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Résumé

Les céphalées sont un motif fréquent de consultation aux urgences. Leur prise en charge

antalgique est hétérogene.

L'objectif de cette étude est d'évaluer l'efficacité de recommandations sur une procédure

de soin aux urgences de Grenoble.

Entre octobre 2014 et septembre 2015, 58 patients de 18 a 55 ans consultant aux
urgences pour céphalées ont été inclus, 49 durant une phase 1 « traitement habituel » ou
le praticien ne recevait aucune consigne particuliére et 9 durant une phase 2 « traitement
protocolisé » ou il lui était recommandé de suivre le protocole suivant : mettre le patient au
calme, allongé, avec une oxygénotheérapie de 15L/min pendant 15 minutes, lui remettre un
casque insonorisant et des lunettes opaques, et utiliser les traitements recommandés par
les hautes autorités de santé.

L'amélioration clinique a été définie comme une baisse de I' Echelle Visuelle Analogique

(EVA) d'au moins 50 % a 1h post traitement. Elle a été comparée entre les 2 groupes.

Pour I'ensemble des patients, il a été noté une baisse significative de I'EVA dans le temps.
Durant la phase 1, 28,6 % des patients se sont améliorés cliniquement versus 33,3 %
dans la phase 2. L'évaluation statistique ne permet cependant pas de conclure a une
différence significative. Il n'a pas été retrouvé d'interaction entre I'évolution de I'EVA et le
type de céphalée diagnostiqué ou les éléments du protocole de soin. La durée de prise en
charge aux urgence était de 429 minutes dans le groupe 1 versus 329 minutes dans le
groupe 2 (p=0,21). Le délai moyen avant administration d'un premier traitement antalgique

et la nécessité d'hospitalisation n'étaient pas différents entre les groupes.

Cette étude n'a pas disposé d'un recrutement de patients suffisant pour statuer sur
l'efficacité de ce protocole de soin. Des solutions ont été proposée pour paliler les

difficultés rencontrées et permettre d'obtenir un effectif de patients suffisant.



Summary

Cephalalgia is a very common symptom that justifies daily consultation in emergency

department. Their analgesic support is heterogeneous.

The aim of this study is to evaluate the impact of recommendations on a global

analgesic protocol of céphalalgia in emergency department.

Between October 2014 and September 2015, 58 patients from 18 to 55 years old
have been included, 49 during a phase 1 " usual treatment " where the practitioner
received no special requirement and 9 during a phase 2 " formalised treatment " with
recommendation to follow the hereafter protocol : put the patient in quiet place, lying,
with oxygen therapy 15L/min for 15min, give him a soundproof headphones and
blackout goggles, and use the treatments recommended by the higher health
authorities.

Clinical improvement was defined as a decrease of Visual Analog Scale (VAS) by at
least 50% at 1 hour post treatment. This clinical improvement was compared

between the 2 groups.

For all patients, a significant decrease of VAS was noted over time. During Phase 1,
28.6% of patients improved clinically versus 33.3% in Phase 2, which does not allow
one to conclude that a significant difference exists. No interaction was found
between changes in VAS and headache diagnosis or protocol elements. The duration
of the emergency care was 429 minutes in group 1 versus 329 minutes in group 2 (p
= 0.21). The mean time to first administration of analgesic treatment and the need for

hospitalisation were not different between groups.
This study did not recruit enough patients to determine the efficiency of this treatment

protocol. Levers have been identified to overcome the difficulties encountered and

allow sufficient patient enrolment.
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I- Introduction

Les céphalées sont un symptdme extrémement fréquent (2 a 16% des
consultations aux urgences’, prévalence de 11% chez les hommes et 22% chez les
femmes?). Il s'agit du symptdme neurologique le plus fréquent parmi les motifs
d'admission aux urgences *, et est rencontré en pratique courante, en médecine

libérale comme aux urgences.

Si elles sont inhabituelles et intenses, elles ménent souvent le patient aux
urgences pour aiguiller rapidement la prise en charge diagnostique (recherche de
pathologies menacgantes) et pour soulager la douleur. En revanche lorsqu'elles sont
chroniques et invalidantes, comme c'est le cas pour beaucoup de céphalées
primaires, elles peuvent mener a des consultations spécialisées. Dans tous les cas,

une prise en charge antalgique adaptée est recommandée.

Les céphalées primaires sont les plus fréquentes (migraine, céphalée de
tension, algie vasculaire de la face...). La douleur est alors causée par un
dysfonctionnement de structures. Bien que plus rares, les céphalées secondaires a
une cause sous-jacente (hémorragie cérébrale, infection méningée, thromboses
veineuses...) nécessitent une prise en charge spécifique rapide du fait de leur gravité
potentielle, justifiant alors un recours aux urgences. Bon nombre de traitements
antalgiques ont montré une efficacité sur plusieurs catégories de céphalées primaires

ou secondaires.

Certains facteurs bien établis aggravent lintensité des symptomes des
migraines et les céphalées de tension : la luminosité, le stress et I'anxiété étant les
plus fréquents. Au contraire, les principaux facteurs apaisant ces symptémes sont les
traitements médicamenteux, le sommeil et le repos’.

Certains symptomes tels que les nausées, les vomissements, la photophobie et la
phonophobie sont souvent associés aux céphalées. S'ils sont utiles au diagnostic
étiologique, leur prise en charge, pourtant simple, est fréquemment négligée. Le
« Centre des Urgences Céphalées » de I'Hbpital de Lariboisiére a Paris a congu son
accueil en pensant a ces aspects (calme, silence, obscurité (néons teintés), box ou

les patients sont allongés derriere des rideaux d'isolement).
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L'efficacité de I'oxygéne médical normobare dans le traitement des céphalées
induites spécifiquement par I'Algie Vasculaire de la Face (AVF) a été bien établie*, et
ce traitement est désormais administré en pratique courante dans cette indication.
Bien que le mécanisme physiopathologique soit incertain, une supposition est que
I'effet antalgique de l'oxygéne proviendrait de ses propriétés de vasoconstriction
cérébrale. Des données de la littérature montrent que l'oxygéne est efficace dans le
traitement antalgique des céphalées toute cause confondue dans le contexte de la
prise en charge aux urgences®®. Aprés interview auprés d'experts et référents de la
prise en charge des céphalées, il apparait que l'oxygene est utilisé couramment
dans plusieurs centres de référence et notamment au Centre d'urgence céphalée de
I'Hépital de Lariboisiere Paris et au Centre de la douleur de La Timone a Marseille.
Néanmoins, il semble que ce traitement ne soit encore utilisé que trés

occasionnellement a Grenoble dans cette indication.

Les recommandations de la Haute Autorité de Santé (HAS) concernant le
traitement antalgique de la crise migraineuse propose les traitements antalgiques
non spécifiques tels que les anti-inflammatoires non stéroidiens, I'aspirine pouvant
étre associée au métoclopramide, et le paracétamol ; ou les traitements spécifiques

tels que les triptans ou dérivés ergotés.

Cependant, la prise en charge antalgique des céphalées est peu codifiée : elle
va varier en fonction de I'expérience du praticien et de I'affluence des patients aux
urgences. Il semble raisonnable de penser que ces patients pourraient bénéficier
d'un protocole de soin constitué d'actes simples et peu contraignants afin

d'améliorer la prise en charge des céphalées.

Evaluer l'efficacité de la prise en charge antalgique globale des céphalées
avant et aprés avoir fourni des recommandations aux médecins urgentistes du CHU
de Grenoble revét donc un intérét particulier. Ces recommandations portent sur des
mesures simples basées sur I'Evidence Based Medecine et les pratiques des centres
de référence des céphalées : atmosphere calme, position allongée, lutte contre la
photophobie et la phonophobie par le port de lunettes opaques et d'un casque

insonorisant, associé a une oxygénothérapie (en absence de contre-indication), et
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aux thérapies antalgiques médicamenteuses recommandées par les hautes autorités

de santé.

Une amélioration de l'efficacité de la prise en charge antalgique au cours de
cette étude pourrait apporter un poids supplémentaire afin de changer nos habitudes

thérapeutiques.
L'objectif de I'étude PEACE (Protocol to Ease Acute Cephalalgia in Emergency-

department) est d'évaluer I'impact de recommandations dans la prise en charge

aigue des céphalées au urgences de Grenoble.
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Il- Méthode

PEACE est une étude en soins courants, monocentrique, avec un contrble temporel

en groupes successifs, ouverte, non randomisée.

A- Critéres d'inclusion et d'exclusion
Tout patient ayant pour plainte principale des céphalées se présentant aux urgences
meédicales du CHU de Grenoble durant la durée de I'étude était susceptible d'étre
inclus s'il répondait aux critéres d'inclusion suivant :
e Age compris entre 18 et 55 ans

o Affiliation a la sécurité sociale ou bénéficiaire d’un tel régime

Les critéres de non inclusion étaient :

e Présentation clinique ne souffrant aucun retard de prise en charge (était
évalué a 1/5 lors de la Classification Infirmiére des Malades aux Urgences
(CIMU) a l'accueil)

e Fiévre (Température auriculaire supérieure ou égale a 38°C)

¢ Antécédent d'insuffisance respiratoire chronique, d'oxygénodépendance au
long cours, ou de broncho-pneumopathie chronique obstructive. Patient
dyspnéique a I'entrée aux urgences.

e Antécédent de traumatisme cranien, d'infarctus du myocarde ou d'accident
vasculaire cérébral de moins de 3 mois. La plus grande prudence était prévue
avec les patients a trés haut risque cardiovasculaire.

e Niveau de compréhension du frangais parlé ou écrit ne permettant pas de
répondre d'une maniere adaptée a l'auto-questionnaire.

e Personnes visées aux articles L1121-5 a L1121-8 du CSP (correspond a
'ensemble des personnes protégées) : femme enceinte, parturiente, mére qui
allaite, personne privée de liberté par décision judiciaire ou administrative,

personne faisant I'objet d’'une mesure de protection Iégale.

Une lettre de non opposition informant sur la pratique de cette étude était affichée a
I'accueil des Urgences et dans le bureau médical des Urgences médicales. Le

patient pouvait décider de ne pas étre inclus s'il en faisait la demande.
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B- Critéres de jugement

Critére de jugement principal :

L'amélioration clinique était définie comme une diminution de 50 % de la douleur
évaluée par I'échelle visuelle analogique (EVA) entre le début du traitement (TO) et a une
heure post traitement (T60). Lorsqu'un patient bénéficiait d'une prise en charge non
médicamenteuse et ne recevait pas de traitement antalgique médicamenteux durant sa
prise en charge aux urgences, le temps début du traitement TO était I'neure de distribution
du carnet ; et le temps T60 une heure apres.

Cette amélioration clinique a été comparée entre 2 groupes successifs : le groupe 1 ayant
recu la prise en charge antalgique habituelle, le groupe 2 ayant regu la prise en charge
antalgique habituelle modulée par les recommandations suivantes : mise au calme,
position allongé, port d'un masque insonorisant et de lunettes opaques, administration
d'une oxygénothérapie en absence de contre-indication, associer les thérapies

médicamenteuses recommandées par les hautes autorités de santé.

Critéres de jugement secondaires :
Les critéres de jugement secondaires évaluaient I'impact de la mise en place du protocole
de prise en charge aigué des céphalées sur les points suivants :
1- La quantité de douleur ressentie par le patient durant I'heure post-traitement (Analyse
de variance ANOVA par mesures répétéees)
2- La durée de prise en charge du patient céphalalgique aux urgences, avant sortie ou
hospitalisation.
3- La durée du délai entre I'admission aux urgences et la premiére administration
d’un traitement antalgique.
4- Le taux d’hospitalisation au décours de la prise en charge aux urgences.
5- Par ailleurs, il a été recherché présence d'éventuelles interactions entre les différents
types de céphalées retrouvées au cours de I'étude (par exemple Migraine, Céphalées de
tension, Céphalées secondaires...) et I'amélioration clinique.
6- Il a été également recherché la présence d'éventuelles interaction entre les différents
éléments du protocole (par exemple avoir été installé au calme, été allongé, eu des
lunettes opaques et un masque insonorisant ainsi que de I'oxygéne) et I'amélioration
clinique. Un patient était considéré comme au calme ou allongé s'il se décrivait comme
tel sur I'ensemble des évaluations de I'heure suivant le traitement (a TO, T15, T30, T45 et
T60).
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C- Schéma expérimental

Lorsqu'un patient répondant aux critéres d'inclusion et d'exclusion consultait
aux urgences, il lui était remis un auto-questionnaire sur lequel il devait évaluer
plusieurs symptébmes (intensité des céphalées, nausées, photo ou phonophobie )

toutes les 15 minutes.
L'étude était composée de 2 phases se succédant dans le temps :
= Phase 1 : Observation de la prise en charge antalgique

Cette phase consistait a évaluer les pratiques de prise en charge des céphalées aux
Urgences. Elle était purement observationnelle. |l n’était fourni aucune consigne aux
médecins urgentistes qui devaient simplement poursuivre leur prise en charge
habituelle. Durant cette phase, les médecins étaient les principaux acteurs des
inclusions des patients et avaient recu le maximum d'information concernant les
modalités d'inclusion. Les infirmier(e)s étaient aussi invités a signaler les patients
pouvant étre inclus, et pouvaient aussi initier le recueil de données. Le recrutement

prévu pour cette phase était de 100 patients.
= Phase 2 : Mise en place d’un protocole de prise en charge :

Avant et pendant la phase 2, il était recommandé aux médecins urgentistes de

pratiquer le protocole suivant aprés examen du patient:

1-Mise au calme, avec le plus d'intimité possible, dans un box individuel si possible,
sinon dans une des salles d'attente ou les rideaux devaient étre tirés ; si les critéres
de surveillance clinique le permettaient. L'objectif était d’éviter une attente dans le

couloir.

2- Allonger le patient sur un brancard. L'objectif était d’éviter de laisser le patient

assis sur un fauteuil.

3- Fournir un casque insonorisant au patient (modéle standard, insonorisation a
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I'aide d'une mousse appliquée contre le pavillon de l'oreille). Le casque était équipé
d’'une enceinte qui prévenait le patient des moments ou il devait remplir le carnet de

recueil.

4- Fournir des lunettes opaques au patient (modele standard type masque en
tissus retenu sur le visage par des élastiques). |l fallait éviter si possible l'installation

Sous une lumiére vive.

5- Administration d'oxygéne normobare a l'aide d'un masque a haute concentration
a la posologie de 15 litres par minutes pendant 15 minutes>®; en absence de contre-

indication.

6- Associer a ces mesures précoces un traitement antalgique médicamenteux si
jugé nécessaire, en privilégiant ceux recommandés par les hautes autorités de
santé et en fonction du diagnostic céphalalgique. La voie d'administration (per os ou
intraveineuse) était laissé a 'appréciation du médecin.

-Migraine : AINS ou aspirine + métoclopramide ou paracétamol ou triptan
(HAS). Eviter ,si possible, les médicaments contenant de la codéine ou du tramadol.

-Céphalée de tension : AINS (par exemple ibuproféne 400mg) ou paracétamol
1000mg. Eviter, si possible, les médicaments contenant de la codéine ou du
tramadol. (EFNS guidelines 2010)

-Algie vasculaire de la face : Sumatriptan par voie sous cutanée ou par spray
nasal® et oxygénothérapie au masque a haute concentration®.

-Autres céphalées : A adapter en fonction de I'étiologie.

Ce protocole de soin était rappelé de maniére réguliere aux urgentistes (médecins et
infirmier(e)s) durant cette phase d'évaluation.

Les infirmier(e)s étaient les principaux acteurs des inclusions au cours de cette
phase. Le groupe de recherche infirmier a été impliqué, avec sélection de 2
référentes infirmiéres référentes du projet pour superviser la formation du personnel
et les inclusions. Les infirmier(e)s bénéficiaient de prescriptions protocolées par
I'équipe médicale afin de pouvoir initier la prise en charge antalgique (actes 1 a 5 du
protocole) sans attendre une intervention médicale.

L'utilisation des divers traitements antalgiques était référencée. Les médecins
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n'avaient pas d'obligation de suivre l'intégralité du protocole, et pouvaient administrer
ou non un traitement antalgique simple et/ou y associer de I'oxygéne durant les deux
phases de I'é¢tude. Le diagnostic céphalalgique final était référencé. La réalisation
ou non des diverses recommandations du protocole était précisée. Il était fourni au
meédecin urgentiste un rappel des critéres diagnostic de I'International Headache
Society (IHS) permettant de classer les principales céphalées primaires (céphalées
de tension, migraine sans ou avec aura, algie vasculaire de la face).

Le recrutement prévu pour cette phase était de 100 patients.

D- Déroulement pratique de I'étude

L'étude a utilisé les données relatives a la prise en charge aux Urgences médicales
(Traitements administrés, durée d'hospitalisation, transfert dans un service hospitalier
ou non), et n'a pas recueilli d'informations aprés la sortie du patient (qu'il soit
hospitalisé ou qu'il retourne a domicile).

Sur le plan pratique, le parcours du patient s’organisait ainsi :

-Arrivée aux urgences,

-Information orale sur I'étude

-Remise du cahier de recueil de donnée, d’un stylo et d’'un chronométre.

-Durant la phase 2, il était également remis une casque insonorisant et des lunettes
opaques.

-Caractérisation initiale puis toutes les 15 minutes des symptébmes grace au carnet
de recueil.

-Administration du protocole de soin en paralléle des examens jugés nécessaires par
le médecin urgentiste.

-Au moment ou la sortie est décidée, ou au bout de 2h30 aprés l'arrivée aux
urgences selon la premiére occurrence, le cahier d’évaluation était repris au patient.
-Ala fin de la prise en charge, le carnet était complété par le médecin urgentiste

-Le carnet d’évaluation était rangé dans un espacé réservé a cet effet aux Urgences,
puis était récupéré dans un second temps par la personne en charge de I'étude et

stocké selon les modalités prévues.
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E- Nombre de sujets a inclure
Le calcul du nombre de sujets a inclure a été effectué a partir des données de I'étude

Birsen Ozkurt et al. 2012, The American Journal of Emergency?®

En prenant un risque alpha de 0,05, un test bilatéral de Khi2 avait la puissance de 80 %
pour démontrer une amélioration clinique de 20 % des patients avant recommandation
versus 40% des patients aprés recommandations avec un échantillons de 91 patients par
groupe. Afin d'anticiper les perdus de vus potentiels, nous souhaitions inclure 100 patients

par groupe.

F- Calcul de la durée de I'étude
Le calcul de la durée de I'étude était issu du recueil du nombre de patients ayant
consulté au CHU de Grenoble durant 'année 2012 avec pour motif de consultation des
céphalées.
1070 patients avaient ainsi été recenseés.
Parmi ceux-la, environ 65% d’entre eux avaient entre 18 et 55 ans, dont environ 11%
étaient de tri CIMU 1 et 2.
Soit un total de 781 patients pouvant potentiellement répondre aux critéres d’inclusion.
A partir de ces données, en 2012, il aurait fallu 3,0 mois pour recruter 200 patients.
Compte tenu des potentiels patients exclus de par leurs comorbidités a I'entrée (cf critéres
d’exclusions) ou non inclus dans le protocole par les médecins urgentistes, ou refusant
l'inclusion dans le protocole, nous avons estimé qu’il fallait doubler cette durée d’étude

prévisionnelle, soit un total de 6 mois.
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G- Plan d’Analyse Statistique

Stratégie générale d’analyse des données :
Le seuil de significativité retenu est a= 5%.
Le test de Shapiro-Wilks a été utilisé pour démontrer la normalité des parametres.
Le test de Levene a été mis en ceuvre pour démontrer I'hnomogénéité des variances.
Lorsque les conditions d’application des tests paramétriques n’étaient pas satisfaites,
des tests non paramétriques ont été réalisés.
Le remplacement de données manquantes a été réalisé a 'aide de la méthode LOCF
lorsque une donnée était manquante.
Lorsque plus d'une donnée d'évaluation nécessaire au calcul de du critére de
jugement était manquante, le sujet était exclu de I'analyse.
L'évaluation de I'EVA durant I'neure de traitement a été réalisée en corrélant I'neure
de distribution du carnet de recueil avec I'heure d'administration du traitement

mentionnée dans le dossier médical informatisé.

Analyse descriptive :
Les parametres qualitatifs sont résumés par leur effectif et pourcentage.
Les paramétres quantitatifs sont résumés par leur moyenne et écart-type et par la
médiane et [25°™; 75° percentiles] si nécessaire.
Analyse comparative :
Les comparaisons entre groupes pour les paramétres qualitatifs ont été réalisées a
I'aide d’un test du chi-2 ou d’un Fisher exact test si nécessaire.
Les comparaisons entre groupes pour les paramétres quantitatifs ont été réalisées a
laide d’un test de Student ou d'un test de Mann-Whitney si la normalité des

paramétres était rejetée.

Analyse statistique des caractéristiques démographiques
La comparaison des caractéristiques a baseline des groupes a été réalisée, pour les
parameétres quantitatifs, a l'aide d’'un test de Student ou d’un test de Mann-Whitney
lorsque la normalité du parameétre était rejetée et pour les paramétres qualitatifs, a

I'aide d’un test du chi-2 ou d’'un Fisher exact test si nécessaire.
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Analyse statistique du critére principal

Le critére principal, a été analysé a 'aide d’'un test du chi2 ;

Analyse statistique des critéres secondaires
Les criteres secondaires ont été analysés conformément au plan d’analyse prévu

dans la stratégie d’analyse des données.

Lieu et responsable de I’analyse statistique :
L'analyse statistique a été réalisée dans l'unité scientifique de la Direction de la
Recherche Clinique et de I'lnnovation (DRCI) du CHU de Grenoble par M. Jean-
Louis Quesada (Biostatisticien). L'analyse a été réalisée a I'aide du logiciel STATAY

version 13 (StataCorp, College Station, TX).

Dispositions éthiques et réglementaires
La recherche a été menée dans le respect de la réglementation frangaise en vigueur,
notamment du Code de la Santé Publique, des lois de Bioéthique, de la loi
Informatique et Libertés, et du présent protocole.
Ce protocole a été réalisé aprés avis du Comité de Protection des Personnes (C.P.P)
Sud-Est V, avis du Comité Consultatif sur le Traitement de I'Information en matiére
de Recherche dans le domaine de la Santé (CCTIRS) et autorisation de la

Commission Nationale Informatique et Liberté (CNIL).

Justification de la qualification de la recherche en soins courants

Cette étude consistait premiérement a évaluer la prise en charge habituelle des
médecins urgentistes telle qu'elle est fait couramment aux urgences de Grenoble, de
maniére purement observationnelle.

Dans un second temps, nous avons invité les praticiens a suivre un protocole de
soin qui suit les recommandations des hautes autorités de santé ou les pratiques
courantes de centres experts des céphalées. Aucun médicament spécifique n'était
évalué, seule l'efficacité de deux pratiques courantes de soin était étudiée. Cette

étude s'inscrivait donc dans le cadre d'une recherche en soins courants.
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Information du volontaire — Non opposition
Cette étude s'inscrivant dans le cadre d'un essai de soin courant, il n’a pas été requis
de consentement écrit auprés des patients. Des informations concernant I'étude leurs
ont cependant été apportées :
-A l'accueil et au sein des box de consultation des urgences par le biais de fiches
d'information murales
-Par I'équipe médicale de maniere orale
-Par le biais du livret de recueil et du casque audio qui récapitulaient les points
essentiels de I'étude.
Le consentement du patient était tacite aux vue de ces informations. S'il avait fait part
a I'équipe médicale de son opposition avant l'inclusion dans I'étude, il n’était pas
inclu. S'il en avait fait part apres l'inclusion dans I'étude (remise du livret de recueil), il

en était exclu.
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lll- Résultats

A- Population étudiée

Durant la durée de I'étude, 78 patients céphalalgiques admis aux urgences ont été

considérés comme éligibles. La phase 1 s'est déroulée du 10 octobre 2014 au 30 avril

2015. La phase 2 s'est déroulée du 1°" mai 2015 au 12 septembre 2015. Un patient a été

exclu en raison d'une absence de renseignements concernant I'neure du début de la

période d'évaluation. Soixante sept patients ont regu un traitement médicamenteux et 10

ont eu une prise en charge antalgique non médicamenteuse. Dix neuf patients ont été

exclus de l'analyse (12 patients dans le groupe 1 et 7 dans le groupe 2) en raison de

données manquantes concernant ['évaluation de la douleur durant la période de

traitement. Cinquante huit patients ont été analysés : 49 dans le groupe 1 et 9 dans le

groupe 2. (figure 1) Il n'a pas été noté de différence significative entre les 2 groupes en

terme de sexe, age ou EVA au moment de la mise en place du traitement antalgique

(tableau 1)

Caractéristiques

Groupe 1 (n=49)

Groupe 2 (n=9)

Différence entre les

groupes
Age (année) 32,5 35.6 p=1
Sexe masculin 38,8 % (19) 44.4 % (4) p=0,40
Prise en charge non 18,4 % (9) 11,1 % (1) p=1
médicamenteuse
seule
EVA au début du 6,16 5,67 P=0,64
traitement (TO)
Patients exclus de 19,7 % (12) 44% (7) P=0,058

I'analyse

Tableau 1 : Données démographiques et d'analyse des patients. Pourcentage (Effectif) ;

p valeur associée.
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Figure 1: Flowchart

Recrutement

Exclusions (n= 1)

+ Période d'évaluation inconnue (n=1)

Groupe 1

Groupe 2

-
-

Allocation

—

Inclus au cours de la phase 1 (n= 61)
O A regu un traitement médicamenteux(n=52)
O Prise en charge non medicamenteuse (n= 9)

Inclus au cours de la phase 2 (n= 16)
O A regu un traitement médicamenteux (n=15)
O Prise en charge non medicamenteuse (n= 1)

Follow-Up

de donnée avec le traitement (n= 3)

+ Recueil de données interrompu trop
précocement par le patient (n= 9)

+ Absence de chevauchement du recueil

h 4

v
+ Absence de chevauchement du recusil

de donnée avec le traitement (n= 1)

+ Recueil de données interrompu trop
précocement par le patient (n= 6)

Analysis

Patients analysés (n= 49)

Patients analysés (n= 9)
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B- Evaluation globale de la population analysée (groupe

1 + groupe 2)

1- Automédication antérieure a I'admission aux urgences

W Paracétamol
m AINS

Morphiniques faibles
W Autres

Figure 2 : Traitements pris en auto-médication dans les 6 heures précédant I'admission aux
urgences chez I'ensemble de la population analysée (groupe 1 + groupe 2). Pourcentages

Sur I'ensemble des patients inclus, 56,9 % (n=33) avaient pris au moins un traitement
antalgique dans les six heures précédant leur venue aux urgences. Il s'agissait le plus
souvent de paracétamol (69,7%), d'AINS (21,2%) ou de morphiniques faibles (15,2 %) :

figure 2 et annexe 1.

2- Diminution de la douleur

En moyenne, 'EVA a diminuée de 1,76 tout groupes confondus a une heure post
traitement (EVA a TO — EVA a T60) était de 1,76.
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C- Comparaison du groupe 1 « traitement habituel »

au groupe 2 « traitement protocolisé »

1- Comparaison de I'amélioration clinique

L'amélioration clinique définie comme une diminution d'au moins 50 % de I'EVA a 1h post
traitement (T60) a été obtenue chez 28,6 % (n=14; [16.6% ; 43.3%]) des patients du
groupe 1 et 33,3 % (n=3 ; [7.5% ; 70.1%)]) des patients du groupe 2. Il n'a pas été constaté

de différence statistiquement significative entre les groupes (Figure 3).

100 100
90 90
80 80
70 70
60 60

Pourcentage d'amélioration clinique 50 50 = Amelioration clinique
40 233 40
3 286 30
20 20
10 10
0 0

groupe 1 groupe 2

Figure 3: Amélioration clinique de I'EVA entre TO et T60 selon les groupes de traitement.

Pourcentage et intervalle de confiance.

La diminution moyenne d'EVA a 1 heure post traitement (EVA TO — EVA T60) était de 1,84

dans le groupe 1 et de 1,33 dans le groupe 2.
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2 - Comparaison de la quantité de douleur
ANOVA par mesures répétées
Il n'a pas été constaté de différence statistiquement significative concernant la
quantité de douleur ressentie entre les groupes (p=0.841). Cette quantité de douleur a été
mesurée par le calcul de l'aire sous la courbe des EVA rapportées par le patient toutes les

15 minutes durant I'neure qui a suivi la mise en route du traitement (Figure 4, Annexe 2).

Le niveau moyen de douleur endurée par les patients durant la période d'évaluation était

de 5,2 £ 0,3 dans le groupe 1 contre 5,1 £ 1 dans le groupe 2.

Il n‘a pas été noté d’interaction statistiquement significative entre un groupe et le moment
de la mesure d’EVA (p = 0.8180).

On note une baisse statistiquement significative de la valeur moyenne d’EVA dans le

temps (p<0.001) chez les deux groupes.

Il a été constaté une modification statistiquement significative du niveau d’EVA entre TO et

T60 dans le groupe 1 (p=0.0021) mais pas dans le groupe 2 (p=0.886) .

Figure

7

| =
groupe 1

EVA

3 Courbe de tendance groupe 1
groupe 2

2 —— Courbe de tendance groupe 2

1

0

TO T15 T30 T45 -
Temps

4 : Comparaison de I'évolution de I'EVA au cours du temps entre les 2 groupes.
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3- Comparaison de la durée de prise en charge aux urgences

La durée de prise en charge du patient céphalalgique aux urgences, avant sortie ou
hospitalisation était en moyenne de 429 minutes dans le groupe 1 versus 329 minutes
dans le groupe 2. Il n'a pas été constaté de différence significative entre les deux groupes
(p=0,21) (figure 5).
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Figure 5 : Durée (en minutes) de prise en charge aux urgences selon les groupes.

Il n'a pas été constaté de différence significative entre les deux groupes (p=0,21)

4- Comparaison du délai avant administration du premier médicament antalgique

La durée du délai entre 'admission aux urgences et la premiére administration d’'un
traitement antalgique était en moyenne de 91 minutes dans le groupe 1 et de 87 minutes
dans le groupe 2. Il n'a pas été constaté de différence significative entre les deux groupes
(p=0,83).
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5- Comparaison de la nécessite d'hospitalisation

Quatre patients ont nécessité une hospitalisation dans le groupe 1 (suspicion de
neuro-sarcoidose, inflammation du systéme nerveux central, AVC ischémique cérébral
postérieur, hémorragie sous arachnoidienne sur anévrisme communicant postérieur).
Aucun patient n'a été hospitalisé dans le groupe 2. Il n'a pas été noté de différence

significative entre les groupes (p=1)

6- Comparaison des traitements antalgiques utilisés

Les traitements médicamenteux administrés aux urgences ont concerné 81,6 % des
patients du groupe 1 et 100 % des patients du groupe 2. Il s'agissait le plus souvent de
paracétamol ou d'AINS. Une prise en charge non médicamenteuse a été réalisée chez
18,4 % des patients (n=9) du groupe 1, ce qui en a fait le troisieme choix de traitement par
ordre de fréquence. Tous les patients du groupes 2 ont bénéficié d'une prise en charge
médicamenteuse. Les anti-émétiques étaient utilisés chez 22,4% des patients. Aucun

patient n'a été traité par oxygénothérapie durant la phase 1. (figures 6 et 7, Annexe 3).

W Paracétamol

HAINS
Morphiniques faibles

B Anti-émétiques

W Nefopam
Oxygéne

B Thérapie non médicamenteuse
Autres

Figure 6: répartition des traitements utilisés chez les patients du groupe 1. Pourcentage.
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B Paracétamol

mAINS
Morphiniques faibles

B Anti-émétiques

W Nefopam
Oxygéne

B Thérapie non médicamenteuse
Autres

Figure 7: répartition des traitements utilisés chez les patients du groupe 2. Pourcentage.

Sur les 9 patients ayant bénéficié d'une prise en charge non médicamenteuse
exclusive, seul 1 patient ( 11,1%) s'est amélioré cliniquement, versus 16 des 40 patients
(40%) ayant regu au moins un traitement médicamenteux. Il n'y a pas de différence
significative entre ces deux groupes en terme d’efficacité de traitement (p=0,432, IC
95 %[0.006 ; 2.34] )

L'EVA au début de la prise en charge antalgique était en moyenne de 4,8 chez les 9
patients traités sans médicament versus 6,3 chez les 49 patients traités
pharmacologiquement. Il n'y avait pas de différence significative entre ces 2 groupes en
terme d'EVA au moment de la prise en charge (p=0,137, [-3,674 ; 0,5765])
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7- Comparaison des céphalées secondaires

et des autres céphalées primaires

Les examens qui ont été réalisés a la recherche des céphalées secondaires sont

présentés en Annexe 4.

'y a eu 20,4 % (n=10) de céphalées secondaires dans le groupe 1 (hémorragie sous
arachnoidienne sur rupture d'anévrisme, accident vasculaire ceérébral ischémique
postérieur, poussée de sclérose en plaques, maladie inflammatoire cérébrale
indéterminée, crise hypertensive, céphalées par abus médicamenteux, effet indésirable
d'une contraception oestro-progestative, et 3 cas de sinusite). Dans le groupe 2, 1 seule
céphalée secondaire (11,1%) a été recensée (macro-adénome hypophysaire). Le nombre
de céphalées secondaires n'était pas statistiquement différent selon les groupes de prise
en charge (p=1, [0.207 ; 88.4141])

Le groupe des autres céphalées primaires était constitué des patients présentant
une céphalée primaire qui n'était ni une migraine ni une céphalée de tension. Nous avons
répertorié dans le groupe 1 une céphalée par hypotension du liquide céphalo-rachidien
idiopathique, une céphalée trigemino-vasculaire évocatrice d'une algie vasculaire de la
face et une céphalée per-orgasmique idiopathique. Dans le groupe 2, il s'agissait d'une
céphalée d'effort. Il n'y avait pas de différence statistiquement significative du nombre

d'autres céphalées primaires entre les groupes (p=0,51, [0.0393 ; 32.1054] )
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8- Réalisation des actes du protocole de soin

Au sein du groupe 2, I'usage du casque insonorisant et des lunettes opaques n'a

pas été proposé a 33,3 % des patients. Parmi les 66,6 % des patients a qui ce matériel

avait été proposé, la moitié les a refusé. L'oxygénothérapie n'a été administrée que chez

66,7 % des patients du groupe 2 (Tableau 2).

oxygénothérapie

Actes du protocole Groupe 1 (n=48)* Groupe 2 (n=9) p -value
Etre au calme 62,5 % (30) 66,7 % (6) NS
Etre allongé 77,1 % (37) 77,8 % (7) NS
Utiliser un casque 0 33,3 % (3) p<0,007
insonorisant
Utiliser des lunettes 0 33,3 % (3) p<0,007
opaques
Bénéficier d'une 0 66,7 % (6) P<0,0001

Tableau 2 : Réalisation des actes recommandés par le protocole en fonction des groupes, et

comparaison entre les groupes. Pourcentage (effectif). NS : Non Significatif.

*Un patient du groupe 1 n'ayant pas renseigné spécifiquement ces parametres n'a pas pu étre

analysé.

En ce qui concerne les symptémes associés : 49,0 % des patients du groupe 1 souffraient

de phonophobie au moment de la mise en route du traitement versus 55,6 % dans le

groupe 2 et 55,1 % des patients du groupe 1 souffraient de photophobie versus 66,6 %

dans le groupe 2. Il n'a pas été noté de différences significatives pour ces 2 criteres.
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D- Evolution de la douleur selon le type de céphalée,

indépendamment du groupe de prise en charge

Il n'a pas été constaté pas de différence statistiquement significative entre les 2 groupes
concernant I'évolution de I'EVA dans I’heure qui suivait la prise en charge (p=0.551) ou
selon le type de diagnostic (p=0.372), ni d’interaction (p=0.544), (figure 8).

N Evolution de I'EVA TB0-TO tous

groupes confondus

Migraine Autres céphalées primaires
Céphalées de tension  céphalées secondaires | Céphalées indéterminées

-1

a5 ]

=

=]

Figure 8 : Evolution de I'EVA selon le type de céphalée, groupe 1 et groupe 2 confondus. Les résultats sont
exprimés en moyenne et IC 95 %. On ne constate pas de différence significative selon le type de diagnostic
(p=0,372) ni d'interaction (p=0,544)

L'analyse par groupe ne montre pas non plus de différence selon le type de diagnostic
(annexe 5).
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E- Evolution de la douleur selon le type d'acte mis
en place, indépendamment du groupe de prise en
charge

Parmi les patients qui se sont décrits au calme, 27,8 % (n=10) se sont améliorés
cliniquement versus 28,6 % (n=6) pour ceux qui ne s'estimaient pas au calme. Parmi les
patients allongés, 27,3 %(n=12) se sont améliorés cliniquement versus 30,8 % (n=4) pour
ceux qui n'étaient pas allongés. Parmi les patients utilisant un casque ou des lunettes
insonorisantes, 33,3% (n=1) se sont améliorés cliniquement versus 27,7% (n=15) pour
ceux qui ne les utilisaient pas. Parmi les patients traités par oxygene, 33,3 % (n=2) se
sont améliorés cliniquement versus 27,5% (n=14) pour ceux qui n'en ont pas recu (Figure

9, Annexe 6).
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Figure 9 : Impact des éléments du protocole sur la survenue de I'amélioration clinique.
Pourcentages.
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Si des tendances peuvent étre supposées en faveur de l'utilisation du port du casque
insonorisant, des lunettes opaques et de l'oxygénothérapie au dépend de la mise au
calme et de la position allongé, il n'a cependant pas été constaté d'interaction
statistiquement significative entre les différents actes du protocole et la survenue de

I'amélioration clinique (figure 10).
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Figure 10: Impact des éléments du protocole de soin sur la survenue de l'amélioration
clinique.

Au sein du groupe 1, 62,5 % (n=30) des patients se sont décrits comme étant au calme, et
77,1 % (n=37) se sont décrit comme étant allongé versus respectivement 66,7 % (n=6) et

77,8 % (n=7) dans le groupe 2.

37



IV- Discussion

A- Protocole de soin et amélioration clinique

L'étude PEACE est novatrice du fait qu'elle est, a notre connaissance, la premiere

étude a avoir cherché a évaluer I'efficacité d'un protocole de soin global des céphalées au
service d'accueil polyvalent des urgences adultes.
Elle n'a pas permis de conclure a un effet statistiquement significatif du protocole sur
I'évolution de la douleur entre le groupe traité par la procédure habituelle versus celui avec
le protocole de soin. Cette absence d'effet était retrouvé en ce qui concerne I'amélioration
clinique (diminution d'au moins 50 % de I'EVA a 1h post traitement) ou la quantité de
douleur (ANOVA par mesures répétées sur les 5 mesures d'EVA durant I'heure de
traitement).

Nous resterons prudent sur l'effet potentiel des différentes composantes du
protocole de soin sur la douleur du fait du manque de puissance de cette étude. Ceci
pousse a ne pas interpréter plus loin le caractére potentiellement intéressant de I'oxygéne,
des lunettes opaques et du casque insonorisant au détriment du fait d'étre au calme ou
allongé.

L'amélioration de I'EVA a 1h post traitement était de 1,76 dans notre étude. Ce
résultat apparait nettement inférieur a celui attendu. Ozkurt et al.® retrouvait une
amélioration moyenne de I'échelle verbale simple (EVS) de 5,5 dans le groupe
oxygénothérapie et 4,5 dans le groupe placebo. Friedman et al.?® retrouvait, dans une
population de patients migraineux, une amélioration de I'EVS a 1h post traitement de 5,1
dans le groupe traité par Diphenhydramine + métoclopramide et 4,8 dans le groupe
placebo + métoclopramide. Ceci peut en partie étre expliqué par la différence de méthode
d'évaluation (EVA par auto-questionnaire versus EVS demandée par un praticien
hospitalier) ainsi que par la de prise en charge du patient (étude ouverte en situation de
soin courant versus étude en double aveugle avec surveillance continue du
patient). Néanmoins une telle différence reste étonnante.

PEACE souffre malheureusement d'un recrutement de patients bien inférieur a celui
attendu. Plusieurs explications peuvent étre avancées. Durant la phase 1, I'équipe
médicale chargée des inclusions a été confrontée a un engorgement des urgences durant
les mois de décembre et janvier, avec un « plan blanc » décrété sur l'ensemble de

I'hépital, rendant difficile la réalisation des études de recherche. En paralléle, I'attachée de
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recherche clinique des urgences en charge de l'étude a dU cesser de superviser les
inclusions a partir du mois de février jusqu'a la fin de I'étude.

Devant ce recrutement inférieur a celui attendu pour la phase 1, il a été décidé
d'anticiper le début de la phase 2 a partir de du mois de mai. Par ailleurs, I'accent a été
porté sur l'implication des infirmier(e)s via le groupe de recherche infirmier nouvellement
créé (Programme Hospitalier de Recherche Infirmiére : PHRI), en vue d'augmenter la
fréquence des inclusions. Deux Infirmiéres référentes étaient alors en charge d'informer le
personnel paramédical des urgences sur les modalités d'inclusion. De plus, des étiquettes
annotées au nom de PEACE ont été fournies aux infirmiéres d'accueil qui étaient
chargées de les coller sur le dossier des patients susceptibles d'étre inclus. Enfin, la
formation concernant le recrutement était initialement restreinte aux urgences médicales
et a été ensuite étendue aux urgences chirurgicales, bien que ce secteur soit moins
concerné par les céphalées non traumatiques. Malheureusement, l'implication du
personnel a été limitée durant cette période, avec comme conséquence un défaut de
recrutement.
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Figure 11 : Nombre d'inclusion des patients en fonction du temps et des phases de I'étude. La phase 1

constitue l'inclusion des patients du groupe 1 et la phase 2 l'inclusion des patients du groupe 2.

Malgré une prolongation de la durée de I'étude a 11 mois au lieu des 6 mois

initialement prévus, le numerus des groupes de patients n'a pas permis d'apporter une
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puissance statistique suffisante pour pouvoir conclure sur I'efficacité ou non du protocole
de soin a I'essai.

Par ailleurs, le recrutement n'a pas la prétention d'étre exhaustif en ce qui concerne les
patients pouvant étre inclus. Selon l'analyse des consultation aux urgences pour
céphalées tirées du registre de 2012, plus de 700 patients auraient potentiellement pu étre

inclus durant les 11 mois de I'étude.

B- Observance du protocole de soin

Du c6té soignant, I'observance du protocole de soin a été médiocre. Chez un tiers des
patients du groupe 2, les recommandations n'ont pas été suivie a la lettre, avec
notamment l'oubli de proposer des lunettes opaques et un casque au patient ou I' absence
d'oxygénothérapie.

Coté patient, on a noté que la moitié des patients a qui il a été proposé des lunettes
opaques et un casque ne les avaient pas utilisés. Ceci apparait cohérent au vu du fait que
seul 55,6 % des patients souffraient de phonophobie et 66,7 % de photophobie. La
tolérance de ce matériel reste cependant a évaluer dans la population des patients

céphalalgiques.

C- Traitements administrés

Avec l'usage privilégié du paracétamol et des AINS, les traitements administrés
correspondent de maniére globale aux recommandations fournies par les hautes autorités
de santé en ce qui concerne les migraines et les céphalées de tension. En dehors de
l'usage de l'oxygénothérapie qui n'a pas été utilisé durant la phase 1 au contraire de la
phase 2, les habitudes thérapeutiques médicamenteuses n'ont pas été modifiées.

En ce qui concerne les patients qui n'ont pas regcu de traitement antalgique
médicamenteux, on a remarqué qu'ils avaient une tendance a avoir une EVA plus faible
que les autres (4,6 versus 6,3) ce qui a probablement influencé la décision du praticien.
En revanche, ils ont eu tendance a étre moins soulagé que les autres (11,1 % versus
40%) ce qui pourrait laisser penser qu'un traitement médicamenteux pourrait apporter un
bénéfice chez ces patients malgré une intensité de douleur considérée comme
« intermédiaire ». Cette réflexion est a pondérer par le fait que le refus potentiel d'une

prise médicamenteuse de la part du patient n'a pas été évalué.
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D- Céphalées secondaires

Les critéres d'inclusion ont été choisis afin de limiter le nombre de céphalées
secondaires a une autre pathologie, pour lesquelles l'efficacité du protocole de soins
proposé était supposé moindre. Il y a en effet moins de photophobie et de phonophobie
chez les patients souffrant de céphalées secondaires, et les mécanismes
physiopathologiques de Il'oxygéne sont supposés moins efficaces dans ces situation
d’agression cérébrale. Cependant, un nombre important de céphalées secondaires a une
autre pathologie a été inclus. |l n'a pas été observé de comportement différent des
céphalées secondaires par rapport aux autres céphalées sur le plan de l'antalgie. La
survenue d'une unique céphalée secondaire dans le groupe 2 n'a pas permis d'évaluer

I'efficacité de ce protocole de soin dans ce sous-groupe en particulier.

E- Durée de prise en charge aux urgences

La durée de prise en charge au cours de la phase 2 est diminuée de 100 minutes
par rapport a celle de la phase 1, ce qui pourrait laisser présager une plus grand rapidité
d'action antalgique lorsque I'on suit ce protocole de soin, indépendamment de la rapidité
de la mise en place du traitement antalgique qui n'est que de 4 minutes plus court.

Il serait intéressant de conforter ces impressions par une étude avec un effectif plus

important afin d'en garantir la puissance statistique.
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F- Usage de I'oxygénothérapie

Le lien entre la survenue de céphalées et de situations cliniques ou il peut exister
une hypoxie est bien connu en ce notamment en ce qui concerne l'altitude9, les apnées
du sommeil10 ou I'exposition au monoxyde de carbone13. Récemment, Hagen et al.? a
mis en évidence une relation inverse entre la VO2max et la survenues de céphalées tout
type confondu.

L'usage de 'oxygénothérapie normobare dans le traitement des céphalées autres que
I'algie vasculaire de la face est relativement récent. Des études montrent une efficacité en
ce qui concerne les céphalées liées a l'altitude™, la migraine ', ou les céphalées tout
venant®®.

Une caractéristique commune de la migraine avec aura, de la migraine sans aura et
de l'algie vasculaire de la face est une vasodilatation des artéres extra et intracraniennes
durant les crises céphalalgiques. La migraine avec aura et l'algie vasculaire de la face
présentent également une période d'hypoperfusion cérébrale qui précéde la dilatation des
artéres cérébrales. Le mécanisme reliant ces phénomeénes d'hypoperfusion et de
vasodilatation aux céphalées est mal connu.

Le mécanisme d'action antalgique de I'oxygéne sur les céphalées reste incertain.
On suppose l'implication de I'effet vasoconstricteur de I'oxygéne sur les arteres cérébrales
distales™®. L'usage de I'oxygénothérapie a une pression supérieure a la pression
athmosphérique ( HyperBaric Oxygen Therapy,HBOT) a également été évaluée dans
I'hypothése d'une meilleur oxygénation des tissus'” a travers une effet agoniste
sérotoninergique et a une réponse immunomodulatrice a la substance P (neuropeptide
impliqué dans la transmission de la douleur)'®"°,

Enfin, il existe probablement un processus inflammatoire complémentaire aux
mécanismes vasculaires dans la genése des épisodes migraineux?°?' sur lequel I'action
immunomodulatrice de I'HBOT peut jouer 222,

L'usage de l'oxygénothérapie n'est pas totalement dénué de risques. De fortes
doses d'oxygéne pendant une durée prolongée peut augmenter le stress oxydatif via la
formation de radicaux libres toxiques, en particulier au niveau cérébral?®*. Les patients
souffrant de broncho-pneumopathie chronique obstructive exposés a une oxygénothérapie
a forte dose sont a risque d'arrét respiratoire. Une aggravation clinique liée a I'effet
vasoconstricteur de I'oxygéne est a craindre chez les patients ayant eu un accident

vasculaire cérébral ou un infarctus du myocarde récemment. La balance bénéfice-risque

42



n'est pas favorable dans ces populations, raison pour lesquelles elles n'ont pas été
incluses dans I'étude. La durée de l'oxygénothérapie a été restreinte a 15L/min pendant 15
minutes, posologie connue pour étre bien tolérée. L'usage de I'oxygénothérapie hyperbare

n'a pas été utilisé du fait de la complexité de mise en ceuvre d'un tel protocole.

G- Le cas particulier des femmes enceintes

Il ne nous a pas été permis d'inclure des femmes enceintes. |l serait intéressant de
connaitre I'efficacité de ce protocole au sein de cette population particuliére, chez qui les
mesures symptomatiques et I'oxygénothérapie pourrait &tre d'un grand secours au vue de
la limitation importante des thérapeutiques médicamenteuses autorisées. En effet a ce
jour, l'oxygénothérapie n'est recommandé qu'en ce qui concerne céphalées induites par
les crises d'algie vasculaire de la face ou d'intoxication au monoxyde de carbone . On sait
en effet que de nombreux centres utilisent de maniere empirique l'oxygene chez les

femmes enceintes pour les céphalées d'autres étiologies et rebelles au paracétamol.

H- Limites de I'étude

Cette étude présente d'autres limites. Elle a été réalisée aux urgences du CHU de
Grenoble, et n'est pas extrapolable aux autres populations d'étude, notamment en dehors
du cadre de l'urgence.

Le recueil de donnée a été réalisé a l'aide d'un auto-questionnaire ce qui peut
induire un certain biais d'évaluation. Cependant, ce biais a été limité au maximum en
mettant une grille de réponse par page afin de rendre difficile la comparaison par rapport
aux réponses précédentes. De méme, le patient n'était pas informé de la comparaison des
deux phases successives dans le but d'avoir des réponses les plus objectives possibles.

Une autre partie des données, et notamment ['heure d'administration des
traitement, est issue du dossier médical informatisé des urgences. Il existe de maniére
systématique un décalage entre l'administration du traitement et sa validation sur
l'ordinateur. Cependant, aprés étude des pratiques des infirmier(e)s des urgences, ce
délai est le plus souvent trés court, et inférieur a 5 minutes dans l'immense majorité des
cas.

Un grand nombre de patients n'a pas pu étre inclus dans I'étude (19,3 % dans le
groupe 1 et 43,8 % dans le groupe 2) en raison le plus souvent de carnets rendus

incomplets par le patient, en particulier durant la phase 2. Ceci peut s'expliquer une

43



concentration et une lecture prolongée difficiles chez ces patients céphalalgiques ; ou par
la survenue d'examens (scanner, IRM, PL...) rendant transitoirement impossible le
remplissage du carnet. Le nombre de données manquantes plus important dans le groupe
2 peut étre expliqué par la difficulté supplémentaire a répondre au questionnaire en devant
enlever régulierement les lunettes opaques du visage.

Certains patients n'ont pas pu étre analysés car la période d'évaluation de la
douleur par le carnet était de 2h30, durée qui ne recouvrait pas toujours I'heure post-
traitement. Une remise systématique du carnet au moment de I'administration du
traitement antalgique aurait pu éviter ce décalage. Dans un soucis de simplicité pour le
personnel des urgences il a été décidé de dissocier l'acte de donner le carnet et celui

d'administrer le traitement.
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I- Patients ayant recu une prise en charge non

médicamenteuse

En raison d'un désir d'analyse globale de la prise en charge antalgique, il avait été
décideé d'inclure les patients se présentant aux urgences pour céphalées, méme quand le
médecin n'avait pas jugé nécessaire d'administrer un médicament antalgique. Il a été
supposé chez ces patients que la prise en charge antalgigue non médicamenteuse
débutait au moment de la remise du carnet de recueil par le personnel infirmier. Ces
patients avaient tendance a étre moins algiques (EVA 4,8 VS 6,3 ; p=0,137, 1C95 % [-
3,674 ; 0,5765]) mais également a étre moins bien soulagé (11,1 % VS 40 %, (p=0,432, IC
95 %[0.006 ; 2.34]))

J : PEACE, une étude pilote de faisabilité

Implication de chaque maillons de la prise en charge

Comme nous l'avons vu, PEACE a été confronté a de nombreuses difficultés de
recrutement. La question justifiant I'étude reste donc entiere. La portée des réponses
attendues ayant un retentissement net sur la qualité de cette filiere de prise en charge
justifie de notre point de vue la poursuite des inclusions. Des leviers ont été identifiés pour

pallier a ces difficultés essentiellement techniques :

1- L'accueil des urgences
La premiére étape consiste dans l'implication de I'Infirmiére d’Accueil et d'Orientation.
Son role devrait étre d'alerter le reste de la chaine d'une possible inclusion de patient dans
I'étude. Elle aurait simplement a placer une étiquette colorée et un mot sur le dossier
informatisé pour tous les patients patient céphalalgique de 18 a 55 ans consultant aux

urgences.

2- Les infirmiéres de soin des urgences
Les infirmier(e)s de soin sont naturellement les acteurs privilégiés en ce qui concerne la
prise en charge du patient douloureux. Ce sont les premiers sur place pour évaluer la
douleur. lls sont chargés de déplacer les patients dans les différentes salles, d'administrer
les médicaments antalgiques et de réaliser une surveillance rapprochée de la douleur. A

notre sens, la responsabilité d'inclure le patient dans I'étude et de commencer au plus vite

45



la prise en charge antalgique leur revient. L'implication des membres de PHRI et des
personnes directement en charge de I'étude est primordiale. Leur role serait de rappeler
aux autres infirmier(e)s les modalités d'inclusion afin de transformer un acte exceptionnel

en un acte de routine quotidien.

3- Le personnel médical
Le réle de supervision et de contrdle devrait revenir au personnel médical. Il leur
revient d'adapter le traitement antalgique en cas d'échec des traitements de premiére ligne
et de poser le diagnostic, parfois a I'aide d'examens complémentaires. lls ont également le
réle alerter le personnel infirmier de l'inclusion d'un patient qui aurait été manquée.
La présence d'un médecin référent de I'étude et travaillant de maniére réguliére aux

urgences apparait indispensable.

4- |'attaché de Recherche Clinique (ARC)
Le réle principal de I'ARC des urgences serait de pouvoir assurer la continuité entre les
divers maillons de la chaine, de la phase d'alerte a I'accueil jusqu'au recueil du carnet
complété. Cette surveillance pourrait étre assurée par le biais d'un screening des patients
admis aux urgences (dossier informatisé) et par un contact oral (téléphone) avec l'infirmier
et le médecin qui prendra en charge le patient pour s'assurer du bon déroulement de
'étude. Etant bien informé des modalités de I'étude, il lui revient également la charge de

répondre aux interrogations du personnel.

5- Le responsable de I'étude
Il lui revient de superviser le bon déroulement des opérations, de fournir un matériel
simple et fonctionnel aux intervenants, de collecter les carnets de recueil et de réaliser

I'analyse des données. |l peut s'agir d'un des référents précédemment cités.

Avec l'implication de tous ces acteurs, véritables maillons de la chaine de soin du patient,
nous pensons possible d'obtenir un recrutement de patients suffisant pour garantir une

réponse statistiquement fiable a la question posée.

46



THESE SOUTENUE PAR : Gabriel Mirebeau

Evaluation d'une procédure de prise en charge des céphalées aux urgences
Le résultat de I'étude PEACE

CONCLUSION

En conclusion, les résultats de I'étude PEACE ne permettent pas de conclure & une
différence significative d'amélioration de la douleur entre la prise en charge classique des
céphalées versus ce protocole comprenant des mesures symptomatiques non
médicamenteuses associé a une oxygénothérapie.

Cette étude a souffert d'un recrutement de patients bien inférieur a celui prévu a priori en
raison notamment d’un engorgement des urgences durant I'hiver (plan blanc), du temps
de formation nécessaire au groupe recherche infirmier venant de se constituer, et de la
participation inférieur & celle attendu du personnel des urgences en depit de rappels
réguliers et de I'implication de I'attaché de recherche clinique des urgences. L'effectif des
groupes obtenu n'a pas permis de disposer d’'une puissance pouvant mettre en évidence
une éventuelle différence statistique.

Il se détache néanmoins une tendance a l'efficacité de ce protocole sur la douleur, et en
particulier de I'oxygénothérapie, du port du casque insonorisant et des lunettes opaques.
Cette efficacité semble é&tre préservée au sein des céphalées secondaires a une autre
pathologie, ce qui était inattendu, laissant présager une efficacité de ce traitement au sein
d'une population plus large. Enfin, la durée de prise en charge aux urgences a tendance a
atre diminuée avec l'usage de ce protocole, ce qui est un atout non négligeable au vue de
la forte affluence de patients aux urgences.

Ces résultats nécessitent d'étre confirmés par une étude disposant d'un effectif plus
important pour laquelle il serait intéressant d'avoir des critéres d'inclusion plus larges, en
particulier concernant les femmes enceintes.

VU ET PERMIS D'IMPRIMER
Grenoble, le 23 septembre 2015

LE DOYEN y. / ~_ LEPRESIDENT DE LA THESE
PROFESSEA’, ROMANET PROFESSEUR Jean Luc CRACOWSKI
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Documents Annexes

Traitement auto- Groupe 1 (29) Groupe 2 (4) Total (33)
médiqué -6h.
Paracetamol 69,0% (20) 75,0% (3) 69,7% (23)
AINS 20,7% (6) 25,0% (1) 21,2% (7)
Morphiniques 17,2% (5) 0 15,2% (5)
faibles
Nefopam 3,4% (1) 0 3,0% (1)
Benzodiazepines 3,4% (1) 0 3,0% (1)
Triptan 3,4% (1) 0 3,0% (1)
Morphine 3,4% (1) 0 3,0% (1)
Annexe 1 : Traitements pris en auto-médication par les patients dans les 6 heures

précédent leur admission aux urgences, selon les groupes et chez I'ensemble de la

population analysée. Pourcentage (effectif).

Améliorati TO
on

clinique

de PEVA

T15 T30

T45 T60

Variatio
n

Moyenne

P
effet
groupe

Groupe
prise en
charge
habituelle
n=49

6.2+2.5

59+26 | 52+26

47+26 |43+26

52+0.3

Groupe
prise en
charge
modifiée
n=9

5.7+29

54+£33 | 51%3

48+3 |43+28

5.1%1

0.841 ™

Annexe 2: Modification d’EVA avant et aprés modification de la prise en charge.
Résultats exprimés en moyenne + écart-type, Anova a mesure répétées — P value
associée a l'effet groupe




Traitement Groupe 1 (49) Groupe 2 (9) Total (58)
administré
Paracetamol 61,2 % (30) 77,8 % (7) 63,7 % (37)
AINS 44,9 % (22) 22,2 (2) 41,4 % (24)
Traitement non 18,4 % (9) 0 15,5 % (15)
médicamenteux
uniquement
Metoclopramide/oda 22,4 % (11) 22,2 (2) 22,4 % (13)
nsetron/domperidon
e
Morphiniques 12.2 % (6) 11,1 % (1) 12,0 % (7)
faibles
Nefopam 12,2 % (6) 11,1 % (1) 12,0 % (7)
Oxygéne 0 66,7 % (6) 10,3 % (6)
Benzodiazepines 6,1 % (3) 0 5,2 % (3)
Amitriptyline 6,1 % (3) 0 5,2 % (3)
Triptan 2,0% (1) 0 1,7 % (1)
Morphine 2,0% (1) 0 1,7 % (1)

Annexe 3 : Traitements utilisés aux urgences au cours de l'étude selon les groupes et

chez I'ensemble de la population analysée. Pourcentage (effectif).




Annexe 4

En ce qui concerne les explorations étiologiques radiologiques, ponction lombaire ou EEG
réalisés aux urgences chez les patients inclus dans I'étude :

- 69,0 % des patients ont bénéficié d'un de ces actes.

-L'acte le plus prescrit était le scanner injecté au temps veineux (27,6%) puis les scanners
injectés au temps artériel centré sur le polygone de willis (15,5%) ou les troncs supra-
aortiques (10,3%).

-Seul 3,4 % des patients ont bénéficié d'une IRM cérébrale en urgence.
-Le délai moyen d'attente avant I'imagerie était de 3 heures et 47 minutes.

- Sur les 47 actes d'imagerie, 3 ont permis de retrouver la Iésion suspectée (IRM, scanner
injecté au TSA et scanner injecté au WILLIS), 3 ont permis de mettre en évidence une
Iésion non suspectée a priori mais pouvant expliquer la symptomatologie présenté par le
patient, et 3 ont retrouvé une Iésion non liée a la symptomatologie mais nécessitant une
prise en charge ou un suivi.

Acte d'imagerie Groupe 1 (49) Groupe 2 (9) Total (58)
Absence 28,6 % (14) 44,4 % (4) 31,0 % (18)
d'imagerie

Scanner injecté 28,6 % (14) 22,2 % (2) 27,6 % (16)
temps veineux

Scanner injecté 18,4 % (9) 0 15,5 % (9)
sur le WILLIS

Scanner injecté 8,2 % (4) 22,2 % (2) 10,3 % (6)
sur les TSA

Scanner non 8,2 % (4) 11,1 % (1) 8,6 % (5)
injecté

Ponction Lombaire 8,2 % (4) 11,1 % (1) 8,6 % (5)
IRM 4,1 % (2) 0 3.4 % (2)
Radio du rachis 4,1 % (2) 0 3.4 % (2)
cervical

Scanner injecté 2,0% (1) 0 1,7 % (1)
temps tardif

EEG 2,0% (1) 0 1,7 % (1)

Annexe 3 : Actes d'imagerie réalisés par les patients selon les groupes, ainsi que sur
I'ensemble de la population analysée. Pourcentage (Effectif)




Type de Diagnostic

Modification | Céphalées | Migraine | Céphalées | Autres | Céphalées P P
de I'EVA de tension secondaire | céphalées |indétermin | effet effet
T60-TO S primaires ees groupe | diag
Groupe | 55442 |4.7+1. | 27423 |-27+38 | -2£22
F::r']ze’r;; n=6 9 n=10 n=3 n=12

habituelle n=18 0.551© 0'2)72
n=49
Groupe A 2+29 1 A A
prise en n=1 n=5 n=1 n=1 n=1
charge
modifiée
n=9

fotaldes 2 1 53411 | 47+ | 24224 | 2332 | -1,9£21

groupes 20
n=7 ’ n=11 n=4 n=13
n=23

Annexe 5 : Modification d’EVA avant et apres modification de la prise en charge
Résultats exprimés en moyenne + écart-type

Anova — P value associée a I’effet groupe @

P value associée a I’effet type de diagnostic ©
On ne constate pas de différence statistiquement significative de I’évolution d’EVA dans I’heure qui
suite la prise en charge entre groupes (p=0.551) ou selon le type de diagnostic (p=0.372), ni
d’intéraction (p=0.544).
L’analyse par groupe ne montre pas non plus de différence selon le type de diagnostic.




Actes du protocole

(n=6)

Oxygéne non utilisé
(n=51)

27,5 % (12/51)

Amélioration OR [IC a 95%)] o]
clinique (n=16)*
Patient au calme 27,8 % (10/36) 0.96 [0.29 ; 3.18] 0.949 ©
(n=36)
Patient non au 28,6%(6/21)
calme (n=21)
Patient allongé 27,3 % (12/44) 0.84 [0.22 ; 3.26] 0.805 ©
(n=44)
Patient non allongé 30,8 % (4/13)
(n=13)
Casque utilisé (n=3) 33,3 % (1/3) 1.22[0.10 ; 14.4] 0.875®@
Casque non utilisé 27,7 % (15/54)
(n=54)
Lunettes utilisées 33,3 % (1/3) 1.22[0.10 ; 14.4] 0.875®
(n=3)
Lunettes non 27,7 % (15/54)
utilisées (n=54)
Oxygéne utilisé 33,3 % (2/6) 1.15[0.19; 7.11] 0.877 ©

Annexe 6: Amélioration clinique en fonction des actes du protocole Pourcentage (Effectif) ;

Odds Ratio [Intervalle de confiance a 95%]. Régression logistique (6). * Un patient n'a pas

pu étre analysé en raison de données manquantes concernant ces renseignements

spécifiquement.




Annexe 7 : le livret de recueil de données




Annexe 7: le livret de recueil de données




Annexe 7 : le livret de recueil de données




Annexe 8 : le livret matériel utilisé

Casque insonorisant avec enceintes intégrées

Lunettes opaques




Résumé de I'étude

Les céphalées sont un motif fréquent de consultation aux urgences. Leur prise en charge

antalgique est hétérogéne.

L'objectif de cette étude est d'évaluer I'efficacité de recommandations sur une procédure

de soin aux urgences de Grenoble.

Entre octobre 2014 et septembre 2015, 58 patients de 18 a 55 ans consultant aux
urgences pour céphalées ont été inclus, 49 durant une phase 1 « traitement habituel » ou
le praticien ne recevait aucune consigne particuliére et 9 durant une phase 2 « traitement
protocolisé » ou il lui était recommandé de suivre le protocole suivant : mettre le patient au
calme, allongé, avec une oxygénothérapie de 15L/min pendant 15 minutes, lui remettre un
casque insonorisant et des lunettes opaques, et utiliser les traitements recommandés par
les hautes autorités de santé.

L'amélioration clinique a été définie comme une baisse de I' Echelle Visuelle Analogique

(EVA) d'au moins 50 % a 1h post traitement. Elle a été comparée entre les 2 groupes.

Pour I'ensemble des patients, il a été noté une baisse significative de I'EVA dans le temps.
Durant la phase 1, 28,6 % des patients se sont améliorés cliniquement versus 33,3 %
dans la phase 2. L'évaluation statistique ne permet cependant pas de conclure a une
différence significative. Il n'a pas été retrouvé d'interaction entre I'évolution de I'EVA et le
type de céphalée diagnostiqué ou les éléments du protocole de soin. La durée de prise en
charge aux urgence était de 429 minutes dans le groupe 1 versus 329 minutes dans le
groupe 2 (p=0,21). Le délai moyen avant administration d'un premier traitement antalgique

et la nécessité d'hospitalisation n'étaient pas différents entre les groupes.

Cette étude n'a pas disposé d'un recrutement de patients suffisant pour statuer sur
l'efficacité de ce protocole de soin. Des solutions ont été proposée pour paliler les

difficultés rencontrées et permettre d'obtenir un effectif de patients suffisant.
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