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INTRODUCTION




La peur du chirurgien-dentiste est un concept connu de tous. Elle confine parfois a la phobie...
Le dentiste est souvent considéré, dans I'inconscient collectif, comme un individu pervers,
"armé"”, dont le but n'est pas tant de soigner que de faire mal dans un plaisir sadique... Le
septieme art lui-méme enfonce le clou : qui n'a pas entendu parler du film "Le dentiste™ (The
Dentist), un thriller horrifique vous dégoutant a jamais de poser un pied dans un cabinet
dentaire ? Les séries humoristiques en rajoutent une couche : lorsque Mister Bean, personnage
excentrique et maladroit, se rend chez le dentiste, le ridicule de la situation tient autant au
personnage principal qu'au praticien qui passe volontiers pour un étre insensible et
incompétent, a tel point que notre héros finit par se soigner tout seul... Dans la bande dessinée
"Les femmes en blanc” dédiée aux dentistes, I'esprit caustique des auteurs livre un portrait
"mordant” des dentistes qui donne franchement envie de rester en bonne santé et d'éviter de
devoir consulter un praticien de I'art dentaire...L'univers des enfants n'est pas épargné : que
dire du dentiste de Némo qui se délecte en arrachant des dents et retient le pauvre petit
poisson prisonnier ? Pauvres dentistes que nous sommes... Nous voila stigmatisés a jamais...

Le cercle vicieux s’installe alors : la peur poussant les patients a éviter les visites chez le
dentiste, les soins deviennent souvent plus pénibles et plus longs... Ce qui ne fait que
renforcer I’anxiété liée au cabinet dentaire ! L'étude menée par Kruger, Thompson et Poulton
(1998) a clairement démontré, sur un échantillon de 649 adolescents, que les anxieux auraient
plus de caries que les autres : leur anxiété les tenant éloignés du cabinet dentaire.

Dans un article pour Cerveau & Psycho, le professeur de psychologie Gudrun Sartory évoque
quelques éléments de réponse. Selon lui, la fameuse "stomatophobie™ apparaitrait bien
souvent apres une expérience désagréable et douloureuse chez le dentiste. Cette expérience
pourrait avoir eu lieu dans I’enfance et la peur qui s'ensuit pourrait ne pas avoir été prise en
compte, repérée et réglée... Elle serait donc restée ! Sartory explique le phénomene comme
un processus de conditionnement, presque "Pavlovien": un évenement traumatique unique
survient et le cabinet du dentiste, sa blouse, I’odeur environnante, le bruit de la fraise sont
alors définitivement associés a cette expérience traumatique. Pour l'enfant, au-dela de
I'expérience personnelle, I’attitude des parents a 1’égard des soins dentaires pourrait également
jouer un role : il y aurait de «I’apprentissage par imitation », 1’enfant associant bien
volontiers le cabinet dentaire a des représentations réelles ou imaginaires qui émanent de ses
propres expériences ou celles d’'un membre de sa famille, des oui-dires de son entourage ou
de ses fantasmes imaginaires (1).

Mc Neal et Berryman (1989) ont tenté d’étudier I’objet de la peur du dentiste. IIs I'attribuent a
la crainte de la douleur et de la mutilation... Ce qui pourrait déja étre un bon point : ce n'est
pas le dentiste en lui-méme qui fait peur... !

Il s'agirait donc plutdt, pour nos patients, d’une angoisse vis-a-vis d'un traitement
potentiellement douloureux, de l'impuissance conférée par 1’absence de contrble du patient
allongé sur un fauteuil dentaire, ou, plus simplement, du cété désagréable des nombreux
stimuli du cabinet dentaire, qu'ils soient visuels, olfactifs ou auditifs...(2)

Ainsi, de nombreuses techniques ont été élaborées pour venir en aide aux patients, et
notamment a ’enfant, dans de telles situations. L'une des plus efficaces est la sédation
consciente par inhalation d'un mélange équimolaire oxygene/protoxyde d’azote (MEOPA)
(50, 51, 54). Néanmoins des échecs ont été remarqués lors de séance de sédation, nous allons
analyser quelles sont les raisons de ces échecs mais surtout proposer un protocole de
recherche clinique visant a estimer si lI'apport d’une autre méthode, non médicamenteuse cette
fois, la chromothérapie, dans I'amélioration du taux de succés des soins dentaires sous
MEOPA chez les enfants.
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I/ Anxiété et soins dentaires :

1) Définitions :

L’état de peur que présente le patient au cabinet dentaire est un concept diffus. Sous ce terme
se mélent plusieurs définitions telles que le "stress", "l’anxiété", "la phobie".

1.1) La peur:

La peur est une émotion subjective ressentie généralement en présence ou dans la perspective
d'un danger ou d'une menace. C’est la prise de conscience d’un danger pour permettre d’y
faire face (3).

1.2) Le stress .

C'est un ¢état de tension aigu€ d’un organisme menacé de déséquilibre sous 1’action d’agents
ou de conditions mettant en danger les mécanismes homéostatiques et 1’obligeant a mobiliser
toutes ses défenses pour y faire face (4).

Nos patients sont confrontés a un grand nombre de "facteurs de stress", d’une polymorphie
incroyable : au stress sous-jacent de la vie quotidienne due a I’association d’agressions
extérieures physiques et psychologiques se surajoutent les stress inhérents au cabinet dentaire
(liés au bruit des instruments rotatifs, a I'odeur des produits de soin, a la position allongée du
patient, "a la merci" du praticien "armé" d'instruments considérés comme barbares et
douloureux). Toutes ces agressions initialement minimes peuvent alors devenir suffisamment
séveres pour remettre en cause 1’équilibre du sujet (11 ,7).

On parle plus d’"anxiété" que de "stress" au cabinet dentaire, voire de "phobie".

1.3) L'anxiété :

C'est une inquiétude profonde, une peur intense née d’un sentiment de menace imminente et
accompagnée de symptémes neurovégétatifs caractéristiques (spasmes, tachycardie, sudation,
etc....). (5)

Elle est rattachée a ’existence du danger qui ne peut pas vraiment étre défini. Il s’agit d’un
manque d’assurance face a une situation, le sentiment de ne pas savoir ce qui va se passer. (8)

1.4) La Phobie :

Il s’agit d’une crainte angoissante, injustifiée et obsédante d'une situation, d'un objet ou de
I'accomplissement d'une action survenant dans des circonstances déterminées, circonstances
qui sont toujours les mémes pour le patient (5).
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2) La peur du dentiste dans la population générale : (13)

@ Peur de voler / de la hauteur

@ Arachnophobie (Peur des
araignées)

O Claustrophobie

@ Dentophobie

| |m D'autres phobies

Figure 1 : Représentation des phobies les plus courantes par le Dr Markus SHULTE

Selon le Dr Markus Shulte, qui a étudié et représenté les phobies les plus fréquentes
(figure 1), 10 % de la population est atteinte de "‘dentophobie’ (phobie des soins
dentaires) et cette phobie arrive juste derriére, en termes de fréquence, des phobies tres
connues telles que ’arachnophobie ou la claustrophobie.

10%

@ Aucune peur

0 Appréhension
passégere / légere

@ Angoisse forte

@ Dentophobie

40%

Figure 2 : Taux d’anxiété face aux soins dentaires dans la population générale.

Dans la plupart des cas (70%), aucune appréhension ou seulement de Iégéres manifestations
d'angoisse passagere sont présentes mais elles ne font pas obstacle a un contrdle, voire a des
soins dentaires réguliers. Dans les 30% restants, en revanche, le patient présente de fortes
angoisses qui peuvent I’amener a un évitement dentaire constant. Dans de nombreux cas, le
traitement dentaire ne peut avoir lieu qu'au dernier moment, c'est-a-dire notamment, quand la
douleur devient insoutenable (figure 2).
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3) De la simple peur a la phobie selon HAWAWINI (2008) (6 cité par 7)

PEUR PHOBIE
Stimulus potentiellement dangereux Oui Non
Conduite d’évitement Non Oui
Reéaction proportionnée au stimulus Oui Non
Raisonnement logique Oui Non
Contr6le volontaire Plus ou moins Non
Anxiété anticipée Plus ou moins Oui
Durée Ponctuelle Maintenue

Selon Hawawini, la distinction entre peur et phobie peut étre résumée dans le tableau 1. En
fait, la peur reste "normale", le danger étant réel et le sentiment raisonné. La phobie, en
revanche, ne I'est pas, et conduit a des comportements nocifs pour le sujet qui I'éprouve.

4) De quoi a-t-on peur ? (13)

" @ La peur des
10% - douleurs

M La peur des piqures

@ La peur de perdre
le contrdle

O Les haut-le-coeur

B Autres raisons

20%

Figure 3 : Les principales raisons mentionnées pour la « dentophobie ».

Si nous analysons les raisons de la peur des patients au cabinet dentaire, il apparait que 40%
de la population a peur de la douleur, nous en revenons donc a la vieille croyance ancrée dans
les populations selon laquelle « le dentiste fait mal »... 20% des patients ont peur des piqdres,
les pigQres étant typiquement considérées comme un acte douloureux, viennent ensuite la peur
de la perte de controle (seul le praticien maitrise la situation) ou la peur du "haut-le-cceur”,
certaines zones de la bouche étant hautement réflexogenes (figure 3).
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5) Comment cela se traduit-il ? (11, 13)

Le patient anxieux ressent une appréhension non spécifique de ce que va ou risque de faire le
chirurgien-dentiste. Des lors, un grand nombre de manifestations physiques ou psychiques
peuvent apparaitre

- insomnie dans la nuit qui précéde la consultation,
- tachycardie,

- sécheresse buccale,

- augmentation de la tension artérielle,

- hypertonie,

- tremblements,

- hyperventilations, sensation d’étouffement,

- nausees, vomissements,

- besoin urgent d’uriner,

- crise d’angoisse,

- chute de tension pouvant aller jusqu’a la syncope.

Chez I'enfant, cela se traduit en particulier par des pleurs, des cris, de 1’agitation, des paroles
agressives, des modifications de comportement (timidité, infantilisation). Le langage non
verbal (celui du corps), est tres significatif. Un enfant apeuré peut avoir une attitude
contractée, il sera replié sur lui-méme, coincé contre un mur ou un parent, il aura le visage
baissé, les sourcils froncés, fera des grimaces, serrera les poings... Son regard sera dévié ou
étrangement fixe, il pourra faire preuve d'une une agitation importante ou, au contraire,
montrer une complete inertie... (10).

Il faut bien avoir en téte que toutes les manifestations de protestation, de refus ou de
repli que I’enfant peut présenter sont en réalité des réponses a un sentiment de menace
ou d’agression que I’enfant exprimera comme telles.

La phobie du dentiste est fréquente chez les enfants d’autant plus que I’enfant a peur de
I’adulte qui possede un pouvoir et une force qui lui n’a pas. Un phénomeéne d’évitement des
soins dentaires peu alors s’installer et les soins deviennent par la suite souvent plus pénibles et
plus longs (8, 10).
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6) Les origines de la peur

L’état de stress, d’anxiété ou de peur des patients au cabinet dentaire est un phénoméne
complexe, aux étiologies multifactorielles.

6.1) Le conditionnement direct :

C'est le résultat d’une expérience antérieure traumatisante (méme si cette situation est plus
rare chez les enfants que chez les adultes). En effet, I’enfant peut avoir été soumis a une
expérience dans sa petite enfance qui lui a laissé un mauvais souvenir (comme une
consultation en urgence pour un traumatisme ou une violente douleur, ou une extraction
dentaire sans que 1’enfant ait pu s'adapter a I'environnement du cabinet dentaire) (19).

Cette expérience peut étre vécue comme un traumatisme notamment a cause de l'attitude du
praticien :

- par manque d’explications,

- par un comportement trop brutal et non empathique,

- par des réprimandes.

Le praticien doit étre attentif a I’image que son comportement Vvis-a-vis du patient
renvoie de lui et doit adapter son attitude en fonction de la personnalité du patient (11).

Le traumatisme peut également provenir d'une expérience qui s’est révélée douloureuse pour
I’enfant, I'exemple parfait étant I’anesthésie dentaire qui est classiquement realisée dans la
majorité des soins dentaires, notamment chez les enfants. L’enfant peut 1'avoir vécue, lors
d’une expérience passée, comme un acte douloureux qui lui a laissé un souvenir désagréable.
Il'y a alors, lors des séances ultérieures, une rémission de ce souvenir douloureux. Chez bon
nombre de patients, la peur des soins dentaires se résume en fait a la « peur de la pigQre »
(18,19).

6.2) Le conditionnement indirect :

a) La valeur symboligue de la bouche :

La bouche est le carrefour de nombreuses fonctions vitales mais également de nombreuses
fonctions affectives. En effet, dés les premiéres heures de la vie, nous associons le besoin de
s'alimenter au plaisir éprouveé, la bouche devient alors une zone érogene qui trouvera des
prolongements dans des plaisirs ultérieurs (manger, boire, embrasser...). Les soins dentaires
sont donc ressentis comme une agression, une intrusion (9,12).

b) L’apprentissage par procuration:

La peur des soins dentaires peut se développer chez les enfants qui entendent parler d’autres
enfants (un frére, une sceur, des cousins, des camarades de classe) qui racontent heroiquement
(non sans une certaine exagération, d'ailleurs) leurs expériences vécues ou imaginées...(16,18)

¢) L’image impopulaire du dentiste :

Cette image, qui a traversé les ages, est singuliérement présente dans 1’inconscient collectif et
représente le dentiste comme un bourreau, qui inflige des sévices a sa victime...
Indubitablement, dans la croyance populaire, le dentiste fait mal... Et la croyance populaire
fait mal aux dentistes !!!
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d) Les médias :

La représentation négative de la dentisterie dans les médias et les dessins animés peut aussi
contribuer au développement de la peur du dentiste... Le film d'épouvante "le dentiste™ reste
dans les mémoires de méme que le dentiste de Némo, effrayant et sans cceur...

e) La généralisation du stimulus:

La peur du dentiste peut se développer comme résultat d’une expérience précédente dans un
contexte traumatique non-dentaire. Par exemple, de mauvaises expériences avec les médecins
ou les environnements hospitaliers peuvent amener les patients a craindre tout environnement
qui évoque les soins (la blouse blanche, I'odeur des produits de décontamination) (19,21).

f) Le role des parents :

Le role des parents, et notamment celui de la mere, est tres important. En effet, la mére
transmet ses peurs et ses inquiétudes & son enfant sans méme en avoir conscience, et cela deés
les premiers stades de la vie. Dans 87% des cas, c¢’est la mére qui accompagne 1’enfant chez le
dentiste, les attitudes négatives de la mere lors de la consultation dentaire, ses expériences et
son opinion vis-a-vis des soins dentaires sont un facteur étiologique trés important dans la
peur et I’anxiété des soins dentaire chez I’enfant (14, 15, 16, 17, 23).

g) L’impuissance acquise et la perception de perte de contréle :

L’impression d’étre "a la merci" du praticien peut provoquer des angoisses chez les enfants
d’autant plus que, lors des soins dentaires, ils sont privés de la parole qui est le premier outil
de communication. C’est pour cette raison que I’enfant doit utiliser des outils de
communication non verbale comme les pleurs, les cris, les gestes (12,18).

h) La situation sociale de I'enfant :

C’est un facteur qui ne doit pas étre néglige, il est ainsi & noter que la peur du soin dentaire est
plus fréquent chez les sujets issus de I'immigration et chez les sujets de faibles niveaux socio-
économiques. De plus, les enfants des milieux défavorisés sont de maniére générale plus
touchés par les pathologies dentaires, et il est parfois délicat de réaliser les soins nécessaires,
nombreux et complexes (9,17).

i) La peur de I’inconnu :

Pour les enfants les plus petits, chague nouvelle découverte suscite une appréhension. Les
peurs évoluent en fonction de I'age et certaines diminuent au fur et a mesure de l'acquisition
des capacités cognitives (18).

Les enfants abusés sexuellement, physiquement ou émotionnellement peuvent également
percevoir les soins dentaires comme un danger.
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Figure 4 : Représentation du traitement des données extérieures
par un individu en fonction de son vécu.

7) Les méthodes d’évaluation de I’anxiété :

Lors de la pratique quotidienne, il est indispensable d'évaluer I'anxiété des patients afin de
pouvoir faire les bons choix thérapeutiques. Chaque enfant réagit differemment face a la
méme situation, et le méme enfant peut adopter une attitude variable en fonction des jours et
des circonstances des soins.

7.1) L’auto-évaluation :

Avec ces méthodes, I’enfant évalue lui-méme son anxiété, par diverses méthodes :

Les dessins : I'enfant doit réaliser une représentation de lui-méme au cours d’une séance de
soins, ce qui permet de supprimer le c6té subjectif d'une personne intermédiaire...
L’interprétation est faite en fonction des couleurs et formes utilisées par I’enfant (67).

Malgré les difficultés d'interprétation et le manque de fiabilité, cette méthode reste bien
adaptée pour les petits enfants.

L'enfant a manifestement
gardé une bonne image de
sa séance chez le dentiste,
le papillon et la fleur autour
des soignants témoignent
du cOté apaisant et positif
de sa perception.

Dessin réalisé dans I'UF de
sédation consciente du Pdle
d'Odontologie du CHU de
Nice (Hopital Saint Roch).
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Ici, la perception de I'enfant est
plus contrastée... Les mains des

e praticiens, notamment, sont

bard hypertrophiées... L'enfant est

‘U représenté soumis, les bras

[\ Y ' écartés, presque "effacé" sous le
Y fauteuil dentaire...

Dessin réalise dans I'UF de

sédation consciente du Pdle

d'Odontologie du CHU de Nice
“ (Hopital Saint Roch).

Figure 5 : Dessins d’enfants représentant une séance de soin dentaire

L’échelle visuelle analogique (EVA) : Elle comprend des chiffres de 1 a 10 et I’enfant situe
son niveau d’anxiété entre ces deux limites.

Le questionnaire : Echelle d’auto-évaluation

L'échelle dentaire de Corah CDAS (Corah Dental Anxiety Scale), développée par NL Corah
en 1969, présente quatre questions a choix multiples (22, 72) :

- la premiére concerne sa réaction a l'idée de se rendre chez le chirurgien-dentiste, cing
réponses sont possibles (je vois cela comme une expérience agréable, cela ne m’inquiéte pas
particulierement, ca me met un peu mal a l'aise, j'ai peur que cela soit douloureux et
désagréable ou je suis vraiment stressé par ce que le dentiste va pouvoir me faire).

- la deuxiéme concerne le sentiment ressenti dans la salle d'attente (relaxé, un peu mal a l'aise,
tendu, anxieux ou bien tellement anxieux que je me sens malade).

- la troisieme concerne le sentiment sur le fauteuil avant le début du soin (mémes propositions
que précédemment).

- la derniére concerne le sentiment lors du soin (mémes propositions que précédemment).

Un score de 1 a 5 est attribué a chaque réponse. Le score total se situe donc entre 4 (score
pour lequel le patient n'exprime pas d'anxiete) et 20 (score pour lequel le patient est
extrémement anxieux).

Quand le score est inférieur a 8, cela signifie que le patient est faiblement anxieux, entre 8 et
12, il est considéré comme moyennement anxieux et quand il est supérieur a 12, il est
fortement anxieux

7.2) L hétéro-évaluation :

Ici, I'anxiété n'est plus appréeciée par le patient mais par une personne extérieure. Il existe
différentes échelles. Cette méthode est particulierement utilisée chez les enfants trop petits
pour s’auto-évaluer ou pour répondre a un questionnaire (20).
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L'échelle de VENHAM (41, 72) :

Modifiée par Veerkamp, c'est la plus fréquemment utilisée. Elle a été validée par les études
cliniques. C'est une échelle hautement fiable qui fournit une mesure indépendante de
I'expérience et de I'investigateur.

Score 0.
Détendu, souriant, ouvert, capable de converser, meilleures conditions de travail possibles.
Adopte le comportement voulu par le dentiste spontanément, ou dés qu'on le lui demande.

Score 1.

Mal a l'aise, préoccupé. Regard direct, mais expression faciale tendue. Observe furtivement
I’environnement. S’appuie spontanément sur le dossier du fauteuil. Les mains restent baissées
ou sont partiellement levées pour signaler l'inconfort. Pendant une manceuvre stressante, peut
protester brievement et rapidement pour montrer son inconfort. Le patient est dispose a - et
capable de - dire ce qu'il ressent quand on le lui demande. Respiration parfois retenue.
Capable de bien coopérer avec le dentiste.

Score 2.

Tendu. Le ton de la voix, les questions et les réponses traduisent I'anxiété. Multiplie les
demandes d’informations. Mains crispées aux accoudoirs, peuvent se tendre et se lever, mais
sans géner le dentiste. S’appuie au dossier spontanément, mais la téte et le cou restent tendus.
Accepte le main-dans-la-main. Regard direct. Pendant une manceuvre stressante, protestations
verbales, pleurs discrets possibles. Le patient interpréte la situation avec une exactitude
raisonnable et continue d'essayer de maitriser son anxiété. Les protestations sont plus
génantes. Le patient obéit encore lorsqu'on lui demande de coopérer. La continuité
thérapeutique est préservée.

Score 3.

Réticent a accepter la situation thérapeutique, a du mal a évaluer le danger. Soupire souvent.
Protestations énergiques, pleurs possibles. S appuie au dossier apres plusieurs sollicitations, la
téte et le cou restent tendus. Légers mouvements d’évitement. Mains crispées, regard parfois
fuyant. Accepte le main-dans-la-main. Hésite a utiliser les mains pour essayer de bloquer les
gestes du dentiste. Gigote un peu. Proteste verbalement, larmoyant. Protestations sans
commune mesure avec le danger ou exprimées bien avant le danger. Parvient a faire face a la
situation, avec beaucoup de réticence. La séance se déroule avec difficultés.

Score 4.

Tres perturbé par l'anxiété et incapable d'évaluer la situation. Crispation importante, sourcils
froncés, regard fuyant, les yeux peuvent étre volontairement fermés. Pleurs véhéments sans
rapport avec le traitement. Mouvements d’évitement brusques. Pose ses mains sur sa bouche
ou sur le bras du dentiste mais finit par laisser faire. Serre les levres mais finit par garder la
bouche ouverte. Souleve fréquemment sa téte du dossier. Rejette le contact corporel, mais
peut encore accepter le main-dans-la-main. Importantes contorsions, nécessitant parfois une
contention. Le patient peut étre accessible a la communication verbale et finir, aprés beaucoup
d'efforts et non sans réticence, a essayer de se maitriser. La dissociation est partielle. La
séance est régulierement interrompue par les protestations.

Score 5.

Totalement déconnecté de la réalité du danger. Inaccessible a la communication. Rejette le
contact corporel. Serre les lévres et les dents. Referme la bouche et serre les dents des que
possible. Agite violemment la téte. Pleure fort a grands cris, hurle, dit des injures, se débat, est
agressif. Inaccessible a la communication verbale et visuelle. Quel que soit I'age, présente des
réactions primitives de fuite. Tente activement de s'échapper. Contention indispensable.
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L'Echelle de FRANKL (3) :

Elle comprend quatre niveaux :

- Au Niveau 1, le comportement est définitivement négatif : le patient refuse le traitement,
crie avec force, et manifeste son opposition aux soins.

- Au Niveau 2, le comportement est négatif : le patient est peu disposé a accepter les soins.
Certains signes d'opposition existent mais ils ne sont pas forcément déclarés (l'air est
maussade, renfrogne).

- Au Niveau 3, le comportement est positif : le patient accepte le traitement avec réserve. Il
est prudent mais suit les directives du praticien.

- Au Niveau 4, le comportement est définitivement positif : il y a de bons rapports avec le
praticien, le patient est intéressé par le traitement. Il rit souvent et semble apprécier la
visite.

L'Echelle de HOUPT (42) :

Cette échelle se base sur I’étude rétrospective du comportement du patient lors de la séance a
l'aide d’enregistrements vidéos. Les items évalués concernent :

- Lespleurs,

- La coopération,

- L'appréhension, I'attention,

- L'évaluation de I’efficacité clinique de la séance.

Score 1 : séance "blanche™- aucun traitement n'a pu étre réalisé

Score 2 : un traitement partiel a pu étre réalisé mais il a d0 étre interrompu
Score 3 : traitement presque acheve mais interrompu a la fin du traitement
Score 4 : traitement achevé mais difficile

Score 5 : mouvements tres limités, en général au moment de I'anesthésie
Score 6 : excellent - pas de pleurs ni de mouvements

L’Ohio State University Behavior Rating Scale (OSUBRS) (31) :

C'est également une mesure rétrospective du comportement, basée sur 1’enregistrement vidéo.
Le comportement du patient est évalué en 4 niveaux:

- Q' attitude de repos.

- C: pleurs, sans agitation.

- M : agitation, sans pleurs.

- S:pleurs et agitation.

11/ Le MEOPA pour les soins dentaires chez I'enfant :

Pour cette partie, une recherche a été réalisée sur la base de données PUBMED en décembre
2013 avec les mots clés suivant : nitrous oxyde/ dental puis dental sedation/ children.
L’objectif était de définir les éléments du succes d’une séance de soins dentaires sous sedation
consciente au MEOPA chez I'enfant.

Les articles identifiés par cette recherche ¢€lectronique étaient inclus s’ils étaient rédigés en
Anglais ou en Frangais et répondaient a I’objectif.

La recherche a donc porte sur les articles des 24 derniéres années soit, a partir de 1990 pour
éviter les risques de sélection d'études qui ne seraient plus conformes a I’état actuel des
connaissances.

Les articles ont été selectionnés apres lecture du titre, puis du résumé. lls ont ensuite fait
I’objet d’une lecture détaillée pour décider de leur inclusion ou non inclusion a la revue.
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A cette recherche électronique ont été ajoutés des articles retrouvés manuellement dans les
bibliographies des articles déja sélectionnés.

1462 références ont été trouvées pour la premiére recherche et 826 pour la deuxieme. Il a
alors été décidé de limiter la recherche aux études publiées depuis 1990, 663 et 691 références
ont respectivement été trouvées soit un total de 1354 références.

Analyse des publications :

- Alalecture du titre : 136 références ont été retenues.
- A lalecture de I’abstract : 33 références ont été retenues.
- Alalecture détaillée : seulement 23 références répondaient a un des objectifs fixés.

Les références retenues sont les suivantes : 24-25-26-27-28-29-30-34-35-37-39-42-43-46-47-
48-49-50-51-52-53-54-55). Se sont ensuite ajoutés quelques références trouvées dans les
bibliographies des articles sélectionnes : 31-32-33-36-38-40-41-44-45.

Acrticles ayant été exclus apres lecture detaillée :

1- Faulks D, Henequen M, Albecker-Grappe S, Maniére MC, Tardieu C, Berthet A,
Wolikow M, Droz D, Koscielny S, Onody P. Sedation with 50% nitrous oxide/oxygen for
outpatient dental treatment in individuals with intellectual disability. Dev Med Child
Neurol. 2007; 49:621-625.

Cet article ne traite que d’expériences de sédation au MEOPA sur des patients adultes atteints
de pathologies mentales, or nous nous intéressons aux enfants en bonne sante.

2- Lyratzopoulos G, Blain KM. Inhalation sedation with nitrous oxide as an alternative
to dental general anesthesia for children. J Public Health Med. 2003; 25(4):303-312.

Cet article traite majoritairement d’anesthésie générale ce qui n’est pas 1’objet de notre étude.
Une description générale de la sédation consciente au MEOPA est réalisée mais sans en
décrire le protocole ni les résultats.

3- Veerkamp JS, Van Amerongen WE, Hoogstraten J, Groen HJ. Dental treatment of
fearful children, using nitrous oxide. Part I: Treatment times. ASDC Journal of Dentistry
for Children. 1991; 58(6):453-457.

Cet article vise a estimer le nombre de séances nécessaires a la prise en charge totale d’un
enfant selon que celui-ci soit traité ou non sous MEOPA. Cette étude, bien qu'intéressante, ne
répond pas a nos objectifs.

4- Warren VN, Crawford AN, Young TM. The use of Entonox as a sedation agent for
children who have refused operative dentistry. J Dent.1983; 11:306-312.

Cet article est trop ancien et ne correspond plus aux données actuelles de la science.

5-Foley J. A prospective study of the use of nitrous oxide inhalation sedation for dental
treatment in anxious children. Eur J Paediatr Dent. 2005 Sep; 6(3):121-8.

Dans cette étude, tous les participants n’ont pas recu le méme processus de sédation
consciente. Les résultats obtenus, bien que satisfaisants, ne peuvent donc pas étre exploités
pour notre étude.
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http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed?term=Foley%20J%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=16216091
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/16216091

6- Guelmann M, Brackett R, Beavers N, Primosch RE. Effect of continuous versus
interrupted administration of nitrous oxide-oxygen inhalation on behavior of anxious
pediatric dental patients: a pilot study. J Clin Pediatr Dent. 2012; 37(1):77-82.

Cet article est une étude comparative entre une administration continue ou discontinue de
MEOPA au cours de la séance.

7- Nelson T, Nelson G. The role of sedation in contemporary pediatric dentistry. Dent
Clin North Am. 2013 Jan; 57(1):145-61.

Dans cet article, la sédation au MEOPA n’est quasiment pas abordée, il y est fait référence a
d’autres types de sédation (midazolan...)

8- Matharu LL, Ashley PF. What is the evidence for paediatric dental sedation?. J Dent.
2007; 35:2-20.

La aussi, la sédation au MEOPA n’est quasiment pas abordée, il y est fait référence a d’autres
types de sédation (midazolan...)

9- Ashley PF, Williams CECS, Moles DR, Parry J. Sedation versus general anaesthesia
for provision of dental treatment in under 18 year olds (Review). The Cochrane
Collaboration. 2012; Published by John Wiley & Sons, Ltd.

Cet article est une revue de la littérature qui cite un bon nombre d’études comparatives entre
une méthode de sédation (pas forcement le MEOPA) et I’anesthésie générale. Les résultats et
protocoles de chaque étude ne sont pas donnés dans les détails donc cet article ne fournit pas
beaucoup d’informations mais peut renvoyer a des articles intéressants.

10- Adair PPM, Bannister JJB, Jongh AADJ, Durham RRD, Levitt JJL. Conscious
sedation for dental anxiety (Protocol). The Cochrane Collaboration. 2009; Published by
John Wiley & Sons, Ltd.

Cet article est une revue de la littérature qui résume différents articles d’études sur I’efficacité
de la sédation consciente mais ne fournit aucun protocole et aucun résultat.

1) Généralités

1.1) Définitions :

La sédation consciente peut étre définie comme :

« Une technique dans laquelle I'utilisation de moyens médicamenteux produit un état de
dépression du systéme nerveux central permettant la réalisation du traitement, mais durant
lequel le contact verbal avec le patient est maintenu. Les moyens médicamenteux et
techniques utilisés pour obtenir une sédation consciente pour un traitement dentaire doivent
assurer une marge de sécurité suffisamment large pour rendre peu probable toute perte de
conscience » (24).

Le MEOPA (M¢élange équimolaire oxygene protoxyde d’azote) est un gaz incolore, inodore
composé d'un mélange d'oxygéne 50 % et de protoxyde d'azote 50 % qui agit par inhalation.
Ce mélange est anxiolytique et procure une analgésie de surface (28).

1.2) Historique :

Dans les années 1770, un pasteur anglais, Joseph Priestley découvre le protoxyde d'azote ainsi
que l'oxygene. En 1779, Humphrey Davy, physicien, chimiste et physiologiste découvre les
propriétés de I'inhalation du protoxyde d'azote en I'expérimentant sur sa propre personne.

23


http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed?term=Guelmann%20M%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=23342571
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed?term=Brackett%20R%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=23342571
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed?term=Beavers%20N%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=23342571
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed?term=Primosch%20RE%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=23342571
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/23342571
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed?term=Nelson%20T%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=23174615
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed?term=Nelson%20G%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=23174615
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/23174615
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/23174615

Il fait une publication de ses résultats et donne au protoxyde d'azote le nom de "gaz hilarant”
(34).

La premiere utilisation médicale du protoxyde d’azote date de 1844. Ce sont les docteurs
Horace Wells et Morton qui I'ont utilisé pour la prise en charge de la douleur liée aux
extractions dentaires !

A partir de 1887, le Dr Colton développe I’association de ’oxygéne au protoxyde afin de
réduire les effets anoxiants du protoxyde d’azote et de limiter le niveau de la sédation. En
effet, au debut, seul I’effet analgésique du mélange a été recherché en dentisterie. Ce n’est
qu’a partir de 1950, que ce mélange oxygene / protoxyde d’azote commence a étre utilise,
chez les personnes anxieuses et non coopérentes, comme agent sédatif.

En 1965, apparait sur le marché un melange 50 % oxygene / 50 % protoxyde d’azote pré-
conditionne, en une seule bouteille, sous une pression de 17 MPa.

Depuis 1994, 'ANSM (Agence Nationale de Sécurité du Médicament), alors appelée
I’AFSSAPS (Agence frangaise de sécurité sanitaire des produits de santé) considére tous les
gaz médicaux comme des médicaments et, de ce fait, la commercialisation de ceux-ci est
soumise a l'obtention d’'une AMM (autorisation de mise sur le march¢).

En 1998, le MEOPA a obtenu une autorisation temporaire d’utilisation (ATU). En septembre
2001, PAMM du protoxyde est donnée et précise que ce gaz est réservé a l’usage des
anesthesistes. En novembre 2001, I'AFSSAP a inclus l'odontologie dans le domaine
d'utilisation du MEOPA apres modification du texte de I’AMM, en décrivant précisément les
groupes humains justifiant d’une indication et les conditions d’administration du gaz (33).
Son utilisation est alors réservée aux praticiens hospitaliers qui ont été formes a la technique.
Un rectificatif de I’AMM, en date du 30 novembre 2009, autorise désormais les praticiens
libéraux a utiliser la sédation consciente au MEOPA aprés une formation reconnue par le
conseil national de I’ordre (27).

Le MEOPA est commercialisé en France sous plusieurs marques : Entonox®, Medimix®,
Kalinox®...

1.3) Matériel utilisé :

a) Description du dispositif : (32,33)

Le MEOPA se présente en une seule bouteille. Celle-ci contient 50% de protoxyde d'azote et
50% d'oxygene. Les bouteilles, en acier ou en aluminium, ont, par convention réglementaire,
un corps blanc et une ogive blanche avec des bandes horizontales et verticales bleues.

Figure 6 : Une bouteille de MEOPA
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La bouteille présente une pression de 17 MPa. Munie d’un détendeur, qui permet d’obtenir
des débits variables (de 0 a 12 I/min), elle est reliée a un systeme de tubulures, un circuit
fermé (montage de Bain) avec deux tuyaux concentriques (Intersurgical), un tuyau
d’évacuation, un filtre antibactérien et un masque adapté a la morphologie du patient (& usage

et un ballon réservoir).

Figure 7 : Circuit d’administration du MEOPA : Kit spécifique odontologique

Deux types de masques peuvent étre utilisés, des masques nasaux et des masques
nasobuccaux. Le débit doit étre adapté au type de respiration spontanée du patient. Un
systetme d’évacuation de I’air expiré chargé en protoxyde d’azote équipé d’une valve
antiretour doit &tre mis en place. Un oxymeétre de pouls doit étre utilisé pour mesurer en
permanence le rythme cardiaque et la saturation en oxygene dans le sang.

Figure 8 : Le circuit du MEOPA : du produit au patient
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En plus du plateau technique nécessaire a 1’administration du MEOPA, un plateau de
réanimation a portée de I’équipe soignante doit étre installé. Le mélange est administré en
continu, grace au masque. Le produit va de la bouteille au masque en passant par le filtre
antibactérien et par une valve unidirectionnelle. Celle-ci est reliée a un systéme de
récupération et d’évacuation active des gaz expirés. La salle de soins doit comporter une
ouverture vers I’extérieur ou un systéme de ventilation actif d’air non recyclé.

Figure 9 : Systéme d’évacuation des gaz expirés

b) Modalités d’administration : (33,35)

b.1) Recommandations

Il est important d’informer le patient et son entourage du déroulement des séances de soin. I
faut notamment préciser que le patient ne doit pas étre a jeun. Bien évidemment, I’utilisation
du protoxyde d’azote ne dispense pas d’une prise en charge comportementale (« tell, show,
do »), car le patient, malgré les effets anxiolytiques procurés par le mélange, a besoin d’étre
rassuré, en particulier par le maintien d'un contact verbal, tout au long du soin (Annexe 1).

b.2) Déroulement

La présence de deux soignants formés (l'un réalisant les soins et I’autre étant le sédateur) est
nécessaire durant toute la durée de la séance de soins sous MEOPA.

Induction

L’induction est la premiére phase de la séance de sédation, elle permet de faire "entrer” le
patient dans la sédation. Les praticiens doivent accompagner verbalement le patient pour le
rassurer et lui expliquer les différents effets qu’il peut ressentir (paresthésies au niveau des
membres, sensation d'ébriété, acouphenes....).

Avant de commencer le soin, il faut donc :

- Mettre en place I’oxymétre de pouls.

- Ouvrir la bouteille (le débitmeétre est réglé en fonction des parametres physiologiques du
patient). Le débit doit toujours étre supérieur au débit respiratoire du patient (entre 4 a 6
I/min pour un enfant en général).

- Placer le masque de fagon étanche et inciter le patient a respirer normalement.

L’induction dure environ 3 a 5 minutes.
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Réalisation de ’acte

Aprés I’induction, le masque est monté sur le nez et pincé afin de conserver une bonne
étanchéité, le patient ouvre alors la bouche et I’acte prévu peut débuter. Le soin doit souvent
étre interrompu pour remettre le masque en position naso-buccale, et permettre au patient
d’inhaler correctement le gaz, surtout quand il s'agit d'un enfant et qu'il a des difficultés a
respirer par le nez.

Surveillance

Il est impératif de ne jamais laisser un patient en état de sédation tout seul. Différents

paramétres doivent impérativement étre surveillés :

- Le rythme ventilatoire.

- L’¢état d’¢éveil (le patient doit garder les yeux ouverts pour que les praticiens puissent
veérifier qu'il n'est pas passé en sédation profonde).

- La maintenance d’un contact verbal.

- L'état général du patient (paleur, etc.).

- L'apparition de nausées ou vomissement (si le patient est pris de vomissements,
I’administration du gaz doit étre interrompue, mais il est possible de la reprendre des qu'il
se sent mieux).

Fin de ’acte

A la fin de la séance, la bouteille est fermée et le masque est retiré. Le patient est maintenu au
repos, en position assise, sur le fauteuil, durant quelques minutes pour que les effets sédatifs
du produit se dissipent. Il est alors possible de libérer le patient aprés s’étre assuré qu’il
reprenne une activité complétement normale avant de quitter le cabinet.

1.4) Propriétés, mode d’action et effet du gaz sur I’organisme : (3, 32, 31,36)

a) Objectifs :

Les objectifs du MEOPA sont d'induire un effet anxiolytique, une analgésie de surface tout en
conservant I'état vigile du patient, ses réflexes pharyngo-laryngés, ses fonctions
cardiovasculaires et ventilatoires.

L’inhalation de MEOPA peut également induire une modification des perceptions sensorielles
et environnementales, une euphorie et une amnésie partielle de I'acte (qui peut parfois étre
recherchée, d'ailleurs).

b) Propriété physigues :

Le gaz est inodore, incolore, indolore, de saveur légérement sucrée, non irritant, non
inflammable, mais comburant.

¢) Pharmacocinétique du protoxyde d’azote :

L'absorption alvéolaire du protoxyde d'azote dépend de plusieurs facteurs : le debit alvéolaire,
la concentration en protoxyde d'azote contenue dans le gaz, le débit sanguin et la perméabilité
de la membrane alvéolo-capillaire. La faible solubilité du N20 dans le sang permet I’atteinte
de sa pression d’équilibre alvéolaire et son passage au niveau de la barriére alvéolo-capillaire
relativement rapidement (en 2 a 3 minutes, d'ou le temps d'induction).
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L'équilibration de la concentration alvéolaire avec celle des organes richement vascularises
(cerveau) se fait en moins de 3 minutes, ce qui explique la rapidité de I'apparition des effets
cliniques mais aussi la rapidité de la réversibilite de ces effets. Il est totalement éliminé par
voie pulmonaire dans les 5 minutes qui suivent 1’arrét de I’administration (32, 71).

Le protoxyde d’azote pénétre dans les cavités aériennes closes beaucoup plus rapidement que
I’azote n’en sort (il y a un possible phénoméne d’hypoxie mais c'est trés rare aux
concentrations utilisées) (71). En revanche, cela explique les contre-indications absolues (qui
sont liées aux surpressions dans les cavités closes de I'organisme).

Son métabolisme est tres faible, 0,004% du volume administré en moyenne (absorption et
élimination par voie respiratoire). Le métabolisme hépatique est négligeable (36).

Le protoxyde d’azote étant utilisé a la concentration de 50%, il n’est pas considéré comme un
anesthésique, Il n'élimine donc pas la nécessité d'une anesthésie locale pour les soins dentaires
(32, 71).

Le niveau de sedation obtenu avec le MEOPA correspond a une sedation consciente (le
patient est relaxé, détendu mais pas endormi, il continue de communiquer avec 1’extérieur).

d) Effets sur ’organisme :

Action sur le systeme nerveux central :

Le MEOPA entraine une dépression du systéme nerveux central, provoquant une faible
analgésie (anesthésique de surface). Ceci peut éventuellement permettre d’alléger les
posologies des autres produits anesthésiants mais 1’anesthésie reste obligatoire pour tous actes
a caractere douloureux (3). L’analgésie est comparable a celle obtenue par I’injection de 10
mg de morphine (35). Cela entraine aussi une action anxiolytique (principal effet recherché en
odontologie) et euphorisante (d’ou le nom populaire de « gaz hilarant »), une modification des
perceptions sensorielles et un effet amnésiant (32,35).

Action sur le systéme cardio-vasculaire :

Il induit une légere diminution de la contractilité du myocarde (effet contrebalancé par la
stimulation du systeme sympathique), une augmentation de la résistance vasculaire
périphérique, mais il n'y a pas de modification de la pression artérielle, donc le MEOPA n’est
pas contre-indiqué chez le patient cardiaque (37).

Action sur le systéme respiratoire :

Le MEOPA est non irritant, mais il provoque une augmentation de la fréquence respiratoire et
une diminution du volume respiratoire courant.

Le MEOPA n’est donc quasiment pas métabolisé par le foie et son action sur le systéme rénal
et endocrinien est insignifiante. Il n'y a donc pas de contre-indication a son utilisation en cas
de pathologie hépatique rénale ou endocrinienne (diabéte), il n'a pas d’effet non plus sur le
systeme digestif et hématopoiétique (32,36).

1.5) Indications : (24, 25, 26, 27, 28, 29, 30)

L’odontologie recherchera les propriétés anxiolytiques du mélange et non ses effets
analgeésiants. Cette méthode concerne principalement les patients dont la coopération a I'état
vigile est insuffisante pour permettre le bon déroulement des soins. Les indications principales
sont :
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- Les patients appartement aux classes ASA | et I1I.
L’American Society of Anesthesiology (ASA) classe les patients selon leur état clinique et les
risques médicaux qu’ils encourent pour une procédure chirurgicale sous anesthésie.
« ASA | : Patient en bonne santé, sans maladie systémique.
« ASA Il : Patient présentant une maladie systémique modérée et équilibrée.
« ASA Ill: Patient présentant une maladie systémique sévére qui limite son activité
mais pas ses capacités.
« ASA IV : Patient présentant une maladie systémique invalidante et traité en
permanence pour sa survie.
« ASA YV : Patient moribond.
- Les enfants jeunes
Les jeunes enfants (de moins de 5 ans) ont souvent du mal & accepter les soins dentaires. La
sédation par inhalation de MEOPA permet de remédier a cela avec un succes relatif car les
enfants de moins de 5 ans ont du mal a coopérer et leur respiration, souvent buccale,
compromet la poursuite des soins dentaires quand le masque doit étre décalé sur le nez, il en
résulte un état de sédation tres précaire... La sédation consciente au MEOPA pour le jeune
reste quand méme une thérapeutique de choix pour limiter I'indication des interventions sous
anesthésie générale.

- Les patients anxieux ou phobiques (adulte ou enfant)
C’est l'indication majeure du MEOPA en odontologie, quand les patients présentent une
anxiété modeérée ou sévere. On I’utilise quand les thérapies cognitivo-comportementales et les
techniques de sédation légéres (par médication) ont échoué.

- Les patients déficients mentaux ou cognitifs (adulte ou enfant)
Le manque de compréhension ou de coopération de ce type de patient est souvent un véritable
obstacle au bon déroulement de soins. Le MEOPA est cependant utilisé (avec un succes
mitigé) chez

« Les insuffisants moteurs cérébraux

« Les autistes

« Les trisomiques 21

«  Les patients déments, séniles

« les patients polyhandicapés

« Les patients déficients mentaux

- Indications liées a I'acte envisagé (actes tres invasifs)

Un patient, non anxieux d'ordinaire mais qui doit subir des soins dentaires particulierement
effrayants ou invasifs, peut développer une anxiété particuliere qui peut nécessiter une
administration de MEOPA pour cet acte ponctuel. 1l s'agit l1a davantage d'une indication "de
confort™...
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1.6) Contre-indications :

a) Contre-indications absolues (24, 25, 26, 28, 30,38)

- Patients nécessitant une ventilation en oxygene pur (insuffisance respiratoire sévere)

- Hypertension intracranienne

- Toute altération (aigu€) de 1’état de conscience, empéchant la coopération du patient (en
revanche les enfants ayant des troubles cognitifs établis ou les enfants polyhandicapés
peuvent bénéficier du MEOPA)

- Traumatisme cranien non evalué

- Traumatisme facial au niveau de la région d'application du masque

- Anomalies neurologiques d’apparition récente et non expliquées

- Pneumothorax non drainé

- Pneumoencéphalie

- Pneumopéritoine

- Bulles d'emphyseme

- Embolie gazeuse

- Accident de plongée

- Distension gazeuse abdominale ou gastrique

- Occlusion intestinale

- Situation vitale précaire

- Patient ayant recu récemment un gaz ophtalmique (SF6, C3F8, C2F6) utilisé dans la
chirurgie oculaire, tant que persiste une bulle de gaz a I’intérieur de 1’ceil et au minimum
pendant une période de trois mois

- Déficit connu et non substitué en vitamine B12

- Anomalies neurologiques d’apparitions récentes et non expliquées

- Pathologies et opérations récentes de I'oreille moyenne

- Une température ambiante inférieure a 5°C (risque de liquéfaction du protoxyde d'azote)

b) Contre-indications relatives ou temporaires : (24, 25, 26, 28, 30, 33)

- Sinusite ou infection récente de la sphere ORL

- Obstruction nasale temporaire (rhume)

- Maladie pulmonaire obstructive

- Patients traités ou ayant éte traités dans I'année précédente a la Bléomycine
- Allergie au latex (masque)

- Premier trimestre de grossesse

- Patients non coopérants qui refusent lI'application du masque

- Toxicomanes, alcooliques

- Geste médical trop long

- Intensité douloureuse trop élevée nécessitant une autre prise en charge
- Certains patients psychotiques avec risque de dissociation mentale

1.7) Effets indésirables : (33, 40)

Ils sont rares, généralement mineurs, et disparaissent en quelques minutes aprés 1’arrét de
I’administration du gaz :

- Nausées, vomissements

- Agitation paradoxale

- Angoisse

- Sédation trop profonde

- Sensations de vertiges
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- Paresthésies
- Modification des perceptions sensorielles, hallucinations
- Céphalées

1.8) Avantages du MEOPA : (32, 39)

- Rapidité d’apparition et de disparition des effets

- Durée d'action du gaz qui ne dépasse pas le temps de l'acte, contrairement aux
prescriptions médicamenteuses, d'ou I'absence de besoin de surveillance médicale

- Champ d'application large au niveau de la population (du jeune enfant a la personne agée,
possibilité d'appliquer aux patients ayant certaines pathologies générales lourdes). De ce
fait, les indications d'anesthésie générale sont limitées.

- Bonne alternative pour les patients refusant les soins a I’état vigile

- Relation dose-effet controlée

- Technique non invasive

- Peu d'effets secondaires

- Jelne non obligatoire

1.9) Inconvénients et limites a 1’utilisation du MEOPA : (39)

- Neécessité de formation spécifique du personnel soignant (sédateur et soigneur)

- Codt du dispositif

- Stockage du dispositif

- Risque d'échec en cas de coopération difficile

- En odontologie, la zone d’intervention se situe au niveau de la zone du masque ce qui
oblige le sédateur a faire des allers et venues avec le masque du nez a la bouche

- Risque de pollution de I’air et d’effets secondaires sur le personnel soignant encore mal
connus

1.10) Cadre médico-légal :

Depuis le 30 novembre 2009, la nouvelle AMM officielle stipule le caractére non hospitalier
de la sédation consciente par inhalation de MEOPA et donne donc le droit a son utilisation en
cabinet dentaire suite a une formation spécifique (27). L’administration doit étre faite dans
des locaux adaptés, par un personnel médical ou paramédical spécifiquement formé et dont
les connaissances sont périodiquement réévaluées (27).

En France, seul le mélange équimolaire 50% N20O / 50% 02 (MEOPA) peut étre administré
par des professionnels médicaux non anesthésistes (41). Afin d’obtenir I’aptitude a
I'utilisation du MEOPA en cabinet de ville, une demande au Conseil National de 1’Ordre doit
étre faite. Celle-ci doit étre impérativement accompagnée d’une attestation de suivi d’une
formation de sedation au MEOPA, du programme détaillé de cette formation et d’une
attestation de formation aux gestes et soins d’urgence datant de moins de 5 ans (40).

1.11) Comment définit-on le succes d’une séance de sédation sous MEOPA ? : (41, 43)

Plusieurs critéres sont a prendre en compte pour évaluer le succes d’une séance de MEOPA.
Un critere quantitatif : il tient compte uniquement du fait que le soin dentaire initialement
prévu ait pu étre réalisé. Pourtant, ce critere utilisé seul ne peut en aucun cas constituer un
critere d’efficacité d’'une administration sédative, un acte peut avoir été réalis¢ mais dans de
mauvaises conditions (sous contrainte, alors que 1’enfant pleure, crie par exemple).
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Un critére qualitatif : 11 tient compte des conditions dans lesquelles s’est déroulée la séance
de sédation, il évalue le niveau de coopération du patient, a l'aide de différentes échelles de
comportement. (\Voir chapitre 1)

Parmi les différents outils permettant d’évaluer la coopération au cours des soins dentaires, il
est essentiel de préférer les outils pour lesquels le critere « réalisation du soin » est totalement
dissocié du critere « coopération du patient »

2) Etude de la littérature sur Pefficacité du MEOPA :

Cf méthode de la revue de la littérature.

2.1) Résumé des études :
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Nom auteur  Titre
année
Hennequin M A clinical trial of
Collado V efficacy and
Faulks D safety of
2011 (43) inhalation
sedation
with a 50%

nitrous oxide /
OXygen premix
(Kalinox™)

in general
practice

Objectif de I’étude

Déterminer I’efficacité du
MEOPA chez des patients
incapables d’accepter les soins
dentaires pratiqués de maniére
conventionnelle. 638
administrations pour 549 patients
4 groupes d’études :

- patients déficients mentaux
(<5ans) (71 ; 11,3%)

- enfants jeunes

(<5ans) (85 ; 13,32%)

- adultes/enfants avec phobies
dentaires (>5ans) (269 ; 42,16%)
- patients devant bénéficier d’un
acte ponctuel invasif (>5ans)
(213 ; 33,39%)

44% de femmes / 66% d’hommes
Age moyen: 15 ans

ouvert

D’autres études des mémes auteurs ont utilisé des protocoles identiques :

Références

Nombre de sessions de soins
Nombre de patients

Enfant jeune (<5ans)

Patient déficient mental ou cognitif

Hennequin et al 2004 (47)
1205

661

29%

50%

Patients anxieux ou phobique des soins dentaires 21%

Indications ponctuelles
Taux de succes

0%
93,2%

Design

Essai clinique,
multicentrique,
non randomisé,

Critéres de jugements

Evaluation grace a
I’échelle comportementale
de Venham

Le succes du traitement a
été couple avec
1’évaluation du
comportement du patient a
différents temps de la
procédure de sédation :

- succes total : procédure
de sédation et soin sont des
succes

- échec partiel : procédure
de sédation ou soin ont
échoué

- échec total : procédure de
sédation et soin ont échoué
tous les deux

Collado et al 2006 (48)
1221

543

18%

52%

30%

0%

94,8%

Principaux résultats

Taux de succes : 93,7% (598)
Taux d’échec : 6,6% (40)

Parmi les échecs :

- 37,5% échec total (15)

- 37,5% succes de sédation et
échec de soin (15)

- 25% succes de soin et échec de
sédation (10)

Pas de différence significative
entre hommes et femmes.

Pas de différence significative
entre les 4 groupes mais les
groupes ayant le plus fort taux
d’échecs semblent étre le groupe
des enfants jeunes et le groupe des
déficients mentaux.

Collado et al 2008 (49)
826

662

15%

40%

37%

8%

89,6%
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Nom auteur
année
Anastasio D
2012

(44)

Titre

Utilisation de la
sédation consciente
par inhalation de
MEOPA en milieu
hospitalier : étude
statistique
rétrospective sur 5
ans

Objectif de I’étude Design
Déterminer ’efficacité du Etude
MEOPA chez des patients descriptive,

rétrospective sur
5 ans a Nancy
(unicentrique)

incapables d’accepter les soins
dentaires pratiqués de maniere
conventionnelle.

La population étudiee
correspond aux patients traités
sous sédation consciente par
inhalation de MEOPA dans le
service_d’Odontologie de
Thionville entre 2003 et 2008,
soit 1165 sessions de soins.

4 groupes étudiés:

- patient /anxieux phobiques
(60,1%)

- jeunes enfants (- de 5ans)
(17,1%)

- déficients mentaux et
cognitifs (19,2%)

- indications ponctuelles
(3,6%)

51,2% de femmes

48 ,8% d’hommes

Criteres de jugements

Evaluation grace a
I’échelle
comportementale de
Venham.

Le succes du traitement a
été couplé avec
I’évaluation du
comportement du patient
a différents temps de la
procédure de sédation
pour donner 3 groupes :

- succes total :

La procédure de sédation
et le soin sont des succes
- échec de sédation

- échec total :

La procédure de sédation
et le soin ont échoué tous
les deux

Principaux resultats

Taux de succes : 95,9% (1117)
Taux d’échecs : 4,1% (48).
Parmi ces échecs :

- échecs de sédation : 3,7% (43)
- échecs de sédation et de I’acte :
0,4% (5)

Pas de différence significative entre
hommes et femmes.

Pas de différence significative entre
les 4 groupes.
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Nom auteur
année

De san J
Fulgencio
2004

(45)

Titre

Soins dentaires sous
sédation consciente
au mélange oxygene-
protoxyde d’azote
(MEOPA) a
I’Hopital Robert
Debré

Objectif de I’étude Design
Déterminer ’efficacité du Etude
MEOPA en odontologie descriptive,

pédiatrique pour les soins des  rétrospective a
enfants difficiles, opposants ou Paris
handicapés.

344 séances de soins réalisees

par 8 praticiens pour 182

enfants.

L’étude est réalisée a 1I’hopital

Robert Debré a Paris, a partir

des dossiers des patients.

Chaque administration de

MEOPA se fait avec une
prémédication a I’hydroxyzine

et associe une technique

d’imagerie visuelle (hypno-
sophrologie)

Agés de 2 a 16 ans

moyenne : 6,7 ans

88 filles et 94 gargons

Criteres de jugements Principaux resultats

Le succes est défini par la
réalisation de I’acte.

On ne prend pas en
compte dans cette étude
les conditions dans
lesquelles sont réalisés les
soins, pas d’évaluation du
comportement du patient
grace a une échelle
comportementale.

On distingue donc deux
groupes au niveau des
résultats :

Succeés et échec.

Taux de succes : 95 %(327)
Taux d’échec : 5% (17).
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Nom auteur
année

Fabre S
2004

(46)

Titre

Le MEOPA est-
il une alternative
a I’anesthésie
générale pour
les soins
dentaires chez
I’enfant ?

Objectif de I’étude

Déterminer 1’efficacité du
MEOPA en odontologie
pédiatrique pour les soins des
enfants difficiles, opposants
comme alternative a 1’anesthésie
générale.

118 procédures (avulsions ou
soins dentaires) ont été réalisées
chez 70 enfants adressés au
CHU de Toulouse par leur
dentiste alors que ces soins
étaient impossibles a réaliser au
cabinet (plus de deux échecs).
Ages de 3a 23 ans

moyenne : 8,5 ans.

Design

Etudes
descriptive,
prospective a
Toulouse

Criteres de jugements

Le succes du traitement a été
couplé avec I’évaluation du
comportement du patient.

La procédure était considérée
comme un échec si les soins
étaient a nouveau impossibles,
tres difficiles ou interrompus
prématurément par la survenue
d’effets secondaires.

4 groupes de résultats :

- succes total : le soin et la
procédure de sédation ont été
des succes

- échec de la sédation : Le soin
a eteé tres difficile mais a
néanmoins pu étre réalisé

- échec total : procédure de
sédation et soins ont été des
échecs

- interruption due a la
survenue d’un effet secondaire
(vomissement, agitation
paradoxale...)

Principaux résultats

Taux de succes : 86 % (102)
Taux d’échec : 14% (16)

- échec de la sedation : 1,8 % (2)
- échec de sédation + soin : 9,5%
(11)

- interruption due & un effet
secondaire : 2,7% (3)

La réussite de la procédure était
indépendante des actes réalisées
(avulsions ou soins dentaires, p =
0,7), mais concernait les enfants
plus jeunes (8 £ 4 vs 10 £ 4 ans,
p =0,01)

Dix anesthésies générales ont

finalement été nécessaires (14 %
des enfants).
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Nom auteur
Année

Zhang G
2012
(42)

Titre

Improved sedation
for dental extraction
by using video
eyewear in
conjunction with
nitrous oxide: a
randomized,
controlled, crossover
clinical trial

Objectif de I’étude Design
Déterminer I’efficacité de Essai clinique,
I’apport de lunettes vidéo en randomise,
complément du MEOPA controlé, en
comparé a I’utilisation du Cross-over,
MEOPA seul. Ouvert

38 patients &geés de 18 a 42 ans

(moyenne 23.5) jugés

modérément anxieux sur
I’échelle de Corah devant
bénéficier de I’extraction de
deux dents de sagesses
mandibulaires incluses
(difficulté chirurgicale
similaire)

L’une des deux extractions est
réalisée avec MEOPA seul
(groupe N), I’autre avec la
combinaison MEOPA+vidéo
(groupe NE).

Les séances sont réalisées a
deux semaines d’intervalle
Un tirage au sort détermine
I’ordre des séances.

Criteres de jugements

Evaluation grace a
I’échelle
comportementale de
Frankl et de Houpt du
comportement de chaque
patient aux cours de
chacune des deux
séances.

Principaux resultats

Il n’y a pas de différence
significative entre les deux groupes
dans le temps de sédation et le
temps chirurgical.

En revanche le score de Frankl et de
Houpt est significativement plus
élevé pour les patients du groupe
NE (Frankl=3,74 et Houpt=5,71)
que pour les patients du groupe N
(Frankl=3,50 et Houpt=5,47). Ce
qui montre un meilleur
comportement du patient et une
meilleure coopération dans le
groupe avec lunettes.

Dans le groupe N ont été observés
un cas de nausée et un cas de maux
de téte alors qu’aucun effet
secondaire n'a été observé pour le
groupe NE.

Les patients ont été questionnés sur
leur préférence a la fin de I’étude et
35 patients (95,1%) ont préféré
I’association MEOPA+ lunettes et 3
patients (7,9%) n’avaient pas de
préférence.
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Nom auteur Titre

annee

Primosch RE  Effect of nitrous

1999 oxide-oxygen

(52) inhalation with
scavenging on
behavioral and
physiological
parameters
during routine
pediatric dental
treatment

Objectif de I’étude

Vérifier I’efficacité de la
sédation au protoxyde d’azote et
oxygene sur I’amélioration du
comportement pour des enfants
anxieux lors des soins dentaires.
Le dosage utilisé dans cette
étude est de : 40% de protoxyde
d’azote et 60% d’oxygene.

22 enfants (ASA I) anxieux ou
phobiques lors de précedents
soins dentaires necessitant 2
séances de soins restaurateurs
de difficulté égale.

Les patients ont été assignés de
maniere aléatoire a un des deux
groupes :

Groupe 1 : arecu 100%
d’oxygéne au premier rendez-
vous et 40% de NO2/60% d’O2
au deuxiéme rendez-vous
Groupe 2 : a recu 40% de NO2
au premier rendez-vous et 100%
d’02 au second rendez-vous.
Age :entre 5 et 9 ans

Moyenne : 7,3ans

12 filles et 10 garcons

Design

Essai clinique,
randomisé, en
Cross over,

en double aveugle

Criteres de jugements

L’amélioration du
comportement est évaluée
grace a1’ « Ohio State
Université Behavior Rating
Scale » modifiée pour créer 3
groupes :

- calme

- pleurs

- agitation

Principaux résultats

Les résultats ne sont pas
exprimes en nombre ou
pourcentage mais il est dit que
I’utilisation du Protoxyde d’azote
améliore le comportement,
augmente le nombre d’enfants
entrant dans le groupe « calme »
et diminue les pleurs et les
agitations.

Il n’y a pas de différence
significative entre les 2 groupes
(la séance avec le NO2 reste
celle avec le plus fort taux
d’enfants « calmes »).

Pas de différence significative
entre les 2 sexes et les ages.
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Nom auteur
année
Nathan JE
1988

(51)

Titre

The effects of
nitrous oxide on
anxious young
pediatric
patients across
sequential visits:
a double-blind
study

Objectif de I’étude

Déterminer 1’apport du MEOPA
en odontologie pédiatrique sur
le niveau d’anxiété et de
coopération d’enfants anxieux.
35 enfants (ASA 1) jugés
anxieux apres un questionnaire,
sans expérience de soins
dentaires ont été répartis de
maniere aléatoire dans 3
groupes :

Groupe 1 : sans masque
Groupe 2 : que de I’oxygéne
(placebo)

Groupe 3 : MEOPA.

Une séance de premiere
consultation, quatre séances de
soins restaurateurs de difficulté
équivalente et une séance de
contréle pour chaque patient.
Les enfants ont été exposes a la
condition d’inhalation en double
aveugle pour les 4 premiéres
séances (4°™ séance de
restauration réalisée en sachant
le groupe de 1’enfant)

Age de 4 a6 ans

Design

Essai comparatif,
randomise,
contrélé, en
double aveugle

Criteres de jugements

Evaluation grace a I’échelle
comportementale de Venham
Les scores de Venham ont été

notés pour chaque patient au
moment de I’injection de
I’anesthésique local et au
moment de la préparation de la
caviteé durant les 4 séances de
restauration (visite 2 a 5)

Principaux résultats

Une différence significative a été
trouvée dans le comportement
des enfants des 3 groupes

Le groupe avec le MEOPA
(groupe 3) obtient des scores
moins éleves donc une meilleure
coopération que les autres
groupes.

Les enfants ayant recu
uniquement de 1’oxygene
(groupe 2) sont en moyenne les
sujets les moins coopérants de
1I’étude avec des scores sur
I’échelle de Venham plus élevés
que pour les 2 autres groupes, et
cela méme quand I’inhalation été
réalisés en double aveugle
(aucun effet placebo a été
observé).

Un léger regain d’anxiété a été
observé pour le groupe 3 pour la
séance 5 apres que le double
aveugle ait été levé.
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Nom auteur
année
Veerkamp
JS

1993

(50)

Titre

Dental treatment
of fearful
children using
nitrous oxide.
Part 3: Anxiety
during
sequential visits.

Objectif de I’étude

Déterminer I’apport du MEOPA
sur le niveau d’anxiété d’enfants
anxieux et phobiques par
rapport a une prise en charge
psycho-comportementale seule.
55 enfants (ASA 1) jugés
anxieux ayant déja eu une
expérience dentaire ou les soins
non pas pu étre terminés du fait
de leur comportement.

Les enfants ont été divisés en 2
groupes :

Groupe controle : seules des
techniques psycho-
comportementales ont été
utilisées

Groupe expérimental :
technique psycho-
comportementales +MEOPA
Le score moyen d’anxiété des
deux groupes est similaire au
début de 1’étude.

De 3 & 10 seances ont été
nécessaires pour terminer les
soins chez tous les enfants.
Agede6allans

Essai clinique,
randomisé,
contrblé, ouvert

Criteres de jugements

Evaluation grace a I’échelle
comportementale de Venham.
Il est considéré dans cette
¢tude qu’il est difficile
d’apprécier I’anxiété de
I’enfant dans des séances qui
ne sont que tres peu invasives
(prophylaxie, controle).

Le score de Venham est évalué
pour chague patient au
moment de la premiere séance
curative, au moment de la
derniére séance curative et une
moyenne des scores de
Vehnam pour chaque enfant
est réalisée.

On note également le score du

pic d’anxiété (moment de la
séance ou le patient a eu un pic
anxieux).

Principaux résultats

D’une maniere générale on
observe que le niveau d’anxiété
et le comportement s’améliore
dans les 2 groupes a la fin de
1’étude.

Le groupe avec le MEOPA
présente d’emblée un niveau
d’anxiété beaucoup plus faible au
moment de la premiere séance
curative par rapport a 1’autre
groupe (score de Venham moyen
pour la premiére séance curative
1,48 contre 2,60).

Dans le groupe sans MEOPA, le
niveau d’anxiété décroit
progressivement au fil des
séances (score de Venham
moyen passant de 2,60 a 2,00 de
la premiére a la derniere séance).
Le niveau d’anxiété général est
plus bas pour le groupe avec
MEOPA (score de Vehnam
respectif de 1,55 et 2,16).

Les résultats sont similaires
(score moyen de 3,23 contre
2,33) pour le pic anxieux moyen
au cours des séances.
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2.2) Discussion :

Toutes ces études démontrent que la sédation consciente au mélange équimolaire protoxyde
d’azote et oxygene peut étre administrée avec efficacité et sans danger par les chirurgiens-
dentistes.

Les études Francaises reéalisées dans différents hopitaux illustrent les diverses indications du
le MEOPA. Il peut étre utilisé chez des patients de tous ages, qu’ils soient anxieux, phobiques
ou handicapés, ou pour des indications ponctuelles en cas d’actes "lourds"”, particulierement
anxiogenes pour le patient.

Les taux de succes sont plut6t satisfaisants:

- Environ 93 % pour les études réalisees au CHU de Clermont-Ferrand (Hennequin,
Collado et al) (43, 47, 48,49)
Sur les études présentées, on observe un taux légérement inférieur a la moyenne pour 1’étude
de Collado et al 2008 (49), ceci s’explique par le fait que dans cette étude deux groupes de
praticiens ont été constitués, un groupe "expérimenté”, aguerri a la technique du MEOPA, et
I’autre non. Le groupe "expérimenté" a obtenu un résultat de 93,2% de succes et le groupe
"non expérimenté” un résultat de 89,6%. Le taux le plus faible a été utilisé pour la conclusion
de cette étude.
Ceci démontre clairement I'impact de 1’expérience du praticien sur le succés de la sédation.
Ces études ont I’avantage d’étre réalisées sur un échantillon important de patients (de 543 a
662 patients) et de porter sur un grand nombre de sessions de soins de 638 a 1221, ce qui
permet de donner de la puissance aux études et de révéler des différences significatives.
Dans la derniere étude (Hennequin et al 2011) (43), le taux d’échecs est affiné pour
distinguer : les échecs de soins purs, les échecs de la procédure de sédation (bien que le soin
ait pu étre réalisé, dans des conditions difficiles) et les échecs des deux. Cette distinction n'a
pas pu étre faite dans les autres études ou le taux de succes de la sédation et le taux de succes
des soins était confondus. Ceci sous-entend que la technique de sédation s’est améliorée au fil
des années car le taux de succes global moyen reste relativement stable alors que les séances
ou le soin a été réalisé avec echec de la procédure de sédation, donc sous contrainte, ne sont
plus considérées comme des succes.
L’auteur indique qu’il n’y a pas de différence significative pour les taux de succes et échecs
entre les différents groupes de participants a 1’étude. Cependant, dans la derniére étude, les
taux de succes et échecs de chaque groupe sont donnés et ont été résumés dans le tableau
suivant :

Groupes Nombre de succes Nombre d’échecs
Indications ponctuelles 202 11
Patients anxieux / phobiques 256 13
Patients handicapés 62 9
Enfants jeunes 78 7

Au vu de ces resultats, on notera que, proportionnellement, le nombre d’échecs est plus
important dans les groupes de patients handicapés et de patients jeunes (enfants de moins de 5
ans).
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- Dans les autres études francaises (Anastasio 2012 et de San Fulgencio 2004) (44, 45), le
taux de succes est supérieur a 95%.

Dans I’étude de Anastasio, le protocole est similaire aux etudes « Hennequin, Collado et al. »

Avec un nombre de sessions de soins relativement important (1165), le taux de succes global

est tres bon (95,9%).

L’étude de San Fulgencio est réalisée a postériori, en se servant des dossiers des patients (elle

est donc moins précise). Une prescription d’hydroxyzine systématique était réalisée avant

chaque séance de soin et les patients ont bénéficié d’une technique hypno-sophrologique en

méme temps que la sédation, il devient donc difficile de faire la part de chacune des

techniques dans I'attribution du succes de la sédation.

Le taux de succes est défini par le taux de succes de soin (pas de prise en compte du succes de

la sédation).

L’absence de groupe témoin (sédation seule) et 1’assimilation du taux de succes au taux de

succes de soin empéchent de conclure de maniere significative que la prescription

d’hydroxyzine ainsi que 1’adjonction de technique hypno-sophrologique augmentent le taux

de succes de soins et de la séance.

- Fabre, en 2004 (46), a étudié ’efficacité de la sédation consciente chez des enfants
candidats a I’anesthésie générale.

Le taux de succes soin + sédation est de 86 % et seulement 10 anesthésies générales sur les
70 enfants étudiés ont finalement di étre réalisées. L’auteur préconise qu’un échec ne doit
pas forcément conduire a abandonner la technique, mais plutét amener a recommencer la
procédure avec une anxiolyse renforcée par une prémédication plus poussée, tant
psychologique que pharmacologique, et que I’anesthésie générale doit étre réservée aux seuls
cas ou les soins sont impossibles sous sédation consciente apres plusieurs essais.

- Dans I’étude récente de Zhang 2012 (42), I’effet d’une technique de lunettes vidéo
utilisées en complément de la sédation est étudié pour I’extraction de dents de sagesse
incluses.

Les techniques sont comparées pour chaque patient qui bénéficie de deux séances

d’extraction, I’une avec lunettes + MEOPA et ’autre avec du MEOPA seul. Les résultats

montrent de maniére significative (p<0,05) une amélioration du comportement des patients
lors de la séance avec lunettes. L’auteur conclut que I’utilisation de lunettes vidéo peut
permettre d’utiliser des doses minimales d’agent sédatif.

- Une étude plus ancienne (Veerkamps 1993) (50) teste I’effet du MEOPA par rapport auX
techniques psycho-comportementales utilisées seules.

Elle obtient des résultats satisfaisants et significatifs (P<0,035) quant a 1’amélioration du
comportement (échelle de Vehnam) dans le groupe d’enfants ayant recu le MEOPA et les
techniques psycho-comportementales.

Le niveau d’anxiété est d’emblée moins fort dans le groupe avec le MEOPA (P<0,003). En
revanche le score d’anxiété des enfants du groupe sans MEOPA a tendance a baisser au fil des
séances, si bien que la différence des scores de Vehnam entre les deux groupes pour les
derniéres sessions de soins curatifs n’est pas significative. Il en est de méme pour le pic
d’anxiété qui présente un score plus faible au niveau de la premiére séance curative et au
niveau du pic d’anxiété¢ moyen au fil des séances dans le groupe avec MEOPA de manicre
significative (P<0,006) alors que la différence entre les pics anxieux de la derniére seance
curative n’est pas significative.

L’auteur met en évidence dans un premier temps 1’effet de I’apprentissage : un enfant mis en
confiance par I'équipe soignante dans un méme lieu a chacune de ses visites et a qui on a pris
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de temps de bien expliquer le déroulement des séances aura un comportement qui s’améliore
au fil des séances. Ceci est particulierement vrai chez les jeunes enfants (3 & 6 ans).

De plus, il démontre 1’apport du MEOPA associé aux techniques comportementales (le
MEOPA ne doit évidemment jamais se substituer totalement a ces techniques mais au
contraire, étre utilisé en complément). Il offre une relaxation au patient qui est d’emblée
importante et un niveau d’anxiété globale plus faible. Cette étude est trés intéressante et trés
bien menée, il est cependant regrettable de ne pas avoir soumis tous les enfants présents dans
cette étude aux deux conditions de soins.

- Une étude plus ancienne encore (Nathan 1988) (51) a étudié I’effet du MEOPA par
rapport a une inhalation d’oxygéne pur (placebo) et d’une absence de masque au cours de
quatre séances curatives.

Les administrations de MEOPA ou d’oxygéne pur ont été réalisées en double aveugle pour les

trois premiére séances et a été révélé aux patients et au dentiste juste avant la 4°™ séance.
D’une maniére @énérale, des différences significatives ont été observées dans le
comportement des trois groupes de patients.

Le groupe ayant recu uniquement de 1’oxygene présent des scores beaucoup plus élevés que
ceux ayant re¢u du MEOPA, cela montre que I’effet placebo ne marche pas dans ce cas et il
révéle I’action chimique du protoxyde d’azote pour la relaxation. Un léger rebond d’anxiété
est noté lors de la 5°™ séance, alors que le double aveugle a été levé, pour le groupe ayant le
MEOPA alors que le groupe avec seulement de I’oxygeéne a un score moyen qui décroit pour
la derniére séance. Cet effet est contradiction avec les résultats observés précédemment sans
que I’auteur puisque I’expliquer.

L’auteur pose I’hypotheése que I’utilisation du MEOPA accroit le phénomene d’apprentissage
pour les enfants au fil des séances car ’enfant étant plus calme il est plus réceptif a ce que lui
dit et lui montre le praticien. Dans cette étude également il aurait été intéressant de comparer
les différentes techniques sur un méme patient.
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111/ Luminothérapie et chromothérapie :

1) La luminothérapie :

1.1) Définition :
La luminothérapie consiste a exposer les yeux & une lumiére d'intensité et de spectre lumineux
spécifique proche de la lumiere solaire.

1.2) Historigue : (62)

Dés I'Antiquité, les Arabes, les Egyptiens, les Grecs et d'autres civilisations ont reconnu les
bienfaits lumineux du soleil. Adoré, I'astre solaire était vénéré au point qu'il lui était trouvé
des dénominations divines...

Au fil du temps, plusieurs médecins ont constaté que les logements mal aérés et peu éclairés,
étaient source de maladies infectieuses (comme la tuberculose). De Ia ils ont compris que la
lumiere du soleil par la force vitale de ses rayons était indispensable a la survie de I’homme

En 1903 le Docteur danois, Dr Niels Finsen, a recu le prix Nobel de médecine, pour ses
découvertes sur l'usage thérapeutique de la lumiére naturelle et ses recherches sur le
traitement les rayons ultraviolets et ceux bien avant la découverte de la pénicilline.

Au début des années 1980, partant du principe qu’une absence de lumiére est un facteur de
risque de dépression, le Dr Norman E. Rosenthal et son équipe du National Institute of Mental
Health aux Etats-Unis, ont commencaient a fournir de la lumiére aux patients dépressifs.

Mais ce n’est qu’en 2005, aprés 20 ans de recherches scientifiques, que les associations
américaines psychiatriques ont officiellement reconnu la luminothérapie comme une
thérapeutique.

1.3) Les bases de la luminothérapie : (56, 57, 58, 59, 60)

Le corps humain utilise les signaux lumineux, tels que ceux fournis par le soleil, pour
synchroniser certaines fonctions internes. En pénétrant dans 1’organisme par les yeux, la
lumiére permet de contribuer a la régulation de rythmes dit circadiens, ¢’est-a-dire ceux qui
s’échelonnent sur une période d’environ 24 heures comme par exemple 1’éveil-sommeil ou les
taux hormonaux.

Ces rythmes sont dit endogénes car gérés directement par notre horloge biologique interne.
Plusieurs d’entre eux peuvent ne pas durer exactement 24 heures et utilise des indices
environnementaux externes, telle que la lumiére du jour, pour conserver le bon rythme. La
lumiére régule donc constamment notre horloge biologique interne.

Si les rythmes qui sont soumis a notre horloge interne ne sont plus synchronisés avec le jour
et la nuit, nous ressentons des symptomes dérangeants.

Ceci s’explique par le fait que lorsque la lumiére pénétre dans 1’ceil et plus spécifiquement
dans la rétine, elle est transformée signaux électriques qui, envoyés au cerveau, agissent sur
des neurotransmetteurs. Un de ceux-ci, la sérotonine, souvent appelée «1’hormone du
bonheur », gouverne la production de mélatonine hormone qui régularise 1’humeur et est
responsable des cycles éveil-sommeil, en agissant sur 1’épiphyse (56).

La mélatonine, souvent dénommeée « hormone du sommeil », est I'normone centrale de
régulation des rythmes circadiens en étant synthétisee et distribuée essentiellement la nuit.
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Elle régule beaucoup de sécrétions hormonales, chez tous les mammifeéres. La sérotonine agit
comme un inhibiteur de cette production d’hormone. La production de mélatonine est donc
dépendante de 1’exposition a la lumiére durant la journée mais également durant les saisons de
I’année. Plus I’exposition est importante et moins il y a de production.

Certaines recherches scientifiques indiquent que les désordres des rythmes circadiens et le
déréglement métabolisme de la mélatonine est observé chez les personnes qui souffrent
de dépression saisonniére et d’autres désordres psychologiques. En effet, on a observé chez
celles-ci un taux anormalement élevé de mélatonine durant le jour, méme si l'exposition a la
lumiere est sensée diminuer sa production.

La luminothérapie trouverait donc des applications dans le traitement de la dépression
saisonniere, des dépressions chez 1’enfant et 1’adolescent, de la dépression post-partum (le
bien connu "baby blues™) et des troubles alimentaires (57).

Il apparait que la luminothérapie peut étre considérée comme une thérapie alternative ou
complémentaire tres utile pour ces maladies.

Si la lumiére peut améliorer ’humeur par P’activation de la sérotonine et I'inhibition de
la mélatonine, des études ont montré que son utilisation dans des situations de stress
pour une personne (lors d’une procédure médicale par exemple) pourrait apaiser cette
personne et donc diminuer son stress par stimulation de ce neurotransmetteur.

La lumiére du soleil ou une ~ Augmente la production Effets positif sur I’organisme :

lampe de luminothérapie d’hormones énergisantes Revitalisation, amélioration de
et réduit la présence Phumeur, diminution de
d’hormones du sommeil Panxiété

Figure 10 : Schémas simplifié de la luminothérapie
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2) La chromothérapie :

2.1) Définition :

La chromothérapie, aussi denommée chromathérapie, couleur-thérapie ou thérapie par les
couleurs est une thérapeutique alternative s’appuyant sur 1’étude et I’application des
propriétés des couleurs ou de la lumiére colorée. On utilise donc ces propriétés diverses et
variées afin de provoquer des réactions d’ajustement physiologique favorables au maintien ou
au rétablissement de la santé. Ce systéeme basé sur des principes simples de biologie et de

physiologie est li¢ aux lois de la lumiére, de I’optique et des phénomenes électromagnétiques
(64).

2.2) Historique : (63, 64)

En Egypte, on buvait I’eau exposée au soleil dans un verre teinté. Chez les Grecs, on
choisissait les couleurs des temples en fonction de la fagon dont pénétrait la lumiére a
I’intérieur. En Inde, les couleurs traditionnelles étaient associées aux chakras : la médecine
ayur-védique, originaire de I'Inde, considere que les chakras (ces sortes de plexus nerveux
localisés sur divers endroits du corps) agissent comme des prismes, en rassemblant et
renforgant la couleur qui nous entoure. En médecine chinoise traditionnelle, on se sert de la
coloration du visage pour établir des diagnostics (63, 64).

En 1878, le Dr Brabbit a confirmé les effets des couleurs sur la physiologie des plantes et des
humains, puis le Dr Dinshah a publié en 1933 « Chrome Metry Encyclopedia » qui précise le
traitement de maladies par des couleurs.

En 1965, Newton décompose les différentes couleurs du spectre de la lumiére solaire grace a
un prisme.

La chromothérapie est reconnue par I’OMS et inscrite dans la liste des principales
thérapeutiques alternatives ou complémentaires depuis 1976. De nombreuses applications de
la chromothérapie sont utilisées de nos jours. Elle est officiellement reconnue aux Etats Unis
(ce qui n’est pas le cas en France) et elle est utilisée par la NASA en apesanteur comme par la
« United States Navy » dans les sous-marins. La chromothérapie est aussi utilisée dans un but
de relaxation, de bien-étre et d’équilibre du corps comme de ’esprit.

2.3) Principes de la chromothérapie :

La couleur est I'une des voies les plus immédiates pour transmettre des messages. Notre
survie dépend de la capacité a identifier les objets et / ou des signaux d'alerte et la couleur fait
partie intégrante de ce processus d'identification.

Le spectre des couleurs atteint le cerveau par des processus complexes et, de la, génere ses
effets sous forme de visions spécifiques et de ressourcement énergétique.

Chaque couleur provoque de fagon constante sur un organisme vivant un effet biologique et
psychique (70). La lumiere colorée de faible intensité, a la différence de certaines
photothérapies, favorise, par une stimulation physiologique, les réponses spontanées de
I’organisme.

Les stimuli de couleur travaillent en synergie avec tous les sens, ils symbolisent des concepts
et des pensées, expriment I’imaginaire, rappellent un moment ou un lieu et produisent une
réponse émotionnelle.

Par une action de régulation « centrale » au niveau des yeux, I'effet est a la fois psychique et
physique. Ce type d'application sera particuliérement adapté aux traitements liés a I’anxiété, a
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la dépression, au stress, aux troubles du sommeil mais pourra aussi étre utilisé, par exemple,
pour le traitement d’insolations, ou d’états de choc (70).

Les couleurs qui nous entourent ont donc une influence sur notre humeur, il a été observe le
caractere positif ou négatif de chaque nuance des couleurs sur la personne (67).

Les enfants (surtout jeunes) sont d’autant plus sensibles aux couleurs que leur systeéme affectif
est immature et leurs émotions moins filtrées par leur vécu (69).

2.4) La signification des couleurs : (65)

Jaune : Le jaune est une couleur gaie et vivante elle symbolise la joie, 1’énergie et le
dynamisme. Le jaune est la couleur par excellence pour toute forme de stimulation cérébrale.
On lui accorde également un effet positif sur le systéme nerveux.

Bleu : Le bleu est une couleur qui symbolise la paix, le calme, la sérénité, la quiétude. Elle a
des vertus apaisantes. Souvent efficace auprés des gens en proie a des troubles
psychologiques avec anxiété grave.

Rouge : Le rouge est une couleur contradictoire, elle symbolise I'amour, la passion et la vie
mais aussi I'agressivité et de la colere.

Vert : Le vert fait penser a la nature, elle représente le naturel, 1’équilibre, la fraicheur mais
aussi le bonheur, I’harmonie, la réussite, 1’énergie, I’optimisme et la sérénité. C’est la couleur
du renouveau et du retour a la vie. On en prone I’utilité dans les cas d’épuisement.

Violet : Le violet est une couleur qui symbolise la subtilité, le mystére, la paix et le luxe.
On le recommande pour sa puissance thérapeutique (pour purifier le sang, éliminer les
toxines, désengorger le foie, stimuler le bon fonctionnement de la rate et pour renforcer le
systéeme immunitaire). Dans une perspective émotionnelle, le violet est également utilisé pour
calmer les états coléreux comme pour éveiller I’inspiration.

Noir : Le noir est une couleur terne qui symbolise des valeurs plutdt négatives comme la peur,
I’angoisse, 1’inconnu et la mort.

Blanc : Le blanc représente principalement des valeurs positives comme la pureté, 1’équilibre
ou I’innocence. Il nous fait penser également au calme, a la paix et a la sérénité. 1l procure de
la lumiere.

Gris: Le gris, couleur terne représente plutdt des valeurs négatives telles que
la tristesse, la dépression, le désarroi.

Marron : Le marron fait penser a la nature (terre, tronc d’arbre...). C’est pourquoi le marron
symbolise des valeurs comme le naturel, le rustique, la solidité, la stabilité, la chaleur.

Orange : La couleur orange, tres vive représente des valeurs comme 1’audace, 1’intelligence,
la loyauté, la confiance et la méfiance en méme temps bien que ces valeurs soit
contradictoires. Elle symbolise aussi chaleur et rayonnement

Généralement, les couleurs chaudes (jaune, rouge, orange...) augmentent le flux energétique,
et les froides (bleu, vert...) le ralentissent. C’est pour cela que les premiéres sont stimulantes
tandis que les autres sont relaxantes. D’autre part, on observe également que les couleurs
peuvent étre utilisées pour décrire un état émotionnel ou psychologique chez une personne
telle que la dépression ou I’anxiété. En effet, les préférences des patients sont en relation
directe avec leur psychisme.

Il est donc possible de se servir de I'analyse de ces couleurs pour déterminer le degré
d'anxiété du patient et pour adapter son comportement lors des soins dentaires.
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2.5) Etudes menées sur le sujet :

- Une étude a été menée sur I'emploi des couleurs pour définir I'état d'anxiété en général
(66)

Une "roue des couleurs” a été utilisée : la roue de couleurs de Manchester que les anglo-
saxons appellent la "Manchester Color Wheel™ (2010).

18 13
17 16 15 14

Figure 11: la « Manchester Color Wheel »

Les couleurs de cette roue forment les cing groupes de couleurs du systeme Munsell (rouge,
jaune, vert, bleu et violet), auxquelles a été ajouté I’orange. Le rose et le marron ont été
ajoutés pour représenter les tissus et fonctions du corps. De plus, deux couleurs achromatiques
ont été présentées : le noir et le blanc. Pour chaque couleur chromatique, on a choisi quatre

nuances différentes ; ainsi que quatre nuances de gris entre les deux couleurs achromatiques.
Soit 38 couleurs différentes au total.

Les résultats sont semblables que les volontaires soient en bonne santé, anxieux ou déprimés :
ils sont attirés par le jaune (14) et par le bleu (28 et 27) qui restent leurs couleurs préférées
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comme l'avaient révélé de précédentes études. Dans la littérature, le jaune a également été
associé a la joie et a un état d’esprit positif.

La couleur représentant I’humeur est différente selon le groupe. Prés des deux tiers (61%) des
volontaires en bonne santé n’ont pas associé de couleur a leur humeur alors que 70 a 79% des
volontaires anxieux ou déprimés 1’ont fait. Chez les anxieux et déprimés, les gris (35, 36 et
37) sont les choix prédominants alors que les volontaires en bonne santé ont majoritairement
associé le jaune a leur humeur. De plus, les volontaires anxieux ou déprimes ont plus souvent
choisi des couleurs négatives que les volontaires en bonne santé.

Cette roue peut donc étre utilisée lorsque la communication verbale est difficile ou
impossible, ou pour détecter des dysfonctionnements comme I’anxiété, la dépression ou
des désordres affectifs chez I’enfant selon les couleurs qu’ils vont associer a leur
humeur.

- Deux études plus spécifiques ont été réalisées sur les enfants : (67, 68)

a)Une premiére étude (67) a inclus un total de 300 enfants ages de 6 a 12 ans divisés en deux
groupes : les enfants jeunes (6-9 ans n=156) et les enfants plus agés (9-12 ans n=144). Il leur
a ¢t¢ demandé de dessiner deux dessins représentant I’un la joie et ’autre la peur avec a
chaque fois leurs couleurs préférées pour exprimer cette émotion.

Il apparait que pour les émotions positives, 44% (n=132) des enfants préferent le jaune suivi
du bleu pour 32,67% d’entre eux (n=98), puis du vert 11,67% (n=35), du rose 11% (33), du
rouge 0,33% (n=1) et enfin du noir 0,33% (n=1). Pour les émotions négatives, 56,67%
(n=170) des enfants préféraient le noir, 42,67% (n=128) le rouge, 0,33% (n=1) le bleu et enfin
0,33% le jaune (n=1) (p<0.05).

b) La deuxiéme étude (68) a impliqué un total de 72 personnes divisées en trois groupes de
24 : le groupe des enfants (de 7,3 ans en moyenne), un groupe de pré-adolescents (de 11,2
ans) et un groupe d'adultes (de 30 ans). Six couleurs ont été présentées aux patients : bleu,
jaune, rouge, vert, blanc et noir ainsi que six émotions : joie, colére, tristesse, peur, surprise et
dégout. Il leur a été demandé, dans un premier temps, de dire quelle était la couleur qu’ils
préféraient, 1’émotion qu’ils préféraient puis d’associer chacune des couleurs aux émotions
présentées.

Les couleurs préférées étaient :

- Pour le groupe des enfants : bleu>jaune>rouge>blanc>vert>noir.

- Pour le groupe des pré-adolescents : bleu>rouge>jaune>blanc>noir=vert

- Pour le groupe des adultes : bleu>rouge>vert>blanc>jaune>noir

Au niveau des émotions préférées, la joie puis la surprise étaient largement en téte dans les 3
groupes.

Pour le groupe des enfants, le sentiment de joie était majoritairement associé au bleu puis ou
jaune et rouge alors que la peur était associee au blanc, puis au noir et au vert. Pour le groupe
des pré-adolescents, la joie était associée au bleu et au rouge et la peur au blanc et au noir.
Pour le groupe des adultes, la joie était associée au vert et au jaune alors que la peur I'était au
noir.

Ainsi, la corrélation entre la couleur preférée et I'émotion est relativement significative chez
les enfants, elle I'est encore chez les adolescents alors qu’elle ne 1’est plus chez les adultes (les
enfants et adolescents préféraient généralement le bleu, le jaune et rouge et ils associaient ces
couleurs a la joie alors que chez les adultes le jaune n'était pas du tout la couleur
majoritairement préferée alors qu’elle est fortement associée a un sentiment de joie).
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De plus on observe que la couleur blanche est synonyme de peur chez les enfants, ce qui peut
en partie faire référence a I’hopital et au monde médical en général.

La perception négative par les enfants de ’environnement dentaire est une des causes de
leur anxieté vis-a-vis des soins dentaires. Si les couleurs ont un impact sur le
comportement des enfants, il est possible que les couleurs de I’environnement dentaire
aident au confort et a la réduction de I’anxiété de ces enfants (67).

Il est alors possible d'imaginer qu’exposer I’enfant a une lumiére particuliére au cours d'une
séance de soins dentaires sous sedation pourrait améliorer son succes. Une exposition avant et
pendant le soin, en complément de la sédation au MEOPA pourrait ainsi étre envisage.

La difficulté, pour ce type d'expérience, est liee au fait que les patients ont une vision
partiellement obstruée par la position allongée et la présence du scialytique. Dés lors,
l'utilisation d'une lumiére blanche ou jaune pourrait étre utilisée avec succes avant le soin
mais n’aurait pas grand intérét une fois le soin commencé. En revanche, I’effet de I'exposition
a une lumiére bleue pourrait étre mesuré.
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RESUME :

La lumiere participe a la régulation constante de notre horloge interne. Quand la lumiére
pénétre dans la rétine, elle est transformée en signaux électriques qui, envoyés au cerveau,
agissent sur des neurotransmetteurs. La luminothérapie consiste a exposer les yeux a une
lumiére d'intensité et de spectre lumineux spécifique proche de la lumiere solaire. Si la
lumiere peut améliorer I'humeur par l'activation de la sérotonine et l'inhibition de la
mélatonine, des études ont montré que son utilisation dans des situations de stress pourrait
apaiser les patients. La chromothérapie peut également étre utilisée : le spectre des couleurs
atteint le cerveau par des processus complexes et génere ses effets sous forme de visions
spécifiques et de ressourcement énergétique. Chaque couleur provoque de fagcon constante sur
un organisme vivant un effet biologique et psychique.

Le MEOPA est un mélange gazeux possédant une triple action : anxiolytique, analgésique et
amnésique. En raison de sa faible puissance, il n'est pas considéré comme antalgique dans la
classification de I'OMS et doit étre utilisé en association avec un anesthésique local.

Objectif principal : Considérant les propriétés respectives de ces deux procédés au potentiel
anxiolytique, il est intéressant de se demander si leur utilisation concomitante permet de
potentialiser les résultats obtenus avec le MEOPA utilisé seul.

Type d’étude : Essai clinique ouvert, en cross-over randomisé controlé versus MEOPA seul.

Critéres d’inclusion : Enfants issus de la patientéle de I'UF pédiatrique du péle d'odontologie
du CHU St Roch, agés de 6 a 10 ans, en bonne santé (sans handicap), francophones et
capables de communiquer avec I'équipe médicale, nécessitant au moins deux séances de soins
conservateurs du méme type et de méme durée, volontaires et dont les parents ont donné leur
consentement.

Critéres de non-inclusion :

- syndrome grippal ("nez bouché" ne permettant pas la ventilation nasale)
- 1%¢séance de soins

- Contre-Indications au MEOPA

- Neécessité d'avulsion (acte plus traumatisant).

Criteéres d’évaluation :

1) du soin : succes ou échec (réalisation ou non de l'acte programme)
2) de la sédation : succes ou échec (Score de Venham, 0-1-2 : succes, 3-4-5 : échec).

Description bréve de la méthodologie :

Soins sous MEOPA avec ou sans chromothérapie associée, attribution du traitement par
randomisation.

Durée individuelle de I’étude : deux séances de soins (maximum un mois de délai).

Durée totale de I’étude : deux ans, pour I’organisation des séances et la publication des
résultats.

Coiit de I’étude : 2000 €.

Partenaire du projet : Philips SAS (Nice).
Retombées attendues :

- Lutte contre I'anxiété et le refus de soins.

- Proposition de protocole plus adapté pour soigner les enfants anxieux sous MEOPA
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1) INTRODUCTION :

1.1) Justification de ’étude LUMIMEOPADENT :
Le stress au cabinet dentaire :

Nos patients sont confrontés a un grand nombre de "facteurs de stress", d’une polymorphie
incroyable : au stress sous-jacent de la vie quotidienne due a I’association d’agressions
extérieures physiques et psychologiques se surajoutent les stress inhérents au cabinet dentaire
(liés au bruit des instruments rotatifs, a I'odeur des produits de soin, a la position allongée du
patient, "a la merci” du praticien "armé" d'instruments considérés comme barbares et
douloureux). Toutes ces agressions initialement minimes peuvent alors devenir suffisamment
séveres pour remettre en cause 1’équilibre du sujet (1).

Il s'agit d'une inquiétude profonde, d'une peur intense née d’un sentiment de menace
imminente et accompagné de symptdmes neurovégétatifs caractéristiques (spasmes,
tachycardie, sudation, etc....).

Peu d’étude ont été réalisée pour rendre compte de la prévalence du stress chez 1’enfant (12,
13).

Toutes les manifestations de protestations et de refus ou de replis de I’enfant ne sont en réalité
que des réponses a un sentiment de menace voir d’agression que ’enfant exprimera comme
telles. Cela se traduira par des pleurs, des cris, de I’agitation, des modifications de
comportement (timidité, infantilisation) nuisant a la bonne conduite des soins (2).

Pour cela, de nombreuses techniques ont été élaborées pour venir en aide aux patients dans de
telles situations (notamment la prémédication sédative a I'hydroxyzine, par exemple) (14).
Une des méthodes les plus efficaces reste la sédation consciente par inhalation de MEOPA
(12, 13, 14). Bien sdr, I'enfant restant vigile lors de la sédation par MEOPA, les techniques
cognitivo-comportementales doivent donc étre utilisées en permanence et le contact verbal
maintenu tout le long du soin. Cependant, méme réalisée par du personnel formé et entrainé,
en association avec les techniques cognitivo-comportementales maitrisées, la sédation
consciente conserve encore un taux d'échecs non négligeable et nous nous sommes interrogés
sur le possible apport de la chromothérapie lors des soins dentaires réalisés chez des enfants,
sous MEOPA.

La chromothérapie :

La chromothérapie, aussi appelée couleur-thérapie ou thérapie par les couleurs est une
thérapeutique s’appuyant sur 1’étude et I’application des propriétés des couleurs (17). Elle est
reconnue par I’OMS et inscrite dans la liste des principales thérapeutiques alternatives ou
complémentaires depuis 1976 (16, 17). De nombreuses applications de la chromothérapie sont
utilisées de nos jours. Officiellement reconnue aux Etats Unis (ce qui n’est pas le cas en
France), elle est utilisée par la NASA en apesanteur comme par la Marine dans les sous-
marins (16).

La chromothérapie est également utilisée dans un but de relaxation, de bien-étre et d’équilibre
du corps comme de I’esprit (17). Elle peut aussi étre utilisee lorsque la communication
verbale est difficile ou impossible, ou pour détecter des dysfonctionnements comme 1’anxiété,
la dépression ou des désordres affectifs chez I’enfant (18).

L'adjonction de la chromothérapie au MEOPA lors des soins dentaires chez les enfants
pourrait donc accroitre la relaxation ou la distraction et améliorer le taux de succeés des
soins et/ou de la sédation.
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1.2) Objectifs de I’étude LUMIMEOPADENT :

OBJECTIF PRINCIPAL :

Cette ¢tude a pour objectif de comparer I’anxiété des enfants lors de soins dentaires sous
MEOPA, en utilisant les scores de Venham, avec ou sans utilisation d'une chromothérapie en
lumiére bleue

OBJECTIFS SECONDAIRES :

Les objectifs secondaires sont la mesure de I'effet de la chromothérapie associée au MEOPA :
- sur la satisfaction des patients (au moyen d'une échelle EVA),

- sur la Fréguence Cardiaque

Ainsi que I'évaluation de l'impact du type de soins réalisés (soins restaurateurs, soins
endodontiques), de la durée du soin, de la présence parents, de l'dge, du sexe .... sur
I'efficacité de la sédation

2) METHODE :

2.1) Type d’étude :

L'étude clinique menée sera un essai clinique ouvert, randomisé en cross-over (le sujet est son
propre témoin), testant l'association MEOPA + chromothérapie (groupe Test) versus le
MEOPA seul (groupe Témoin - technique de référence)

2.2) Population de I'étude :

L'étude inclura des patients du pole d'Odontologie du CHU de Nice.

Critéres d’inclusion

- Patients agés de 6 a 10 ans adressés dans I'unité fonctionnelle de sédation consciente pour
anxiété

- Au moins deux soins conservateurs du méme type doivent étre prévus dans le plan de
traitement

- Les enfants devront étre capables de communiquer avec I'équipe médicale

- lls devront étre francophones, volontaires et en bonne santé

- Le consentement des parents devra étre obtenu

Critéres de non inclusion

- Contre-indication au MEOPA (voir annexe 1)

- Syndrome grippal ("nez bouché”, ne permettant pas la ventilation nasale)

- Handicap ou maladies systémiques

- Incapacité a communiquer (probléme de compréhension de la langue)

- Etat bucco-dentaire nécessitant une ou des avulsions (l'acte étant considéré comme plus
traumatisant).

Critéeres d'exclusion

Les patients présentant une complication lors de I'inhalation (notamment des vomissements)
seront exclus.
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Mode de recrutement des sujets

Le recrutement sera réalisé par les praticiens hospitalo-universitaires de 1’Unité Fonctionnelle
de Sédation Consciente et/ou d’Odontologie Pédiatrique du CHU de Nice. Si les sujets
consultant ces services répondent aux critéres d'inclusion, ils seront informés des objectifs de
I'étude. Ils seront inclus apres consentement éclairé du sujet lui-méme et des deux titulaires de
’autorité parentale.

2.3) Calcul de la taille de I’échantillon nécessaire pour vérifier I’hypothése a tester :

En adoptant un risque d'erreur de 0,05 et une puissance de 0,8 dans le cas d’un test bilatéral et
en choisissant un taux de succés de la gestion de I’anxiété lors des soins dentaires sous
MEOPA de 75% (issu d’une étude préliminaire réalisée dans le service), une amélioration
attendue de 10% avec I’adjonction de I’effet de la lumicre, le nombre de sujets a inclure
devrait étre de 250 sujets. Dans un essai croisé, les valeurs obtenues chez les mémes patients
sont corrélées entre elles. Elles ne sont plus indépendantes, leur covariance n’est pas nulle. En
prenant un coefficient de corrélation de 0,5 qui est une valeur raisonnable, 1’essai croisé
nécessite 4 fois moins de sujets que ’essai en bras paralléles (250/2 = 125 sujets).

2.4) Durée de participation, dates et lieu de I’étude :

L’étude devrait débuter en septembre 2014.
Durée des inclusions : un an.

Durée individuelle de participation : comprise entre 2 semaines et un mois, compte tenu des
délais d’obtention des rendez-vous dans I’UF de Sédation Consciente et de la nécessité d’une
séance dédiée a 1’inclusion avant les deux séances de soins.

Durée totale de I’étude : environ deux ans entre la premiére inclusion et la valorisation des
données.

Lieu de I’étude : box 19 du Péle d’Odontologie du CHU de Nice, box aménagé spécialement
pour la conduite de soins dentaires sous sédation consciente.

Figure 1 : Box 19 du Pole d’Odontologie
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2.5) Balance bénéfice / risque pour le patient :

Bénéfice attendu :

— Au niveau individuel : les sujets soumis a une distraction / relaxation par la lumiére bleue
devraient étre plus détendus et bénéficier de soins réalisés dans de meilleures conditions,
avec un meilleur ressenti de la part des patients et des praticiens. Aucun risque n’est a
craindre.

— Au niveau collectif : I’éventuelle démonstration de 1’effet bénéfique de la chromothérapie
devrait permettre de mieux gérer I’anxiété liée aux soins dentaires, ce qui pourrait
accroitre la qualité de vie des patients et des praticiens, ce probléeme étant a la fois
répandu et complexe, aboutissant parfois a un refus de soins.

2.6) Matériel utilisé :
Materiel de sédation : (10, 11)

Le matériel sera celui qui est déja utilisé dans le Pole d’Odontologie. Le gaz se présente en
une seule bouteille contenant 50% de protoxyde d'azote et 50% d'oxygene

Figure 2 : Une bouteille de MEOPA

La bouteille présente une pression de 17MPa. Elle est munie d’un détendeur, qui permet
d’obtenir des débits variables (de 0 a 12 1/min). Ce dispositif est relie a un systeme de
tubulures : un circuit ferme de type montage de Bain qui consiste en deux tuyaux
concentriques, I’un a I’intérieur de I’autre (Intersurgical), un tuyau d’évacuation, des masques
de tailles différentes pour qu'ils puissent étre adaptés a la morphologie et au type de
respiration spontanée du patient, un filtre antibactérien (a usage unique) et un ballon réservoir.
Les masques utilises son naso-buccaux.

Un systeme d’évacuation de ’air expiré chargé en protoxyde d’azote équipé d’une valve
antiretour doit étre mis en place.
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Figure 3 : Circuit d’administration du MEOPA : Kit spécifique odontologique

Figure 4 : Le circuit du MEOPA : du produit au patient

En plus du plateau technique nécessaire a I’administration du MEOPA et du plateau technique
classique utilisé lors des soins dentaires en Odontologie pédiatrique, un plateau de
réanimation a portée de 1’équipe soignante doit étre installé.

Le mélange est administré en continu, grace au masque. Le produit va de la bouteille au
masque en passant par le filtre antibactérien et par une valve unidirectionnelle. Celle-ci est
reliée a un systéme de récupération et d’évacuation active des gaz expires.

La salle de soins comporte une ouverture d’aération vers I’extérieur ou un systeéme de
ventilation actif d’air non recyclé.
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Figure 5 : Systéme d’évacuation des gaz expirés

Matériel de chromothérapie : (15)
Caractéristiques de la lampe goLITE BLU™ fournie par la société Philips :

- Lampe de lumiére bleue émise par diodes électro luminescentes (LED bleues).
- Intensité lumineuse: environ 100 lux réglable avec 4 intensités.

- Lampe nomade rechargeable avec indicateur de charge.

- Ecran digital tactile pour contrdler I’ensemble des paramétres.

- Minuterie de 15 a 60 minutes.

- Fonction réveil avec alarme sonore et/ou visuelle.

- Fonction horloge.

- Petit taille: 14 x 14 cm.

PHILIDS

Figure 6 : Lampe de luminothérapie goLITE BLU™ (Philips)

2.7) Description des traitements

Trois séances seront programmées : une premicre séance pour l’inclusion du sujet dans
I’étude et le recueil du consentement, les deux autres pour les traitements dentaires. Chaque
enfant bénéficiera de deux séances de soins sous sédation, 1’une avec le MEOPA seul et
I’autre avec 1’association MEOPA + chromothérapie. Ces séances devront concerner des soins
restaurateurs de difficulté et de durée similaires. L’ordre des séances sera tiré au sort.

La méthodologie de la sédation par inhalation de MEOPA reste inchangée mais lors d’une des
deux séances, une distraction par chromothérapie sera ajoutée, grace a un appareil projetant de
la lumiére bleue.

61



Le score de Venham (échelle validée, reconnue et couramment utilisée pour 1’évaluation du
comportement anxieux du patient, annexe 2) et la fréquence cardiaque® (FC) seront relevés :

- Avant le soin lors de I’installation sur le fauteuil

- Au moment de I’induction

- Apres I’induction

- Au moment de I’anesthésie

- Au cours du soin

- Apres le soin

Il faudra veiller a respecter pour chaque patient et pour les deux séances de soins :

- Le méme jour et la méme heure de rendez-vous.

- La méme équipe soignante, composée de deux praticiens formés (un réalisant la sedation
et ’autre le soin) et de deux étudiants en aide opératoire.

- Un parent pourra étre présent ou restera dans la salle d’attente a condition que les deux
séances se déroulent de la méme facon.

Aucune prémédication sédative ne devra étre associée au MEOPA.
Lors de la séance MEOPA seul :

La séance se déroulera suivant le protocole de soins sous sédation consciente du pole
d'Odontologie du CHU de Nice, le circuit étant monté de maniére classique.

Lors de la séance MEOPA + chromothérapie :

Le protocole d’utilisation du MEOPA restera inchangé par rapport a la séance avec MEOPA
seul car la variable étudiée est I’efficacité de la chromothérapie. La lampe sera placée en
hauteur sur le chariot d’urgence, situé a la droite de 1’enfant et en diagonale par rapport a son
regard, le champ de vision devant étre dégagé. La lampe sera mise en route dés I’application
du masque sur le visage de I’enfant. La diffusion de la lumiere bleue se fera durant tout le
soin.

Méthode de randomisation des séances :

L’investigateur responsable de 1’étude préparera la liste de randomisation. Les enfants
recevront 1’ordre aléatoire prédéfini par randomisation, les traitements se feront avec ou sans
chromothérapie.

Sortie de 1’étude :

Les patients pourront retirer leur consentement a tout instant et sortir de I'étude.

! Lors d’un stress, ’organisme libére de 1’adrénaline par les glandes surrénales, ce qui entraine, entre autres, la
stimulation des récepteurs adrénergiques cardiaques et 1’augmentation de la fréquence cardiaque. A cing ans, et au
repos, la fréquence cardiaque est d’environ 100 +/- 30 battements par minute. La fréquence cardiaque variant au
cours des années, les données seront ajustées sur I'age lors de I'analyse statistique.
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2.8) Protocole :
Les étapes suivantes devront étre respectees :

Installation de I’enfant sur le fauteuil et recueil de la FC et du score de Venham
Induction de la sédation pendant trois minutes, recueil de la FC et du score de Venham
Déclenchement ou pas de la lampe émettant la lumiére bleue

Anesthésie locale, recueil de la FC et score de Venham

Réalisation du soin restaurateur, recueil de la FC et score de Venham au cours du soin
Recueil de la FC et du score de Venham a la fin du soin

Evaluation de la satisfaction (échelle EVA)

Noook~owhE

2.9) Déroulement de I’étude, tableau récapitulatif :

ACTIONS Inclusion 1%¢ séance 28me séance
JO de soins de soins

Consentement éclairé X

Examen clinique X

Vérification des critéres d’inclusion X X
Allocation par sondage stratifié X

Soins sous MEOPA avec ou sans lumiere X X
Evaluation du taux de succes et de la satisfaction X X

2.10) Mesure des faits (variables dépendantes) :

CRITERE PRINCIPAL DE JUGEMENT
- Le succés de la sédation sera évalué d’aprés le score de Venham (succes: 0-1-2 ou
échec : 3-4-5)

CRITERES SECONDAIRES

- Succes du soin dentaire (binaire) : réalisation ou non du soin initialement prévu

- Appréciation de la satisfaction liée au soin sur une échelle EVA (de tres satisfait a pas du
tout satisfait).

- Le fréquence cardiaque sera également relevée aux moments clés préalablement définis.

2.11) Variables indépendantes :

L’age est un critere important de succés de la sédation, il devient donc un facteur de
confusion potentiel qui doit étre controlé.

Le sexe, le type de soin effectué et la durée de la sédation représentent également des
facteurs de confusion pouvant influencer le succes.

2.12) Recueil des données :

Les données relatives a 1’étude seront consignées sur une fiche d’observation. L’investigateur
coordonnateur sera en charge de la saisie des données sur une base informatique spécialement
dédiée a I’étude (Annexe V). Cette base de données sera réalisée avec le logiciel Excel® par
le Data manager du Département de la Recherche Clinique et de I’Innovation du CHU de
Nice (DRCI) en concertation avec I’investigateur principal. La base sera sous la responsabilité
de I’'investigateur coordonnateur. Un controle de qualité des données sera organisé sur les
fiches d’observation et sur la base de données informatiques. Conformément aux procédures
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du DRCI, une déclaration de gel de la base en vue de 1’analyse statistique sera signée par
I’investigateur coordonnateur, le Data manager et le médecin du DRCI responsable de
I’analyse des données. Le traitement des données sera réalisé par le DRCI du CHU de Nice.

2.13) Analyse statistique des données :

L’analyse des données se fera sous la responsabilité du Pr Laurence LUPI-PEGURIER.
L’exploitation statistique ne sera débutée qu’aprés vérification de la validité des données.
L’analyse des données sera réalisée a I’aide du logiciel SPSS (package version 9.1, SPSS
Institute, Cary, North Carolina, USA).

Tri a plat

Pour décrire la population étudiée et calculer le taux de succés de la sédation sous MEOPA
lors des soins dentaires chez I'enfant, nous utiliserons un tri a plat pour déterminer comment
les observations se répartissent sur les différentes modalités que pouvait prendre chaque
variable. Nous construirons des « tableaux de fréquences » faisant apparaitre les effectifs dans
chaque modalité, la fréquence d'individus par modalité, ou le pourcentage, selon les cas.

Variable expliquée - Tri croisé - Analyses univariées

Notre variable expliquée étant une variable binaire (succes ou échec de la sédation). Pour
savoir quelles sont les variables liées statistiquement a notre variable d'intérét, chacune prise
isolément par rapport aux autres, nous pratiquerons des analyses univariées, en réalisant un tri
croisé a partir de tableaux de contingences. Les tests statistiques utilisés seront le test du chi-
deux (ou le test exact de Fisher en cas d'effectifs trop petits) pour les variables qualitatives, et
le test t de Student pour les variables quantitatives. Le seuil de significativité sera fixé a 0,05.

Analyse multivariée - Régression logistigue binaire

Puisque notre variable & expliquer est qualitative et binaire (Venham >2 ou non), nous
réaliserons une régression logistique. Les variables indépendantes seront celles susceptibles
d’influencer la survenue de la dégradation de 1'état de santé orale. La méthode nous permettra
de mesurer 1’exposition a un facteur facilitant ou au contraire nuisant au succes de la sédation.

L’intérét majeur de cette technique est de quantifier la force de 1’association entre chaque
variable indépendante et la variable dépendante, en tenant compte de I’effet des autres
variables intégrées dans le modéle. Les coefficients estimés par le mod¢le sont liés a 1’odds-
ratio (ou rapport des cotes) qui représente justement cette force de 1’association entre un
facteur de risque et variable d'intérét.
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3) BUDGET - PERSONNEL :

3.1) Temps de travail médical :

Aucun recrutement de personnel n’est prévu pour le protocole, il est basé sur le volontariat.

3.2) Surcolts (TTC) :

CONSOMMABLES

Aucune commande de consommables spécifique n’est prévue pour 1’étude.
APPAREIL DE CHROMOTHERAPIE

Prété par la Société Philips.

3.3) Budget prévisionnel :

— Assurance : 900 €

— Frais de reprographie pour les cahiers d'observation 100 €

— Frais de promotion : 1000 €
Budget total : 2000 € TTC
Financement : 2000 € TTC

4) MODALITES ADMINISTRATIVES :

4.1) Réglementation :

L’investigateur coordonnateur menera 1’essai en totale conformité avec :
— La déclaration d’Helsinki :

La déclaration d’Helsinki a ¢été établie par 1’Association Médicale Mondiale en juin 1964
(recommandations destinées a guider les médecins dans les recherches biomédicales), revue a
Tokyo en octobre 1975, a Venise en octobre 1983, a Hong Kong en septembre 1989, a
Somerset West en octobre 1996 puis a Edinbourg en octobre 2000.

— La Directive Européenne et les Bonnes Pratiques Cliniques (BPC) :

Concernant les essais hors medicaments, des recommandations de bonnes pratiques sont
fixées par arrété du ministre chargé de la santé et par décision de la DGS pour les produits
mentionnés a 1’article L5311-1 (dispositifs médicaux, produits sanguins labiles ...).

Les recommandations de bonnes pratiques cliniques applicables sont référencées : ICH topic
E6, CPMP/ICH/135/95.

— Les dispositions législatives et réglementaires : Loi de Santé Publique n°2004-806 du
9 ao(t 2004 (articles L.1121-1 a L.1126-7).

Cette loi modifie la loi 88-1138 du 20 décembre 1988, dite loi Huriet-Sérusclat et fixe les
conditions des recherches biomédicales pratiquées et organisées en vue du développement des

connaissances biologiques ou médicales. Le décret d’application de cette loi est paru le 26
avril 2006 sous le numéro 2006-477.
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4.2) Les principaux points éthiques :

Information du patient et consentement éclairé

Préalablement au début de la recherche, 1’investigateur principal informera le patient et ses
parents sur le déroulement de I’étude et ses conséquences. Le consentement éclairé, libre et
expres sera recueilli par écrit (article L-1122-1 du Code de la Santé Publique) sachant que le
patient ou ses parents auront 1’opportunité de poser des questions et seront informés de leur
droit de refuser de participer a la recherche et de se retirer a tout moment de 1’essai sans
donner de justification et sans préjudice de ce fait.

L’investigateur principal adressera aussi avant I’étude la note d’information et le formulaire
de consentement éclaire.

L’investigateur donnera a signer le consentement éclairé en deux exemplaires ; il conservera
’original, et donnera une copie au parent. La notice d’information et le consentement éclairé,
sur un seul document, sont annexés au protocole (Annexes IV et V).

Examen médical et affiliation a un régime de sécurité sociale

Le parent remplira un questionnaire médical qu’il remettra & 1’investigateur principal.
L’investigateur principal vérifiera avant la séance de soin que le patient est affili¢ a un régime
de sécurite sociale.

Il ne s’agit pas d’une recherche biomédicale et cette recherche ne comporte que des risques
négligeables, n’ayant aucune influence prévisible sur la prise en charge médicale de la
personne. Il n’y aura pas 1’obligation d’examen médical préalable a I’inclusion dans 1’étude,
telle que prévue a I’article L5311-1 du code de la Santé Publique.

Confidentialité des données

Les fiches seront anonymes. Seuls les parents et les investigateurs seront autorisés a connaitre
les données des fiches d’observation, ainsi que les Autorités Compétentes. En vue de toute
communication sur les résultats de 1’étude, en particulier dans la presse scientifique et dans la
presse grand public, les données publiées seront anonymes.

4.3) Le role du promoteur dans la mise en ceuvre du projet :

Les Promoteurs seront le Centre Hospitalier Universitaire de Nice et la société Philips.

Démarches préalables au dép6t du dossier

— Assurance Responsabilité Civile

Le promoteur contractera une assurance en responsabilité civile auprés de la SHAM pour la
mise en ceuvre du protocole.

— Obtention du numéro d’enregistrement

Préalablement au dép6t de la demande d’avis ou d’autorisation, le promoteur obtiendra un
numéro d’enregistrement de la recherche sur le site de I’ANSM. Ce numéro figurera dans tous
les documents relatifs au projet de recherche.
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Comité de Protection des Personnes (CPP)

Le promoteur soumettra le dossier complet du projet au CPP Sud Méditerranée V qui rendra
un avis. Le protocole a pour objet de répondre a la recherche tout en étant conforme a
I’éthique médicale. Apres le commencement de la recherche, toute modification substantielle
de celle-ci a I’initiative du promoteur devra, préalablement a sa mise en ceuvre, obtenir un
avis favorable du CPP et une autorisation de I’ANSM (Article L1123-9 du code de la Santé
Publique).

Toute modification mineure du protocole en cours d’étude sera adressée a chaque
investigateur associé, avec accord a priori, sous forme d’un avenant par 1’investigateur
principal.

Déclaration a la Commission Nationale Informatique et Libertés

Les données nominatives doivent faire I’objet d’un traitement informatisé afin de permettre
I’analyse statistique. La constitution de la base de données sera déclarée a la Commission
Nationale de I’Informatique et des Libertés (CNIL), conformément a la Loi n°2004-801 du
06/08/2004 et au décret d’application numéro 2005-1309 paru le 20/10/2005.

Par décision du 5 janvier 2006 portant homologation d’une méthodologie de référence pour
les traitements de données personnelles opérés dans le cadre des recherches biomédicales
(méthodologie de référence MR6001), la déclaration de la recherche auprés de la CNIL
consiste en un engagement a cette méthodologie de référence.

4.4) La réalisation du projet et les résultats :

Démarrage de I’essai

L’¢étude ne pourra commencer qu’apres avoir regu 1’avis favorable du CPP Sud Méditerranée
V et I’autorisation de ’ANSM. La date effective de démarrage de 1’étude sera communiquée
sans délai a I’ANSM et au CPP.

La recherche commencera dans un délai d’un an suivant I’avis du CPP, sinon cet avis
deviendra caduc.

Fiche de recueil des données

Une fiche de recueil des données sera remplie pour chaque patient inclus dans 1’essai.
L’investigateur sera responsable de I’exhaustivité et de I’exactitude des informations
contenues dans la fiche. Les données seront consignées dans 1’ordre chronologique présenté
dans la fiche de recueil des données. Toutes les rubriques seront complétées pour permettre
une interprétation significative.

Les données figurant sur la fiche ne pourront étre corrigées qu’en barrant d’un seul trait la
donnée incorrecte et en écrivant la donnée correcte a c6té de celle qui a été barrée. Chaque
correction sera paraphée, datée et signée par 1’auteur de la correction.

Monitoring et inspection

Un Assistant de Recherche Clinique (ARC) rendra visite a 1’investigateur principal afin de
procéder au contrble de qualité des données rapportées dans la fiche de recueil des données.
L’ARC vérifiera que les fiches contiennent toutes les informations demandées et il vérifiera la
conformité des fiches par rapport au protocole et a la réglementation en vigueur.
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Rapport final et fin de I’étude

A la fin de I’essai, le promoteur informera le CPP et I’ Autorité Compétente de la fin de la
recherche (date de derniére visite du dernier patient) dans un délai de 90 jours.

L’investigateur principal rédigera le rapport final du projet, qui devra contenir notamment les
résultats ainsi que les retombées cliniques de 1’étude. L’investigateur sera invité a venir
présenter ces resultats devant le Comité Scientifigue du CHU de Nice.

Un résumé du rapport final sera communiqué aux Autorités Compétentes dans 1’année qui suit
la fin de la recherche.

Publication

Toute publication ou communication mentionnera le promoteur de 1’étude, c’est-a-dire le
CHU de Nice et la source de financement (PP 2014). A ce titre, I’investigateur devra
transmettre une copie de ces communications ou publications au Département de la
Recherche et de I’Innovation.

Archivage

Conformément aux Bonnes Pratiques Cliniques, a la fin de 1’étude, tous les documents relatifs
au protocole seront archivés pendant une durée de 10 ans par I’investigateur principal.

Tous ces documents seront archivés aux archives centrales du CHU de Nice.
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ANNEXE |
INDICATIONS ET CONTRE-INDICATIONS AU MEOPA

INDICATIONS : (3,4,5,6,7,8,9)

En odontologie, cette méthode concerne principalement les patients dont la coopération a
I'état vigile est insuffisante pour permettre le bon déroulement des soins. L’odontologiste
recherchera alors les propriétés anxiolytiques du mélange et non ses effets analgésiants.

Les indications principales sont :
— Les patients appartenant aux classes ASA I et 11

L’ American Society of Anesthesiologists (ASA) classe les patients selon leur état clinique et
les risques médicaux qu’ils encourent pour une procédure chirurgicale sous anesthésie.

= ASAI: Patient en bonne santé, sans maladie systémique.

= ASAIL: Patient présentant une maladie systémique modérée.

= ASAIll: Patient présentant une maladie systémique sévére qui limite son activité mais pas ses capacités.
= ASAIV: Patient présentant une maladie systémique invalidante et traité en permanence pour sa survie.

ASAV: Patient moribond.

— L'enfant jeune

Les jeunes enfants (de moins de 5 ans) ont souvent du mal a accepter les soins dentaires. La
sédation par inhalation de MEOPA permet de remédier a cela avec un succes relatif car les
enfants de moins de 5 ans ont du mal a coopérer et leur respiration, souvent buccale
compromet la poursuite des soins dentaires quand le masque doit étre décalé sur le nez, il en
résultat un état de sédation trés précaire... La sédation consciente au MEOPA pour le jeune
reste quand méme une thérapeutique de choix pour limiter I'indication des interventions sous
anesthésie générale.

— Le patient anxieux ou phobique (adulte ou enfant)

C’est l'indication majeure du MEOPA en odontologie, quand les patients présentent une
anxiété modérée ou sévére. On I’utilise alors quand les thérapies cognitive-comportementales
et les techniques de sédation légére (par médication) ont échoué.

— Le patient déficient mental ou cognitif (adulte ou enfant)

Le manque de compréhension ou de coopération de ce type de patient est souvent un obstacle
au bon déroulement de soins. Le MEOPA est cependant utilisé (avec un succes mitigé) chez :

« Les insuffisants moteurs cérébraux

= Les autistes

« Lestrisomiques 21

» Les patients déments ou séniles

» Les polyhandicapeés

«  Les patients déficients mentaux

— Les indications liées a I'acte envisagé (actes tres invasifs)

Un patient, méme non anxieux d'ordinaire mais qui doit subir des soins dentaires
particulierement effrayants ou invasifs, peut développer une anxiété particuliere qui peut
nécessiter une administration de MEOPA pour cet acte ponctuel. Il s'agit la davantage d'une
indication "de confort"...
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CONTRE-INDICATIONS :

Contre-indications absolues : (3, 4, 5, 7, 9)

— Patients nécessitant une ventilation en oxygéne pur (insuffisance respiratoire sévere)

— Hypertension intracranienne

— Toute altération (aigué) de I’état de conscience, empéchant la coopération du patient (en
revanche les enfants ayant des troubles cognitifs établis ou les enfants polyhandicapés
peuvent bénéficier du MEOPA)

— Traumatisme cranien non évalué

— Traumatisme facial au niveau de la région d'application du masque, qui empéche
I’étancheité entre le masque et la face

— Anomalies neurologiques d’apparition récente et non expliquées

— Pneumothorax non drainé

— Pneumocéphalie

— Pneumopéritoine

— Bulles d'emphyseme

— Embolie gazeuse

— Accident de plongée

— Distension gazeuse abdominale ou gastrique

— Occlusion intestinale

— Situation vitale précaire

— Patient ayant recu récemment un gaz ophtalmique (SF6, C3F8, C2F6) utilisé dans la
chirurgie oculaire, tant que persiste une bulle de gaz a I’intérieur de 1’ceil et au minimum
pendant une période de 3 mois. Des complications postopératoires graves peuvent
survenir en rapport avec 1’augmentation de la pression intraoculaire.

— Déficit connu et non substitué en vitamine B12

— Pathologie et opérations récentes de l'oreille moyenne.

— Température ambiante inférieure a 5°C (risque de liquéfaction du protoxyde d'azote)

Contre-indications relatives ou temporaires : (24, 25, 26, 28, 30, 33)

— Sinusite ou infection récente de la sphére ORL

— Obstruction nasale temporaire (rhume)

— Maladie pulmonaire obstructive

— Patients traités ou ayant été traités dans I'année précedente a la Bléomycine
— Allergie au latex (masque)

— Premier trimestre de grossesse

— Patients non coopérants qui refusent I'application du masque

— Toxicomanes, alcooliques

— Geste médical trop long

— Intensité douloureuse trop élevée nécessitant une autre prise en charge
— Certains patients psychotiques avec risque de dissociation mentale
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ANNEXE |1
ECHELLE DE VENHAM

Score 0.
Détendu, souriant, ouvert, capable de converser, meilleures conditions de travail possibles.
Adopte le comportement voulu par le dentiste spontanément, ou dés qu'on le lui demande.

Score 1.

Mal a l'aise, préoccupé. Regard direct, mais expression faciale tendue. Observe furtivement
I’environnement. S’appuie spontanément sur le dossier du fauteuil. Les mains restent baissées
ou sont partiellement levées pour signaler I'inconfort. Pendant une manceuvre stressante, peut
protester brievement et rapidement pour montrer son inconfort. Le patient est disposé a - et
capable de - dire ce qu'il ressent quand on le lui demande. Respiration parfois retenue.
Capable de bien coopérer avec le dentiste.

Score 2.

Tendu. Le ton de la voix, les questions et les réponses traduisent I'anxiété. Multiplie les
demandes d’informations. Mains crispées aux accoudoirs, peuvent se tendre et se lever, mais
sans géner le dentiste. S’appuie au dossier spontanément, mais la téte et le cou restent tendus.
Accepte le main-dans-la-main. Regard direct. Pendant une manceuvre stressante, protestations
verbales, pleurs discrets possibles. Le patient interprete la situation avec une exactitude
raisonnable et continue d'essayer de maitriser son anxiété. Les protestations sont plus
génantes. Le patient obéit encore lorsqu'on lui demande de coopérer. La continuité
thérapeutique est préservée.

Score 3.

Réticent a accepter la situation thérapeutique, a du mal a évaluer le danger. Soupire souvent.
Protestations énergiques, pleurs possibles. S’appuie au dossier apres plusieurs sollicitations, la
téte et le cou restent tendus. Légers mouvements d’évitement. Mains crispées, regard parfois
fuyant. Accepte le main-dans-la-main. Hésite a utiliser les mains pour essayer de bloquer les
gestes du dentiste. Gigote un peu. Proteste verbalement, larmoyant. Protestations sans
commune mesure avec le danger ou exprimées bien avant le danger. Parvient a faire face a la
situation, avec beaucoup de réticence. La séance se déroule avec difficultés.

Score 4.

Tres perturbé par I'anxiété et incapable d'évaluer la situation. Crispation importante, sourcils
froncés, regard fuyant, les yeux peuvent étre volontairement fermés. Pleurs véhéments sans
rapport avec le traitement. Mouvements d’évitement brusques. Pose ses mains sur sa bouche
ou sur le bras du dentiste mais finit par laisser faire. Serre les levres mais finit par garder la
bouche ouverte. Souleve fréquemment sa téte du dossier. Rejette le contact corporel, mais
peut encore accepter le main-dans-la-main. Importantes contorsions, nécessitant parfois une
contention. Le patient peut étre accessible a la communication verbale et finir, aprés beaucoup
d'efforts et non sans réticence, a essayer de se maitriser. La dissociation est partielle. La
séance est régulierement interrompue par les protestations.

Score 5.

Totalement déconnecté de la realité du danger. Inaccessible a la communication. Rejette le
contact corporel. Serre les levres et les dents. Referme la bouche et serre les dents des que
possible. Agite violemment la téte. Pleure fort a grands cris, hurle, dit des injures, se débat, est
agressif. Inaccessible a la communication verbale et visuelle. Quel que soit I'age, présente des
réactions primitives de fuite. Tente activement de s'échapper. Contention indispensable.
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ANNEXE 111

SOINS DENTAIRES SOUS MEOPA
NOTICE D’INFORMATION DESTINE AUX PARENTS DU JEUNE ENFANT

Votre enfant doit recevoir un soin dentaire pour lequel il a beaucoup d’appréhension.

Notre équipe vous propose, a la place de 1’anesthésie générale, une méthode destinée a le (la)
détendre : la sédation consciente par inhalation. C’est un moyen simple et efficace de rendre
les soins dentaires plus agréables chez les patients anxieux ou stressés puisqu’il permet de
calmer I’enfant et de diminuer la douleur. Cette prémédication se présente sous la forme d’un
gaz appelé « air magique » ou « gaz hilarant », que 1’on administre en appliquant un masque
sur le visage de I’enfant.

Votre enfant va rester réveillé(e) mais bien relaxé(e) pendant le traitement. Apres 3 minutes
d’inhalation et aprés anesthésie locale, si nécessaire, les soins devraient pouvoir étre realiseés.
Les effets secondaires (vomissements) sont rares et mineurs et ils disparaissent dans les
minutes qui suivent I’arrét de I’inhalation du mélange gazeux.

A la fin des soins, il (elle) devra rester 5 minutes assis(e) afin de bien récupérer.

Voici quelques instructions simples que nous vous demandons de respecter :

- Un repas léger doit étre pris au moins 2 heures avant le rendez-vous.

- Vous devez apporter la liste de tous ses médicaments (qu’ils soient pris au long cours ou
occasionnellement) et bien nous signaler toute modification de son état de santé depuis le
dernier rendez-vous.

- Apres la visite, I’enfant doit étre surveillé, sa vigilance pouvant éventuellement étre altérée
pendant les quelques heures suivant le rendez-vous.

En cas de besoin, vous pourrez nous joindre au numéro de téléphone suivant 04 92 03 32 70
qui nous préviendra si nécessaire.

SOINS DENTAIRES SOUS MEOPA
CONSENTEMENT ECLAIRE

Je soussigné(e)

Responsable de I’enfant

Certifie que le Docteur

M’a bien informé(e) des avantages et effets indésirables des soins dentaires réalisés sous
inhalation de Mélange Equimolaire Oxygéne Protoxyde d’Azote.

Je déclare avoir lu le formulaire de consentement qui m’a été expliqué et j’ai obtenu une
réponse aux questions que j’ai posées.

J’autorise les praticiens a soigner mon enfant avec cette technique de sédation.

J’accepte de régler une participation de 30 euros par seance pour la réalisation de ces actes.

A Nice, le
Signer le document préecédé de la mention manuscrite « lu et approuvé »
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ANNEXE IV
NOTE D’INFORMATION AU VOLONTAIRE POUR PARTICIPER A L’ETUDE

Etude LUMIMEOPADENT
Apport des techniques de relaxation par luminothérapie

Madame, Monsieur,

Nous proposons a votre enfant de participer a une étude qui a pour objectif d’évaluer
I'apport de la luminothérapie dans les traitements dentaires effectués sous MEOPA chez
les enfants anxieux en bonne santé.

Il s’agit d’une étude biomédicale qui se déroulera conformément a la réglementation en
vigueur pour la protection des personnes se prétant a des recherches biomédicales, selon la
derniére version en vigueur de la déclaration d'Helsinki (2000) et conformément aux
directives de Bonnes Pratiques Cliniques.

Le promoteur de cette étude est le Centre Hospitalier Universitaire de Nice. Cette étude a été
soumise au Comité de Protection des Personnes Sud Méditerranée V, qui a émis un avis
favorable en date du.....................

Cette étude a pour objectif principal de comparer les taux de succes et d'échec avec et sans
luminothérapie L’objectif secondaire est de quantifier I'appréciation de l'enfant traité par
luminothérapie par une échelle visuelle analogique.

Pour participer au test, nous vous demanderons d'accepter de faire soigner votre enfant volets
fermés.

Votre participation a cette étude est volontaire. VVous serez libre de retirer votre consentement
a tout moment sans aucune conséquence pour vous. L’investigateur principal peut a tout
moment décider d'interrompre votre participation a I'étude s’il estime qu'elle peut avoir des
conséquences négatives sur la santé de votre enfant.

Une assurance a été souscrite comme I'exige la loi en vigueur (nom et n° du contrat
d’assurance souscrit pour I’étude). Nous vous donnerons les résultats globaux de I’étude.
La loi francaise exige, depuis décembre 1988 que, pour participer a un essai, vous donniez
votre consentement, par écrit, en signant un formulaire préparé a cet effet.
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ANNEXE V
FORMULAIRE DE RECUEIL DE CONSENTEMENT ECLAIRE

Page 1/2
Etude LUMIMEOPADENT

référence .......e........

Promoteur : Centre Hospitalier Universitaire de Nice

Responsable de I’enfant. ... ...
AATESSE - . e ettt e

Le Pr Laurence LUPI-PEGURIER ou le Pr Michele MULLER-BOLLA a proposé a mon enfant de
participer a une recherche organisée par le CHU de Nice intitulée :
« Apport de la chromothérapie lors des soins dentaires sous MEOPA »

Le Pl m’a précisé que je suis libre d’accepter ou de refuser de participer a
cette étude; cela n’aura pas de conséquence sur la qualité des soins qui pourraient étre donnés & mon
enfant au CHU de Nice.

Apreés lecture de la note d’information ci-dessus, je déclare :

1 — Avoir été informés par e Pr........cccocveviieeieccicce e, de la nature du projet de recherche et de
ses buts conformément a la Déclaration d’Helsinki (1964), modifiée a Tokyo (1975), Venise (1983),
Hong Kong (1989), Somerset West (1996) et Edimbourg (2000).

2 — Avoir regu toutes les réponses & mes questions.

3 — Avoir noté que cette étude est réalisée conformément a la Loi n°2004-806 du 9 ao(t 2004 (articles
L.1121-1 a L.1126-7), dont le décret d’application est paru le 26 avril 2006 sous le n° 2006-477,
relative a la protection des personnes se prétant a des recherches biomédicales et conformément aux
bonnes pratiques cliniques.

4 — Avoir noté que cette recherche a regu un avis favorable du Comité de Protection des Personnes
Sud Méditerranée V I ......cccovvevevceieiecceee e,

5 — Avoir noté que ma participation a cette recherche est totalement libre. Si je le désire, je suis libre &
tout moment d’arréter ma participation. J’en informerai alors le Pr.........c.cccoonniiinnncinnn,

6 — AVOIr noté que 1e Pr......ccciiiiiiiiieeeees peut arréter a tout moment ma participation a
1’étude si elle le juge nécessaire.

7 — Avoir noté les coordonnées du médecin iNVESLIGAteUr (Pr........cccoooieiiiieienienienerineeeseneeneas
téléphone : 04 92 03 32 70) ou elle pourra étre jointe en cas d’urgence et ou je pourrai a tout moment
lui demander toute information complémentaire.

8 — Avoir noté que les données nous concernant, mon enfant et moi, resteront strictement
confidentielles. Je n’autorise leur consultation que par des personnes qui collaborent a la recherche,
désignées par 1e Pr.......ccocoeveiiiinnieneeee e et éventuellement, un représentant des Autorités de
Santé.

Initiales du parent, responsable 1égal du sujet participant a I’étude : ...................ooeenll.
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Page 2/2
Etude LUMIMEOPADENT
Référence ................
Promoteur : Centre Hospitalier Universitaire de Nice

CONSENTEMENT ECLAIRE (2™ page et fin)

9 — Avoir été informé(e) conformément a la Loi n°2004-801 du 06/08/2004 et au décret d’application
numéro 2005-1309 paru le 20/10/2005 que certaines données nominatives me concernant feront, pour
cette étude, I’objet d’un traitement informatisé. J’ai été informé :

- de la nature des informations transmises (succés ou échec du traitement) ;

- de la finalité du traitement des données (la qualité de vie des enfants traités sous MEOPA pour
des soins dentaires, et d'aider familles et enfants a lutter contre le refus de soins) ;

- des personnes physiques ou morales destinataires de ces données (Pr Laurence Lupi-Pégurier, Pr
Michéle Muller-Bolla, Dr Eric Fontas, Melle Audrey Brenac) ;

- de mon droit d’acces et de rectification soit directement soit par I’intermédiaire d’un médecin de
mon choix désigné a cet effet ;

- de mon droit de m’opposer au traitement automatisé des données nominatives me concernant.

Jai été avisé(e) de ce que la présentation du résultat du traitement des données ne pourra permettre
mon identification directe ou indirecte. J’ai été avisé(e) de ce que le Dr Eric Fontas a été spécialement
désigné par le responsable de la recherche en vue de veiller a la sécurité des informations et de leur
traitement ainsi qu’au respect de la finalité de celui-ci.

10 — Awvoir été informé(e) de I’inscription dans le fichier des personnes se prétant a des recherches
(cette inscription reste confidentielle).

11 — Avoir été informé(e) que le Promoteur de cette recherche (le CHU de Nice) a souscrit pour celle-
ci une assurance aupres de la Compagnie ...............c.coeeeeinen.n. , contrat...............

JJACCEPTE DE PARTICIPER A CETTE RECHERCHE DANS LES CONDITIONS
PRECISEES CI-DESSUS

Fait en double exemplaire dont un remis au participant.

NOM — Prénom du responsable de I’enfant & ..............oooiiiiiiiiii e

DAtE — SIGNALUIE & .ottt ettt e e e e e e e

Je confirme avoir personnellement expliqué la nature, 1’objectif, la durée ainsi que les effets, risques et
contraintes de 1’étude a la personne dont le nom figure ci-dessus.

DAE — SIGNMALUIE & .ottt ettt et e e e e e e
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ANNEXE VI
FLOW CHART

Tableau récapitulatif du déroulement de I’étude

Action

Explication et remise de la note d'information sur le MEOPA

Explication et remise de la note d’information sur I'étude (Annexe 111)

Consentement éclairé (Annexe V)

Recueil des données administratives (Cahier d’observation)

Réalisation du soin n°1, recueil des données (Cahier d’observation)

Réalisation du soin n°2, recueil des données (Cahier d’observation)

Analyse et et discussion des résultats (Fichier SPSS)
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L’expérience dentaire constitue encore trop souvent chez 1’enfant, une épreuve a surmonter.
Pour y faire face, il adopte des comportements variables en fonction de son évolution
psychique, de sa personnalité, de son environnement et de son histoire. Parfois, ses attitudes
rendent impossibles les soins dentaires, ou limitent leur qualité ce qui accentue ses craintes et
contribue a la dégradation de son état bucco-dentaire.

La prise en charge de I’anxiété au cabinet dentaire n’est pas aisée. Elle nécessite a la fois la
maitrise des techniques cognitivo-comportementales et pharmacologiques mais aussi du
calme et de la patience ! Notre role de praticien, au-dela de la compétence clinique, est de
nous investir dans I’écoute et I’attention du patient. Arriver a rassurer les enfants est un réel
investissement sur 1’avenir puisqu'ils deviendront alors des adultes coopérants...

Il a été montré que la sédation consciente par inhalation de MEOPA est une méthode efficace
et fiable dans de nombreuses indications (patient opposant, anxieux, phobique, handicape,
personne agée, indication ponctuelle).

Pour les enfants anxieux ou phobiques cette méthode est souvent bien acceptée par le patient
et son entourage, peu contraignante et offre des taux de succes proches de 95 % dans la
plupart des études (43, 44, 45, 47, 48, 49). Néanmoins, ces taux de succes elevés représentent
souvent les taux de succes des soins réalisés mais ils ne transcrivent pas vraiment les
conditions dans lesquelles se sont passés les soins (qui seraient plutdt illustrées par le taux de
succes de la sédation). L'enfant a-t-il été contraint physiquement, a un moment ou un autre de
la séance ? L’association d’une prémédication sédative au MEOPA a déja été étudiée (53)
mais il est intéressant d'évaluer I'intérét d’une technique de relaxation non pharmacologique
(la chromothérapie) associée au MEOPA pour gérer l'anxieté de l'enfant lors des soins
dentaires.

Les techniques de luminothérapie et chromothérapie sont depuis peu utilisées comme
thérapies alternatives et complémentaires aux traitements et médications dits « classiques ».
Diverses études ont montré qu’elles agissent sur le psychisme du patient et peuvent contribuer
a réduire le symptome de dépression et d’anxiété. Les couleurs comme le jaune et le bleu sont
souvent préférés par les sujets en bonne santé mentale, elles sont considérées comme des
couleurs chaudes et apaisantes. Les enfants, du fait de I’'immaturit¢ de leur systéme
psychique, sont d’autant plus sensibles a ces méthodes...

Nous avons donc proposé un protocole de recherche clinique visant a estimer I'apport d'une
source lumineuse de couleur bleue lors des soins dentaires réalisés sous inhalation de
MEOPA.
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ANNEXE |

SOINS DENTAIRES SOUS MEOPA
NOTICE D’INFORMATION DESTINE AUX PARENTS DU JEUNE ENFANT

Votre enfant doit recevoir un soin dentaire pour lequel il a beaucoup d’appréhension.

Notre équipe vous propose, a la place de 1’anesthésie générale, une méthode destinée a le (la)
détendre : la sédation consciente par inhalation. C’est un moyen simple et efficace de rendre
les soins dentaires plus agréables chez les patients anxieux ou stressés puisqu’il permet de
calmer I’enfant et de diminuer la douleur. Cette prémédication se présente sous la forme d’un
gaz appelé « air magique » ou « gaz hilarant », que 1’on administre en appliquant un masque
sur le visage de I’enfant.

Votre enfant va rester réveillé(e) mais bien relaxé(e) pendant le traitement. Apres 3 minutes
d’inhalation et aprés anesthésie locale, si nécessaire, les soins devraient pouvoir étre realiseés.
Les effets secondaires (vomissements) sont rares et mineurs et ils disparaissent dans les
minutes qui suivent I’arrét de I’inhalation du mélange gazeux.

A la fin des soins, il (elle) devra rester 5 minutes assis(e) afin de bien récupérer.

Voici quelques instructions simples que nous vous demandons de respecter :

- Un repas léger doit étre pris au moins 2 heures avant le rendez-vous.

- Vous devez apporter la liste de tous ses médicaments (qu’ils soient pris au long cours ou
occasionnellement) et bien nous signaler toute modification de son état de santé depuis le
dernier rendez-vous.

- Apres la visite, I’enfant doit étre surveillé, sa vigilance pouvant éventuellement étre altérée
pendant les quelques heures suivant le rendez-vous.

En cas de besoin, vous pourrez nous joindre au numéro de téléphone suivant 04 92 03 32 70
qui nous préviendra si nécessaire.

SOINS DENTAIRES SOUS MEOPA
CONSENTEMENT ECLAIRE

Je soussigné(e)

Responsable de I’enfant

Certifie que le Docteur

M’a bien informé(e) des avantages et effets indésirables des soins dentaires réalisés sous
inhalation de Mélange Equimolaire Oxygéne Protoxyde d’Azote.

Je déclare avoir lu le formulaire de consentement qui m’a été expliqué et j’ai obtenu une
réponse aux questions que j’ai posées.

J’autorise les praticiens a soigner mon enfant avec cette technique de sédation.

J’accepte de régler une participation de 30 euros par séance pour la realisation de ces actes.

A Nice, le
Signer le document préecédé de la mention manuscrite « lu et approuvé »
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Audrey BRENAC

GESTION DE L’ANXIETE DENTAIRE CHEZ L'ENFANT :
APPORT DE LA CHROMOTHERAPIE A LA SEDATION
CONSCIENTE PAR MEOPA

Theése : Chirurgie Dentaire, Nice, 2014, n°42.57.14.14

Directeur de thése : Professeur Laurence LUPI-PEGURIER

Mots-clés : anxiété dentaire, enfants, sédation consciente, MEOPA, chromothérapie.
Résumé:

Les soins dentaires représentent une source d’anxiété pour de nombreux patients et en
particulier les enfants. Cette anxiété a des origines multifactorielles et peut se manifester de
diverses facons. Lorsqu'elle est trés marquée, elle peut conduire a I'évitement des soins et a
la dégradation de la santé bucco-dentaire.

La sédation consciente par inhalation de MEOPA constitue une aide précieuse pour lutter
contre cette anxiété. Elle se révéle trés utile dans la prise en charge d’enfants opposants et
permet souvent de limiter le recours a l'anesthésie générale. Toutefois, méme si cette
méthode est classiquement bien acceptée et peu contraignante, son taux de succes
(supérieur a 90 % dans la plupart des études), est souvent évalué en référence aux soins
effectivement réalisés par rapport aux actes prévus dans le plan de traitement mais ils ne
transcrivent pas vraiment les conditions dans lesquelles ces soins ont été conduits : I'enfant
a-t-il été contraint physiguement, a un moment ou un autre de la séance ? L’association
d’une prémédication sédative au MEOPA a déja été étudiée mais il est intéressant d'évaluer
I'intérét d'adjoindre une technique de relaxation non pharmacologique (la chromothérapie)
au MEOPA pour gérer I'anxiété de I'enfant lors des soins dentaires.

Les techniques de relaxation non médicamenteuses ont fait I'objet d’études récentes mais
peu d’entre elles ont été associées au MEOPA lors de soins dentaires.

Aprés une premiére partie destinée a analyser I'anxiété dentaire chez les enfants, nous
avons présenté l'intérét de la sédation consciente au MEOPA a travers une analyse de la
littérature. Dans une troisieme partie, nous avons défini et présenté une technique de
relaxation non médicamenteuse, la chromothérapie. Enfin, nous avons proposé un protocole
de recherche clinique qui vise a étudier I'association entre chromothérapie et sédation
consciente par inhalation de MEOPA lors des soins dentaires chez les enfants anxieux
opposants.
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