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1 INTRODUCTION

1. La douleur et ses conséquences

« La douleur est une expérience sensorielle et émotionnelle désagréable, associée a un
dommage tissulaire présent ou potentiel ou décrite en terme d’un tel dommage ». La
définition de I’International Association of the Study of Pain (IASP) est a I’heure actuelle
celle adoptée par tous. Elle regroupe en une phrase les différents aspects que recouvre la

douleur. Au total, il est possible de différentier 4 composantes a la douleur :

sensori-discriminative (mécanisme faisant intervenir les voies de la sensibilité),

¢émotionnelle (la perturbation des affects générée par la douleur),

cognitive (le sens que la personne donne a la douleur),

comportementale (les conséquences que la douleur engendre).

D’autre part, la définition de I'IASP suggére la possibilité de I’existence d’une douleur,
méme en l’absence de I¢sion tissulaire visible, aspect fréquemment observé en douleur
chronique. Cette dernieére notion suggere 1’existence de différents mécanismes a 1’origine de

différents types de douleur. En effet, il est possible de différencier 4 types de douleur :

nociceptive : mécanisme le plus connu et le plus fréquent (douleur lors d’un

traumatisme, d’un vaccin...), par exces de stimulation des nocicepteurs.

- neuropathique : mécanisme moins connu, li¢ a un dommage nerveux, persistant ou
non. L’exemple donné le plus souvent est celui de la douleur liée au membre fantome
ou la névralgie post zostérienne.

- Mixte

- Fonctionnelle, sans substratum organique.
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Quelque soit I'origine, le mécanisme ou le type de douleur ressentie, sa présence est a
I’origine de modifications et de conséquences, notamment lorsqu’elle est provoquée par les
soins médicaux (pansements, réanimation, chirurgie...). Il est démontré a ’heure actuelle que
la douleur est ressentie deés le plus jeune age, avec des voies de la douleur fonctionnelles in
utero deés 25 semaines d’aménorrhée (34). Et deés les premiers instants de la vie, il existe un
phénomeéne de mémorisation de la douleur, inconscient (26; 53). Ce phénomeéne de
mémorisation est a lorigine de modifications physiologiques (neuroplasticité) et
comportementales (4 ; 5; 22 ; 27 ; 28; 47). En 2002, I’équipe de Taddio démontre que les
nouveau-nés exposés a des gestes douloureux répétés dans les premieres heures de vie,
adoptent un comportement d’anticipation lors d’un événement douloureux ultérieur (53). En
effet, lors du test de guthrie, 21 enfants nés de mere diabétique, ayant subit des dextros répétés
dans les premicres heures de vie, réagissaient de manicre plus intense des la désinfection
cutanée, et leurs cris et pleurs pendant la ponction étaient plus intenses que dans le groupe
controle. Ces résultats complétent ceux de Fitzgerald en 1989 (22) prouvant que le prématuré
ayant subit des évenements nociceptifs modifie ses réactions aux stimuli douloureux
ultérieurs. La sensibilisation périphérique et centrale modifie les réponses aux épisodes
douloureux suivants, avec des conséquences sur le développement cognitif et comportemental
(4 ;27 ; 28). Toutes ces données sont a 1’origine d’une prise de conscience de la nécessité de
prendre en charge la douleur, méme chez le nouveau-né. Certaines recommandations
américaines (8) soulevent d’ailleurs le fait que la douleur est toujours insuffisamment traitée
et que ’absence de traitement est a I’origine de conséquences a la fois physiques, morales,
sociales et financieres. Les autorités de santé publique ont émis des recommandations afin de
prendre en charge au mieux la douleur de ’enfant et de ’adulte. Cette réflexion éthique a
donc été légiférée avec désormais une obligation 1égale pour chaque soignant de « réduire au

minimum les agressions physiques ou émotionnelles de la douleur » (charte de I’enfant
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hospitalisé, article 4, 2004), et « de s’efforcer en toutes circonstances de soulager les

souffrances de son malade » (code de déontologie médicale).

2.  Recommandations sur la prise en charge de la douleur : importance de

I’évaluation

De nombreuses études ont démontré que la prise en charge de la douleur passe d’abord
par une étape d’évaluation. En effet, I’administration d’antalgiques est directement corrélée au
score €tabli par une échelle d’évaluation (10 ; 16 ; 41 ; 45). Selon les recommandations de
I’ANAES en 2000 (2), la prescription d’antalgiques doit étre adaptée a 1’évaluation de la
douleur de I’enfant et a son évolution. Cette évaluation, étape princeps de la prise en charge
(21), est souvent une des difficultés rencontrées par les équipes soignantes, notamment chez
I’enfant. L’existence d’un doute sur la réalité de la douleur est a I’origine d’un frein a
I’administration d’antalgiques (1). Une évaluation objective permet donc de dire si I’enfant est
douloureux, et cette évaluation nécessite des outils validés en fonction de I’age et des
indications (2; 60). Le gold standard de I’évaluation est 1’auto-évaluation, c'est-a-dire
I’évaluation de la douleur par I’enfant lui-méme (1 ; 2 ; 60). Lorsque I’enfant ne peut pas
s’exprimer, soit parce qu’il est trop jeune, soit parce qu’il est en incapacité de le faire,
I’évaluation devient alors dépendante du soignant, c’est ce que 1’on appelle I’hétéro-
¢valuation. La littérature suggere une sous estimation du niveau de douleur par les
infirmier(e)s, les médecins et méme par les parents (31 ; 40 ; 50), lorsqu’elle n’est pas évaluée
de fagon objective. Il est donc nécessaire 1a encore de disposer d’un outil, afin de s’assurer de
I’existence d’une douleur, d’apprécier son intensité, d’évaluer I’effet de I’intervention
thérapeutique et ainsi de partager un méme référentiel. En 2007, 1’équipe de Von Baeyer (60)

fait le point sur les différentes échelles disponibles chez I’enfant de 3 a 18 ans, et précise leur
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emploi. Pour cela, ils ont réalisé une grande méta-analyse. Pour chaque échelle, ils ont
analysé tous les articles de validation et ont déterminé les qualités et les critéres de validation
de chacune en fonction des résultats. Ainsi, I’échelle FLACC est celle a utiliser pour la
période post opératoire hospitaliere. L’évaluation est donc une étape primordiale et
obligatoire (loi du 4 mars 2002, article L1110-5) pour la bonne prise en charge d’un enfant
douloureux, et la tracabilité de cette évaluation est exigée (Criteres d’accréditation V2010,

décembre 2011).

3. Evaluation de la douleur post opératoire

La chirurgie est un acte médical a I’origine de douleurs intenses et plus ou moins
prolongées. L’enfant, généralement, peu ou pas symptomatique, notamment lors des
chirurgies programmées, est confronté a une expérience douloureuse occasionnée par le corps
médical. Il est donc évident, que la prise en charge de la douleur doit étre un des principaux
axes thérapeutiques post opératoires. Le comité d’experts de la Société Francaise
d’ Anesthésie-Réanimation, dans leurs recommandations formalisées de 2008 (48) précise que
la réhabilitation est plus rapide et de meilleure qualité lorsqu’un patient n’est pas douloureux
en post opératoire, ce qui diminue ainsi la morbi-mortalité associée. La gestion de la douleur
post opératoire passe aussi par 1’identification, la localisation et 1’évaluation de I’intensité de

la douleur (6).

Les échelles actuellement recommandées par I’ANAES (3) sont :

- L’échelle FLACC : Face, Legs, Activity, Cry, Consolability (39 ; 42; 59): échelle
validée de 2 mois a 7 ans, utilisable de la naissance a 18 ans. Elle est validée aussi

chez le sujet handicapé. Cette échelle comporte 5 items comportementaux simples
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(Visage, positions de jambes, activité, pleurs, consolabilité). Le score varie de 0 a 10,
avec un seuil thérapeutique admis pour 3/10. Elle est I’échelle recommandée sur le
plan international (60).

L’échelle CHEOPS: Children’s Hospital of Eastern Ontario Pain Scale (38). Echelle
validée de 1 a 7 ans, comportant 6 items comportementaux (pleurs, visage,
verbalisation, torse, touche la plaie, jambes). Score allant de 4 a 13, avec un seuil de
traitement fixé a 8/13.

L’échelle OPS : Objective Pain Scale (13). Echelle validée de 8 mois a 13 ans,
utilisable dés 1’age de 2 mois. Elle comporte 5 items, dont 4 comportementaux (pleurs,
mouvements, comportement, expression verbale et corporelle), associ€s a la pression
artérielle. Le score s’étend de 0 a 10, avec un seuil thérapeutique admis pour 3/10.
Souvent utilisée sans I’item pression artérielle, le seuil de traitement est a 2/8.
L’échelle Barrier-Amiel-Tison (7): échelle validée de 1 a 7 mois, utilisable de 0 a 3
ans. Echelle comportementale de 10 items (sommeil pendant 1’heure précédente,
mimique douloureuse, qualité¢ des pleurs, activité motrice spontanée, excitabilité,
crispation des doigts et orteils, succion, tonus musculaire, consolabilité, sociabilité),
allant de 20 a 0. Utilisée inversée, allant de 0 a 20, avec un seuil thérapeutique fixé a
5/20.

Les échelles d’auto-évaluation sont a utiliser la encore, notamment la FSP-R (9; 51) a
partir de 4 ans, qui est ’outil le plus adapté et le plus simple d’utilisation selon les
enfants (19). L’échelle verbale simple (EVS), I’échelle numérique (EN) et 1’échelle
visuelle analogique (EVA) sont utilisables respectivement a partir de 3 ans, 8 ans et 6
ans.

D’autres échelles sont aussi disponibles pour la période post opératoire, mais ne seront

pas détaillées dans ce travail.
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Les dernieéres recommandations rappellent la nécessité d’un score adapté a 1’age de
I’enfant (35), 'utilisation dés que possible d’un score d’auto-évaluation (3), ’utilisation d’une
seule et méme échelle durant toute la durée de 1’hospitalisation et de poser I’indication d’une

titration morphinique en Salle de Surveillance Post-Interventionnelle (SSPI) sur ce score.

Les échelles actuellement disponibles pour la période post opératoire ne peuvent pas répondre

a tous ces criteéres pour différentes raisons :

- Chaque échelle doit étre utilisée en fonction de I’age et aucune échelle ne couvre a la
fois les périodes du nouveau-né, du nourrisson et de I’enfant. Il faut donc multiplier
les outils en fonction de I’age du patient.

- Aucune de ces échelles ne détecte les comportements d’atonie. Hors cette atonie
psychomotrice, conséquence d’une douleur prolongée (au-dela de 1 heure pour
I’enfant), se manifeste par une immobilité, un repli sur soi-méme voire une
prostration. Ces comportements peuvent donc étre observés des la salle de réveil,
d’autant plus si I’enfant était déja douloureux avant I’anesthésie.

- Ces échelles, en dehors de la CHEOPS, ne détectent pas la posture antalgique pourtant
tres fréquente en post opératoire (55).

- Aucune échelle n’a été validée pour le post opératoire secondaire, c'est-a-dire, dans
I’unité d’hospitalisation.

- Ces échelles exposent a une sous évaluation de la douleur (12), ce que démontre bien
I’équipe de Sophie Bringuier en 2009. Ils ont filmés 150 enfants 4gés de 1 a 7 ans a
quatre temps différents en période péri-opératoire. Au total 511 vidéos ont été
visionnées. Ils ont déterminé par une auto-évaluation (FSP-R) les enfants qui étaient
douloureux et ont analysé la sensibilité et la spécificité des échelles FLACC, OPS,
CHEOPS et CHIPPS chez ces enfants. Toutes ont une bonne spécificité (score faible

en cas d’absence de douleur) mais la sensibilité de ces échelles est médiocre, c'est-a-
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dire qu’elles ne détectent que 65 a 75% des enfants douloureux. Ce nombre de faux-

négatifs augmente encore avec la durée d’hospitalisation.

De plus, chaque échelle présente des lacunes : ’OPS ne détecte pas la grimace qui est un
symptome essentiel de la douleur (12), la consolabilité ne figure que dans la FLACC, la

Barrier-Amiel-Tison (ou Amiel-Tison) et ’OPS.

Il apparait donc indispensable de développer pour la période post opératoire un outil pouvant
répondre a tous ces criteres. Une nouvelle échelle de douleur EVENDOL, déja validée aux
urgences pédiatriques (525), présente en apparence, tous les critéres pour optimiser

I’évaluation de la douleur en post opératoire.

4. L’échelle EVENDOL

EVENDOL (EValuation ENfant DOulLeur) est une échelle comportementale de
douleur, validée aux urgences pédiatriques, de la naissance a 7 ans (25). Elle comporte 5
items, chacun cotés de 0 a 3, en fonction que le signe soit absent, faible ou passager ; moyen

ou la moitié du temps ; fort ou quasi permanent, aboutissant a un score allant de 0 a

15 (Annexe 1):

- Expression vocale ou verbale : pleurs et/ou crie et/ou gémit et/ou dit qu’il a mal,

- Mimique : a le front plissé et/ou les sourcils froncés et/ou la bouche crispée,

- Mouvements : s’agite et/ou se raidit et/ou se crispe,

- Positions : a une attitude inhabituelle et/ou antalgique et/ou se protege et/ou reste
immobile,

- Relation avec I’environnement : peut étre consolé et/ou s’intéresse aux jeux et/ou

communique avec ’entourage (cotation: normale, diminuée, trés diminuée, absente).
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Le seuil pour lequel un enfant peut étre considéré comme douloureux et a partir duquel un

traitement antalgique doit étre prescrit est de 4/15.

Cette échelle présente différents avantages par rapport aux <éEchelles habituellement

employées :

Rapide, simple,

Intégre tous les signes que présente un enfant douloureux. La principale consigne
d’utilisation de 1’échelle est « notez tout ce que vous observez, méme si vous pensez
que les signes ne sont pas dus a la douleur mais a la peur, I’inconfort, a la fatigue ou a
la gravité de la maladie », ceci dans le but de ne pas sous-estimer la douleur.

Integre la notion de réévaluation apres antalgique, ce qui est nécessaire et recommandé
en post opératoire. Cette réévaluation figurant pour la premiere fois directement dans
une échelle rappelle la possibilité d’échec ou de traitement insuffisant. Les
prescriptions doivent donc étre adaptées pour que les infirmicres aient une réponse
antalgique dans ce contexte (traitement de recours prévu d’emblée).

Integre I’évaluation a 2 temps différents : au repos et a la mobilisation. Les postures
antalgiques sont détectées, ce qui est un atout en post opératoire. De plus c’est ce qui

est a ’heure actuelle recommandé pour 1’évaluation en SSPI.

Cette échelle parait donc adaptée a la période post opératoire.
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2 PATIENTS ET METHODES

1. Type et objectif de I’étude

Cette étude est une étude multicentrique (Centre Hospitalier Charles Nicolle a Rouen,
Centre hospitalier Armand Trousseau a Paris et Centre hospitalier universitaire de Besangon),
prospective, observationnelle, n’entrainant aucune modification des pratiques habituelles des
services dans lesquels elle s’est déroulée. Le centre investigateur principal est le CHU Charles
Nicolle a Rouen. L’équipe du CHU de Besangon a rejoint le groupe de travail initial courant

2012.

L’objectif de cette étude est de valider 1’échelle EVENDOL pour la période post
opératoire, incluant le séjour en SSPI et I’hospitalisation en unité traditionnelle. Seuls les
résultats en SSPI au CHU de Rouen seront exploités dans ce travail. L'ensemble des résultats

des trois sites tant en SSPI qu'en unités chirurgicales fera I'objet d'un travail complémentaire.

2.  Mise en place de I’étude

La mise en place de I’étude a débuté en Janvier 2011 pour un recueil de données qui
s’est déroulé de Juillet 2011 a Juillet 2012. Plusieurs réunions entre les équipes des deux
centres initiaux ont été nécessaires a la construction du projet. Dans un premier temps, il a
fallu rediscuter des objectifs a atteindre pour la validation de I’échelle. Le nombre de patients
a inclure a donc ¢été fixé a 250 enfants, avec si possible, différents sous-groupes d’ages
différents (cf protocole). Ensuite, nous avons défini les différents temps d’évaluation, afin

d’obtenir une validation et pour la SSPI, et pour I’hospitalisation en unité traditionnelle. Les
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différentes données a recueillir ont été sélectionnées et le support de recueil papier a été choisi
(cf infra). Le logiciel de saisie pour I'informatisation des données a été défini, avec
I’obligation de sécurisation des données sur les différents sites. La lettre d’information aux
familles a été rédigée. L’ objectif était de réaliser une étude observationnelle et de ne pas
modifier les pratiques de chaque service. Une fois le protocole établi, il a été soumis au

Centre de Protection des Personnes du CHU de Rouen.

3. Choix des données a recueillir

Plusieurs types de données ont du étre choisies afin d’obtenir tous les critéres de
validation de 1’échelle. La méthodologie de validation de I’échelle EVENDOL aux urgences

pédiatriques a servi de point de départ et a été adaptée a la période post opératoire.

Dans un premier temps, il a fallu définir les échelles indispensables a la comparaison de
I’outil a valider, en sachant que les pratiques des services ou se déroulait 1’étude ne devaient
pas étre modifiées. L’état des lieux était donc le suivant : utilisation de 1’échelle OPS a
Trousseau, tout le long de I’hospitalisation ; utilisation ’EVENDOL en SSPI et des échelles
CHEOPS et Amiel-Tison (en fonction de 1’age) en salle a Rouen. Ces échelles devaient donc
d’emblée figurer dans le recueil (Annexe 2). De plus, il était nécessaire d’inclure des échelles
de comparaison communes entre les deux centres. Pour cela, il a été utilisé, en plus de I’outil
a valider : I’échelle FLACC, I’échelle numérique attribude, et une échelle d’auto-évaluation
au dela de 5 ans, la FSP-R. A partir de 1a, il a fallu définir des échelles « soignants » et des
échelles « chercheur ». Le « chercheur » est la personne recueillant toutes les données et
formée a I'utilisation de chaque échelle. Il s’agit le plus souvent d’un interne (H. DAME-

SGHAIER a Rouen, Anne GALLO ou Anne-Cécile CHARY-TARDY a Trousseau) ou d’une
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infirmiére diplomée d’état (Patricia MARTRET a Trousseau, Nadéege WILLAUME ou

Meélanie BOULET a Rouen). Le « soignant » est I’infirmiére de service ou de réveil ayant en

charge le patient. Ensuite, il a fallu définir des temps d’analyse «au repos» et «a la

mobilisation », en fonction des consignes de chaque échelle. A partir de la, nous avons donc

¢tabli I’utilisation de chaque outil, en fonction des sites et en fonction du personnel.

A Trousseau : I’OPS est I’échelle soignant référente. Il existe donc une « OPS
soignant » a chaque temps d’évaluation, en SSPI et en unité d’hospitalisation. Afin
d’homogénéiser les pratiques entres les différents sites, nous avons ajouté une « OPS
chercheur » pour chaque temps d’évaluation, car cette échelle n’est pas employée a
Rouen. Nous pourrons donc comparer EVENDOL aux « OPS chercheur » quelque soit
le site. EVENDOL n’étant pas utilisée encore, il existe simplement un « EVENDOL
chercheur ». En unité d’hospitalisation traditionnelle, la CHEOPS et 1’échelle Amiel-
Tison ont été utilisées par le chercheur, pour faire écho aux pratiques de Rouen.

A Rouen, c’est « EVENDOL soignant » qui est déja employée en SSPI et « CHEOPS
et Amiel Tison soignants » en unité d’hospitalisation. En SSPI, une analyse inter-juges
sera possible avec la réalisation d’un score « EVENDOL chercheur » et un score
« EVENDOL soignant ». L’OPS n’étant pas utilisée, nous avons donc défini un « OPS
chercheur » a chaque temps d’évaluation, pour faire écho aux pratiques de Trousseau.
A chaque temps d’évaluation et pour chaque site, nous avons réalisé en plus un score
« FLACC chercheur », « EN chercheur » et, chez I’enfant de plus de 5 ans, un score

« FSP-R chercheur ».

Au repos, I’échelle EVENDOL chercheur sera comparée a ’EN chercheur, ’OPS

chercheur et la FSP-R chercheur. Au repos, EVENDOL sera aussi comparée a CHEOPS et

Amiel-Tison repos, au CHU de Rouen en unité d’hospitalisation traditionnelle. Pour la

mobilisation, EVENDOL sera comparée a I’EN chercheur mobilisation, la FLACC chercheur,
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la FSP-R chercheur mobilisation, ainsi que CHEOPS et Amiel-Tison mobilisation pour

Rouen.

Lorsque I’équipe du CHU de Besangon a rejoint le groupe de travail, nous avons repris

ce protocole afin qu’ils aient les mémes échelles d’évaluation que les autres centres.

Certains facteurs peuvent étre a 1’origine de modification de comportement de I’enfant,
et donc perturber le score EVENDOL. Ces facteurs ont été recherchés afin de pouvoir les
recueillir et rechercher des corrélations avec notre outil a valider. Apreés analyse de la
littérature, il semble indispensable de tenir compte du risque d’agitation post opératoire
immédiat, lié a la technique d’anesthésie (inhalation d’agents halogénés). Nous avons décidé
d’analyser simultanément, I’anxiété, 1’agitation et ’acceptation du masque en préopératoire.
De plus, I’anxiété est un facteur influengant les scores de douleur au moment de 1’évaluation,
il est donc indispensable de la coter simultanément grace a une échelle numérique. La faim
chez les jeunes enfants (moins de 18 mois) et la température peuvent aussi étre des facteurs

biaisant. Ces données ont donc été aussi recueillies

A partir de 13, 1l a été possible d’établir un dossier de recueil de données pour chaque
patient, comprenant une page concernant la population, un tableau récapitulatif, ainsi que

toutes les échelles nécessaires (Annexe 2).
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4. Protocole

2.4.1 Criteres d’inclusion, de non-inclusion et d’exclusion

Les critéres d’inclusion étaient tout enfant de moins de 8 ans opéré en hospitalisation
ambulatoire ou traditionnelle, pour un acte programmé ou en urgence, et pouvant étre étudié et

suivi par le chercheur.

Les enfants de 8 ans et plus, ou en détresse vitale, ou hospitalisés en réanimation
chirurgicale en postopératoire, ou présentant un trouble cognitif ou moteur, ou ne parlant pas
francais, ou refusant de participer a I’étude, n’étaient pas inclus. Le refus parental était aussi un

critére de non-inclusion.

La survenue d’une détresse vitale en cours d’étude entrainait I’arrét du recueil de données

pour le patient concerné, voire son exclusion (complications lors de la chirurgie notamment).

2.4.2 Déroulement de I’étude en pratique

2.4.2.1 Information des patients
Dans un premier temps, 1’absence de criteres de non-inclusion était vérifiée (cf ci

dessus).

L’information était donnée aux parents ou a la personne ayant 1’autorité parentale et a
I’enfant (remise du document d’information (Annexe 3) lors de la consultation d’anesthésie ou a
I’admission du patient). Les patients ou leurs parents pouvaient a tout moment demander 1’arrét
du recueil et la sortie de 1’étude. Seul un consentement oral était recueilli étant donné la qualité

simplement observationnelle de I’étude.
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2.4.2.2 Etape préopératoire
A D’arrivée dans le service, I’équipe soignante s’assurait de nouveau de la non-opposition
a I'étude. La présence ou non d'une prémédication ainsi que son type étaient laissés au choix du

médecin anesthésiste responsable de la prise en charge.

2.4.2.3 Déroulement de l'étude au bloc opératoire

- Accueil de l'enfant par l'infirmier anesthésiste diplomé d’état (IADE) qui évalue le
niveau d'anxiété de l'enfant selon I'échelle EN attribuée (T1, premier temps). La technique
d'induction et d'entretien de l'anesthésie est laissée au libre arbitre du médecin anesthésiste

responsable de I'enfant.

- L'acceptation du masque est évaluée par une échelle a 4 niveaux : 1-facile, 2-moyenne,
3-difficile, 4-refus du masque aboutissant a une "induction forcée". L’agitation préopératoire est

¢valuée aussi par une échelle numérique allant de 0 a 10.

- L'identification d'un groupe "non douloureux en SSPI" sera utile a la validation de
I'échelle, afin de montrer qu’en I’absence de douleur, le score EVENDOL reste faible. Les
enfants bénéficiant d'une anesthésie générale associée a une anesthésie caudale répondent a ces
criteres. L'anesthésiste validera le succes de la technique locorégionale par I'absence de
réinjection de morphinique et / ou par un niveau hypnotique per opératoire qu'il jugera

suffisamment faible pour confirmer le succes de son geste.
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2.4.2.4 FEnSSPI

L'évaluation de la douleur par I'équipe de réveil se faisait selon les modalités habituelles
qui ont cours dans 'unité¢ (EVENDOL a Rouen, OPS a Trousseau). Les décisions d'injection ou

de réinjection d'un analgésique répondaient aux modalités habituelles.
- H 0 correspond a l'ouverture des yeux avec contact visuel.
- L'évaluation a été réalisée au minimum a 3 reprises :

Une évaluation au cours des 15 premieres minutes au repos ou avant titration
morphinique si besoin, défini comme T2 (2°™ temps), en attendant si possible la fin de la phase

d’agitation pour réaliser cette évaluation.

Une évaluation entre la 15°™ et la 30°™ minute au repos ou aprés titration

morphinique, défini comme T3 s’il y a eu une titration, T3B en I’absence de titration.

Une évaluation avant la sortie de SSPI au repos et a la mobilisation douce si
I'évaluation au repos était inférieure au seuil thérapeutique (changement de position, mobilisation
du membre opéré, déglutition, respiration ample... en fonction des circonstances) selon les

recommandations HAS. Ces temps sont nomm¢és respectivement T4R et T4M.

- A chaque temps l'infirmiere de réveil a évalué la douleur de l'enfant selon les pratiques

habituelles.

- L'auto évaluation a ét¢ demandée aux enfants a partir de 5 ans : échelle des visages FPS-

R présentée par le chercheur.

- Le chercheur a remplit les échelles de maniére simultanée (EN attribuée, EVENDOL
chercheur, FLACC, OPS apres avoir évalué I’anxiété par I’échelle numérique). Les horaires
d'administration des antalgiques sont précisément notés sur la feuille de surveillance post

anesthésique.
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- Les antalgiques, co-analgésiques, anti hyperalgésiques et la prévention des nausées et
vomissements ont ¢été assurés selon les recommandations actuelles. Les sédatifs et hypnotiques
s'ils ont été nécessaires ont conduit a I'exclusion du patient de 1'étude car ils faussent les échelles

comportementales sans effet antalgique.

- La présence parentale en SSPI a été favorisée. Le recueil de données en a pris note.

2.4.2.5 FEn unité de chirurgie
- A partir de la troisieme heure post opératoire, le chercheur a évalué la douleur de
I’enfant a une ou deux reprises, en fonction des possibilités (T5 et T6). Si un enfant était
détecté comme douloureux, il était réévalué une heure environ apres avoir recu un antalgique
(T5B, T6B). Si I’enfant restait hospitalisé, une évaluation était complétée le lendemain vers

H24 (T7).

- L'infirmiére en charge de l'enfant a évalué la douleur et a administré les antalgiques
selon les modalités habituelles pour I'équipe (Echelles Amiel Tison pour les moins de 1 an —

CHEOPS pour les 1 a <8 ans a Rouen, OPS a Trousseau).

- A chaque temps l'infirmicre a évalué la douleur de l'enfant selon les pratiques

habituelles.

- L'auto évaluation a ét¢ demandée aux enfants a partir de 5 ans : échelle des visages FPS-

R présentée par le chercheur.

- Le chercheur remplissait les échelles de maniére simultanée (EN attribuée, EVENDOL,

FLACC, EN anxiété dans les 2 centres, et OPS a Rouen).

- Les horaires d'administration des antalgiques ont été notés.
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5.  Aspects éthiques

Les données recueillies ont été anonymisées, sous forme d’un numéro, comprenant

I’identification du centre (1 pour Rouen, 2 pour Trousseau, 3 pour Besangon).

Le protocole de validation de I’échelle EVENDOL a été soumis au Centre de Protection
des personnes en Juin 2011. L’accord a été obtenu le 7 Juillet 2011 sous le numéro de

recherche CPP-SC2011/004.

La recherche a été enregistrée a ’AFSSAPS sous le numéro 2011-A00670-41. La
Commission Nationale de I’Informatique et des Libertés (CNIL) et le Comité Consultatif sur
le Traitement de I’Information en matiere de Recherche dans le domaine de la Santé

(CCTIRS) ont rendu un avis favorable.

La recherche d’un refus potentiel des parents était faite lors de la consultation

d’anesthésie (remise du document d’information) ou lors de I’admission.

6.  Analyse statistique

La validation d’une échelle de douleur répond a des criteres métrologiques précis (14 ;
20; 24; 36). Deux étapes sont indispensables : démontrer la validité¢ de 1’échelle et la

comparer aux autres €chelles de référence.

Pour démontrer la validité, il faut montrer que I’échelle mesure bien ce pour quoi elle
a été congue. Dans le cas de I’échelle EVENDOL, I’échelle doit mesurer la douleur et ceci via

plusieurs criteres :
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Elle doit étre fiable et cohérente en tant qu’outil de mesure. La consistance interne (ou
cohérence interne) de 1’échelle représente la cohérence que les items ont entre eux.
Elle est définie par le coefficient de Cronbach. La communauté scientifique ne cite pas
de bonnes regles pour I’interprétation de ce résultat mais s’accorde pour dire qu’une
valeur supérieure a 0,70 voire 0,80 est souhaitable. Ce coefficient a été¢ analysé en
SSPI dans notre étude. La structure de I’échelle, ici unidimensionnelle, ne sera pas ré-
analysée dans ce travail.

Elle doit étre fiable dans 1’utilisation donc chaque cotateur face a un méme enfant doit
¢valuer sensiblement de la méme fagon. Cela se nomme la fiabilité inter-juge. Elle est
définie par le coefficient de corrélation intra-classe (CCIC). Cette analyse a été bien
menée dans la premicre ¢tude de validation d’EVENDOL aux urgences mais sera
complétée dans ce travail par I’analyse entre EVENDOL soignant et EVENDOL
chercheur en SSPI. L’accord intra-juge (concordance test-retest) ne sera, par contre,
pas ré-analysé dans ce travail.

Elle doit étre sensible, c'est-a-dire varier lorsqu’un antalgique est administré et
efficace (sensibilité au changement). Dans cette étude, cet aspect sera analysé grace a
I’étude de la variation entre les scores ’EVENDOL avant et aprés titration en SSPI,
ainsi que par la réévaluation apres antalgique en cas d’enfant douloureux en service
d’hospitalisation traditionnelle. De plus, il est important de montrer que dans un
groupe considéré initialement comme non douloureux, le score EVENDOL n’est pas
supérieur au seuil de 4/15 (analyse en groupe contrasté). Ce groupe non douloureux
est le groupe des enfants ayant bénéficié d’une anesthésie caudale (cf supra).

Enfin, une corrélation avec des éléments pouvant biaiser les résultats doit Etre
recherchée. Dans notre cas, la recherche d’une corrélation avec I’anxiété, principal

facteur confondant, sera faite. La recherche d’une corrélation entre le score
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EVENDOL et la température ainsi que la faim ne sera faite que dans le travail

définitif.

La preuve de la non-infériorité de 1’échelle EVENDOL sera apportée par la mesure d’une
corrélation entre le score EVENDOL et les autres scores de douleur. L’échelle EVENDOL
sera donc comparée en fonction des centres et des temps d’évaluation aux différentes échelles

précisées ci-dessus.

La sensibilité aux changements, I’étude de groupes contrastés, I’étude de la corrélation
entre le score EVENDOL et les autres scores et 1’étude de la corrélation entre le score
EVENDOL et la faim, I’anxiété, et la température, définissent la validation de construction de

I’échelle.

7. Etude de facilité d’utilisation a Rouen

Pour conforter ’emploi quotidien de ce nouvel outil, le travail de validation a été
complété par une étude de facilité d’utilisation. Un questionnaire comprenant 10 questions
(Annexe 4) a été distribué aux infirmieres de salle de réveil employant déja EVENDOL. Les

questionnaires ont ét¢ remplis de fagon anonyme et récupérés par la cadre de service.
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3 RESULTATS

1. Population

102 enfants ont été inclus sur le CHU Charles Nicolle a Rouen, et 48 sur le centre
hospitalier Armand Trousseau a Paris, au 30 Avril 2012. L’inclusion s’est poursuivie jusqu’en
Juillet 2012. Aucun enfant n’a été exclu. Les résultats présentés sont des résultats

préliminaires analysés sur les 102 enfants inclus @ Rouen en Avril.

tableau n° 1: caractéristiques de la population

Age (ans) moyenne 3,02
min 0,06
max 7,91
Sexe masculin 71  69,6%
féminin 31 30,4%
Type de patients programmé 88  86,3%
urgent 14 13,7%
Durée d'hospitalisation <24H 59  57,8%
>24H 43 42.2%
type d'induction inhalation 99  97,0%
v 2 2,0%
les 2 1 1,0%

L’inclusion d’enfants de tous ages a été favorisée. La médiane d’age est a 2,7 ans.
L’enfant le plus jeune avait 21 jours, le plus 4gé 7 ans et 11 mois. Il existe une nette
prédominance de garcons. L’essentiel des inclusions se faisait dans un contexte de chirurgie
programmeée, notamment pour des raisons d’horaires de recueil de données. En effet, afin de
pouvoir évaluer les enfants au moins 3 heures apres la sortie de SSPI, cette derniere devait se
faire avant 15 heures. Or les chirurgies en urgence se font le plus souvent une fois que le

programme opératoire est terminé, d’ou une inclusion plus important de chirurgies
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programmées. 58% des enfants étaient hospitalisés en hopital de jour et sortaient donc le jour
de la chirurgie. La majorit¢ des enfants était anesthésiée par inhalation d’un halogéné

(sévoflurane). Le tableau n°2 montre les différents types de chirurgies réalisées.

tableau n° 2: types de chirurgie

N %
Viscérale 52 51%
Orthopédique 8 7.8%
ORL 26 25,5%
Chirurgie plastique et 12 11,8%
reconstructrice
Autres 4 39

En ORL, I’amygdalectomie et/ou adénoidectomie restent les chirurgies les plus
fréquentes, concernant presque 21% des enfants. Les chirurgies abdominales superficielles,
les abaissements testiculaires, puis les cures de hernies (inguinale, ombilicale, ovaire...)

représentent respectivement 20 et 16 % des inclusions.

44% des enfants ont bénéficié d’une anesthésie loco-régionale associée a I’anesthésie
générale. 21,6 % ont bénéficié d’'une ALR centrale (anesthésie caudale, péridurale ou
rachianesthésie) et 22,5% d’une ALR périphérique (bloc de diffusion, bloc périnerveux). La
répartition des différents types d’ALR est présentée sur la figure n°1. Seuls 3% des enfants
inclus ont bénéficié de la mise en place d’un cathéter périnerveux, permettant une analgésie

prolongée.
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Figure n°1: types d'anesthésies locales
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Concernant 1’analgésie post opératoire (salle de réveil et hospitalisation comprise),

68,6% des enfants inclus ont bénéficié d’un traitement antalgique, indépendamment de la

titration morphinique de la SSPI. Les différents antalgiques consommés sont détaillés dans la

figure n°2. Les AINS, les corticoides ainsi que le nefopam n’ont pas été employés. La

morphine (hors SSPI) et la kétamine ont été utilisées dans respectivement 4% et 2% des cas.
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figure n° 2: Consommation des antalgiques
en post opératoire, hors titration morphinique
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Concernant le délai de réalisation de la premiere évaluation (T2) lors de I’arrivée en
SSPI (figure n°3), nous constatons que I’évaluation a été faite dans les 10 premiéres minutes,

méme si le protocole suggérait d’attendre plutot 15 minutes.

Delai entre réveil et T2 SSPI

60—

50

40

Effectif

20

o ; ; ; ; ; S = B e
5 10 15 20 25 30 35 45 50 55
Delai entre réveil et T2 SSPI

Figure n® 3 : délai entre I’arrivée en salle de réveil et la premiére évaluation (T2)

Unités : abscisse temps en minutes, ordonnée effectif en pourcentage

2. Validité de I’échelle

3.2.1 Consistance interne de I’échelle EVENDOL

La consistance interne de 1’échelle permet de montrer que la construction de I’outil lui-
méme est fiable. Cette consistance interne est déterminée, comme expliqué plus haut, par le
coefficient de Cronbach, présenté dans le tableau n°l. Ce résultat montre une excellente
consistance interne de I’échelle avec un coefficient de Cronbach compris entre 0,75 et 0,92

sauf au temps T3B (réévaluation d’un enfant n’ayant pas été titré en morphine).
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Tableau n°1 : Consistance interne et coefficient de Cronbach

Mesure d’Evendol Coefficient oo de Cronbach N
T2 Chercheur 0,90
102
Soignant 0,92
T3 Chercheur 0,78
60
Soignant 0,86
T3B Chercheur 0,41
25
Soignant 0,56
T4R Chercheur 0,75 100
Soignant 0,76 97
T4M Chercheur 0,79 98
Soignant 0,81 95

3.2.2 Fiabilité de I’échelle et analyse inter-juge

Pour déterminer la fiabilité de I’échelle, il est nécessaire d’analyser 1’accord inter-
juges, I’accord intra-juge et la structure dimensionnelle. Comme expliqué plus haut, les deux
derniers critéres ne seront pas étudiés dans ce travail car déja bien démontrés lors de la
premiere ¢tude de validation de I’échelle. Le tableau n°2 expose les résultats de cette analyse
inter-juge. Pour mémoire, le temps T2 correspond a 1’évaluation avant la titration ou dans 15
premieres minutes, T3 correspond a I’évaluation apres la titration, T3B correspond a la
réévaluation d’un enfant non douloureux a T2 donc n’ayant pas bénéficié d’une titration, et

T4 correspond a la sortie de SSPI au repos et a la mobilisation.
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Tableau n°2 : analyse inter-juges aux différents temps

Evendol
Chercheur vs CCIC [1C95%] N
Soignant
™ 0,92 [0,88 —0,94] 102
T3 0,79 [0,67 —0,87] 60
T3B 0,31[-0,1-0,62] 25
T4 Repos 0,800,711 —0,86] 97

T4 Mouvement 0,86 0,80 -0,91] 95

Le coefficient de corrélation intra-classe montre une trés bonne corrélation de I’échelle

EVENDOL entre les différents évaluateurs, hormis pour le temps T3B.

3.2.3 Sensibilité au changement, comparaison avant/apreés

La validation de construction de I’échelle est déterminée, entre autres, par I’analyse de
la sensibilité de 1’échelle (sensibilité au changement). Les variations des scores EVENDOL
doivent étre significatives apres I’administration d’un antalgique pour montrer que le score

EVENDOL mesure bien la douleur. Le tableau n°3 montre les résultats de cette analyse.
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Tableau n°3 : sensibilité d’EVENDOL lors de I’administration d’un antalgique

T2 T3 P
EVENDOL chercheur — Moy (DS) 11,3(2,9) 1,9 (2,5) 0,0001°
Médiane (IQR) 9,0(3,8—12,2) 1,0(0-3,0) 0,0001*
EVENDOL soignant — Moy (DS) 11,4 (3,2) 2,0(2,9) 0,0001°
Médiane IQR 9,5(2-13) 1,0 (0-4) 0,0001*

Test t apparié pour des variables quantitatives de distribution normale (°) et test de Wilcoxon pour des variables
non- paramétriques (*).

Nous constatons qu’il existe une variation significative des scores EVENDOL, qu’ils
aient été faits par le chercheur ou le soignant, apreés I’administration d’un antalgique. De plus,
les médianes des différents temps correspondent bien aux valeurs attendues, c'est-a-dire qu’a
T2, ou les enfants sont considérés comme douloureux, la médiane est tres supérieure a 4/15,
et a T3, ou les enfants sont considérés comme analgésiés apres titration morphinique, la

médiane est trés inférieure a 4/15.

3.2.4 Analyse d’un groupe non douloureux

L’analyse en groupe contrasté est un critere de la validation de construction. Dans
notre étude, le groupe contrasté doit €étre un groupe d’enfants supposés non douloureux.
Comme précisé plus haut, ce groupe est celui des enfants ayant bénéficiés d’une anesthésie
caudale, défini comme groupe « caudale ». Tous les enfants de ce groupe ont été¢ endormis

par inhalation.
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Dans un premier temps, nous avons regardé les scores des enfants de ce groupe

(tableau n°4).

Tableau n°4 : Scores EVENDOL avant titration dans le groupe « caudale »

N Moyenne Ecart-type
EN chercheur 21 4.8 4.2
Cherehewr 278 53
OPS chercheur 20 4.4 3,5
EVENDOL soignant 21 7,4 6,0

Nous constatons que ces scores ne sont pas strictement inférieurs a 4/15 pour
EVENDOL, 3/10 pour EN et 2/8 pour OPS (seuils au-dela desquels I’enfant est considéré
comme potentiellement douloureux). Sur les 21 enfants ayant bénéficié¢ d’une anesthésie
caudale, 12 ont été titrés soit 57%. De plus, la comparaison des moyennes des scores de ce
groupe, aux moyennes des scores du groupe des enfants n’ayant pas bénéficiés d’anesthésie
caudale, montre qu’il n’existe pas de différence d’intensité douloureuse (tableau n°5). En
complément, I’analyse des différents items du score EVENDOL entre les deux groupes
montre qu’il n’existe pas de différence significative (p > 0,05), méme pour chaque item

comparé¢ individuellement, que ce soit pour des scores réalisés par le chercheur ou le soignant.

Tableau n°5 : différence entre les moyennes des scores avant titration entre les 2

groupces
EN EVENDOL EVENDOL
chercheurT2 chercheurT2 OPS chercheurT2 soignantT2
P
0,4 0,5 0,1 0,3

(Test paramétrique — test t)
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3.2.5 Influence de I’état préopératoire sur le score EVENDOL

L’influence du comportement préopératoire est I'un des facteurs importants a analyser
car cet état peut étre a I'origine de modifications de comportements postopératoires et donc
peut potentiellement influencer les scores EVENDOL. Nous avons donc mesuré séparément 3
items reflétant le comportement de I’enfant lors de son arrivée au bloc opératoire: I’agitation
préopératoire, I’acceptation du masque par I’enfant lors de I’induction ainsi que la mesure de

I’anxiété préopératoire. Ces trois items sont des événements marqueurs de stress.

Figure n° 4: Agitation préopératoire
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Figure n° 5: Acceptation du masque
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Les figures n° 4 et 5 précisent les différents types de comportements préopératoires lors
de ’admission au bloc et de la phase d’induction des enfants inclus a Rouen. Dans la majorité
des cas, I’induction se passe calmement, sans agitation et avec une bonne acceptation du
masque. Dans 16% des cas, les enfants sont au moins moyennement agités et dans 17% des

cas, I’acceptation du masque est au moins difficile.

L’anxiété préopératoire refléte aussi I’état émotionnel de I’enfant a son arrivée dans le
bloc. La moyenne des scores obtenus pour cette évaluation est de 2,8 (+/- 3), avec une

médiane a 2. Les scores vont de 0 a 10.

Les corrélations des scores EVENDOL chercheur lors de la premiere évaluation (T2)

avec ces différents items sont présentées dans le tableau n°6.

Tableau n°6 : influence du comportement préopératoire sur les scores de douleur

Corrélation EVENDOL T2 vs Coefficient de Pearson N P
0,15 0,1
Anxiété préopératoire
0,24 102 0,02
Agitation préopératoire
0,15 0,1
Acceptation du masque
Comparatif OPS T2 vs
0,14 0,2
Anxiété préopératoire
0,26 100 0,01
Agitation préopératoire
0,18 0,08

Acceptation du masque

Nous constatons qu’il existe une corrélation significative entre I’état d’agitation

préopératoire et les scores de douleur (p= 0,02 avec EVENDOL, p=0,01 avec OPS). Par

53



contre, cette corrélation reste faible puisqu’inférieure a 0,5. L’anxiété préopératoire et la
difficulté d’acceptation du masque ne sont pas des facteurs influencant les scores de douleur
(p > 0,05). Comme précisé ci-dessus, les corrélations avec la faim chez I’enfant de moins de

18 mois et la température ne seront pas analysées dans ce travail.

3. Comparaison aux échelles post opératoires validées : non infériorité

d’EVENDOL

La derniére étape de validation de construction est de vérifier les corrélations qui existent
entre I'outil a valider et les échelles déja existantes et validées. La figure n° 6 représente
I’évolution des différents scores de douleur en fonction des temps d’évaluation, chez les
enfants hospitalisés au CHU de Rouen. Les enfants considérés comme douloureux
correspondent aux enfants ayant des scores supérieurs ou €gaux aux seuils thérapeutiques

définis pour chaque échelle d’évaluation.

80,0%

70,0%

60,0%

50,0%

40,0%

30,0%

20,0%
10,0%

0,0%
T2 T3 T3B T4R TAM

HEN>3 B EVENDOL CHERCHEUR>4 ' EVENDOLSOIGNANT= 4
B OPS chercheur>2 HFLACC=>3

Figure n° 6 : pourcentage d’enfants détectés comme douloureux aux différents temps d’évaluation
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Au temps T2, c'est-a-dire, a I’arrivée en SSPI avant la titration morphinique, environ 70%
des enfants sont douloureux et bénéficient d’un traitement antalgique. Au moment de la
réévaluation, environ 15 % restent douloureux et nécessiteraient une nouvelle administration.
Au temps T3B, correspondant a la réévaluation d’un enfant non douloureux initialement, nous
constatons que les scores sont bas et seuls 5 a 10 % des enfants sont considérés comme
douloureux, selon les échelles. Nous pouvons voir que les scores réalisés avec les différentes
échelles sont similaires et varient dans les mémes proportions. Le tableau n°7 résume les
corrélations qu’il existe en le score EVENDOL et les scores des autres échelles aux différents

temps d’évaluation.

Tableau n°7 : corrélation entre les scores EVENDOL et les autres scores de douleur

Corrélation Coefficient N
de Pearson
EVENDOL
chercheur vs
T2
EN chercheur 0,89 102

OPS chercheur 0,93

T4 Repos
EN chercheur 0,86 100

OPS chercheur 0,77

T4 Mouvement
EN chercheur 0,88 98

FLACC chercheur 0,83 94
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Les coefficients de Pearson montrent une trés bonne corrélation puisqu’ils sont tous
supérieurs a 0,8, hormis la corrélation d’EVENDOL avec OPS qui est plus faible lors de
I’évaluation de la sortie de SSPI. L’analyse avec 1’échelle d’auto-évaluation (échelle FSP-R)

n’a pu étre réalisée faute d’évaluations réalisées avec cette échelle.

4. Facilité d’utilisation

Les questionnaires ont été¢ donnés fin mai 2012 et récupérés mi-Juin 2012. Douze
soignants ont répondu soit 75 % du personnel concerné. 91% sont des infimier(e)s ou des
puéricultrices. Les autres sont des cadres de santé ou des auxiliaires de puériculture. 75% des

personnes ont réalisé plus de 20 évaluations avec EVENDOL.

Figure n°7: étude de
facilité d'utilisation

La figure n° 7 montre les réponses

12 aux questions 2, 3 et 4. Le
10 .-
A A A personnel de SSPI utilisant déja
8
6 EVENDOL est satisfait de cette
4
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comprendre d'évaluation

100 % des personnes interrogées ont répondu que le remplacement par EVENDOL de
leur ancienne échelle d’évaluation est un bénéfice (question 5). De plus 100% des personnes

interrogées pensent que 1’échelle EVENDOL peut étre un outil de réponse efficace en cas
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d’évaluation difficile. 33% des personnes ont ajouté un commentaire a la fin du questionnaire.
Trois de ces commentaires sont positifs : « échelle adaptée, a poursuivre, outil simple ». Une
personne précise que 1’évaluation de la douleur reste difficile si I’enfant réclame ses parents

de maniere vigoureuse.

4 DISCUSSION

La prise en charge de la douleur post opératoire est, comme nous avons pu le voir, une
nécessité a la fois éthique et 1égislative. Cette douleur, lorsqu’elle est négligée peut aussi étre
a ’origine de troubles ultérieurs, notamment 1’apparition d’une douleur chronique. Le risque
de chronicisation est li¢, entre autre, a I’intensité de la douleur (54). Une étude récente
américaine (23), réalisée sur 115 enfants montre qu’environ 15 % des enfants opérés
développent une douleur chronique. Ceci est cohérent avec les autres résultats de la littérature,
en sachant qu’il en existe trés peu chez I’enfant. L’analyse en 2010 du Dr Cohen-Salmon (17),
précise que la mauvaise gestion de I’événement « chirurgie » dans son ensemble peut avoir
des répercussions psycho comportementales a court et long termes. Il souligne de plus,
I’importance de I’information préopératoire, de la prémédication et de la gestion de la douleur
afin de prévenir I’apparition des troubles comportementaux post opératoires. L’évaluation de
la douleur étant au cceur de la bonne prise en charge antalgique, il apparait clairement que
I’amélioration de I’évaluation pourrait aboutir, via une meilleure gestion de 1’analgésie, a la
réduction a la fois, de la survenue de troubles comportementaux ultérieurs et de ’apparition
d’une douleur chronique. Cette évaluation doit concerner, a la fois la douleur survenant en
salle de réveil, mais aussi lors du séjour en service traditionnel. Or, comme nous I’avons déja

précisé, aucune des échelles déja validées n’a démontré sa validité pour I’hospitalisation
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traditionnelle, et c’est ce qui sera fait avec la deuxieme étape de validation de 1’échelle

EVENDOL.

La consistance interne de 1’échelle EVENDOL est a nouveau démontrée comme
excellente avec un coefficient de Cronbach variant entre 0,8 et 0,9 aux différents temps. Les
items sont donc bien adaptés a 1’évaluation de la douleur post opératoire. Le coefficient de
corrélation intra-classe montre une bonne fiabilité de 1’échelle avec des scores la encore
supérieurs a 0,7. Cette analyse permet de confirmer ce qui a déja été prouvée dans I’étude
initiale (25) et renforce encore la pertinence des items sélectionnés. Seul au temps T3B, c'est-
a-dire le temps de réévaluation chez les enfants non titrés, ces deux coefficients sont plus
faibles et inférieurs a 0,5. Cette échelle est peut étre donc moins fiable lorsqu’un enfant est
non douloureux en post opératoire immédiat (moins d’une heure). En effet, le plus souvent a
ce temps d’évaluation, les enfants dorment car ils ne sont pas douloureux et bénéficient
encore de I’analgésie résiduelle de 1’anesthésie. Ils ont donc difficilement réveillables, I’item
relation avec I’environnement et comportement peuvent donc étre cotés différemment en
fonction des évaluateurs. Mais ce qui est important est de bien détecter la douleur pour ne pas
la sous estimer, 1’échelle dans ce contexte est donc tout a fait adaptée, compte tenu des

corrélations aux temps T2.

La sensibilité aux changements fait partie intégrante de la validation de construction
de 1’échelle. Nous avons pu voir qu’en post opératoire, le score EVENDOL varie
significativement aprés 1’administration d’un antalgique. Cette échelle mesure donc bien la

douleur puisque I’administration d’un antalgique fait varier le score dans le sens attendu.

L’auto-évaluation est a I’heure actuelle le gold standard dans I’évaluation de la

douleur (1; 2;3; 60). Dans notre étude, la corrélation entre le score FSP-R (9; 51) et
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EVENDOL n’a pu étre déterminée, le nombre de scores réalisés avec la FSP-R étant trop
faible. L’auto-évaluation en post opératoire immédiat est dans I’ensemble complexe a obtenir
pour cette catégorie d’age (12). En effet, lors du réveil, les enfants ont des comportements
variables pour un age donné. Le score est réalisable le plus souvent si I’enfant est bien
réveillé, non agité (37), et non effrayé. Il faut de plus qu’il comprenne I’utilisation de la FPS-
R, ce qui n’est pas toujours le cas, méme chez un enfant plus grands (12; 19). Mais cette
échelle d’auto-évaluation est en général la mieux acceptée par les enfants et la plus
compréhensible (19), ¢’est donc celle-ci qui a été choisie pour notre étude. Malheureusement,
les conditions de calme nécessaires a 1’évaluation sont trés rarement obtenues lors de 1’arrivée

en SSPI, il n’y a donc que peu d’enfants qui ont pu étre évalués par cette méthode.

L’échelle FLACC (39; 42; 59) est actuellement 1’échelle de référence dans
I’évaluation de la douleur post opératoire (12 ; 18; 60). L’existence d’une bonne corrélation
entre notre score EVENDOL mobilisation et I’échelle FLACC (coefficient de Pearson = 0,83)
confirme les résultats de validité en SSPI. Le score EVENDOL comparé a été¢ celui de
I’évaluation pour la mobilisation. En effet, les recommandations de I’utilisation de I’échelle
FLACC précisent que pour évaluer correctement un enfant avec cette échelle, il faut
légerement mobiliser I’enfant. La FLACC ne peut donc pas étre utilisée dans les premicres
heures de SSPI ou la mobilisation n’est souvent pas effectuée car ’enfant est déja douloureux
au repos. Par contre les recommandations (48) précisent la nécessité d’une évaluation a la
mobilisation avant d’autoriser la sortie de salle de réveil, ce qui nous a permis d’utiliser le

score FLACC a ce moment.

L’échelle OPS (13) est une échelle encore largement employée malgré I’absence de la
cotation de la grimace. Dans notre étude, la corrélation du score EVENDOL au repos avec le
score OPS est de 0,93 en cas de douleur et de 0,77 en 1’absence de douleur. Ces résultats sont
particulierement satisfaisants car rarement aussi €élevés.
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Les parents et les soignants travaillant en pédiatrie ont prouvés que leur évaluation
subjective pouvait étre utile lorsqu’aucune échelle n’est adaptée (63). Le choix d’utiliser ’EN
attribuée permet d’avoir un autre score, certes moins pertinent mais permettant tout de méme
une évaluation de la douleur. Ce score donne une évaluation subjective influencée par le
contexte. En chirurgie, I'infirmiére de SSPI sait si la chirurgie pratiquée est douloureuse ou
non, et interpréte certains signes cliniques, mais avec une évaluation fiable le plus souvent.
Ceci est d’autant plus vrai que I’infirmic¢re est expérimentée, notamment dans la détection des
comportements douloureux de I’enfant. Mais cela n’est pas toujours possible et nous devons
avoir un outil pouvant se substituer a cette évaluation trop intuitive. Le score EVENDOL est
neutre, puisque la recommandation principale lors de 1’évaluation par cette échelle est « de
noter tout ce que ’on observe », indépendamment du contexte, pour ne pas risquer de sous-
évaluer une douleur, car la carence principale des autres échelles est cette sous-évaluation
(12). La corrélation trouvée dans notre étude par le coefficient de Pearson est de 0,89.
L’existence d’une telle corrélation entre ’EN et le score EVENDOL montre que 1’échelle
EVENDOL permet de détecter un maximum d’enfant douloureux. De plus, I’évaluation par
I’EN ¢était réalisée, d’ une part par des personnes expérimentées en évaluation de la douleur de
I’enfant, et d’autre part, I’évaluation se faisait avant de coter les scores par les différentes

échelles afin que le chiffre de I’EN ne soit pas influencé par les scores trouvés par ailleurs.

Les résultats préliminaires en SSPI montrent donc que I’échelle EVENDOL est fiable

et a priori sensible chez I’enfant de 0 a 7 ans pour I’évaluation de la douleur en SSPI.

La corrélation avec la CHEOPS, échelle bien validée en post opératoire ne sera faite
que dans la deuxiéme phase de 1’étude. Cette échelle fait partie des échelles les plus étudiées
en post opératoire (18 ; 38 ; 52). L’existence d’une bonne corrélation avec la CHEOPS

montrerait la validité de I’échelle EVENDOL en post opératoire chez I’enfant de 1 a 7 ans

60



dans un service d’hospitalisation classique. Ces résultats seront complétés par I’étude des

corrélations avec les autres échelles.

Afin de poursuivre I’étude de validité de construction de 1’échelle, une étude en
groupe contrasté a été réalisée. Afin de définir un groupe sans douleur, il a fallu choisir une
technique d’anesthésie permettant, en cas d’efficacité, de prédire que 1’enfant ne peut pas étre
douloureux en post opératoire. Cette méthode est I’anesthésie caudale, correspondant a une
anesthésie locorégionale centrale permettant une anesthésie totale du territoire nerveux des
dernicres racines lombaires et sacrées. Cette anesthésie locorégionale est efficace pour les
chirurgies du canal inguino-péritonéal, les chirurgies des organes génitaux externes et les
chirurgies des membres inférieurs. Tous les enfants ayant bénéficiés de ce type d’anesthésie
étaient donc considérés comme non douloureux, leurs scores EVENDOL devaient donc étre
inférieurs a 4/15. Or, les moyennes des différents scores sont supérieures au seuil de
traitement et 57% ont bénéficiés d’une titration morphinique. L’analyse de la littérature, et les
connaissances en anesthésie suggerent I’hypothese de 1’agitation du réveil. Concernant les
causes de la survenue de cette agitation, considérée par le Docteur Cohen-Salmon comme
«un ¢tat de psychose organique transitoire » (17), le role de I’anesthésie par inhalation de
sévoflurane et du comportement préopératoire de I’enfant sont discutés. L’agitation post
opératoire concerne 12 a 30% des enfants, survient dans les 10 minutes suivant le réveil et
peut durer jusqu’a 45 min (37). Par I’existence de cette agitation, I’item mouvement cote
d’emblée 3/15. L’existence simultanée de cris s’associe pour augmenter d’autant plus le score

EVENDOL qui est rapidement supérieur au seuil thérapeutique.

De nombreuses études ont analysé la corrélation entre une anesthésie par sévoflurane,
agent anesthésique trés utilisé pour I’anesthésie de ’enfant de moins de 8 ans, notamment
pour ses propriétés pharmacocinétiques (action rapide et excellente tolérance), et la survenue
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d’un état d’agitation en post opératoire immédiat. La méta-analyse de Kuratani (32) en 2008,
basée sur I’analyse de 23 articles randomisés, en double aveugle montre une augmentation
non significative de 1’agitation lors d’une anesthésie par sévoflurane versus une anesthésie par
halothane. Une analyse de sous groupe, sur les 14 articles dont la qualité était optimale,
montre que cette augmentation est, dans ce cas, significative. Dans notre étude 100 % des
enfants ayant bénéficié d’une anesthésie caudale ont été anesthésiés par des halogénés. Le
recueil de données ne précisait pas le type d’halogénés, ce qui aurait pu é€tre un critére
d’analyse supplémentaire, mais seuls un petit nombre d’enfants auraient re¢u du ’isoflurane,
car peu utilisé en pratique en dehors de certains cas. De plus, il aurait été¢ intéressant de
mesurer simultanément chez ces enfants un score d’agitation. Mais dans la littérature, trés peu
de scores sont fiables et c’est pourquoi une €quipe canadienne (49) a développé le score
PEAD : Pediatric Anesthesia Emergence Delirium Scale, qui aurait pu étre utilisé dans ce

travail.

La littérature suggere aussi le role de 1’anxiété préopératoire dans la survenue du
risque d’agitation et de survenue des troubles ultérieurs (15). Dans notre étude, le
comportement de I’enfant en période préopératoire a été étudié grace a trois items : I’anxiété
préopératoire, 1’agitation préopératoire et I’acceptation du masque au moment de 1’anesthésie.
Or nous avons montré qu’il existe une corrélation, certes faible, entre les scores EVENDOL
ou OPS avant titration d’une part, et I’état d’agitation préopératoire d’autre part (tableau n°6,
p <0,05). Les enfants agités en phase d’induction, sont fréquemment agités en phase de réveil,
qu’ils soient douloureux ou non. Dans tous les cas, leurs scores de douleur seront élevés. Par
contre nous n’avons pas montré de corrélation avec le score d’anxiété préopératoire. La
population de notre étude est jeune, car agée de moins 8 ans et le score d’anxiété, établi par
une simple échelle numérique, est donc particulierement complexe a établir dans ce contexte.

La validation d’un score d’anxiété peut étre intéressante et un des scores existants a été
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développé par 1’équipe francaise de Sophie Bringuier en 2009 (11). Sur 100 enfants, ils ont
montré qu’il existe une corrélation entre le score d’anxiété qu’ils ont développé (VAS: Visual
analog Anxiety Scale) et les scores de douleur. Mais la encore, ce score ne s’adresse qu’a des
enfants de plus de 7 ans. La littérature montre qu’il existe un réle de 1’anxiété préopératoire
sur la douleur et la guérison, mais aussi sur 1’agitation, ce qui est conforté par les travaux de
Kain en 2006 (30). Nos résultats ne sont pas en accord avec la littérature, mais nous pouvons
formuler ’hypothése que ’anxiété préopératoire a été sous estimée, de par I’absence d’une

échelle de mesure fiable chez les enfants de moins de 7 ans.

Comme nous I’avons vu, un enfant ayant bénéficié d’ une anesthésie caudale ne devrait
pas étre douloureux au réveil, a condition que la chirurgie se soit exclusivement déroulée dans
le territoire concerné par cette ALR. Ceci doit étre analysé par I’infirmier(e) de SSPI. Un
enfant dont I’anesthésiste est certain de 1’analgésie procurée par I’ALR n’est probablement
pas douloureux en SSPI. Or la moiti¢ de ces enfants, dans notre étude ont regu, une titration
morphinique en SSPI, secondaire a des scores EVENDOL élevés. Comme montré ci-dessus,
’agitation post opératoire joue probablement un rdle dans cette cotation. Lors du déroulement
de I’étude, nous nous sommes apercus de 1’existence d’une certaine méconnaissance de cette
analgésie par les équipes de salle de réveil, notamment sur la chronologie de la levée des
différentes composantes du bloc procuré par cette ALR (moteur, sensitif, analgésique).
L’équipe pensait parfois que I’efficacité analgésique de la caudale s’épuisait parallelement a
la levée du bloc moteur. Or le bloc analgésique persiste plusieurs heures apres la levée du bloc
moteur. Ce défaut d’analyse a conduit a I’administration de morphine dans un délai trop
précoce puisque I’évaluation était faussée par un probable état d’agitation. Ceci est soutenu
par la rapidité de réalisation de la premiere évaluation EVENDOL qui a été majoritairement
réalisée dans les dix premieres minutes du passage en SSPI (figure n°3), bien que le protocole

stipulait d’attendre autant que possible la quinzieéme minute. Il est donc important que dans un
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contexte ou I’anesthésiste est certain de 1’analgésie procurée par sa technique, I’infirmicre
raisonne avec tous les facteurs dont elle dispose en complément de sa cotation EVENDOL, et
adapte son attitude en fonction. Au moindre doute, 1’objectivité du score doit étre privilégiée,
et un antalgique administré. Dans tous les cas, I’échelle EVENDOL permet de ne pas sous-

estimer ’existence d’une douleur.

L’échec dans la détermination d’un groupe non douloureux ne remet pas en cause la
validité de 1’échelle, méme si ce critére est important dans la validation de construction. En
effet, lorsque les moyennes des scores EVENDOL de ce groupe, avant titration sont compares
aux moyennes des scores OPS, et EN attribuée (tableaux n°4 et 5), nous constatons que ces
derni¢res sont aussi élevées traduisant la méme carence de ces échelles, pourtant validées,
dans la dissociation entre agitation, anxiété et douleur a ce temps précis d’évaluation. Il est
donc extrémement difficile de séparer douleur et agitation quelque soit I’échelle utilisée lors
des premieres 15 voire 30 minutes du séjour en SSPI, ce que confirme 1’étude de 1’équipe de
Pieters en 2010 (46), qui montre qu’il existe une corrélation significative entre le score PEAD
et I’échelle de CHEOPS (r = 0,52, p<0,001) chez 42 enfants de 3 a 7 ans, opérés aux Etats-

Unis.

Ce qui est important, c’est de savoir si le fait d’avoir un enfant agité modifie la prise
en charge antalgique globale, donc modifie les risques de répercussions a long terme. Les
répercussions sur la prise en charge thérapeutique d’un enfant agité ont été analysées par
I’équipe de Voepel-Lewis (58) en 2005. Ils ont interrogés 21 infirmier(e)s de salle de réveil
sur leurs pratiques face a un enfant agité, et 80 % essaient un traitement antalgique en
premicre intention. Dans seulement 11% des cas, ’anesthésie est considérée comme seule
responsable. La difficulté de la dissociation entre la douleur et I’agitation liée a I’anesthésie
n’est pas un obstacle a la prise en charge vu que la réponse des équipes soignantes reste
I’administration d’un antalgique. Les travaux de I’équipe de Weldon en 2004 (61) allaient
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déja dans ce sens, puisqu’il prouve que les morphiniques ont une action sur 1’agitation et
suggeére qu’une mauvaise analgésie post opératoire augmente le risque d’agitation. Malgré
tout, il est important de préciser que la prescription de morphine n’est pas non plus anodine.
En effet, son administration peut étre a I’origine d’effets indésirables, d’une part liés a la
molécule elle-méme, et a son emploi (erreurs de dilution, surdosage), d’autre part par ses
effets secondaires (vomissements, somnolence accrue, rétention d’urines) qui peuvent étre a

I’origine d’un allongement de la durée de séjour et d’autres complications.

L’analyse du score EVENDOL doit donc étre, pour les premicres quinze minutes du
séjour en SSPI, interprété par le personnel en fonction du contexte (analgésiques regus en per-
opératoire, type de chirurgie, existence d’une anesthésie loco-régionale), afin de ne pas titrer
de facon exagérée un enfant non douloureux, mais de ne pas, non plus, laisser souffrir un
enfant qui aurait besoin d’un antalgique. Cette précaution est valable avec les autres échelles
qui sont mises en défaut pour I’évaluation de la douleur dans ces premiers instants de réveil.
Par contre, au-dela de ce temps, il est 1égitime de traiter tout enfant dont le score EVENDOL
serait supérieur ou égal a 4 / 15 et de respecter a nouveau la consigne principale d’utilisation

de I’échelle.

Dans 1’étude princeps (25), menées par I’équipe d’Elisabeth Fournier-Charriere en
2006, les corrélations avec la faim, I’anxiété au moment de 1’évaluation et la température ont
¢té étudices. Les scores n’étaient pas corrélés avec ces items ce qui est un excellent critere de
validité discriminante. Pour augmenter la validité post opératoire, les données concernant la
faim chez I’enfant de moins de 18 mois, ’anxiété et la température ont été recueillies a
chaque évaluation. Compte tenu des résultats de la premiere étude, leur analyse ne sera

réalisée que dans 1’étude post opératoire finale.
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Un autre critére modifiant les scores de douleur sont la présence ou non des parents en
SSPI. Ces derniers ne sont pas présents en SSPI a Rouen, mais autorisés a Trousseau. Les
résultats sur la présence parentale seront intéressants a analyser et une corrélation avec le
score EVENDOL sera a rechercher. A I’heure actuelle, certaines études ne montrent pas de
différence liée a la présence parentale. Il n’existe pas de diminution du risque d’agitation en
présence des parents (56), donc la dissociation entre douleur et agitation ne devrait pas étre
modifiée. L’équipe de Ladner (33) a montré récemment que la présence parentale ne diminue
pas I’'importance des pleurs au réveil, par contre, il existe une corrélation entre le score
CHEOPS et les pleurs. Mais la corrélation entre la présence parentale et le score de CHEOPS
n’a pas été analysée dans notre étude car ce score n’était réalis€¢ qu’en salle d’hospitalisation.
L’influence de cette présence est par contre significative dans I’existence de troubles
comportementaux a J15 de la chirurgie, ce qui n’est pas négligeable et la présence parentale
en SSPI doit étre favorisée autant que possible. L’absence de corrélation entre les deux items
permettra d’une part d’augmenter encore la bonne validité de I’échelle, et d’autre part, de
continuer a encourager les démarches visant a favoriser la présence parentale en SSPI,

notamment a Rouen.

Les premiers résultats sont donc encourageants. L’étude de facilité d’utilisation a
Rouen montre que les équipes soignantes sont trés satisfaites de cette échelle et demandent
son emploi en salle de réveil mais aussi en unité d’hospitalisation chirurgicale traditionnelle.
Mais cette analyse a ¢té réalisée chez des soignants qui utilisent EVENDOL depuis
maintenant 2 ans, et ne constituent qu’une petite équipe. Il existe donc probablement un biais
dans ces résultats. Mais une €chelle qui n’aurait pas répondu aux attentes des équipes ne serait
encore employée dans un service. De plus, il existe une forte demande du personnel pour

augmenter encore 'utilisation d’EVENDOL dans le service, notamment en hospitalisation
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traditionnelle. Mais malgré une satisfaction globale, il persiste probablement des situations ou

la réponse n’est pas évidente, quelque soit 1’outil employé.

La deuxieme phase de 1’étude va consister, d’une part a augmenter les preuves de la
bonne consistance interne de 1’échelle avec 1’analyse des items séparément (coefficient de
Cronbach) et de la validation de construit, et d’autre part a la validation en unité
d’hospitalisation traditionnelle. Si ce travail permet la validation d’EVENDOL en post
opératoire, cette échelle sera mise en place dans les différentes unités d’hospitalisation du
service de chirurgie infantile du centre hospitalier du CHU Charles Nicolle a Rouen, ainsi
qu’aux urgences, afin que 1’évaluation de la douleur soit uniforme durant toute la durée du

parcours de soins en chirurgie infantile de I’enfant.

Dans un second temps, il serait intéressant d’envisager une évaluation a domicile. En
effet, la littérature suggere une insuffisance nette dans 1’administration d’antalgiques au
domicile (57 ; 62). Selon une étude évaluant 1’attitude des parents en post opératoire (62),
51% des enfants sont douloureux, mais 26% des parents ne donnent pas d’antalgiques, en
sachant que les idées précongues sur la douleur et les antalgiques ne sont pas en rapport avec
cette abstention thérapeutique. Une intervention de formation préalable permet tout de méme
d’augmenter le nombre d’antalgiques donnés (57). La gestion de I’analgésie a domicile
pourrait donc étre optimisée par la mise en place d’un score fiable, facile a utiliser par les

parents et donc d’améliorer la prise en charge de la douleur.

Une autre perspective pour cette échelle serait 1’évaluation de I’enfant handicapé, qui
présente le plus souvent un comportement d’atonie (29). Mais la sémiologie peut parfois étre
plus complexe (29). Des adaptations sur 1’échelle actuelle seraient donc probablement

nécessaires.
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S CONCLUSION

L’échelle EVENDOL est une nouvelle échelle comportementale de douleur, validée aux
urgences pédiatriques chez I’enfant de 0 a 7 ans. L’étude de validation d’EVENDOL en post
opératoire permet de répondre aux différentes exigences législatives et de proposer une
nouvelle échelle répondant aux critiques des échelles employées actuellement. Les premiers
résultats d’analyse en salle de réveil montrent qu EVENDOL répond aux différents criteres de
validation d’une échelle de douleur. En effet, ’analyse inter-juge est bonne, et les résultats
des différents critéres de validation de construction sont satisfaisants (sensibilité aux
changements, comparaison aux autres ¢chelles). Seule I’analyse en groupe contrasté n’a pu
étre réalisée mais cela influence peu la prise en charge thérapeutique, d’autant plus que cette
analyse avait ét¢ menée dans la premi¢re étude de validation, de méme que les corrélations
avec la faim, ’anxiété, et la température. A ce jour, nous pouvons donc conclure que 1’échelle
EVENDOL peut étre utilisée en post opératoire, en salle de réveil, chez ’enfant de 0 a 7 ans.
Les résultats complémentaires devraient permettre de valider I’emploi d’EVENDOL en post
opératoire dans ’'unité d’hospitalisation traditionnelle et donc de valider son utilisation pour
toute la durée d’hospitalisation dans une unité de chirurgie infantile. Les conséquences
directes de cette validation seront un remplacement des différentes échelles d’évaluation de la
douleur utilisées dans le service de chirurgie infantile du CHU de Rouen, par un seul et méme

outil ;: I’échelle EVENDOL.
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ANNEXES



Annexe 1 : Echelle EVENDOL

e lomoiie | U9 | ayrepos’ | olexamen'ou | R IR | R | R -
dutemps | PEmanent | o coime (R] |lo mobilisation )| M | M| M| M
pleure ef/ou crie ef/ou gémit ) 3
et/ou dit qu'il o mal
Mimique
a le front plissé et/ou les sourcils froncés ) 3
et/ou lo bouche crispée
s'ogite et/ou se raidit et/ou se arispe 2 3
Positions
a une affitude inhabituelle et/ou antalgique 2 3
el/ou se profége ef/ou reste immobile
peut éire consolé ef/ou s'intéresse aux jeux rés diminuée|  absente
ef/ou communique avec |'entourage 2 3
i M
Score fofal /15
Date et heure
Initiales évaluateur
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Annexe 2 : dossier de recueil

. | | | Ll o étiquette
» Initiales : nom prénom
> Jour de la 1" évaluation (=de I’opération) N I I
> Age: | | | ans | | | mois | | |j0urs (si < 1 mois)
»  Garcon Fille
»  Malade programmé malade non programmé
»  Chirurgie : viscérale orthopédique maxillo-faciale ORL autres
»  Type d'intervention : .....ccoeeeeniiniuiuiuiuiuniniiiniiiiuiiiicninenenenen
»  Prémédication : oui non
»  Agitation pré-op : non un peu moyen beaucoup
»  Acceptation du masque : facile moyenne difficile refus
> Anesthésie :
Induction : Inhalation v Entretien : Inhalation
ALR: ALR centrale : caudale péri rachi
ALR périphérique : Bloc périnerveux Bloc de diffusion
Avec KT Sans KT
»  Administration d'analgésiques per —opératoire (voie IV) en prévision du post-op
Paracétamol oui non Ketoprofene oui non Acupan oui non Corticoides
Morphine oui non Kétamine oui non Autre  oui non
> Heure de réveil : LI IHI | Imin

numéro |

v

oui

non
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Chercheur 5 min avant Avant Aprés Avant sortie Entre H3 Entre H3 Vers
induction titration titration de la SSPI et H6 et H6 H24
R/M R/M R/M R/
R R R R/M R/M R/M RM | M
Heure / / / / / / / / / / /
Anxiété ENS (0-10) / / / / / / / / /
EN chercheur(0-10) / / / / / / / / /
EVENDOL / / / / / / / / /
chercheur (0-15)
EVENDOL par /
I’IDE (0-15)
CHEOPS si >1 an / / / / / / /
FLACC / / / / / / / / /
OPS / / / / / / / / /
Amiel-Tison si <1 an / / / / / / /
FPS-R : auto / / / / / / / /
évaluation si >S5 ans
Présence parents / / / / / / / / /
Faim : O/N / / / / / / / / /
température / / / / / / / / /
Antalgiques rescue
» Administration d'analgésiques post —opératoires
Paracétamol oui non Corticoides oui non AINS non Kétamine oui non
Nalbuphine oui non Codenfan oui non Morphine oui  non Acupan oui non autres :




Annexe 3 :

Lettre d’information destinée aux parents ou a la personne ayant l'autorité

parentale d’un enfant participant a une recherche de soins courants

INVESTIGATEUR PRINCIPAL : Dr Pascal DELMON

Unité d’anesthésie pédiatrique et douleur de I’enfant

Pavillon Félix Dévé, 8™ étage
Hopital Charles Nicolle, 76031 Rouen Cedex

02 32 88 66 24

CO-INVESTIGATEUR : Dr Barbara TOURNIAIRE

Unité d’analgésie, Hopital Armand Trousseau
26 avenue du Docteur Arnold-Netter
75571 Paris Cedex 12

0173746519

Madame, Monsieur,

Dans le cadre de I’amélioration de la prise en charge de la douleur postopératoire des
enfants de moins de 8 ans, nous effectuons actuellement un recueil de données concernant la
douleur chez I'enfant. L'objectif de cette étude est de comparer différentes échelles mesurant
la douleur afin de valider I’emploi de 1’échelle EVENDOL pour la période post opératoire,
échelle déja validée et employée en pédiatrie médicale.. Une échelle de douleur permet de
mesurer la douleur, soit par auto-évaluation, c'est-a-dire que votre enfant chiffre lui-méme sa
quantité de douleur, soit par hétéro-évaluation, c'est-a-dire que le soignant la quantifie grace a

des symptomes spécifiques.

Le recueil de données n'entraine aucune modification concernant les soins

effectués et les traitements antalgiques donnés a votre enfant.
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L’infirmi¢re évaluera la douleur de votre enfant comme habituellement dans le
service. Simultanément, un médecin extérieur viendra [’observer sans intervenir sur les
traitements prescrits et notera simplement différents scores de douleur ainsi que son anxiété.
Le recueil débute lors de I'arrivée de votre enfant au bloc opératoire et se poursuit en secteur
d'hospitalisation pendant 24 heures ou moins, en fonction de la date de sortie de votre enfant.
Toutes les données médicales qui concernent votre enfant seront analysées de maniére
anonyme et demeureront strictement confidentielles. Vous avez, a tout moment, un droit

d’opposition, de retrait et de rectification.

Ce travail est coordonné par l'unité de traitement de la douleur de I'enfant du CHU de
Rouen, Dr Pascal Delmon (responsable de 1’étude), avec le concours des Unités Douleur de
I'hopital Bicétre et de I'hdpital Trousseau (AP-HP) ainsi que du CNRD, Centre National de
Ressource de lutte Contre la Douleur, (Hopital Trousseau, Paris). Le Centre de Protection des

Personnes du CHU de Rouen a donné sa validation pour la réalisation de ce travail.

Le médecin responsable de la structure dans laquelle se trouve votre enfant reste a
votre disposition pour toutes questions et demandes de renseignements complémentaires
concernant cette étude. Vous pouvez a tout moment joindre le Dr Pascal Delmon au 02 32 88
66 24 (CHU Rouen) ou le Dr Barbara Tourniaire au 01 44 73 66 16 (CHU Trousseau) pour

obtenir des réponses aux questions que vous vous posez.
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Annexe 4 : Questionnaire de facilité d’utilisation

Vous étes : 1 Médecin U Cadre de santé 1 IDE U IADE U Aide soignant 4 Auxiliaire de
puériculture U Autre fonction (précisez) :

Plage horaire de travail au moment de la réalisation des évaluations

O Jour O Apres midi U nuit O Les 3
Q1 : Combien d’évaluations avez-vous réalis¢ avec EVENDOL ? 4 1-9 O 10-20 O >20

Q2 : Cette échelle présente t'elle des items faciles a comprendre ? (0=pas facile du tout; 10=
extrémement facile)

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Q3 : Cette échelle vous a t'elle aidé a identifier les enfants douloureux dont vous aviez la
charge ? (O=aucune aide ; 10=excellente aide)

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Q4 : Cette échelle était elle rapide a remplir apres plusieurs utilisations ? (O=pas rapide du
tout, 10=extrémement rapide)

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

QS5 : L’échelle EVENDOL a remplacé depuis 2 ans celle utilisée par votre service (CHEOPS
et AT) en SSPI, y voyez vous un bénéfice?

4 Oui U Non

Q6 : Pensez-vous que I’échelle EVENDOL puisse étre un outil de réponse efficace lors
d’évaluations difficiles ?

U Oui U Non

Commentaires :
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RESUME :

Validation d’EVENDOL, une échelle comportementale de douleur pour I’enfant
de 0 a 7 ans, en post opératoire

EVENDOL validation, a behavioral pain scale for children aged 0 to 7 years, for
post-operative pain assessment

EVENDOL est une échelle de douleur, validée aux urgences pédiatriques pour I’enfant de 0 a
7ans. L'emploi post opératoire nécessite une étape de validation, objectif de cette étude. Dans
ce travail seront présentés les résultats de validation a Rouen en salle de réveil, sur les

inclusions réalisées jusqu’en Avril 2012.

C'est une étude prospective, de Juillet 2011 a Juillet 2012, multicentrique (Rouen, Trousseau,
Besangon), incluant les enfants de moins de 8 ans, opérés pour un acte programmé ou non.
Les enfants en détresse vitale, ou présentant un handicap n'étaient pas inclus. Le recueil de
données débute a l'arrivée au bloc opératoire, et se poursuit 24 heures. Il comprend différentes
échelles de douleur (FLACC, CHEOPS, Amiel-Tison, EN attribuée, EVENDOL soignant et

chercheur, FSP-R) a différents temps, en salle de réveil et en hospitalisation.

102 enfants ont été inclus. La consistance interne de I’échelle (coefficient de Cronbach >0,7)
et le coefficient de corrélation intra-classe (>0.79) montrent une bonne fiabilité¢ de 1’échelle
pour quasiment tous les temps. La validation de construction est bonne avec une variation
significative des scores EVENDOL apreés administration d’un antalgique (p<0,001), et des
corrélations avec les autres €chelles supérieures a 0,7. Il existe une corrélation entre le score
EVENDOL et I’agitation préopératoire. Par contre les scores du groupe non douloureux ne

sont pas faibles, probablement en lien avec 1’agitation au réveil.

Les résultats préliminaires montrent quEVENDOL est un outil ayant de bons critéres de
validité pour étre employ¢ dans 1I’évaluation de la douleur de I’enfant 4gé de 0 a 7 ans en post

opératoire immédiat.

MOTS CLES : Douleur post opératoire, EVENDOL, enfant, évaluation douleur
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