pédiatriques de Nice CHU-LENVAL
Tel : 04 92 03 00 19 Fax :04 92 03 03 44

e-mail : walrave.y @pediatrie-chulenval-nice.fr

NOTICE D’INFORMATION DESTINEE AUX PATIENTS
MINEURS DE 13 A 17 ANS

Madame, Monsieur,

Tu viens en consultation de chirurgie ou d’anesthésie pour préparer ta future opération avec le

médecin.

Dans le cadre de ta prise en charge, tu seras suivi et examiné avant et apres 1’intervention chirurgicale

pour que le chirurgien puisse s’assurer que tu vas bien.

Le chirurgien, Dr. ......................., te propose ainsi qu’a tes parents de participer a une étude dont
la Fondation Lenval - Hopitaux Pédiatriques de Nice CHU-Lenval situés a Nice, est le promoteur.
Avant de prendre une décision, il est important que tu lises attentivement ce document qui t’apportera
les informations necessaires concernant les différents aspects de cette recherche. N’hésite pas a poser

toutes les questions que tu jugeras utiles au chirurgien.

Ta participation n’est pas obligatoire. Si tu ne souhaites pas participer a cette recherche, tu

continueras de bénéficier des meilleurs soins prévus avec ton médecin.

Pourquoi faisons-nous cette recherche ?

L'association des Anesthésistes Réanimateurs Pédiatriques d'Expression Francaise (ADARPEF) met
en place une étude observationnelle intitulée « AlgQoODARPEF ». Cette étude a pour objectif d’évaluer
le confort des enfants avant et aprés une opération chirurgicale. Cette étude permettra d’améliorer les
protocoles de prise en charge de la douleur.

Apres avoir accepté de participer, I’équipe soignante t’enregistrera. Aprés ton opération, tes parents

recevront des notifications via 1’application, afin d’évaluer ton confort et ton niveau de douleur.
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Pendant 10 jours a la suite de ton intervention chirurgicale, tes parents et toi auront a renseigner les

informations demandées directement sur 1’application. Ces informations incluent la date de chirurgie,
les niveaux de douleur et d’inconfort, ainsi que les traitements regus. Ton age et sexe seront également
renseignés. Ton identité complete ne sera jamais renseignée, seules tes initiales seront mentionnées (la
premiére lettre de ton nom et la premiere lettre de ton prénom). Toutes ces informations sont saisies
dans une base de données informatique spécialement dédiée a cette étude.

Les résultats issus de cette recherche favoriseront le développement des connaissances et une
meilleure prise en charge de la douleur apres une chirurgie. Ils n’apporteront pas de modification a ta
prise en charge. Tu pourras par la suite obtenir les résultats globaux de 1’étude en le demandant a 1’un

des membres de I’équipe soignante qui t’a proposé cette étude.

Ou’arrivera t'il pendant la recherche ?

Il est prévu d’inclure environ 3000 patients 4gés de moins de 18 ans qui auront eu une opération.
21 hopitaux frangais participent a cette étude.

La durée de ta participation a I’étude est de 10 jours.

Quels sont les risques prévisibles

Il n’y a aucun risque prévisible, il s’agit d’une étude non interventionnelle de recueil de données pour

laquelle aucun examen supplémentaire n’est nécessaire.

Puis-je décider de participer ou non a la recherche ?

La participation a la recherche doit étre volontaire. Que tu décides ou refuses d'y prendre part, tu
continueras a avoir accés aux mémes soins. Si tu décides de participer et que tu changes d'idée par la
suite, tu peux retirer ton accord et arréter la recherche n'importe quand.

Tu peux poser autant de questions que tu le souhaites a ton médecin. Ton médecin s’engage a
t’informer des découvertes faites durant I’étude qui pourraient changer ton envie de participer.

Pendant le temps de la recherche, tu as le droit de participer a une autre étude.

Autorité compétente

Par la délibération n°2018-154 du 3 mai 2018 portant homologation d'une méthodologie de référence
pour les traitements de données personnelles opérés dans le cadre des recherches dans le domaine de la
santé ne nécessitant pas le recueil de consentement expres ou écrit de la personne concernée (MR-
003), la déclaration de la recherche aupres de la CNIL consistera en un engagement a cette
méthodologie de référence.

Le Comité de Protection des Personnes de Nord Ouest I a donné un avis favorable pour la réalisation

de ce protocole de recherche le 01/10/2018.
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Confidentialité des données

18-HPNCL-05

Dans le cadre de la recherche biomédicale a laquelle le Dr. Walrave (investigateur coordonnateur) te
propose de participer, un traitement de tes données médicales et de tes données personnelles va étre
mis en ceuvre pour permettre d’analyser les résultats de la recherche au regard de 1’objectif de cette
derniere. A cette fin, les données médicales te concernant et les données relatives a tes habitudes et a
ta qualité de vie, seront transmises au promoteur de la recherche ou aux personnes ou sociétés
agissant pour son compte, en France ou a 1’étranger. Ces données seront identifiées par un numéro de
code et/ou ses initiales ou la premiere lettre de son nom ainsi que la premiere lettre de son prénom.
Ces données pourront également, dans des conditions assurant leur confidentialité, étre transmises aux
autorités de santé frangaises. Conformément aux dispositions de la loi relatives a 1’informatique aux
fichiers et aux libertés tu disposes d’un droit d’acces et de rectification. Tu disposes également d’un
droit d’opposition a la transmission des données couvertes par le secret professionnel susceptibles

d’étre utilisées dans le cadre de cette recherche et d’étre traitées.

Tu peux également accéder directement ou par l’intermédiaire d’un médecin de votre choix a
I’ensemble de tes données médicales en application des dispositions de ’article L.1111-7 du code de
la santé publique. Ces droits s exercent aupres du médecin qui te suit dans le cadre de cette recherche

et qui connait ton identité.

Ces données pourront également, dans des conditions assurant leur confidentialité, &tre transmises aux
autorités de santé francaises ou étrangeres, a d'autres entités des Hopitaux Pédiatriques de Nice CHU-
Lenval. Le traitement de ces données est conforme a la loi Informatique et Libertés n® 78-17 du 6
janvier 1978 modifiée et ainsi qu’au réglement (UE) 2016/679 du Parlement européen et du
Conseil du 27 avril 2016 applicable a compter du 25 mai 2018 (réglement général sur la
protection des donnees).. La base juridique de ce traitement est I’intérét légitime poursuivi par les
Hopitaux Pédiatriques de Nice CHU-Lenval pour améliorer la prise en charge de cette pathologie.

Le responsable du traitement informatique est le Directeur Général des Hopitaux Pédiatriques de Nice
CHU-Lenval. La Fondation Lenval a désigné un Délégué a la Protection des Données (DPO) que tu

peux joindre au contact.dpo@lenval.com et qui pourra répondre a toutes tes questions concernant la

protection des données personnelles.

Tu peux exercer ton droit d’acces et de rectification aux informations qui te concernent, ou une
limitation du traitement relatif a ta personne en écrivant au Délégué a la Protection des Données
(DPO) des Hopitaux Pédiatriques de Nice CHU-Lenval. De méme tu auras le droit de t’opposer au

traitement automatisé des données te concernant et tu as également le droit de porter une réclamation

Version 0.1 du 24/09/2018 Page 3 sur 5

63



Fondation Lenval
% 18-HPNCL-05
aupres de la Commission Nationale Informatique et Libertés sites données ne sont pas traitées

conformément a la reglementation des données personnelles

Toute information nouvelle survenant en cours d’essai te sera transmise. A I’issue de la recherche,
conformément a I’article L.1112-1 al.9 du code de la santé publique, relatif aux personnes accueillies
dans les établissements de santé, tu seras informé(e) par courrier des résultats globaux de cette étude si

tu le souhaites.
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Annexe 6. Formulaire de non opposition de recueil de données destiné aux enfants de 13 a 18 ans

18-HPNCL-05 Numéro du centre :
Numéro du patient :

EVALUATION DE LA DOULEUR POST OPERATOIRE CHEZ LES ENFANTS VIA UNE
APPLICATION SMARTPHONE : UN ESSAI PROSPECTIF MULTICENTRIQUE.

« AlgoDARPEF »

Promoteur : Fondation Lenval Hopitaux Pédiatriques de Nice CHU-LENV AL
57 Avenue de la Californie 06 200 Nice
Tel : 04 92 03 03 92 Fax : 04 92 03 03 44

Investigateur coordonnateur : Dr. Yannick Walrave
Service d'anesthésie
Fondation Lenval - Hopitaux Pédiatriques de Nice CHU-LENVAL
Tel : 04 92 03 00 19 Fax :04 92 03 03 44
e-mail : walrave.y@pediatrie-chulenval-nice.fr

Formulaire de non opposition de recueil de données destiné
aux patients mineurs de 13 a 17ans

Je soussigné(e)---- S,

demeurant & (Adresse COMPIELE) - mnmmmmmm m o oo e e e e e e e

Déclare avoir compris le but et les modalités de cette étude proposée, qui m’ont été¢ pleinement
expliquées parle Dr..............ocoooiiiiiiiiiiii
Il m’a bien été précise que je pouvais refuser de participer a cette étude et que dans le cas d’une

participation a celle-ci, je pouvais revenir sur ma décision a tout moment.

o J’accepte de participer al’étude CJoui [Jnon

Fait d coovenmnmmennisres Dale vy

Leymitent=(NoN prEnonml s s s s s
Signature

Balba commeconmmammensasmmammsees Date ! ..o
Investigateur (Nom. prénom) @ ............ooiiiiiiiiiitiiiiiie e
Signature

NB : fait en deux exemplaires dont un remis au(x) parent(s).
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Annexe 7. Evaluation de I'anxiété la veille de I'intervention via |'application

Audit douleur postopératoire chez l'enfant Audit douleur postopératoire chez I'enfant
=" Demandez a votre enfant d'évaluer =3 Evaluez le niveau de stress et votre
son niveau de stress enfant

| || SR |
0123‘5678910 01 2 3 5 6 7 8 9 10

Pas stressée Pas stressé
Trés stressé Trés stressé

Annexe 8. Evaluation de la douleur (PPMP-SF et EVA) via I"application

Ma tache Ma tache Terminer

Audit douleur postopératoire chez I'enfant Audit douleur postopératoire chez |'enfant
= Votre enfant : = Demandez a votre enfant d'évaluer
e

son niveau de douleur

Tient I'endroit douloureux de son corps

A moins d'énergie que d'habitude

Cherche du réconfort plus que
d'habitude 3
Gémit ou grogne plus que d'habitude C-
Joue moins que d'habitude ! \ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘
g 1 2 4 5 6 7 8 9 10
Mange moins que d'habitude
. > . Pas mal
Ne fait pas les choses qu'il ou elle fait e il

d'habitude

Pleurniche ou se plaint plus que
d'habitude



Annexe 9. Analyses univariées des facteurs augmentant I'aire sous la courbe du score PPMP-SF, dans
les versions défavorable et favorable

Variables explicatives

Version défavorable

Version favorable

Vv IC 95% p Vv IC 95% p
Age 0.12 [-0.22;0.46] 0.487 -0.03 [-0.31;0.25] 0.837
Poids 0.04 [-0.06;0.14] 0.417 -0.02 [-0.10;0.07] 0.707
Sexe masculin 1.76  [-1.53;5.05] 0.293 1.44 [-1.30;4.18] 0.300
ASA 1 -1.57 [-5.63;2.50] 0.446 -1.52 [-4.90;1.86] 0.376
Chirurgie viscérale 248 [-0.49;5.44] 0.101 2.75 [0.30;5.19] 0.028
ORL 0.71 [-2.74;4.16] 0.683 -0.04 [-2.92;2.83] 0.976
Chirurgie orthopédique -0.92 [-4.56;2.72] 0.619 -1.11 [-4.14;1.92] 0.469
AG seule -1.02 [-4.29;2.25] 0.539 -2.42 [-5.11;0.27] 0.078
AG + infiltration -3.35 [-6.6;-0.07] 0.045 -2.27 [-5.02;0.47] 0.104
AG + ALR 3.12 [0.18;6.06] 0.038 3.39 [0.97;5.81] 0.006
Anxiété préopératoire > 3/10 6.28 [2.32;10.2] 0.002 5.05 [1.72;8.38] 0.003
NVPO 3.61 [0.24;6.97] 0.036 1.20 [-1.64;4.04] 0.404

Annexe 10. Analyses multivariées des facteurs augmentant I'aire sous la courbe du score PPMP-SF,
dans les versions défavorable et favorable

Variables explicatives

Version défavorable

Version favorable

Va IC95% p Va IC95% p
AG seule -17.2  [-29.7 ;-4.79] 0.007
AG + infiltration -6.81 [-11.0;-2.65] 0.002 -19.0 [-31.5;-6.48] 0.003
AG + ALR -12.5 [-24.8;-0.21] 0.046
Anxiété préopératoire>3  7.28 [3.30;11.3] 0.001 6.33 [3.23;9.43] <0.001
NVPO 3.37 [-0.69;7.44] 0.103
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