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Introduction

Le médecin généraliste est, par définition, le spécialiste des soins primaires en France. 1l
se trouve donc au cceur des politiques de santé publique en ce qui concerne notamment la
prévention et le dépistage mais aussi la dispensation de médicaments ou de produits médicaux.
La vaccination fait donc partie intégrante des soins primaires et en fait un des gestes techniques
les plus fréquents de la médecine générale. Il est d’ailleurs enseigné tres tot au cours du cursus
de formation. La gestion de la douleur induite doit étre la préoccupation de tout médecin
généraliste tant sur le plan déontologique qu’humain, ou I'on reconnait maintenant une mémoire
de la douleur dés la naissance.

Cependant, au cours de mes différents stages d’internat ou lors d’échanges avec des confréres
internes ou médecins généralistes, la douleur est souvent négligée car considérée comme breve
et sans conséquences, ce qui me semble contestable.

Cette attitude et position m’a amené a m’interroger sur les différentes méthodes qui
pourraient étre appliquées afin de réduire cette douleur.

Actuellement, les vaccins sont administrés la plupart du temps par voie sous cutanée
profonde ou intra-musculaire a I’aide d’une aiguille causant une effraction cutanée et musculaire
engendrant une douleur. Il est maintenant établi, mais cela est assez récent, une perception et
mémorisation de la douleur dés la naissance. Cependant, les méthodes de réduction de la
douleur ne sont pas systématiquement utilisées ou pas toujours associées entre elles (1,2) alors
qu'elles sont largement étudiées, validées et sans risque pour les nourrissons.

Dans la littérature, la plupart des études se sont intéressées aux connaissances et
applications par le médecin généraliste ou le pédiatre des différentes méthodes analgésiques.
Mais peu d’études ont été menées sur 1’apprentissage de connaissances aupres des parents.

Or, cette douleur est une source de préoccupation pour les parents et ils reconnaissent un
manque de connaissances sur les différentes techniques de réduction de la douleur (3).

Il est donc primordial de prendre en charge cette douleur, notamment dans le contexte
actuel de méfiance, afin de limiter les obstacles a l'application du nouveau schéma vaccinal et
obtenir une protection individuelle et collective satisfaisantes.

En effet, ce nouveau schéma expose le nourrisson a un total de dix injections sur une période de
18 a 24 mois et dont les douleurs induites répétées peuvent conduire a une appréhension et une
phobie de la consultation médicale.

A travers ce travail nous nous sommes posés la question suivante : Chez les parents d’un
nouveau-né, la délivrance a la maternit¢é d’une fiche d’information présentant les différentes
techniques d’analgésie, améliore-t-elle, comparativement a ceux qui ne la regoivent pas, le
comportement du nourrisson au cours des deux prochains actes vaccinaux ?

Pour cela, notre hypothese était que 1’éducation parentale a 1’aide de la fiche d’information
permettait I’amélioration du confort du nourrisson.
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Ainsi, I’objectif principal de notre étude était 1’évaluation du comportement des nourrissons au
cours de DI’acte vaccinal par les parents. Les objectifs secondaires étaient I'utilisation des
différentes techniques analgésiques et 1’éducation parentale.

Avant de présenter la méthode de ce travail, je vais détailler dans un premier temps le contexte

de la vaccination en France puis dans un deuxiéme temps la place de la douleur chez le
nourrisson et enfin les différentes méthodes de prise en charge antalgiques possibles.
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Contexte de I’étude

1- La vaccination en France

A- Place du médecin généraliste

La vaccination est un des gestes techniques le plus fréquemment réalis¢é en médecine
ambulatoire aussi bien par le médecin généraliste que le pédiatre. Elle s'inscrit dans le champ de
la prévention individuelle et collective de la population.

Le suivi des nourrissons en France est réalisé¢ autant par le médecin généraliste que par le
pédiatre (4,5).

Petit point démographique : sur la période 2007-2017, la population francaise (France
métropolitaine et DOM) a augmenté de 3,4 millions d'habitants passant de 63,8 millions a
67,2 millions d'habitants. Le nombre de naissances par an a quant a lui diminué passant de
800 000 a 767 000.

Le nombre de médecins généralistes en activité au ler janvier 2007 était de 96 307 et le nombre
de pédiatres de 6 403.

Le nombre de médecins généralistes en activité au ler janvier 2017 est de 87 573 et le nombre
de pédiatres est de 7 217.

En Lot-et-Garonne, le nombre de naissances sur les dix derniéres années s'est quasiment
stabilisé, avec une légere baisse passant de 3 245 a 3 084 naissances, ce qui suit la tendance
nationale.

Le nombre de praticiens a lui aussi diminué, et méme davantage en proportion, passant de 451
(435 médecins généralistes et 16 pédiatres) a 370 (351 médecins généralistes et 19 pédiatres)
pour un rapport de 7,1 enfants pour 1 praticien en 2007 contre 8,3 enfants pour 1 praticien en
2017.

On peut affirmer que le médecin généraliste est, et sera, de plus en plus impliqué dans la
prise en charge du nourrisson et donc des vaccins. En effet, le nouveau calendrier vaccinal
introduit le caractére d'obligation a l'encontre de certaines maladies, bien que fréquemment
réalisées avant l'obligation, portant a dix injections sur une période de 18 mois.

B- Le calendrier vaccinal en 2018

La vaccination repose sur le principe de stimulation de notre systéme immunitaire par un virus
ou une bactérie (vivant atténué, tué ou une anatoxine) afin d'obtenir une réponse immunitaire
spécifique contre I'agent inoculé et donc d'empécher l'infection ou diminuer ses complications.

Le calendrier vaccinal, rendu public chaque année, est élaboré par le ministére de la Santé
conformément a l'article L.3111-1 du Code de la santé publique aprées avis de la Haute Autorité
de la Santé. Ainsi, depuis le ler janvier 2018, le nouveau calendrier vaccinal comporte onze
vaccinations obligatoires (6) : il conforte le caractére obligatoire des trois maladies jusque la
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obligatoires a savoir la diphtérie, le tétanos et la poliomy¢lite et rend les huit autres maladies
recommandées obligatoires : la coqueluche, I'haemophilus influenzae B, 1'hépatite B, la
rougeole, les oreillons, la rubéole, le méningocoque de groupe C et le pneumocoque.

Ces onze vaccinations correspondent a quatre types de vaccins :
- agents infectieux inactivés : poliomyélite,
- agents vivants atténués : rougeole, oreillon, rubéole
- sous-unités d’agents infectieux
- sous-unités de protéine recombinante : hépatite B, coqueluche,
- sous-unités polysaccharidiques conjuguées : pneumocoque, méningocoque et
haemophilus influenzae b
- anatoxines : diphtérie, tétanos

Cette obligation vaccinale tend a obtenir une couverture vaccinale au dela de 95% pour
I’ensemble des maladies permettant une protection efficace de I'ensemble de la population, et
ainsi éviter leur réapparition.

Et pour cause, ce taux n'est obtenu que pour les maladies telles que la diphtérie, le tétanos et la
poliomy¢lite (car jusque la seules obligatoires) ainsi que pour la coqueluche et I'haemophilus
aussi bien pour la primovaccination que pour le rappel (7). Ce qui est normal car ils sont tous les
cinq associés dans un méme vaccin pentavalent.

La couverture contre I'hépatite B est de 88,1% pour les trois doses alors qu’elle n’atteint pas les
30 % sur la période 1998-2004 (8) : ceci est di a la mise sur le marché du vaccin hexavalent des
2002 (association du vaccin pentavalent et 1’hépatite B) .

La couverture anti-pneumococcique est de 91,4% car le vaccin est réalis¢ en méme temps que
ceux obligatoires.

Pour ces deux derniers vaccins, I’objectif de 95% est quasiment atteint car ils sont
associés a la réalisation d’un vaccin obligatoire.

Le vaccin contre la rougeole-oreillons-rubéole (ROR) couvre 90,5% des nourrissons pour la
primovaccination mais seulement 78,8% pour le rappel. Ce défaut de couverture cause la
survenue d'épisodes épidémiques non sans danger comme celui de la rougeole avec plus de
24 000 cas dont 10 morts et 1 500 hospitalisations entre 2008 et 2016, épidémie reprenant a
nouveau en fin d'année 2017 (9).

Enfin, le vaccin anti-méningoccocique C n'est réalisé que pour 70,9% de la population.

Cependant, ce nouveau schéma vaccinal divise les sociétés médicales ainsi que la
population. En effet, les autorités médicales ont étendu le caractére obligatoire devant une
incohérence entre vaccins obligatoires et recommandés mais aussi en se basant sur une enquéte
menée par |'Institut Francais d'Opinion Publique (IFOP) de 2016 (10) montrant une relation
entre les vaccins considérés recommandés ou facultatifs et la perception « peu utile » par le
public (11,12). Pour beaucoup de parents, les vaccinations a caractére obligatoire sont associées
a « éprouvées de longue date, dont ’efficacité et I’innocuité ne sont pas mises en doute », « non
entachées de polémiques », alors que le caractére recommandé est associ¢ a « facultatif », « de
confort » ou « a la carte » (12). Une autre étude « Barometre santé 2016 » réalisée aupres de
15 000 personnes montre que 13% des personnes « ne feraient pas ou probablement pas »
vacciner leur enfant si le vaccin diphtérie-tétanos-poliomyélite venait a n'étre que recommandé
(12,13).
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Concernant la profession médicale, elle aussi divisée, le Collége National des
Généralistes Enseignants (CNGE) s’est positionné en se basant sur l'absence de preuves
scientifiques aboutissant a une meilleure couverture vaccinale et craint un effet inverse a savoir
une majoration de la défiance envers les vaccins (14). En 2013, dans une enquéte menée par la
Direction de la recherche, des études, de I'évaluation et des statistiques (DREES) — les
Observatoires régionaux de la santé (ORS) — les Unions régionales des professions de santé
médecins libéraux (URPS-ML) de Poitou-Charente/Pays de la Loire/Provence Alpes-Cote
d'Azur - seulement 24% des médecins estiment que les vaccins de 1'ensemble du calendrier
vaccinal devraient étre obligatoires (15).

C- Les freins a la vaccination

Cette modification du schéma vaccinal peut accentuer la méfiance déja présente et importante en
France envers les vaccins. Cependant pour la majorité des adultes, 92 % estiment que « les
vaccins sont donnés aux enfants pour les protéger des maladies graves » d'aprés une enquéte,
non publiée et réalisée en 2004 par I'InPES (L’Institut national de Prévention et d'Education
pour la Santé) et BVA (Société d’étude) (16).

Ces réticences reposent sur plusieurs origines, a savoir :

- le recul des maladies infectieuses : il est vrai que la perte de la conscience collective
(17), des parents et voire de certains médecins, contribue au questionnement de l'intérét de la
poursuite de ces vaccinations (poliomyé¢lite, diphtérie) avec comme conséquence la réapparition
d'épidémies de ces « maladies oubliées »;

- la peur des effets secondaires (18) et notamment une inversion de la balance bénéfice-
risque : c'est le cas pour la relation entre 1’hépatite B et la sclérose en plaque en France sans que
cela n'ait jamais ét¢ prouvé, la rougeole et l'autisme en Angleterre. L'apparition d'effets
secondaires pourtant connus des vaccins (rougeur, fievre) est également une source de freins et
de propagation de l'information anti-vaccinale (19) ;

- la composition du vaccin et notamment la présence d'adjuvants comme 1'aluminium et
le risque de myofasciite a macrophages. Des doutes sur sa fabrication et son autorisation de mise
sur le marché sont également soulevés: 10 % des personnes interrogées (16) étaient en
désaccord avec la phrase « les vaccins sont testés pour s'assurer qu'ils sont sans risques ». Des
doutes sont émis sur le caractére fiable du vaccin et son évaluation, le tout sur un fond de
complot et de complaisance des autorités de santé envers les firmes pharmaceutiques (20) ;

- la sur-activation du systéme immunitaire lors des vaccins des nourrissons (21,22) : en
effet, cette crainte s’accentue lorsque 1’on réalise plusieurs injections et ce deés le plus jeune age ;

- la crainte de l'acte en lui-méme avec la douleur engendrée et la peur des aiguilles
(3,18,23) : cette crainte revient souvent ce qui fait ressurgir une peur chez les parents qui la
transposent a leur enfant et peut conduire a un comportement d'évitement de la vaccination. En
effet, la réalisation de deux vaccins au cours de la méme consultation peut conduire a repousser
ou a décaler les vaccins par les parents ou le médecin (22,24,25) dans le but d’éviter de se
confronter a la douleur et la détresse de 1’enfant (26).

Lors du premier acte vaccinal, le role du médecin est donc primordial car il
conditionnera la réaction des parents. Une attitude peu empathique, la non prise en charge de
la douleur peut entrainer un comportement d'éviction des parents (3,27) alors qu'un inconfort
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minime lors du vaccin se traduira par une appréhension moins importante du prochain rendez-
vous (27). Ce refus peut venir du traumatisme recu et percu par les parents lors de leurs propres
vaccinations (28).

Il est donc pertinent de se demander si une amélioration de la prise en charge de la
douleur, associée a une meilleure communication sur la vaccination, permettrait d’obtenir une
meilleure opinion de l'acte vaccinal. Car nous I'avons vu, la douleur induite est une source de
préoccupation majeure et de non-adhésion au calendrier vaccinal (3), bien que la trés grande
majorité des nourrissons soient vaccinés. Le caractere obligatoire va permettre, du moins son
objectif, d'obtenir une couverture vaccinale proche de 100 % mais ne devra pas pour autant
balayer les différentes réticences face aux vaccins et notamment la prise en charge de la douleur
du nourrisson.

2- La place de la douleur chez le nourrisson

« Primum non nocere ». Qui n'a jamais entendu ce dogme au cours de ses années de médecine ?

Pourtant, de par sa fréquence, sa facilit¢ de réalisation, son faible taux d'effets indésirables, et
son caractere obligatoire, la vaccination est vécue par la majorité des médecins généralistes mais
aussi des parents comme un geste nécessaire et dénué de conséquences. Or la douleur induite ne
doit pas étre banalisée ni négligée car percue par un nourrisson incapable d’exprimer
verbalement son ressenti, ni utilisée comme un signe d'appartenance ou un rituel de passage
commun a tous les enfants dans la vie. Il ne faut pas confondre « douleur nécessaire » causée par
les gestes de la vie quotidienne (chute, brilure,...) et « douleur inutile » causée par les soins (29).

La douleur est définie par I'Association Internationale pour I'é¢tude de la douleur (IASP) comme
«une expérience sensorielle et émotionnelle désagréable, associée a une 1ésion tissulaire réelle
ou potentielle, ou décrite en ces termes ».

Cependant, cette définition reste incomplete car elle n'intégre pas les situations ou la douleur ne
s'exprime qu’au travers du comportement comme chez le nourrisson. ANAND et CRAIG
proposent donc comme définition : « la perception de la douleur est une qualité inhérente a la
vie, présente chez tous les organismes vivants et bien qu'influencée par les expériences de la vie,
ne requiert pas au départ d'expérience antérieure ».

A- Physiopathologie de la douleur

Nous avons fait un résumé de cette partie (partie complete en Annexe 1) afin que la lecture en
soit plus facile.

a) Anatomie des voies de la douleur

La réalisation du geste vaccinal entraine une 1ésion des téguments et donc une réponse sensitive
consciente de l'organisme. Cette réponse correspond a la sensibilité extéroceptive et notamment
au tact protopathique (tact grossier et non discriminatif) et thermo-algique.

La mise en place des voies de la douleur commence tres tot dans 1'embryogenése, a savoir des la
7¢me semaine de vie intra-utérine pour se terminer aprés la naissance. Cette découverte a remis
en question beaucoup de croyances qui ont longtemps considéré le nourrisson comme un étre
incapable de percevoir la douleur.
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La détection et la réponse face a un stimulus font intervenir le systéme nerveux périphérique et
central.

Tout d’abord, la détection du stimulus au niveau cutané, musculaire ou articulaire se fait
grace a des nocicepteurs (mécanorécepteurs pour la peau et nocicepteurs polymodaux pour les
muscles et articulations). La sensibilité des différents récepteurs est potentialisée par la réaction
inflammatoire locale (appelée « soupe inflammatoire ») induite par la sécrétion de médiateurs
par les tissus 1ésés. Le message est transmis ensuite vers la moelle épinicre par le protoneurone.
Il existe six catégories différentes de fibres nerveuses (A-alpha et A-béta, A-gamma, A-delta, B,
C), et ce sont les fibres A-delta et C qui véhiculent I’information de la douleur via le systéme
extra-lemniscal.

Leur protoneurone fait relais avec le deutoneurone dans la corne postérieure de la moelle
ipsilatérale puis gagne le cordon latéral de la moelle controlatérale et forme le faisceau antéro-
latéral.

Ce dernier est constitué de plusieurs faisceaux :

- le faisceau néo-spino-thalamique (Fnst) qui est le systetme de la sensibilité
consciente et précise - piqlire-, et gagne le thalamus

- le faisceau paléo-spino-thalamique (Fpst) qui est le systéme de la sensibilité
diffuse et protopathique, et gagne lui aussi le thalamus

-le faisceau spino-réticulo-thalamique (Fsrt), systéme poly-synaptique
(contrairement au deux précédents qui sont tri-synaptiques) et bilatéral et gagne les noyaux
réticulés du tronc cérébral.

La projection finale du neurone terminal pour chacun des faisceaux se fait en regard du
cortex :
- gyrus post-central (aire somesthésique primaire) pour le Fnst
- cortex associatif ¢’est a dire ayant une projection diffuse sur le cortex pour le
Fpst permettant ainsi I’intégration de plusieurs informations
- cortex encore plus diffus et systtme limbique pour le Fsrt impliqué dans la
mémorisation et I’apprentissage de la douleur associant une composante émotionnelle.

b) Mécanisme de controle

Comme dans tout systéme physiologique, il existe des mécanismes de contrdle qui peuvent
avoir lieu a différents niveaux : périphérique et central.

Au niveau périphérique, on retrouve la théorie du « gate control » ou la voie lemniscale interagit
avec la voie extra-lemniscale en bloquant I’influx douloureux.

Au niveau central, on assiste a une activation des neurones sérotoninergiques qui par voie
descendante vont venir interagir avec le protoneurone via des interneurones sécrétant des
morphines endogénes (endorphine, enképhaline, dynorphine).

¢) Embryogenése

Les récepteurs se mettent en place de la 7¢me g la 20°me semaine de vie intra-utérine (30). Le
systéme de transmission commence a se développer a partir de la 7¢™¢ semaine de vie intra-
utérine avec les premiers neurotransmetteurs, la myélinisation des fibres nerveuses et le
développement du cortex cérébral. Cependant tout cela est encore immature (31). En effet, les
interneurones apparaissent plus tardivement en période post-natale ce qui expliquerait et rendrait
les nourrissons plus sensibles a des stimuli inhabituels percus comme indolores ou minimes pour
un adulte. De plus, les substances inhibitrices du signal douloureux sont présentes tot dans la vie
intra-utérine mais sont minoritaires par rapport aux substances médiatrices de la douleur.
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B- Une mémoire de la douleur

Ce n'est que depuis peu de temps, environ une trentaine d'années, qu'est admis et démontré une
douleur ressentie et mémorisée par le nouveau-né. Cette mémoire est certes inconsciente mais
effective : c'est la mémoire implicite. Son corollaire, la mémoire explicite, se met en place plus
tardivement lorsque la verbalisation est possible soit vers 3-4 ans.

Cette mémoire peut modifier les comportements ultérieurs lors de la répétition d'un événement
douloureux (32). Ainsi, comme le propose C. von Baeyer, devant la répétition d'un stimulus
douloureux, plusieurs comportements d'adaptation sont possibles :

- 'habituation ou accoutumance : s'observe chez des enfants matures qui font face a un
événement douloureux répété, d'intensité faible (enfants diabétiques) ;

- la sensibilisation : correspond a une réaction accrue a la douleur au fil du temps pour un
stimulus intense, surtout chez les enfants jeunes ;

- 'absence de changement : la réaction au stimulus est inchangé, se voit pour des stimuli
de faibles intensités et espacés dans le temps ;

- 'absence de modele : la réaction ne correspond a aucun des schémas sus-cités ou au
contraire a l'association de tous.

Pour un méme geste, plus l'enfant est jeune et plus le ressenti douloureux est important. C von
Baeyer écrit : « La probabilité d’une réaction de sensibilisation ou d’une réaction phobique est
probablement plus grande chez 1’enfant plus jeune, ou la douleur initiale est vécue comme plus
sévere et est moins bien comprise par 1’enfant. »

Ceci confirme donc l'importance de prendre en charge cette douleur afin de ne pas
induire une anticipation du futur acte ou des comportements phobiques (aux aiguilles, aux
blouses blanches).

Une autre auteure, Taddio A., a beaucoup contribué a I'évaluation et la mise en évidence de cette
mémoire.

En effet, dans une premicre étude datant de 1997 (33), elle a étudi¢ la corrélation entre
un antécédent de circoncision et la réponse douloureuse des nourrissons lors des vaccinations.
Trois groupes étaient créés: les nourrissons circoncis sous anesthésie locale (créme de
Lidocaine-Prilocaine), les nourrissons circoncis sous placebo et les nourrissons non circoncis.
Les résultats ont montré une réponse douloureuse plus importante lors de la vaccination chez les
nourrissons circoncis comparativement a ceux non circoncis. De plus, la réponse douloureuse
¢tait moindre dans le groupe circoncis sous anesthésie locale comparativement a la circoncision
sous placebo.

Dans une autre é¢tude de 2002 (34), 'objectif était de déterminer si une exposition répétée
a des stimuli douloureux entrainait des comportements douloureux anticipatifs et une
hyperalgésie. Pour cela, il a ét¢ comparé des enfants nés de meres diabétiques et ceux de meres
sans complications médicales. Les résultats ont montré une anticipation de la douleur chez les
nourrissons de meres diabétiques qui ont été exposés a des prélévements glycémiques par
lancettes durant les 36 premiéres heures de la vie se traduisant par des réponses douloureuses
plus importantes lors des ponctions veineuses, y compris lors de la phase préparatoire
(désinfection de la peau).

Ces deux études mettent en évidence une relation entre le vécu d’un soin douloureux et

une anticipation future de la douleur lors du prochain soin confirmant une mémorisation de la
douleur.
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C- Les diftérentes échelles d'évaluation de la douleur chez le nourrisson

Plusieurs échelles d'évaluation de la douleur ont été élaborées selon le caractere de la douleur
(aigu€ ou chronique) et 1'dge de la personne. Cette évaluation peut se faire selon une approche
unidimensionnelle ou multidimensionnelle.

De¢s l'age de 6 ans nous utilisons des échelles d'auto-évaluation car l'expression verbale est
possible, voire 4 ans pour certaines échelles. En de¢a, ce sont les échelles d'hétéro-évaluation
qui sont utilisées.

Comme nous l'avons vu plus haut, le ressenti de la douleur dans son organisation neuro-
anatomique fait appel a plusieurs voies de sensibilisation qui vont étre associées a une « couleur
émotionnelle » du fait de leur intégration dans le thalamus et le systetme limbique et ce dés le
développement intra-utérin. La verbalisation de la douleur ne se fait que plus tard. Les échelles
vont donc évaluer la modification comportementale (équivalent douloureux) en réponse a un
stimulus.

a) Echelles d'hétéro-évaluation

Dans le cadre de I'évaluation d'une douleur aigué provoquée par les soins chez le nourrisson,
deux échelles multidimensionnelles sont validées : 1'échelle DAN (Douleur Aigué du Nouveau-
né), 'échelle NFCS (Neonatal Facial Coding System).

D'autres échelles existent mais sont utilisées dans situations différentes : échelle EVENDOL
(douleur aux urgences), échelle Comfort et Comfort Behavior (douleur et niveau de sédation des
enfants en réanimation), échelle FLACC (Face Legs Activity Cry Consolability) pour des
douleurs procédurales a partir de 5 ans ou en post-opératoire de 2 a 7 mois.

+ Echelle DAN : utilisable jusqu'a 1'age de 3 mois pour les nourrissons nés a terme ou
prématurés. Elle est constituée de 3 items (réponses faciales, mouvements des membres et
expression vocale de la douleur). Le score total obtenu est compris entre 0 et 10

JOUR, HEURE

Avant le sain Pendant le sain Aprés le soin

REPONSES FACIALES

0: Calme

1: Pleurniche avec slternance de fermeture et ouverture douce des yeux

Déterminer l'intensité d'un ou plusieurs des signes suivants : contraction des paupiéres,
froncement des sourcils ou accentuation des sillons naso-labiaux :

2:- _z'gers, intermittents evec retour su calme

3:- Modérés

4 r - Trés marqués, permanents

MOUVEMENTS DES MEMBRES

0 : Calmes ou mouvements doux

Déterminer l'intensité d'un ou plusieurs des signes suivants : pédalage, écartement des
orteils, membres inférieurs raides et surélevés, agitation des bras, réaction de retrait :
1:- Legers, intermittents avec retour au calme

2:-Modérés

3 : - Trés marqués, permanents

EXPRESSION VOCALE DE LA DOULEUR

0z Absence de plainte

1: Gémit brigvernent. Pour l'enfznt intubé : semble inguiet

2 : Cris intermittents. Pour l'enfant intubé : mimique de cris intermittents
3 : Cris de longue durée, hurlement constant. Pour l'enfant intubé : mimigue de cris
constants

CARBAJAL R., PALUPE A, HOENN E., LENCLEN R., OLIVIER MARTIN M. AN : une échelle comportementale d'évaluation de la douleur aigué du nouveau-né. Arch
Pediatr 1997, 4 : 623-028.

Figure n°1 : Echelle DAN
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+ Echelle NFCS: utilisable jusqu'a I'dge de 18 mois. Son application repose sur
I'évaluation du visage et porte sur 10 items avec une version raccourcie a 4 items: bouche
ouverte, froncement des sourcils, sillon naso-labial accentu¢, yeux fermés.

Chaque item est coté absent (0) ou présent (1) au cours de 'acte douloureux
Score maximum : 4

JOUR |
ACTE DE SOIN ] ] | [ ] [

HEURE | | | | | |
Sourcils froncés
Paupiéres serrées
Sillon nasolabial accentué
Ouverture des lévres

SCORE | | | |

Grunau RVE, Craig KD. Pain expression in neonates : facial action and ery. Pain 1987 ; 28 395-410

Grunau RVE, Craig KD, Drurmmond JE. Neonatal pain behaviour and perinatal evenies : implications for research observations. Can J Nursing Research 1989 ; 21: 717
Grunau RVE, Oberlander T, Holsti L, Whitfield MF. Bedside application of the Neonatal Facial Coding System in pain assessment of premature neonate. Pain 1998 ;
76:277-86

Figure n°2 : Echelle NFCS

Ces échelles sont cependant difficiles a utiliser pour des personnes non habituées telles
que les parents, d'autant plus qu'on leur demande d'étre co-acteurs de la prise en charge
antalgique de leur enfant.

b) Echelles d'auto-évaluation

Dans le contexte d'évaluation d'une douleur procédurale chez un nourrisson, ces échelles n'ont
pas leur place car ne sont pas validées pour ce type d’acte. Cependant, une échelle comme I'EVA
(Echelle Visuelle Analogique) peut étre utilisée par les parents ou les soignants afin de
déterminer l'intensité d'une douleur causée par les injections, comme I'a démontré Taddio dans
son ¢étude évaluant la douleur procédurale chez des nourrissons de 1 an (35).

Dans une autre é¢tude dont l'objectif était d'évaluer 1'effet d'une éducation pédagogique prénatale
des parents sur la gestion de la douleur vaccinale, la perception de la douleur a été évaluée a
l'aide d'une échelle numérique (36).

L'évaluation de la douleur procédurale des nourrissons est validée par l'utilisation
d'échelles spécifiques mais qui nécessitent une certaine expérience et habitude. Les échelles
d'auto-évaluation ont l'avantage d'étre faciles a utiliser mais ne sont pas validées dans cette
situation.

Nous avons donc décidé, aprés discussion avec mon directeur de thése, d'utiliser une cotation de
certains items a savoir :

- quel a été le comportement de votre enfant au cours de 1’acte vaccinal : inconsolable,
difficilement consolable, facilement consolable, inchangé ?

- la durée des pleurs vous a-t-elle paru : trés longue, longue, courte, absente ?
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3- L'antalgie chez le nourrisson

A- Les différentes méthodes analgésiques

a) Les moyens a visée antalgique

Ce paragraphe concerne tous les moyens que l'on peut administrer a I'enfant (médicaments,
allaitement, succion nutritive ou non).

- L’anesthésique topique patch Emla® (ou la creme Emla®) : association de la
lidocaine avec la prilocaine. Il permet une anesthésie de la peau sur 3 a 5 mm de profondeur. Il
doit étre appliqué au moins une heure avant tout geste entrainant une effraction de la peau. Cet
anesthésique a été plusieurs fois étudi¢ et validé dans de nombreuses études.

L'étude de Taddio A. en 1994 (37) évaluait l'efficacit¢ de la lidocaine-prilocaine créme versus
placebo lors de la vaccination DTP (Diphtérie-Tétanos-Poliomyélite) chez des nourrissons. La
douleur provoquée était analysée grace a 1'échelle MBPS (Modified Behavioural Pain Scale :
pleurs, grimace, mouvements, de 0 a 10) et contrdlée par vidéo. L'anesthésique était appliqué au
moins une heure avant le geste. Les résultats montraient une diminution du score chez les
enfants pré-traités par Emla® ainsi qu'une réduction de la durée des pleurs.

En 2009, Shah V. a réalisé une revue de la littérature (38). Sur dix essais inclus, sept montraient
une efficacité de I'Emla® sur la réduction de la douleur induite par la vaccination. Deux essais
ont été exclus en raison de biais importants, l'autre étude portait sur des adolescents et ne
retrouvait pas d'efficacité. De plus, il montre que le nombre de nourrissons a traiter pour obtenir
une réduction de la douleur est de 1,2 a 3,7 soit un enfant sur deux a un enfant sur quatre.

En 2015, Shah V. a de nouveau réalisé une revue de la littérature (39). Il en a également conclu
un avantage des anesthésiques topiques sur la réduction de la douleur aprés évaluation de
dix-sept essais.

Devant cette efficacité demontrée, I'AFSSAPS (Agence frangaise de sécurité sanitaire
des produits de santé) (40) recommande ['utilisation des anesthésiques topiques (grade A) lors
de la réalisation de soins douloureux.

- Les solutions sucrées : en France, elles sont commercialisées sous forme de sucrose a
24 %. Elles peuvent étre utilisées chez les nourrissons jusqu'a I'dge de 4 a 6 mois. Elles doivent
étre administrées deux minutes avant le geste afin d'obtenir une analgésie efficace puis tout le
long du geste et méme apres.
En général, une unidose soit 2 ml est suffisante pour un vaccin. L'effet serait dii a la sécrétion de
morphine endogene.
Elles sont étudi¢es soit seules soit associées a la succion non nutritive (SNN). La SNN
correspond a la succion d’une tétine ou d’une sucette.

Dans deux essais cliniques randomisés, Hatfield L. (41,42) a étudié 1'efficacité du saccharose
avec succion lors des vaccinations de 93 nourrissons de 2 et 4 mois. Les nourrissons recevant le
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saccharose avaient un score de douleur, deux minutes aprés 1’administration du vaccin, plus
faible que ceux du groupe placebo avec un retour a 1'état « peu algique » plus rapide dans le
groupe saccharose.

Suhrabi Z. (43) a lui aussi montré une réduction de la douleur chez 90 nouveau-nés recevant du
saccharose 25 % ou du glucose 25 % lors de la vaccination contre 1'hépatite B, sans différence
significative cependant.

Carbajal en 1999 (44) a évalué chez 150 nouveau-nés l'efficacit¢ du saccharose 30 %, du
glucose 30 %, de la SNN et de I'association saccharose-SNN lors de la réalisation de prise de
sang veineuse.

Il en conclut une efficacité¢ du saccharose, du glucose et de la SNN. Une efficacité similaire
entre le saccharose et le glucose et une supériorité de la SNN comparativement aux solutions
sucrées.

De plus, 1'association saccharose et SNN a un effet synergique et permet d'obtenir des scores de
douleur plus faibles.

Ces quatre études demontrent une efficacité des solutions sucrées et notamment une
synergie d'action avec la SNN.

Ainsi, plusieurs méta-analyses ont évalué les solutions sucrées et les conclusions en sont
similaires :

- Harrison D. en 2010 (45) évalue quatorze essais, incluant 1 674 nourrissons
agés de 1 a 12 mois, sur l'efficacité des solutions sucrées a type de saccharose entre 12 % et
75 %, de glucose a 30 % ou 40 % comparativement a des groupes témoins (eau ou absence de
solution administrée). Le volume administré était de 2 ml ou moins sauf dans une étude ou le
volume était de 10 ml avec du saccharose a 25 %. Il en ressort une diminution de l'incidence et
de la durée des pleurs ainsi que des scores de la douleur lors de 1'administration des solutions
sucrées comparativement au placebo dans treize des quatorze études analysées. La 14¢me étude
retrouvait une inefficacité pour une concentration a 12 %.

- En 2015, Shah V. a également réalisé¢ une revue de la littérature portant sur les
solutions sucrées et leurs bénéfices dans la réduction de la douleur (39).
La majorité des études portait sur une concentration de saccharose comprise entre 20 % et 33 %
avec un volume de 2 ml. Il retrouve une efficacit¢é du saccharose lors des procédures
douloureuses sauf pour des concentrations inférieures a 20 %.

-En 2017, une méta-analyse (46) de Harrison D. confirme [l'efficacité des
solutions sucrées en se basant sur I'analyse de 168 études. De plus, elle demande a ce que les
futurs essais évaluant les solutions sucrées soient plus éthiques, c'est a dire non plus comparés a
de I'eau ou a l'absence de méthodes antalgiques.

La solution sucrée est donc validee et recommandée par les différentes sociétés savantes
(40). Seule la concentration optimale en sucrose n'est pas encore établie (47), mais semble
nécessiter une concentration supérieure a 20 %.

- L'allaitement maternel : il associe plusieurs mécanismes conduisant a la réduction de la
douleur a savoir la succion, le contact peau a peau avec la mere, le gofit sucré du lait. De plus,
c'est un moyen gratuit et sans risque particulier.
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Cette technique est beaucoup utilisée dans les maternités notamment lors des prises de sang ou
lors du test de Guthrie.

- Gray L. en 2002 (48) a étudié¢ les différences de comportement (pleurs et
grimace) et la fréquence cardiaque de 30 nouveau-nés lors du test de Guthrie. Les résultats
montraient une efficacité analgésique assez importante de l'allaitement maternel (réduction de
91 % des pleurs et 84 % des grimaces chez les enfants allaités).

- Itturiaga GS. en 2009 (49) a comparé l'allaitement maternel a la succion non
nutritive et a la succion nutritive chez 228 nouveau-nés a terme pour des prises de sang ou des
tests de Guthrie. Les résultats montrent une supériorité analgésique de I'allaitement maternel aux
autres techniques.

Cela montre une efficacité de l'allaitement maternel lors des effractions cutanées.

En 2007, Efe E. (50) dans un essai prospectif et contrdlé a confirmé cette efficacité en I'étudiant
cette fois ci chez des nourrissons au cours des vaccins des 2¢me, 3¢me et 4eme mojs. Soixante six
nourrissons ont été inclus et les parametres évalués étaient la fréquence cardiaque, la saturation
en oxygene et la durée des pleurs. Bien que les taux de fréquence cardiaque et de saturation
aient été sensiblement les mémes, I'allaitement a permis de réduire de fagon significative la
durée des pleurs par rapport au groupe témoin.

Dans une revue de la littérature de Shah V. en 2015 (39), neuf études incluant au total 858
nourrissons de 0 a 12 mois ont montré un bénéfice de I’allaitement sur la douleur.

Harrison D. en 2016 (51), dans une revue de la littérature de dix études, conclue que
« l'allaitement maternel peut aider a réduire la douleur pendant la vaccination des nourrissons
au-dela de la période néonatale ».

L'allaitement maternel est donc aussi efficace chez le nourrisson lors des vaccins.
b) Les moyens comportementaux

- Le comportement des parents : I’attitude et les paroles des parents ont une influence sur
le comportement de leur enfant mais ne savent pas toujours le faire (36).
Dans leur étude, Frank et coll. ont montré une détresse accentuée par le comportement maternel
chez 53 % des enfants (52) au cours d’événements comme les vaccinations, ponctions
médullaires ou lombaires. Les comportements favorisant la détresse étaient I’empathie, la
réassurance et les excuses, au contraire des techniques de distractions et d’humour. Un autre
auteur, Sweet SD., a mis en évidence un lien entre I’attitude maternelle et le comportement de
I’enfant : 26 % des nourrissons de 6 mois présentaient un taux de détresse plus élevé en relation
avec le comportement de leur mere (53).
En se basant sur plusieurs études, Schechter et al. (54) dans leur synthése de recommandations
ont reconnu ce lien entre le comportement des parents et 1’attitude de leur enfant. Cependant, les
techniques de réassurance ne sont pas forcément associées a une détresse, cela dépend de
I’enfant (54) et de la fagon dont on réassure 1’enfant (55).
Blount et ses collégues ont défini la réassurance comme des « commentaires li€s a la procédure
qui sont dirigés vers I'enfant dans le but de le rassurer sur ses conditions ou sur le déroulement
de la procédure ». On peut citer comme exemples : « Ne t’inquites pas - Je te tiendrai la main
-Tu vas bien - Tu peux le faire. » (56).

L attitude des parents a donc une influence sur la fagcon dont [’enfant va appréhender le
geste auquel il devra faire face. Lui, dans un premier temps, ne sait pas que cela est douloureux

mais peut le ressentir au travers du comportement parental.
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- Le peau a peau et la position de [’enfant : le peau a peau a souvent ét¢ étudi€ au cours
de I’allaitement.
Dans une méta-analyse Cochrane de 2017 (57), vingt-cinq études incluses évaluaient la
réduction de la douleur induite par le peau a peau comparativement a un placebo, des solutions
sucrées ou autres analgésiques lors d’interventions telles que la vaccination, le Guthrie, les
injections intramusculaires. Il en a été admis une efficacité du peau a peau sur la réduction de la
douleur.

Concernant le positionnement de I’enfant, A. Taddio dans sa revue de la littérature s’appuyant
sur quatre études, recommande un positionnement dans les bras des parents et non allongé sur le
dos (28).

On peut donc recommander une mise au sein permettant un peau a peau relatif, le vrai
peau a peau étant difficile a mettre en place en cabinet, et/ou une prise dans les bras des
parents pour éviter d’allonger le nourrisson seul sur la table.

- La distraction : elle aussi fait partie de « I’arsenal » disponible afin de réduire la
douleur. La distraction comprend plusieurs techniques comme le mobile sonore, les bulles, les
chansons ou raconter des histoires, les vidéos, les jeux,... Chez les nourrissons, elle peut étre
réalisée par les parents puis plus tard initiée par I’enfant et accompagné par ses parents
permettant une interaction.

Dans une étude turque en 2012, Ozdemir et al. (58) ont évalué 1’efficacité d’un mobile musical
lors de la réalisation du premier vaccin chez 120 nourrissons. Celui-ci a permis une réduction
des scores de la douleur et de la durée des pleurs.

Dans une revue de la littérature en 2015, Pillai Riddell et al. (59) a inclus dix études portant sur
I’efficacité de la distraction lors de la vaccination chez des enfants 4gés de 0 a 3 ans. Malgré de
faibles niveaux de preuves, la distraction par vidéo ou jouets a permis une réduction de la
détresse des nourrissons et donc un effet positif.

La distraction est donc un moyen efficace et simple a mettre en place par les parents afin
de réduire la douleur lors des vaccins de leurs enfants.

Dans ces deux derniéres parties, nous avons vu les différentes méthodes possibles et validées
afin de réduire la douleur et la détresse des nourrissons lors de la vaccination. Celles-ci peuvent
étre associées car leur mécanisme d’action est différent. Il n’y a pas de supériorité entre la
solution sucrée et 1’anesthésique topique ou entre 1’anesthésique topique et les moyens de
distraction (38). Il conviendra de s’adapter au nourrisson et a ses parents tout en privilégiant
I’association entre les méthodes.
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B- Lutilisation des méthodes antalgiques en pratique courante

Comme nous venons de le voir, il existe plusieurs méthodes visant a réduire la douleur lors des
vaccinations car aussi bien les parents que le personnel soignant (médecin et infirmier) peuvent
parfois éprouver un sentiment de mal étre lors de la réalisation de plusieurs vaccins ou face a
I’inconfort douloureux d’un enfant (24).

a) Les études internationales

Plusieurs études internationales ont évalué les pratiques de prise en charge de la douleur liées a
la vaccination.

* En 2009, Taddio et al. (24) ont réalis¢ une revue de la littérature portant sur les
connaissances de réduction de la douleur et ont conclu a une sous-utilisation des
différentes méthodes disponibles. En effet, sur les 274 enfants inclus, seulement

- 1 % ont regu une prévention par anesthésique topique,

- 16 % ont été allaités,

- 0 % ont regu une solution sucrée,

- en interrogeant les méres, ces dernieres ont déclaré a 80 % avoir porté leur
enfant et a 70 % avoir distrait leur enfant dans le but d’une réduction de la
douleur.

Utilisation d'une méthode antalgique

16,00 %

Allaitement
M Solution sucrée
Anesthésique topique
| Distraction

1,00 %

Figure 3 : Fréquence d’utilisation des méthodes antalgiques

Ils expliquaient ces faibles taux de prise en charge de la douleur par :

- un manque de connaissances des différentes méthodes de la part des parents mais aussi
un défaut d’information de la part des médecins. Certains parents pourraient également ne pas
reconnaitre la souffrance de leur enfant ;

- une perception erronée des soignants qui refusent de reconnaitre la douleur comme
effet indésirable de la vaccination justifiant la mise en place d’une prévention. Et si une
prévention doit étre utilisée comme les anesthésiques topiques, ils n’en percoivent pas
I’efficacité (absence d’élimination de la douleur) ou lui reproche une utilisation contraignante
(mauvaise application ou nécessitant un long délai d’application) ;

- une « attitude sociétale » de la douleur correspondant a I’idée que la douleur fait partie

d’un processus d’éducation de vie visant a rendre I’enfant meilleur et plus fort. De plus, cette
douleur n’est rien comparée aux bénéfices apportés a la population.
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* En 2013, Harrison D. et al. (2) a réalisé une enquéte auprés d’infirmier(e)s d’Australie
réalisant des vaccins. La aussi les techniques de réduction de la douleur étaient
largement sous-utilisées a savoir une utilisation de 1’allaitement maternel dans 55 % des
cas dont 45 % de maniére occasionnelle, une quasi inutilisation des solutions sucrées et
des anesthésiques topiques. Les techniques de distraction étaient utilisées de manicre
réguliere dans 76 % des cas.

* En 2014, Coussement C. et Meulemans B. (60) ont réalisé en Belgique une enquéte
aupres de médecins et infirmiéres sur les techniques utilisées avant et aprés une séance
d’information de deux heures. Sur I’ensemble des participants, 92 % jugeaient utile la
prise en charge de la douleur mais 41,4 % pensaient qu’elle n’a aucun impact a long
terme.

- Avant information, les différentes méthodes utilisées étaient dans :
61 % une mise au sein pendant I’acte vaccinal,
2,4 % une solution sucrée,
58,5 % une SNN,
0 % un anesthésique topique,
75,6 % des techniques de distraction.

- Apres information, pres de 90 % (87,3 %) reconnaissaient un impact a long
terme de la douleur chez les enfants. Cela a également eu un impact sur I’emploi des différentes
méthodes utilisées avec dans : 90,2 % des cas une mise au sein,

65,8 % des cas une solution sucrée,

75,6 % des cas une SNN,

17 % des cas un anesthésique topique,

100 % des cas des techniques de distraction.

Utilisation des méthodes analgésiques

0 100,00 %
100,00 % 90.20 %
90,00 %
80,00 % 75,60 % 75,60
0,

70,00 % 61,00 65,80 % 5850
60,00 % !
50,00 %
40,00 %
30,00 %
20.00 % 17,00 %
10,00 % 24009 0.00 0/.

0,00 %

allaitement solution sucrée SNN anesthésique distraction
topique

B avant information M aprés information

Figure 4 : Fréquence d’utilisation des méthodes analgésiques par les médecins avant et apres
information
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b) Les études nationales

En France, plusieurs théses de médecine générale se sont également intéressées a ce sujet et ont
étudié le comportement des médecins face a la prise en charge de cette douleur.

* En 2010, Quesnel E. (61) a étudié, a I’aide d’un questionnaire les pratiques des médecins
généralistes lors des vaccins chez des enfants agés de 0 a 3 ans. Les principaux résultats
montraient que 82,4 % des médecins généralistes interrogés considéraient I’acte vaccinal
comme un acte douloureux, et utilisaient :

- la distraction dans 92 % des cas,

- un anesthésique topique dans 78 % des cas dont 43,5 % toujours ou souvent,

- la solution sucrée dans 10 % des cas dont 5 % toujours ou souvent,

- I’aide des parents dans 92 % des cas (majoritairement pour tenir 1’enfant ou
pour le distraire-apaiser).

Utilisation des méthodes analgésiques
100,00 % 92,00 %
90,00 %
80,00 %
70,00 %
60,00 %
50,00 %
40,00 %
30,00 %
20,00 %
10,00 % 10.00% o 0
0005 I —

solution sucrée anesthésique topique distraction

78,00 %

43,50 %

W utilisation totale | utilisation fréquente

Figure 5 : Fréquence d’utilisation des méthodes analgésiques chez les enfants agés de 0 a 3 ans par les
médecins généralistes

* En 2012, Le Floch S. (62) a réalisé une étude observationnelle multicentrique aupres de
médecins de PMI en {le-de-France sur des nourrissons de 2 a 6 mois. Les principaux
résultats montraient que les médecins utilisaient dans :

- 57 % des cas la distraction,

- 22,4 % des cas un anesthésique topique,
- 1,9 % des cas une solution sucrée,

- 15 % des cas I’allaitement.
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Utilisation des méthodes analgésiques en PMI

70,00 %
60,00 %

57,00 %

50,00 %

40,00 %
30,00 %

22,40 %

20,00 %

10,00 % -
0,00 %

allaitement solution sucrée anesthésique topique distraction

Figure 6 : Fréquence d’utilisation des méthodes analgésiques en PMI

* En 2013, Degorre C. (63) étudiait a I’aide d’un questionnaire les pratiques des médecins
généralistes lors de la vaccination chez les nourrissons agés de moins de 4 mois. Elle
concernait 80,8 % de pédiatres et 19,2 % de médecins généralistes. Les principaux
résultats montraient que les médecins utilisaient dans 88,5 % des cas des moyens
antalgiques :

- 91 % un anesthésique topique,

- 90 % la SNN,

- 39 % des nourrissons ¢taient dans les bras des parents,

- 55 % des nourrissons étaient allongés sur la table d’examen.

L’association de plusieurs techniques a également été évaluée avec une utilisation :

100,00 %

- dans 35 % des cas d’un anesthésique topique et SNN,
- dans 37 % des cas d’un anesthésique topique et SNN et solution sucrée,
- dans 8 % des cas d’une SNN et solution sucrée.

Utilisation des méthodes analgésiques

90,00 % -
80,00 %
70,00 % -
60,00 %
50,00 %
40,00 % -
30,00 % -
20,00 %
10,00 % -
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90,00 % 91,00 %

35,00 % 37,00 %

SNN Anesthésique Anesthésique SNN + solution  Anesthésique
topique topique + SNN sucrée topique + SNN +
solution sucrée

Figure 7 : Fréquence d’utilisation des méthodes analgésiques chez des nourrissons de 0 a 4 mois par les

médecins généralistes ou pédiatres
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* En 2013, Cliquet V. (64) réalisait également une étude par questionnaire sur les pratiques
des médecins généralistes lors des vaccins chez des enfants de 0 a 2 ans. Les principaux
résultats montraient que 79,7 % des médecins utilisaient des moyens antalgiques
préventifs, avec :

- 82 % la distraction,

- 87 % un anesthésique topique mais seulement 24,5 % 1’utilisaient trés souvent,
- 16,2 % une solution sucrée mais seulement 5,2 % I’utilisaient trés souvent,

- 24 % I’allaitement,

- 64,6 % une SNN mais seulement 27,1 % 1’utilisaient trés souvent,

- 2 % des enfants étaient tenus dans les bras des parents.

L’association de plusieurs techniques était retrouvée dans 43,2 % des situations dont :
- 23,5 % une association anesthésique topique et distraction,
- 16,9 % une association distraction et SNN, une association anesthésique topique
et paracétamol, ou une association anesthésique topique et distraction et
solution sucrée.

Utilisation des méthodes analgésiques
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Figure 8 : Fréquence d’utilisation des méthodes analgésiques chez des enfants de 0 a 2 ans par les
médecins généralistes

Associations analgésiques

50,00 %
40,00 %
30,00 %
23,50 %
20,00 % -
10,00 % -
0,00 % -
Anesthésique topique  Distraction + SNN  Anesthésique topique Anesthésique topique
+ distraction + paracétamol + distraction + solu-
tion sucrée

Figure 9 : Fréquence d’utilisation des associations analgésiques
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En 2014, Guiol-Aymé AC. (65) évaluait elle aussi les attitudes antalgiques des médecins
généralistes a ’aide d’un questionnaire. Les principaux résultats retrouvaient que 92 %
des médecins considéraient le vaccin comme un acte douloureux, et 80 % utilisaient un
moyen antalgique :

- 8 % la distraction,

- 50 % un anesthésique topique,

- 5,6 % une solution sucrée,

- 4 % 1’association solution sucrée et SNN,

- 2,4 % I’allaitement,

- 12 % le paracétamol,

- 1,6 % des enfants se tenaient dans les bras des parents.

Utilisation des méthodes analgésiques
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Figure 10 : Fréquence d’utilisation des méthodes analgésiques par les médecins généralistes

En 2014, Séropian M. (66) réalisait une étude observationnelle sur les techniques de
prévention de la douleur induite par les vaccins chez les nourrissons de 0 a 6 mois par
des médecins généralistes. Les principaux résultats retrouvaient une utilisation dans :

- 58 % des cas de la distraction,

- 11,2 % des cas d’un anesthésique local,

- 33,8 % des cas d’une solution sucrée,

- 6,45 % des cas de I’allaitement,

- 58 % des cas de la SNN.

I1s ont analysé la fréquence d’utilisation de plusieurs techniques :
- 48,4 % des situations n’utilisaient qu’une seule technique,
- 48,4 % des situations 2 techniques,
- 1,6 % de situations plus de 2 techniques.
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Utilisation des méthodes analgésiques
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Figure 11 : Fréquence d’utilisation des méthodes analgésiques chez des nourrissons de 0 a 6 mois par les
médecins généralistes

En résumé, la majorité des soignants considére la vaccination comme un acte pourvoyeur
de douleur. Seulement, dans un grand nombre de situations, une seule méthode préventive est
utilisée et quand plusieurs méthodes sont utilisées, elles ne concernent qu’un enfant sur deux.
On s’apercoit que les techniques les plus fréquemment utilisées par les médecins (généralistes
ou pédiatres) sont la distraction et 1’anesthésique topique.

Les autres techniques sont-elles méconnues ? Jugées inefficaces ? Difficiles a mettre en place ?
Que seraient les résultats si les parents étaient tenus informés des différentes techniques ?

C’est donc a partir de ce constat que nous avons voulu étudier 1’amélioration du confort des
nourrissons en informant les parents sur les différentes techniques médicamenteuses et
comportementales possibles.
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Matériel et Méthode

Le but de notre étude était d’améliorer le confort des nourrissons lors des vaccinations grace a
I’information de leurs parents sur les différentes techniques antalgiques existantes et les
différents comportements qu’ils peuvent adopter.

1- Question de recherche

Chez les parents d’un nouveau-né, la délivrance a la maternit¢ d’une fiche d’information
présentant les différentes techniques d’analgésie, améliore-t-elle, comparativement a ceux qui ne
la regoivent pas, le comportement du nourrisson au cours des deux prochains actes vaccinaux
(deuxiéme et quatriéme mois) ?

2- Type de I’étude

Nous avons réalisé¢ une étude observationnelle quantitative, multicentrique avec enquéte apres
intervention, et utilisation d’un critére de jugement principal qualitatif (a savoir le confort des
nourrissons évalué par les parents).

3- Population de I’étude

La population étudiée était un panel de 120 couples parents/nouveau-nés en bonne santé du 15
janvier 2018 au 28 février 2018.

L’étude a été réalisée dans les différentes maternités du Lot-et-Garonne (hdpitaux de Marmande,
de Villeneuve sur Lot, d’Agen et Clinique d’Agen) ainsi que celle de 1’hopital de Langon en
Gironde.

4- Méthode

Durant la période d’inclusion, je me suis présenté plusieurs fois dans les différentes maternités
participantes afin d’inclure les couples dans deux bras : un bras qui recoit la fiche d'information,
le « groupe informé » et 1'autre bras qui ne la recoit pas, le « groupe non informé ».

Lattribution du couple au groupe informé ou non informé a été réalisée par tirage au sort (pile
ou face) avant leur entrée dans la chambre. Les couples inclus dans le groupe informé recevaient
une fiche d’information expliquant I’intérét de la vaccination et des méthodes pour anticiper et
atténuer la douleur induite (Annexe 2).

Il m'était impossible de me rendre régulierement dans les cinq maternités concernées dans un
délai aussi court. Je l'ai fait pour trois d'entre elles : hdpitaux de Marmande et de
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Villeneuve sur Lot et la Clinique d'Agen, et occasionnellement les hopitaux d’Agen et de
Langon. J'ai pu ainsi réunir 90 couples. Afin de recruter dans un délai raisonnable un nombre
suffisant de couples parents/nourrisson, nous avons demandé le concours des internes des
hopitaux de Langon et d'Agen. Nous avons tiré au sort quelle maternité inclurait des couples
dans le groupe informé, l'autre maternité le faisant dans le groupe non informé. Quinze couples
ont été inclus grace aux internes du service de maternité de I’hdpital de Langon dans le groupe
informé et quinze couples de I’hopital d’Agen dans le groupe non informé.

Le nombre de refus auxquels j’ai di faire face est d’'une quinzaine de couples, dont la majorité
avangait comme excuse le fait de ne pas €tre intéressés.

Chaque couple des deux groupes recevait une information orale et écrite claire, loyale et précise
sur la description et la réalisation de 1I’étude, 1’absence d’essai thérapeutique ou de consultation
de suivi et le libre choix du médecin réalisant les vaccins (Annexe 3) ; ainsi que la justification
de mon étude visant a améliorer la prise en charge de la douleur induite par la vaccination grace
a la diffusion d’une fiche d’information papier aupres des parents. Les parents savaient donc a
quel bras ils appartenaient. Aucune obligation ou contrainte n’a été dictée aux parents, ni de
rémunération.

Une fois qu’un bras atteignait le nombre de 60, les derniers couples inclus étaient
automatiquement attribués a 1’autre groupe. Nous nous sommes arrétés au chiffre de 120
couples pour des raisons de faisabilit¢ dans un temps limité par le délai nécessaire a la
réalisation de ce travail en vue d'une thése de Doctorat d'Etat en Médecine.

La fiche d’information a été élaborée et créée en association avec mon directeur de thése en se
basant sur ce que la Société¢ Canadienne de Pédiatrie diffuse sur son site (67). Le choix de ce
document était fondé¢ sur le fait que cette fiche avait ét¢ validée par la Société Canadienne de
Pédiatrie. La création d'une fiche par nos soins aurait nécessité la validation de celle-ci aupres de
différentes populations frangaises, ce qui pourrait &tre le fruit d'un autre travail.

Les résultats ont été récupérés cinq mois plus tard via un questionnaire téléphonique
(Annexe 4). Nous avons choisi cette date car elle correspond a la réalisation des primo-
vaccinations obligatoires (le vaccin hexavalent ainsi que le vaccin anti-pneumococcique).

Le questionnaire a lui aussi été réalisé par nos soins.

Cette méthode a été discutée et validée par mon directeur de thése.

5- Critére de jugement

Le critere principal d’évaluation était 1’évaluation du comportement des nourrissons au cours de
I’acte vaccinal par les parents. Les criteres secondaires étaient 1’utilisation de méthodes
analgésiques et 1’acquisition de connaissances.

6- Analyse statistique

Les données du questionnaire ont été recueillies sur OpenOffice. Les résultats pour les variables
qualitatives ont été exprimées par leur effectif et/ou pourcentage et par leur moyenne et leur
médiane pour les variables quantitatives.
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Les analyses statistiques, réalisées par une statisticienne indépendante, ont été faites a 1’aide du
logiciel R avec un risque de premiere espece fixé a 5 % (p < 0,05).

Pour les analyses entre deux groupes, les variables qualitatives ont été étudiées et comparées a
I’aide du test du Chi2 et les variables quantitatives sont comparées a 1’aide du test de Wilcoxon
Man Witney ou de Student aprés étude de la normalité par le test de Shapiro-Wilk.

Concernant les analyses entre trois groupes ou plus, nous avons utilisé le test de Kruskal-Wallis
pour les variables quantitatives et le test du Chi2 pour I’influence de paramétres qualitatifs.

Des études de corrélation entre variables quantitatives ont également été effectuées a 'aide du
test de Pearson.

7- Ethique

L’ensemble des données recueillies a été réalisé sur la base de ’anonymat.

L’¢étude a fait I’objet d’une déclaration a la CNIL qui exigeait un consentement éclairé et signé
des parents autorisant la récupération du numéro de leur téléphone portable exclusivement
(Annexe 5) et ’engagement de sa suppression a I’issue de I’étude.
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Résultats statistiques

Sur les 120 couples inclus, 90 ont répondu au questionnaire (75 %), 25 couples ont été perdus de
vue, un couple n’a pas souhaité répondre au questionnaire, un couple a changé de numéro, deux
couples du groupe informé n’ont réalisé qu’un seul vaccin, un couple du groupe non informé n’a
réalisé aucun vaccin.

Le fait qu'il y ait eu 45 couples répondant au questionnaire dans chaque bras est 'effet du pur
hasard. Ceci nous a permis de publier les résultats en valeur absolue et pas en pourcentage dans
différents calculs statistiques.

120 couples inclus

‘ 60 couples informés 60 couples non informés
|
1 changement de

1 refus nuUmero
2 couples avec un 1 couple avec
seul vaccin réalisé aucun vaccin réalisé
12 perdus de vue ——— 13 perdus de vue

|

45 couples 45 couples

Figure 12 : Diagramme de flux
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1- Description de la population étudiée

A- Population du groupe informé

L’age moyen des meéres était de 30 ans et 4 mois, avec une médiane de 31 ans.
L’age moyen des peres était de 32 ans et 6 mois, avec une médiane de 31 ans.

Age des parents
18

18 16

16

14
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10

nombre

oON DO ®

15-19 20-24  25-29 30-34  35-39 40-44  45-50
classe d'age

Figure 13 : Age des parents du groupe informé (N = 45)

m Mére
m Pere

La répartition du niveau d’étude était de : 16,7 % des parents n’ayant aucun dipléme, 31,1 % un
niveau brevet-BEP-CAP, 15,6 % un niveau BAC et 36,7 % un niveau d’études supérieures.

Niveau d'étude

nombre

Aucun  Brevet, BEP, CAP BAC  Etudes supérieures

m Meére
H Pere

Figure 14 : Catégories socio-professionnelles des parents du groupe informé (N = 45)

Le nombre moyen d’enfants par couple était de 1,94 et 31 % des couples n’avaient qu’un seul

enfant.
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B- Population du groupe non informé

L’age moyen des méres était de 30 ans et 5 mois, avec une médiane de 30 ans.
L’age moyen des peres était de 33 ans et 1 mois, avec une médiane de 32 ans.

Age des parents

14

o} 13
9 19

= Mére
H Peére

15-19 20-24 25-29 30-34 35-39 40-44 45-49 50-55
classe d'age

Figure 15 : Age des parents du groupe non informé (N = 45)

La répartition du niveau d’étude était de : 8 % des parents n’ayant aucun diplome, 14 % un
niveau brevet-BEP-CAP, 29 % un niveau BAC et 49 % un niveau d’études supérieures.

Niveau d'étude

= Mére
H Pere

nombre

Aucun Brevet-BEP-CAP BAC Etudes supérieures

niveau d'étude

Figure 16 : Catégories socio-professionnelles des couples du groupe non informé (N = 45)

Le nombre moyen d’enfants par couple était de 1,8 et 37,8 % des couples n’avaient qu'un seul
enfant.

La comparaison des deux groupes via le test de Wilcoxon n’a pas retrouvé de différence
statistique sur [’dge moyen des parents ainsi que sur le nombre d’enfant.
Concernant le niveau d’étude, on a retrouvé un lien entre le fait d’appartenir au groupe non
informé et le niveau d’étude du pere (p = 0,044), non retrouvé sur le niveau d’étude de la mere
(p =0,076).
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C- Le suivi médical

Les actes vaccinaux ont été réalisés pour 71 % des nourrissons par des médecins généralistes et
pour 29 % des nourrissons par des pédiatres.

Suivi médical

24

‘enfant
N
o

15

nombr
|_\
o

5 6

Médecin Généraliste Pédiatre Les deux

spécialité médecin
B Groupe informé Groupe non informé
Figure 17 : Répartition des nourrissons en fonction de la spécialité médicale réalisant le suivi (N = 90)

Les deux groupes ont été la aussi comparables avec p = 0,41.

2- Focus sur ’acte vaccinal

A- Prise en charge de la douleur

Les deux groupes ¢€taient d’accord et unanimes (95,6 % dans le groupe informé et 91,1 % dans

le groupe non informé) sur la nécessité de prendre en charge la douleur de leur enfant pendant
les vaccins (p = 0,67).

oui

oui
95,60 % W non 91,10 %

B non

Groupe informé . .
Groupe non informé

Figure 18 : Importance de la prise en charge de la douleur des nourrissons d’aprés les parents dans les
deux groupes
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B- Quels intéréts les parents trouvent-ils aux vaccins ?

A travers cette question, nous voulions connaitre 1’avis des parents sur ’acte vaccinal.
Sur les 90 couples, 70 % ont estimé que les vaccins avaient un intérét a la fois pour leur enfant
et la société, 18 % uniquement pour leur enfant, 8 % uniquement pour la société et les 4 % des
couples restants ne trouvaient aucun intérét aux vaccins.

La répartition des réponses a été statistiquement différente entre les deux groupes avec

p <005 (p=0,019). En effet, dans le groupe des parents informés, sept couples (soit 16 %)
estiment que les vaccins n’ont un intérét que pour la société contre aucun dans l’autre groupe.

Intérét de la vaccination
40 37

§30 26

10

§10 6 7
- LK -
0 I

Enfant La société Les deux Pas d’intérét

B Groupe informé Groupe non informé

Figure 19 : Intérét de la vaccination selon les parents (N = 90)
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3- Evaluation comportementale des nourrissons

A- Comparaison du comportement entre les deux séances

Lors de la premiere séance, 72,2 % des nourrissons ont eu un comportement facilement
consolable ou habituel (« comportement favorable ») et 27,8 % ont eu un comportement
difficilement consolable voire inconsolable (« comportement défavorable »).

On remarque que 66 % des nourrissons du groupe inform¢ ont eu un comportement facilement
consolable. La répartition dans le groupe non informé a été plus éparse.

Comportement des nourrissons
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B Nourrissons du groupe informé Nourrissons du groupe non informé

Figure 20 : Comportement des nourrissons lors de la premiére séance (N = 90)

Lors de la deuxieme séance, 77,7 % des nourrissons ont eu un « comportement favorable ».
Ici également, 66 % des nourrissons du groupe informé ont eu un comportement habituel et
53,3 % des nourrissons du groupe non informé ont eu un comportement facilement consolable.

Comportement des nourrissons
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Figure 21 : Comportement des nourrissons lors de la deuxiéme séance (N = 90)

En utilisant le test du Chi2, on a remarqué une différence statistique dans la répartition
des réponses entre les deux groupes a la premiere séance (p = 0,018) ainsi qu’a la deuxieme
seance (p < 0,001).
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B--Comparaison de la durée des pleurs entre les deux séances

Lors de la premiére séance, la durée des pleurs pour 70 % des nourrissons est évaluée par les
parents comme étant courte ou trés courte voire absente.

Durée des pleurs
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Figure 22 : Durée des pleurs des nourrissons lors de la premiére séance (N = 90)

Lors de la deuxiéme séance, 77 % des couples ont évalué la durée des pleurs comme étant
courte ou treés courte.

Durée des pleurs
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Figure 23 : Durée des pleurs des nourrissons lors de la deuxiéme séance (N = 90)

On n’a observé aucune différence significative entre les deux groupes lors des deux
seances sur la durée des pleurs avec p = 0,51 a la premiere séance et p = 0,56 a la deuxieme
séance.
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C- Existe-t-il une relation entre le comportement de I’enfant et la non-utilisation
de méthodes analgésiques ?

Dans le groupe informé, la non utilisation de méthodes analgésiques intervenait dans 6
situations lors de la premiere s€ance et 7 situations lors de la deuxieéme séance.

Dans le groupe non informé, la non utilisation de méthodes analgésiques intervenait dans 8
situations lors de la premiere séance et 10 situations lors de la deuxiéme séance.

Tableau n°1 : Relation entre la non-utilisation de moyens analgésiques et le comportement
de I’enfant ou la durée des pleurs lors de la premicre séance (N = 90)

Premiére séance Groupe Groupe non
informé informé
Relation entre le comportement et la non-utilisation p=10,20 p=0,18
de méthodes
Relation entre les pleurs et la non utilisation de p=0,44 p=042
méthodes

Tableau n°2 : Relation entre la non-utilisation de moyens analgésiques et le comportement
de I’enfant ou la durée des pleurs lors de la deuxiéme séance (N = 90)

Deuxieme séance Groupe Groupe non
informé informé
Relation entre le comportement et la non utilisation p=0,58 p=0,07
de méthodes
Relation entre les pleurs et la non utilisation de p=0,59 p=0,1
méthodes

Dans les deux groupes étudiés, nous n’avons pas mis en évidence de relation entre la

non-utilisation de moyens analgésiques et le comportement de [’enfant ou la durée des pleurs
lors des deux séances.

D- Existe-t-il une relation entre le comportement de 1’enfant et sa place dans la
fratrie ? (s’il est le 1°" enfant du couple ou non)

Les couples n’ayant qu’un seul enfant étaient au nombre de 14 dans le groupe informé et 17
dans le groupe non informé.

Tableau n°3 : Relation entre le nombre d’enfant du couple et le comportement
de I’enfant ou la durée des pleurs lors de la premiére séance (N = 90)

Premiére séance Groupe Groupe non
informé informé
Relation entre le comportement et le nombre p=0,55 p=0,51
d’enfant du couple
Relation entre les pleurs et le nombre d’enfant du p=0,55 p=0,25
couple
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Tableau n°4 : Relation entre le nombre d’enfant du couple et le comportement
de I’enfant ou la durée des pleurs lors de la deuxiéme séance (N = 90)

Deuxiéme séance Groupe Groupe non
informé informé
Relation entre le comportement et le nombre p=0,82 p=0,56
d’enfant du couple
Relation entre les pleurs et le nombre d’enfant du p=0,38 P=0,84
couple

La aussi, dans les deux groupes étudiés, nous n’avons pas trouvé de différence
statistique sur la modification du comportement ou sur la durée des pleurs.

E- Existe-t-il une relation entre le comportement de 1’enfant et la spécialité¢ du
médecin réalisant les vaccins ?

Nous avons comparé dans chaque groupe la relation entre la spécialit¢ du médecin et le
comportement ou la durée des pleurs pour chaque séance.

Lors de la premiére séance, les vaccins ont été réalisés par 31 médecins généralistes et 14
pédiatres dans le groupe informé et par 27 médecins généralistes et 18 pédiatres dans le groupe
non informé.
Lors de la deuxiéme séance, les vaccins ont été réalisés par 33 médecins généralistes et 12
pédiatres dans le groupe informé et par 28 médecins généralistes et 17 pédiatres dans le groupe
non informé.

Tableau n°5 : Relation entre la spécialité du médecin et le comportement de I’enfant
ou la durée des pleurs lors de la premiére séance (N = 90)

Premicére séance Groupe Groupe non
informé informé
Relation entre le comportement et la spécialité¢ du p=0,93 p=10,40
médecin
Relation entre les pleurs et la spécialit¢ du médecin p=20,76 p=0,56

Tableau n°6 : Relation entre la spécialité du médecin et le comportement de I’enfant

ou la durée des pleurs lors de la deuxieme séance (N = 90)

Deuxieéme séance Groupe Groupe non
informé informé
Relation entre le comportement et la spécialité¢ du p=0,08 p=0,66
médecin
Relation entre les pleurs et la spécialité du médecin p=0,02 p=20,35

Nous avons juste retrouvé une relation entre la durée des pleurs et la spécialité du

médecin réalisant les vaccins pour les nourrissons du groupe informé. A savoir une durée des
pleurs plus courte lorsque les vaccins sont réalisés par les médecins généralistes.
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Cependant, ces différents résultats sont difficilement interprétables devant la faible
puissance de notre étude a savoir une différence importante entre les groupes étudiés. En effet,
les comparaisons sont effectuées entre des groupes d’effectifs tres différents : couples n’ayant
utilisé aucune méthode analgésique par rapport a ceux ayant utilisé au moins une technique ;
couple n’ayant qu’un seul enfant par rapport aux autres ; nombre de médecins généralistes par
rapport aux pédiatres.

4- Les moyens analgésiques utilisés

A- Quelle est la fréquence d’utilisation des moyens analgésiques ?

a) Premiere séance

La fréquence des moyens analgésiques utilisés lors de la premiere séance entre les deux groupes
se répartissait comme suit :

Moyens analgésiques utilisés
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Figure 24 : Répartition des moyens analgésiques utilisés lors de la premiére séance (N = 90)

On voit que les trois moyens principaux utilisés ont été :
- la distraction : 69 % dans le groupe informé et 62 % dans le groupe non informé,
- le patch : 44 % dans le groupe informé et 56 % dans le groupe non informé,
- la SNN : 33 % dans le groupe informé et 22 % dans le groupe non informé.

- 16 % des nourrissons n’ont recu aucune analgésie.
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b) Deuxieme séance

La fréquence des moyens analgésiques utilisés lors de la deuxiéme séance entre les deux
groupes se répartissait comme suit :

Moyens analgésiques utilisés
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Figure 25 : Répartition des moyens analgésiques utilisés lors de la deuxiéme séance (N = 90)

On voit que les trois moyens principaux utilisés ont été :
- la distraction : 71 % dans le groupe informé et 56 % dans le groupe non informé,
- le patch : 33 % dans le groupe informé et 49 % dans le groupe non informé,
- la SNN : 31 % dans le groupe informé et 24 % dans le groupe non informé.

- 19 % des nourrissons n’ont recu aucune analgésie.

En comparant la fréquence d’utilisation de chaque méthode analgésique entre les deux
groupes, nous n’avons pas retrouve de différence statistique ni pour la premiere séance
(p = 0,50) ni pour la deuxieme séance (p = 0,54).

De plus, il n’existait pas de différence entre le nombre total de moyens analgésiques utilisés et le
fait d’étre informé et ce pour les deux séances (p = 0,59 et p = 0,68).

- 79 techniques d’analgésie utilisées dans le groupe informé et 72 dans le groupe non
informé lors de la premiére séance.

- 69 techniques d’analgésie utilisées dans le groupe informé et 63 dans le groupe non
informé lors de la deuxiéme séance.
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B- Association de plusieurs méthodes

Dans quasiment la moiti¢ des cas (47,8 % du groupe informé et 45,6 % du groupe non informé)
aucune méthode voire une seule méthode analgésique a été utilisée.

Associations d'analgésiques
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Figure 26 : Fréquence d’utilisation d’associations analgésiques (N = 90)

L’association de trois méthodes analgésiques ou plus n’est survenue que dans 21 % des cas pour
le groupe informé et 13 % des cas pour le groupe non informé.

C- Avis des parents sur les méthodes analgésiques

Pour les couples ayant utilisé au moins une méthode analgésique sur les deux séances, nous leur
avons demandé¢ s’ils avaient trouvé la méthode analgésique efficace. Neuf couples (quatre dans
le groupe informé et cinq dans le groupe non informé€) n’ont utilisé aucune technique.

Dans le groupe informé, trois personnes sur quatre (77,5 %) ont trouvé la méthode utilisée
efficace pour seulement un peu plus d’une personne sur deux (57,5%) dans le groupe non
informé.

2
Efficace 57,50 % Efficace
77,50 % H Inefficace  Inefficace
Groupe informé Groupe non informé

Figure 27 : Avis sur I’efficacité de la méthode (N = 81)

De plus, 80 % de I’ensemble des couples recommanderaient a d’autres parents de reproduire le
méme schéma qu’ils ont utilis¢ pour leur nourrisson.
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D- Satisfaction du déroulement de la séance de vaccination

87 % des couples des deux groupes ont ¢té satisfaits voire treés satisfaits du déroulement des
séances de vaccination, qu’il y ait eu I’utilisation de méthodes analgésiques ou non.

Satisfaction de la séance de vaccination
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Figure 28 : Satisfaction des séances de vaccinations (N = 90)

E- Existe-t-il une relation entre le niveau d’étude moyen du couple et le nombre
d’analgésiques utilisés ?

La réalisation du test de Krustal Wallis nous a permis de répondre a cette question et de conclure
qu’il n’existait pas de relation entre le niveau moyen d’étude et le nombre d’analgésique utilisé
que ce soit pour le groupe informé ou le groupe non informé.

Tableau n°7 : Relation entre le niveau moyen d’étude et le nombre d’analgésique utilisé (N = 90)

Groupe informé Groupe non informé
Premiere séance p=0,70 p=0,83
Deuxiéme séance p=0,83 p=0,70

Le nombre d’analgésique utilisé n’est pas corrélé au niveau d’étude du couple.

F- Le nombre d’enfants influe-t-il sur le nombre de moyens analgésiques
utilisés ?

Ici, on a comparé entre eux les nourrissons de chaque groupe.

Que ce soit pour le groupe informé ou non informé, pour la premicre séance ou la deuxieéme
séance, du nombre d’enfant du pére ou de la mére, nous n’avons retrouvé aucune corrélation
significative.
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Tableau n°8 : Relation entre le nombre d’enfant et [’utilisation de méthodes analgésiques dans le groupe
informé (N = 45)

Groupe informé Nombre d’enfant de la mére | Nombre d’enfant du pere
Premiére séance p=0,44 p=10,94
Deuxiéme séance p=0,23 p=0,54

Tableau n°9 : Relation entre le nombre d’enfant et [’utilisation de méthodes analgésiques dans le groupe
non informé (N = 45)

Groupe non informé Nombre d’enfant de la mére | Nombre d’enfant du pére
Premiére séance p=0,28 p=0,12
Deuxie¢me séance p=0,76 p=018

Le nombre d’enfant au sein du couple n’est pas un facteur influencant [’ utilisation de
moyens analgésiques.

G- Focus sur les moyens antalgiques

Dans ce chapitre, nous nous sommes intéressés aux méthodes analgésiques non
comportementales utilisées pendant [’acte vaccinal : patch anesthésiant, solution sucrée,
allaitement et paracétamol.

Ces méthodes ont été utilisées dans 61 % des séances du groupe informé et 68 % du groupe non
informé.

a) Prescription spontanée d’une méthode antalgique
Dans le groupe informé, la prescription ou la proposition d’une méthode par le médecin a été
faite de fagcon spontanée pour 68 % des couples lors de la premicre séance et 70 % lors de la

deuxiéme séance.

Dans le groupe non informé, 78 % des couples se sont vus proposer de facon spontanée une
méthode analgésique lors de la premiere séance et 79 % lors de la deuxieme séance.

La prescription de méthodes antalgiques par le médecin s’est faite de facon majoritaire
et semblable dans les deux groupes.

b) Réticence du médecin a lutilisation d’une méthode analgésique
Seulement deux couples dans le groupe informé (4,5 %) et quatre couples dans le groupe non
informé (9 %) ont été confrontés a la réticence d’utilisation d’une méthode analgésique par le

médecin.

Cela concerne I’utilisation de patch (trois nourrissons), solutions sucrées (deux nourrissons) et
allaitement (un nourrisson).

Peu de médecins ont interféré avec la mise en place de moyens analgésiques.
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5- Focus sur la fiche d’information

A- Quelle a été I’utilité de la fiche d’information ?

Sur I’ensemble des 45 couples informés, 62 % ont jugé utile la fiche d’information distribuée
contre 38 % inutile.

Nous n’avons pas retrouve de relation entre le niveau d’étude des couples et [’utilité de
la feuille (p = 0,35).

B- Informations retenues de la fiche ?

Lors de I’appel téléphonique, nous leur avons posé 3 questions :

- Question n°l : Est-il possible d’associer un patch Emla® et une solution sucrée en
prévention de la douleur ?

- Question n°2: L’utilisation d’une solution sucrée est-elle dangereuse pour le
nourrisson ?

- Question n°3 : L’administration de paracétamol peu de temps apres le vaccin peut-elle
légerement diminuer 1’efficacité de ce dernier ?

Les bonnes réponses étant : oui pour les questions n°1 et n°3, et non pour la question n°2.

Réponses au questionnaire
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Figure 29 : Répartition des réponses au questionnaire (N = 45)

Le taux de bonne réponse est de 58 % a la question n°l, 67 % a la question n°2 et 7 % a la
question n°3.

C- Quel est le souhait des parents non informés

73 % des couples du groupe non informé auraient souhaité recevoir une fiche d’information.
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Discussion

1- Principaux résultats

A- Critére d’évaluation principal

Mon étude a retrouvé une différence de perception du comportement des nourrissons entre les
deux groupes avec une majorité de comportements facilement consolables (au cours de la
premiere séance) ou de comportements habituels (lors de la deuxiéme séance) dans le groupe
informé comparativement au groupe non informé (p = 0,018 pour la premicre séance, et p < 0,01
pour la deuxiéme séance).

Cependant, notre critére principal étant subjectif, 1’évaluation entre un comportement facilement
consolable et un comportement habituel peut parfois étre difficile a différencier pour les parents.
Si I’on regroupe dans chaque groupe et a chaque séance les comportements facilement
consolables et habituels en « comportement favorable » et les comportements inconsolables ou
difficilement consolables en « comportement défavorable » et qu’on les compare, on ne retrouve
pas de différence statistique (p = 0,64 pour la premiere séance et p =0,79 pour la deuxieme
séance). Pourtant nous avons observé une nette progression du comportement habituel des
nourrissons a la deuxiéme séance dans le groupe informé (30 nourrissons comparativement aux
5 de la premiére séance) et une diminution du nombre des nourrissons ayant un comportement
habituel dans le groupe non informé entre les deux séances.

La délivrance de la fiche d’information a pu contribuer a un apprentissage de techniques non
comportementales aux parents améliorant le comportement des nourrissons ; mais également
diminuer D’appréhension de la prochaine séance aussi bien pour les parents que pour le
nourrisson.

En faisant la somme des comportements habituels des nourrissons pour chaque séance dans les
deux groupes, on obtient :

Tableau n°10 : Calcul du nombre de parents a informer pour obtenir une amélioration du comportement

Informés Non informés

Séances 1ére séance 2éme lére 2éme

Nombre de couples 5 30 14 9

Pourcentage de
comportement habituel 11,00% 67,00% 31,00% 20,00%

Moyenne des deux 39,00% 25,50%
séances

Ecart des résultats 13,50%

NNT
= nombre de parents a =1/0,135=7,4

informer pour améliorer c'est a dire qu'il faut informer huit couples pour espérer améliorer le
le comportement d'un comportement d'un nourrisson au cours des deux premieres séances de
nourrisson vaccination.
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Les nourrissons du groupe informé semblent avoir eu un comportement jugé plus calme
apres le vaccin que ce soit lors de la premiere ou la deuxieme séance, comparativement aux
nourrissons du groupe non informé.

Donc notre travail a permis de montrer que le fait de donner une fiche d'information

permet d'améliorer le comportement d'un nourrisson au cours de la séance de vaccination pour
huit fiches délivrées.

B- Critéres d’évaluation secondaires

a) Le nombre d’analgésique utilisé

Bien que I’on ait observé une différence de comportement entre les deux groupes, la distribution
de notre fiche d’information n’a pas entrainé une utilisation plus importante de méthodes
analgésiques dans le groupe informé (p = 0,50 a la premiére séance et p = 0,54 a la deuxieme
séance) comparativement au groupe non informé.

Ceci peut étre expliqué par un manque de connaissances des parents sur les différentes
techniques antalgiques et de leur efficacité associée a une confiance portée aux médecins sur la
gestion de la douleur. Cependant, les méthodes comportementales expliquées au travers de
notre fiche ont pu renforcer de maniere positive le comportement des parents informés et donc
interagir avec le comportement de leur nourrisson.

b) L’éducation parentale

Le taux de bonnes réponses aux questions simples contenues dans la fiche d’information n’a pas
été trés élevé (58 %, 67 % et 7 % respectivement pour les questions 1, 2 et 3) avec un taux
moyen de bonne réponse de 44 %. Cependant, les questions s’intéressaient uniquement aux
méthodes antalgiques que I’on peut utiliser au cours des vaccinations, et non sur les méthodes
comportementales.

A travers ce résultat, on peut en conclure un faible impact de la fiche d’information sur
["acquisition de connaissances des moyens thérapeutiques disponibles.

C- Autres résultats

La majeure partie des parents interrogés a estimé que les vaccins sont utiles pour leur enfant et
la société (70%), 18 % ont évoqué un intérét pour leur enfant, 8 % pour la société et seulement
4 % ne trouvaient aucun intérét.

95 % des couples du groupe informé et 91 % des couples du groupe non informé ont considéré
qu’il était nécessaire de se préoccuper de la douleur liée a la vaccination.
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2- Intérét et limite de I’étude

A- Intérét et force de 1’étude

Notre étude a eu pour but d’améliorer la prise en charge de la douleur des nourrissons
lors des vaccins en impliquant et informant les parents. Elle a été en ce sens intéressante car les
parents sont devenus acteurs de cette prise en charge, d’autant plus que ces derniers en sont
demandeurs (68).

Quelques études se sont intéressées aux bénéfices apportés par la formation des parents aux
différentes méthodes analgésiques mais la plupart évaluaient les pratiques et les connaissances
des médecins généralistes ou pédiatres sur les méthodes analgésiques.

L'une des forces de notre étude a été sa réalisation multicentrique.

On peut aussi relever que nous avons cherché a évaluer une méthode simple a mettre en
place pour tout médecin équipé d'un ordinateur et donc reproductible facilement au cabinet.

Enfin cette étude en impliquant les parents leur permet peut-étre de participer a
I'amélioration du comportement de leur nourrisson.

B- Limites et biais de 1’étude

Notre étude a présenté un biais de mémorisation car nous avons appelé les parents cinq mois
apres la distribution de la fiche d’information et les avons questionné sur des faits réalisés il y a
un mois et trois mois.
De plus, notre recrutement des couples s’est effectu¢ sur la base du volontariat avec refus de
certains couples et des perdus de vue diminuant la puissance de 1’étude. Ceci peut donc entrainer
un biais de sélection.

Le critére principal d’évaluation de notre étude a reposé sur une hétéro-évaluation subjective
entralnant un probable biais de classement. En effet, nous n’avons pas utilisé d’échelles
d’hétéro-évaluation de la douleur validées car elles demandent un certain niveau de
connaissances médicales et une assez grande expérience d’utilisation pour obtenir des résultats
fiables et reproductibles. Cependant, nous nous sommes servis de certains items contenus dans
ces échelles pour les inclure dans le questionnaire permettant de les adapter a une population
profane.

Nous avons décidé de réaliser un questionnaire a réponses fermées permettant une analyse des
données plus facile et précise.

Bien que I’étude fut multicentrique, elle a été limitée a une zone géographique a savoir le
département du Lot-et-Garonne et le sud-est de la Gironde. On peut donc difficilement étendre
nos résultats a 1’échelle nationale.

Le déroulement de I’acte vaccinal et notamment I’ordre dans lequel les vaccins ont été effectués
n’a pas €té étudié. Or, il est recommandé a cet age d’effectuer le vaccin hexavalent en premier
puis de faire le vaccin anti-pneumococcique (28), de ne pas faire d’aspiration de contrdle (28) et
de réaliser le vaccin en regard de la face antéro-latérale de la cuisse.
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Nous n’avons pas étudié¢ le sexe du nourrisson comme possible facteur influengant le
comportement de réaction face a la douleur.

L’effectif de la population étudiée a été fixé de facon arbitraire et par souci de faisabilité.

C- Analyse de la population

Dans notre étude, nous avons étudié¢ le comportement des nourrissons agés de 2 et 4 mois lors
des vaccinations au cours de ’année 2018, date d’entrée en vigueur du nouveau calendrier
vaccinal a caractére obligatoire.

Nous avions inclus un total de 120 couples répartis de fagon égalitaire en deux groupes : 90
couples (75 %) ont répondu au questionnaire et 30 couples ont été perdus de vue.

La comparaison entre les deux groupes n’a pas montré de différences dans la répartition d’age
des meres et des peres, du nombre d’enfants dans le couple, de la spécialité du médecin réalisant
les vaccins ni du niveau d’étude des meéres.

On a retrouvé seulement un lien significatif entre le fait d’appartenir au groupe non informé et
un niveau d’étude élevé du pere avec p = 0,044 au test du Chi2. Cependant, on peut penser que
ce lien est di au hasard car les parents ne sont pas recrutés sur le critére « niveau d’étude ». De
plus, la valeur de p est de 0,044 donc proche de 0,05. Le biais est donc minime mais il existe.

Les actes vaccinaux ont été réalisés pour 71 % des situations par des médecins généralistes et
pour 29 % des situations par des pédiatres, sans différences entre les deux groupes.

Au total, on peut estimer nos deux groupes comme comparables.

3- Comparaison de nos résultats aux données de la littérature

A- Le critére d’évaluation principal

Comme on I’a vu précédemment, notre étude a retrouvé une relation entre un comportement
percu comme peu algique du nourrisson lors de I’acte vaccinal et la distribution d’une fiche
d’information.

Ce résultat est semblable aux résultats retrouvés par A. Taddio (36) dans une étude évaluant les
avantages de 1’éducation parentale pré-natale, avec un enseignement de deux jours soit douze
heures au total, afin d’améliorer la prise en charge de la douleur des nourrissons.
L’enseignement dispensé se basait sur une présentation PowerPoint® (Microsoft Corporation,
Redmond, WA, USA), vidéo, brochure et session de questions/réponses. Les meres du groupe
informé évaluaient, a ’aide d’une échelle numérique ou 0 est I’absence de douleur, la douleur de
leur enfant & 6,1/10 contre 6,6/10 pour le groupe non informé. Cette différence d’évaluation est
relativement faible et peut ne pas inciter a un changement des pratiques.

D’autres études ont évalu¢ I’'impact sur les parents d’une vidéo éducative seule (69) ou en
association (36,70,71) et ont retrouvé une efficacité minime voire inexistante sur la réduction de
la douleur chez les nourrissons.
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Dans une étude menée par Pillai Riddell en 2014 (69), les parents qui venaient faire
vacciner leur enfant de 6 mois ou 18 mois étaient invités a regarder une vidéo de cinq minutes
leurs expliquant comment se comporter et atténuer la douleur de leur enfant pendant la
vaccination. La douleur était évaluée avec 1’échelle MBPS. L’efficacité de la vidéo n’a été
démontrée que chez les enfants 4gés de 18 mois.

Dans une autre étude menée par Taddio en 2017 (70), 352 couples parents-nourrisson ont
¢été répartis en quatre niveaux d’intervention de la douleur a savoir placebo, éducation par vidéo
sur 1’apaisement des nourrissons (vidéo), vidéo et solution sucrée, vidéo et solution sucrée et
lidocaine liposomale (non commercialisée en France). La douleur était également évaluée avec
I’échelle MPBS. Seule I’association vidéo - solution sucrée - lidocaine a montré une réduction
de la douleur aigu€, mais avec un écart relativement faible (6,3 contre 6,7 pour les autres
groupes au moment de ’injection) ce qui conduit les auteurs a conclure a une efficacité de la
lidocaine mais en étant toutefois conscient du faible impact sur les pratiques médicales a la vue
de la faible réduction de la douleur.

On retrouve dans d’autres études un intérét de I’éducation parentale (28,71,72) si celle-ci est
effectuée le jour de la vaccination ou peu de temps avant. Cela est plutdt difficile a mettre en
ceuvre et n’est pas adapté au modele francais.

Bien que I’on ait mis en évidence une relation entre une 1égére amélioration du comportement et
la distribution de la fiche d’information, nous n’en retrouvons pas sur 1’estimation moyenne de
la durée des pleurs (p = 0,51 a la premiére séance et p = 0,56 a la deuxiéme séance). Ceci peut
étre expliqué par une évaluation subjective de la durée des pleurs.

Notre étude retrouve une relation entre un comportement jugé peu algique et la
distribution d’une fiche d’information simple. En effet, bien que notre étude manque de
puissance, le fait de donner une fiche d’information a permis d’améliorer le comportement d’un
nourrisson au cours de la séance de vaccination pour huit fiches distribuées.

Ceci differe des données de la littérature ou la fiche d’information distribuée seule n’influence
pas ou peu le niveau de douleurs des enfants. Comme on le verra plus tard, le nombre de
moyens analgésiques utilisés est comparable entre les deux groupes. Cela pourrait laisser
penser que les méthodes non pharmacologiques utilisées par les parents ont influencé [’attitude
des nourrissons.

C'est pourquoi il n'est pas inintéressant de distribuer une fiche d'information, dans la mesure ou
c'est l'attitude des parents qui change et pas le nombre d'antalgiques utilisés, ni la durée des
pleurs. Ainsi l'enfant devant des parents plus sereins car éduqués se comporte mieux.

Nous avons comparé¢ les nourrissons de chaque groupe entre eux sur une probable
modification du comportement et la non utilisation de moyens analgésiques (Tableau n°l et
n°2). Les résultats ont montré une absence de différence significative sur le comportement.

Nous avons alors voulu savoir si le comportement de I’enfant pouvait étre influencé par
sa place dans la fratrie (étre le premier enfant du couple ou non) et 1a non plus, nous n’avons
retrouvé aucune relation statistique (Tableau n°3 et n°4). On aurait pu penser que les nourrissons
de parents ayant déja un ou plusieurs enfant auraient eu un comportement plus facilitant et
rassurant pour le nourrisson de 1'étude. Mais notre étude ne I’a pas mise pas en €vidence.
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Nous avons retrouvé un lien entre la durée des pleurs du nourrisson et la spécialité du
médecin (médecin généraliste) réalisant les vaccins (Tableau n°5 et n°6).

Cependant, les résultats ne sont pas interprétables car notre étude manque de puissance
dii a un échantillon de petite taille et ne nous permet pas donc pas de tirer de conclusions.

B- Nombre d’analgésiques utilisés

Notre étude n’a pas retrouvé une utilisation plus importante de méthodes analgésiques dans le
groupe informé comparativement au groupe non informé. Ceci corrobore les quelques études qui
ont étudi¢ I'impact d’une information sur le nombre d’analgésiques utilisés. Seule une
information multiple et variée (brochure, vidéo, entretien) permet un changement des pratiques.

En 2014, Taddio (73) a évalué le nombre de méthodes analgésiques utilisées et les
connaissance apportées par une brochure délivrée a la sortie de la maternité. L’étude portant sur
354 meéres ne retrouve aucune conséquence sur le nombre d’analgésiques utilisés ou sur les
connaissances acquises. Cependant, seulement 21 % des meres lisaient la brochure sur le site de
vaccination.

Une autre étude de Taddio en 2015 (71) évaluait I'impact d’une éducation par vidéo et

brochure d’information le jour du vaccin des 2 mois sur le nombre d’analgésiques utilisés
pendant les vaccins a 2 et 4 mois. On retrouve une utilisation de traitements spécifiques
(allaitement, solution sucrée, anesthésiques topiques, position du nourrisson) plus importante
lors des vaccins des deuxiéme et quatriéme mois dans le groupe informé comparativement au
groupe non informé (respectivement 80 % contre 26 % et 68 % contre 32 %). Peut étre parce
que I’information est donnée juste avant les vaccins du deuxiéme mois.
Ces mémes nourrissons et parents ont été suivis jusqu’aux vaccins des 15 mois (74). A ce
moment, I’ensemble des nourrissons a regu le méme traitement analgésique (créme lidocaine,
solution sucrée) et vidéo pour les parents. Il n’a pas été¢ mis en évidence de diminution de la
douleur au cours des vaccins entre les nourrissons de chaque groupe. Lors du suivi a 18 mois
(75), cette étude a montré que les parents utilisaient plus souvent les méthodes non
pharmacologiques par rapport aux méthodes pharmacologiques.

Dans une revue de la littérature en 2015, Pillai Riddell (72) a retrouvé une relation entre
le nombre de méthodes analgésiques utilisées et le mode d’éducation des parents : seule une
information interactive conduisait & une modification du comportement.

On peut donc penser que la délivrance de l'information a la maternité n'est pas le bon
moment pour le faire. Les parents sont alors plus préoccupés par la gestion quotidienne
immédiate du nouveau né que par la prise en compte d'une douleur au moins deux mois plus
tard. On pourrait en conclure qu'il faudrait essayer de faire une étude sur l'efficacite du
document d'information quand le médecin prescrit le vaccin, soit en général un mois avant la
vaccination elle méme.

Dans notre étude, bien que I’on ait retrouvé une différence dans le comportement des
nourrissons, le nombre de méthodes analgésiques n’a pas été influencé par le niveau moyen
d’étude du couple ni par le nombre d’enfant du couple (Tableau n°7, n°8 et n°9).

Comme dans les autres études, c’est la distraction qui a été le plus souvent utilisée. Ceci

n’est pas surprenant car il s’agit d’une méthode comportementale utilisée au quotidien par les

56



parents. Cependant, son application varie selon les parents ce qui peut expliquer cette différence
de comportement des nourrissons face a la vaccination.

En comparant nos résultats a ceux d’autres études, nous avons retrouvé une fréquence
d’utilisation des différentes méthodes trés disparate. En effet, dans notre étude :

- la distraction a été utilisée en moyenne dans 64,4 % des cas (en cumulant les deux
séances des deux groupes). Ce qui est proche du résultat de 58 % trouvé par Seropian (66) ou de
57 % trouvé par Le Floch (62). Contrairement a d’autres études retrouvant un taux de distraction
allant de 8 % (65) a 70-90 % (61,64,75).

- l'utilisation du patch a été réalisée dans 51 % des cas, seule 1’étude de Guiol-Aymé
trouve un résultat voisin de 50 % (65). Les autres résultats varient entre 8,5-20 % (62,66,75) et
78-91 % (61,63,64). Ces différentes études sont frangaises et datent d’apres 2012, seule I’étude
canadienne retrouve une sous-utilisation du patch en 2017.

- l'utilisation de la SNN a été de 27,8 %, ce qui est l1a aussi trés différent des autres
¢tudes allant de 13,1 % a 90 % (60,63-66).

- l'utilisation de la solution sucrée a ét¢ en moyenne de 6,7 %. Notre étude est
comparable aux données de littérature avec des résultats compris entre 0 % et 16,2 % (24,60-
62,64,65). Seul Séropian retrouve une utilisation de la solution sucrée dans 33,8 % des cas (66).

Il faut préciser que les résultats sont obtenus par interrogatoire de médecins (généralistes
ambulatoire, médecins de PMI, pédiatres) sauf les é¢tudes de Mc Nair (75), Séropian (66) et Le
Floch (62) ou les pratiques étaient visualisées.

Dans notre étude, la non utilisation de méthodes analgésiques n’est intervenue que dans 14,5 %
des situations dans le groupe informé et dans 20 % dans le groupe non informé. L’association de
plusieurs méthodes analgésiques (2 ou plus) n’est survenue que dans 52,2 % des cas dans le
groupe informé et dans 54,4 % des cas dans le groupe non informé.

De plus, on a retrouvé une utilisation moins importante de ces différentes méthodes entre
la premicre et la deuxieme séance dans les deux groupes concluant a une moins bonne
couverture analgésique des nourrissons de 4 mois voire une absence de couverture analgésique
(16 % contre 19 %). Cette sous utilisation de méthodes analgésiques n’a été que légérement
compensée par la suggestion d’une méthode analgésique par les parents puisqu’en moyenne,
celle-ci était prescrite par le médecin dans deux tiers des cas (68 % dans le groupe informé et
78 % dans le groupe non informé a la premicre séance, et 70 % contre 78 % a la deuxieme
séance).

Six couples se sont confrontés a la réticence du médecin pour I’utilisation d’une méthode
(anesthésique topique pour trois nourrissons, solution sucrée pour deux autres et allaitement
pour le dernier).

1l est peut étre difficile pour les parents de se substituer a leur médecin sur la prise en
charge antalgique de leur enfant et font donc confiance en leur médecin (22,24,68).

Concernant les couples ayant utilis¢ au moins une méthode analgésique, 77,5 % du groupe

informé et 57,5 % du groupe non informé ont jugé la méthode comme étant efficace et 80 % de
I’ensemble des couples recommanderaient les mémes actions utilisées a d’autres parents.
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On pourrait expliquer ce résultat par le fait que les parents préferent utiliser une
méthode analgésique, méme si celle-ci leur parait inefficace, plutot que de ne rien faire.
De plus, 87 % de I’ensemble des couples de I’étude ont rapporté un sentiment positif sur le
déroulement de I’acte vaccinal ce qui tend a atténuer les préoccupations vis-a-vis du caractére
obligatoire des vaccins.

On ne retrouve donc une influence sur le nombre de méthodes analgésiques utilisées que
si les informations sont données peu de temps avant les vaccins ou si l'information est
interactive et multifactorielle, méme si [’étude longitudinale de Taddio retrouve au bout de 18
mois une utilisation courante de méthodes non pharmacologiques (73,1 % de distraction,
98,5 % d’attitude calme et réconfortante des parents). Mais ceci implique la mise en place de
plusieurs méthodes éducatives.

Cependant, bien que la majorité des parents soit satisfaite du déroulement des séances de
vaccination, ceci ne doit pas étre un argument d’absence de couverture analgésique.

C- Education parentale et intérét de la fiche d’information

Dans notre étude, nous n’avons pas mis en évidence une véritable acquisition de

connaissances. En effet, le taux moyen de bonnes réponses a été de 44 % ce qui est
contradictoire par rapport a d’autres études retrouvant une acquisition de connaissances
(36,75,76). Mais on ne leur avait posé des questions que sur les méthodes antalgiques.
Pour la troisiéme question, qui peut sembler difficile pour des non médecins, ce faible taux peut
étre expliqué de deux facons. Soit ce résultat est consécutif a une confusion, une mauvaise
compréhension de la question, entre le paracétamol donné de fagon systématique apres le vaccin
et le paracétamol donné dans un contexte de fievre ou de douleur quelques heures apres le
vaccin. Soit on peut interpréter ce résultat comme un manque de compréhension et d’acceptation
de I'idée qu’un médicament qui soulage la douleur puisse aussi diminuer l'efficacité, méme
légerement, d'un vaccin.

La délivrance de la fiche d’information a été appréciée par une majorité des parents (62 %) car
elle apporte des informations sur la vaccination et les méthodes antalgiques possibles. On
retrouve la méme satisfaction dans des recherches antérieures, concluant a un degré de
satisfaction important des parents et une appropriation aux séances de vaccinations (75).

Dans le groupe non informé, 73 % des couples auraient aimé recevoir une fiche
d’information. En effet, comme on le retrouve dans la littérature et comme on 1’a dit
précédemment, les parents souhaitent étre acteurs des soins donnés a leur enfant (3,36) méme si
on retrouve dans la littérature que les parents ne lisent pas toujours les documents donnés (73).

Notre fiche d’information a dans [’ensemble été appréciée par les parents car elle
apporte des informations sur les vaccins et les différentes méthodes analgésiques possibles.
Cependant, elle n’ a pas permis une grande acquisition de connaissances. Pour autant, dans le
groupe non informé, trois personnes sur quatre (73%) désirent recevoir une fiche explicative et
informative, ce qui révele une certaine demande des parents souhaitant améliorer les séances de
vaccinations.
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D- Focus sur 1’acte vaccinal

Plus des deux tiers des couples inclus (70 %) ont considéré 1’acte vaccinal comme un geste utile
pour leur enfant et la société alors que seulement 4 % ont déclaré ne trouver aucun intérét a la
vaccination. Les 26 % restants n’ont trouvé un intérét que de fagcon unilatérale : soit pour leur
enfant (18 %), soit pour la société (8 %).

Ces résultats sont similaires avec ceux de Caudal C. (77) ou une personne sur trois estime que
certains vaccins sont inutiles, et ceux d’une enquéte publique de 2016 réalisée en France ou
75 % des personnes interrogées se disent favorables a la vaccination en général (78).

Le fait que I’ensemble des personnes indiquant un intérét uniquement pour la société
(8 %) s’est trouvé dans le groupe informé est ambigu. En effet, on est en droit de se demander si
la fiche d’information a changé¢ leur regard sur la notion de protection collective. Et si tel est le
cas, pourquoi ne pas 1’associer a la protection individuelle elle aussi expliquée dans notre fiche
d’information ? Ou alors, ces personnes sont a rattacher aux personnes sceptiques sur 1’utilité de
I’ensemble des vaccins et leur caractére obligatoire, et on peut se demander si face a I’ancien
schéma vaccinal, ils auraient fait vacciner leur enfant ? Cela correspondrait alors aux résultats
trouvés dans un sondage BVA de 2017 (79) ou 9 personnes sur 10 répondent qu’elles
continueraient a faire vacciner leur enfant méme si les vaccins ne sont plus obligatoires,
cependant cette question ne concerne que le vaccin DTP.

Notre ¢étude a ét¢ réalisée au début de 'installation du caractére obligatoire des onze vaccins
chez les nourrissons, avec une certaine incompréhension de la part du grand public, ce qui peut
avoir orienté les résultats pour une partie de la population d’autant plus que cela concerne les
parents qui ont regu la fiche d’information.

La gestion de la douleur évoquée par la trés grande majorité des parents (95 % et 91 %
respectivement dans le groupe informé et non informé) est en accord avec plusieurs études
(3,36) mais en contradiction avec les résultats d’'une enquéte qualitative réalisée par la DREES
(Direction de la recherche, des études, de 1’évaluation et des statistiques) en 2006 (80) ou deux
types de population s’opposent dans des proportions égales : les Réservés (considérant la
douleur comme bréve et éphémere, s’intégrant éventuellement comme une notion
d’apprentissage) et les Sensibilisés (considérant la douleur comme inutile et devant étre traitée,
méme si elle est éphémere).

Cette derni¢re étude date de douze ans maintenant et les messages répétés en faveur d’une
prévention de la douleur ont pu modifier la perception des parents a ce sujet.

La quasi totalité des couples considere les vaccins comme utiles et allegue de facon
unanime la nécessité de limiter la douleur associée a ce geste.
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Perspectives

Les études évaluant 'utilisation des méthodes analgésiques pendant la vaccination sont récentes
et encore peu se sont intéressées a 1’éducation des parents. Or, le changement des pratiques ne
peut se voir sur une seule génération.

I1 convient donc de continuer a changer le regard des sceptiques sur la nécessité de prendre en
charge cette douleur car tant qu’elle sera considérée comme négligeable par certains parents et
médecins, on observera une sous-utilisation permanente des méthodes analgésiques. Ce
changement des pratiques passe par la réitération d’ une éducation multivariée afin d’obtenir une
synergie des différentes méthodes aupres des intervenants.

De plus, il commence a se développer des vaccins avec une distribution différente dans
I’organisme tel que les sprays nasaux (vaccin anti-grippal), les gouttes orales (vaccin contre la
typhoide, le rotavirus n’étant plus recommandé devant des risques d’invagination intestinales),
les lasers et les patchs d’antigénes. Ces méthodes pourraient étre moins douloureuses.
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Conclusion

Notre ¢étude a montré que les parents jugeaient le comportement de leur nourrisson

comme étant plus calme quand ils recevaient une fiche d’information. Ceci n’est pas retrouvé
dans la littérature. Cette différence de comportement peut €tre expliquée par une meilleure
utilisation des méthodes non pharmacologiques expliquées dans notre fiche d’information. Les
parents sont donc a mettre au cceur des politiques d’éducation dans la prise en charge de la
douleur de leur enfant induite par les vaccins.
On commence a observer un changement de mentalit¢ chez les parents dont une trés grande
majorité reconnaissent la nécessit¢ de prendre en charge la douleur de leur enfant. Ils sont
demandeurs d’une formation et d’une information afin d’étre de vrais acteurs dans la prévention
antalgique et le déroulement des séances de vaccinations, encore souvent redoutées.

La quasi totalité des études réalisées sur la prévention de la douleur chez les nourrissons,
y compris la notre, a retrouvé l'utilisation de la distraction comme premicre méthode
analgésique, laissant supposer qu'il s'agit de l'attitude instinctive des parents dans cette situation.
Mais cette préoccupation des parents dans la prévention de la douleur de I'enfant ne semble pas
aller jusqu'a demander au médecin des moyens antalgiques supplémentaires.

A coté de cela, notre étude n’a retrouvé une prescription de méthodes antalgiques par les
médecins que dans un peu plus de la moitié des situations. Le corps médical a donc lui aussi un
role actif a jouer dans la mise en place des moyens pharmacologiques pour les associer aux
méthodes non pharmacologiques et donc améliorer la prise en charge de la douleur des
nourrissons (36,60).

Comme on I’a vu dans notre étude, ces méthodes d’éducation devront s’appuyer sur
différents moyens de communications répétés dans le temps (brochure, vidéo, entretiens ciblé
sur la vaccination) afin d’étre pleinement efficaces et utilisées de fagon réguliere.

Cette éducation pourrait aussi €tre réalisée par la distribution d’une fiche d’information lors de
la consultation précédant les vaccins en paralléle de leurs prescriptions et des réponses aux
différents interrogations des parents sur la vaccination. En effet, la distribution de la fiche dés la
sortie de la maternité ne montre qu’un faible bénéfice.

Une étude sur la délivrance de la fiche lors de la consultation précédant les séances de
vaccinations mériterait d'étre menée pour juger d'une éventuelle amélioration de son efficacité.

On pourrait aussi inclure une fiche d'information dans le carnet de santé de 1'enfant en face du
calendrier vaccinal. La diffusion de vidéos sur des sites approprié€s expliquant les méthodes non
pharmacologiques peut aussi convenir a des parents habitués a chercher des informations sur
Internet.

Bien siir, I’éducation devra étre répétée dans le temps afin d’obtenir une prise en charge
des nourrissons satisfaisante.
Les moyens informatiques, dont la plupart des médecins disposent, permettent I'impression
rapide d'une telle fiche pour un colt dérisoire et dont 1'effet dans notre étude s'est fait sentir dans
un couple sur huit, ce qui n'est pas négligeable.
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« La répétition de I’information n’est-elle pas la base de 1’éducation ? ».
Ces différentes conclusions ont été réalisées seulement a 1’échelle d’une génération. Il serait

intéressant de connaitre I’impact d’une information répétée auprés du grand public sur les
futures générations.
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Annexes

Annexe 1

1- Physiopathologie de la douleur

La réalisation du geste vaccinal entraine une 1ésion des téguments et donc une réponse sensitive
consciente de l'organisme. Cette réponse correspond a la sensibilité extéroceptive et notamment
au tact protopathique (tact grossier et non discriminatif) et thermo-algique.

La mise en place des voies de la douleur commence tres tot dans 1'embryogenése, a savoir des la
7¢me semaine pour se terminer apres la naissance. Cette découverte a remis en question beaucoup
de croyances qui ont longtemps considéré le nourrisson comme un étre incapable de percevoir la
douleur.

A- Le Systéme périphérique

- Les nocicepteurs, localisés au niveau de la peau, des muscles, des articulations et des
parois des visceres, détectent une stimulation et son intensité.
Il existe deux catégories de nocicepteurs :
- les mécanorécepteurs activés par des stimulations mécaniques intenses et
localisés dans la peau,
- les nocicepteurs polymodaux activés par des stimulations mécaniques fortes,
thermiques ou chimiques et qui sont localisés dans les muscles et articulations.

Ils apparaissent dés la 7°m¢ semaine de vie pour recouvrir l'ensemble des zones cutanéo-
muqueuses a la 20°m¢ semaine (30).

- En parallele de la stimulation directe des nocicepteurs, on trouve la soupe
inflammatoire correspondant a la réponse inflammatoire des tissus 1ésés et a la libération de
nombreux médiateurs dont le rdle est d'augmenter la sensibilit¢ des nocicepteurs :
prostaglandines, lymphokines, histamine.

- Le message est ensuite transmis via les fibres nerveuses périphériques du protoneurone
a la moelle. Les fibres nerveuses possédent des caractéristiques qui leurs sont propres, leur
conférant des propriétés différentes. Il existe six catégories de fibres :

- les fibres A-alpha et A-béta, myélinisées et de gros diametre, permettant une
vitesse de conduction rapide et stimulées lors de la sensibilité tactile 1égere (épicritique),

- les fibres A-delta, faiblement myélinisées et de diamétre moyen, a vitesse de
conduction intermédiaire (piqire, pincement),

- les fibres A-gamma,

- les fibres B,

-les fibres C, non myélinisées et de petit diametre, avec une vitesse de
conduction lente pour les sensations douloureuses globales et diffuses. Pour information, ces
fibres n'ont pas de récepteurs différenciés et ce sont leurs terminaisons libres qui font office de
récepteurs.
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B- Le Systéme central

Comme nous l'avons vu, la douleur vaccinale correspond au tact protopathique et thermo-
algique. Le message nerveux passe par le systeme extralemniscal.

Le protoneurone des fibres A-delta et C arrive au niveau de la moelle par la racine postérieure de
la moelle. Il s'arréte dans la corne postérieure de la moelle et fait relais avec le deuxiéme
neurone (= deutoneurone). Ce dernier traverse alors la ligne médiane, gagne le cordon latéral de
la moelle et monte dans le faisceau antéro-latéral.

Ce faisceau antéro-latéral est constitué de plusieurs faisceaux :

- le Faisceau néo-spino-thalamique (fibres A-delta), systeme de la sensibilité consciente
et precise - douleur a type de piqlre -, qui traverse le tronc cérébral pour monter jusqu'au
thalamus et son noyau ventro-post-latéral ou il fait relais avec le troisiéme neurone (= neurone
terminal) qui se projette en regard du cortex sur le gyrus post-central ou aire somesthésique
primaire, tout comme le neurone terminal du sytéme lemniscal impliqué dans le tact épicritique
(tact fin) et la sensibilité proprioceptive consciente (position des membres dans I'espace).

- le Faisceau paléo-spino-thalamique (fibres C), systeme de la sensibilité diffuse — a type
de brllure-, qui traverse lui aussi le Tronc cérébral mais avec un trajet différent et gagne les
noyaux intra-laminaires du thalamus faisant relais avec le neurone terminal et dont la projection
corticale est plus diffuse. Ceci permet une intégration de plusieurs informations au détriment
d'une perte de précision.

- le Faisceau spino-réticulo-thalamique (fibres C) dont la propriété est de diffuser la
douleur au tronc cérébral. En effet, le relais avec le neurone terminal ne se fait plus dans le
Thalamus comme précédemment mais au niveau des noyaux réticulés du tronc cérébral. Puis
gagne le thalamus et le cortex au niveau du systeme limbique.

1l est impliqué dans la mémorisation et ['apprentissage de la douleur ainsi que ces
consequences emotionnelles. Il permet d'élaborer une réponse adaptée face a un stimulus
douloureux (retrait).

C- Focus sur la corne postérieure de la moelle

Elle est constituée de plusieurs couches codées 1 a 6. Il existe des fibres doulourecuses
spécifiques et non spécifiques. Les protoneurones se projettent essenticllement sur la 1¢ et la
5¢me couche :

- La couche 1 recoit des informations précises et nociceptives d'origines cutanées,
musculaires et viscérales.

- La couche 5 est constituée de cellules a convergences dont la particularité est de
méconnaitre 1'origine de 'information (on parle de douleur référée).

D- Mécanismes de modulation du signal douloureux

Ces mécanismes se situent a plusieurs endroits : spinal et central.

Au niveau spinal, il existe la théorie du portillon. Les fibres de gros calibres du systéme
lemniscal, lors de leur trajet pour rejoindre le cordon postérieur de la moelle, vont interférer sur
l'activité de la corne postérieure via des ramifications, en s'y projetant et activer les cellules a
convergences. Les cellules de petits calibres activent elles aussi les cellules a convergences. La
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couche 2 de la corne postérieure comprend les interneurones qui ont un effet inhibiteur sur ces
différentes fibres. Or ces interneurones sont activés par les fibres de gros calibres et inhibés par
les fibres de petits calibres.

La résultante en est: constamment, les fibres de gros calibres ont une activité permanente
(envoi d'informations en permanence sur la position des membres) donc stimulent les
interneurones qui inhibent les fibres stimulant les cellules a convergence bloquant le signal. La
stimulation des fibres de petits calibres, dont la stimulation est intermittente, va inhiber les
interneurones et donc lever l'inhibition des cellules a convergences permettant a l'influx
douloureux de passer.

Ainsi, quand il existe un stimulus douloureux, il y a un afflux de signaux plus rapides via la voie
lemniscale entrainant la stimulation de l'interneurone inhibiteur bloquant le signal de douleur.
Quand le signal arrive dans un deuxiéme temps via la voie extra-lemniscale, il entraine la levée
de l'inhibition et permet le passage de l'influx douloureux.

Au niveau central et notamment du tronc cérébral, induit par la réticulée, on assiste a
l'activation de neurones sérotoninergiques qui vont interagir, par voie descendante, avec le
premier neurone dans la corne dorsale via des interneurones de type endorphine, enképhaline,
dynorphine, qui sont des morphines endogénes.
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Annexe 2

COMMENT LIMITER LA DOULEUR LORS DES VACCINS CHEZ
LES NOURRISSONS

Début janvier 2018, le calendrier vaccinal francais va intégrer 11 maladies a vaccination obligatoire.

Ces vaccins sont réalisés de 1'age de 2 a 16 mois, avec ou sans rappel, soit 10 injections au total, et comprennent les maladies
suivantes : Diphtérie, Tétanos, Poliomyélite, Haemophilus, Coqueluche, Hépatite B, Rougeole, Oreillons, Rubéole,
Méningocoque et Pneumocoque.

La vaccination permet donc une protection individuelle mais aussi collective vis a vis de ces maladies, graves voire parfois
mortelles.

LEn France, il est recommandé qu'un nourrisson soit examiné par un médecin tous les mois jusqu'a ses 6 mois. C'est
lors 1 'occasion de parler avec votre médecin de la vaccination.

- Les vaccins sont souvent la premiére expérience « douloureuse » de votre enfant. Les injections, déclenchant
fréquemment des pleurs chez le nourrisson, sont parfois source d'angoisse pour les enfants et les parents. Ceci entraine
occasionnellement l'arrét ou le report des vaccinations.

- La douleur vécue par I'enfant peut étre a I'origine d'une peur des aiguilles et du milieu médical.

- Plusieurs solutions existent pour lutter contre la douleur lors des vaccins : le comportement des parents (vis-a-vis de
I'enfant, leur attitude et les possibles distractions) et des moyens a visée antalgique (allaitement, solution d'eau sucrée,
anesthésique cutané).

- L'attitude de votre enfant aprés la vaccination (comportement calme ou inconsolable, durée des pleurs) vous
permettra d'adapter vos comportements lors de la prochaine vaccination.

VIS A VIS DE BEBE
* Vous pouvez vous asseoir avec votre enfant en le tenant sur vos genoux ou en l'enlagant. A votre contact,
il sera rassuré et ainsi vous diminuerez le risque de mouvements.
* Attention de ne pas serrer votre bébé trop fort au risque de créer l'effet inverse et d'augmenter sa
douleur.
* Une fois le vaccin réalisé, n'hésitez pas a consoler votre enfant.

VOTRE PROPRE ATTITUDE
* Vous avez déja entendu dire ou vous étes rendu compte que votre bébé ressentait vos émotions.
De plus, il calque ses émotions sur les votres.
* Une attitude calme et rassurante tout au long du vaccin sera a la fois communicative et une aide
précieuse pour votre enfant.
* Vous pouvez ressentir de l'appréhension au moment de la réalisation du geste. Il suffira alors de
vous détendre par quelques techniques de relaxation (respiration profonde par exemple). C'est
possible de le faire en tenant votre enfant dans les bras.

DISTRAIRE VOTRE ENFANT
o [l est recommandé de distraire votre enfant et ainsi d'occuper son esprit (et par la méme occasion le
votre). Par exemple : Raconter une histoire en intégrant son « doudou », faire du bruit avec un
hochet, lui chanter une chanson, etc.
* N'attendez pas le début du vaccin mais commencer des le début de l'examen clinique de votre bébé.
* La distraction peut ne pas étre efficace tout au long de l'examen clinique ou son efficacité différente
d'une fois sur l'autre, cela ne veut pas dire de ne plus le faire mais juste de changer de technique.

e
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ALLAITEMENT

o L'allaitement est un moyen antalgique tres efficace et prouvé sans danger pour votre bébeé.
* Il vous est donc possible et méme conseillé de l'allaiter pendant le vaccin. Il convient de commencer d
["allaiter avant ['injection et de continuer [ allaitement pendant et apres [injection.
* Bien évidemment, une bonne installation est nécessaire.

* L'association de l'effet apaisant de la succion, du goiit sucré et du maintien peau a peau rassure votre
bébé.
» [l n'existe aucune preuve d'une association future ou relation entre sa mere et la douleur ressentie par
l'enfant.

SOLUTION D'EAU SUCREE
L'effet antalgique serait dii a la sécrétion de morphine endogéne, comme c'est le cas lors de l'allaitement.
o Cette solution ne représente pas de danger pour les bébés.
* Des solutions se trouvent déja prétes et commercialisées en pharmacie (Pacidol®, Algopedol®).
* Donner cette solution 2 minutes avant ['injection du vaccin et tout au long de la vaccination jusqu'a I a 2|
minutes apres. Utiliser une seringue, son biberon ou sa sucette.
» Utilisés ensemble, la solution sucrée, la sucette et le maintien dans vos bras rassurent votre bébé.

» Cette solution ne doit étre utilisée que pendant la réalisation d'acte douloureux !

ANESTHESIQUES CUTANES : CREME OU PATCH

» En France, le produit disponible associe la lidocaine-prilocaine (EMLA®) sous forme de creme ou de pansement
(patch). Ces deux formes sont vendues librement en pharmacie. Mais le patch reste le plus utilisé pour les vaccins.

* C'est un produit validé et utilisé depuis longtemps, sans danger. Il peut étre utilisé a tout dge.

» Son role est d'anesthésier de fagon localisée la peau (a l'endroit ou il est posé) afin de diminuer la douleur au
passage de l'aiguille. Il n'agit pas sur la douleur causée par le produit
* Appliquer [’anesthésique a la maison avant l'injection (60 minutes) et le retirer quelques minutes avant le vaccin (le
médecin le fait habituellement lors de l'examen clinique). Ne pas dépasser 1 heure d'application

* Si votre bébe a moins de 3 mois : couper le patch en 2, chaque demi-patch sera collé sur chaque cuisse.
» Si votre bébé a plus de 3 mois : I patch par cuisse.

* Pour les bébés de moins d’un an, on applique généralement le produit sur ['extérieur de la cuisse; pour les enfants
d’un an et plus, on 'applique sur la cuisse ou le haut du bras. Parlez-en avec votre médecin ou pharmacien. Si votre
enfant doit recevoir plusieurs injections, appliquez le produit sur les deux bras ou cuisses.
 Une réaction de la peau peut avoir lieu a type de rougeur lors du retrait du patch. Ceci n’est pas grave et n'est que
temporaire. N\
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Annexe 3

LETTRE D’INFORMATION
DESTINEE AUX PATIENTS

POUR PARTICIPATION A UNE RECHERCHE CLINIQUE

Titre de la recherche : Présenter une information écrite aux parents permet-elle d'obtenir une
couverture antalgique suffisante lors de l'acte vaccinal des nourrissons ?

Madame, Monsieur,

Nous vous proposons de participer a une étude de recherche clinique sur le déroulement des
vaccinations de votre enfant chez votre médecin afin d'aider votre enfant et vous méme a mieux gérer
ce moment.

Cette lettre d’information vous détaille en quoi consiste cette étude.

Vous pourrez prendre le temps de lire et comprendre ces informations, réfléchir a votre participation, et
demander au médecin responsable de I’étude de vous expliquer ce que vous n’aurez pas compris.

BUT DE L'ETUDE :

La vaccination de votre nourrisson est un acte médical important qui arrive tot dans sa vie. Il a pour
objectif de le protéger de différentes maladies mais aussi par cet acte de limiter la propagation de ces
différentes maladies dans la société. Cependant, comme vous le savez, cet acte est la plus part du
temps douloureux pour le nourrisson.

Cette étude a donc pour objectif d'identifier les pratiques et d'améliorer la prise en charge de la douleur
des nourrissons lors de la réalisation des vaccins des 2éme et 4éme mois de vie et ainsi obtenir moins
de méfiance et d'appréhension de 1'acte vaccinal.

BENEFICE(S) ATTENDUS :

Les bénéfices attendus ou potentiels sont de mettre en place des stratégies pour diminuer la douleur lors
des vaccins en améliorant la prise en charge antalgique.

Diminuer le stress du nourrisson pour les futures consultations ou réalisation de vaccins et autres
gestes.
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DEROULEMENT DE L’ETUDE :

La durée de 1'étude est de 5 mois au bout de laquelle vous serez contacté par téléphone pour un
entretien de 5 minutes environ, afin de recueillir des informations sur le déroulement des vaccinations
de votre enfant, sur votre ressenti, ainsi que d'obtenir des informations concernant le médecin qui suit
votre enfant (lieu d'activité, age, spécialité).

RISQUES POTENTIELS :

Aucun risque pour votre enfant ou vous-méme , en termes de santé, ne peut étre 1i¢ a votre participation
a cette ¢tude.

LEGISLATION - CONFIDENTIALITE

Toute information vous concernant recueillie pendant cet essai sera traitée de fagcon anonyme et
confidentielle.

Les responsables de 1’étude traiteront les informations dans le plus strict respect du secret médical et
votre anonymat sera préservé. La publication des résultats de 1’étude ne comportera aucun résultat
individuel.

Les données enregistrées a 1’occasion de cette étude feront I’objet d’un traitement informatisé par le
promoteur. S’agissant de données de nature médicale, vous bénéficiez a tout moment, du droit d’acces
et de rectification des données vous concernant auprés des responsables de 1’étude exercé par
I’intermédiaire du Docteur SEJOURNE Jean-Michel (Directeur de Thése) conformément a la loi 78-17
du 06 janvier 1978 relative a I’Informatique, aux Fichiers et aux Libertés, modifiée par la loi n°94-548
du ler juillet 1994, relative au traitement des données nominatives ayant pour fin la recherche dans le
domaine de la santé.

Le projet est conforme a la loi informatique et libertés 78-17 du 6 janvier 1978 modifiée ; il a été
déclaré aupres du correspondant information et libertés de 'université de Bordeaux 2.

Conformément a I’article L 1122-1 du Code de la Santé Publique (loi de Mars 2002 relative aux droits
des malades) les résultats globaux de I’étude pourront vous étre communiqués si vous le souhaitez.

Si vous avez des questions pendant votre participation a cette étude, vous pourrez contacter le médecin
responsable de 1’étude, le Dr SEJOURNE Jean-Michel, ou ROUILLARD Nicolas.

Vous étes libre d’accepter ou de refuser de participer a cette étude. Cela n’influencera pas la qualité des
soins qui seront prodigués a votre enfant.

Vous pouvez également décider en cours d’étude d’arréter votre participation sans avoir a vous justifier.

Si vous participez a cette recherche, nous vous demandons:

- De collaborer pleinement au bon déroulement de cette recherche.

- De ne rien masquer comme information au sujet de votre état de santé

- D’informer votre médecin si on vous propose de participer a une autre étude afin de
discuter avec lui de I’opportunité de participer a cette étude et de voir si alors, votre participation a la
présente étude doit se terminer.
Nous vous remercions d’avoir pris le temps de lire cette lettre d’information. Si vous étes d’accord pour
participer a cette recherche, nous vous invitons a signer le formulaire de consentement ci-joint.
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FORMULAIRE DE CONSENTEMENT
POUR LA PARTICIPATION A UNE RECHERCHE CLINIQUE

Titre de la recherche : Présenter une information écrite aux parents permet-elle d'obtenir
une couverture antalgique suffisante lors de 'acte vaccinal des nourrissons ?

En signant ce consentement, j'accepte de participer a I’étude « Présenter une information écrite aux
parents permet elle d'obtenir une couverture antalgique suffisante lors de l'acte vaccinal des
nourrissons ? », en tant que couple numéro ..... de I'étude.

Les objectifs et modalités de I’étude m’ont été clairement expliqués et rédigés par le Médecin
ROUILLARD Nicolas.

Nous avons regu, lu et bien compris les informations suivantes et que le but de cette recherche est
d'améliorer la prise en charge de la douleur lors des vaccins.

J accepte de délivrer mon numéro de téléphone portable afin d'étre appeler 5 mois aprés pour répondre a
un questionnaire portant sur le déroulement des vaccinations. Celui-ci sera effacé de la base de donnée
une fois 1'appel téléphonique réalisé. Je pourrai exercer mon droit d’accés et de rectification aupres du
Médecin ROUILLARD Nicolas.

J’ai bien compris que ma participation a I’étude est volontaire.

Je suis libre d’accepter ou de refuser de participer, et je suis libre d’arréter a tout moment ma
participation en cours d’étude. Cela n’influencera pas la qualité des soins qui me seront prodigués.

Mon consentement ne décharge pas les organisateurs de cette étude de leurs responsabilités. Je conserve
tous mes droits garantis par la loi.

Aprés en avoir discuté et avoir obtenu la réponse a toutes mes questions, j’accepte librement et
volontairement de participer a la recherche qui m’est proposée.

Nous pourrons a tout moment demander toutes informations complémentaire en appelant le
Médecin ROUILLARD Nicolas.

Fait & oo . , en deux exemplaires dont un est remis a
I’intéressé(e).

Médecin Pére Meére
Date | ...... [o..... [ovivie | [o..... [oviiiiees 1, [oo... [oiiiiii.
Initiales
Signature
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Annexe 4

Questionnaire lors de I'appel téléphonique des parents

Questions concernant les parents :

Quel est votre age : pere et mere ?

En couple ?

Combien d'enfants avez-vous ce jour ?

Quel est votre niveau d'étude, pére et mere ? (aucun, brevet, bac, études supérieures)
Combien de séances de vaccinations ont €té réalisés a ce jour? Combien de piqires
réalisées ?

Quel a ¢été le comportement de votre enfant au cours de I’acte vaccinal : 1
inconsolable, 2 difficilement consolable, 3 facilement consolable, 4 comportement
habituel ?

La durée des pleurs a été : 1 treés longue, 2 longue, 3 courte, 4 trés courte ou absente ?
Attachez vous une importance a la prise en charge de la douleur lors de la réalisation
des vaccins ?

Avez-vous utilisé¢ une méthode antalgique durant I'une ou les deux vaccinations ?
Combien ?

Quelle(s) méthode(s) avez vous utilisée(s) ?

En étes-vous satisfait ? évaluée a 'aide d'une échelle de Likert de 4 points, ou 4 =
trés satisfait, 3 = satisfait, 2 = insatisfait et 1 = trés insatisfait

A-t-elle été efficace ?

La recommanderiez-vous ?

Questions concernant la mémorisation des éléments de la feuille de documentation :

Selon vous:

La réalisation des vaccins a t-elle un intérét pour votre enfant, la collectivité ou les
deux ?

Peut-on associer patch et solution sucrée pour diminuer la douleur ? Oui ou non ?
L'utilisation de la solution sucrée de fagon ponctuelle est-elle dangereuse pour votre
enfant ? Oui ou non ?

L'utilisation du Paracétamol de suite apres le vaccin peut-elle 1égerement diminuer
l'efficacité du vaccin ? Oui ou non ?

Questions concernant le médecin :

Quelle est la spécialité de votre médecin : généraliste ou pédiatre ?

Quel est son type d'exercice : rural, semi-rural, citadin ? Hospitalier, libéral ou PMI ?
Votre médecin est-il un homme ou une femme ?

Vous a t-il prescrit spontanément une méthode de prévention de la douleur ?

A t-il montré une réticence a 'utilisation de la méthode antalgique choisie ?
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Annexe 5

SUP{\ClL Libertés

'riﬁu.rre

DESCRIPTION ET
OBJECTIFS (DETAILS
DES FINALITES)
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Serment d’Hippocrate

« Au moment d’étre admis a exercer la médecine, je promets et je jure d’étre fidele aux lois de
I’honneur et de la probité.

Mon premier souci sera de rétablir, de préserver ou de promouvoir la santé dans tous ses
¢léments, physiques et mentaux, individuels et sociaux.

Je respecterai toutes les personnes, leur autonomie et leur volonté, sans aucune discrimination
selon leur état ou leurs convictions. J'interviendrai pour les protéger si elles sont affaiblies,
vulnérables ou menacées dans leur intégrité ou leur dignité. Méme sous la contrainte, je ne ferai
pas usage de mes connaissances contre les lois de I’humanité.

Jinformerai les patients des décisions envisagées, de leurs raisons et de leurs conséquences. Je
ne tromperai jamais leur confiance et n’exploiterai pas le pouvoir hérité¢ des circonstances pour
forcer leurs consciences.

Je donnerai mes soins a I’indigent et a quiconque me les demandera. Je ne me laisserai pas
influencer par la soif du gain ou la recherche de la gloire.

Admis dans I’intimité des personnes, je tairai les secrets qui me seront confiés. Recu a I’'intérieur
des maisons, je respecterai les secrets des foyers et ma conduite ne servira pas a corrompre les
meeurs.

Je ferai tout pour soulager les souffrances. Je ne prolongerai pas abusivement les agonies. Je ne
provoquerai jamais la mort délibérément.

Je préserverai I’indépendance nécessaire a I’accomplissement de ma mission. Je n’entreprendrai
rien qui dépasse mes compétences. Je les entretiendrai et les perfectionnerai pour assurer au
mieux les services qui me seront demandés.

J’apporterai mon aide a mes confreres ainsi qu’a leurs familles dans 1’adversité.

Que les hommes et mes confréres m’accordent leur estime si je suis fidéle a mes promesses :
que je sois déshonoré et méprisé si j’y manque. »
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Titre et Résumé en anglais

Title : Does issuing a written information sheet to parents improve the behavior of infants
during the vaccination procedure? Study carried out in the Lot-et-Garonne and the south of the
Gironde.

Introduction : Although the vaccination of infants is a frequent and old gesture, the pain
associated with the gesture is still little avoided, despite the different recommendations. We
wanted to know if parenting education improves the behaviour of infants.

Material and method : We conducted a multicenter observational study with post-intervention
survey, in which 120 couples were randomized into two equal groups: Informed Group (IG) and
Uninformed Group (UG). The IG received an information sheet during the stay at the maternity
ward. All couples answered a telephone questionnaire five months later.

Results : 90 couples (75 %) answered the questionnaire, 45 in each group. IG parents perceived
their infants' behavior to be less painful in the first session (p =0.018) and second session
(p <0.001), with no difference in crying duration. The number of analgesic methods were
similar in  both  groups. The knowledge acquired is minimal (44 %).

Discussion : The less painful behavior of IG infants during both sessions can be explained by an
improved use of behavioral techniques provided by the fact sheet and instinctively applied by
parents. The absence of difference in the number of analgesic methods used and the
improvement of skills suggest that distribution during the maternity stay is not the right time.

Conclusion : Our study found an improvement in the parents' judgment of the behavior of one
in eight infants after distribution of the card to the maternity ward. This rate could perhaps

improve if the sheet, easily printable, was given at a better time, such as when prescribing
vaccines.

Key words : vaccination, pain, infants, parental education.
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Résumé en francais

Titre de la thése : Délivrer une fiche d'information écrite aux parents permet-il d'améliorer le
comportement des nourrissons lors de l'acte vaccinal ? Etude réalisée en Lot-et-Garonne et sud-
Gironde.

Introduction : Bien que la vaccination des nourrissons soit un geste fréquent et ancien, la
douleur associée au geste est encore peu évitée et ce malgré les différentes recommandations.
Nous avons voulu savoir si I’éducation parentale permet une amélioration du comportement des
nourrissons.

Matériel et Méthode: Nous avons réalisé une étude observationnelle quantitative,
multicentrique avec enquéte aprés intervention, ou 120 couples ont été répartis de fagon
aléatoire en deux groupes égaux : groupe informé (GI) et groupe non informé (GNI). Le GI
recevait une fiche d’information lors du sé¢jour a la maternité. L’ensemble des couples répondait
a un questionnaire téléphonique cinq mois plus tard.

Résultats : 90 couples (75 %) ont répondu au questionnaire, 45 dans chaque groupe. Les parents
du GI percevaient le comportement de leur nourrissons comme étant moins douloureux lors de
la premiere séance (p = 0,018) et deuxieme séance (p < 0,001), sans différence sur la durée des
pleurs. Le nombre de méthodes analgésiques étaient similaires dans les deux groupes. Les
connaissances acquises sont minimes (44 %).

Discussion : Le comportement moins douloureux des nourrissons du GI lors des deux séances
peut étre expliqué par une amélioration de [’'utilisation de techniques comportementales
apportées par la fiche d’information et appliquées de maniére instinctive par les parents.
L’absence de différence sur le nombre de méthodes analgésiques utilisées et sur 1’amélioration
des compétences laisse penser que la distribution lors du séjour a la maternité n’est pas le
moment opportun.

Conclusion : Notre étude retrouve une amélioration du jugement que les parents portent sur le
comportement d’un nourrisson sur huit aprés distribution de la fiche a la maternité. Ce taux
pourrait peut-étre s’améliorer si la fiche, facilement imprimable, était donnée a un moment plus
judicieux, comme lors de la prescription des vaccins.

DISCIPLINE : Médecine générale

MOTS-CLES : Vaccination, douleur, nourrissons, éducation parentale

INTITULE ET ADRESSE DE L'U.F.R. : Université de Bordeaux, Département de médecine
générale - 146 rue Léo Saignat, Case 16 - 33076 Bordeaux Cedex
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