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I) INTRODUCTION

Depuis qu’ils  ont été définis par l’OMS en 1978 à Alama mata, les soins de santé

primaire ou soins de premiers recours sont la pierre angulaire du système de santé mondial.

Encore récemment réaffirmés par la convention d’Astana en 2018 (1)(2), ils ont été introduits

en France sur le plan législatif en 2009 avec la loi HSPT (3). Une des prérogatives des soins de

premiers  recours  est  ainsi  de  coordonner  « l’orientation  dans  le  système de  soins  et  le

secteur médico social ».

En  France,  cette  mission  repose  essentiellement  sur  la  médecine  générale.  Les

services d’urgences ont quant à eux pour vocation initiale de se positionner dans l’offre de

soins de santé secondaire. Ils s’articulent autour de prises en charge nécessitant des moyens

thérapeutiques et humains non accessibles en médecine de ville. Cependant  les services

d’urgences  ont  de  plus  en  plus  tendance  à  être  utilisés  comme  des  services  de  soins

primaires pour des motifs de santé ne relevant pas d’un plateau technique développé (4) .

Ces motifs de consultation qui ne relèvent pas de leur fonction principale entraînent une

surfréquentation de ces services dont les conséquences sont plurielles. Sur le plan humain

tout d’abord avec une diminution importante de la qualité des soins, une augmentation des

erreurs médicales, une utilisation inefficace des ressources hospitalières (5) entraînant une

augmentation de la morbi mortalité (6). Mais également sur le plan économique, quand on

sait  que  le  coût  moyen  d’une  consultation  aux  urgences  est  de  159  euros  (7).  Cette

problématique a en effet été bien identifiée comme en relève 2 récents rapports de la cour

des comptes en 2014 et 2019 (8)(9), qui proposent de repenser l’articulation du système de

santé avec les acteurs de soins primaires.

Ainsi, on note depuis plusieurs années une augmentation du recours aux centres 15

départementaux dont les appels ont été multipliés par 5 en l’espace de 25 ans(10)(11), suite

notamment à une politique de santé encourageant son utilisation (12). En effet, cet outil de

coordination des soins de santé, dont la sécurité n’est plus à démontrer (13) est un levier

important sur lequel jouer pour améliorer l’efficience du système de soins primaires. En ce
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sens  et  dans  une  optique  de  modernisation  de  la  régulation  médicale,  l’utilisation  de

nouveaux outils numériques d’aide au diagnostic, d’orientation, de suivi des patients se sont

développés. Tout d’abord la vidéo régulation qui apporte des éléments cliniques pertinents

aux  médecins  régulateurs  a  prouvé  son  efficacité  à  travers  différentes  études  (14)  (15),

notamment en population pédiatrique (16). La mise en place de vidéos d’animation sur la

fièvre de l’enfant au CHU de Nantes a montré son intérêt (17). Nous pouvons également

évoquer  l’utilisation  de  chat  bot  étudiés  dans  l’amélioration  de  l’hygiène  de  vie  (18),

d’applications mobiles dans le suivi de patients présentant un diabète de type 2 (19), ou

encore  l’envoi  d’un  SMS  de  surveillance  de  la  fièvre  post  vaccinales  chez  les  enfants

asthmatiques (20). 

Un des autres axes d’amélioration des pratiques au sein des centres 15 est l’utilisation

de protocoles de régulation standardisés. Il  existe en effet dans les services d’urgence de

nombreuses  grilles  de  tri  qui  permettent  de  cibler  rapidement  les  critères  de  gravité

nécessitant une prise en charge rapide (21) . Cela permet de se prémunir en partie de la

survenue d’erreurs  humaines  dans  un  environnement  où  la  probabilité  y  est  élevée.  De

manière équivalente il existe dans les centres 15 des grilles de tri bien connues et maîtrisées

par les ARM pour repérer rapidement un symptôme grave (22). Du côté médical, la SFMU

propose depuis 2004 un guide d’aide à la régulation médicale comprenant des protocoles de

régulation de motifs d’appels fréquents. Cependant c’est un outil peu connu de la plupart des

médecins  régulateurs,  dont  la  pratique  relève  le  plus  souvent  de  l’expérience  et  des

connaissances  médicales  acquises  au  cours  de  leur  formation  sans  s’appuyer  sur  des

supports d’aide à la régulation.

Pourtant  l’utilisation  de  tels  moyens  est  susceptible  d’apporter  de  nombreux

bénéfices. On peut évoquer par exemple le gain de temps à la prise de décision, comme

étudié dans la douleur thoracique au CHU de Grenoble en 2009 (23). De plus, il est important

de noter que même si  la  formation à la  régulation médicale est  bien encadrée pour les

médecins urgentistes depuis la création du DES en 2016, ce n’est pas le cas des médecins

généralistes qui ne bénéficient d’aucune formation spécifique avant de débuter leur pratique
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de régulation médicale.  Une  thèse  menée en  2021  à  la  Réunion  retrouve  une  disparité

importante de la pratique de régulation au sein des médecins généralistes (24) et propose

déjà  l’utilisation  systématique  d’une  grille  de  qualité  au  moment  de  l’appel  de  façon  à

améliorer et homogénéiser les pratiques.

Le  fonctionnement  du  système  de  soins  primaires  pourrait  donc  être  rendu  plus

efficient par une homogénéisation des pratiques de régulation et par son développement sur

le plan technologique, via l'utilisation de protocoles standardisés et d'outils numériques. Les

études TEMPREG 1 et 2 ainsi que le projet SAMU Child Fever s’intègrent donc dans cette

démarche de développement qualitatif de la régulation médicale. Ces travaux ont choisi de

cibler un motif de recours fréquent aux soins primaires: la fièvre non grave de l'enfant.

Un rapport de l’IGAS paru en 2021 dresse un panorama préoccupant des professions

en charge de la santé de l’enfant (25).  44% des pédiatres libéraux ont plus de 60 ans et leur

répartition est inégale sur le territoire (8 départements comptent moins d’un pédiatre pour

100 000 habitants). Cette évolution de la démographie médicale augmente l’importance du

rôle  des médecins  généralistes dans  la  prise en charge pédiatrique  qui  sont  cependant

inégalement formés à la médecine de l’enfant. On estime que les consultations pédiatriques

représentent environ 13% des consultations de médecines générale (26), quand plus de 25%

des passages aux urgences concernent des enfants de moins de 15ans (27). La pratique de la

pédiatrie représente de plus une source d’anxiété notamment pour les jeunes médecins (28)

pouvant déboucher sur une indication de consultation aux urgences non justifiée.

Ainsi   dans  la  filière  d’urgences  pédiatrique  jusqu’à  50%  des  consultations  ne

relèveraient  pas  d’une  prise  en  charge  aux  urgences  (29).  Plusieurs  études  se  sont

intéressées aux facteurs expliquant ces consultations inappropriées (30)(31) On peut citer

par exemple l’absence de possibilité de recours à une consultation rapide chez un médecin

généraliste ou pédiatre,  ou encore l’anxiété parentale (32).  Mais il  faut également noter

qu’un grand nombre de patients consultent pour une urgence ressentie et décident de leur

propre  initiative  de  se  rendre  aux  Urgences  (33).  Une  meilleure  régulation médicale  de

l'accès aux soins primaires pourrait  aider à  diminuer ces consultations non justifiées aux
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urgences. Nous pouvons noter également que le défaut de connaissances des parents quant

aux conduites à tenir vis à vis des pathologies pédiatriques les plus fréquentes (34)  participe

à  ce  recours  parfois  inadapté  aux  consultations  médicales  et  pourrait  également  être

amélioré par des pratiques innovantes de conseils en régulation médicale.

La fièvre de l’enfant est définie par l’HAS comme «une élévation de la température

centrale  au-dessus  de  38°C,  en  l’absence  d’activité  physique  intense,  chez  un  enfant

normalement couvert, dans une température ambiante tempérée». Il s’agit d’un des motifs

de consultation les plus fréquent en France. En 2019, un peu plus de 200 000 passages aux

urgences pédiatriques étaient secondaires à l’apparition de fièvre (35).  On estime qu’elle

représente  30% des  consultations  pédiatriques  en  médecine  générale  (36).  De  plus,  ces

consultations  sont  dans  la  majorité  liées  à  la  présence  d’une  fièvre  nue  sans  autres

symptômes associés. (37)

De nombreuses  études se  sont  intéressées  à  la  corrélation entre  l’intensité de la

fièvre et la gravité de l’infection sous-jacente (38). Il a ainsi été démontré qu’il n’existe aucun

lien entre la présence de fièvre et la gravité potentielle du tableau clinique, ni même avec

l’inconfort de l’enfant (39). Ainsi la présence de fièvre nue chez un enfant sans antécédents a

risque est  accessible  à  une gestion ambulatoire  par les  parents  en suivants  des  conseils

simples. Cette thématique est développée par différentes commissions médicales depuis de

nombreuses années, comme en atteste les recommandations de l’HAS (40). 

Le corollaire de ces dernières affirmations est qu’il est primordial de savoir repérer les signes

de gravités accompagnant la fièvre de l’enfant. Cela suppose une rigueur importante. De la

part  des médecins d’une part,  dont l’aide apportée par un protocole standardisé semble

ajouter une sécurité supplémentaire à la régulation. De la part des parents d’autre part, chez

qui il semble primordial de délivrer une information claire, facilement compréhensible, et

qu’ils pourront retrouver à distance de sa délivrance orale au moment de l’appel. C’est en

effet  ce  que retrouvent  les  études  ayant  étudié  les  attentes  des  parents  vis  à  vis  d’une

consultation médicale, en y ajoutant un désir de réassurance de la part des médecins (41).
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Ainsi, de nombreuses études ont étudié les mesures utilisées pour accompagner la

délivrance de consignes orales comme l’utilisation de vidéos explicatives, ou encore de fiches

de conseils manuscrites (42) (43). Elles retrouvent une amélioration de la compréhension

ainsi qu’une augmentation des connaissances parentales suite à leur utilisation (44)( 45)(46).

Au cours de l’hiver 2023 l’étude TEMPREG (47) s’est intéressée à l’implémentation au

sein du centre 15 de Haute Savoie d’un protocole de régulation standardisé de la fièvre non

grave de l’enfant accompagné de l’envoi d’un SMS conseil sur sa gestion au domicile. Malgré

l’absence  de  différence  significative  sur  le  critère  de  jugement  principal  (nombre  de

consultation dans les 7 jours pour le même motif), cette étude a pu de mettre en évidence

une diminution significative du recours à une consultation en médecine générale ainsi que du

rappel au centre 15, dans les 7 jours, avec l’utilisation du protocole utilisant l’envoi du SMS

de conseil. 

Nous découvrons ainsi le potentiel impact bénéfique sur l’utilisation des ressources

de soins primaires d’un protocole de régulation standardisé pour un motif de consultation

fréquent. Nous pouvons penser que, dans cette étude, l’absence de différence significative

sur le critère de jugement principal faisait suite à un faible taux de lecture du SMS conseil

diminuant  ainsi  la  puissance.  Dans  ce  cadre,  un  complément  d’étude  à  été  réalisé  au

printemps 2024 dans le but de confirmer les résultats retrouvés précédemment et d’aboutir

à un résultat significatif quant au critère de jugement principal. De façon parallèle, un projet

d’étude multicentrique reprenant cette thématique a été développé.  Cette thèse présente

les résultats des études TEMPREG I et II ainsi que le projet d’étude multicentrique SAMU

Child Fever.

16



II) MATÉRIEL ET MÉTHODES

A) Type d’étude et population

Il  s’agit  d’une étude épidémiologique observationnelle  de cohorte  monocentrique

menée au centre 15 de Haute Savoie du 30/05/2024 au 20/06/2024. 

La population étudiée concerne les enfants âgés de 3 mois à 10 ans présentant depuis

moins de 72h une fièvre non grave telle que définie par l’HAS. Les inclusions correspondent

aux  actes  de  régulation  médicale  par  un  médecin  urgentiste  ou  généraliste  pour  la

population précédemment décrite.

Les critères d’exclusions comprennent :

- un age <3 mois ou >10 ans

- fièvre évoluant depuis plus de 72h

-  critères  de  gravité  retrouvés  au  téléphone par  le  médecin  régulateur  et  motivant  une

consultation aux urgences immédiate

- appel initial avec numéro de téléphone fixe ou étranger

- appel effectué par une personne ne faisant pas parti du cadre familial de l’enfant 

- problème de communication avec l’appelant lors du rappel 

 B) Protocole d’étude

Notre étude comparait un groupe contrôle comprenant les appels passés entre le

30/05/2024 et  le  6/06/2024,  avec  un groupe intervention comprenant  les  appels  passés

entre le 7/06/2024 et le 20/06/2024. Les appelants étaient informés oralement de l’étude en

cours au moment de l’appel.
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Le groupe contrôle a bénéficié d’une régulation téléphonique habituelle de la part

des médecins régulateurs sans modification de leur pratique courante. Ils étaient informés au

préalable de l’étude en cours. 

Dans le groupe intervention,  la régulation téléphonique était réalisée à l’aide d’une

fiche  résumant  les  signes  de  gravité  à  ne  pas  manquer  l’appel  ainsi  que  les  consignes

principales à transmettre aux parents (Annexe 1). De plus, un SMS conseil (Annexe 2) était

envoyé  aux  parents  dans  les  24h  suivant  l’appel.  Il  comprenait  des  conseils  de  gestion

ambulatoire de la fièvre, ainsi qu’un rappel des signes de gravités devant amener à consulter

en urgence.

C) Protocole de régulation standardisé

Le protocole de régulation standardisé comprenant la fiche d’aide à la régulation ainsi

que le SMS conseil a été créé par un groupe de médecins urgentistes du CHANGE à partir des

recommandations de l’HAS concernant la prise en charge de la fièvre de l’enfant. Il a été

approuvé par un pédiatre du CHANGE. 

La fiche d’aide à la régulation était disponible sur la plateforme Ennov regroupant les

différents protocoles du CHANGE ainsi que sur la plateforme informatique du SAMU 74. Elle

était également affiché en version papier devant les postes informatiques de régulation pour

permettre à tous les médecins intervenants au centre 15 de Haute-Savoie d’y avoir accès. 

Le SMS conseil était envoyé aux appelants dans les 24h suivant leur appel au centre

15. Il comprenait un texte ainsi que le lien internet permettant d’accéder à la fiche conseil.

Elle était hébergée sur un page du site internet du CHANGE. L’envoi des SMS était groupé

tous les matins  pour les patients des 24 dernières heures via une plateforme d’envoi de SMS

du centre 15 de Haute Savoie.
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Le modèle du SMS était le suivant :

« SAMU 74

Bonjour, vous avez appelé le centre 15 de Haute Savoie concernant votre enfant. Voici un lien
contenant une fiche de conseils sur la gestion de la fièvre.

https://www.ch-annecygenevois.fr/sites/default/files/fievre_enfants-

conseils_aux_parents_2024v1-samu_74.pdf

Vous serez rappelé sous 7j pour connaître l'évolution de l'état de santé de votre enfant.

Bonne journée. »

D) Critères de jugement

Le critère de jugement principal était défini comme le taux de consultation médicale

global pour le même motif dans les 7 jours suivant l'appel. 

Les critères de jugements secondaires étaient :

- la consultation en médecine générale/ pédiatrie libérale dans les 7 jours pour le même

motif ;

- la consultation aux urgences dans les 7 jours pour le même motif ;

- les hospitalisations dans les 7 jours pour le même motif ;

- la mortalité toute cause ;

- la compréhension des conseils donnés ;

- les conseils données par les médecins régulateurs ;

- l’observance de l’appelant vis à vis des consignes données ;

- la satisfaction des appelants.
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E) Recueil des données

L’inclusion des patients a été réalisée en récupérant à l’aide du logiciel de régulation

Start les fiches d’appels des patients éligibles, via l’envoi automatisé quotidien de la liste de

tous les appels passés au centre 15 (via le 15, 18 ou 112) pour fièvre des enfants entre 0 et

11 ans durant la période de l’étude.

Après  sélection  des  sujets  éligibles,  un  rappel  était  réalisé  à  J7  à  l’aide  d’un

questionnaire téléphonique standardisé de façon à récupérer les données d’intérêt. En cas

de non réponse au premier rappel, un message vocal explicatif de l’étude en cours et de la

raison de l’appel était laissé.

Un nouveau rappel était réalisé le lendemain, puis un 3eme le surlendemain en cas de non

réponse. Les sujets étaient exclus de l’étude après non réponse au 3eme rappel.

Les  données  récupérées  à  l’aide  du  questionnaire  téléphonique  étaient  ensuite

anonymisées et colligées dans un recueil unique grâce au logiciel Epiconcept Voozanoo 3.

Une information orale était délivrée au moment du rappel téléphonique quant à la

nature de l’étude réalisée. Une demande orale explicite d’accord à la participation à l’étude

était demandée aux participants. Ils avaient la possibilité de recevoir une note d’information

manuscrite  complète  reprenant  les  différentes  caractéristiques  de  l’étude,  ainsi  que  de

s’opposer à leur participation.
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F) Analyses statistiques

L’analyse statistique des données rassemblées dans le logiciel Epiconcept Voozanoo a

été  réalisée  par  l’équipe  de  la  délégation  à  la  recherche  clinique  du  CHANGE  grâce  au

logiciel R.  Les  statistiques  descriptives  sont  présentées  sous  forme  de  moyenne  ou  de

médiane pour les variables quantitatives, et de fréquences pour les variables qualitatives. Les

analyses de comparaisons entre les 2 groupes, pour le critère de jugement principal ou pour

les analyses secondaires, ont été réalisées à l’aide du test de Chi2 ou du test exact de Fisher

selon les conditions d’application de ces tests statistiques. 
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III) RÉSULTATS

A)   É  tude et population  

Sur la période d'étude allant du 30/05/2024 au 20/06/2024, 227 patients ont été

retenus comme éligibles après analyse des fiches de régulations. Sur ces 227 patients, 27 ont

été exclus au moment du rappel devant la présence de critères d'exclusions non repérés au

moment de l'analyse des fiches. 79 n'ont pu être joint après 3 rappels téléphoniques et n'ont

donc pas été inclus dans l'analyse finale, soit environ 35% de non réponse. 131 dossiers ont

donc pu être soumis à une analyse statistique.

S'ajoutent à ces 131 dossiers les 182 réunis au cours de l'étude préalable TEMPREG 1

pour  un  total  de  333  appels  téléphoniques  analysés.  Le  groupe  contrôle  contient  167

patients lorsque le groupe intervention en contient 166 (figure 1).
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Figure 1: Flow  chart



B) Caractéristiques de la population  

Les caractéristiques de la population étudiée sont les suivantes :

37.9% des enfants sont agés de moins de 2ans (N =130). Le sex-ratio est équilibré avec 48%

de filles (N = 161).  Deux enfants présentaient un antécédent d'uropathie (0.6%). La fièvre

avait débuté depuis moins de 24h dans 59% des cas (N =198), entre 24 et 48h pour 26% (N =

88), entre 48h et 72hpour 14% (N =47) (Tableau 1).
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Tableau 1: Caractéristiques de la population



Concernant les appelants, plus de la moitié étaient parents de leur 1er enfant. L'appel était

passé par la mère dans 75% des cas (N = 235) et quasi uniquement via le 15 (97%, N = 321)

(Tableau 2, 3).

Concernant les mesures prises avant l'appel on retrouve la prise de paracétamol chez

72% des patients (N = 239), suivi de l'hydratation dans 43% des cas (N = 143). L'enfant était

découvert dans 43% des cas (N = 144). Aucun traitement n'avait été entrepris avant l'appel

chez 24% des enfants (N = 81) (Tableau 4).

24

  

Tableau 2: Caractéristiques des appelants

Tableau 3: Type d'appel



En ce qui concerne le SMS conseil, 86% ( N =142 ) des parents du groupe intervention

disent l'avoir reçu. Parmi les parents ayant reçu le SMS, 49% l'ont lu (N = 70) (Tableau 5).
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Tableau 4: Mesures initiées avant l'appel

Tableau 5: Réception et lecture du SMS



C) Consultation médicale à J7

On observe une différence significative du nombre de consultation médicale dans les

7jours  après  mise  en  place  de  l'intervention  (p=0,042)  (Tableau  6).  Cette  différence  est

d'autant plus marquée dans le groupe ayant reçu et lu le SMS (p=0,004) (Tableau 7).

Nous  n'observons  pas  de  différence  significative  dans  les  sous  groupes  de

consultation aux urgences  ou  en médecine libérale.  Nous n'observons pas  de différence

significative en terme d'hospitalisation. Aucun décès n'a été observé (Tableau 6).
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Tableau 6: Consultation médicale dans les 7 jours suivant l'appel
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Tableau 7: Consultation dans les 7jours en fonction de la lecture du SMS



D) Conseils délivrés lors de la régulation

 On  constate  une  diminution  de  l’orientation  vers  une  consultation  médicale

immédiate en médecine libérale après instauration du protocole (Tableau 8).

Les conseils de prise de paracétamol, d'hydratation fréquente, de découvrir l'enfant

étaient délivrés plus fréquemment après instauration du protocole de régulation standardisé

de façon significative (p<0,001) (Tableau 9).
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Tableau 8: Orientation à la fin de l'appel

Tableau 9: Conseils délivrés



E) Application des conseils

En ce qui concerne les conseils délivrés par le médecin régulateur, ceux concernant la

prise de paracétamol, l'hydratation et le sur-habillage étaient plus fréquemment suivis, de

façon significative, dans le groupe intervention ( p < 0, 001 ) (Tableau 10).

On retrouve également que les parents ayant  reçu et lu le  SMS ont  plus souvent

appliqués  les  conseils  donnés  que  les  parents  n'ayant  pas  reçu  ou  lu  le  SMS,  de  façon

significative (p<0,001) (Tableau 11).
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Tableau 10: Suivi des conseils



F) Compréhension et satisfaction

Le SMS conseil était compris par tous les parents l'ayant lu (Figure2).  70% d'entre eux

l'ont trouvé aidant (Figure 3).

La satisfaction des appelants quant à leur appel au centre 15 semble meilleure après

mise  en  place  de  l'intervention,  sans  qu'il  existe  cependant  de  différence  significative

(Figure 4).
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Tableau 11: Suivi des conseils en fonction de la lecture du SMS
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Figure 3: Aide apportée par le SMS

Figure 2: Compréhension du SMS
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Figure 4: Satisfaction



IV) DISCUSSION

Les  études  TEMPREG  1  et  2  retrouvent  une  diminution  significative  du  taux  de

consultation médicale dans les 7jours suivant un appel pour fièvre non grave de l’enfant

après instauration d’un protocole de régulation standardisé accompagné de l’envoi d’un SMS

conseil (p = 0,004). En effet nous retrouvons un recours à une consultation médicale chez

83%  des  patients  du  groupe  contrôle  contre  seulement  64%  des  patients  du  groupe

interventionnel dont les parents ont lu le SMS. 

De plus, en comparant les groupes SMS lu et  non lu,  nous ne retrouvons pas de

diminution de la fréquence de consultation dans les 7 jours chez les patients dont les parents

n’ont pas lu le SMS, contrairement au groupe ayant lu le SMS. Il semble donc que l’envoi

d’une fiche conseil disponible pour les parents après leur appel du centre 15 les conforte

dans  leur  choix  de  gérer  la  fièvre  de  leur  enfant  au  domicile  sans  avoir  recours  à  une

consultation médicale. 

Ces résultats semblent cohérents avec les études ayant étudié les raisons amenant les

parents  à  consulter  aux  urgences  pédiatriques.  Elles  retrouvent  en  effet  que  l’anxiété

parentale (32) en est l’un des déterminants majeurs. Nous retrouvons également dans notre

étude que plus de la moitié des appels pour fièvre étaient passés par des parents dont il

s’agissait  du 1er enfant.  Cela conforte l’idée que la réception d’un message conseil  sur  la

gestion de la fièvre avec rappel des signes de gravité rassure les parents sur une gestion

ambulatoire de la fièvre et diminue ainsi leur recours à une consultation médicale.

En ce qui concerne la réception et la lecture du SMS, on note que 14% des parents du

groupe contrôle n’ont pas reçu le SMS. L’envoi du SMS conseil  était réalisé à l’aide de la

plateforme  d’envoi  de  SMS  du  CHANGE,  dont  l’utilisation  était  semi  automatisée.  Son

fonctionnement reposait sur l’ajout manuel dans le logiciel des numéros de téléphone des

appelants  d’un jour  donné après  sélection de ces  derniers  depuis  la  liste  de recueil  des
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patients éligibles. Un envoi groupé était ensuite réalisé le lendemain. Cela expose à plusieurs

erreurs  potentielles  dont  l’erreur  de report  de numéro dans  le  logiciel  d’envoi.  Il  n’était

également pas possible de vérifier la bonne réception du SMS par le destinataire de façon à

corriger une erreur éventuelle, ce logiciel n’étant initialement pas prévu pour de tels envois

groupés. Ce taux de non réception du SMS pourra être amélioré dans l’étude SAMU Child

Fever  par  l’utilisation  d’une  plateforme  d’envoi  professionnelle  conçue  pour  une  telle

utilisation.

50% des parents ayant reçu le SMS n’ont pas lu la fiche conseil. Elle était accessible

sur une des pages du site internet du CHANGE par un lien intégré au SMS. Cela nécessitait

donc de cliquer sur le lien pour y accéder. La majorité des parents ont évoqué une peur de

fraude en ouvrant le lien présent dans le SMS et ont préférés ne pas prendre de risque. Un

axe d’amélioration possible serait d’intégrer directement les conseils dans le texte du SMS.

Cependant le nombre de caractères d’un SMS est limité à 160. Une des possibilités serait

alors d’envoyer plusieurs SMS, en prenant le risque que la redondance des messages diminue

leur taux de lecture. Une démocratisation de l’envoi des SMS conseils par les centres 15

pourrait également conduire à une meilleure connaissance de cet outil par les appelants et

ainsi diminuer leur réticence à cliquer sur le lien.

En ce qui concerne l’aide apportée par le SMS, on constate qu’un nombre significatif

de parents ( 30% ) ne l’ont pas trouvé utile dans la prise en charge de la fièvre de leur enfant.

Certains d’entre eux mentionnaient la redondance des informations avec celles fournies par

le médecin régulateur et ne jugeaient donc pas nécessaire l’envoi du SMS conseil. On peut

cependant penser que les parents partageant ce point de vue ne font pas parti de ceux

consultant un médecin pour une anxiété excessive et que le contenu du SMS ne semble donc

pas  adapté  à  cette  tranche  de  population.  Il  pourrait  être  retravaillé  pour  bénéficier

également à ces parents,  dont les attentes potentielles quand aux informations délivrées

dans le SMS semblent différentes. 
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Le recueil des données par appel téléphonique à J7 ne se prêtait pas à une écoute

prolongée des parents pour prendre en compte leur avis sur le contenu du SMS et n’a donc

été réalisé. Cependant, préalablement à l’étude SAMU Child Fever qui fait suite au projet

TEMPREG, une étude pilote sera menée auprès d’un panel de parents de la population cible,

et  pourra  permettre  quant  à  lui  d’améliorer  le  contenu du  SMS et  ainsi  d’augmenter  la

proportion de parents aidés par l’envoi du SMS.

Concernant le suivi des conseils dispensés par le médecin régulateur, on note une

amélioration  significative  (p<0,001)  du  respect  des  consignes  quand  à  la  prise  de

paracétamol,  de  l’hydratation  fréquente,  ainsi  que  du  déshabillage  de  l’enfant.  Il  est

important de noter que cette différence s’observe aussi bien dans le groupe ayant lu le SMS

que dans celui ne l’ayant pas lu ou reçu. Cela implique donc un bénéfice de la mise en place

d’un protocole de régulation téléphonique standardisé sur l’amélioration de l’application des

consignes de gestion de la fièvre.

Nous  retrouvons  ainsi  à  la  fois  l’intérêt  de  la  mise  en  place  d’un  protocole  de

régulation standardisé, mais également celui de l’envoi parallèle d’un SMS conseil. Il semble

qu’ils  impactent  des  facteurs  différents  qui  une fois  combinés  participent  ensemble  à la

réduction du taux de consultation médicale.

Cependant  différentes  limites  de  cette  étude  laissent  ces  suppositions  au  stade

d’hypothèses sans pouvoir affirmer un lien de causalité. Tout d’abord il s’agit d’une étude

monocentrique  avec  un  échantillon  de  patient  réduit  ce  qui  limite  considérablement  la

généralisation de ses résultats à l’ensemble de la population cible. Notons ensuite que les

informations  étaient  récupérées  7  jours  après  l’appel  ce  qui  expose  à  un  biais  de

mémorisation. En effet les parents pouvaient avoir des difficultés à se remémorer les conseils

dispensés  oralement  par  le  médecin  régulateur  lors  de  leur  appel  initial,  ainsi  que  les

mesures qu’ils avaient entreprises avant l’appel. Cela est susceptible d’impacter fortement

les résultats de suivi des conseils donnés par le médecin régulateur. Nous pourrions imaginer

pour  une  prochaine  étude  que  certaines  informations  (thérapeutiques  entreprises  avant
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l’appel)  soit  recueillies  par  le  médecin  régulateur  au  moment  de  l’appel  initial  de  façon

systématique de façon à diminuer ce biais.

Une autre limite de notre étude repose sur le mode de prise de la température par

les parents et il est important de noter que nous ne disposions pas de cette information. De

nombreuses études se sont intéressées à ce sujet et retrouvent que certaines techniques de

mesure présentent un haut risque de variabilité  de résultat (48)(49).  L’absence de relevé

convenable de la température corporelle expose ainsi à des faux positifs qui augmentent le

taux de consultation médicale inutile (50). Nous pouvons également penser qu’un enfant

inclus dans notre étude pour une fièvre rapportée par les parents qui n’était en réalité pas

présente  modifie  le  taux  de  recours  à  une  consultation  médicale  car  l’étiologie  de  ses

symptômes et donc sa probabilité de nécessiter une consultation sera différente de celle

d’un enfant présentant de la fièvre.  De plus, une étude réalisée au CHU de Nantes (17)

retrouve  que  moins  de  la  moitié  des  parents  (49%)  définissent  la  fièvre  comme  une

température corporelle égale ou supérieure à 38°C dont 21% qui la définissent comme en

dessous de cette valeur, augmentant également le nombre de faux positifs. Ce biais impacte

a priori les 2 bras de l’étude de manière équivalente et ne devrait pas remettre en cause à lui

seul les résultats de l’étude. Il serait cependant intéressant de récolter ces informations dans

de futures études ce qui permettrait de comparer les populations des différents bras et ainsi

de  confirmer  une  répartition  équitable  de  ce  biais  qui  n’impacterait  pas  le  critère  de

jugement principal.

Enfin, notre étude ne s’est pas intéressée au ressenti des médecins régulateurs quant

à l’apport d’un protocole de régulation standardisé. Il avait été montré que la pratique de la

pédiatrie  était  une  source  d’anxiété  pour  les  jeunes  médecins  qui  sont  demandeurs  de

formation complémentaire dans ce domaine (28). Il serait donc intéressant de recueillir leurs

avis  pour optimiser le  contenu du protocole de régulation standardisé dans une optique

d’amélioration des pratiques.
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Ainsi,  la  réalisation  d’étude  de  plus  grande  ampleur  prenant  en  compte  les

problématiques soulevées par les études TEMPREG 1 et 2 dans le but de pouvoir généraliser

à  la  population  cible  les  résultats  retrouvés  jusqu’à  présent  prend  tout  son  sens.  C’est

l’objectif du projet d’essai clinique SAMU Child Fever que nous présentons dans la chapitre

suivant.

V) SAMU CHILD FEVER  

A) Présentation de l’étude

Il  s’agit  d’un  essai  randomisé  contrôle  en  grappes,  en  ouvert,  en  région  AuRA,

évaluant la supériorité de l’utilisation d’un protocole de régulation standardisé de la fièvre

nue de l’enfant combinant des recommandations systématisées et l’envoi d’un SMS conseils

aux parents par rapport à une pratique courante (pas de protocole standardisé, pas de SMS

conseils)  sur  le  taux de recours  aux soins non programmés à 7jours  de l’appel  initial  au

Centre 15.

La génération de la liste de randomisation sera électronique et réalisée au sein de la

cellule promotion du promoteur. Les SAMU Centres 15 seront randomisés en deux groupes

parallèles (ratio 1:1) :

- Intervention combinée = recommandations standardisées + SMS conseil (groupe

expérimental)

- Régulation classique (groupe contrôle)
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B) Critères de jugement 

Le critère de jugement principal est le recours à des soins non programmés dans les 7

jours  suivant  l’appel  au  centre  15  :  consultations  médicales  de  ville  et/ou  passages  aux

urgences  et/ou hospitalisations.  Il  sera  recueilli  au  moyen d’un  SMS  de  suivi  envoyé  de

manière automatique via la plateforme de gestion des SAMU, à tous les parents ayant appelé

un Centre 15 participant à l’essai, 7 jours après l’appel initial au Centre 15.

Le SMS de suivi demandera aux parents de répondre en indiquant si, dans les 7 jours ayant

suivi l’appel au Centre 15, et pour l’enfant pour lequel ils avaient contacté le SAMU Centre

15 :

- ils ont eu recours à une consultation médicale de ville

- ils ont eu recours à un passage aux urgences

- leur enfant a été hospitalisé

Les critères de jugement secondaires sont les suivants :

- Taux de consultation chez un médecin de ville

- Taux de passage aux urgences

- Taux d’hospitalisation

- Taux de rappel du SAMU Centre 15

- Taux de suivi des conseils délivrés

- Rappel du SAMU Centre 15 pour le même enfant

- Suivi des conseils  apportés lors de la régulation

- Hospitalisation toute cause

- Mortalité toute cause.

- Satisfaction des parents vis à vis de la régulation

- Nombre d’appelants n’ayant pas répondu au SMS de suivi.
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C) Critères d’éligibilité

Seront inclus dans l’étude les enfants enfants âgés de 3 mois à 10 ans présentant une

fièvre nue évoluant depuis moins de 72h sans point d’appel clinique et sans signe de gravité

nécessitant un avis médical en urgence. L’appel doit être passé par un parent de l’enfant et

être affilié à un régime de sécurité sociale ou bénéficiaires d’un régime similaire.

Seront  exclus  les  enfants  ayant  un antécédent  d’infection urinaire.  Si  à  la  fin de

l’appel  l’enfant  est  orienté,  vers  une structure  de santé  pour  une évaluation clinique en

urgence il sera également exclu. 

D) Déroulement de l’étude et recueil des données

Sur  une  période  de  18  mois,  tous  les  appels  consécutifs  aux  SAMU  Centre  15

participants  à  l’étude  seront  évalués  pour  leur  éligibilité  par  le  médecin  régulateur.  Il

informera  les  appelant  du  groupe  intervention  qu’ils  recevront  un   SMS  reprenant  les

conseils donnés pendant l’appel ainsi qu’un SMS dans 7 jours pour prendre des nouvelles de

l’enfant. Pour le groupe contrôle il informera les parents de l’envoi d’un seul SMS dans 7 jours

pour prendre des nouvelles de l’enfant. 

7 jours après l’appel au centre 15, tous les parents inclus, quel que soit le bras de

randomisation, recevront un SMS de suivi leur demandant si leur enfant a eu recours à des

soins médicaux non programmés depuis l’appel : consultation aux urgences, en médecine de

ville ou hospitalisation. 

Le SMS de suivi à J7 recueillera également :

- Le rappel du SAMU pour le même enfant depuis l’appel initial.

- Le suivi des conseils dispensés lors de la régulation.

- La satisfaction auto-perçue du parent concernant son appel au SAMU
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Pour les enfants n’ayant pas été hospitalisé, l’étude prendra fin lors de l’envoi de ce

SMS de suivi. Pour les enfants ayant été hospitalisé,  un médecin contactera le parent par

téléphone dans les 7 à 14 jours suivant l’envoi du SMS de suivi (14 à 21 jours après l’appel

initial)  pour  obtenir  des  informations  sur  l’hospitalisation  (secteur  conventionnel,  soins

intensifs, décès) (Figure5).

Figure 5: Déroulement de l'étude
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E) Étude pilote préalable  

Pour s’assurer de la bonne compréhension des matériaux de l’essai, notamment des

SMS conseils et de suivi par les parents, et de la fiabilité des critères de jugement de l’étude,

une étude pilote qualitative sera réalisée sur une période de 6 à 9 mois. Elle sera conduite

par un chercheur en science sociale auprès d’une quarantaine de parents, répartis comme

suit :

- 1/3 de parents recrutés en vie réelle via la régulation au centre 15 ;

- 2/3 de parents via une campagne de recrutement  via les réseaux sociaux.

Une  enquête  auprès  des  médecins  régulateurs  sera  également  réalisée  pour

connaître l’acceptabilité attendue de l’intervention. Cette étude sera utile pour ajuster les

messages à faire passer aux régulateurs afin d’améliorer l’appropriation de l’intervention.

F)  Aspects statistiques

    1) Nombre de sujets nécessaires

Le  nombre  de  grappes  possibles  est  fixe  en  région  AuRA:  13  SAMU  pour  12

départements. La population du Rhône excède largement celle des autres département (~1.9

million d’habitants vs.620 000 en moyenne et 520 000 en médiane). Pour garantir l’équilibre

des groupes, sera inclus un SAMU Centre 15 d’une région limitrophe à l’AuRA avec un bassin

de population important (le Gard, population ~750 000 habitants); soit 14 grappes au total.

La randomisation sera stratifiée sur la taille des bassins de population pour garantir une

répartition équilibrée entre les groupes des différentes grappes.
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Pour le calcul du nombre de sujets nécessaires, ont été utilisés les éléments suivants :

- Un coefficient de corrélation intra-cluster théorique de 0.03

- Un effet relatif attendu de l’intervention d’au moins 30% en faveur d’une réduction du taux

de recours aux soins non programmés suite à l’appel au SAMU centre 15, correspondant à un

taux  de  recours  aux  soins  non  programmées  passant  de  81% à  57%  (données  issus  de

TEMPREG ).  Ce  chiffre  est  étayé  par  l’étude  de  Reuter  et  al.  (51)  ainsi  que  par  l’étude

TEMPREG, dans laquelle nous observions une réduction significative de la probabilité de

contact médical (comprenant un rappel du SAMU) suite à un appel du centre 15.

- Un risque de première espèce alpha unilatéral de 5% (test de supériorité).

Dans ces conditions, un minimum de 64 enfants par cluster sont nécessaires pour

atteindre une puissance de 80%. Nous attendons que seule la moitié des parents des enfants

inclus dans l’étude ne répondent aux SMS de suivi (données de TEMPREG). Au final nous

devrons inclure un minimum de 128 enfants par cluster, et 896 par bras pour conserver la

puissance de l’étude.  Ceci  correspond à seulement 15% de la cible d’inclusion théorique

moyenne  d’un  SAMU  Centre  15  (µ  =  867  (SD  ±  476))  et  4%  à  5%  du  volume  d’appel

pédiatrique  passé  aux  SAMU  Centre  15  pour  fièvre  nue :  34 500  à  48 300  par  ans  sur

l’ensemble des centres participants.

  2) Méthodes statistiques

Les données quantitatives seront décrites pour l’ensemble de la population à l’aide

des statistiques descriptives  à  type de moyenne,  écart  type,  médiane (interquartile).  Les

variables  qualitatives  seront  décrites  pour  l’ensemble  de  la  population  à  l’aide  des

statistiques descriptives à type de fréquence et pourcentage.
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Le  critère  de  jugement  principal  et  les  critères  de  jugement  secondaires  seront

analysés en ITT. Le risque de données manquantes est réel. L’analyse étant réalisée en ITT, les

données  manquantes  pourraient  être  impactantes.  La  mise  en  place  d’un  système  de

recapture de l’information basé sur un chaînage au Système National des Données de Santé

n’est pas réaliste. Un rappel téléphonique des parents n’ayant pas répondu au SMS de suivi

pourrait  être  envisagé,  bien  que  complexe/chronophage  à  mettre  en  œuvre.  Dans  une

analyse de sensibilité post-hoc du critère de jugement principal, nous pourrons réaliser des

imputations :

-  Par  approche  conservatrice  permettant  de  générer  un  biais  maximum  (« worst  case

scenario ») et de tester la robustesse des données; c’est-à-dire en considérant qu’un enfant

pour lequel les parents n’ont pas répondu au SMS de suivi à J7 est un enfant :

o qui a eu un recours aux soins non programmés dans le groupe intervention

o qui n’a pas eu de recours aux soins non programmés dans le groupe contrôle

Ce type d’approche pénalise le groupe intervention.

-  En  réalisant  une  imputation  en  chaîne  multiple  des  données ;  en  utilisant  les

caractéristiques de l’appel initial.

De même une analyse ajustée sur la propension à répondre au SMS de suivi à J7, prenant en

compte les caractéristiques des appelants et des enfants, pourra être conduite.

L’analyse du critère de jugement principal sera aussi conduite sur la population per

protocole,  c’est-à-  dire  qui  exclue  l’ensemble  des  enfants  dont  les  parents  n’auront  pas

répondu au SMS de suivi à J7. Les critères de jugement secondaires seront analysés à l’aide

de  modèles  de  régression  logistiques  de  Poisson  ou  linéaires  selon  la  catégorie  et  la

distribution des variables, sur les populations d’analyse sus décrites. Un effet aléatoire lié à la

grappe serait alors modélisé.
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VI) CONCLUSION

L’étude TEMPREG s’est intéressée à la régulation médicale de la fièvre non grave des

enfants entre 3mois et 10ans au centre 15 de Haute Savoie.  Un protocole de régulation

standardisé comprenant une fiche d’aide à la régulation ainsi que l’envoi aux parents d’un

SMS  conseil  a  été  mis  en  place.  Le  critère  de  jugement  principal  comparait  le  taux  de

consultation médicale à  J7 pour le  même motif entre un groupe contrôle (composé des

appels régulés avant la mise en place du protocole) et un groupe intervention (fiche d’aide à

la régulation et SMS conseil).  

Nous  avons  retrouvé  une  diminution  significative  du  taux  de  recours  à  une

consultation médicale dans les 7jours suivant un appel pour fièvre non grave de l’enfant

après instauration du protocole de régulation standardisé. Nous avons également retrouvé

une amélioration du suivi des  conseils dispensés par le médecin régulateur après mise en

place du protocole.

Les résultats prometteurs de cette étude ont permis l’élaboration d’un projet d’essai

clinique multicentrique : SAMU Child Fever. Il reprendra les bases de l’étude TEMPREG en les

intégrants à une méthodologie plus robuste, dans le but de confirmer les résultats retrouvés

jusqu’à présent, ce qui pourrait aboutir à la généralisation de protocoles de régulations à plus

grande  échelle  et  ainsi  améliorer  la  qualité  de  prise  en  charge  au  sein  des  Centres  de

Réception et de Régulation des Appels d’urgence en France.
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