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INTRODUCTION

1. CONTEXTE ACTUEL AUTOUR DE LA DOULEUR

La douleur est définie selon I'International Association for the Study of Pain comme une
sensation et une expérience émotionnelle désagréable en réponse a une atteinte tissulaire
réelle ou potentielle ou décrites en ces termes. C'est une réaction primitive du corps comme un
signal d’alerte permettant de réagir a une menace.

Bien que toujours déterminante dans son rdle d’alarme, la douleur dans le cadre de la
médecine moderne ne doit pas étre un phénomeéne subi et sa prise en charge est devenue une
préoccupation primordiale au cours des derniéres années.

Les antalgiques classiques issus de la médecine allopathique ont prouvé leur efficacité dans la
gestion de la douleur avec un choix large de médicaments disponibles (antalgiques de
différents paliers, anti inflammatoires, anxiolytiques, antidépresseurs, antiépileptiques...) en
fonction du type de douleur, de l'intensité de la douleur et méme de sa localisation avec un
nombre conséquent de galéniques existantes (patchs, creme etc...) (1)

Certaines douleurs plus intenses peuvent parfois nécessiter |'utilisation de médicaments
sédatifs. (midazolam, kétamine, propofol...) le plus souvent dans des unités spécialisées telles
que les services de soins continus ou de réanimations. (2)

Les mécanismes d’actions des antalgiques différent selon leur niveau d’intervention dans la
chaine de transmission du message douloureux mais tous sont la résultante de réactions
chimigues au sein de I'organisme.

Comme tout médicament, les antalgiques ont une action principale bénéfique liée au
soulagement de la douleur mais également de nombreux effets indésirables potentiels dus a
ces réactions de métabolisation.

Ces effets indésirables sont variables allant de la constipation simple et autres troubles
digestifs a type de nausées, a de véritables détresses respiratoires pouvant mettre en jeu le
pronostic vital du patient. (3)

Les risques inhérents au soulagement de la douleur sont donc a considérer et leur utilisation

doit résulter d’une réflexion autour de la balance bénéfice/risque vis-a-vis du patient.




D’autres méthodes antalgiques dénuées d’effets indésirables en dehors de la médecine
allopathique ont été développées au fil du temps avec une approche plus holistique de la
compréhension des mécanismes douloureux.(4)

Le ressenti douloureux n’est effectivement pas uniquement le résultat brut d’'un message de
transmission nerveuse de la Iésion tissulaire jusqu’au cerveau mais un mélange complexe
d’informations sensorielles, cognitives, psychologiques, émotionnelles et comportementales.
(5)

La perception d’un message douloureux est intrinsequement liée a la personne qui ressent ce
message.

L'individualité au sens large s’inscrit dans I'accumulation d’expériences différentes de celles des
autres et dans l'affirmation des ses propres sensations, souvenirs, et émotions. Il en va de
méme pour la perception douloureuse qui varie en fonction de chaque individu et de son
histoire personnelle.

Cette approche plus globale a permis de s’interroger sur les moyens pouvant étre mis en place
pour influencer ces autres composantes du message douloureux.

Ainsi a-t-on vu émerger de nouvelles thérapeutiques non médicamenteuses telles que la
distraction simple, I’hypnose, la sophrologie, le toucher massage ou encore la musicothérapie.
En agissant sur I'anxiété, le report de I'attention, la dissociation de I'esprit et du corps, ces
techniques ont pu prouver leur efficacité dans la diminution de la perception de la douleur. (6)
Ces moyens supplémentaires de gestion de la douleur n‘ont pas d’effets indésirables ce qui
rend leur utilisation avantageuse.

Grace a une communication de plus en plus importante autour de ces moyens et aux
formations dispensées au sein des hopitaux, on constate une augmentation de leur utilisation
dans la pratique courante.

Dans les services de pédiatrie, elles sont particulierement appréciées car I'’enfant s’avere étre
trés réceptif aux techniques hypnotiques et a la distraction.

La distraction est d’ailleurs souvent utilisée de facon empirique par la mise en place d’une
musique choisie par I'enfant ou d’une vidéo a écouter et regarder.

De plus en plus de soignants sont également formés aux techniques d’hypnose ou aux
techniques de toucher-massage permettant aux services de disposer de référents susceptibles
d’intervenir régulierement auprées des patients lors de la réalisation de gestes douloureux.

De la méme maniére, la musicothérapie est actuellement en cours de développement

notamment dans le domaine de la gestion de la douleur et de I'inconfort.
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2. LA DOULEUR EN REANIMATION PEDIATRIQUE

Les services de réanimations pédiatriques sont des services de soins lourds tant par les
pathologies sévéres que l'on y traite (brllures, chirurgies lourdes, traumatismes, sepsis) que
par les moyens thérapeutiques (cathéters, sondes d’intubations, masques de ventilation non
invasive) et de surveillance (relevé en continu des parameétres physiologiques par moniteurs
adaptés, prises tensionnelles, surveillance de la température) mis en place au quotidien. (8),
(9),(10)

Cet environnement, au-dela de la pathologie en elle-méme crée un stress supplémentaire pour
I’enfant et son entourage. Alors que le personnel soignant y est habitué, les sonneries des
pompes des seringues électriques, les alarmes des moniteurs, ou des respirateurs sont autant
de bruits inconnus pouvant étre générateur d’angoisse. De méme la multiplicité des tubulures
et des seringues présentes dans la chambre accentue le sentiment d’inquiétude autour de la
gravité de la pathologie de I'enfant.

Le caractere parfois instable de I'état clinique du patient et la mise en jeu potentielle de son
pronostic vital, au-dela de I'environnement majore le sentiment d’inquiétude et de tension
permanente.

Malgré une attention particuliere des équipes soignantes, conscientes de ces phénomenes
pour le bien étre des patients, il est difficile de se départir, pour le parent comme pour
I’enfant, de I'angoisse inhérente au fait d’étre hospitalisé en réanimation.

Cette anxiété permanente et non forcément consciente rend les soins, méme non
douloureux, parfois plus complexes a réaliser. La douleur et I'angoisse sont deux ressentis trés
intriquées qui se potentialisent I'un avec l'autre. L’anxiété majore la perception douloureuse et
la douleur majore I'anxiété en induisant un état de stress.

Ainsi des gestes simples comme la mobilisation de I’enfant, la toilette ou les exercices de
kinésithérapie sont susceptibles de se transformer en épreuves douloureuses pour I’enfant

hospitalisé en réanimation.(11)

Toutes les classes d’antalgiques sont utilisés en réanimation pédiatriques allant de I'antalgique
de palier 1 type paracétamol aux antalgiques de palier 3 type morphiniques administrés en
continus chez les enfants intubés et ventilés. Y sont généralement associés des hypnotiques

(midazolam, propofol) ou des anesthésiques type kétamine. Ces drogues sont susceptibles de




provoquer des effets indésirables aigus mais possedent également une toxicité au long terme

avec des risques de délire, d’hallucinations. (12), (13)

3. MUSICOTHERAPIE

La musicothérapie se présente sous plusieurs formes. La plupart du temps elle est
dispensée par un opérateur et nécessite alors une compétence supplémentaire avec comme
pré requis la maitrise d’un instrument ainsi qu’une formation spécifique de musicothérapeute.
Cette fagcon d’exercer la musicothérapie permet d’introduire un facteur humain et donc un lien
entre I'enfant et son thérapeute, ainsi qu’une évolution possible au cours des séances. Elle a
déja prouvé son efficacité et s’applique particulierement bien pour les problématiques a longs
termes (gestion de I'angoisse, troubles du comportement, réhabilitation des cérébrolésés etc...)
(14), (15), (16), (17),

De plus en plus, la musicothérapie est également utilisée dans le cadre du soulagement des
douleurs aigues notamment post opératoires, mais aussi dans la réduction de I'angoisse dans
les services de soins intensifs.(18), (19), (20)

La musicothérapie a I'aide d’un thérapeute pour la gestion d’une douleur aigue se heurte
cependant a certaines contraintes en pratique car il faudrait que I'intervenant, qui est le plus
souvent extérieur au service soit disponible dés que la douleur survient ce qui est difficilement
envisageable.

Il existe également des logiciels spécifiques de musicothérapie permettant une utilisation
autonome par le patient ou par le personnel de soins.

Le principe de la musicothérapie en général repose sur la stimulation des aspects sensoriels,

cognitifs, comportementaux et psychosciaux de chacun. (21)
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Le choix de la technique de musicothérapie est celui du logiciel « Music Care »

(https://www.music-care.com/fr).

Le logiciel « Music Care » est accessible via tous les ordinateurs de réanimation depuis
décembre 2017 ainsi que sur tablette. Il est simple d’utilisation aprés la réalisation d’'une
formation proposée par Music Care sur une journée entiére.

Dans le cadre du logiciel, il existe un choix large d’harmonies, de timbres, et de mélodies afin de
pouvoir s’adapter au mieux a la sensibilité, a la culture et au plaisir d’écoute de chaque patient.

Le choix du style musical est donc laissé au patient ou a ses parents en priorité.

Le logiciel propose une séquence musicale d’'une durée pouvant aller de 20 minutes a 60
minutes. Cette séquence est décomposée en plusieurs phases qui aménent progressivement le

patient a la détente selon la technique du « montage en U ». (22)
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L'effet relaxant est du a une réduction progressive du rythme musical, de la formation
orchestrale, des fréquences et du volume de la musique (phase descendante du « U ») jusqu’a
atteindre un état de relaxation maximum correspond a la partie basse du « U ». Puis succéde
une phase dite redynamisante (branche ascendante du « U ») ol la musique reprend petit a
petit un rythme, des fréquences, et un volume plus soutenu.

L’'ensemble des séquences musicales a été spécialement congu par la société MusicCare.
Chaque séquence est une création originale et non pas une ceuvre connue car il est important
gu’il ne puisse pas y avoir de phénomeéne de reviviscence a long terme avec une écoute a
postériori d’un morceau qui puisse faire revivre une expérience désagréable ou remémorer un
séjour d’hospitalisation.

A I'heure actuelle, cette technique particuliere via le logiciel MusicCare a montré son efficacité
dans les services de réanimations adultes avec une diminution de I'anxiété et de la douleur des

patients. (23)




4. OBJECTIFS

La musicothérapie via |'utilisation du logiciel MusicCare et sa technique de « séquence en U » a
montré son efficacité en terme de diminution de I'anxiété via une diminution significative des
parametres physiologiques (fréquence cardiaque, fréquence respiratoire et tension moyenne)
dans un service de réanimation adulte et un service de neurologie ou elle est actuellement
quotidiennement utilisée. (24)

L'anxiété et I'inconfort voire la douleur présents quotidiennement en réanimation pédiatrique
lors de soins simples tels que toilettes ou mobilisations ou en dehors de tout soin nécessite
une réponse qui pourrait ne pas étre apportée uniquement par des antalgiques classiques mais
par des techniques non médicamenteuses comme la musicothérapie.

A ce jour, aucune donnée sur l'utilisation de la musicothérapie en réanimation pédiatrique n’a
été publiée malgré une utilisation et une efficacité établie dans d’autres services tres similaires

(anesthésie/post chirurgical). (25), (26)

La musicothérapie est-elle un moyen de lutte efficace contre l'inconfort en réanimation

pédiatrique ?

Afin de répondre a cette question, I'élaboration d’un protocole d’étude nommé « MuSiDoRé
PED » a été réalisée puis soumis a l'avis du CPP. L'objectif de cette étude est d’évaluer
I’efficacité de la musicothérapie via le logiciel MusicCare sur le confort lors d’une toilette simple
dans la mesure ol c’est un soin, quotidien et qui, de part sa réalisation dans un contexte de
réanimation pédiatrique peut étre source d’inconfort. (9), (11)

Les objectifs secondaires sont de déterminer la variation des parameétres physiologiques ainsi

gue I'impact sur I’équipe soignante (gestion du temps lors de la toilette).

Parallelement a I'élaboration du protocole d’étude « MuSiDoRé PED », une pré-étude a été

effectuée dans le service pour une premiere évaluation des effets de la musicothérapie.




Ce travail se compose donc en deux parties

e Dans un premier temps: I'analyse d’une casuistique effectuée dans le service de
réanimation pédiatrique a Montpellier depuis la mise en place de la musicothérapie qui a

constitué I'objet d’une pré-étude au projet « MuSiDoRé PED ».

e Dans un second temps, la présentation du protocole de I’étude « MuSiDoRé PED »




PRE-ETUDE « MUSIDORE PED »

METHODOLOGIE

EVALUATION QUANTITATIVE
Cette évaluation a accompagné la mise en place de la musicothérapie de maniére systématique.

Trois membres de I’équipe, dont Mme Christiane Prad, auxiliaire de puéricultrice et référente du
projet de musicothérapie dans le service, ont été spécifiquement formés par le groupe Music
Care lors d’une journée de formation qui a eu lieu dans le service de réanimation. Durant cette
phase, compte tenu de I'absence de données en réanimation pédiatrique, nous n’avons pas

limité la musicothérapie a une population ou bien a un soin particulier.
1. Population

Tous les enfants ayant bénéficié de musicothérapie depuis sa mise en place ont étés prise en

compte sans restriction.
2. Design

Un relevé systématique des utilisations de la musicothérapie depuis sa mise en place a été

réalisé par Mme Christiane Prad, auxiliaire de puériculture dans le service.

-La musicothérapie était proposée aux patients si le soignant jugeait que son utilisation pouvait

étre bénéfique a I'enfant.

-Son principe était expliqué au préalable a I'enfant et/ou sa famille et était réalisé avec leur

accord. Leur participation était fortement encouragée (choix du morceau musical).

-Son utilisation n’était pas limitée a un soin en particulier et pouvait tout autant étre réalisée

hors soin pour un simple moment de relaxation ou d’endormissement.
Pour chaque patient était notifié :

-L'age

- Le genre

- La pathologie




- Le type de soin

- Les conditions de ventilation

- Le type de séquence et sa durée

- Les autres moyens de Ilutte contre la douleur utilisés (médicamenteux ou non

médicamenteux)

- La FC et la FR, relevées 5 minutes avant le soin et pendant celui-ci.

- L’état de confort du patient au début de la séance et aprés séance évalué par |'échelle FLACC

L'enfant était considéré comme inconfortable lorsque [I’évaluation FLACC était
supérieure a 4.
3. Statistiques
Les variables quantitatives de parameétres physiologiques ont été comparées par test appariés

de Wilcoxon.

Les variables qualitatives nominales telles que I'état de confort de I’enfant ont été étudiées par

le test apparié de McNemar.

EVALUATION QUALITATIVE

A l'issue de cette période, un questionnaire (Annexe 1) a été fourni aux soignants afin
d’évaluer la faisabilité de la mise en place de cette technique dans le service et les avantages ou

inconvénients de cette méthode du point de vue du personnel hospitalier.




RESULTATS

EVALUATION QUANTITATIVE

L'étude de la premiere série de cas s’étend sur une période de 6 mois, allant de mars 2018 a
septembre 2018. Cette période correspond a la mise en place de la procédure de

musicothérapie.

21 enfants ont eu recours a un soin avec musicothérapie durant cette période. Cette population
correspond a 10% des enfants hospitalisés sur cette méme période. Prés de 3/4 des enfants
étaient agés de moins de 10 ans, et 1/3 de moins de 1 an (Tableau 1). Le patient le plus jeune

avait 15 jours et le plus agé avait 18 ans.
-Pathologies et conditionnement :

Les pathologies ainsi que la lourdeur des appareils branchés a I'enfant n‘ont pas été une
contrainte pour la réalisation de la musicothérapie. Ainsi, elle a été possible quel que soit le
mode ventilatoire (Tableau 2). De méme les patients porteurs d’un drain, ont pu bénéficier de

la mise en place de la musicothérapie sans difficultés.

Les pathologies les plus représentées sont les pathologies respiratoires ainsi que les

encéphalopathies. (Tableau 1)

Tableau 1 : Caractéristiques de la population de la casuistique

Age moyen ; (ans) (DS) 4,5 (4)
0alan;n (%) 8(38,1)
1a10ans;n (%) 8(38,1)
>10ans; n (%) 5(23,8)
Sexe ratio H/F 1/1.5
Encéphalopathies ; n (%) 5(23,8)
Pathologies pulmonaires ; n (%) 6 (28,6)
Briilures ; n (%) 2(9,5)
Hémopathie ; n (%) 2(9,5)
Polyhandicap ; n (%) 1(4,8)
Guillain Barré ; n (%) 1(4,8)
NP; n (%) 4(19,0)

PEs
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L’avis de I’experte (Christiane Prad) :

« Les enfants présentant une encéphalopathie étaient particulierement réceptifs a I'utilisation
de la musicothérapie. »

Tableau 2 : Soutien respiratoire

Ventilation invasive ; n (%) 3(14)
Ventilation Non Invasive (VNI); n (%) 2(9,5)
Lunettes a haut débit (LNHD); n (%) 1(4,8)
Absence de support respiratoire; n (%) 15(71,4)

-Type de soins :
26 séances de musicothérapie ont été réalisées au total.
Le soin le plus fréquemment réalisé avec musicothérapie était la toilette. (Tableau 3)

Les sessions d’apaisement ou d’endormissement sans qu’il y ait de soin particulier constituent

la seconde utilisation la plus fréquente de la musicothérapie.

Tableau 3 : Soins réalisés avec musicothérapie :

Toilettes; n (%) 15 (57,7)
Pansements douloureux; n (%) 3(11,5)
Ponction veineuse; n (%) 2(7,7)
Endormissement/Apaisement; n (%) 5(19,2)
Pose de SNG (sonde naso gastrique); n (%) 1(3,8)

L’avis de I’experte (CP) :
« Jai I'impression que la musicothérapie était moins efficace pour les soins nécessitant de
contraindre I’enfant comme la pose de SNG car il perdait alors I’accroche sur la musique ».




- Type de séquences et durées :

La séquence du logiciel la plus utilisée est la séquence en U (Fig 1.) avec une durée de 60
minutes majoritairement pour la toilette tandis que les séquences de 30 minutes sont plutot

utilisées pour les soins invasifs ou les pansements.

Les séquences en L favorables a I'endormissement n’ont été utilisées que 2 fois dont 1 pour une
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Fig 1. Type de séquences utilisées en fonction des différents soins

L’avis de I’experte (CP) :
« Concernant les toilettes, les séquences en U semblaient plus adaptées, la durée de 60 minutes
est adaptée a la durée du soin qui pouvait étre long 30-45min ».

-Nécessité de traitement additionnel :

L'ajout de traitements antalgiques médicamenteux supplémentaires n’a été nécessaire que

dans un tiers des soins. Il s’agissait majoritairement de traitements de pallier 3. (Tableau 4)

Quasiment tous les soins ont étés réalisés avec des procédures antalgiques non
médicamenteuses, parmi lesquelles ont été retenues, la présence parentale, la présence des
soignants (avec mise en ceuvre de différentes actions visant a faciliter le soin : réassurance,

facilitated tucking, distraction), le massage, la succion seule et la succion avec saccharose.




Tableau 4 : Adjonction d’un traitement antalgique

Absence d'ajout d’antalgique médicamenteux; n= (%) 17 (65)
Antalgiques Palliers 1 et/ou 2 (Paracétamol, Nubain) seuls; n= (%) 2(7,7)
Sédatifs ou Pallier 3 en bolus (Sufentanyl, Morphine, Kétamine) seuls ; n= (%) 5(19,2)
Association antalgiques et MEOPA ; n= (%) 1(3,8)
Anesthésiques locaux; n= (%) 1(3,8)
Ajout d'antalgiques non médicamenteux n= (%) 25 (96,2)
Présence parentale - Réassurance; n= (%) 9 (34,6)
Présence soignant - Réassurance; n= (%) 10 (38,5)
Succion seule; n= (%) 4(15,4)
Succion + saccharose; n= (%) 3(11,5)
Massages; n= (%) 9 (34,6)

L’avis de I’experte (Christiane Prad CP) :

« La toilette est un soin trés angoissant. La musicothearapie est fréquemment suffisante
néanmoins lorsque ce n’est pas le cas l‘association : Meopa + musique semble vraiment
intéressante »

- Impact de la musicothérapie sur les paramétres physiologiques :

Parmi les 26 séances de musicothérapie, 12 ont fait I'objet d’un relevé de données
physiologiques (fréquence cardiaque et fréquence respiratoire), avant la séance et pendant la
séance afin d’évaluer I'impact de la musicothérapie. 9 d’entre eux n‘ont bénéficié que de
musicothérapie durant le soin, 3 avaient également bénéficié de mesures médicamenteuses.

(Tableau 5)

On observe une tendance a la diminution de la fréquence cardiaque et la fréquence
respiratoire durant la séance de musicothérapie. Cette diminution devient significative
concernant la fréguence cardiaque dans le groupe des 7 patients pour lesquels il n’a pas été

nécessaire d’adjoindre d’antalgique médicamenteux. (Fig 2




Pop totale n=12 Pendant variation

(max)

129,6 (29,2)

Fréquence cardiaque (bpm) 146,5 (29,8) -16,9 (8,9) p=0.053 ‘

‘ Fréquence respiratoire (/min) 41,5 (10,1) 35,8 (12,5) -5,8(7,7) p=0.075 ‘
Nombre de séances sans antalgiques

médiacamenteux n=7

165,3 (23,1) 143,9 (29,3) -21,4(7,9)

Fréquence cardiaque (bpm)

Fréquence respiratoire (/min) 43,3 (8,3) 39,7(11,6) -3,6(9,6) p=0.49

Tableau 5. Comparaison des variations de FC et de FR avant et pendant la séance de musicothérapie

170 44
42
160
40
150 38
36
140 X
34
130 32
120 30
Before during before during
——HR (mosicoT Only n=7) HR (total n=12)) = RR (musicoT only n=7) == RR (total n=12)

Fig 2: Variation de la fréquence cardiaque et de la fréquence respiratoire avant et pendant le soin en présence de

musicothérapie. (En bleu musicothérapie seule chez 7 enfants. En rouge ensemble des 12 enfants).

- Impact de la musicothérapie sur le confort

Sur les 26 séances, 22(80) enfants étaient considérés inconfortables (FLACC>4) en début de

séance.

La toilette avec musicothérapie, s’était accompagnée d’une diminution significative du nombre

d’enfant présentant un inconfort : 22(80) vs 3 (5), p=0.03 (Fig 3)
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Fig 3 : Evolution du nombre d’enfant présentant un inconfort avant et pendant le soin sous musicothérapie.

Un travail randomisé détaillé en deuxiéme partie comparant les toilettes avec et sans

musicothérapie permettra d’individualiser I’effet propre de cette procédure.

EVALUATION QUALITATIVE

8 questionnaires comportant 6 items chacun ont été remplis par I'équipe paramédicale

(puériculteur(trices), infirmier(eres), auxiliaires de puériculture) du service.
Facilité d’utilisation : 100 % des soignants trouvaient le logiciel facile d’utilisation

Modification des interactions soignant/soigné: 7 personnes sur 8 (87.5%) trouvent un
apaisement dans la relation de part |'utilisation de la musicothérapie. 1 personne rapporte une

adhésion et une implication supplémentaire de I'enfant et de ses parents autour du soin.

Réceptivité des patients a la musicothérapie : 1 personne sur 8 a émis une réserve sur la
réceptivité des patients par rapport a la musicothérapie. Cette réserve concerne les enfants

entre 9 et 20 mois ou lorsque le soin nécessite une contention.




Gain de temps dans la réalisation du soin : 2 personnes sur 8 (25%) ont estimées que la

musicothérapie était un gain de temps car I'enfant était plus stable et coopérant.

1 personne pense que le fait que le personnel soignant soit également plus détendu allonge au

contraire le soin car il est plus agréable de le réaliser.

1 personne pense qu’il N’y a pas de gain de temps mais un apport de confort a la réalisation du

soin pour le personnel soignant.

Ressenti des effets de la musicothérapie (par I'équipe soignante) : 7 personnes sur 8 ont

ressentis elles mémes les effets de la musicothérapie.

Intégration a la pratique courante notamment a d’autres soins : 100% des interrogés sont en
accord avec une intégration a la pratique courante et I'utilisation pour d’autres soins sous

couvert d’autres supports antalgiques médicamenteux.




DISCUSSION

Cette pré-étude MuSiDoRé PED accompagnant la mise en place de la musicothérapie
dans le service a apporté un éclairage sur sa faisabilité en réanimation pédiatrique et a permis
de cibler avec plus de précision le type de population et le type de soins les plus adaptés a cette
méthode.

Il n’y a pas eu de réticence a 'utilisation de la musicothérapie pour aucun des patients a qui elle
a été proposée et aucun refus de la part des familles a son utilisation. Au contraire, d’apres
I’étude qualitative réalisée dans le service, 87.5% des soignants témoignent d’une bonne
réceptivité des familles et des patients a la mise en ceuvre de cette méthode. .

On observe que prés de 3/4 des enfants de la pré-étude ont moins de 10 ans et environ la
moitié d’entre eux moins de 1 an. Il est a noté cependant que la musicothérapie a été percue
comme plus difficilement réalisable pour les enfants entre 9 et 20 mois, tranche d’age ou la
peur de I'étranger est assez prégnante. Ce constat combiné au fait que la moyenne d’age
habituellement hospitalisée dans le service est majoritairement inférieure a 10 ans la tranche
d’age de la population cible retenue pour I'étude MuSiDoRé PED a donc été fixée entre 1 et 10
ans.

Aucune pathologie ni condition de ventilation ou autre dispositif médical n’a empéché la
réalisation de la musicothérapie ce qui permet d’élargir la population a inclure aux enfants
ventilés ou intubés, sous réserve qu’ils ne soient pas sous sédation profonde (incompatibilité
avec le mode d’évaluation par échelle FLACC). De la méme maniére, aucune pathologie hormis
la surdité n’a contraint la réalisation de la musicothérapie et seul le mode d’évaluation par la
FLACC oblige a exclure les enfants paraplégiques.

A l'issue de cette pré-étude le type de séquence a utiliser le plus adapté pour la réalisation

d’une toilette est celui de la séquence en « U » de 60 minutes qui permet une adaptation aisée




a la durée du soin ainsi gu’une redynamisation via la branche ascendante du « U » en fin de
séance.

Sur les 26 séances étudiées, presque les 3/4 ont été réalisées sans besoin d’ajout
médicamenteux supplémentaires aux différents moyens non médicamenteux déja en place. Ce
résultat fait place au constat qu’il est possible de réaliser des soins inconfortables sans
adjonctions de thérapeutiques antalgiques médicamenteuses en réanimation pédiatrique.

On ne peut dans cette pré-étude distinguer I'effet propre de la musicothérapie par rapport aux
autres techniques d’utilisation non médicamenteuses. L'étude « MuSiDoRé PED » pourra
permettre d’étudier cet impact spécifique de la musicothérapie entre deux situations de soins

en tous autres points comparables chez un méme enfant.

Dans cette pré-étude, 'utilisation de la musicothérapie semble montrer une amélioration du
confort au décours du soin de fagcon significative d’aprés la variation des scores de I"échelle
FLACC (p=0.03) mais aussi indirectement d’apres la variation des parameétres physiologiques
avec une tendance de diminution de la fréquence cardiaque de 16.9 bpm (p=0.05) et de la
fréguence respiratoire de 5.8 respirations par minutes (p=0.49) entre avant le début du soin et
pendant le soin.

La fréquence cardiaque diminue de fagon significative lors des séances réalisées sans
adjonction d’antalgigues médicamenteux (p=0.015). Ce résultat permet de souligner
I'importance des procédures non médicamenteuses dans les soins réalisés en réanimation.

La encore il existe des biais de confusion car la musicothérapie est associée pour toutes les
séances a d’autres moyens de luttes contre I'inconfort qu’il faut prendre en considération dans

I’analyse de ces premiers résultats.




La cohorte comprend 21 patients et 26 séances ont été analysées. Ce faible nombre ainsi que
les limites méthodologiques liées au mode de recueil nous engage a considérer ces résultats
avec prudence. Son objectif n’était pas de « prouver » |'efficacité de la musicothérapie mais de
nous aider a construire un travail structuré adapté a notre population, notre unité et notre

questionnement.

En effet, devant I'absence de littérature dans la population de réanimation pédiatrique, il
paraissait important de s’accorder cette période de 6 mois d’observation préalable.

D’autant plus que ce temps la a permis a I’équipe de « prendre en main » le logiciel ainsi que la
mise en place du matériel et d’intégrer I'existence de ce nouvel outil et son utilisation possible
dans la pratique courante.

Le nombre d’observations dans cette pré-étude est relativement faible (simplement 10% de
notre effectif) en comparaison de sa durée, car les observations ont été réalisées sur les enfants
les plus vigiles et lorsque une des 3 personnes formées dans le service était présente. Le
service ayant accueilli des pathologies trés lourdes en terme de niveau de soin ces derniers
mois, cela a limité la population possiblement soumise a étude dans ce contexte.

Il s’agit d’une étude observationnelle avec des biais de confusions (présence d’autres facteurs
pouvant impacter sur le confort comme les prises en charge médicamenteuses et non
médicamenteuses), de classement et d’inclusion qui sont inévitables et dont nous n’avons pas

cherché a nous acquitter suivant cet objectif d’observation premiere.

Néanmoins ces premiers résultats sont encourageants car ils vont dans le sens d’une bonne
adaptation de I'équipe et des patients a cet outil qu’est la musicothérapie et semblent indiquer
un effet positif de cette derniere sur le confort du patient corroborés par un effet sur des

parameétres physiologiques mesurés.




De plus ces résultats nous ont permis de construire un projet de recherche « MuSiDoRé PED »
de la facon la plus adaptée possible aux contraintes du service et des patients qui permettra
finalement de répondre a la question que I'on se pose dans notre unité en s’affranchissant des
biais existants de la pré-étude : La musicothérapie permet-elle d’améliorer le confort des

enfants agés de 1 a 10 ans lors d’une toilette en réanimation pédiatrique ?




PROTOCOLE DE L'ETUDE « MUSIDORE PED »

METHODOLOGIE

1. TYPE DE L'ETUDE

L'étude de l'efficacité de la musicothérapie lors d’un soin inconfortable ou douloureux en
réanimation pédiatrique est une étude prospective monocentrique contrélée et randomisée.
Elle est réalisée au sein du CHU de Montpellier dans le service de réanimation pédiatrique a
I'activité médico-chirgicale qui comporte 8 lits d’hospitalisation. L'activité quotidienne
nécessite la présence de 2 médecins, 2 internes, 3 puéricultrices et 2 auxiliaires.

Il s’agit d’'une étude basée sur des données prospectives avec un recueil des données cliniques

durant la durée de I'étude.

Cette étude n’entraine pas de modification dans la prise en charge habituelle du patient, la
musicothérapie faisant partie de la prise en charge proposée aux patients depuis peu dans le
service.

La seule différence est constituée par la réalisation d’un film lors de la toilette de I'enfant.

2. POPULATION

Criteres d’inclusion :

- Enfantsde 1 a 10 ans

- Enfants vigiles ou présentant une vigilance altérée (suivi du regard pour les enfants non
communiquant et réponse a un ordre simple chez les communiquant).

- Obtention du consentement des aprés information loyale, libre et éclairée pour la

participation a I’étude et I'autorisation de filmer I'enfant.

Critéeres de non inclusion :

- Surdité

- Paraplégie

- Sédation profonde




Justification : Le choix de ces criteres d’inclusions a été établi en fonction de [Ioutil
d’évaluation, mais également de l'dge moyen des enfants hospitalisés en réanimation
pédiatriques. (Enfants jeunes dont I’dge excéde rarement 10 ans.)

Une stratification sur I'age, vu le faible nombre de sujet agés de plus de 10 ans prévisible a
inclure, n’a pas été retenue.

L’échelle FLACC étant validée de 2 mois a 7 ans mais couramment utilisée en pratique de la

naissance jusqu’a 18 ans, I’age des enfants a inclure a été déterminé entre 1 an et 10 ans.

3. CRITERE DE JUGEMENT PRINCIPAL : OUTIL D’EVALUATION

Le critére principal de jugement principal est la variation du Score FLACC 10 min avant et

pendant la toilette au moment ou la douleur ou I'inconfort sont les plus intenses.

Justification :

Le choix du critere de jugement principal nécessitait de trouver une échelle d’évaluation
adaptée a linconfort de I'enfant en tenant compte du type de population habituellement
hospitalisée en réanimation pédiatrique ainsi que de I'environnement technique de I'enfant et
de son état de conscience. (Prise en compte des enfants sédatés, intubés, ventilés non
communicants).

La plupart des enfants hospitalisés en réanimation pédiatriques présentent un large éventail de
pathologies et de terrains particuliers (troubles neurologiques, polyhandicap...) dont les
moyens de communications oraux peuvent étre limités. Ce constat orientait le choix de I'outil
d’évaluation sur une échelle d’hétéro évaluation.

L’échelle FLACC (Annexe 2) est la plus adaptée dans le cadre du projet. C'est une échelle
d’hétéro évaluation d’inconfort et de douleur validée dans I'évaluation de la douleur
procédurale chez les enfants de 5 a 16 ans et post opératoire chez les enfants de 2 mois a 7 ans.
En pratique elle est couramment utilisée de la naissance a I'age de 18 ans. Elle est utilisée
usuellement dans le service de réanimation a Montpellier.

Le seuil de traitement généralement admis est de 3/10. (27)




La plupart des items sont des items d’évaluation comportementale permettant de pouvoir
évaluer les enfants non communicants ainsi que la part d’anxiété trés intriquée dans la

participation de la douleur chez I'enfant. (28), (29), (30)

ENREGISTREMENT FILMOGRAPHIQUE

L’évaluation du critére de jugement principal sera réalisée a postériori grace a la réalisation
d’un film lors de chaque toilette.

La caméra sera tournée vers I'enfant et allumée au moment de la préparation du soin et ce
pendant toute la durée de ce dernier. Le dispositif de lancement de la musicothérapie sera hors
champ et les enceintes seront placées autour de I'enfant dans tous les cas.

Il n’y aura aucune prise de son afin de respecter I'aveugle (la surdité) de I'étude.

L’évaluation de la FLACC sera réalisée a distance par les investigateurs n’ayant pas participé aux
soins.

L'item «cri» de I'échelle, sans son disponible, sera évalué sur les expressions du visage.
L'infirmiére présente pendant le soin pourra également notifier cet item.

La durée du soin sera évaluée a partir des enregistrements filmographiques.

4. CRITERES DE JUGEMENT SECONDAIRES

A linstar des études réalisées chez l'adulte et dans un souci de confirmer les effets
physiologiques attendus chez les patients lors du soulagement de la douleur, les paramétres
vitaux des patients seront également évalués et comparés entre eux lors des deux toilettes

pour un méme enfant.

Les parameétres mesurés sont :

1. La fréquence cardiaque
Mesurée a partir des moniteurs de l'unité (IntelliVvue MP70, Philips Medical Systems) en
continue, comme habituellement fait dans le service. La valeur retenue sera établie sur une

moyenne d’enregistrement continu de dix minutes avant et pendant le soin.




2. La fréquence respiratoire
Mesurée a partir des moniteurs de l'unité (IntelliVue MP70, Philips Medical Systems) en
continue, comme habituellement fait dans le service. La valeur retenue sera établie sur une

moyenne d’enregistrement continu de dix minutes avant et pendant le soin.

3. La tension artérielle
Mesurée a partir des moniteurs de 'unité (IntelliVvue MP70, Philips Medical Systems) la tension
artérielle sera mesurée une fois avant le soin et tous les % d’heure pendant le soin.

La moyenne des valeurs relevées pendant le soin sera retenue.

Les données de FC, FR et TA seront consignées dans le carnet de recueil.

La durée du soin sera également évaluée afin de savoir si la musicothérapie permet de gagner
du temps dans la gestion globale des soins de I'enfant ou si au contraire, la préparation
nécessaire a sa mise en place entrave les soignants dans la planification de leur journée et de
leurs soins.

La nécessité d’utilisation de traitements médicamenteux antalgiques supplémentaires durant le

soin sera également prise en compte.

5. STATISTIQUES

DESCRIPTION DE L’ECHANTILLON

L’analyse statistique portera sur la population en intention de traiter (analyse principale), en
excluant les patients pour lesquels une violation majeure du protocole est observée (patient
n’ayant recu aucun traitement, aucune donnée objective post-inclusion, patient inclus a tort).

Une analyse complémentaire sera réalisée en population per protocole (analyse secondaire).

ANALYSE DU CRITERE DE JUGEMENT PRINCIPAL

Le critére de jugement principal est la variation du score FLACC avec ou sans musique chez un
méme enfant. Cette variable quantitative sera analysée par des tests appariés : le test de

Student ou le test de Wilcoxon selon la distribution de la variable.
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ANALYSE DES CRITERES DE JUGEMENTS SECONDAIRES

Les variables quantitatives seront comparées a I'aide d'un test apparié de Student ou de
Mann Withney lorsque les effectifs sont trop faibles pour remplir les conditions de validité du
test de Student et/ou lors d'une distribution non gaussienne de la variable considérée. La
recherche d'une liaison entre deux variables qualitatives sera réalisée par le test du Chi deux

de Mc Nemar
RANDOMISATION

La randomisation sera élaborée par un statisticien indépendant avec des blocs aléatoires de 10.
Pour chaque patient, le processus de randomisation sera réalisé de maniéere électronique a

partir de I’eCRF.

NOMBRE DE SUJETS NECESSAIRES

Afin de déterminer le nombre de sujets nécessaires a I'étude, une évaluation sur 10 enfants
dans 'unité a permis de mesurer que, durant une toilette, le score moyen FLACC augmentait
de 4 (+/-2) points par rapport a une évaluation hors soins.

Afin de montrer une diminution de ce score de 1 point dans le groupe musicothérapie (soit une
diminution de 25%), en considérant des risques alpha = 5% et béta = 80%, il faudrait inclure 50
enfants. (Chaque enfant étant son propre témoin, cela implique 100 observations.)

En considérant un nombre d’entrée annuel de 400 enfants dans l'unité de réanimation
pédiatrique au CHU de Montpellier, que 200 seraient éligibles et en extrapolant que la moitié

des patients seront inclus, il parait réalisable d’inclure 50 enfants sur une période de 6 mois.

ORIGINE ET NATURE DES DONNEES RECUEILLIES
Les données individuelles nécessaires a I'analyse de la recherche seront :

- saisies dans la base de donnes de la recherche (fichier Excel) au fur et a mesure qu'elles

sont obtenues qu’ils s’agissent de données cliniques ou para cliniques
- anonymisées

- toutes renseignées donc les données manquantes seront justifiées.




Le gestionnaire de données (DIM du CHU de Montpellier) réalise des tests de cohérences
informatisés basés sur la présence de données hors normes, manquantes, aberrantes ou

incohérentes.

Chaque incohérence identifiée fait I'objet d’'une demande complémentaire ou de clarification

aupres du coordonnateur.

Une fois la recherche terminée, a savoir les éventuelles données complémentaires saisies, la

base de données de la recherche sera gelée.

La maintenance de la base de données est sous la responsabilité de |'unité de recherche

clinique et épidémiologie (URCE) du DIM de Montpellier.

L’ensemble des données recueillies sont protégées et soumises a une gestion protocolaire dans

une démarche globale éthique (Annexe 7)

7. DEROULEMENT DE L’ETUDE EN PRATIQUE

Apreés vérification de I'éligibilité du patient, la note d'information sera remise et expliquée aux
parents et a I'enfant si son état le permet par I'un des investigateurs intervenant au quotidien
dans l'unité de soins lors de |'entretien médical. Les investigateurs seront disponibles pour
répondre a toute question. Un délai de réflexion sera accordé aux parents qui signeront ensuite
le formulaire de consentement. (Annexes 3 et 4)

De plus une autorisation signée de filmer leur enfant sera demandée aux parents et a I'enfant

s’il est en état de le donner. (Annexe 5)

Les toilettes seront réalisées au moins une heure aprés l'administration en bolus d’un
antalgique ou d’un anxiolytique afin de ne pas influencer les scores. L'enfant sera donc en
situation comparable lors des deux séances avec un niveau d’antalgie de base équivalent.

Ainsi méme si 'enfant est sédaté, si le niveau de sédation est équivalent il pourra bénéficier de

musicothérapie de facon complémentaire.

Déroulement de la toilette avec musicothérapie :
L'utilisation du logiciel doit se faire par un membre de |’équipe soignante formé. La mise en

place d’une séance nécessite une tablette sur laquelle se trouve le raccourci du logiciel Music




Care, deux enceintes placées de part et d’autre de la téte de I'enfant et enfin une caméra
permettant de filmer la séance sans prise de son.
Le choix de la musique parmi une sélection variée sera laissé libre au patient en age de choisir
ou incombera a la famille le cas échéant
10 minutes avant le début de la toilette :

-Installation des enceintes a proximité de la téte de I'enfant.

-Début du film (sans enregistrement du son).

-Relevé des constantes

Début de la séance de musicothérapie (10 minutes avant le début de la toilette).

La période d’écoute se prolongera durant la période de nadir (période ol la musique est la plus
lente, de détente maximum) jusqu’a la fin du soin. (La période de nadir pouvant étre allongée

en fonction de la durée du soin.)

10 minutes apres : début de la toilette.
-Un relevé de constantes pendant la toilette.
-Poursuite du film

-Dernier relevé des constantes et de la FLACC a I’arrét de la toilette

Toilette sans musicothérapie :

10 minutes avant le début de la toilette :
-Installation des enceintes a proximité de la téte de I'enfant. (qui ne seront pas mise en
fonction mais qui seront présente sur le film).
-Début du film (sans enregistrement du son).

-Relevé des constantes

10 minutes apres : début de la toilette.
-Un relevé de constantes pendant la toilette.
- Poursuite du film

-Dernier relevé des constantes et de la FLACC a I’arrét de la toilette




CONCLUSION

La musicothérapie s’inscrit dans une dynamique actuelle de I'expansion des moyens
non médicamenteux de gestion de la douleur et d’une approche plus holistique des patients
vis-a-vis de leurs symptomes impliquant les aspects sensitifs, cognitifs, émotionnels et
comportementaux.

L’étude « MuSIDoRé PED » est la premiere étude réalisée en réanimation pédiatrique -autour
de la musicothérapie.

La mise en place du protocole a nécessité de la réflexion et une adaptation des désirs initiaux a
la réalité d’un service, de ces moyens et des exigences de la recherche clinique.

Utiliser la toilette comme soin principal était un choix en lien avec la problématique d’inconfort
gu’elle suscite tout en étant un soin quotidien et non technique afin de rendre compte des
effets de la musicothérapie sur le confort des patients.

La pré-étude a joué un role majeur dans ce sens, apportant des premiers résultats concrets en
terme de faisabilité et permettant de cibler au mieux la population de I’étude ainsi que le type
de séquence a utiliser.

De plus cette pré-étude tend a confirmer que la musicothérapie est un outil d’amélioration du
confort lors de la toilette en réanimation pédiatrique.

Bien que notre effectif soit faible et que ce travail comporte plusieurs biais, il suggere une
diminution du confort de I'enfant évalué par |'échelle FLACC pendant la toilette avec
musicothérapie ainsi qu’une diminution de la fréquence cardiaque et de la fréquence
respiratoire corrélés a I’état de confort et d’anxiété du patient.

Ces résultats s’accordent avec les données de la littérature autour de la musicothérapie que ce
soit dans les services adultes ou pédiatriques et sont particulierement encourageants pour la
poursuite de la musicothérapie dans le service.

La pratique de la musicothérapie va d’ailleurs se poursuivre dans le service de réanimation
pédiatrique de Montpellier mais également au domicile pour les patients qui le souhaitent, le

logiciel MusicCare étant disponible pour les enfants ayant été hospitalisés.

L’étude « MuSiDoRé PED » dont les inclusions débuteront dans le service dans un délai de 3
mois a pour but d’apporter un éclairage sur I'impact réel de la musicothérapie sur le confort de

I’enfant lors d’une toilette en réanimation.
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Si les résultats de cette étude s’averent aller dans le sens d’'une amélioration du confort, il sera
alors pertinent d’élargir les horizons musicaux a d’autres soins, d’autres services, d’autres
centres afin de pérenniser I'expansion de cet outil qui est facile d’utilisation et sans effets

indésirables.

« La musique met I’éme en harmonie avec tout ce qui existe. »
Oscar Wilde
« La ot est la musique il n’y a pas de place pour le mal »

Miguel de Cervantes

« La musique serait-elle un fluide mystérieux doué d’ubiquité ou un philtre magique que I'ouie
absorbe pour la dispenser dans toutes les cellules et nous apporter I’évasion. »

Anne Bernard-Lenoir

« La musique a été inventée par un homme sensible qui souhaitait consoler les malheureux. »

Julie de Lespinasse
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ANNEXE 1 : QUESTIONNAIRE MUSIDORE SOIGNANTS
4l

Occitanie

QUESTIONNAIRE D’EVALUATION SOIGNANT

MISE EN PLACE DE LA MUSICOTHERAPIE EN REANIMATION
PEDIATRIQUE DANS LE CADRE DE L’ETUDE MuSiDoRe PED

PEL
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1 Trouvez-vous facile la prise en main du logiciel et son utilisation ?

2 Lors de vos interventions, les patients ont-ils été réceptifs a cette méthode. Si non pourquoi ?

3 Percevez vous des modifications positives ou négatives dans l'interaction avec les patients de par
I'utilisation de la mise en place du logiciel ? si oui lesquelles ?

4 Pour vous, l'utilisation de cette méthode permet-elle un gain de temps dans la réalisation du soin ?

5 Lors des sessions, avez-vous vous-méme ressenti les effets de la musicothérapie ?

6 Pensez vous que cette méthode pourrait étre intégrée couramment dans la pratique clinique et
notamment lors de soins douloureux plus complexes ?




ANNEXE 2 : ECHELLE FLACC

ECHELLE FLACC : Face Legs Activity Cry Consolability

Elaborée pour évaluer la douleur postopératoire chez I’enfant de 2 mois a 7 ans

Validée pour mesurer la douleur des soins de 5 & 16 ans

Utilisable pour mesurer la douleur des soins de la naissance a 18 ans

Chaque item est coté de 0 a 2 —Scorede0a10

Date

Heure

Avant
le soin

Pendant
le soin

Apris
le soin

Avant
le soin

Pendant
le soin

Apris
le soin

VISAGE

0
1
2

Pas d'expression particuliere ou sourire
Grimace ou froncement occasionnel des sourcils, retrait, désintéressé
Froncements fréquents a permanents des sourcils, machoires serrées,

tremblement du menton

JAMBES

Position habituelle ou détendue
Géné, agité, tendu
Coups de pieds ou jambes recroquevillées

ACTIVITE

Allnngé calmement, en position habituelle, bouge facilement
Se tortille, se balance d"avant en arriere, est tendu

Arc-boute, fige, ou sursaute

CRIS

Pas de cris (eveillé ou endormi)
Gémissements ou pleurs, plainte occasionnelle
Pleurs ou cris constants, hurlements ou sanglots, plaintes frequentes

CONSOLABILITE

D e SN e Sk e S

Content, détendu
Rassuré occasionnellement par le toucher, I'étreinte ou la parole. Peut

étre distrait

2

Difficile a consoler ou a réconforter

SCORE TOTAL

OBSERVATIONS |

Merkel SI, Voepel-Lewis T, Shayevitz JR, Malviya 5. The FLACC : a behavioral scale for scoring postoperative pain in young children.
Pediatr Nursing 1997 ; 23 : 293-7.

Traduction par I'équipe de I'Unité d'évaluation et de traitement de la douleur, Centre hospitalier universitaire Robert Debré, Paris, France.

Contre-traduction par le Dr Marie-Claude Grégoire, IWK Health Center, Dalhousie University, Halifax, Canada et par le Dr Peter Jones,

Centre hospitalier universitaire Robert Debré, Paris, France.

Patients éveillés : Observer pendant au moins 2 & 5 minutes. Observer les jambes et le corps découverts.
Repositionner le patient ou observer sa motricité, évaluer la rigidité et le tonus. Consoler le patient si nécessaire.
Patients endormis : Observer pendant au moins 5 minutes ou plus. Observer les jambes et le corps découverts. Si
possible repositionner le patient. Toucher le corps et évaluer sa rigidité et son tonus.

Visage

Cotez 0 si le patient a un visage détendu, un contact visuel et s’il manifeste de 1’intérét pour son environnement.
Cotez 1 si le patient a une expression du visage anxieuse, les sourcils froncés, les yeux mi-clos, les pommettes
surélevées, la bouche pincée.

Cotez 2 si le patient a des plis marqués sur le front (le front trés crispé) et les yeux fermés, les machoires serrées ou
la bouche ouverte et des sillons naso-labiaux accentués.

Jambes

Cotez 0 si le patient a une motricité et un tonus habituels au niveau des membres (jambes et bras).

Cotez 1 si le patient a un tonus augmenté, une rigidité, une tension, des mouvements de flexion-extension
intermittents des membres.

Cotez 2 si le patient a une hypertonicité, les jambes raides, des mouvements de flexion-extension des membres

exageérés, des trémulations.




Activité

Cotez 0 si le patient se mobilise facilement et librement, s’il a une activité motrice habituelle. Cotez 1 si le patient
change fréquemment de position ou au contraire hésite a bouger, si le torse est raide, si une partie du corps est
tendue.

Cotez 2 si le patient est figé ou au contraire se balance, bouge sa téte de part et d’autre, frotte une partic de son
corps.

Cris

Cotez 0 si le patient n’émet aucun cri ou gémissement, qu’il soit éveillé ou endormi.

Cotez 1 si le patient gémit, crie, pleur ou soupire de temps en temps.

Cotez 2 si le patient gémit, crie ou pleure fréquemment ou continuellement.

Consolabilité

Cotez 0 si le patient est calme et n’a pas besoin d’étre consolé.

Cotez 1 si le patient est réconforté par le toucher ou la parole en 30 & 60 secondes.

Cotez 2 si le patient a besoin d’étre réconforté en permanence ou ne peut étre consolé.

A chaque fois qu’il est possible, I’évaluation comportementale de la douleur doit étre associée a une autoévaluation.
Quand celle-ci est impossible, I’interprétation des manifestations comportementales de la douleur et la prise de
décision thérapeutique nécessitent une analyse attentive du contexte dans lequel les manifestations de douleur ont
été observées. Chaque item est coté de 0 a 2, ce qui donne un score total entre 0 et 10 :

0 = détendu et confortable

1-3 = Iéger inconfort

4-6 = douleur modérée

7-10 = douleur sévére ou inconfort majeur




ANNEXE 3 : NOTE D’INFORMATION DE L’ETUDE

PROJET DE RECHERCHE INTITULE CI.IU

MuSiDoRé PED

Madame, Monsieur,

Nous vous proposons de participer a un projet de recherche intitulé : “MuSiDoRé PED” coordonné par :
- Dr MILESI Christophe (coordonnateur Montpellier)
- Pr CAMBONIE Gille (investigateur associé)
- Dr BRINGUIER Sophie (méthodologiste)

Quel est I'objectif de la recherche?

Plusieurs études ont déja démontré I'efficacité de la musicothérapie dans la gestion de I'anxiété et de la douleur
chez I’enfant en dehors des services de réanimation pédiatrique. Chez I'adulte, cette méthode est déja utilisée au
qguotidien en réanimation pour les gestes douloureux ou en dehors (endormissement, détente...)

L’'objectif de la recherche est d’étudier I'efficacité de |'utilisation de la musicothérapie dans la gestion de
I'inconfort et de la douleur lors d’une toilette en réanimation pédiatrique.

Quelle est la méthodologie ?

Il s’agit d’'une étude prospective qui vise a comparer deux toilettes de votre enfant I'une avec musicothérapie et
I’autre sans musicothérapie.

Il'y aura une évaluation de I'inconfort et de la douleur de votre enfant lors de ces deux toilettes par I'échelle FLACC
(Face Legs Activity Cry Consolability), validée en réanimation pédiatrique pour caractériser I'inconfort et la douleur
de I'enfant.

Il'y aura également un relevé des constantes (FC, FR, PAM) avant et pendant le soin lors de chaque toilette.

Les données recueillies lors des deux séances seront comparées a postériori pour déterminer |'efficacité de la
musicothérapie sur la diminution de I'inconfort et de la douleur de votre enfant.

L'utilisation de la musicothérapie au cours des deux toilettes sera randomisé (tirage au sort). Il pourra donc
commencer soit par une toilette avec séance de musicothérapie soit par une toilette sans musicothérapie.

Le niveau d’antalgie de base de votre enfant sera maintenu. Les toilettes seront réalisées au moins une heure
apres I'administration supplémentaire (en bolus) d’un antalgique ou d’un anxiolytique afin de ne pas influencer les
scores.

Votre enfant, si vous y consentez, sera filmé sans prise de son lors de chaque séance pour une évaluation a
posteriori en aveugle par les investigateurs principaux.

Les films ont pour but de réaliser une évaluation objective sans avoir connaissance de la présence ou de I'absence
de musique pendant le soin.

Les films seront gardés le temps nécessaire a la réalisation de cette évaluation puis détruits. L’étude est également
anonyme.




Cette recherche vise a apporter un confort supplémentaire a votre enfant et n’aura pas d’autre incidence. Il n’y
aura pas de consultation ou d’examen supplémentaires a ceux indispensables au suivi de votre pathologie, ni de
modifications du traitement prescrit par votre médecin.

Quels sont vos droits dans le cadre de cette recherche ?

Vous disposez d'un droit d'opposition, sans conséquence sur la suite du traitement ni de la qualité des soins qui
vous seront fournis.De plus, votre participation a cette recherche est volontaire et vous pourrez l'interrompre a
tout moment sans justification.

Déroulement et calendrier de la recherche

L’étude se déroulera de juin 2018 a novembre 2018 selon le nombre de sujets nécessaire.
L'enregistrement des films débutera au moment de l'installation 10 minutes avant le début de la toilette et se
terminera a la fin du soin.

La musicothérapie est réalisée au moyen d’enceintes posées a proximité de la téte de votre enfant. Elles seront
activées s'il est dans la phase Musicothérapie et ne seront pas activées mais présente s’il n’est pas dans la session
Musicothérapie. Ceci afin de maintenir I'aveugle sur les films.

La toilette débutera apres 10 minutes d’écoute.
La période d’écoute se prolongera durant la période de nadir (période ol la musique est la plus lente, de détente
maximum) jusqu’a la fin du soin.

Les données physiologiques (constantes) seront relevées sur place lors du soin par une infirmiére accompagnée de
son auxiliaire sur les moniteurs de I'unité (IntelliVue MP70, Philips Medical Systems) avant et pendant la toilette.

Elles seront conservées dans le carnet de I'étude ou sera recensé I'ensemble des données recueillies de chaque
patient inclus.

Les données recueillies respecteront I'anonymat de votre enfant.

Elles seront ensuite analysées par les investigateurs.

Le temps nécessaire a un recueil de données suffisantes pour répondre a I'hypothese principale est de 6 mois
selon le nombre de sujets nécessaires calculés.

Quels sont les bénéfices attendus ?

La confirmation de notre hypothése conduirait a une amélioration du confort, une diminution de la douleur lors
d’une toilette réalisée avec musicothérapie et ainsi a un moindre recours a une médication chimique.

Par ailleurs nous attendons que le confort obtenu permette une meilleure coopération du patient et un gain de
temps lors de la réalisation de la toilette.

Aspects réglementaires et législatifs

Cette recherche a obtenu un avis favorable du CPP du CHU de Montpellier en date du (JJ/MM/AAAA).

Cette étude est en conformité avec la loi Informatique et Libertés a la méthodologie de référence MR-003 relative
aux traitements de données a caracteres personnel mis en ceuvre dans le cadre des recherches dans le domaine de
la santé.

Recueil des données, Confidentialité et Loi informatique et liberté

Conformément a la Loi 2004-806 du 9 ao(t 2004 relative a la politique de santé publique, ce protocole fait I'objet
d’une demande d’avis au Comité d’Ethique.




Tous les fichiers et les dossiers dans lesquels apparaitra I'identité de votre enfant seront gardés par le médecin-
investigateur et resteront strictement confidentiels.

Le fichier informatique utilisé pour réaliser la présente étude fait I'objet d’'une demande d’autorisation de la
Commission Nationale Informatique et Libertés (CNIL) en application de la loi Informatique et Libertés. Les
données a caractere personnel telles que celles relatives a la santé de votre enfant feront I'objet d’un traitement
informatique et seront anonymisées. Elles ne seront transmises qu’a l'investigateur principal ou a des tiers
habilités ainsi que, le cas échéant, aux Autorités de Santé, dans des conditions garantissant leur confidentialité et
son anonymat. En signant le formulaire de consentement ci-joint, vous donnez aux intervenants précédemment
cités un acces direct a son dossier médical.

Conformément a la loi n°2002-303 du 4 mars 2002 relative aux droits des malades et a la qualité du systéme de
santé, vous avez un droit d’acces au dossier médical.

Les résultats de I’étude pourront étre communiqués a la communauté scientifique lors de séminaires, de congres
ou publiés dans la presse scientifique, en garantissant la confidentialité absolue des données te concernant, ainsi
gue ton anonymat.

Selon les dispositions de I'article L 1122-1 du Code de la Santé Publique, les patients ayant participé a I'étude
seront informés, a leur demande, par les médecins-investigateurs des résultats globaux de cette recherche a son
terme.

Enfin, avec votre accord, le médecin traitant de votre enfant sera informé de la participation a I’étude.

A qui devez-vous vous adresser en cas de questions ou de problémes?

Pour tout renseignement concernant cette recherche ou pour exprimer votre droit d’acces, de rectification et
d'opposition, vous pouvez contacter par mail :

Coordonnées du médecin référent du patient :

Soyez assuré(es) que votre participation nous est extrémement précieuse. Nous vous remercions par avance de
I’aide que vous apportez ainsi a la recherche



mailto:c-milesi@chu-montpellier.fr

ANNEXE 4 : CONSENTEMENT DE L'ETUDE

CONSENTEMENT ECLAIRE

Nous soussignés

Nom et Prénom de la meére: e,

Nom et Prénom du pere e

Adresse:

Acceptons par la présente de faire participer en toute connaissance de cause et en toute liberté notre enfant
(NOM, PréNomM)...c.cceeieeiiie et s a la recherche intitulée : " MuSiDoRé PED " dont le promoteur est le

CHRU de Montpellier, coordonné et conduite par le Docteur MILESI au sein de votre établissement.

Nous avons lu ce jour la note d'information réservée aux parents, et nous avons bien pris connaissance de
I'objectif de I'étude, des bénéfices attendus, des contraintes et des risques prévisibles. De plus les conditions de sa

réalisation nous ont été clairement indiquées par le médecin cité plus haut.

Nous certifions sur I'honneur étre affilié a un régime de Sécurité Sociale.

Notre participation est volontaire. Nous connaissons la possibilité qui nous est réservée a tout moment
d'interrompre la participation de notre enfant sans en fournir la raison et sans que cela ne lui porte préjudice, ni

que cela porte atteinte aux soins qui continueront a lui étre prodigués.

Nous avons bien noté que :

e |e présent consentement ne décharge pas le promoteur et l'investigateur de leurs responsabilités et
nous conservons tous nos droits garantis par la loi.

e nous avons le droit d'étre informé des résultats globaux de cette recherche selon les modalités qui ont
été précisées dans la note d'information.

e notre enfant serait filmé durant la séquence comprenant ses toilettes avec et sans musicothérapie.
Conformément a la loi n°70-643 du 17 juillet 1970, nous autorisons le Docteur MILESI ou toute
personne qu'il mandatera, a réaliser des prises de vue a I'aide d'un caméscope pour une utilisation a

des fins scientifiques.




e |es données de cette étude resteront strictement confidentielles. Nous n'autorisons leur consultation
que par les personnes qui collaborent a la recherche, désignées par I'investigateur. En application de la
loi "Informatique et Liberté" du 6 Janvier 1978, modifiée par les lois n® 94-548 du 1ler Juillet 1994, n°
2002-303 du 4 mars 2002, et 2004-801 du 6 ao(it 2004, nous acceptons que les données enregistrées a
I'occasion de cette étude, puissent faire I'objet d'un traitement par le promoteur. Nous avons bien
noté que les droits d'acces (article 39) et de rectification (article 40), que nous ouvrent les textes
susvisés, pourront s'exercer a tout moment aupres du Dr .......cccveveeeecevecinrieeennn. , et que les données
concernant notre enfant pourront nous étre communiquées directement ou par l'intermédiaire d'un
médecin de notre choix.

e cette étude a regu l'avis .... du CLER du CHU de Montpellier.
Nous avons bénéficié d'un temps de réflexion suffisant entre ces informations et le présent consentement.

Nous avons lu et recu un exemplaire de ce formulaire et nous acceptons que notre enfant participe au présent

protocole.

Nom et Prénom de I'enfant

Signature de la mére:

Signature du pere: Le:

Partie a compléter par les parents

J'ai oralement expliqué I'étude aux parents en termes appropriés et compréhensibles. Je pense avoir informé

compléetement les parents sur la nature de cette étude et sur ses avantages et risques potentiels.

Nom du médecin-investigateur

Signature de l'investigateur Le

Partie a compléter par le médecin-investigateur




ANNEXE 5 : AUTORISATION DE PRISE DE VUE

Signature

AUTORISATION DE PRISES DE VUES CHU
PEL
& p
W %
=
=¥
&
1€ SOUSSIZNE(E), cvevvereererrrrieceete et ettt erare et e
autorise I'équipe de réanimation pédiatrique du CHU de Montpellier..................... a filmer
mon enfant (indiquer ses NOMS et PrénNoM)........ccccueuveeeeeeeeseseecererieeee e
a titre gratuit
en vue d'une réalisation d'un film élaboré par le CHU de Montpellier............... dans le

cadre de I'étude «MuSiDoRé PED».

a I'exclusion de toute autre exploitation, notamment commerciale.




ANNEXE 6. PROTECTION DES DONNEES ETHIQUES

L'ensemble des informations relevées a propos des enfants seront soumises a la Commission Nationale
de I'Informatique et des Libertés (CNIL) afin de préserver 'anonymat des patients et les données les
concernant.

Les mesures et informations recueillies au cours de I'’étude seront conservées dans un classeur dédié a
I’étude.

Les données recueillies respecteront I'anonymat de I'enfant grace a un numéro de code (1léere lettre du
nom et du prénom associées a un numéro d’ordre).

Elles seront ensuite analysées par les investigateurs de I'étude et conservées pendant une durée de 15
ans dans le service de réanimation pédiatrique.

Le temps nécessaire a un recueil de données suffisantes pour répondre a I'hypothése principale est de 6
mois selon le nombre de sujets nécessaires calculés.

Une demande a été réalisée auprés du comité de protection des personnes afin de pouvoir inclure les

patients.

BENEFICES ET RISQUES PREVISIBLES ET CONNUS POUR LES PERSONNES SE PRETANT A L'ETUDE

Bénéfices

Diminution du score d’inconfort durant la toilette.

Diminution du recours a des traitements additionnels médicamenteux.

Risques

Pas de risque en lien avec la musicothérapie.

Si I'enfant présente une douleur (FLACC>4) présente malgré musicothérapie il sera procédée a une prise
en charge médicamenteuse décidée en lien avec le médecin en charge de I'’enfant. Elle sera consignée

dans le dossier.
GESTION DES EVENEMENTS INDESIRABLES / EFFETS INDESIRABLES /INCIDENTS

Les événements indésirables / effets indésirables / incidents seront a déclarer aux différents circuits de
vigilances sanitaires applicables a chaque produit ou pratique concernée (vigilance du soin,
pharmacovigilance, matériovigilance, hémovigilance, cosmétovigilance...) en conformité avec la

réglementation en vigueur.




SERMENT D’HIPPOCRATE

EN PRESENCE DES MAITRES DE CETTE ECOLE, DE MES CHERS CONDISCIPLES ET DEVANT
L’EFFIGIE D’HIPPOCRATE, JE PROMETS ET JE JURE, AU NOM DE L'ETRE SUPREME, D’ETRE FIDELE
AUX LOIS DE L'HONNEUR ET DE LA PROBITE DANS L'EXERCICE DE LA MEDECINE.

JE DONNERAI MES SOINS GRATUITS A L'INDIGENT ET N’EXIGERAI JAMAIS UN SALAIRE AU-
DESSUS DE MON TRAVAIL.

ADMISE DANS L'INTERIEUR DES MAISONS, MES YEUX NE VERRONT PAS CE QUI S’Y PASSE, MA
LANGUE TAIRA LES SECRETS QUI ME SERONT CONFIES, ET MON ETAT NE SERVIRA PAS A
CORROMPRE LES MCEURS, NI A FAVORISER LE CRIME.

RESPECTUEUSE ET RECONNAISSANTE ENVERS MES MAITRES, JE RENDRAI A LEURS ENFANTS
L'INSTRUCTION QUE J’Al RECUE DE LEURS PERES.

QUE LES HOMMES M’ACCORDENT LEUR ESTIME SI JE SUIS FIDELE A MES PROMESSES. QUE JE
SOIS COUVERTE D’OPPROBRE ET MEPRISEE DE MES CONFRERES SI J’Y MANQUE.




INTRODUCTION : Les services de réanimation pédiatrique traitent des pathologies lourdes pouvant étre
a l'origine d’inconfort et de douleur. Les effets indésirables des médicaments antalgiques classiques
encouragent des alternatives non médicamenteuses. La musicothérapie via le logiciel Music Care a
montré son efficacité dans les services de réanimations adultes sur I'anxiété et la douleur. Quelques
études pédiatriques (aux urgences, en chirurgie) montrent un effet bénéfique de la musicothérapie.
Cependant aucune donnée n’existe dans les services de réanimation pédiatrique.

L’objectif de ce travail est de créer un dossier de recherche clinique permettant d’évaluer I'efficacité de

la musicothérapie lors d’une toilette dans un service de réanimation pédiatrique.

METHODOLOGIE : Ce travail comprend deux parties.

- Une analyse de la mise en place de cette technique dans 'unité pendant 6 mois par une étude
observationnelle et prospective de plusieurs soins réalisés avec les séquences en U du logiciel Music
Care par un membre de I'équipe formé. Elle décrit les caractéristiques de la population incluse (age,
sexe, pathologie) le type de soin étudié, la variation des parametres physiologiques (fréquence
cardiaque, fréquence respiratoire) avant et pendant le soin et celle du score FLACC pendant le soin.

- La présentation de I'étude MuSiDoRé PED élaborée grace aux résultats de I'analyse et I'avis des
soignants et transmise au Département de Recherche Clinique de Montpellier et au Comité de
Protection des Personnes lle de France Xl dans le cadre de la loi Jarier. Celle-ci débutera dans un délai de

3 mois.

RESULTATS : 26 soins sur 21 patients ont été étudiés sur une période de 7 mois. Les % des enfants
avaient moins de 10 ans (n=12, les pathologies pulmonaires (n=6) et les encéphalopathies (n=5) étaient
les plus représentées. Aucun matériel ou mode de ventilation n’ont contraint l'usage de la
musicothérapie. Le soin le plus représenté est la toilette (n=15). On observe une diminution significative
du score FLACC (p=0.03) et une tendance a la diminution de la fréquence cardiaque (p=0.053) et de la
fréquence respiratoire (p=0.075)- Les soignants témoignent d’une bonne réceptivité du patient a la
musicothérapie ainsi qu’un impact sur eux méme. Il n’est noté ni gain ni de perte de temps pendant le

soin.

CONCLUSION : Ce travail a permis de souligner l'importance de confirmer I'efficacité de Ia
musicothérapie dans une étude rigoureuse randomisée et de sélectionner une population cible (1-
10ans), un critére d’évaluation principal pertinent et sensible (échelle FLACC), un soin fréquemment

réalisé (la toilette) et de déterminer un nombre de patient a inclure (50).

Mots clés : Inconfort — Douleur — Musicothérapie — Toilette — FLACC — Réanimation pédiatrique
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