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ABBREVIATIONS

AG : anesthésie générale

AINS : anti-inflammatoire non stéroidien

AMOS : Ablation du Matériel d’OStéosyntheése
ALR : anesthésie loco régionale

BIIH : bloc inguinal ilio hypograstrique

CNIL : Commission nationale de 'informatique et des libertés
CPP: Comité de protection des personnes
CSP: Code de Santé Publique

HAS : Haute Autorité de Santé

NVPO : Nausées Vomissements Post Opératoire
ORL : Oto-Rhino-Laryngologie

RAAC : Récupération Améliorée Aprés Chirurgie

SAU : Service d’Accueil des Urgences
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INTRODUCTION

Si un retard dans le développement de |'anesthésie ambulatoire existe chez 'adulte, le taux
de prise en charge pour ce type d’hospitalisation est plus développé chez 'enfant. En 2010,
le taux d’anesthésie ambulatoire pédiatrique était de 60,4 % en France et dans les
DOM-TOM, contre seulement 42,8 % pour la population adulte (1). Le bénéfice de la chirurgie
ambulatoire pour les patients est classiquement admis, particuliérement pour la population
pédiatrique, qu’un éloignement du cadre de vie habituel perturbe. La population
pédiatrique est la population idéale pour l'anesthésie ambulatoire car les enfants sont
habituellement en bonne santé, avec des antécédents pathologiques réduits, bénéficiant
d'interventions simples avec peu de complications. De plus, la charte de ['enfant hospitalisé
favorise explicitement ce type de prise en charge en exprimant “le droit aux meilleurs soins
pour l'enfant, en considérant la priorité de |'hospitalisation de jour si elle est réalisable,
plutdt que l'hospitalisation traditionnelle”. La forte demande parentale et les incitations
financiéres gouvernementales font croitre également ce mode d’hospitalisation. Enfin, il est
admis que chez 'enfant, I'’hospitalisation pour intervention chirurgicale, méme si elle est de
trés courte durée, est pourvoyeuse de troubles du comportement pouvant perdurer
plusieurs semaines (2). La chirurgie ambulatoire fait partie intégrante de la pratique

chirurgicale pédiatrique.

Les trois principales chirurgies réalisées en ambulatoire en France sont la chirurgie ORL (55
%), la chirurgie urologique (17,9 %) et la chirurgie orthopédique (8,5 %). Parallélement, les 5
actes chirurgicaux les plus pratiqués sont les actes dentaires (21,2 %), la circoncision (13,8
%), les drains transtympaniques (13,2 %), les amygdalectomies/adénoidectomies (11,7 %) et
la chirurgie testiculaire (3,1 %) (1). Les complications postopératoires les plus fréquemment
rencontrées sont les nausées-vomissements et la douleur. Elles surviennent principalement

dans les 3 premiéres heures postopératoires et rarement a domicile (3).

La douleur reste la plainte la plus fréquente apres chirurgie ambulatoire chez I'enfant (4-5).
De nombreuses études soulignent que la douleur est souvent sous-estimée (6-7) et mal
gérée a domicile (8). Les causes sont multifactorielles ; elles impliquent les soignants et les
familles. Elles peuvent étre d'origine

e  parentale : mauvaise adhérence ou compréhension du traitement prescrit (9),

idées recues;
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e infantile : refus de prise d’antalgique percu comme douloureux ou de mauvais
golt (10), anxiété (11), antécédent d’expérience mal vécue ;
e  médicamenteuse : inadéquation, efficacité limitée ;
e  médicale : absence ou insuffisance d’informations délivrée aux parents (12-13),
non anticipation des prescriptions d’antalgiques.
Il est acquis qu’une mauvaise prise en charge de la douleur est responsable a court terme de
troubles du comportement de l’enfant (2) et de troubles du sommeil (14). La douleur est
aussi responsable de l'insatisfaction des parents (15-16) et perturbe 'équilibre familiale. Elle
est fréquemment responsable a long terme d’apparition de douleur chronique (17) : dans 5
% des cas apres chirurgie d’une hernie inguinale (18) et 13,3 % aprés chirurgie d’origine
orthopédique ou urologique (19). Un récent audit prospectif réalisé en Australie en 2017
confirme que la douleur est toujours sous-estimée et sous-traitée par le personnel médical
et par les familles a la maison (20). Une méta-analyse réalisée en 2014 souligne que malgré
les interventions visant a améliorer la prise en charge de la douleur postopératoire des
enfants a la maison par leurs parents (éducation sur la douleur, la formation sur 'évaluation
de la douleur, I'éducation sur la distraction, les directives sur les doses a toute heure du jour
et de la nuit et 'encadrement par une infirmiére), les résultats sur 'intensité de la douleur et

sur 'administration des analgésiques restent modestes (21).

Une nouvelle approche adaptée est donc requise pour s’assurer que les enfants recoivent
une analgésie postopératoire adéquate. Une récente étude multicentrique randomisée
réalisée en Suéde chez la population adulte a démontré que 'évaluation systématique de la
douleur par un outil numérique améliore la qualité de rétablissement des patients et permet
d’identifier les domaines clés pour ['amélioration des soins périopératoires (22). Les
smartphones sont des outils idéaux car la grande majorité des personnes de tous dges en
sont équipés. Ils dépassent les frontieres socio-économique et géographiques. La mise en
place d’une application smartphone sur I'évaluation de la douleur en postopératoire dans la
population pédiatrique permettra d’améliorer les connaissances de lincidence et des
facteurs de risque de la douleur postopératoire ainsi qu’une meilleure gestion de la douleur
chez les enfants ; par conséquent, améliorer la qualité de la récupération postopératoire a
domicile. De plus, dans la littérature médicale, il n’existe pas d’étude récente en France sur
I’évaluation de la douleur postopératoire chez les enfants. Toutes les études existantes sont
limitées en ce qui concerne la taille des échantillons et la durée de la période de suivi

postopératoire.
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Notre objectif principal est d’évaluer en postopératoire la durée et la sévérité de la douleur
ressentie par les enfants a l'aide d’une application smartphone ; c’est-a-dire évaluer le
confort de I'enfant en périopératoire en fonction du type de chirurgie. Pour les enfants de 6
ans et plus, la comparaison de ’hétéro-évaluation de la douleur avec 'auto-évaluation de la
douleur sera réalisée. L'incidence des troubles du comportement, I'incidence des nausées et
vomissements, la quantité et le type d’antalgiques utilisés, 'observance du traitement, la
nécessité de joindre l'équipe médicale par téléphone, la nécessité d’un recours a une
consultation médicale (médecin généraliste ou SAU), le taux d’utilisation de application et
la satisfaction des parents concernant le suivi postopératoire et 'utilisation de I'application

smartphone seront également examinés (objectifs secondaires).
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MATERIEL ET METHODE

1. Typed’étude

Il s’agit d’une étude épidémiologique, observationnelle, prospective multicentrique réalisée
au sein de 23 centres en France (tableau 1), actuellement en cours (débutée en octobre
2018). La durée prévue de 'étude est de 1 an. Elle comporte une phase d’inclusion de 6 mois
et une durée de participation par patient de 10 jours.

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) relative aux
recherches impliquant la personne humaine tel que modifié par ’ordonnance n°2016-800 du
16 juin 2016. L’étude est acceptée par le CPP le 24/09/2018 et porte le numéro
d’identification ID-RCB 2018-A01902-53 et le numéro interne du protocole 18-HPNCL-05
Cette étude a également fait lobjet d’une déclaration sur clinicaltrial.gov
(https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT03675945 ).

L’application smartphone est développée par la société R-LIFE (SIRET 82061716500015) en
partenariat avec la fondation Lenval. Dans le cadre de ce partenariat, la société R-LIFE met a
disposition gratuitement l'application a la Fondation Lenval. Les données cryptées sont
déposées sur un serveur agréé par la HAS autorisé a héberger des données de santé a
caractére personnel : groupe AZNETWORK, offre AZMédicube. Le numéro de déclaration

transmis a la CNIL est le 2073798v1.

Tableau 1: Centres participants a ’étude

Centre Investigateurs associés

CHU Caen

Dr. ABADIE Charlotte

CHU Grenoble

Dr. EVAIN Jean-Noél

CHU Kremlin Bicétre

Dr. BAUJARD Catherine

CHU La Réunion

Dr. MARIE Anais

CHU La Timone Marseille

Pr. MICHEL Fabrice

CHU Lille

Dr. LAFFARGUE Anne

CHU Lyon

Dr. BOURDAUD Nathalie

CHU Montpellier

Pr. DADURE Christophe
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CHU Nantes Dr. LEJUS Corinne

CHU Necker Pr. ORLIAGUET Gilles
CHU Nimes Dr. CUVILLON Philippe
CHU Poitiers Dr. FRASCA Denis

CHU Reims Dr. LUDOT Hugues

CHU Rennes Dr. LANGLAIS Emilie
CHU Robert Debré Dr. DAHMANI Souhayl
CHU Toulouse Dr. KERN Delphine

CHU Tours Dr. LAFFON Marc

CHU Trousseau Dr. SABOURDIN Nada
Clinique du val d'ouest Dr DUFLO Frédéric
Clinique Saint George, Nice Dr. VARE Bruno
Fondation Lenval Dr. DE LA BRIERE Francois
Hopital Rothschild Paris Dr. DEVYS Jean-Michel
Polyclinique du Grand Sud, Nimes Dr. CHAUMERON Arnaud

2. Sélection des sujets et déroulement de ’étude

Tous les enfants de la naissance a 17 ans inclus opérés au sein des 23 centres en France dont
les parents possedent un smartphone et sont affiliés ou bénéficaires d’un régime de sécurité
social peuvent faire partie du périmétre de cette étude. Néanmoins, les enfants pour
lesquels les parents n’adherent pas a I’étude ou, ne comprenent pas le protocole ou, ne
disposant pas du matériel nécessaire au téléchargement de l’application pour smartphone
ou, sont non francophones ne sont pas inclus dans I'étude ainsi que les personnes

vulnérables en vertu de l'article L1121-6 du CSP.

Les patients peuvent étre intégrés a I’étude a différents moments de leur prise en charge,
soit lors de la consultation préopératoire de programmation, soit lors de la consultation
pré-anesthésique, soit lors de la visite pré-anesthésique le matin de lintervention. La
présentation des enjeux de 'étude et les bénéfices recherchés sont expliqués oralement. La

distribution d’un document écrit d’au téléchargement de l'application (Annexe 1), la



18

création d’un compte patient, la démonstration de lutilisation de l'application et les
modalités de suivi sont réalisées. La non-opposition libre et éclairée d’un des deux parents
ou du représentant de l'autorité parentale est recueillie par oral et par écrit (Annexe 2). Les
parents ont 'opportunité de poser les questions lors de leur recrutement et lors de leur
arrivée en chirurgie ambulatoire le matin de l'intervention. Ils sont informés de leur droit de
refuser de participer a la recherche et de se retirer a tout moment de 'étude sans donner de
justification et sans préjudice de ce fait. La non-opposition libre et éclairée des patients
mineurs est également recherchée par orale et par écrit. Pour cela, une notice d’information
et un formulaire de non opposition de recueil de données leur est également remis. Les
papiers sont adaptés en fonction de leur dge : un pour les patients mineurs de 6 a 12 ans
(Annexe 3) et un pour les 13-17 ans (Annexe 4). Les criteres d’exclusion sont 'opposition a
l'utilisation des données ou des échantillons et des données associées (retrait de la non

opposition).

La veille de l'intervention les parents recoivent sur leur smartphone via l'application un
rappel des consignes de jeline préopératoire et une évaluation de l'anxiété préopératoire de
I'enfant. Le formulaire de suivi postopératoire débute le jour de l'intervention a 20 heures.
Les patients sont interrogés par 'application 1 fois par jour pendant 10 jours. Les paramétres

sont demandés selon ce plan:
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18h

20h

Rappel des consignes de jelne préop
Hétéro-évaluation de I'anxiété de I'enfant
(ou auto-évaluation si 2 6 ans)

Jo

Intervention maintenue (si report, intervention,
tout le suivi est annulé)
PPMP-SF
+/-EVAsi26 ans
Température
Nausées /vomissements |

J1

PPMP-SF
+/-EVAsi26 ans
Température
Nausées / vomissements
Présence d'un saignement anormal ?

J2

PPMP-SF
+/-EVAsi26 ans
Température
Nausées / vomissements
Présence d'un saignement anormal ?

Observance médicaments

J3

n
PPMP-SF
+/- EVA si 26 ans
Température
Nausées / vomissements
Observance médicaments

J4

PPMP-SF
+/- EVA si 2 6ans
Température
Observance médicaments

J5

Idem J4
+ prise photo ordonnance sortie

J6

Idem J4

J7

Idem J4
+ Date de sortie de I'hdpital

J8

Idem J4

J9

Idem J4

J10

Idem J4
Nécessité d’un recours a une consultation
médicale ou appel de I'équipe médical, non
prévue (si oui quelle date ? et pourquoi ?)
Satisfaction des parents sur prise en charge
globale
Satisfaction de I'enfant si 2 6 ans
Commentaire libre, remarque
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3. Anesthésie et analgésie

Les patients auront une prise en charge analgésique et un suivi postopératoire réalisés selon

les protocoles habituels des différents centres participants.

ANALYSE ANTICIPEE AU SEIN DE L’HOPITAL PEDIATRIQUE DE NICE CHU-FONDATION LENVAL

. Le type d’anesthésie (AG +/- ALR) et la prise en charge analgésique périopératoire est
laissée a la discrétion de I'anesthésiste qui s’occupe du patient le jour de son intervention.
L’ordonnance d’antalgique est laissée a la discrétion de 'anesthésiste ayant vu le patient a
la consultation préopératoire. L'analgésie peropératoire et la prescription d’antiémétique

varient d'une intervention a l'autre.

Tous les patients opérés regoivent systématiquement, en plus de 'anesthésie générale, une
anesthésie locorégionale ou une infiltration locale de la région opérée a but d’épargne
morphinique en peropératoire et pour diminuer la douleur postopératoire dans le cadre
d’'une RAAC. Les patients opérés pour méatoplastie et circoncision bénéficient
systématiquement d’un bloc pénien ou d’un bloc pudendal pour soulager la douleur per et
postopératoire. La cure de l'hernie inguinale et de I'hernie ombilicale se fait
systématiquement et respectivement sous bloc ilio inguinal et bloc para ombilical. Les
patients atteints d'orchidopexie recoivent un bloc pudendal plus ou moins associé a un BIIH
ou une anesthésie caudale en fonction de la prise en charge chirurgicale et de 'anesthésiste.
Il est de pratique courante au sein de I'hopital pédiatrique de Nice que les patients recoivent

un antiémétique en préventif en peropératoire (dexaméthasone 0,2 mg/kg max 8 mg).

Les antalgiques utilisés en post-opératoire au sein de l'unité de chirurgie ambulatoire sont
principalement le paracétamol et les anti-inflammatoires non stéroidiens. Le recours a un
antalgique supplémentaire en cas d’échec de l'anesthésie locorégionale est prescrit en
fonction de I’dge et du poids du patient. Le tramadol en goutte est utilisé en premiere
intention pour les enfants de plus de 3 ans (0,5 gtt/kg). Pour les enfants de moins de 3 ans,
l’antalgique de secours utilisé, des la naissance, est la nalbuphine (0,1 a 0,2 mg/kg). Les
patients ayant des nausées-vomissements en postopératoire recoivent en premiére

intention de ['ondansétron a 0,1 mg/kg (max 4 mg) en traitement curatif.
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Les deux principaux antalgiques prescrit a la maison sont le paracétamol (15mg/kg 4 fois par
jour) et libuproféene (7,5mg/kg 4 fois par jour). Pour les enfants de plus de 3 ans, I'antalgique
de secours est le tramadol (0,5 gouttes/kg 3 fois par jour). Aucun enfant ne sort a la maison

avec la prescription de morphine orale en secours.

4. Critéres d’évaluations

Les données sont collectées via 'application smartphone une fois par jour pendant 10 jours
de maniere systématique méme si le score de douleur atteint 0 et que 'enfant ne prend plus
d’antalgiques.

Le participant est identifié par un numéro d’identification unique : la premiére lettre du nom,
la premiere lettre du prénom et I'année de naissance. Le respect de 'lanonymat du patient
est assuré par linvestigateur, 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 l'essai est
soumis au secret médical et professionnel vis a vis des données recueillies au cours de
l’étude sur le patient. Seul les investigateurs et le promoteur ont le droit d'acces aux données

et aux documents sources.

Le critere d’évaluation de 'objectif principal est I'évaluation de la douleur postopératoire via
I’échelle PPMP-SF (Annexe 5) (23-24). Il s'agit d'une échelle d’hétéro-évaluation de la douleur
postopératoire par I'observation parentale de modifications du comportement de I'enfant
dans ses habitudes de vie (alimentation, vie relationnelle, émotivité, dynamisme). Pour tous
enfants en dge d’auto-évaluation de la douleur (Z 6 ans), une évaluation de la douleur
postopératoire via ’échelle EVA (Annexe 6) est réalisée en plus de I’hétéro-évaluation de la
douleur réalisée par les parents via ’échelle PPMP-SF . Les scores de douleur sont classées
de 1-2-3 comme douleur d’intensité légere, 4-5-6 modérée et supérieure ou égal a 7

intense.

Afin d'évaluer les objectifs secondaires, les données recueillies sont :

e  Age, poids, sexe
e  Datede lachirurgie

e  Nomde la procédure chirurgicale
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e Anxiété préopératoire évaluée par les parents (note de 0 a 10). Pour les 6 ans et
plus : auto-évaluation de 'anxiété préopératoire (note de 0 a 10) en plus de celle
évaluée par les parents. (Annexe 7)

e  Dispensation d'antalgiques (Oui/Non). Si antalgiques dispensés : lesquels ?

e  Confort du patient : Présence de température (Annexe 8). Taux de complications
postopératoire.

e  Présence de nausées (Oui/Non). La nausée est évaluée comme présente ou
absente car les jeunes enfants ont de la difficulté a décrire ce symptome en détail.

e  Vomissements (0:absence/1: une fois/2:deuxfois /3 trois fois ou plus).

e  Nécessité de joindre I'équipe médicale par téléphone (OUI/NON). Nécessité d’un
recours a une consultation médicale (médecin généraliste ou SAU) (évalué sur
une échelle de 0 210)?

e  Taux d’utilisation de l'application smartphone, satisfaction de l'application de
suivi postopératoire (note de 0 a 5) et satisfaction des parents concernant la prise
en charge postopératoire (note de 0 a 5). Notre objectif est que 95% des parents
soient satisfaits a la fois du suivi post-opératoire et de l'utilisation de l'application

smartphone.

5. Analyse des données

L’analyse statistique comporte en premier lieu une étude descriptive de la population de
étude. Les données quantitatives sont exprimées en moyennes et écart-types, et les
données qualitatives en effectifs et pourcentages. Avant la réalisation de chaque analyse
comparative, les conditions d’application des tests utilisés sont vérifiées. Les différents tests
sont considérés comme significatifs au seuil de 5% sauf spécifié autrement.

Les box-plot ou graphique Box-and-Whisker sont utilisés pour montrer graphiquement la
distribution des scores de douleur. Les charniéres inférieures, médianes et supérieures de la
boite correspondent respectivement aux centiles 25%, 50% et 75%. Une analyse statistique
est réalisée a l'aide du coefficient de corrélation de Pearson pour estimer et tester la

corrélation des scores de douleur entre ’échelle PPMP-SF et EVA.
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RESULTATS

ANALYSE ANTICIPEE _DES RESULTATS AU SEIN DE L’HOPITAL PEDIATRIQUE DE NICE
CHU-FONDATION LENVAL : 357 patients furent invités a participer a 'étude sur la période

partant du ler ao(it 2018 au 29 novembre 2018. 196 patients n’ont pas validé la procédure
d’inscription a I'application permettant de débuter I’étude (difficultés de téléchargement,
d’utilisation de lapplication, retrait de la non opposition, patients non affiliés ou
bénéficiaires du régime de la sécurité sociale, critéres de non inclusion). Les analyses qui

sont réalisées reposent sur une population de 161 patients.

Figure 1: Diagramme de flux

Etude proposée a X
patients

Barriére de langue
+ Refus
Absence de smariphone

357 patients inclus

Naon affilié au régime de &a
Sécurité Sodlal

Pas validés la procédure
d'inscription

Retrait de la non opposition
Difficultés de téchargement
ou d'utilisation de I'appll

4

Taux de parlicipation 2
JO : 161 patients

La population étudiée présente un dge et un poids moyens de 6,7 ans et de 25,6 kg. 70 % de
la population éligible est masculine. Parmi la population analysée, 41 patients ont subi une
intervention viscérale (circoncision, orchidopexie, hernie inguinale, hernie ombilicale, ...), 47
une intervention ORL (amygdalectomie, adénoidectomie, ...), 44 une chirurgie orthopédique

(AMOS, fracture, ligamentoplastie ...), 4 une endoscopie digestive, 3 une chirurgie
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ophtalmologique et 5 ont été opéré d’une chirurgie dentaire (soins dentaires, dents de

sagesse).

1. Durée et sévérité de la douleur

Pour tout patient confondu et toute chirurgie confondue, la majorité des patients présente
une douleur légere le jour de lintervention et les 9 jours postopératoires selon I'échelle
PPMP-SF (Figure 2). 654 % des patients présentent une douleur légére le jour de
l’intervention, 26,4 % une douleur modérée et 8,2 % une douleur intense selon [’échelle
PPMP-SF (Figure 3). Concernant les enfants de 6 ans et plus, la majorité des patients
présente une douleur légére le jour de lintervention et les 9 jours postopératoire selon
’échelle EVA (Figure 4). 54,3 % des patients présentent une douleur légere le jour de
lintervention, 28,6 % une douleur modérée, 10 % une douleur intense et 7,1 % ne sont pas
douloureux (Figure 5). On constate que quelque soit I’échelle d’évaluation de la douleur
utilisée certains patients restent douloureux pendant les 9 jours postopératoire.
Respectivement 6% et 4,6% des patients au neuviéme jour post opératoire présentent des

douleurs modérées selon I’échelle PPMP-SF et EVA.

Figure 2 : Box-plots de JO a J9 selon ’échelle PPMP-SF
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Figure 3 : Echelle PPMP-SF (% de patients/jour)

Echelle PPMP-SF (% de patients / jour)

B Douleur légére [ Douleur modérée [l Douleur intense

i

+ Moyenne + Minimum/Maximum
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Figure 5 : Echelle EVA (% de patients/jour)

Echelle EVA (% de patients / Jour)

Douleurlégére [l Douleurmodérée [l Douleur intense

Jo J1 J2 J3 J4 J5 J6 J7 J8 J9

ANALYSE DE LA CORRELATION ENTRE LES ECHELLES PPMP-SF ET EVA CHEZ LES ENFANTS

DE 6 ANS ET PLUS : On retrouve une corrélation faible a JO et J1 puis une absence de

corrélation de J2 a J9 post-opératoire.

Variables PPMPJO PPMPJ1 PPMPJ2 PPMP J4 PPMPJ5 PPMPJ6 PPMPJ7 PPMPJ8 PPMPJ9
EVAJO 0,363

EVAJ1 0,363

EVAJ2 -0,018

EVA I3 0,070

EVAJ4 -0,109

EVAJ5 -0,174

EVAJ6 -0,139

EVAJ7 -0,197

EVA I8 0,000

EVA J9 -0,075

Les valeurs en gras sont différentes de 0 a un niveau de signification alpha=0,05
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ANALYSE INTERMEDIAIRE EN FONCTION DE LA SPECIALITE CHIRURGICALE :

Quelque soit la spécialité chirurgicale, 8,7% et 4,2% des patients présentent respectivement
une douleur intense a J1 et J2 postopératoire selon I’échelle PPMP-SF. Pour les enfants de 6
ans et plus, 14,2% et 7,5% des patients présentent respectivement une douleur intense a J1

et J2 postopératoire selon I’échelle EVA (Figure 6).

SELON L’ECHELLE PPMP-SF

La spécialité ORL est la chirurgie la plus génératrice de douleurs en termes de durée. La
médiane de douleur varie aux alentours de 2,5/10 du jour de l'intervention jusqu’au 9éme

jour postopératoire (Figure 7).

Figure 7 : Box-plots de JO a J9 chez les patients opérés en chirurgie ORL selon

’échelle PPMP-SF
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La spécialité orthopédique est la plus génératrice de douleurs en terme de sévérité. Les
patients présentent le lendemain de lintervention des douleurs modérées (3,9/10). On
constate une recrudescence de la douleur du cinquiéme au huitieme jours postopératoires

(Figure 8) .
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Figure 8 : Box-plots de JO a J9 chez les patients opérés en chirurgie orthopédique selon

’échelle PPMP-SF
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Concernant la spécialité viscérale, les patients ressentent majoritairement la douleur lors

des 2 premiéres journées postopératoires (Figure 9).

Figure 9 : Box-plots de JO a J9 chez les patients opérés en chirurgie viscérale selon

’échelle PPMP-SF
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Enfin, la figure 10 résume l’évolution de la douleur a JO, J4 et J7 des spécialités O.R.L,
orthopédique et viscérale selon [’échelle PPMP-SF. Elle confirme les résultats retrouvés au

sein des figures 7-8 et 9.

Figure 10 : Box-plots de JO a J9 chez les patients opérés en chirurgie ORL, orthopédique

et viscérale selon I’échelle PPMP-SF
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SELON L ECHELLE EVA

La spécialité ORL est la plus pourvoyeuse en terme de sévérité de la douleur le jour de
I’intervention et a J1 post opératoire (analyse sur 6 patients a J0).

La spécialité orthopédique est le plus pourvoyeuse en terme de durée de la douleur (analyse
sur 34 patients a Jo0).

Concernant la spécialité viscérale, les patients ressentent majoritairement la douleur lors

des premiéres journées postopératoires (analyse sur 17 patients a J0).
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Figure 6 : Echelles PPMP-SF et EVA par spécialité chirurgicale (% de patients/jour)

O.R.L : Echelle PPMP-SF (% de patients / Jour)
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O.R.L.: Echelle EVA (% de patients / Jour)

W Douleurlégére [ Douleurmodérée [l Douleur intense

Orthopédie : Echelle PPMP-SF ( % de patients / Jour)
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Orthopédie : Echelle EVA (% de patients / Jour)
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Viscéral : Echelle PPMP-SF ( % de patients / Jour)
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2. Anxiété préopératoire
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Le niveau de stress moyen de l’enfant évalué par les parents la veille de Uintervention est

mesuré a 1,33/10. Les enfants de 6 ans et plus évaluent leur niveau de stress moyen

préopératoire a 1,35/10. Chez les enfants de 6 ans et plus, il n’existe donc pas de différence

significative entre ’hétéro- et I'auto-évaluation de l'anxiété préopératoire.

Evaluer le niveau de stress de votre enfant 1,33[0;2]
avant l'intervention

Demander a votre enfant d’évaluer son 1,35[0; 3]
niveau de stress avant l'intervention

3. Analgésie : quantité d’antalgiques utilisés

Différents antalgiques sont administrés a domicile par les parents (Tableau 2). Le

paracétamol (Doliprane, Efferalgan, Dafalgan) constitue 'antalgique de premiére intention.

Il est administré par les parents pendant 3 jours en moyenne. Les anti-inflammatoires non

stéroidiens type Ibuproféne, Voltarene et Kétoprofene sont

Tableau 2 : Antalgiques administrés par les parents a domicile

Jour Paracétamol | AINS Tramadol | Corticoides
J1 110 (87,3) | 86 (68,3) 43,2) 3(2,4)

2 95 (75,4) |70 (55,6) 5 (4) 14(3,2)

J3 81 (64,3) 64 (50,8) 2(1,6) 3(2,4)

J4 51 (40,5) 39 (31) 43,2) 2(1,6)

J5 33 (26,2) 20 (15,9) 1(0,8) 1(0,8)

J6 26 20,6) | 16(12,7) | 1(0,8) 1(0,8)

J7 25 (19,8) 16 (12,7) 2(1,6) 2(1,6)

J8 15 (11,9) 10 (7,9) 1(0,8) 1(0,8)
19 17 (13,5) 5 (4) 00 00
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administrés en seconde intention pour une durée moyenne équivalente de 3 jours. On
remarque que le paracétamol et les AINS sont administrés quasi systématiquement les 3
premiers jours par les parents puis leur taux d’utilisation décroit rapidement.

Le tramadol (en goutte ou comprimé) est prescrit et administré uniquement ponctuellement
les 2 premiers jours en postopératoire chez un petit nombre de patients. Les patients
n‘ayant pas recu d’anti-inflammatoires non stéroidiens bénéficient a la place d’une
administration de corticoides (Cortancyl, Solupred). Aucun enfant n’a recu de morphine

orale ala maison. En effet, aucune ordonnance de sortie n’en contenait.

Figure 11 : Pourcentage des antalgiques administrés par les parents a domicile de J1a
J9

Médicaments donnés
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Tramadol Corticoides

e Paracétamol

L’échantillon de cette analyse porte sur 126 parents, soit ceux ayant répondu a J1.

4. Confort du patient

En moyenne, 7% des enfants étudiés ont eu de la température le jour de l'intervention et les
2 premiéres journées postopératoires avec un pic a 10,1 % (15/148 enfants) le deuxieme jour

postopératoire.
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Figure 12 : Pourcentage d’enfants ayant de la fiévre a domicile de JO & J9

Fievre a domicile (% de JO a J9)

B % denfantayantdela
température T> 38,5°C

3 enfants sur 139 ont présenté un saignement qui a inquiété les parents les 2 premiers jours
postopératoires, soit une moyenne de 2,2% des enfants étudiés.

24% des parents déclarent avoir appelé le service ou un médecin en rapport avec
lintervention chirurgicale de leur enfant au cours des 8 premiers jours postopératoires
(25/104 parents a J8) .

Avec une de moyenne 1,4/10, on constate que la grande majorité des parents n’ont pas eu
besoin de recourir a une consultation médicale non programmée (médecin généraliste ou

SAU).

Tableau 3 : Nécessité de recourir a une consultation médicale sur une échelle de 0 4 10

(0 = pas d’indication, 10 = absolument)

Echelle de 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
0310

Réponses 63 11 6 7 2 12 1 0 0 1 2
Tot =105

5. Nausées et vomissements

Le jour de l'intervention chirurgicale, 12,1 % (16/132) des enfants ont souffert de nausées.

Autant d’enfants ont souffert de vomissements (9 patients d’orthopédie, 5 d’O.R.L et 2 de
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viscérale ont souffert de nausées tandis que 8 patients d’0.R.L, 5 orthopédie et 3 de viscérale
ont souffert de vomissements ). Les vomissements étaient présents uniquement le jour et le
lendemain de lintervention, avec une moyenne de 1 épisode de vomissement par jour. A
noter qu’un enfant opéré d’une chirurgie orthopédique a eu 8 épisodes de vomissement les
premiéres 24 heures post-opératoires. Les enfants ont souffert de nausées les premiéres 48h

postopératoire (Tableau 4) :

Tableau 4 : Nombre et pourcentage d’enfants ayant souffert de NVPO de JO a J4

Réponses Nausées Vomissements
Jo 132 16 (12,1%) 16 (12,1%)
J 118 3(2,5%) 3(2,5%)
J2 116 4 (3,4%) 1(0,9%)
J3 114 1(0,9%) 1(0,9%)
J4 103 1 (1%) 1 (1%)

Nausées et Vomissements

. Nausées . Vomissements

6. Satisfaction parentale

Dans 'ensemble, la grande majorité des parents ayant répondu au questionnaire le huitiéme

jour postopératoire sont tres satisfaits de la prise en charge postopératoire globale de leur
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enfant et sont satisfaits de 'expérience utilisateur de l'application smartphone (résultats

exprimés sur une échelle de 0 a 5, 0 pas du tout satisfait, 5 tres satisfait).

Concernant cette intervention, étes-vous satisfait

de la prise en charge globale de votre enfant ? 5[4;5]
Etes-vous satisfait de ce suivi organisé sur
application smartphone ? 4[3,75;5]

En ce qui concerne le taux d’utilisation de 'application, elle n’est que de 41,5 % a J1 (148/357
patients) et décroit a un taux de 27,2 % a J9 (97/357 patients).

Figure 13 : Taux d’utilisation de ’application de J1 a J9 (%)
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DISCUSSION

Respectivement 34,6 % et 24,7% des enfants présentent une douleur modérée a sévere le
jour de l'intervention et le lendemain. La majorité des enfants n’ont ressenti qu’une douleur
légére le jour et le lendemain de l'intervention.

De nombreuses études indiquent que la douleur aprés une chirurgie ambulatoire chez
I'enfant est mal gérée. Hegarty en 2012 (25) met en évidence qu’environ 40% des enfants
souffrent de douleur modérée a sévére le premier jour postopératoire incluant toutes
interventions chirurgicales pédiatrique courantes. Dans une autre étude, prés d'un tiers des
enfants présente une douleur modérée a intense le lendemain a domicile apres
orchidopexie (26). Enfin, dans une étude multicentrique finlandaise, 36% des enfants
souffrent de douleur postopératoire modérée a sévere le lendemain de l'intervention (27).
Nos scores de douleur sont légérement inférieurs a ce que nous retrouvons dans la
littérature. Notre étude montre une légére amélioration globale de la prise en charge de la

douleur en postopératoire pour les interventions chirurgicales pédiatrique courantes..

Shum en 2012 (28) au sein du British Columbia Children’s Hospital observe que les 2
spécialités chirurgicales les plus pourvoyeuses de douleur modérées a sévére les 2 premiers
jours post opératoire sont la chirurgie ORL et la chirurgie orthopédique (respectivement 23%
et 37% a 24h; et 15% et 13% a 48h). Selon I’étude Australienne de Stewart en 2011 (29), plus
de 50 % des enfants présentent une douleur sévére la premiére semaine postopératoire
apres amygdalectomie et le premier jour postopératoire aprés orchidopexie. Nous savons,
d’aprés de nombreuses études que les interventions les plus pourvoyeuses de douleurs
modérées a sévere sont 'lamygdalectomie (30), 'adéno-amygdalectomie (31), 'orchidopexie
(32) et la circoncision (13). Nos résultats préliminaires concordent avec les données de la
littérature. Nous retrouvons que les spécialités ORL et orthopédique sont les chirurgies les
plus génératrices de douleur postopératoire.. 37,5% des patients opérés au sein de notre
étude pour amygdalectomie présentent une douleur modérée a sévere a J7 post opératoire

(18/43 des patients ayant subi une chirurgie O.R.L).

Grace a de nombreuses études antérieures, Dorkham et al. en 2013 (8) résument dans leur
étude les différents facteurs de risques responsables d’une mauvaise gestion de la douleur a

domicile. Ils retrouvent :
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e  des facteurs parentaux : capacité a reconnaitre et a évaluer la douleur (16), idées
fausses sur les antalgiques, mauvaise adhérence ou compréhension du
traitement prescrit (9),

e des facteurs infantiles : refus de prise d’antalgiques percus comme douloureux
ou de mauvais go(t (10), anxiété (11), antécédent d’expérience mal vécue,

e  des facteurs médicamenteux : inadéquation dose-poids, voie d’administration
inadéquate (33)

e des facteurs médicaux (absence ou insuffisance d’informations délivrée aux
parents (12-13), non anticipation des prescriptions d’antalgiques.

Ils proposent plusieurs pistes visant a améliorer la prise en charge de la douleur
postopératoire des enfants a la maison: stratégies éducatives, une meilleure information,
des schémas thérapeutiques améliorés et des outils pour aider les parents a gérer la douleur
de leurs enfants. Malheureusement chaque stratégie étudiée séparément n’a pas mis en
évidence d’amélioration de la gestion de la douleur a domicile. Walther-Larsen et al. en 2016
(34), gréce a leur approche multimodale (combinaison de multiples stratégies telles que :
dose adaptée au poids, galénique adaptée a dge, éducation par une infirmiere sur la gestion
de la douleur a domicile, analgésie multimodale par paracétamol et AINS...) mettent en
évidence une amélioration de la douleur postopératoire a domicile apres “chirurgies
mineures”. Leurs patients présentent un score moyen de douleur a 4 le premier jour

postopératoire et un score moyen de 1 a 48h.

Cette légere amélioration de la prise en charge de la douleur se retrouve au sein de notre
étude grace également a notre approche multimodale et par la mise en place de
programmes de RAAC (35). Ces modifications sont réalisées a tous les stades de notre prise
en charge périopératoire :

e  En préopératoire, le respect des regles de jeline (liquide clairs jusqu’a 2h avant la
chirurgie) et la lutte contre I'anxiété préopératoire (prémédication, doudous et
tablettes autorisées au sein du bloc opératoire, patch EMLA) sont optimisés. Kain
et al. en 2006 (11) démontrent que les enfants ayant un fort niveau d’anxiété
préopératoire sont plus douloureux en postopératoire et consomment plus
d’antalgiques.

e En peropératoire, il est privilégié sur le plan chirurgical les techniques
chirurgicales mini-invasives et sur le plan anesthésique il est mis en place une

analgésie multimodale (anesthésie loco-régionale, AINS, kétamine (36)) en
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systématique a toute anesthésie générale. Ces modifications permettent de

réaliser une épargne morphinique et donc d’éviter ses effets secondaires comme
les nausées-vomissements et la somnolence.

° Dans le service de chirurgie ambulatoire, les parents sont éduqués sur
’administration de antalgiques et la gestion de la douleur a domicile par les
infirmiéres.

e  En postopératoire, la poursuite de l'analgésie multimodale par la prescription et
’administration systématique au cours des deux premiers jours post opératoire
d’ antalgiques simples non morphiniques (paracétamol et AINS) est réalisée.
American Pain Society (37) a publié un article en 2001 qui a conclu que
’administration de maniére préventive et réguliere d’antalgiques et qu'une prise
en charge efficace précoce est plus efficace pour réduire la douleur. Homer et al.
(38) ont constaté que l'association de paracétamol avec l'ibuproféne était
supérieure a |'association avec la codéine apres amygdalectomie. La prescription
d’un antalgique de secours est mis en place dés que possible en fonction de 'age,
du poids du patient et du type de chirurgie.

e A domicile, la possibilité de joindre I’équipe d’ambulatoire au téléphone est

facilité.

Dans l’ensemble, la grande majorité des parents sont satisfaits de la prise en charge de leur
enfant en postopératoire et sont satisfaits de l'expérience utilisateur de l'application
smartphone. Les premieres données sont encourageantes pour optimiser le développement
de l'application smartphone afin de poursuivre nos connaissances sur lincidence et les
facteurs de risque de la douleur postopératoire. Nos objectifs sont que cette application
puisse étre par la suite personnalisable afin de permettre un suivi de proximité interactif
médecin-soignant. Nous espérons ainsi optimiser la gestion de la douleur, prévenir le plus
rapidement possible les complications postopératoires pour améliorer le confort de chaque

enfant et par conséquent, affiner la qualité de la récupération postopératoire a domicile.
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1. Limites de ’étude

TAUX DE PARTICIPATION :

Notre étude présente un taux de participation faible de 41,5 % a J1 (148/357 patients) et un
taux de participation incompléte important car ce taux décroit a 27,2 % a J9 (97/357
patients). A 'analyse des mails envoyés par la plateforme pour finaliser linscription, on
retrouve un taux d’échec de 8,16% des mails : 1,68% sont bloqués et 6,48% pour adresse
mail non valide. Sur les 91,84% regus, uniqguement 53,09 % sont ouverts par les parents et
26,69% valident la procédure d’inscription. Le taux de participation en fonction des mois
d’inclusion est de : 52,4 % en aolit, 40,5% en septembre, 26,7% en octobre et 39,8% en
novembre. La différence du taux de participation entre les 2 premiers mois et les 2 derniers
mois peut s’expliquer par les différents modes d’inclusion réalisés. Pendant les 2 premiers
mois, les parents ont été rappelés la veille de l'intervention pour leur expliquer I’étude en
cours et leur rappeler comment télécharger I'application. Courant octobre et novembre,
linclusion des patients est réalisée pendant la consultation d’anesthésie sans appel
téléphonique la veille de l'intervention. Nos résultats pourraient donc étre perturbés par ce

biais de sélection.

Tableau 5 : Nombre et pourcentage de patients ayant participé a I’étude par rapport au

nombre de patients inclus par mois

Aolt 55/105 (52,4%)
Septembre 32/79 (40,5%)
Octobre 22/75 (26,7%)

Novembre 39/98 (39,8%)
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Taux de participation/mois
[}

Aout Septembre Octobre Novembre

12,8 % des parents a qui nous avons proposé I'étude pendant le mois d’aolit et de
septembre présente des critéres de non inclusion. 4 parents sont non francophone, 14 ne
possedent pas le matériel nécessaire au téléchargement de 'application pour smartphone, 6
enfants sont gérés par des associations d’aide a I'enfance et 3 parents refusent de participer
a létude. Devant la multiplicité des investigateurs pendant le mois d’octobre et de
novembre, les critéres de non inclusions n’ont pas pu étre récupérés.

Certaines études suggérent que les facteurs sociodémographiques peuvent influencer
’administration des analgésiques par les parents. Fortier et al. (39) ont constaté que les
parents de classe sociale défavorisée donnaient moins d'analgésiques que les autres
parents. On peut supposer que cette étude présente un biais de sélection de la population
avec un nivellement par la haut des patients recrutés. De nos jours, les smartphones

dépassent-ils réellement les frontiéres socio-économiques ?

FACTEURS DE RISQUE DE LA DOULEUR POSTOPERATOIRE :

Malgré le taux d’inclusion de 161 patients, cette étude présente une multiplicité
d’interventions responsable de faibles effectifs par type d’intervention et un taux de
recrutement large en fonction de 'dge des enfants (0 a 17 ans inclus). Actuellement, les
données sont non exploitables et non extrapolables par type d’intervention. On espére
mettre en évidence lors de l'analyse finale de 'étude :

e lesinterventions les plus douloureuses ou pour lesquelles la gestion de la douleur

est insuffisante et doit étre améliorée,
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e les interventions pourvoyeuses de nausées et vomissements et pour lesquelles la
prescription d’un anti-émétique sur I'ordonnance de sortie a domicile pourrait
8tre prescrit en systématique,

e lavariabilité des scores de douleur en fonction de I'dge de 'enfant

e lesfacteurs de risque de la douleur postopératoire

ECHELLE PPMP-SF ET EVA:

L’échelle PPMP-SF est validée uniquement chez les enfants de 2-12 ans (23). Hors, nous
l'utilisons volontairement dans notre étude pour analyser tous les patients de 0 a 17 ans
inclus. Pour les enfants de moins de 6 ans, I’échelle PPMP-SF est remplie par les parents,
tandis que pour les enfants de 6 ans et plus, ’échelle EVA est remplie directement par les
enfants. L’échelle PPMP-SF est omise par la plupart des parents. Concernant I’échelle
PPMP-SF, aucun enfant ne présente durant les 9 jours postopératoire une échelle PPMP-SF
nulle contrairement a l’échelle EVA. Concernant Iéchelle EVA, le taux de patient non
douloureux augmente avec le temps. Dans les commentaires libres, un patient écrit méme :
“Mettre la mention pas de douleur’. Il est possible que les parents se sentent obligés de
cocher au moins un item pour passer a la question suivante. Notre étude présente des biais
de compréhension dans la gestion de I'application et du suivi postopératoire.
Les points clés a optimiser sont :
e  Revoir la présentation de I’échelle PPMP-SF au sein de 'application en ajoutant la
possibilité d’'une réponse binaire OUI/NON a la fin de chaque item de [’échelle
PPMP-SF.
e  Lors de l'inclusion bien expliquer aux parents que pour leur enfant entre 6 et 12
ans, ils doivent remplir 'échelle PPMP-SF et leur enfant doit évaluer par lui-méme
sa douleur gréce a 'échelle EVA.

e  Proposer aux enfants a partir de 13 ans, de ne répondre qu’ a I’échelle EVA.

CONSULTATION MEDICALE NON PROGRAMMEE :

Concernant la question au sein des objectifs secondaires “Avez vous eu recours a une
consultation médicale (médecin généraliste ou SAU)?’, nous l'avons analysée sur une
échelle d’évaluation de 0 a 10. 0 signifie que les parents n’ont en aucun cas eu besoin de
recourir a une consultation médicale et 10 que cette consultation médicale avant la visite de
contrble avec le chirurgien est indispensable. Plutét qu’une échelle de 0 a 10, une réponse

binaire OUI/NON a cette question aurait été plus adaptée. Dans le cas d’une réponse
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affirmative des parents, une zone en texte libre dans l'application leur aurait permis
d’expliquer pourquoi. Au sein de cette analyse anticipée, nous ne savons pas pourquoi
certains parents ont eu besoin de recourir a une consultation médicale. Nous avons pu

néanmoins récupérer quelques commentaires laissés par les parents dans les commentaires

libres:
° “La colle de suture n'a pas tenue 24h j'ai du aller aux urgences pour faire recoller
les berges de la plaie”
° “L’app et les documents de sortie et traitements sont géniaux, cela nous a permis

de rejoindre lenval pour quelques saignements peu important qui ont finis en

caillot. E. a été a nouveau hospitalisé puis réopérer.”

ANALYSE INTERMEDIAIRE EN FONCTION DE LA SPECIALITE CHIRURGICALE :

Les spécialités ORL et orthopédique sont respectivement les chirurgies les plus génératrices
de douleurs en termes de durée et de sévérité de douleur postopératoire selon I’échelle
PPMP-SF . Ces tendances s’inversent lorsque ['on analyse les 2 spécialités avec 'échelle EVA.
Concernant la spécialité ORL, I’évaluation de la douleur via 'échelle EVA n’est réalisée que

sur 6 patients. L’effectif n’étant pas significatif, les données ne sont pas exploitables.
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CONCLUSION

Cette analyse anticipée de l’étude multicentrique “AlgoDARPEF” au sein de [’hdpital
pédiatrique de Nice CHU-Fondation Lenval nous a permis de mettre en évidence une
amélioration de la prise en charge de la douleur en postopératoire pour les interventions
chirurgicales pédiatriques courantes. Lors de ces derniéres années, la mise en place de
programmes de récupération améliorés aprés chirurgie, l'essor de lanesthésie
loco-régionale et la gestion des facteurs de risques identifiés de la douleur postopératoire
sont probablement la clé de ses résultats.

Dans I’ensemble, la grande majorité des parents sont satisfaits de la prise en charge globale
de leur enfant en postopératoire ainsi que de lutilisation de Iapplication smartphone
Link4Life. Cette analyse anticipée nous délivre déja quelques pistes d’évolution de
I’application : modifier I'ergonomie de 'application pour rendre son usage plus convivial et
plus adapté aux différentes classes de la population étudiée (moins de 6 ans, 6-12 ans et plus
de 13 ans), améliorer la procédure d’inscription. Les données sont encourageantes pour
poursuivre le développement de 'application smartphone afin d’enrichir nos connaissances
sur 'incidence et les facteurs de risque de la douleur postopératoire.

Cette application devra par la suite étre personnalisable afin de permettre un suivi de
proximité interactif médecin-soignant. Nous espérons ainsi optimiser la gestion de la
douleur, prévenir le plus rapidement possible les complications postopératoires pour
améliorer le confort de chaque enfant et par conséquent, améliorer la qualité de la

récupération postopératoire a domicile
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ANNEXES

Annexe 1 : NOTICE D’INFORMATION D’AIDE AU TELECHARGEMENT DE L’APPLICATION
LINKALIFE

Comment s’inscrire sur Link4Life Patient quand mon soignant m’a déja créé un compte

1. Votre soignant vient de vous inscrire sur Link4Life Patient. Vous allez recevoir un SMS et / ou un
email afin de télécharger I'application et de valider I'inscription :

2. Cliquez sur le lien du SMS ou de I'email afin d’activer votre compte, aprés avoir téléchargé
Fapplication. L’application se lancera automatiquement afin de terminer la procédure d’inscription

ation du compte

M

3. Un second email vous propose d’accepter le soignant qui vous a inscrit sur la plateforme comme
appartenant a votre réseau de soignant :

[ unkavive R

C’est terminé !

Sy M POSELLD Qi O WALRAVE Yamc (Mdecen Arwstaioe - sarmsion Il est tout a fait possible d'installer application
N i S R Sy sur plusieurs téléphones en méme temps

Dr WALRAVE Yannick
France

2

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

\’—§‘

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-LENVAL
57 Avenue de la Californie 06 200 Nice
Tel : 049203 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: 0492030019  Fax:0492 030344
e-mail : walrave.y@pediatrie-chulenval-nice.fr

NOTICE D’ INFORMATION DESTINEE AU TITULAIRE DE IAUTORITE

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 aprés l’intervention

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

Son chirurgien, Dr. ... , vous propose de faire participer votre enfant & une étude

dont 1a 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 entiérement 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 2

L'association des Anesthésistes Réanimateurs Pédiatriques d'Expression Frangaise (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 I’application smartphone Link4Life®,

¢’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.
Versionn®0.1 du 24/09/2018 Page 1 sur 6
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Apres avoir accepté de participer, I’équipe soignante vous enregistrera. Vous recevrez des
notifications via 1application, avant et aprés I’opération chirurgicale de votre enfant.

Pendant 10 jours a la suite de ’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 requs. Son édge et sexe
seront également renseignés. Son identité compléte ne sera jamais renseignée, seules ses initiales
seront mentionnés (la premiére 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

¢’est le cas habituellement.

Les résultats issus de cette recherche favoriseront le développement des connaissances et une
meilleure prise en charge de la douleur aprés 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 1’¢tude en le

demandant a I'un des membres de I’équipe soignante qui vous a proposé cette étude.

Qu’arrivera t'il pendant la recherche ?

11 est prévu d’inclure environ 3000 patients agés de moins de 18 ans qui auront eu une opération.
21 hopitaux frangais participent a cette étude.
La durée de participation a 1”étude pour votre enfant est de 10 jours.

Quels sont les risques prévisibles

1l 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 & la recherche ?

La participation a la recherche doit étre volontaire. Que vous décidiez ou refusiez d'y prendre part,
votre enfant continuera & avoir accés 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 I”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

periode d’exclusion.

Versionn®0.1 du 24/09/2018 Page 2 sur 6
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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 exprés ou éerit de la personne concernée (MR-
003), la déclaration de la recherche aupres de la CNIL consistera en un engagement & cefte
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 & 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 ’objectif de cette derniére.
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 premiére lettre de son nom ainsi que la premiére 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 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 données couvertes par le secret professionnel susceptibles

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

Vous pouvez également accéder directement ou par I'intermédiaire d’un médecin de votre choix a
I’ensemble de vos données médicales en application des dispositions de I"article L.1111-7 du code de
la santé publique. Ces droits s’exercent auprés du médecin 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 frangaises ou étrangéres, 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 & compter du 25 mai 2018 (réglement général sur la
protection des données).. La base juridique de ce traitement est I’intérét 1égitime poursuivi par les

Hépitaux Pédiatriques de Nice CHU-Lenval pour améliorer la prise en charge de cette pathologie.

Versionn®0.1 du 24/09/2018 Page 3 sur 6
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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 4 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’acees 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 auprés 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’essai vous 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 ctablissements de santé, vous serez informé(e) par courrier des résultats globaux de cette

étude si vous le souhaitez.
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18-HPNCL-03 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 : 0492 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 : 0492030019 Fax: 04920303 44
e-mail : walrave.y@pediatrie-chulenval-nice.fi

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

TEEBUSSIBAE(E) ieannmusmimvessnisssaomuasm né(e) le / /

demeurant a (adresse compléte)

Titulaire de I"autorité parental

pour I’enfant ...

recherche

déclare que mon enfant ne s’oppose pas a participer a |
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 I"application
smartphone Link4Life puissent faire I"objet d’un traitement informatisé dans le respect du secret
médical :

Jai 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.

- de la nature des informations transmises (age, sexe, situation personnelle, données médicales),

- de la finalité du traitement des données 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).

- qu’aucun traitement informatisé ne sera réalisé sur des données nominatives mais anonymes,
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18-HPNCL-03 Numéro du centre :
Numéro du patient :

- de mon droit d’accés et de rectification a ces données soit directement soit indirectement par
I"intermédiaire d’un médecin de mon choix désigné a cet effet, ou soit via le Délégué a la
Protection des Données (DPO) que vous pouvez joindre au contact.dpo@lenval.com

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

permettre 'identification directe ou indirecte de mon enfant.

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

celui-ci.

DBsensiasamminniis P e
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.
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Annexe 3 : NOTICE D’INFORMATION ET FORMULAIRE DE NON OPPOSITION DE RECUEIL
DES DONNEES DESTINES AUX PATIENTS MINEURS DE 6 A 12 ANS

)

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

18-HPNCL-05

« AlgoDARPEF »

Promoteur de I'étude: Fondation LENVAL, Hopitaux Pédiatriques de Nice CHU-LENVAL,
57, Avenue de la Californie — 06200 Nice,
Tel : 04 92 0303 92 ; Fax : 04 92 03 03 44, fondation(@lenval.com

Investigatewr coordonnateur: Dr.WALRAVE — Service d 'Anesthésie
Hopitaux Pédiatriques de Nice CHU-LENVAL - 57, avenue de la Californie- 06200 Nice
Tel: 01 92030019 - Fax: 04 92 03 03 44

Notice d’Information destinée aux Patients Mineurs de 6 3 12 ans

Bonjour,

Tu es a I'hdpital 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
@ Lors de la consultation avec 'anesthésiste ou le chirurgien,
{.“\ ou lors de I'admission dans le service de chirurgie, nous
& | allons t’expliquer ainsi qu’a tes parents comment utiliser
ﬁ _a Fapplication smartphone.
-~

Quelques jours apres, tu reviendras a 'hopital avec tes
parents pour te faire opérer.
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18-HPNCL-05

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 apreés |'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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18-HPNCL-05 Numéro du centre :
Numeéro du patient :

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

« AlgoDARPEF »

Promoteur de I'étude: Fondation LENVAL, Hopitaux Pédiatriques de Nice CHU-LENVAL,
57, Avenue de la Californie — 06200 Nice,
Tel : 04 920303 92 ; Fax : 04 92 03 03 44, fondation@lenval.com

Investigateur coordonnateur: Dr WALRAVE — Service d ' Anesthésie
Hépitaux Pédiatriques de Nice CHU-LENVAL - 57, avenue de la Californie- 06200 Nice
Tel: 01 9203 0019 - 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 r li: la partie ci-d (tes parents p: t'aider).

Je m’appelle

Le Docteur m’a proposé de participer a I'étude et m’a
expliqué a quoi ¢a servira.

Entoure la phrase qui correspond a ton choix :

J'accepte de participer Je refuse de participer

Date:|__|__|

Nom du médecin qui a donné I'information :

Date:|__|_| | Signature du médecin

Fait en deux exemplaires dont un remis au(x) parent(s).
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Annexe 4 : NOTICE D’INFORMATION ET FORMULAIRE DE NON OPPOSITION DE RECUEIL
DES DONNEES DESTINES AUX PATIENTS MINEURS DE 13 A 17 ANS

) 3
a 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-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 - Hopitaux Pédiatriques de Nice CHU-LENVAL
Tel: 0492030019 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 aprés I’intervention chirurgicale

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

Le chirurgien, Dr. ............cooeienn , 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 nécessaires concernant les différents aspects de cette recherche. N’hésite pas @ 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 avee ton médecin.

Pourquoi faisons-nous cette recherche 2.

L'association des Anesthésistes Réanimateurs Pédiatriques d'Expression Frangaise (ADARPEF) met

en place une étude observationnelle intitulée « AlgoDARPEF ». 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

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

recevront des notifications via I’application, afin d’évaluer ton confort et ton niveau de douleur.
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Fondation Lenva
@ 18-HPNCL-05
Pendant 10 jours & 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 ége et sexe seront également
renseignes. Ton identité compléte ne sera jamais renseignée, seules tes initiales seront mentionnées (la
premiere lettre de ton nom et la premiére 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 aprés une chirurgie. Ils n’apporteront pas de modification a ta
prise en charge. Tu pourras par la suite obtenir les résultats globaux de I’étude en le demandant & I'un

des membres de 1’équipe soignante qui t’a proposé cette étude.

Qu’arrivera t'il pendant la recherche ?

11 est prévu d’inclure environ 3000 patients agés de moins de 18 ans qui auront eu une opération.
21 hépitaux frangais participent a cette étude.
La durée de ta participation a I’étude est de 10 jours.

Quels sont les risques prévisibles

1l 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 & la recherche 2
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 & 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 exprés 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.
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‘u

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
derniére. 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 I"étranger. Ces données seront identifiées par un numéro de
code et/ou ses initiales ou la premiére lettre de son nom ainsi que la premiére 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 & 1’informatique aux
fichiers et aux libertés tu disposes d’un droit d’acces et de rectification. Tu disposes ¢galement d’un
droit d’opposition & la transmission des données couvertes par le secret professionnel susceptibles

d’étre utilisées dans le cadre de cette recherche et d’tre 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 1’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, étre transmises aux
autorités de santé frangaises 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 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.

Le responsable du traitement informatique est le Directeur Général des Hopitaux Pédiatriques de Nice
CHU-Lenval. La Fondation Lenval a désigné un Délégue a la Protection des Données (DPO) que tu
peux joindre au contact.dpo@lenval.com et qui pourra répondre & toutes tes questions concernant la
protection des données personnelles.

Tu peux exercer ton droit d’accés 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
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sodation Lenval
; 18-HPNCL-05

auprés de la Commission Nationale Informatique et Libertés sites données ne sont pas traitées

conformément & la réglementation des données personnelles

Toute information nouvelle survenant en cours d’essai te sera transmise. A 1’issue de la recherche,
conformément a 1’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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18-HPNCI-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 : 049203 03 92 Fax : 0492 03 03 44

Investigateur coordonnateur : Dr. Yannick Walrave
Service d'anesthésie
Fondation Lenval - Hopitaux Pédiatriques de Nice CHU-LENVAL
Tel : 0492030019 Fax :04 9203 03 44
e-mail : walrave.y@pediatrie-chulenval-nice.fr

Formulaire de non opposition de recueil de données destiné
aux patients mineurs de 13 2 17ans

Je soussigné(e):

demeurant a (adresse compléte

Déclare avoir compris le but et les modalités de cette étude proposée, qui m’ont été pleinement
explifudespar o Dr. .coa e nnmaes o
Il m’a bien été précisé que je pouvais refuser de participer a cette ¢tude 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 Coui [Cnon

Signature

Fait a
Investigateur (Nom. prénom) :
Signature

NB : fait en deux exemplaires dont un remis au(x) parent(s).
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Annexe 5 : PPMP - SF (POSTOPERATIVE PAIN MEASURE FOR PARENTS SHORT FORM)

http://www.pediadol.org/PPMP-Postoperative-Pain-Measure,188.html

Type de douleur évalué : douleur postopératoire évaluée par les parents.

Items : 10 items comportementaux cotés présents ou absents.

Spécificités : sémiologie fine et variée adaptée a I'observation de I’enfant dans son contexte
habituel. Cette échelle permet notamment l’évaluation de la douleur par les parents au
retour de l'enfant a la maison aprés une chirurgie ambulatoire. Un score supérieur a 6
indique une douleur significative.

Score:de02a10.

Etiquette
ECHELLE PPMP : Postoperative Pain Measure for Parents
pour I'évaluation de la doul par les parents
version raccourcie a 10 items

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

Score 0 (signe absent) a | (signe présent) pour chaque item, total sur 10.
Chambers CT, Reid GJ, Mc Grath, Finley GA. : D d preliminary validation of a ive measure for parents. Pain 1996 ; 68 : 307-313.
von Baeyer CL, Chambers CT, Eakins DM. Development of a IO—\(em short form of the parents' postoperative pain measure: the PPPM-SF. | Pain 2011 ; 12 (3) : 401-6.
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DO % m & 020

Mes taches

Audit douleur post-opératoire chez lenfant
== Votre enfant:

Tient I'endroit douloureux de son corps

A moins d'énergie que d'habitude
Cherche du réconfort plus que d'habitude
Gémit ou grogne plus que d'habitude
Joue moins que d'habitude

Mange moins que d'habitude

Ne fait pas les choses qu'il ou elle fait
d'habitude

Pleurniche ou se plaint plus que d'habitude

Semble plus calme que d'habitude

a 25 203 2 o
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Annexe 6 : EVA ( ECHELLE VISUELLE ANALOGIQUE)

http://pediadol.org/Echelle-Visuelle-Analogique-EVA.html

L’EVA mesure l'intensité de la douleur sur une échelle allant de 0 a 10.

Age d’utilisation : a partir de 4-6 ans

Seuil de traitement : 3/10, la correspondance entre niveau d’EVA et intensité de douleur
étant la suivante :

EVAentre 1 et 3: douleur d’intensité légére

EVAentre 4 et 6 : douleur d’intensité modérée

EVA supérieure ou égale a 7 : douleur intense
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Annexe 7 : EVALUATION DE L’ANXIETE PREOPERATOIRE PAR LES PARENTS OU PAR LES
ENFANTS EUX-MEMES (2 6 ANS)

Audit douleur post-opératoire chez lenfant
7 Evaluez le niveau de stress et votre enfant

Trés stressé
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Annexe 8 : EVALUATION DE LA PRESENCE DE TEMPERATURE EN POSTOPERATOIRE

Audit douleur post-opératoire chez fenfant
7 Quelle était la température de votre enfant ?

37,0
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RESUME

Contexte : En pédiatrie, le contrdle de la douleur postopératoire est mal gérée a domicile. En
2017, un audit prospectif réalisé en Australie confirme que la douleur est toujours
sous-estimée et sous-traitée par le personnel médical et par les familles a domicile. En
France, chez l'enfant, aucun état des lieux multicentrique sur le profil de douleur
postopératoire a domicile n’a été réalisé.

Objectifs : Evaluer en postopératoire la durée et la sévérité de la douleur ressentie par les
enfants a 'aide d’une application smartphone. L’incidence des nausées et vomissements, le
taux d’utilisation de I'application et la satisfaction des parents sont également recueillies.
Méthode : Réalisation d’une analyse anticipée de 'étude multicentrique “AlgoDARPEF” au
sein de I'hopital pédiatrique de Nice CHU-Fondation Lenval. Tous les enfants opérés en
chirurgie et sortant a domicile sont inclus. En complément du suivi chirurgical, le suivi
postopératoire a domicile s’effectue par ['utilisation de 'application smartphone pour tous
les parents des patients de 'étude. Le critere de jugement principal est I'évaluation de la
douleur postopératoire via l’échelle PPMP-SF. Pour les enfants de 6 ans et plus, la
comparaison de I’hétéroévaluation de la douleur avec l'autoévaluation de la douleur est
réalisée par I'EVA. Les données sur lanalgésie prescrite et administrée, les
nausées-vomissements, les troubles du comportement et la satisfaction des parents sont
également analysés.

Résultats : Sur une population maximale possible de 357 patients, 161 ont pu étre analysés.
Parmi ceux-ci, 34,6 % et 24,7 % des enfants ont présenté une douleur modérée a sévere le
jour de lintervention et le lendemain. La majorité des enfants ont ressenti une douleur
légére le jour et le lendemain de lintervention. Les spécialités chirurgicales ORL et
orthopédiques sont les plus pourvoyeuses de douleur postopératoire. Dans I'ensemble, les
parents sont trés satisfaits de la prise en charge postopératoire globale de leur enfant et sont
satisfaits de I'expérience utilisateur de l'application smartphone.

Conclusion : Cette analyse anticipée de 'étude multicentrique “AlgoDARPEF” au sein de
’hopital pédiatrique de Nice CHU-Fondation Lenval nous a permis de mettre en évidence
une amélioration de la prise en charge de la sévérité et de la durée de la douleur en

postopératoire pour les interventions chirurgicales pédiatriques courantes.
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SUMMARY

Background : Pain is common following surgery in children. In 2017 a recent Australian
prospective audit confirms that pain is still underestimated and undertreated by medical
staff and home-based families. Currently, no recent review of pain profiles at home has been
performed on the pediatric population in France following general surgery in children.
Objective : The aim of this study is to evaluate the duration and severity of pain felt by
children using a mobile phone application. Data on prescribed and administered analgesia,
nausea-vomiting, behavioral problems and parental satisfaction will be collected.

Methods : Production of an early analysis of the multicenter study "AlgoDARPEF" within the
pediatric hospital of Nice CHU-Fondation Lenval. All children operated in the different
chirurgical departments and leaving home are included in the study. The perioperative
analgesic treatment is left to the discretion of the various centers. In addition to the surgical
follow-up, post-operative follow-up at home will be carried out using the smartphone
application for all patients. The primary endpoint will be the evaluation of postoperative
pain thanks to PPMP-SF scale. For 6 years’ children and older, the comparison of pain
hetero-evaluation with pain self-assessment is done by the EVA.

Results : 357 patients are included. 161 could be analyzed. Respectively 34.6 % and 24.7 % of
children have moderate to severe pain on the day of the procedure and the next day. The
majority of children experienced mild pain the day and the day after the procedure
according to the PPMP-SF scale. For 6 years’ children and older, there is a correlation at Day
0 and Day 1 for the PPMP-SF and EVA scales. Overall, parents are very satisfied with their
child's global postoperative management and are satisfied with the user experience of the
smartphone application.

Conclusion : This early analysis of the multicenter study "AlgoDARPEF" within the pediatric
hospital of CHU-Fondation Lenval allowed us to highlight an improvement in the
management of the severity and duration of pain postoperatively for common pediatric

surgical procedures.



