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ABBREVIATIONS

AG : Anesthésie générale

AMM : Autorisation de Mise sur le Marché

AINS : Anti-Inflammatoire Non Stéroidien

CNIL : Commission nationale de I'informatique et des libertés
CPP : Comité de protection des personnes

CSP : Code de Santé Publique

EVA : Echelle Visuelle Analogique

HAS : Haute Autorité de Santé

IVSE : Intra Veineuse a la Seringue Electrique

NVPO : Nausées Vomissements Post Opératoire

ORL : Oto-Rhino-Laryngologie

PADSS : Post Anaesthetic Discharge Scoring System

PPMP-SF : Post-operative Pain Measure for Parents — Short Form
SFAR : Société Francaise d’Anesthésie-Réanimation

SFORL : Société Francgaise d’Oto-Rhino-Laryngologie
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I.  INTRODUCTION

Les données de la littérature suggérent que le contréle de la douleur a domicile est
insuffisant chez les enfants apres une amygdalectomie. Pour améliorer le suivi et le traitement de la
douleur post opératoire, I'utilisation d’une application smartphone semble prometteuse. A notre

connaissance, il n’existe pas d’étude pédiatrique sur le sujet.

L'amygdalectomie est une des chirurgies les plus fréquentes chez I'enfant. En post
opératoire, c’est une chirurgie pourvoyeuse de troubles du comportement (1) et sujette a un risque
de graves complications hémorragiques ou de troubles respiratoires pouvant conduire au déces (2).
La douleur post opératoire reste la plainte la plus fréquente. Elle est difficilement controlée chez

I’enfant (1). Elle nécessite donc une surveillance rapprochée.

Plusieurs causes peuvent étre responsables du contréle insuffisant de la douleur :

- Le type de chirurgie. L'amygdalectomie étant une des chirurgies infantiles les plus
douloureuses. Celle-ci pouvant persister au-dela d’une semaine apres l'intervention (3)(4).

- Les parents dont I’évaluation de la douleur est souvent sous-estimée (5). lls ont également de
fausses croyances quant aux antalgiques entrainant une mauvaise adhésion et une administration
insuffisante du traitement prescrit (6)(7).

- Les enfants, par refus de prise médicamenteuse, pour des raisons de golt (8), de fausse
croyances, d’anxiété (9), ou de mauvaises expériences précédentes.

- Les médicaments, par efficacité insuffisante notamment des traitements a la demande (10).

- Les médecins, par insuffisance d’information donnée aux parents (11).

La survenue de douleur post-opératoire est associée a une incidence accrue de troubles du
comportement, du sommeil postopératoire (12) ainsi qu’une insatisfaction parentale qui perturbe
I’équilibre familial. Un bon contréle de la douleur post-opératoire permettrait, a long terme, d’éviter

la survenue de douleurs chroniques (13).

De nombreuses mesures visant a réduire les douleurs post opératoires ont déja été évaluées
(1). Elles reposent sur plusieurs facteurs :
- Une meilleure évaluation de la douleur
- Une éducation des parents concernant les médicaments antalgiques

- Une meilleure observance par les parents
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- Une optimisation des schémas de prescription antalgiques par les médecins : emploi d’association
de molécules de classe 1 et 2 a domicile, utilisation de schémas systématiques plutét qu’a la
demande (14)

- Une meilleure communication entre personnel soignant et parents

- Un développement des méthodes antalgiques non pharmacologiques.

Chacune de ces méthodes, évaluées séparément, n’a montré qu’un bénéfice négligeable a
modéré sur l'amélioration de la douleur. Peu d’études ont cependant évalué ensemble une

association de ces différentes méthodes.

Malgré les recommandations publiées en 2014 pour optimiser la prise en charge de la
douleur post amygdalectomie de I'enfant (2), les données récentes de la littérature montrent que le

controle de la douleur post opératoire reste encore a améliorer (15)(16).

De nombreuses nouvelles technologies telles que des applications smartphone ont vu le jour
récemment et proposent des services pour améliorer les douleurs des patients (17) mais peu ont été
évaluées scientifiqguement (18). Une étude récente, multicentrique randomisée Suédoise réalisée
chez I'adulte suggere qu’un suivi post-opératoire par application smartphone améliore la qualité de
vie et la récupération post-opératoire (19). Cette étude montrait que le suivi systématique de la
douleur par une application utilisant une échelle adaptée et numérique améliore le rétablissement
des patients par rapport a une évaluation standard post opératoire sans suivi systématique. Cette
amélioration pourrait s’expliquer par une plus grande attention portée a la convalescence des
patients. Celui percevrait lui-méme plus favorablement les progrés post opératoires. Cependant,
aucune application proposant un suivi global, multifactoriel ; évaluant a la fois la douleur mais aussi
les potentiels effets secondaires péri-opératoire ; n’a été évaluée dans la littérature scientifique a

notre connaissance (20).

Une nouvelle approche pour améliorer la prise en charge de la douleur est donc requise.
D’autres données récentes suggerent qu’un suivi personnalisé interactif améliorerait I'incidence de la
douleur. Nous avons développé dans notre service une application pour smartphone permettant

d’optimiser le suivi péri-opératoire des enfants.

Celle-ci associe une évaluation globale des suites post opératoires et délivre une aide
permettant aux parents de gérer les soins post opératoires guidés via |'application. L’hypothese

principale est que ce nouvel outil permettrait d’améliorer la convalescence en optimisant
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I'observance et I'adhésion au traitement (21), la satisfaction des parents par amélioration de la

communication soignants-patient (20).
Notre objectif principal est d’évaluer le suivi par application smartphone avec délivrance de

messages guidant la prise des médicaments antalgiques dans I'amélioration de la prise en charge de

la douleur post-opératoire aprés amygdalectomie chez I'enfant.

Il. MATERIEL ET METHODE

A. Type d’étude

Nous avons réalisé une étude préliminaire de faisabilité type essai clinique, controlé,
randomisé, ouvert a deux bras mono-centrique réalisé a la Fondation Lenval Hopitaux Pédiatriques
de Nice. La durée prévue de I'étude était de 7 mois. La durée de participation et du suivi était de 10

jours pour chaque patient.

Le premier groupe appelé standard a bénéficié d’'un suivi post opératoire standard par
application a domicile. La douleur post-opératoire était évaluée par I'échelle PPMP-SF adaptée a
I’enfant (22). Le deuxiéme groupe a bénéficié du méme suivi grace a I'application incluant en plus
I’envoi automatisé et personnalisé de notifications concernant I'administration des antalgiques selon

un schéma préalablement défini, aiguillant les parents sur la conduite a tenir en cas de douleur.

L'application smartphone est développée par la société R-LIFE (SIRET 82061716500015) en
partenariat avec la Fondation Lenval. Dans le cadre de ce partenariat, la société R-LIFE met a
disposition gratuitement I'application a la Fondation Lenval. Les données cryptées sont déposées sur
un serveur, agréé par la HAS, autorisé a héberger des données de santé a caractére personnel :
groupe AZNETWORK, offre AZMédicube. Le numéro de déclaration transmis a la CNIL est le
2073798v1.

B. Sélection des sujets et déroulement de I'étude

Tous les patients admis pour une amygdalectomie programmeée a la Fondation Lenval -
Hoépital pour enfants de 2 a 12 ans ont été inclus. lls devaient étre affiliés ou bénéficiaires d'un

régime de Sécurité Sociale.
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Les critéres de non inclusion étaient les suivants : tous les parents non-adhérents ou ne
comprenant pas le protocole, tous les parents ne bénéficiant pas du matériel nécessaire au
téléchargement de I'application pour smartphone, tous les parents non francophones limités par la
barriére de la langue et toutes les personnes vulnérables selon I'article L1121-6 du Code de Santé

Publique.

Les patients ont été inclus soit lors de la consultation d’anesthésie soit lors d’un entretien
téléphonique. En cas d’éligibilité I’étude est proposée au patient et a ses parents. La présentation des
enjeux de |'étude et les bénéfices recherchés ont été expliqués oralement aux parents du patient au
moment de l'inclusion. Ils sont informés de leur droit de refuser de participer a la recherche et de se

retirer a tout moment de I’étude sans donner de justification et sans préjudice.

L’application est disponible en téléchargement sur I’Apple store ainsi que sur Google Play.
Une information concernant le téléchargement gratuit de I'application, la création d’un compte
patient, les modalités d’utilisation, son utilité pour le suivi post-opératoire et le controle de la
douleur a été donnée aux parents par oral et si possible par écrit (Annexe 1). L'investigateur était
chargé de répondre, le cas échéant aux questions complémentaires des parents concernant le
fonctionnement de I'application Smartphone. L'investigateur s’assurait également de I'adhésion et

de la bonne compréhension des fonctionnalités du suivi post opératoire via I'application.

Les criteres d’exclusion étaient I'opposition a 'utilisation des données par retrait de la non-

opposition.

C. Randomisation :

Les patients éligibles ont été randomisés dans 2 groupes : groupe suivi standard (STAND) et
groupe suivi avec aide (PERSO). La randomisation a été réalisée grace a une table de randomisation
générée aléatoirement par informatique. Les patients étaient inclus chronologiquement a partir de
leur date et heure d’intervention chirurgicale. De plus les patients de moins et plus de 6 ans étaient

divisés en 2 sous-groupes différents au sein de chaque groupe.

Les patients randomisés dans le groupe STAND ont bénéficié d'un suivi par recueil de
données simple standardisé numérique, avec un rappel quotidien par notification. Le suivi via

application incluant les paramétres suivants :
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e Un rappel quant au régles du jelne la veille de I'intervention

e Une hétéro-évaluation de la douleur par questionnaire PPMP-SF en 10 items

e Une évaluation de la survenue d’effet indésirable (fievre, nausées/vomissements et

saignements) par des questionnaires simples

e Un relevé des traitements administrés

e Un questionnaire de satisfaction

e Pour les enfants de plus de 6 ans, ils bénéficiaient en plus d’'une auto-évaluation de la

douleur par questionnaire EVA

Les patients randomisés dans le groupe PERSO ont bénéficié du méme recueil de données. Ils

avaient une fonctionnalité supplémentaire délivrant des notifications visant a optimiser la prise des

antalgiques.

En cas de douleur définie comme un score PPMP-SF>1, ils recevaient une série de

notifications guidant la dispensation antalgique en fonction de la douleur. Si I'enfant avait mal, le

parent recevait une question supplémentaire visant a savoir si les antalgiques prescrits a heure fixe

avaient été donnés a I'enfant. En cas de réponse positive une notification demandait aux parents de

donner les antalgiques dit « de secours » prescrit. Si les douleurs persistent une nouvelle notification

contenant le numéro d’urgence a joindre a la Fondation Lenval leur était envoyée. Le méme principe

était utilisé en cas de survenu d’un effet secondaire.

Les notifications et questionnaires recus par les parents sont réunis dans les Annexes 2 a 6.

L’algorithme d’envoi de notifications personnalisées est résumé dans le tableau suivant :

Pour tous les patients : 18h

Pour tous les patients : 20h

Messages groupe PERSO

Rappel des consignes de jeline pré op

J-1 Hétéro-évaluation de I'anxiété de
I'enfant (ou auto-évaluationsi> 6
ans)
Avez-vous donné les médicaments
Intervention maintenue (si contre la douleur a heure fixe ?
report, intervention, tout le suivi . . L
. +/- Message d’information pour I'aide a
est annulé) . . o
Jo la dispensation des médicaments

PPMP-SF
+/-EVAsi > 6 ans
Température
Nausées / vomissements

+/- Si persistance d’un des symptomes
suivants : Douleur, Fievre,
Vomissement, Saignement :

Message d’information sur la conduite
a tenir
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PPMP-SF
+/-EVAsi 2 6 ans

Avez-vous donné les médicaments
contre la douleur a heure fixe ?

+/- Message d’information pour l'aide a
la dispensation des médicaments

J1 Température
Nausées / vomissements +/- Si persistance d’un des symptémes
. ‘ ] , suivants : Douleur, Fievre,
Présence d'un saignement anormal 7 Vomissement, Saignement :
Observance médicaments Message d’information sur la conduite
a tenir
2 Idem J2 Idem J1
13 Idem J2 Idem J1
Avez-vous donné les médicaments
PPMP-SF contre la douleur a heure fixe ?
1 +/-EVAsi 2 6 ans +/- Message d’information pour I'aide a
Température la dispensation des médicaments
Observance médicaments +/- Si persistance d’un des symptdmes
suivants : Douleur, Fievre: Message
d’information sur la conduite a tenir
J5 Idem J4 Idem J4
+ prise photo ordonnance sortie
J6 Idem J4 Idem J4
17 Idem J4 Idem J4
J8 Idem J4
Nécessité d’un recours a une
consultation médicale non prévue
Satisfaction des parents sur prise en
charge globale Idem J4
Satisfaction de I'enfant si 2 6 ans
Commentaire libre, remarque
J9 Idem J4 Idem J4
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La prise en charge péri-opératoire était identique dans les deux groupes et conforme aux
recommandations. Le critere de jugement principal était la douleur post-opératoire évaluée par

|’échelle PPMP-SF.

D. Anesthésie et analgésie

1. Prescription des antalgiques

Comme en pratique courante, une ordonnance d’antalgiques adaptée a I'enfant en terme de
posologie, de galénique et d’AMM était remise aux parents en consultation d’anesthésie. Cette
ordonnance est standardisée selon les recommandations de la SFAR et de la SFORL : association de
paracétamol et ibuprofene pendant 5 jours, administrés de facon systématique a heures fixes, puis
paracétamol seul pendant encore 5 jours. Pour les plus de 3 ans, était associé un antalgique de Palier
2 (Tramadol) qui pouvait étre administré a la demande si I'analgésie reste insuffisante, prescrit a
discrétion par I'anesthésiste. Les médicaments prescrits étaient délivrés par la pharmacie et gardés

au domicile avant I’hospitalisation, tel qu’il était expliqué aux parents.

2. Au bloc opératoire

La technique anesthésique, la technique chirurgicale ainsi que la gestion peropératoire et post-
opératoire étaient laissées au libre choix du médecin anesthésiste et du chirurgien en charge du

patient. Cependant certains éléments du protocole anesthésique étaient standardisés.

L'anesthésie générale était réalisée selon un schéma induction-entretien classique. Les
médicaments utilisés a l'induction comprenaient un hypnotique (Propofol ou Sévoflurane) et un
morphinique par rémifentanil bolus de 1 a 2 pg/kg. L’entretien se faisait par sévoflurane (0.8 a 1.2
mac) ou propofol et rémifentanil IVSE. La ventilation était assurée par mise en place d’une sonde
d’intubation oro-trachéale et ventilation mécanique assistée controlée avec une pression expiratoire

positive adaptée au poids du patient.

L’analgésie post-opératoire immédiate étaient également standardisée
en comprenait les traitements intraveineux suivants :

- Paracétamol 15 mg/kg

- Dexaméthasone 200 pg/kg sans dépasser 8 mg.

- Morphine 100 pg/kg
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+/- Kétamine 200 pg/kg
+/- Droleptan 20ug/kg a partir de 2 ans.

L’évaluation de la douleur post opératoire immédiate était faite par I'échelle FLACC ou EVA
en fonction de la capacité de I'enfant a auto-évaluer sa douleur. Si la douleur était insuffisamment
soulagée, les enfants recevaient un bolus de Morphine de 25 ug/kg en titration toutes les 5 minutes
sans dépasser la dose de 10mg. Apres vérification de I'absence de saignement par le chirurgien, les
enfants pouvaient sortir de SSPI selon critéres habituels. Les critéres de retour a domiciles étaient les

criteres utilisés habituellement dans le service par le score PADSS.

Le type d’hospitalisation, ambulatoire, en service conventionnel ou en réanimation ne
changeait pas les modalités de suivi par application.
Les parents recevaient la premiere notification leur demandant de remplir les questionnaires

de suivi a 20h le jour de I'intervention puis a 18h les 9 jours suivants.

E. Le recueil de données

Les données recueillies étaient les suivantes :

o

% Caractéristiques du patient :

e Sexe
o Age
e Poids

®,

< Technique chirurgicale :

e Parradiofréquence

e Pardissection extra-capsulaire
< Douleurs post opératoire :
- En SSPI par I’échelle FLACC ou EVA

- En post opératoire a I'h6pital via I’échelle PPMP-SF par I'équipe médicale

- A domicile via I'application basée sur le questionnaire PPMP-SF utilisée par les parents

Le recueil des données ambulatoires se fait de maniere automatique et informatisé via
I"application. L’application bénéficie d’un cryptage des données afin de garantir le secret médical et

la sécurité des données personnelles.
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F. Les critéres d’évaluation

Notre critere de jugement principal était la douleur post-opératoire évaluée par I'échelle
PPMP-SF (Annexe 7). Cette échelle est validée pour une utilisation sur des enfants de 2 a 12 ans.

Il s’agit d’une échelle d’hétéro-évaluation de la douleur post opératoire par I'observation
parentale de modifications du comportement de I'enfant dans ses habitudes de vie (alimentation,
émotivité, vie relationnelle etc...). Pour tous les enfants de plus de 6 ans, une auto-évaluation de la

douleur par I’échelle EVA était réalisée en supplément.

Les scores de douleur étaient ensuite classés comme suit :
-0 : Absence de douleur

-1, 2 ou 3 : Douleur légere

-4,5 ou 6 : Douleur modérée

-7 et au-dela : Douleur intense

Les critéres de jugement secondaires étaient les suivants :
- Taux d’utilisation de I'application par les parents
- Le type d’antalgiques utilisés
- L’observance du traitement antalgique
- Incidence des nausées, des vomissements, des saignements post-opératoire
- La satisfaction des parents concernant la prise en charge post-opératoire (échelle d’évaluation
numérique de 0 a 10)
- La satisfaction de I'utilisation de I"application (note de 1 a 5)
- Comparaison des scores de douleurs en fonction de la technique chirurgicale
- Pour les plus de 6 ans, comparaison de I’hétéro-évaluation de la douleur par I’échelle PPMP-SF avec

|"autoévaluation par une échelle visuelle analogique.

G. Analyse statistique des données

Nous souhaitons évaluer I'efficacité de notre algorithme d’aide a la prise des médicaments
antalgiques par rapport a la prise en charge de référence. Dans notre série publiée en 2017 (3), nous
avons observé des PPMP-SF moyens a 4/10 (+/- 2,5) a J1 et J4 postopératoire. Dans le groupe PERSO
nous espérons une diminution de 1 point sur I'échelle PPMP-SF. Pour un risque alpha a 5% et une

puissance a 80%, il est nécessaire d’inclure 78 patients par groupe soit un total de 156 patients.
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L’analyse statistique comportera en premier lieu une étude descriptive de la population de
|’étude. Les données qualitatives seront exprimées en moyennes et écarts types, et les données

qualitatives en effectifs et pourcentages.

Un test de Mann et Whitney a été utilisé pour la comparaison univariée des variables
continues (échantillons indépendants) et un test de Chi2 pour la comparaison univariée des variables
catégorielles. Les mesures répétées concernant la douleur ont été comparées avec une ANOVA a
mesures répétées. L'analyse statistique a été réalisée sur le logiciel XLSTAT version 2013.2.1
(Addinsoft, New York, NY). Une valeur de p <0,05 était considérée comme statistiquement

significative.

lll. RESULTATS

A. Population étudiée

Du 15 Octobre 2018 au 5 Mai 2019, 139 amygdalectomies ont été réalisées a la Fondation
Lenval. 114 patients ont été inclus dans notre étude. 58 patients ont été randomisés dans le groupe
STAND et 56 patients dans le groupe PERSO. A l'intérieur de chaque groupe les patients étaient
divisés en 2 sous-groupes : les moins de 6 ans appelés petit et les plus de 6 ans appelés grands. Les
petits étaient 42 dans le groupe STAND et 46 dans le groupe PERSO. Les grands, étaient

respectivement, 16 et 10 dans chaque groupe.

L’analyse des résultats a été effectuée sur les patients ayant participé au suivi par application soit

60 patients : 32 dans le groupe PERSO et 28 dans le groupe STAND (Figure 1).

L’age moyen de la population étudiée était de 4,7 ans et le poids moyen de 17 kilos. 60,5% de la
population étudiée étaient masculine. 78,9 % de la population a bénéficié d’une technique
chirurgicale par radiofréquence alors que 21,1% ont été opérés par technique de dissection extra-

capsulaire standard.

Les deux groupes étudiés STAND et PERSO étaient comparables (Tableau 1).
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Figure 1 : Diagramme de flux

[ 139 Amygdalectomies ]

Critéres de non inclusion:
T Age supérieur 3 12 ans

Etude proposée

Critéres de non inclusion:

Refus

Barrigre de language

Impossibilité d'utilisation de I'application
! Mon affilié au régime de 55

Critéres d'exclusion :
Retrait de la non opposition

114 Patients
randomisés

e

ey

Groupe STAND: Groupe PERSO:
58 Patients 56 Patients
42 Petits 46 Petits
16 Grands 10 Grands
| v
28 Patients analysés 32 Patients analysés

Tableau 1: Caractéristiques de la population étudiée

Popu(lsili);‘lt)otale Stand (n=58) Perso (n=56) p

Petits 88(77,2) 42 (72) 46 (82) 0,216
Grands 26 (22,8) 16 (28) 10 (18)

Age 4,7 [3,66 ; 5,99] 4,9[3,55;6,22] 4,6 [3,95; 5,52] 0,770

Poids 17 [15 ; 21,68] 17[15;23,88] | 17[14,85; 20,13] 0,409

Féminin 45 (39,5) 22 (38) 23 (41) 0,732
Masculin 69 (60,5) 36 (62) 33 (59)

Radiofréquence 90 (78,9) 49 (84) 41 (73) 0,140
Technique Stand 24 (21,1) 9 (16) 15 (27)
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B. Durée et sévérité de la douleur

L'analyse de la variance des mesures répétées de la douleur selon I'échelle PPMP-SF, n’a pas
montré de différence significative entre les 2 groupes étudiés (Stand vs Perso) (p=0,284) (Figure 2).
La médiane de la douleur était de 2/10 [0 ; 4] dans notre population a JO et de 1/10 [0 ; 3] a J1. Nous
n’avons pas retrouvé de différence sur les mesures répétées de la douleur entre les groupes Petits et

Grands (p=0,158).

11,7% des patients de la population totale présentent une douleur sévere le jour de
I'intervention et 4,9% a J1. Ce taux est décroissant jusqu’a atteindre 1,8% a J9 post-opératoire. 28,3%

des patients ne présentaient aucune douleur le jour de I'intervention et 41% a J1 (Figure 3).

Figure 2 : Box-plots de JO a J9 selon I'échelle PPMP-SF comparant les groupes STAND et PERSO
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Figure 3 : Intensité de la douleur par patient selon I’échelle PPMP-SF, de JO a J9 (en %)
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L'analyse de la variance des mesures répétées de la douleur selon I'EVA (pour les 6 ans et plus),
n’a pas montré de différence significative entre les 2 groupes étudiés (Stand vs Perso) (p=0,452).
Selon I'échelle EVA, la médiane de la douleur était de 3,5[2; 4,75] aJO et de 4 [2; 6] a J1 dans notre

population, soit une douleur Iégere (Figure 4).

7,1% des patients présentent une douleur sévere le jour de l'intervention et 12,5% a J1. Aucun
patient ne présentait de douleur sévere a partir de J5. 7,1% des patients ne présentaient aucune
douleur le jour de l'intervention et 12,5% a J1. La majorité des patients (85,8% a J0, 75,1% a J1)

présentaient une douleur légére a modérée jusqu’a J8 (Figure 5).
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Figure 4 : Box-plots de JO a J9 selon I'échelle EVA comparant les groupes STAND et PERSO
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Figure 5 : Intensité de la douleur par patient selon I’échelle PPMP-SF de JO a J9 (en %)
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L’analyse de corrélation entre les échelles PPMP-SF et EVA, chez les enfants de plus de 6 ans

montrait une forte corrélation forte avec un coefficient de corrélation de Pearson a 0,690.
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C. L'observance du traitement antalgique

L'observance du traitement antalgique systématique recueillie dans le groupe PERSO variait de
100% a 66% au cours des 10 jours de suivi. Elle était de 88% a JO, de 95,5% a J1 et baissait a 66,7% a
J10 (Figure 6).

Figure 6 : Observance du traitement antalgique a heure fixe recueillie dans le groupe PERSO (en %)
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D. Letype d’antalgiques utilisés

Dans notre population totale, 80 % des parents administraient un traitement antalgique
associant Paracétamol et AINS a J1 et 77,1% a J2. L’administration de ce schéma antalgique diminuait

au cours du suivi pour attendre une administration de 9,1% a J9.

Les autres schémas antalgiques étaient faiblement administrés par les parents. Ainsi |I'association
de Paracétamol + Tramadol étaient utilisés a hauteur de 1,7% a J1 et 3,3% a J2. Le paracétamol était
administré a seul dans 11,6% des cas a J1 et 14,8% a J2. L’administration de paracétamol seul restait

stable au cours des 10 jours de suivi et était de 16,4% a J9.

Nous n’avons pas retrouvé de différence significative entre les groupes STAND et PERSO tout au
long du suivi. A J1, il n’y avait pas de différence d’administration quel que soit le schéma utilisé dans

le groupe STAND par rapport au groupe PERSO : Paracétamol [2(6,9%); 5(16,1%); p=0,554];
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Paracétamol + AINS [25(86,2%) ; 23(74,1%) ; p=0,554] ; Paracétamol + Tramadol [0(0%) ; 1(3,2%) ;
p=0,554]. Les résultats du reste du suivi sont rassemblés dans la Figure 7. Les courbes Paracétamol
(P), Paracétamol + AINS (P+A) et Paracétamol + Tramadol (P + T) sont superposables dans les 2

groupes.

Figure 7 : Type de schéma antalgique administré par patient, de JO a J9, dans les groupes STAND et
PERSO (en %)
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E. Les effets indésirables

1. Lafievre

Dans la population totale, 6,7% des patients ont présenté de le fievre le jour de
I'intervention. Le pic de fiévre survenait le 2¢™ jour aprés I'intervention avec 13 enfants concernés
soit 21% de I'effectif total. La fievre diminuait ensuite progressivement et concernait 1,8% des
enfants en fin de suivi.

La fievre était supérieure dans le groupe STAND a J2 [10(35,7%) ; 3(9,1%) ; p= 0,022]. Il n’y

avait pas de différence significative entre les 2 groupes les autres jours du suivi (Figure 8).
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Figure 8 : Incidence de la fievre de JO a J9, dans les groupes STAND et PERSO (en %)
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2. Les NVPO

Dans la population totale, 20,3% des patients ont présenté des NVPO le jour de I'intervention. Le
taux de NVPO diminuait pour atteindre 5,1% a la fin du suivi a J4.
Comme le résume la Figure 9, Il n’y avait pas de différence significative entre les 2 groupes

concernant les NVPO lors de notre suivi.

Figure 9 : Incidence des NVPO de JO a J4, dans les groupes STAND et PERSO (en %)

%

25
20
13

10

| I I I
n 12 13 14

W 5tand Perso



3. L’angoisse
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L’angoisse pré-opératoire était évaluée en moyenne a 1/5 par les parents la veille de

I'intervention et 3/5 par les enfants. Il n’y avait pas de différence significative entre les 2 groupes

étudiés concernant I'angoisse pré-opératoire comme le résume le tableau 2.

Tableau 2 : Evaluation de I'angoisse médiane, par groupe (en note /5)

Angoisse Population totale Stand Perso p
Hétéro-évaluation /5 1[0; 2,5] 1[0;1,5] 1[0; 3,5] 0,300
Auto-évaluation /5 3([3;5] 3([3;5] 3([3; 4] 0,952

F. Lasatisfaction parentale

Dans I'ensemble, les parents étaient satisfaits de la prise en charge post-opératoire de leur

enfant avec une note de satisfaction médiane de 4/5.

Concernant |'utilisation de I'application ils étaient également satisfait de I'expérience utilisateur

avec une note médiane de 4/5.

Il n’y avait pas de différence significative entre les 2 groupes étudiés concernant la satisfaction

parentale comme le résume le tableau 3.

Tableau 3 : Satisfaction médiane, par groupe (en note/5)

Satisfaction Population totale Stand Perso p
Prise en charge 4[3;5] 4[3,5;5] 4[3;5] 0,744
Application 4[4 ;5] 4[4 ;5] 4[3;5] 0,622

G. Taux d’utilisation

Le taux d’utilisation dans notre étude est resté stable au cours des 10 jours de suivi. Il était de

52,6% a JO (60/114) et diminuait légérement a 48,2% a J9 (55/114) (Figure 10).
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Figure 10 : Taux d’utilisation de I'application de JO a J9, dans la population totale de I'étude
(en %)
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IV. DISCUSSION

A. Evaluation et incidence de la douleur

La comparaison des groupes STAND et PERSO n’a pas montré d’amélioration de la douleur
dans le groupe PERSO, méme aprés analyse en sous-groupe selon I'age. Ce résultat peut s’expliquer

de plusieurs manieres :

1. L’excellent contréle de la douleur post-opératoire

La principale limite de cette étude afin de mettre en évidence une différence entre nos
deux groupes est que, depuis I'essor de la radiofréquence, I'amygdalectomie semble ne plus étre une
chirurgie douloureuse. Nos médianes de douleur étaient de 2/10[0; 4] aJOet de 1/10[0; 3] a J1. Les
patients dans les deux groupes n’ayant pas mal, il devient trés difficile de montrer une amélioration

de la prise en charge via notre prise en charge personnalisée via notre application smartphone.
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2. Taux de participation :

Le taux de participation observé dans cette étude était modéré avec 52,6% a JO avec une
légere décroissance jusqu’a 48,2% de participation en fin de suivi a J9. Les résultats ont été calculés
sur la population ayant participé au suivi par application soit 60 patients sur les 114 inclus. De plus,
nous n’avons pas atteint le nombre de sujets nécessaires. La puissance de notre étude est ainsi plus

faible qu’attendue.

L’adhésion au suivi par application est plus faible qu’attendu malgré une amélioration du taux
de participation en nombre et en durée par rapport a une étude précédente réalisée dans notre
centre. Les articles les plus récents sur le sujet évoquent une satisfaction des patients plus
importante grace a cette méthode plus moderne (23). Ces études ont permis de prendre conscience
que les moyens de communication avec les patients sont aujourd’hui archaiques. En effet, la
littérature montre que malgré les efforts déployés par le personnel soignant, beaucoup de patients
déclarent ne pas avoir regus d’information adaptée (24). Ceci s’explique probablement en raison d’un
message inadapté pour les patients, dans la forme, les mots employés, le moment ou il est délivré, le
nombre d’informations délivrées simultanément, ou le support employé. L'utilisation d’une
application permettrait donc d’optimiser la délivrance de I'information de maniéere plus objective et

adaptée a I'environnement du patient.

De plus la satisfaction des patients utilisant ce type d’application est trés importante. Elle est
de 4/5 en moyenne dans notre étude, ce qui est similaire a celle de I'étude précédemment réalisé
dans notre centre concernant cette application. La satisfaction globale des patients concernant
|'utilisation d’applications visant a améliorer la gestion de la douleur, notamment chronique est

également tres satisfaisante dans d’autres études (25).

Pour mieux comprendre cette participation partielle a I’étude. Un appel téléphonique pouvait

étre réalisé de maniere a discuter des limites avec les parents. Plusieurs pistes sont ressorties :

- Liée aux méthodes d’inclusions : les premiéeres inclusions de I'étude étaient réalisées par le
personnel hospitalier non médical ne fournissant pas des informations suffisantes a la bonne
compréhension des enjeux de I'étude. Au vu des premiers résultats au mois de novembre, I'inclusion
a été modifiée pour préférer un appel téléphonique passé par un médecin. De plus quelques patients
n’ont pas pu utiliser I'application en raison d’erreur de frappes lors de la création du dossier patient

(adresse mail, numéro de téléphone).
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- Liée aux modalités d’utilisation: Le code d’activation nécessaire a I|'ouverture de
I"application avait initialement une durée de validité de 24h, expliquant que certains parents n’aient
pas pu ouvrir I'application au-dela des 24h suivant I’envoi du code. La validité de ce code d’activation
a été modifiée a 30 jours a partir du mois de Janvier 2019. Certains patients ont également évoqué
un échec de téléchargement de I'application sans qu’aucun bug ne soit alors recensé.

- Lié a I'application : malgré I'amélioration en temps réel des fonctionnalités de I'application
en fonction des remarques de patients par I’équipe de développeur, certains bugs rapportés par les
patients sont restés sans explication aprés analyse informatique et auraient empéché les patients
d’utiliser correctement I'application.

- Lié au manque d’information : malgré I'appel téléphonique réalisé par un médecin, un
mangque d’information concernant les modalités pratique d’utilisation est sans doute a évoquer (4).

- Lié aux perdus de vus attendus: par manque de motivation ou de compréhension des
consignes, des enjeux ou de la langue, d’intérét pour les nouvelles technologies. Le probleme des
enfants handicapés pour lesquels les questionnaires PPMP-SF sont peu adaptés a également été
rencontré. Plusieurs parents sont enfin restés injoignables apres inclusion, malgré des appels

téléphoniques itératifs.

L'application Link4Life utilisée dans cette étude mérite donc d’étre encore optimisée
notamment du fait de son développement récent. Par ailleurs la communication médecin-malade
nécessite d’étre améliorée en proposant une explication adaptée, orale et écrite en consultation

avec le patient lors d’'un moment dédié a celle-ci.

3. Une gestion de la douleur post-opératoire complexe et multifactorielle

Les scores de douleurs étaient plut6t faibles dans notre étude avec une médiane du score
PPMP-SF a 2/10[0; 4] a JO et de 1/10 [0; 3] a J1. Compte tenu de ces résultats, la mise en évidence
d’'une amélioration de ces scores de douleur dans le groupe PERSO n’a pas été possible car la
survenue de douleurs post-opératoires mal controlées reste un événement minoritaire dans cette

série.

D’aprés nos résultats, 16,4 a 30% des enfants présentaient une douleur modérée a sévere
pendant 3 jours aprés 'intervention. La majorité des enfants ne présentaient qu’une douleur légere
en post opératoire, variant de 41,7 a 51,6% lors des 3 premiers jours post opératoire. Le pourcentage
des patients n’ayant aucune douleur ou une douleur légere augmentait au cours du suivi pour

atteindre 96,3% a J9.
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Ces données sont concordantes avec celles de la littérature bien que I'incidence de la douleur
post amygdalectomie soit tres variable selon les études. Une étude Australienne de 2012 réalisée par
D. Stewart montrait que plus de 50% des enfants présentaient une douleur sévere avec un score
PPMP supérieur ou égal a 6/15 une semaine aprés 'amygdalectomie (3). L'effectif alors étudié était
de 50 patient. En 2012, S. Shum, dans un audit réalisé sur 130 enfants opérés en chirurgie ORL tout
confondue montrait que 23% d’entre eux avaient une douleur significative le lendemain de
I'intervention. Une étude plus récente de 2018, multicentrique réalisée notamment dans notre
centre montrait que la chirurgie ORL était pourvoyeuse de douleurs moyennes a séveres chez 37,5%
des patients a JO et plus de 25% a J1 selon I'échelle PPMP-SF ; ou plus de 50% lors des 48 premiéres

heures post opératoire selon I'échelle EVA (26).

Nos analyses montrent une tendance a I'amélioration de la douleur post-opératoire par
rapport aux données scientifiques actuelles. Les études d’incidence de la douleur post-
amygdalectomie sont cependant peu nombreuses, de faible effectif et de méthodologies tres
hétérogenes concernant le recensement et I’évaluation de la douleur.

Les données de la littérature convergent pour montrer qu’une amélioration de la douleur post
opératoire doit se faire de maniere plurifactorielle. De nombreux facteurs ont été identifiés comme
participant a une mauvaise analgésie, comme I'a montré Dorkham et al. dans une étude de 2013 :
des facteurs parentaux, infantiles, médicamenteux et médicaux (1). En 2016, Walther-Larsen
montrait que chaque stratégie d’optimisation évaluée de maniére mono ou pauci-factorielle n’a pas
pu montrer de bénéfice sur la diminution de la douleur (27). Lintérét de I'application Link4Life
utilisée dans cette étude était de permettre une optimisation multifactorielle. Sur les différents

points elle permet d’optimiser les facteurs suivants :

a. Les facteurs parentaux :

La mauvaise évaluation de la douleur mise en évidence par Stanko et Al était objectivée grace
a l'utilisation de I’échelle PPMP-SF que devait remplir les parents dans notre étude (5). Cette échelle
est validée uniquement chez I'enfant de 2 a 12 ans d’apreés I'étude de Simons réalisée en 2002 (28).
Pour les enfants de plus de 6 ans, I'échelle EVA, remplie par I'enfant, était également utilisée. Ceci
permettait de comparer les seuils de douleur par hétéro et auto-évaluation. La corrélation entre les
deux échelles était bonne dans notre étude. Cependant les enfants qui bénéficiaient du suivi par EVA

déclaraient dans moins de 8% des cas, ne souffrir d’aucune douleur pendant les 5 premiers jours
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péri-opératoires ; alors que selon I'hétéro évaluation PPMP-SF faite par les parents, 10 a 23% des
enfants n’avaient aucune douleur. Ces données confirment les données de la littérature quant a la

sous-estimation de la douleur par les parents.

Les notifications envoyées aux parents dans le groupe PERSO permettaient d’éviter les fausses
croyances concernant les médicaments antalgiques en guidant I'administration du traitement a
heure fixe et de secours. Elles constituaient un rappel aux schémas thérapeutiques prescrits visant a
augmenter l'incidence de délivrance de médicament en générale insuffisante par mauvaise adhésion
au traitement, comme I'avait montré Rony et AL (6). Cependant, 66 a 100% des parents répondeurs
affirmaient avoir administré le traitement de secours prescrit en cas de douleurs réfractaires. Ceci
met donc en évidence une potentielle limite de I'efficacité du traitement antalgique prescrit.

On peut imaginer qu’une personnification des notifications en fonction de l'intensité de la
douleur en développant des scores et une interaction patient-soignant directe via I'application en cas
de douleur sévere pourrait encore améliorer I'interface utilisateur en vue d’améliorer la prise en

charge péri-opératoire.

D’autres facteurs comme des facteurs socio-économiques, culturels ou de genre ne pouvaient
évidemment pas étre améliorés par notre étude et peuvent contribuer a un controle insuffisant de la

douleur.

b. Les facteurs infantiles :

Le refus de prise médicamenteuse due a un mauvais godt, a des difficultés a avaler, a de la
fatigue ou a de I'anxiété de I'enfant sont des facteurs sur lesquels notre suivi ne peut pas apporter un

bénéfice concret.

Nos données montrent que I'angoisse préopératoire auto-évaluée par I'enfant est en moyenne
de 3/5 alors que les parents I'évaluent a 1/5 en moyenne. L’angoisse des enfants en péri-opératoire
seraient, a I'image de la douleur, légérement sous-estimée par les parents.

Pourtant la prise en charge préopératoire de I'anxiété est essentielle comme I'a montré Kain
et al en 2006 car les enfants ayant un fort niveau d’anxiété préopératoire sont plus douloureux en
post opératoire et consomment plus d’antalgiques. La lutte contre I'anxiété réalisée dans notre
centre d’étude par des méthodes simples comme la prémédication, les patch EMLA, I'utilisation de

I’hypnose, la présence de doudous ou de tablettes au sein du bloc opératoire peut contribuer a une
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baisse de la douleur. Cette tendance a été observée dans la littérature scientifique avec I'avenement

de la réalité virtuelle (29).

c. Des facteurs médicamenteux :

L'inadéquation de dose-poids ou les prescriptions inappropriées étaient limitées par le
caractéere mono-centrique de notre étude. En effet, les prescriptions post opératoires sont
schématisées pour ce qui est du traitement systématique a la Fondation Lenval. Ces schémas sont
conformes aux données de la littérature. Plusieurs études comme celle de Homer et al (30) ou
I’étude réalisée a la Fondation Lenval en 2015 par Y. Walrave et al. (15) ont montré une supériorité
de I'association de Paracétamol et d’AINS par rapport aux autres schémas analgésiques utilisés en
post amygdalectomie. De plus, il a été montré qu’une administration systématique a heure fixe, telle
gu’elle est réalisée dans notre centre, était supérieure pour contrdler la douleur par rapport a un

schéma a la demande (10) (31).

d. Des facteurs médicaux :

Le manque d’information délivrée aux parents était limité par |'utilisation de I'application, a
fortiori dans le groupe PERSO par délivrance de notifications personnalisée. En cas de douleur
persistante et d’apparition d’'un effet secondaire grave, le numéro de téléphone des soignants
responsables était envoyé aux patient de maniére a accélérer le contact patient-soignant. Cependant
méme si notre étude permet de limiter ce facteur de mauvaise prise en charge de la douleur, cette
nouvelle technologie nécessite également une information dédiée concernant les modalités
d’utilisation. L’'information spécifique ainsi qu’une démonstration rapide concernant cette
application nous semble donc nécessaire pour les utilisateurs et n’a pas pu étre réalisée dans des
conditions optimales. Elle permettrait d’adapter le langage a l'interlocuteur et de répondre aux

guestions spécifiques des patients en face a face.

La réduction de la douleur post-amygdalectomie que nous avons mise en évidence par rapport
a la littérature peut probablement étre encore optimisée grace a plusieurs hypothéses:
I'optimisation des schémas thérapeutiques, la mise en place de stratégies éducatives et le

développement d’outils adaptés.
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L’optimisation des schémas thérapeutiques est actuellement guidée par les recommandations
des sociétés savantes d’ORL et d’anesthésie-réanimation et limitée par la disponibilité des AMM chez
I’enfant. Cependant |'association Paracétamol et AINS a heure fixe + Tramadol en cas de douleurs
persistantes semble étre actuellement la plus efficace. Une standardisation des doses-poids, avec
I'utilisation de galéniques adaptées a I'age doit actuellement étre systématique comme I'a montré

Walter Larsen et al. en 2016 (27).

Des stratégies éducatives avec un apprentissage parental a la dispensation des médicaments
antalgiques par les infirmieres de chirurgie ambulatoire et le médecin anesthésiste en consultation
peuvent étre envisagées. L'éducation parentale adaptée a chacun permet également de limiter les
fausses croyances des parents quant a la douleur des enfants (11)(6)(7).

Dans l'objectif d’améliorer a la fois I'’éducation des patients, la communication médecin
malade et I"évaluation de critéres subjectifs comme la douleur, 'utilisation d’outils adapté est
aujourd’hui primordiale. Comme I'a montré la littérature les applications smartphones semblent
aujourd’hui l'outils princeps ayant montré une supériorité par rapport a l'outil papier ou
téléphonique (19). L’interaction médecin-malade peut étre personnalisée. Nous n’avons pas pu
montrer une différence significative de survenue de douleur post opératoire entre les groupes
STAND et PERSO dans notre étude. Cependant, compte tenu de leur caractere récent, un
développement des fonctionnalités tel que la création de scores, une délivrance des notifications
adaptée a chaque médicament spécifique, une optimisation des interfaces restent des perspectives

intéressantes pour envisager améliorer |'évaluation et la prise en charge de la douleur.

Dans ce cadre d’amélioration du suivi post-opératoire soignants-patients, nos résultats
montrent un relatif un rebond de la douleur a J2 post-amygdalectomie. L'appel téléphonique ou
consultation de suivi recommandée lors des trois premiers jours post-opératoires semblerait étre

plus intéressante si elle était réalisée 48h apres I'intervention.

4. Latechnigue chirurgicale

L’évolution récente des techniques chirurgicales de I'amygdalectomie en faveur de la
radiofréquence semble avoir un impact important sur I'amélioration de la douleur post opératoire.
Dans notre étude, 78,9% des enfants ont été opérés par cette technique. D’aprés I'étude réalisée en
2015 a la Fondation Lenval (15), les seuils de douleurs étaient semble-t-il beaucoup plus élevés que
dans notre étude. Les amygdalectomies étaient réalisées dans cette étude par dissection extra-

capsulaire. Les populations de ces deux études étaient les mémes. Seule la technique chirurgicale a
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changé entre 2015 et 2019. Les amygdalectomies sont depuis 2018 réalisées majoritairement par
radiofréquence a la Fondation Lenval. Nous avons comparé les seuils de douleur (échelle PPMP-SF)
entre la série de 2015 et la série de 2018-2019 (Figure 11). L'introduction de la radiofréquence a

contribué a I'amélioration significative (p<0,0001) de la douleur post-opératoire.

Nous avons réalisé une analyse complémentaire comparant les deux populations en terme
de douleurs et les résultats sont résumés dans la Figure 11. Cette technique récente contribue a

I"amélioration de la douleur post opératoire observée dans notre étude.

Figure 11 : Box-plots de JO a J7 comparant le sous-groupe radiofréquence de notre étude a la

population de 2015 de Y.Walrave et al. selon I'échelle PPMP-SF.
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B. Les objectifs secondaires

La quantité d’antalgiques utilisés étaient la méme dans le groupe STAND et PERSO ce qui laisse
supposer que l'aide a la dispensation médicamenteuse par notifications dans I'application

smartphone peut encore étre améliorée.
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En revanche, I'observance du traitement antalgique était trés bonne d’aprés notre étude et
largement en deca des données de la littérature (8) (32). Ceci s’expliquerait par le fait que les parents
suffisamment impliqués pour remplir les questionnaires sur I'application seraient également ceux
ayant une bonne observance du traitement antalgique des enfants. Certaines études récentes sur le
sujets montrant que I'observance d’un traitement médicamenteux est améliorée par I'utilisation

d’une application Smartphone (33).

L’incidence des NVPO est variable entre 9,2 et 26,6% selon les données de la littérature (34).
Dans notre étude, la survenue de NVPO était plus faible avec 20,3% des enfants présentant des

NVPO alOet 3,3% aJl.

L'incidence des hémorragies est variable entre 1,5 et 12,8% selon les données de la littérature.
(35)(36). Les saignements persistants a J1 étaient de 1,7% dans notre étude. Ce faible taux
d’hémorragies s’explique aussi probablement grace a I'augmentation du taux d’intervention par
radiofréquence. Mais le nombre d’évenements étaient trop faible pour réaliser des analyses

statistiques complémentaires.

Nous avons analysé la nécessité de recours a une consultation médicale sur une échelle
d’évaluation de 0 a 10. Une réponse binaire OUI/NON aurait été plus pertinente pour répondre a
cette question, ainsi que la possibilité d’écrire un texte libre pour le parent pour expliquer le motif de

cette consultation.

Dans I'ensemble, la grande majorité des parents étaient satisfaits de la prise en charge post
opératoire de leur enfant ainsi que de I'expérience utilisateur de I'application smartphone. Les
données sont donc encourageantes pour optimiser son développement, ses fonctionnalités et ses

interfaces afin d’améliorer la qualité de la récupération post opératoire a domicile.

Les commentaires laissés par les parents, dans la section dédiée en fin de suivi, nous ont
permis d’apporter quelques pistes concernant les améliorations a envisager pour I'application dans
le futur. Les commentaires évoquaient le plus souvent I'impossibilité d’un retour en arriére en cas
d’erreur et le manque d’interactivité avec le personnel soignant. Plusieurs auraient souhaité un
contact direct avec le personnel soignant soit sous forme d’appels téléphoniques plus rapprochés
lors des premiers jours post-opératoires, soit sous forme de messagerie instantanée type tchat.
Plusieurs ont néanmoins soulignés dans les commentaires qu’ils avaient été satisfaits de la prise en

charge de la douleur aprés leur retour a domicile.
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V. CONCLUSION

Notre étude n’a pas permis de montrer une amélioration de la prise en charge de la douleur
post amygdalectomie grace a |'application Link4Life chez les enfants dans le groupe PERSO par
rapport au groupe STAND. Le trés bon contréle de la douleur post-opératoire dans cette série a
rendu difficile d’atteindre notre objectif principal et de vérifier nos hypotheses. Nos résultats
montrent une nette amélioration de confort post-opératoire depuis le changement de technique
chirurgicale, entre 2015 et 2019, a la Fondation Lenval. La douleur ainsi que lI'angoisse péri-
opératoire semblent sous estimées par les parents. La satisfaction globale des parents concernant la
prise en charge péri-opératoire et |'utilisation de I'application étaient bonnes. L’application de suivi

post-opératoire doit continuer d’évoluer dans ce sens.
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ANNEXES

Annexe 1
Comment s’inscrire sur Link4Life Patient quand mon soignant m’a déja créé un compte

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

Borgans W Otwses Mot

WOLL $TET ANt MLITE B N QS
el e avrc Core g | aSrTiEe T

Pt activnr voite COMpN eelbes Lo b Code
s B b Bt £ BCTIVARS O L4 e
S accums S | Bppi SUn W iphore

287318

£ e

Sican stees pcy iecrvete |t de g

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

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

LinkdLife  CleSmerEEe

Sarrg o nese C’est terminé !

T —— _ ; Il est tout a fait possible d'installer I'application
SELPREAE TMCEE WIS el de SOGPATS S B Do Lrnilde SUrD‘USieUl"S léléphoneseﬂmleﬂ\pﬁ

Dr WALRAVE Yannick
YW France
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Annexe 2 : Notifications recues a J-1

O Messages will = 19:00 26 %MW

Ma tache Terminer

O Messages wll = 19:00 26 % [

Ma tache Terminer

Suivi amygdalectomie perso (7 ans et plus)
= Demandez a votre enfant d'évaluer
son niveau de stress

3
Tl ]

0 1 2 4 5 6 7 8 9 10

Pas stresse
Trés stressé

Suivi amygdalectomie perso (T ans et plus)
— Evaluez le niveau de stress et votre

enfant

5 6 7 8 9 10

Pas stressé
Trés stressé

Suivant
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Annexe 3 : Evaluation de la douleur

20:00 - 20:01

Ma tache Terminer W ERETAIE Terminer

Suivi amygdalectomie perso (7 ans et plus)
Votre enfant :
L)

Tient I'endroit douloureux de son corps

Suivi amygdalectomie perso (7 ans et plus)
Demandez a votre enfant d'évaluer
son niveau de douleur

A moins d'énergie que d'habitude

d'habitude

Cherche du réconfort plus que 3

Gémit ou grogne plus que d'habitude é-

Joue moins que d'habitude ‘ ‘
g 1 2 4 5

Mange moins que d'habitude

Pas mal
Ne fait pas les choses qu'il ou elle fait

d'habitude

Trés mal

Pleurniche ou se plaint plus que
d'habitude
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Annexe 4 : Les effets secondaires

20:01 3 20:00 3

Ma tache Terminer Ma tache Terminer

Suivi amygdalectomie perso (7 ans et plus) Suivi amygdalectomie perso (7 ans et plus)
Votre enfant a-t-il eu de la fievre =——' \otre enfant a-t-il souffert
aujourd'hui ? aujourd'hui de

Nausées

Vomissements

Aucune nausée ni vomissement

Non
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Annexe 5 : Effet secondaire et Notification d’information groupe PERSO

wil SFR 4G 18:22 63 % 20:02

Ma tache Terminer Ma tache

' Suivi amygdalectomie perso (7 ans et plus) - Suivi amygdalectomie perso (7 ans et plus)
Votre enfant présente-il un ﬂ Info

saignement qui vous inquiéte ?

Les nausées et vomissements peuvent

O u I survenir aprés la chirurgie. Siles
symptémes persistent plus de 24h pensez
0 a contacter I'éguipe soignante au
04.92.03.05.08
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Annexe 6 : La satisfaction

il SFR = 22:00 1 il 5FR = 22:00

Ma tache Terminer Ma tache Terminer

Suivi amygdalectomie perso (7 ans et plus) - Suivi amygdalectomie perso (7 ans et plus)
Etes-vous satisfait de ce suivi m Avez-vous des remarques ou
organisé sur application smartphone suggestions & faire 7

?

-
r

Pas satisfait
Trés satisfait
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Annexe 7 : Echelles d’évaluation de la douleur : PPMP-SF et EVA

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

JOUR
HEURE

Pleurniche ou se plaint plus que d'habitude

Joue meins que d'habitude

Me fait pas les choses qu'il ou elle fait d'habitude
Semble plus inquiet que d'habitude

Semble plus calme que d'habltude

A moins d'énergie que dhabitude

Mange moins que dhabitude

Tient I'endroit douloureux de son corps

Gémit ou grogne plus que d'habitude
Cherehe du réconfort plus que d'habitude

SCORE GLOBAL

Score 0 (signe absent) a | (signe présent) pour chaque item, total sur 10,
Chambers CT, Resd G, Mc Grath, Finley GA. : Development and prelminary vabdation of a postoperative measure for parents. Pan 1996 ; 68 : 307-313.
von Baeyer CL, Chambers CT, Eakins DM. Development of a | 0-item short form of the parents’ postoperative pain measure: the PPPM-SF. | Pam 2011 ; 12 (3) : 401 -6.
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RESUME

Introduction : Les données de la littérature suggerent que le contréle de la douleur a
domicile est insuffisant chez les enfants aprés une amygdalectomie. Pour améliorer le suivi
et le traitement de la douleur post opératoire, I'utilisation d’une application smartphone
semble prometteuse. A notre connaissance, il n’existe pas d’étude pédiatrique. Le but de
cette étude est d’évaluer le suivi par application smartphone avec délivrance de messages
guidant la prise des médicaments antalgiques dans I’'amélioration de la prise en charge de la
douleur post-opératoire aprés amygdalectomie chez I'enfant.

Matériel et méthode : Il s’agit d’'une étude préliminaire type essai clinique mono-centrique

ouvert a 2 bras. Les patients admis pour une amygdalectomie étaient inclus et randomisés
dans un des deux groupes suivant : un groupe de suivi standard (STAND) versus un suivi
personnalisé (PERSQ). Le suivi post-opératoire a domicile s’effectuait par I'utilisation d’une
application smartphone. Les patients randomisés dans le groupe PERSO avaient une option
supplémentaire délivrant des notifications adaptées a I'age de I’enfant visant a optimiser la
prise des antalgiques. Le critere de jugement principal était I'intensité de la douleur post-
opératoire évaluée par I'échelle PPMP-SF. Les données concernant I'administration du
traitement antalgique, la survenue d’effet secondaires péri-opératoires et la satisfaction des
parents étaient également analysés.

Résultats : D’Octobre 2018 a Mai 2019, 114 patients ont été inclus dans notre étude. 58
patients ont été randomisés dans le groupe STAND et 56 patients dans le groupe PERSO.
L’analyse de la variance des mesures répétées de la douleur selon I’échelle PPMP-SF, n’a pas
montré de différence significative entre les 2 groupes étudiés (p=0,284). 11,7% des patients
de la population totale présentent une douleur sévere le jour de I'intervention et 4,9% a J1.
Il n’y avait pas de différence significative entre les 2 groupes en terme d’administration
antalgique, de survenue de nausées et vomissement post opératoire ou de fievre. La
satisfaction moyenne de la prise en charge et de I'utilisation de I'application était de 4/5.

Conclusion : Notre étude n’a pas permis de montrer une amélioration de la prise en charge
de la douleur post amygdalectomie grace a I'application Link4Life chez les enfants dans le
groupe PERSO par rapport au groupe STAND. Le bon contrdle de la douleur post-opératoire
dans cette série a rendu difficile d’atteindre notre objectif principal et de vérifier nos
hypothéses. Nos résultats montrent une nette amélioration de confort post-opératoire
depuis le changement de technique chirurgicale, entre 2015 et 2019, a la Fondation Lenval.
La douleur ainsi que I'angoisse péri-opératoire semblent sous estimées par les parents. La
satisfaction globale des parents concernant la prise en charge péri-opératoire et |'utilisation
de l'application étaient bonnes. L'application de suivi post-opératoire doit continuer
d’évoluer dans ce sens.
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ABSTRACT

Background : Literature suggest that pain control is insufficient in children after
tonsillectomy. To use a smartphone application looks promising to improve postoperative
pain management. To our knowledge, there is no pediatric study. Our aim is to evaluate a
smartphone application with messages delivery guiding the use of analgesic drugs to

improve postoperative pain management following tonsillectomy in children.

Methods: In this preliminary randomized clinical trial, we included and randomized all
patients who underwent tonsillectomy into two groups: a standard follow-up group (STAND)
versus a personalized follow-up (PERSO). Following hospital discharge, parents were asked
to record post-operative pain and side effects by using a smartphone application. Patients in
the PERSO group received additional notifications to improve drug administration. The
primary outcome was postoperative pain level assessed by the PPMP-SF scale. Data about

analgesic treatment, perioperative side effects and parental satisfaction were also analyzed.

Results: From October 2018 to May 2019, 114 patients were included in our study. 58
patients were randomized in the STAND group and 56 patients in the PERSO group. After
variance analysis on repeated measures of pain according to the PPMP-SF scale, we did not
find any significant difference between the 2 groups (p = 0.284). 11.7% of patients had
severe pain on the day of surgery and 4.9% on the following-day. There was no significant
difference between the 2 groups about analgesic administration, rate of postoperative

nausea, vomiting or fever. The median satisfaction rate about user-experience was 4/5.

Conclusion: We did not find any improvement in post tonsillectomy pain management by
using Link4Life application in children in the PERSO group. It was difficult to reach our
primary outcome in this series because of low postoperative pain level. There were no
significant improvement in postoperative comfort since the surgical technique changed
between 2015 and 2019 at the Fondation Lenval. Parents seem to underestimate children
perioperative pain and anxiety. The parents satisfaction about home recovery was good. The

post-operative follow-up application must continue to evolve in this direction.



