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Rendre la vaccination de l'enfant plus acceptable 
à l'aide d'une stratégie multifactorielle de prise en 

charge de la douleur. 

Etude réalisée en médecine générale auprès de 239 enfants 
âgés de 5 à 12 ans. 

L. Lemarquis-Poupon1, R. Fay; P. Monin3, et J.M. Boivin4 

Médecin généraliste thésarde, Faculté de Médecine de Nancy-Université Henri Poincaré 
Pharmacien, Biostatisticien au CE-INSERM-CHU de Nancy 
PU-PH, Chefde service de Pédiatrie, Hôpital d'enfants de Brabois 
Maître de Conférences Associé, Département Universitaire de Médecine Générale-Université Henri Poincaré 

La multiplicité des injections vaccinales tout au long de l'enfance conduit à des expériences 
douloureuses itératives à l'origine de réticences de la part des enfants et de certains parents à l'égard des 
vaccinations. Cette étude évalue une stratégie multifactorielle de prise en charge de la douleur au cours de la 
vaccination chez l'enfant âgé de 5 à 12 ans, a h  de la rendre plus acceptable. Au total 239 enfants ont été inclus : 
132 enfants dans le groupe témoin et 107 enfants dans le groupe intervention. Les inclusions ont été réalisées par 
25 médecins généralistes lorrains faisant partie du réseau Praticiens Chercheurs ou Maîtres de stage au 
Département Universitaire de Médecine Générale de Nancy. Cette stratégie multifactorielle comprenait 
l'application préalable d'un patch anesthésiant de type EMLAB, l'utilisation préférentielle du vaccin 
PRIORIXQ en cas de vaccination associée contre la rougeole, les oreillons et la rubéole, la préparation 
psychologique de l'enfant par les parents, l'information de l'enfant par le médecin, la présence d'un des parents 
et la distraction de l'enfant en lui faisant souffler des bulles de savon au cours du geste. Cette stratégie a été 
comparée à la prise en charge habituellement réalisée par les médecins généralistes. Les résultats obtenus ont été 
très significatifs sur le critère de jugement principal, auto-évaluation de la douleur à l'aide de l'échelle visuelle 
analogique @VA) (p=0,0002), mais également sur les autres critères de jugement (auto-évaluation à l'aide de 
l'échelle des six visages (p=0,002), hétéro-évaluation à l'aide de l'échelle CHEOPS @=0,0007) et hétéro- 
évaluation par le médecin et l'un des parents à l'aide de l'EVA (p<0,0001). Cette stratégie a satisfait les parents 
et les médecins. Elle s'intègrait parfaitement dans une pratique de médecine générale. De plus, elle a permis 
d'améliorer les pratiques médicales en rappelant le calendrier vaccina1 et les techniques de vaccination aux 
médecins. 

Mots clés : vaccination, enfant, douleur 

1. INTRODUCTION et génératrice de stress. La multiplicité des 
vaccins conduit donc à des expériences 

Le progamme de vaccination des douloureuses itératives. On comprend par 
enfants requiert, selon le calendrier vaccinal Conséquent les r6tiCenCe.S que les enfants et 
[l], jusqu'à seize injections possibles à l'âge certains Parents exprunent au sujet de la 
de treize ans. La vaccination est douloureuse vaccination ce qui Peut conduire à un 



mauvais suivi du programme de vaccination. 
De plus, la répétition d'un acte douloureux 
peut entraver la relation médecin-enfant. 

La douleur est difficile à évaluer chez 
l'enfant. Cependant, nous avons à notre 
disposition des échelles d'évaluation de la 
douleur validées. L'Agence Nationale 
d'Accréditation et d'Evaluation en Santé 
(ANAES) propose, dans ses recommandations 
sur l'évaluation et les stratégies de prise en 
charge de la douleur aiguë en ambulatoire 
chez l'enfant de un mois à quinze aiis [2], 
l'utilisation de moyens pharmacologiques et 
non phacologiques tels que la distraction, 
la relaxation, la présence des parents, 
l'information de l'enfant. De nombreuses 
études portant sur ces différentes méthodes ont 
montré des résultats probants. C'est pourquoi, 
si chacune de ces méthodes prises 
individuellement est efficace, leur association 
a toutes les chances de permettre d'optimiser 
la diminution de la douleur lors du geste 
vaccinal. 

L'objectif de ce travail était d'évaluer 
une stratégie multifactorielle de prise en 
charge de la douleur au cours de la 
vaccination de l'enfant de cinq à douze ans. 
Le but final était d'améliorer le ressenti de la 
vaccination par l'enfant en diminuant la 
douleur provoquée par celle-ci et ainsi de la 
rendre plus acceptable. 

L'étude a été menée à l'aide de trente 
quatre médecins généralistes lorrains. Une 
enquête préalable a dté réalisée afin de 
connaître les pratiques actuelles de la 
vaccination par les médecins généralistes. 

Etinde prospective cas-témoin, en 
ouvert, portant sur l'évaluation d'une prise 
en charge multifactorielle de la douleur au 
cours de la vaccination, afin de rendre plus 
acceptable l'acte vaccina1 chez l'enfant : 
l'objectif principal de cette étude était de 
démontrer qu'une stratégie multifactorielle 
de prise en charge de l'enfant avant et au 
cours de la vaccination, permettait 
d'observer une diminution significative de la 
douleur comparativement à la prise en 
charge habituellement réalisée par les 
médecins généralistes. 

2.1. Populah'on de l'étude 

Trente quatre médecins généralistes 
investigateurs lorrains, Maîtres de stage au 
Département Universitaire de Médecine 
Générale de la Faculté de Médecine de 
Nancy (DUMG de Nancy-UHP) ou faisant 
partie du réseau Praticiens Chercheurs, 
médecins investigateurs du CIC-Inserm- 
CHU de Nancy, ont participé à l'étude. Elle 
s'est déroulée du le' mai 2004 au 30 octobre 
2004. L'étude a été proposée aux douze 
premiers enfants, âgés de 5 à 12 ans inclus, 
suivis habituellement par leur médecin 
généraliste, consultant pour une vaccination 
et présentant les critères d'inclusion et 
l'absence de critères de non-inclusion. Le 
médecin a demandé préalablement l'accord 
oral des parents pour la participation de 
l'enfant à l'étude. Les enfants ont été inclus 
par ordre de venue chez le médecin. Les six 
premiers patients constituaient le groupe 
témoin et les six patients suivants 
constituaient le groupe intervention. Il était 
demandé à chaque médecin d'inclure dans 
chaque groupe de six enfants, trois enfants 
âgés de 5 à 7 ans et trois enfants âgés de 10 à 
12 ans. 

L'ensemble des médecins participants 
a assisté à une formation préalable 
comportant un rappel du calendrier vaccina1 
et des méthodes de vaccination, la 
présentation du protocole et un rappel des 
bonnes pratiques cliniques. 

2.2. Déroulement pratique de l'étude 

Afin de connaître les pratiques 
habituelles de la vaccination de l'enfant en 
médecine générale, une enquête préalable a 
été menée, sous forme d'un questionnaire 
anonyme, auprès des 34 médecins 
généralistes investigateurs. 

a) EPlfats du groupe témoin 

Les médecins ont vacciné les enfants 
du groupe témoin sans modifier leur pratique 
habihelle, y compris s'ils avaient l'habitude 
d'utiliser un patch anesthésiant, un spray 
réfiigérant ou s'ils utilisaient des moyens de 
distraction. 



b) Enfants du groupe intervention 

La stratégie multifactorielle de prise en 
charge de la douleur au cours de la 
vaccination de l'enfant, combinait des 
moyens pharmacologiques et non 
phasmacologiques. Cette intervention 
comprenait : 

-La préparation psychologique de l'enfant 
par les parents (document parents et 
document enfant). 
-L'utilisation préférentielle du vaccin 
PRIOlUX8 en cas de vaccination associée 
contre la rougeole, les oreillons et la rubéole. 
-L'application préalable d'un patch 
anesthésiant de type EMLAO au niveau du 
site d'injection. 
-L'information de l'enfant par le médecin 
sur le caractère potentiellement douloureux 
de la vaccination avant la réalisation du 
geste. 
-La présence d'un des parents au côté de 
l'enfant, maintenant un contact physique et 
oral, chaleureux et rassurant. 
-La distraction de l'enfant par les parents en 
lui fiisauzt souffler des bulles de savon ai: 
cours de la vaccination. 

2.3. Outils d'évaluation de la douleur 

L'évaluation de la douleur a été 
effectuée à l'aide d'échelles d'auto- 
évaluation et d'hétéro-évaluation. Les 
échelles d'auto-évaluation utilisées étaient 
I'EVA et l'échelle des six visages. L'échelle 
d'hétéro-évaluation utilisée était l'échelle 
CHEOPS (Children's Hospital of Eastern 
Ontario Pain Scale), chez l'enfant âgé de 1 à 
6 ans. Ces échelles d'évaluation sont celles 
recommandées par I'ANAES [2]. Le 
médecin et l'un des parents ont également 
évalué la douleur de l'enfant à l'aide de 
I'EVA. 

Le critère de jugement principal de 
l'étude était l'auto-évaluation de la douleur 
ressentie par l'enfant lors de la vaccination à 
l'aide de I'EVA. 

2.4. Méthodologie statistique 

Chacune des interventions testées 
isolément ayant prouvé son eficacité sur la 
diminution de la douleur vaccinale 

(voir chapitre 4), la combinaison de ces 
différentes stratégies devrait permettre 
d'obtenir des résultats encore plus probants. 

Le critère de jugement principal était 
l'auto-évaluation de la douleur ressentie par 
l'enfant lors de la vaccination à l'aide de 
I'EVA, cotée de O à 100 mm. 

Pour un écart type estimé à 25 mm [3], 
le nombre de sujets nécessaires pour détecter 
une différence cliniquement significative de 
10 mm avec un risque alpha de 5 % et une 
puissance de 80 % est de 100 sujets par 
groupe, soit 200 enfants au total. Afin 
d'obtenir l'effectif requis, et compte tenu du 
nombre attendu de données manquantes, 2 1 0 
sujets seront nécessaires. 

Les variables continues ont été décrites 
en moyenne * écart type, les variables 
discontinues en effectif et pourcentage. Les 
comparaisons ont été effectuées par les tests 
de Mann-Whitney et de Kruskal-Wallis pour 
les variables continues, du Chi-2 ou de 
Fisher pour les variables discontinues. Les 
descriptions et les tests statistiques ont été 
effectués à l'aide du logiciel SAS V8.2 (SAS 
Institute, Cary, NC, USA). Le seuil de 
signification statistique a été fixé à 5 % en 
situation bilatérale. 

3.1. Résultats de lknquête, sur les 
pratiques actuelles de la vaccination de 
l'enfant âgé de 5 à 12 ans, réalisée auprès 
des médecins généralistes investigateurs 

L'enquête a été réalisée auprès des 34 
médecins généralistes ayant participé aux 
réunions préparatoires. Vingt médecins 
avaient moins de 50 ans. Vingt quatre 
médecins exerçaient en milieu urbain, 4 en 
milieu semi-urbain et 5 en milieu rural. 
Aucun des médecins n'avait d'activité de 
consultation en Protection Maternelle et 
Infantile (PMI). 

3.1.1. Dolaleonr et vaccieoatioia 

Les médecins considéraient que la 
vaccination était un acte douloureux et que 
certains vaccins étaient plus en cause que 
d'autres. Les résultats sont résumés dans le 
tableau 1 (voir page 24). 



TABLEAU 1 : DOULEUR ET VACCINATION : AVIS DES MEDECINS GENERALISTES INVESTIGATEURS 

' vaccin D. T. P (Diphtérique-Tétanique-Poliomyélitique), vaccin D. T. C. P (Diphtérique-Tétanique- 
Poliomyélitique-Coqueluchem), vaccin anti-pneumococcique, vaccin contre l'hépatite A, vaccin contre la 
typhoïde. 
Les données qualitatives sont exprimées en nombre (n) et %. 
NP : non précisé ; R. O. R : Rougeole-Oreillons-Rubéole. 

3.1.2. Modalités de vaccination 3.1.3. Méthodes pharmacologiques et non 
L~~ sites et voies d'injection des pharmacologiques de prise en charge de la 

vaccins utilisés habituellement par le 
médecin étaient très divers (tableau II). La méthode pharmacologique la plus - - 

souvent utilisée  ai les médecins dans -leur 
1 - - -- - . . - . ---- . . . - - - -- 

TABLEAU iI : SITES ET VOIES D'INJECTION : 
PRATIOUES HABITUELLES DES MEDECINS pratique habituelle était la crème 

GENERALISTES INVESTIGATEURS anesthésique EMLA@ : 4 médecins 
l'utilisaient systématiquement, 1 5 parfois et 
14 ne l'utilisaient jamais. Le spray 
réfrigérant n'était utilisé que par 2 médecins. 

Pendant la vaccination, les parents 
étaient le plus souvent présents aux côtés de 
1' enfant. 

La grande majorité des médecins 
informait l'enfant avant la réalisation du 
vaccin : 18 médecins l'informaient sur le 
rôle de protection contre les maladies, 30 
médecins sur le déroulement pratique de la 
vaccination et 20 médecins sur le caractère 
potentiellement douloureux du vaccin. 

La plupart des médecins utilisait des 
moyens de distraction dont 15 d'entre eux de 
façon systématique. 

A l'issue de la vaccination, 9 médecins 
offraient une récompense à l'enfant et 11 
médecins que de temps en temps. 



3.2. Risultats de l'étude b) La vaccination 

3.2.1. Analyse descriptive 
Parmi les 34 médecins généralistes 

investigateurs, 25 médecins ont activement 
participé à l'étude et ont inclus 132 enfants 
dans le groupe témoin et 107 enfants dans le 
gpoupe intervention, soit 239 enfats. 

a) Caractéristiques des deux groupes h 
l'étude 

Les principales caractéristiques des 
deux groupes étaient comparables. Elles sont 
détaillées dans le tableau III. 

Les types de vaccins utilisés dans les 
deux groupes étaient comparables. Dans le 
cas d'une vaccination associée contre la 
rougeole, les oreillons et la rubéole, seul le 
vaccin PRIORIXB, à une exception près, 
était utilisé dans le groupe intervention 
comme l'imposait le protocole. 

Les sites d'injection et les voies 
d'administration étaient différents entre les 
deux groupes car les modalités de 
vaccination étaient imposées par le protocole 
pour le groupe intervention. Les résultats 
sont détaillés dans le tableau IV (voir page 
26). 

TABLEAU III : CARAGTERISTIOUES DES DEUX GROUPES A L'ETUDE 

Les données quantitatives sont exprimées en moyenne f déviation standard, les données qualitatives en nombre 
(n) et %. m : données manquantes ; NS : non signljkatif; ND : non déterminé. 



TABLEAU IV : TYPE DE VACCIN ET MODE D'INJECTION DANS LE GROUPE TEMOIN 
ET LE GROUPE INTERVENTION 

Del : région deltoïdienne ; FSE : fosse sous-épineuse ; FE : quadrant supéroexterne de la fesse ; CU: face 
antérolatérale de la cuisse ; SC : sous-cutanée ; IM: intramusculaire. 
' parmi Ees patients du groupe témoin, cinq d'entre eux ont reçu deux vaccins lors de la consultation. 

pour un patient, les voies d'administration 4M et SC ont &té associis. 
parmi les patients du groupe intervention, dix d'entre eux ont reçu deux vaccins lors de la consultation. 
le protocole a imposé lu réalisation de l'injection dans la région deltoïdienne dans le groupe intervention. 
pour neufpatients, les voies d'administration IM et SC ont été associées. Le protocole a imposé la voie sous- 

cutanée pour PRIORLX8 et la voie intramusculaire pour tous les autres vaccins. 
fi vaccin D. T.  C.P.Hib (Diphtérique-Tétanique-Poliomyélitique-Coquelucheux-Haemophilm infuenzae type b), 
vaccin conire l'hépatite A, vaccin anti-méningococcique C. 

c) Evaluation de la douleur 

Les résultats de cette stratégie 
multifactorielle ont été très significatifs sur 
le critère de jugement principal, auto- 
évaluation de la douleur à l'aide de 1'EVA 
mais également sur les autres critères de 
jugement (auto-évaluation à l'aide de 
l'échelle des six visages, hétéro-évaluation à 
l'aide de l'échelle CWEOPS et hétéro- 
évaluation par le médecin et l'un des parents 
à l'aide de 1'EVA). L'ensemble des résultats 
est detaillé dans le tableau V (voir page 27). 

4 Enquête de satisf~ction des parents dans 
le groupe intervention 

La très grande majorité des parents 
(96 %), a été satisfaite de la façon dont a été 
réalisée la vaccination de leur enfant. Sur 
l'ensemble des parents, 92 % ont souhaité 

que les prochaines vaccinations soient 
réalisées dans les mêmes conditions. Parmi 
eux, 67 % ont trouvé que cette stratégie 
permettait de diminuer la douleur chez 
l'enfant et 24 % n'y ont trouvé cependant 
que peu de changement. 

e) Enquête de satisfaction des médecins 

La très grande majorité des médecins 
généralistes investigateurs (22 médecins sur 
25)' a été satisfaite du déroulement de 
l'étude et a trsuvé cette stratégie de prise en 
charge de fa douleur au cours de la 
vaccination compatible avec la durée 
habituelle d'une consultation. Les trois 
quarts des médecins ont estimé que cette 
stratégie avait permis de diminuer 
efficacement la douleur de l'acte vaccinal. 



TABLEAU V : EVALUATION DE LA DOULEUR AU COURS DE LA VACCINATION DANS CHAQUE GROUPE 

Témoin I Intervention I P 
n=l32 n=107 

(enfants de 1 à 6 ans 
inclus, score de 4 à 

Les données quantitatives sont exprimées en moyenne f déviation stand~rd ; m : données manquantes. 

3.2.2. Analyse complémentaire 

Il n'y avait pas de différence 
significative entre l'intensité de la douleur, 
ressentie par l'enfant dans le groupe témoin, 
et le nombre de frères et sœurs ou les 
antécédents d'interventions douloureuses et 
de fracture de membre. 

La douleur ressentie et auto-évaluée 
par l'enfant dans le groupe témoin était 
significativement plus élevée lorsque 
l'enfant était habituellement opposant au 
cours des consultations que lorsqu'il était 
coopératif et enjoué (tableau VI, page 28). 

Le vaccin contre la rougeole, les 
oreillons et la rubéole et le vaccin contre 
l'hépatite B semblaient être plus douloureux 
que l'ensemble des autres vaccins. Les 
résultats étaient toutefois à la limite de la 
significativité en auto-évaluation par l'enfant 
et étaient significatifs en hétéro-évaluation 
par le médecin. 

Il existait une très bonne corrélation 
entre les différentes évaluations (auto- 
évaluation par l'enfant et hétéro-évaluation 
par le médecin et les parents) de la douleur 
lors de la vaccination dans les deux groupes. 
Les résultats ont montré un coefficient de 
corrélation à 0,81 entre l'évaluation de 
l'enfant et l'évaluation du médecin, à 0,77 
entre celle de l'enfant et celle des parents et 
a 0,87 entre l'évaluation du médecin et celle 
des parents. Les résultats ont montré 
également une très forte corrélation entre les 
évaluations obtenues à l'aide des deux 
échelles d'auto-évaluation (1'EVA et 
E'bchelle des six visages) chez l'enfant âgé 
de 4 à 6 ans dans les deux goupes 
(coefficient de corrélation à 0,88). 



TABLEAU VI : DOULEUR AU COURS DE LA 
VACCINATlON ET RELATION HABITUELLE 

MEDECIN-ENFANT DANS LE GROUPE TEMOIN 

Les données quantitatives sont exprimées en moyenne 
f déviation standard. 

4. DISCUSSION 

La stratégie multifactorielle de prise en 
charge de la douleur au cours de la 
vaccination, mise en œuvre dans cette étude, 
a reposé sur la combinaison de moyens 
pharmacologiques et non phannacologiques 
ayant fait la preuve de leur efficacité 
individuellement. Jacobson et al. ont réalisé 
une revue de la littérature sur les différentes 
méthodes pour prévenir et diminuer la 
douleur et les autres effets indésirables liés à 
la vaccination [3]. L'ANAES, dans ses 
recommandations sur l'évaluation et les 
stratégies de prise en charge de la douleur 
aiguë en ambulatoire chez l'enfant de un 
mois à quinze ans [2], propose l'utilisation 
de moyens pharmacologiques et non 
pharmacologiques tels que la distraction, la 
présence des parents, l'infomation de 
l'enfant. A partir de ces travaux et d'autres 
études portant sur chacune des méthodes, 
nous avons élaboré une stratégie 
multifactorielle de prise en charge de la 
douleur au cours de la vaccination 
combinant des moyens phmacologiques et 
non phannacologiques, compatible avec 
l'exercice du médecin généraliste. 

Nous avons choisi d'appliquer 
préalablement un patch anesthésiant de type 

EMLAB au niveau du site d'injection. 
Différentes études ont démontré une 
efficacité significative sur la diminution de 
la douleur vaccinale [4, 5, 6, 7, 81, sans 
affecter la réponse des anticorps [7,8]. 

Le vaccin PRIORIXB a été choisi 
préférentiellement par rapport au vaccin 
RORVAXQ en cas de vaccination associée 
contre la rougeole, les oreillons et la rubéole. 
Les études ont montré une supériorité de ce 
vaccin en qui concerne la douleur vaccinale 
[9, 10, 11, 121 avec une immunogénicité 
équivalente [ 1 1, 1 21. 

Nous avons demandé aux parents de 
distraire l'enfant au cours du geste vaccina1 
en lui faisant souffler des bulles de savon. 
Cette méthode de distraction nous a paru 
facilement applicable et reproductible en 
cabinet de médecine générale. L'effet de 
différentes techniques de distraction, sur la 
douleur et le stress lors des gestes 
douloureux chez l'enfant, a été étudié dans 
une méta-analyse [13]. Pour l'ensemble de 
la population, il existait une diminution 
réelle de la douleur signalée par l'enfant et 
de son stress. Différentes techniques de 
distraction existent : écouter de la musique 
[14, 151, regarder un dessin animé [16], 
mimer la respiration nécessaire pour souffler 
des bulles [17, 181. 

Nous avons également demandé aux 
parents de préparer l'enfant avant la 
vaccination, à l'aide d'un livret illustré [19] 
pour les plus jeunes enfants, et de l'assister 
au cours du geste en maintenant un contact 
physique et oral, chaleureux et rassurant 
[20]. Habituellement, les enfants 
souhaitaient la présence de leurs parents et 
ceux-ci souhaitaient assister l'enfant au 
cours de la vaccination [21, 22, 231. Une 
étude portant sur les effets de la présence des 
parents au cours d'une ponction veineuse a 
montré que le stress des parents et celui de 
l'enfant étaient significativement moindres 
lorsque les parents étaient présents [24]. 

De plus, nous avons décidé d'informer 
l'enfant sur l'utilité de la vaccination et son 
caractère potentiellement douloureux . Dans 
une étude descriptive [25] du comportement 



d'enfants pendant des ponctions veineuses, 
la meilleure technique, d'après l'enfant, était 
de donner des explications avant la 
réalisation du geste invasif sur les modalités 
et les buts de ce geste. Les explications ont 
été apportées par le médecin dans un 
langage imagé accessible à l'enfant. Des 
enfants préparés à un geste douloureux 
avaient moins mal [26, 191. 

L'ensemble de ces mesures avait 
l'intérêt d'être facile à mettre en œuvre, 
d'être économiquement acceptable et 
applicable à tout enfant consultant pour une 
vaccination en cabinet de médecine 
générale. 

Il n'est pas possible, à l'aide de cette 
étude, de déterminer si une seule de ces 
mesures prise individuellement est plus 
efficace qu'une autre. L'efficacité de cette 
stratégie multifactorielle n'est certainement 
pas due à l'application du seul patch 
anesthésiant. Une étude [6], évaluant 
l'efficacité du patch d'EMLA0 dans la 
diminution de la douleur vaccinale chez des 
enfants de 4 à 6 ans, a montré des résultats 
inférieurs, en auto-évaluation, par rapport à 
notre étude. En hétéro-évaluation, à l'aide de 
l'échelle CHEOPS, la baisse de douleur 
obtenue était également moindre 
comparativement à notre étude. Par contre, 
les résultats étaient supérieurs en hétéro- 
évaluation à l'aide de I'EVA par le médecin 
ou les parents. Cette méthode d'évaluation 
constitue une alternative à l'emploi d'une 
échelle d'hétéro-évaluation, comme l'échelle 
CHEOPS, avec toutefois une validité moins 
bonne. Les autres études portant sur le patch 
d'EMLA0 ont été réalisées chez des enfants 
plus jeunes chez qui l'évaluation de la 
douleur repose uniquement sur des échelles 
d'hétéro-évaluation. 

La douleur a été évaluée à l'aide 
d'échelles d'auto-évaluation et d'hétéro- 
évaluation recommmdées pas Z'ANAES 121. 
Dans la plupart des études précitées, les 
outils d'évaluation étaient rarement aussi 
pertinents que ceux utilisés dans l'étude. 
Lorsque l'auto-évaluation était possible, un 
seul outil d'évaluation était utilisé pour des 
enfants âgés de 4 à 6 ans. Or I'ANAES [2] 

recommande, dans cette tranche d'âge, 
d'utiliser I'EVA conjointement à un autre 
outil d'auto-évaluation (l'échelle des six 
visages ou l'échelle de quatre jetons). Si les 
scores obtenus par les deux outils sont 
divergents, ils doivent être considérés 
comme non informatifs. Dans ce cas, il 
convient d'utiliser une échelle d'hétéro- 
évaluation. De plus, chez l'enfant âgé de 
plus de 6 ans, l'outil d'auto-évaluation de 
référence est I'EVA. Par ailleurs, pour les 
enfants plus jeunes, âgés de moins de 4 ans, 
l'évaluation est plus complexe car elle 
repose principalement sur l'observation de 
son comportement. Cette évaluation repose 
sur des échelles d'hétéro-évaluation 
validées. C'est pourquoi notre choix de 
réaliser cette étude chez des enfants âgés de 
5 à 12 ans s'est fait à la faveur d'une plus 
grande pertinence, reproductibilité, et facilité 
d'utilisation des échelles d'auto-évaluation 
dans cette tranche d'âge. 

Les résultats de l'étude montrent une 
très forte corrélation entre les évaluations 
obtenues à l'aide des deux échelles d'auto- 
évaluation (EVA et échelle des six visages) 
chez l'ensemble des enfants âgés de 4 à 6 
ans (coefficient de corrélation à 0'88). De 
plus, il existe une très bonne corrélation 
entre les différentes évaluations de la 
douleur (auto-évaluation par l'enfant et 
hétéro-évaluation par le médecin et les 
parents à l'aide de 1'EVA). Les résultats 
montrent un coefficient de corrélation à 0'81 
entre l'évaluation de l'enfant et l'évaluation 
du médecin, à 0'77 entre celle de l'enfant et 
celle des parents et à 0,87 entre l'évaluation 
du médecin et celle des parents. 

Limites de l'étude 

Cette étude a été réalisée en ouvert. Il 
n'était pas possible de réaliser cette étude en 
double aveugle puisque le déroulement 
pratique de la stratégie vaccinale nécessitait 
une prise en charge spécifique. Cette 
méthodologie se rapproche de celle qui est 
utilisée lorsque l'on compare deux méthodes 
chirurgicales. Les groupes n'étaient pas 
randomisés car la stratégie évaluée 
nécessitait une préparation préalable des 



parents et de l'enfant, alors que dans le 
groupe témoin, les enfants pouvaient être 
inclus le jour même de la consultation 
puisqu'il n'y avait aucun pré-requis. En cas 
de randomisation, les enfants du groupe 
témoin n'auraient pas pu être vaccinés le 
jour de la consultation, ce qui risquait de 
modifier les méthodes habituelles de 
vaccination utilisées par les médecins. 
Cependant, l'inclusion des enfants s'est faite 
de façon aléatoire puisque les enfants ont été 
inclus arbitrairement par bloc de six (6 
enfants du groupe témoin puis 6 enfants du 
groupe intervention) par ordre de venue en 
consultation. Nous pouvons considérer que 
l'auto-évaluation de la douleur par l'enfant à 
l'aide de I'EVA (critère de jugement 
principal) est une évaluation en aveugle, 
l'enfant n'ayant pas de repère précis pour 
juger si la stratégie utilisée différait de la 
pratique habituelle du médecin. Le protocole 
de l'étude se rapproche donc d'un protocole 
de type PROBE (Prospective Randomized 
Open with Blinded Evaluation). 

Une formation des médecins a été 
réalisée avant le début de l'étude comportant 
un rappel du calendrier vaccina1 et des 
méthodes de vaccination, la présentation du 
protocole et un rappel des bonnes pratiques 
cliniques. Cette formation a pu entraîner une 
certaine « contamination positive » chez les 
médecins investigateurs qui réalisaient les 
vaccinations dans des conditions non 
optimales. Cette « contamination positive » 
éventuelle ne pouvait que minimiser les 
différences observées entre le groupe témoin 
et le groupe intervention. Par ailleurs, dans 
le groupe témoin, les médecins continuaient 
à utilises les techniques qu'ils avaient 
l'habitude de pratiquer avant l'étude 
(application d'un patch anesthésiant, 
distraction de 'L'enfant.. .) ce qui, là aussi, ne 
risquait que de minimiser la différence entre 
les deux groupes. 

L'étude a été réalisée en intention de 
traiter. Tous les enfants inclus ont été 
évalués même si nous avons observé 
certaines violations au protocole (absence 
d'application de patch anesthésiant, erreur 

de vaccin, moindre préparation de l'enfant 
par les parents.. .). 

5. CONCLUSION 

La prise en charge de la douleur liée à 
la vaccination vise à minimiser la douleur. 
Elle a pour but également d'éviter 
l'apparition de réponses psychologiques 
négatives de type phobique et 
l'appréhension des consultations. Différentes 
mesures existent pour atteindre ces 
objectifs : prévenir la douleur elle-même, 
accompagner l'enfant par le dialogue, 
l'informer sur le déroulement du geste, 
l'entourer de paroles chaleureuses et 
rassurantes, assurer la présence des parents 
et leur suggérer de distraire l'enfant. 

Les différents moyens mis en aeuvre 
dans cette étude ont permis d'observer une 
diminution réelle de la douleur vaccinale 
chez l'enfant âgé de 5 à 12 ans, avec une 
grande satisfaction du médecin et des 
parents. Ces résultats permettent de prendre 
conscience de l'intérêt d'une prise en charge 
optimale de la douleur lors de la vaccination. 
Cette stratégie pourrait rendre la vaccination 
plus acceptable chez l'enfant et serait 
susceptible d'améliorer la relation médecin- 
enfant. L'ensemble des enfants consultant en 
cabinet de ville des médecins généralistes et 
des pédiatres, mais aussi dans les centres de 
Protection Maternelle et Infantile (PMI), 
pourrait bénéficier de cette prise en charge 
multifactorielle. 

Enfin, cette étude a permis à 
l'ensemble des médecins investigateurs de 
mettre à jour leurs connaissances concernant 
le calendrier vaccinal, les modalités de 
vaccination et l'utilisation des outils 
d9évalraatiora de la douleur, 

Cette prise en charge de l'acte vaccina1 
pourrait être étudiée chez le nourrisson avec 
cependant une plus grande difficulté quant à 
l'évaluation de la douleur qui reposerait 
principalement sur l'observation de son 
comportement (hétéro-évaluation). 
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Liste des abréviations : 

ANAES : Agence Nationale d'accréditation et d'Evaluation en Santé 

EVA : Echelle Visuelle Analogique 

CNEOPS : Children's Hospital of Eastern Ontario Pain Scale 

D.T.P : Diphtérique-Tétanique-Poliomyélitique 

R.0.R : Rougeole-Oreillons-Rubéole 

D.T.C.P.Hib : Diphtérique-Tétanique-Poliomyélitique-Coqueluche~-Haemop~lus 

infiuenzae type b 



1. Introduction 

Vacciner un nourrisson ou un enfant est un geste quotidien en médecine générale. Le 

programme de vaccination des enfants requiert, selon le calendrier vaccina1 [Il, jusqu'à seize 

injections possibles à l'âge de treize ans. L'enfant est donc confronté à une répétition 

d'injections vaccinales tout au long de l'enfance. La vaccination, comme toute effraction 

cutanée, est douloureuse et génératrice de stress. Elle peut être source de pleurs, de cris, 

d'agitation. La multiplicité des vaccins conduit donc à des expériences douloureuses 

itératives. On comprend par conséquent les réticences que les enfants et certains parents 

expriment au sujet de la vaccination ce qui peut conduire à un mauvais suivi du programme 

de vaccination. De plus, très souvent, la vaccination représente chez l'enfant une 

punition infligée par les parents : « si tu n'es pas sage, tu auras une piqûre ! ». La répétition 

d'un acte douloureux peut entraver la relation médecin-enfant. Beaucoup d'enfants 

manifestent leur anxiété, leur peur par des cris, des gestes d'évitements, des pleurs dès le 

début de la consultation. 

La douleur est difficile à évaluer chez l'enfant. Cependant, nous disposons d'échelles 

d'évaluation de la douleur qui permettent de mieux l'appréhender et la traiter. Cette douleur 

vaccinale réelle et quantifiable nécessite d'être prise en charge afm de rendre l'acte acceptable 

et confortable pour l'enfant et ses parents. Pour ce faire, l'Agence Nationale d9Accréditation 

et d'Evaluation en Santé (ANAES), dans ses recommandations sur l'évaluation et les 

stratégies de prise en charge de la douleur aiguë en ambulatoire chez l'enfant de un mois à 

quinze ans [2], propose l'utilisation de moyens pharmacologiques et non pharmacologiques 

tels que la distraction, la relaxation, la présence des parents, l'information de l'enfant. De 

nombreuses études portant sur ces différentes méthodes ont montré des résultats probants. 

C'est pourquoi, si chacune de ces méthodes prises individuellement est efficace, leur 

association a toutes les chances de permettre d'optimiser la diminution de la douleur lors du 

geste vaccinal. 

L'objectif de ce travail était d'évaluer une stratégie multifactorielle de prise en charge 

de la douleur au cours de la vaccination de l'enfant de cinq à douze ans. Le but final était 

d'améliorer le ressenti de la vaccination par l'enfant en diminuant la douleur provoquée par 

celle-ci et ainsi de la rendre plus acceptable. 

L'étude a été menée à l'aide de trente quatre médecins généralistes lorrains. Une 

enquête préalable a été réalisée afin de connaître les pratiques actuelles de la vaccination par 

les médecins généralistes. 



2. Matériel et méthodes 

Cette étude prospective cas-témoin, réalisée en ouvert, a porté sur l'évaluation d'une 

prise en charge multifactorielle de la douleur au cours de la vaccination, afin de rendre plus 

acceptable l'acte vaccina1 chez l'enfant. L'objectif principal de cette étude était de démontrer 

qu'une stratégie multifactorielle de prise en charge de l'enfant, avant et au cours de la 

vaccination, permettait d'observer une diminution significative de la douleur 

comparativement à la prise en charge habituellement réalisée par les médecins généralistes. 

2.1. Population de l'étude 

Trente quatre médecins généralistes investigateurs lorrains, Maîtres de stage au 

Département Universitaire de Médecine Générale de la Faculté de Médecine de Nancy 

(DUMG de Nancy-UHP) ou faisant partie du réseau Praticiens Chercheurs, médecins 

investigateurs du CIC-Inserm-CHU de Nancy, ont participé à l'étude. Elle s'est déroulée du 

le' mai 2004 au 30 octobre 2004. 

L'étude a été proposée aux douze premiers enfants, âgés de 5 à 12 ans inclus, suivis 

habituellement par leur médecin généraliste, consultant pour une vaccination et présentant les 

critères d'inclusion et l'absence de critères de non-inclusion. Le médecin investigateur a 

demandé préalablement l'accord oral des parents pour la participation de l'enfant à l'étude. 

Les enfants ont été inclus par ordre de venue chez le médecin. Les six premiers patients 

constituaient le groupe témoin et les six patients suivants constituaient le groupe intervention. 

Il était demandé à chaque médecin d'inclure dans chaque groupe de six enfants, trois enfants 

âgés de 5 a 7 ans et trois enfants âgés de 10 à 12 ans. 

2.2. Formation 

Tous les médecins investigateurs participants ont assisté à une réunion préparatoire : 

e Afm de connaître ies pratiques habituelles de Ia vaccination chez l'enfant en 

médecine générale, une enquête a été menée sous forme d'un questionnaire anonyme qui a été 

distribué et complété au début de la réunion. 



m Au cours de cette réunion, les participants ont bénéficié d'une séance de formation 

médicale continue (FMC). Celle-ci comprenait : un rappel du calendrier vaccinal, du site et du 

mode d'injection préférentiels chez l'enfant, de l'utilisation des échelles d'évaluation de la 

douleur et un bref rappel des bonnes pratiques cliniques (BPC). 

e Le protocole de l'étude a été exposé comprenant les critères d'inclusion et de non 

inclusion, le déroulement pratique de l'étude et l'utilisation des outils d'évaluation de la 

douleur. 

m Les cahiers d'observations et les dossiers comportant l'ensemble des documents de 

l'étude ont été remis au cours de cette réunion préparatoire (échelles d'évaluation de la 

douleur : échelle visuelle analogique (EVA) et échelle des six visages, documents destinés 

aux parents et à l'enfant, formulaires d'information et un dispositif permettant de faire des 

bulles de savon). 

Quatre réunions ont été réalisées : trois à la Faculté de Médecine de Nancy ( 28 

participants) et une à l'hôpital Sainte Blandine à Metz ( 6 participants), entre le 28 avril et le 

18 mai 2004. 

2.3. Déroulement pratique de l'étude 

2.3.1. Enfants du groupe témoin 

Les médecins ont vacciné les enfants du groupe tdmoin sans modifier leur pratique 

habituelle, y compris s'ils avaient l'habitude d'utiliser un patch anesthésiant, un spray 

réfrigérant ou s'ils utilisaient des moyens de distraction au cours de la vaccination. 

2.3.2. Enfants du groupe intervention 

La stratégie multifactorielle de prise en charge de la douleur au cours de la vaccination 

de l'enfant, combinait des moyens phamacologiques et non pharmacologiques. Cette 

intervention multifactorielle comprenait : 

- La préparation psychologique de l'enfant par les parents (document parents et 

document enfant). 



- L'utilisation préférentielle du vaccin PRIOR1X@ en cas de vaccination associée 

contre la rougeole, les oreillons et la rubéole. 

- L'application préalable d'un patch anesthésiant de type EMLAO au niveau du site 

d'injection. 

- L'information de l'enfant par le médecin sur le caractère potentiellement douloureux 

de la vaccination avant la réalisation du geste. 

- La présence d'un des parents au côté de l'enfant, maintenant un contact physique et 

oral, chaleureux et rassurant. 

- La distraction de l'enfant par les parents en lui faisant souffler des bulles de savon au 

cours de la vaccination. 

2.4. Outils d'évaluation de la douleur 

L'évaluation de la douleur a été effectuée à l'aide d'échelles d'auto-évaluation et 

d'hétéro-évaluation. Les échelles d'auto-évaluation utilisées étaient I'EVA et l'échelle des six 

visages. L'échelle d'hétéro-évaluation utilisée était l'échelle CHEOPS (Children's Hospital of 

Eastern Ontario Pain Scale), chez l'enfant de 1 à 6 ans. Ces échelles d'évaluation sont celles 

recommandées par 19ANAES [2] . Le médecin et l'un des parents ont également évalué la 

douleur de l'enfant à l'aide de I'EVA. 

Le critère de jugement principal de l'étude était l'auto-évaluation de la douleur 

ressentie par l'enfant lors de la vaccination à l'aide de I'EVA, 

2.5. Méthodologie statistique 

2.5.1. Calcul du nombre de sujets nécessaires 

Chacune des interventions testées isolément ayant prouvé son efficacité sur la 

diminution de la douleur (voir chapitre 4)' la combinaison de ces différentes stratégies devrait 

permettre d'obtenir des résultats encore plus probants. 

Le critère de jugement principal était l'auto-évaluation de la douleur ressentie par 

l'enfant lors de la vaccination à l'aide de I'EVA, cotée de O 56 IO0 mm. 

Pour un écart type estimé à 25 mm [3], le nombre de sujets nécessaires pour détecter 

une différence cliniquement significative de 10 mm avec un risque alpha de 5 % et une 



puissance de 80 % est de 100 sujets par groupe, soit 200 enfants au total. Afin d'obtenir 

l'effectif requis, et compte tenu du nombre attendu de données manquantes, 21 0 sujets seront 

nécessaires. 

2.5.2. Variables diseontin ues (ïrequences) 

Les variables discontinues ont été décrites en effectif et pourcentage par catégorie. Les 

comparaisons ont été effectuées par le test du Chi-2 ou par le test exact de Fisher lorsque les 

critères de validité du premier n'étaient pas remplis (au moins 80 % des effectifs théoriques 

supérieurs à 5, tous supérieurs à 1). 

2.5.3. Variables continues 

Les variables continues ont été décrites en effectif, moyenne, écart type, médiane, le' 

et 3ème quartile, minimum et maximum. La distribution des variables ne pouvant être 

considérée comme gaussienne, les comparaisons ont été effectuées par le test de Mann- 

Whitney (2 groupes) et de Kniskal-Wallis (plus de 2 groupes). Ces 2 tests sont respectivement 

les alternatives non-paramétriques au test de Student et à I'ANOVA. 

Les descriptions et les tests statistiques ont été effectués à l'aide du logiciel SAS V8.2 

(SAS Institute, Cary, NC, USA). Le seuil de signification statistique a été fixé à 5 % en 

situation bilatérale. 

3. Résultats 

Le rapport statistique a été réalisé par M. Renaud FAY Pharmacien, Biostatisticien au 

CIÇ-INSEM-CHU de Nancy. 

3.6. Résultats de l'enquête sus les pratiques actuelles de la uaccinatiosi 

de E'enfant âgé de 5 à 12 ans réalisée auprès des médecins généralistes 

Pnves&igar.$g?urs 

L'enquête a été réalisée auprès des 34 médecins généralistes ayant participé aux 

réunions préparatoires. Vingt médecins avaient moins de 50 ans. Vingt quatre médecins 



exerçaient en milieu urbain, 4 en milieu semi-urbain et 6 en milieu rural. Aucun des 

médecins n'avait d'activité de consultation en Protection Maternelle et Infantile (PMI). 

Les médecins ont été interrogés sur le caractère potentiellement douloureux de l'acte 

vaccina1 : il leur a été demandé de quantifier l'intensité de cette douleur (hétéro-évaluation par 

le médecin vaccinateur). Ils ont été questionnés sur la responsabilité de certains vaccins plus 

que d'autres sur l'intensité de cette douleur et enfin sur l'impact de la vaccination dans la 

relation médecin-enfant. Les données recueillies figurent dans le tableau 1. 

TABLEAU 1 : DOULEUR ET VACCINATION : AVIS DES MEDECINS 
GENERALISTES INVESTIGATEURS 

1 Médecins investigateurs fi-34 1 

' vaccin D. T. P piphtérique-Tétanique-PoEiomyélitique) vaccin D. T. C P (Diphtérique-Tétanique- 
Poliomyélitique-Coquelucheux), vaccin anti-pneumococcique, vaccin contre l'hépatite A, vaccin 
contre la typhozde. 
Les données qualitatives sont exprimées en nombre (n) et %. 
NP : non précisé ; R O. R : Rougeole-Oreillons-Rubéole. 



3.1.2. M o d a l e  de vaccination 

Les sites et voies d'injection des vaccins utilisés habituellement par le médecin sont 

résumés dans le tableau II. 

TABLEAU II : SITES ET VOIES D'INJECTION : PRATIQUES HABITUELLES 
DES MEDECINS GENERALISTES INVESTIGATEURS 

3.1.3. Méthodes pharmacologiques de prise en charge de la douleur 

La crème anesthésique EMLAB était systématiquement utilisée avant la vaccination 

par 4 médecins. Quinze médecins l'utilisaient parfois et 14 ne l'utilisaient jamais. 

Seuls 2 médecins utilisaient un autre moyen pharmacologique pour atténuer la douleur : le 

spray réfrigérant. 

3.1.4. Méthodes non pharmacologiques de prise en charge de le douleur 

Les parents étaient généralement présents lors de la vaccination de l'enfant. Parmi les 

34 médecins interrogés, 14 médecins ont affirmé que les parents étaient toujours présents aux 

côtés de l'enfant pendant l'acte vaccinal, parfois pour 18 médecins et les parents n'étaient 

jamais présents pour 1 médecin. 



Trente médecins ont déclaré qu'ils informaient systématiquement l'enfant : 18 d'entre 

eux l'informaient sur le rôle de protection contre les maladies, 30 médecins sur le 

déroulement pratique de la vaccination et 20 médecins sur le caractère potentiellement 

douloureux du vaccin. 

Vingt cinq médecins utilisaient des moyens de distraction au cours de la vaccination 

dont 1 1 médecins de façon systématique. 

Neuf médecins offiaient une récompense à l'enfant, 11 de temps en temps et 14 

médecins jamais. Douze médecins offiaient des confiseries, 5 médecins un jouet et 9 

médecins un diplôme du courage, un livre, un puzzle ou un dessin. 

Au total, parmi l'ensemble des médecins, 22 médecins pensaient qu'ils avaient, avec 

les parents, un rôle à jouer dans l'amélioration de la tolérance de la vaccination. 

3.2. Résultats de l'étude 

3.2.1. Analyse descriptive 

Sur les 34 médecins généralistes ayant accepté de participer à l'étude, 25 médecins 

dont 11 femmes ont inclus des patients. Seize médecins avaient moins de 50 ans. Au total, ces 

25 médecins ont inclus 132 enfants dans le groupe témoin et 107 enfants dans le groupe 

intervention, soit 239 enfants. 

3.2.1.1. Caracténstiaues des deux groupes à l'étude 

Les principales caractéristiques des deux groupes étaient comparables (tableau III, 

page 44). 

L'âge moyen des enfants était légèrement plus élevé dans le groupe témoin : 8,5 ans 

(f 2,7) contre 7,7 ans (f  2,3) dans le groupe intervention (p=0,044), La répartition par classes 

d'âges était la suivante : 62 enfants dans le groupe témoin et 70 enfants dans le groupe 

intervention étaient âgds de 5 à 7 ans, 55 enfants dans le groupe témoin et 3 1 enfants dans le 

groupe intervention étaient âgés de 10 à 12 ans. Quatorze enfants dans Ie groupe témoin et 5 

enfants dans le groupe intervention se situaient en dehors de ces tranches d'âges. Le nombre 

de fières et sœurs, le rang dans la fiatrie, les antécédents d'interventions douloureuses ou de 

fracture d'un membre étaient comparables dans les deux groupes. 



Neuf enfants du groupe témoin et 11 enfants du groupe intervention avaient des 

antécédents d'allergie (médicamenteuses ou autres), sans différence significative entre les 

deux groupes. 

Concernant la relation habituelle médecin-enfant, en dehors d'une vaccination, les 

enfants du groupe témoin étaient significativement plus coopératifs et enjoués (56,l % contre 

41,l % dans le groupe intervention ; p=0,022). 

Les deux groupes étaient comparables quant aux manifestations présentées par les 

enfants lors de vaccinations antérieures (pas de douleur, pleurs, pleurs et cris, plainte sans 

pleur). 

Il n'y avait pas de différence dans l'attitude habituelle des parents lors de consultation 

(coopératifs ou indifférents) dans les deux groupes : 85 % des parents du groupe intervention 

étaient habituellement coopératifs contre 8 1,l % dans le groupe témoin. 



Les données quantitatives sont exprimées en moyenne 2 déviation standard, les données qualitatives 
en nombre (n) et %. m : données manquantes ; NS : non signljkatif; ND : non déterminé. 



3.2.1.2. La vaccination 

Les types de vaccins utilisés dans les deux groupes étaient comparables. Dans le 

groupe intervention, la stratégie avait recommandé l'utilisation du vaccin PRIORTXB dans le 

cas d'une vaccination associée contre la rougeole, les oreillons et la rubéole. Seul un enfant a 

reçu le vaccin RORVAXB, ceci constituant une violation de protocole. 

Concernant le site d'injection, la totalité des vaccins a été réalisée dans la région 

deltoïdienne dans le groupe intervention comme cela était recommandé. Dans le groupe 

témoin, les sites utilisés étaient la région deltoïdienne, la fosse sous-épineuse, le quadrant 

supéroexterne de la fesse. Dans ce groupe, le même vaccin a pu être administré par voie sous- 

cutanée ou par voie intramusculaire, selon le médecin. Dans le groupe intervention, la voie 

d'administration préconisée dans le protocole a également été respectée : l'ensemble des 

vaccins contre la rougeole, les oreillons et la rubéole a été administré par voie sous-cutanée et 

tous les autres vaccins par voie intramusculaire (tableaux IV et V, page 46 et 47). 

Les parents des enfants du groupe intervention ont été pour 83,2 % d'entre eux 

coopératifs durant la procédure de 19dtude, i0,3 % ont été indifférents et P,9 % ont eu une 

attitude défavorable. 

Pour les deux groupes, la majorité des vaccinations a eu lieu le matin ou en fin 

d'après-midi. 



TABLEAU IV : TYPE DE VACCIN ET MODE D'INJECTION 
DANS LE GROUPE TEMOIN 

Del - FSE - FE 

HEPA TITE B 

Del : région deltoidienne ; FSE :fosse sous-épineuse ; FE : quadrant supéroexterne de la fesse ; CU: 
face antérolatérale de la cuisse ; SC : sous-cutanée ; IM : intramusculaire. 
l : parmi les patients du groupe témoin, cinq d'entre eux ont reçu deux vaccins lors de la consultation. 
: pour un patient, les voies d'administration IMet SC ont été associées. 
: vaccin D. T. C. P. Hib (Diphtérique-Tétanique-Poliomyélitique-Coqueluchem-Haemophilus 

infuenzae type b). 



TABLEAU V : TYPE DE VACCIN ET MODE D'INJECTION 
DANS LE GROUPE IWERVENTION 

Del : région deltoïdienne ; FSE :fosse sous-épineuse ; FE : quadrant supéroexterne de la fesse ; CU: 
face antérolatérale de la cuisse ; SC : sous-cutanée ; IM: intramusculaire. 
' : parmi les patients du groupe intervention, dix d'entre eux ont reçu deux vaccins lors de la 
consultation. 
: le protocole a imposé la réalisation de l'injection dans la région deltoïdienne dans le groupe 

intervention. 
3 : pour neufpatients, les voies d'administration IM et SC ont été associées. Le protocole a imposé la 
voie sous-cutanée pour PRIORLX8 et la voie intramusculaire pour tous les autres vaccins. 
: vaccin D. T. C. P. Hib, vaccin contre 1 'hépatite A, vaccin anti-méningococcique C. 



3.2.1.3. Evaluation de la douleur 

Les résultats obtenus ont été très significatifs sur le critère de jugement principal, auto- 

évaluation de la douleur à l'aide de I'EVA mais également sur les autres critères de jugement 

(auto-évaluation à l'aide de l'échelle des six visages, hétéro-évaluation à l'aide de l'échelle 

CHEOPS et hétéro-évaluation par le médecin et l'un des parents à l'aide de I'EVA). 

L'évaluation de la douleur à l'aide de I'EVA, l'échelle des six visages ou de l'échelle 

CHEOPS a montré, en auto-évaluation par l'enfant comme en hétéro-évaluation par le 

médecin investigateur ou les parents, un niveau de douleur très significativement inférieur 

dans le groupe intervention (tableau VI). 

TABLEAU VI : EVALUATION DE LA DOULEUR AU COURS DE LA 

(enfants de 1 à 6 ans 
i n c h ,  score de Q à 

Les données quantitatives sont expinzées en moyenne idéviation stand& ; m : données manquantes. 



Une très grande majorité des parents a été satisfaite de la façon dont a été réalisée la 

vaccination de leur enfant (96,3 %). 

Parmi l'ensemble des parents, 66,4 % ont affirmé que cette prise en charge de l'acte 

vaccina1 était différente de celle pratiquée habituellement par leur médecin généraliste. 

Les parents ont a f fmé  pour 94,4 % d'entres eux, que cette démarche de prise en 

charge de la douleur lors de la vaccination était positive et 91,6 % ont souhaité que les 

prochaines vaccinations soient réalisées dans les mêmes conditions. Parmi eux, 67,3 % ont 

trouvé la réalisation du geste moins douloureuse et 24,3 % n'y ont trouvé cependant que peu 

de changement. Neuf parents seulement ont trouvé cette prise en charge sans intérêt. 

3.2.1.5. Enquête de satisfaction des médecins 

Parmi les 25 médecins généralistes investigateurs, 22 ont été satisfaits du déroulement 

du protocole de prise en charge de la douleur au cours de la vaccination de l'enfant. Seul un 

médecin n'a pas été favorable à cette stratégie. 

Sur l'ensemble des médecins, 18 ont trouvé que la douleur a été moindre dans le 

groupe intervention. L'ensemble des médecins a affirmé que la vaccination était un acte 

douloureux et parmi eux, 19 ont trouvé que les moyens proposés dans l'étude permettaient de 

réduire cette douleur. 

Une très grande majorité des médecins a affirmé que cette stratégie multifactorielle de 

prise en charge de la douleur était compatible avec la durée habituelle d'une consultation (22 

médecins sur 25). 

3.2.2. Analyse complémentaire : corrélations 

3.2.2.1. Nombre de frères et smurs dans la fratrie et intensité de la douleur lors de 

Il n'y avait pas de diffkrence significative entre l'intensité de la douleur ressentie par 

l'enfant en auto-évaluation et en hétéro-évaluation selon le nombre de frères et sœurs dans la 

fratrie. 



3.2.2.2. Antécédents d'interventions douloureuses ou de fracture de membre et 

Il n'y avait pas de différence significative observée. Les antécédents d'interventions 

douloureuses ou de fracture de membre n'ont pas modifié l'intensité de la douleur ressentie 

par l'enfant lors de la vaccination. 

3.2.2.3. Relation habituelle médecin-enfant et intensité de la douleur lors de la 

Les résultats ont montré que le niveau de douleur ressentie par l'enfant lors de la 

vaccination, évalué en auto-évaluation par I'EVA et l'échelle des six visages, était 

significativement plus élevé chez l'enfant habituellement opposant au cours des consultations 

que chez l'enfant coopératif et enjoué (tableau VII). Ce même résultat était également observé 

lorsqu'il s'agissait de l'hétéro-évaluation par le médecin à l'aide de l'échelle CHEOPS 

(p=0,0452) et était très proche de la significativité lors de l'hétéro-évaluation par l'un des 

parents à l'aide de 1'EVA (p=0,05 13). 

TABLEAU VII : DOULEUR AU CO DE LA VACCINATION ET RELATION 
HABITUELLE MEDECIN-ENFANT DANS LE GROUPE TEMOIN 

Echelle des six 

Les données quantitatives sont exprimées en moyenne f déviation standard. 



3.2.2.4. Manifestations présentées par l'enfant lors de vaccinations antérieures et 

Le niveau de douleur lors de la vaccination de l'enfant était plus élevé chez les enfants 

qui avaient présenté des manifestations douloureuses lors de vaccinations antérieures (hétéro- 

évaluation par l'un des parents et le médecin). L'auto-évaluation par 1"VA n'a pas montré de 

différence significative : les enfants qui avaient manifesté des pleurs ou des plaintes au cours 

de vaccinations antérieures n'ont pas présenté de douleur plus importante que ceux qui 

n'avaient présenté aucune manifestation (tableau VIII). 

TABLEAU VI11 : DOULEUR AU COURS DE LA VACCINATION ET 
FESTATIONS PRESENTEES PAR L'ENFANT LORS DE VACCINATIONS 

ANTERIEURES DANS LE GROUPE TEMOIN 

Les données quantitatives sont exprimées en moyenne f déviation standard ; NS : non sigrtzj?cat$ 

3.2.2.5. Tyoe de vaccin utilisé et intensité de la douleur lors de la vaccination dans 

Ie groupe témoin 

L'analyse a été réalisée en regroupant les enfants ayant reçu le vaccin contre la 

rougeole, les oreillons et la rubéole ou le vaccin contre l'hépatite B (vaccins considérés 

comme potentiellement plus douloureux) et les enfants ayant reçu un autre vaccin. Ce choix 



reposait sur les résultats obtenus lors de l'enquête préalable réalisée auprès des médecins 

généralistes investigateurs (tableau 1, page 40). Plus de la moitié des médecins interrogés a 

affirmé que les vaccins contre la rougeole, les oreillons et la rubéole et contre l'hépatite B 

étaient plus douloureux que les autres. 

L'intensité de la douleur évaluée par le médecin à l'aide de 1'EVA a été 

significativement plus élevée lorsqu'il s'agissait d'une vaccination associée contre la 

rougeole, les oreillons et la rubéole ou du vaccin contre l'hépatite B. Cependant, le type de 

vaccin utilisé a eu peu d'influence sur la douleur ressentie par l'enfant en auto-évaluation 

(tableau IX). 

TABLEAU IX : EVALUATION DE LA DOULEUR DANS LE GROUPE TEMOIN EN 
FONCTION DU TYPE DE VACCIN 

1 vaccins D. T. P, D. T. C. P et LI. ). C. P. Hib 
Les données quantitatives sont exprimées en moyenne f déviation standard; NS : non signiJcatiJ: 

Il existait une très bonne corrélation entre les différentes évaluations de la douleur lors 

de la vaccination. Les résultats ont montré un coefficient de corrélation à 0,81 entre 



l'évaluation de l'enfant et l'évaluation du médecin, à 0,77 entre celle de l'enfant et celle des 

parents et à 0,87 entre l'évaluation du médecin et celle des parents. 

Panni les parents habituellement coopératifs, 93,l % l'ont été également lors de 

l'étude et 6,9 % au contraire ont eu un comportement indifférent. Par contre, un peu plus de la 

moitié des parents habituellement indifférents lors des consultations a coopéré à l'étude 

(p=0,0009). 

Les enfants, dont les parents n'ont pas constaté de diminution de la douleur par cette 

stratégie vaccinale et ne souhaitant pas par conséquent que les autres vaccinations se fassent 

dans les mêmes conditions, ont eu un niveau de douleur évalué par les parents 

significativement plus élevé @=0,0383). Four les autres méthodes d'évaluation, il n'y a pas eu 

de différence significative observée. Cependant les résultats ont montré que la moyenne de la 

douleur avait tendance à être évaluée plus élevée chez les enfants dont les parents n'ont pas 

souhaité renouveler lors de fùtures vaccinations cette prise en charge multifactorielle. 

3.2.2.9. Satisfaction des médecins quant au déroulement du protocole et 

L'ensemble des médecins ayant participé à l'étude, satisfait du déroulement du 

protocole, a trouvé cette stratégie de prise en charge de la douleur lors de la vaccination 

compatible avec la durée habituelle d'une consultation (p=0,0435). 



3.2.2.10. Auto-évaluation de la douleur à l'aide de I'EVA et de l'échelle des six 

visages chez l'ensemble des enfants âgés de 4 à 6 ans (groupe témoin et groupe 

intervention) 

Les résultats ont montré une très forte corrélation entre les évaluations obtenues à 

l'aide des deux échelles chez l'enfant âgé de 4 à 6 ans (coefficient de corrélation à 0'88). 

4. Discussion 

La vaccination est ressentie chez l'enfant comme un acte douloureux. Selon les études, 

la moyenne de la douleur au cours de la vaccination de l'enfant est évaluée sur I'EVA (échelle 

de O à 100 mm) entre 32 et 48 mm par le soignant ce qui correspond à une douleur d'intensité 

modérée [4, 5'61. La très grande majorité des médecins investigateurs considère également la 

vaccination comme un acte douloureux. Plus de la moitié d'entre eux évaluent cette douleur 

entre 30 et 50 sur une échelle de O à 100 mm. 

La moitié des médecins pense que cette douleur vaccinale peut être à l'origine d'une 

détérioration de la relation médecin-enfant. Beaucoup d'enfants manifestent leur anxiété, leur 

peur par des cris, des gestes d'évitements, des pleurs dès le début de la consultation. 

Parmi l'ensemble des vaccins, le vaccin contre l'hépatite B et le vaccin contre la 

rougeole, les oreillons et la rubéole seraient les plus douloureux selon les médecins. 

Concernant les modalités de la vaccination de l'enfant entre 5 et 12 ans, les résultats 

ont montré que le site d'injection utilisé était préférentiellement la région deltoïdienne. Les 

voies sous-cutanées et intramusculaires ont été utilisées pour les différents sites d'injection 

sauf au niveau de la fosse sous-épineuse oii seule la voie sous-cutanée a été utilisée. 

Cependant, les recommandations actuelles, d'après le guide des vaccinations [7], sont de 

réaliser l'injection dans la région deltoïdienne, par voie intramusculaire pour l'ensemble des 

vaccins sauf gour les vaccins viraux comme le vaccin contre la rougeole, les oreillons et la 

rubéole où la voie sous-cutanée est recommandée. 

Dans leur pratique habituelle, seulement 4 médecins, parmi les 34 interrogés, 

utilisaient systématiquement une crème anesthésique avant le geste vaccinal. La distraction 

était une méthode toujours mise en œuvre par un tiers des médecins lors de la vaccination. 



Les parents étaient très souvent présents aux côtés de l'enfant. La très grande majorité des 

médecins informait l'enfant avant le geste vaccinal sur le déroulement pratique de la 

vaccination, mais moins souvent sur le rôle de protection contre les maladies ou sur le 

caractère potentiellement douloureux du geste. Même si 22 médecins pensaient qu'ils avaient, 

avec les parents, un rôle à jouer dans l'amélioration de la tolérance de la vaccination, les 

résultats ont montré que la prise en charge de la douleur au cours de la vaccination n'était pas 

optimale puisque très peu d'entre eux utilisaient systématiquement des moyens 

pharmacologiques ou non pharmacologiques. 

La stratégie multifactorielle de prise en charge de la douleur au cours de la 

vaccination, mise en oeuvre dans cette étude, a reposé sur la combinaison de moyens 

pharmacologiques et non pharmacologiques ayant fait la preuve de leur efficacité 

individuellement. Jacobson et al. ont réalisé une revue de la littérature sur les différentes 

méthodes pour prévenir et diminuer la douleur et les autres effets indésirables liés à la 

vaccination [3]. L'ANAES, dans ses recommandations sur l'évaluation et les stratégies de 

prise en charge de la douleur aiguë en ambulatoire chez l'enfant de un mois à quinze ans 121, 

propose l'utilisation de moyens pharmacologiques et non pharmacologiques tels que la 

distraction, la présence des parents, I'information de l'enfmt. A partir de ces travaux et 

d'autres études portant sur chacune des méthodes, nous avons élaboré une stratégie 

multifactorielle de prise en charge de la douleur au cours de la vaccination combinant des 

moyens pharmacologiques et non pharmacologiques, compatible avec l'exercice du médecin 

généraliste. 

Nous avons choisi d'appliquer un patch anesthésiant une heure avant l'injection. 

L'application préalable d'un patch anesthésiant de type EMLAO au niveau du site d'injection 

a montré une efficacité significative sur la diminution de la douleur vaccinale [4, 5, 6, 8, 91, 

sans affecter la réponse des anticorps [8, 91. Le spray réfrigérant était également un moyen 

efficace de réduction de la douleur vaccinale [IO]. Une étude a montré que lorsqu'il était 

associé à la distraction, le spray réfrigérant était supérieur à la distraction seule et était aussi 

efficace que la crème anesthésique EMLAB dans l'atténuation de la douleur au cours de la 

vaccination [I 11. Cependmt son utilisation peu courante en médecine générafe, nous a 

conduit à préférer l'application du patch anesthésiant dans notre stratégie. 



Nous avons recommandé l'utilisation préférentielle du vaccin PRIORIXB dans le cas 

d'une vaccination associée contre la rougeole, les oreillons et la rubéole. Les études ont 

montré une supériorité de ce vaccin en ce qui concernait la douleur vaccinale 112, 13, 14, 151 

avec une irnmunogénicité équivalente [14, 1 51. 

Nous avons demandé aux parents de distraire l'enfànt au cours de la réalisation de 

l'acte vaccina1 en lui faisant souffler des bulles de savon. La distraction de l'enfànt a montré 

une diminution significative de la douleur au cours de la vaccination. L'effet de différentes 

techniques de distraction sur la douleur et le stress lors des gestes douloureux chez l'enfant a 

été étudié dans une méta-analyse [Io]. Pour l'ensemble de la population, il existait une 

diminution réelle de la douleur signalée par l'enfant et de son stress. De plus, dans une 

population d'enfants vaccinés, la distraction de l'enfant a permis d'obtenir des scores de stress 

significativement moindres par rapport aux paroles rassurantes formulées par les mères [17]. 

Différentes techniques de distraction existent, dont certaines sont plus dificiles à mettre en 

auvre en cabinet de médecine générale : écouter de la musique [18, 191, regarder un dessin 

animé [20], mimer la respiration nécessaire pour souMer des bulles [21, 221. Une étude 

évaluant les effets du chewing-gum lors de procédure douloureuse chez l'enfant a montré une 

efficacité discutable sur la baisse de la douleur [23]. 

Nous avons demandé aux parents d'être présents auprès de l'enfant durant la 

vaccination. Habituellement, les enfants souhaitaient la présence de leurs parents et ceux-ci 

souhaitaient assister l'enfant au cours de la vaccination [24,25,26]. Une étude portant sur les 

effets de la présence des parents au cours d'une ponction veineuse chez l'enfant a montré que 

le stress des parents et celui de l'enfant étaient significativement moindres lorsque les parents 

étaient présents 1271. Une observation des interactions mère-enfant lors de vaccinations [28] a 

mis en évidence que la plupart des mères (54 %) rassurait leur enfant pendant le geste. Les 

enfants des parents ayant une attitude plus positive lors du geste tendaient à présenter moins 

de signes de stress, mais sans différence significative (p=0,25). Une autre étude [29] au cours 

de laquelle les parents recevaient des instructions sur la façon d'aider leur enfant durant la 

vaccination, a montré que le stress des enfants était significativement moindre lorsque les 

parents avaient reçu des conseils. 

Nous avons décidé d'informer l'enfant sur l'utilité de la vaccination et le caractère 

potentiellement douloureux. L'information de l'enfant fait partie des obligations du 



professionnel de santé. Des enfants préparés à un geste douloureux avaient moins mal [30, 

311. Harrison A. [31] utilisait, pour préparer l'enfant au prélèvement veineux, un livre qui 

illustrait l'histoire d'une prise de sang. Il expliquait pourquoi elle était réalisée, que la douleur 

existait mais n'était pas insupportable et qu'elle pouvait être atténuée par différents moyens. 

Un essai randomisé [32] a démontré que des consignes directives (sois courageux, ne pleure 

pas.. .) entraînaient plus de réactions négatives de l'enfant lors d'une ponction veineuse qu'un 

contact chaleureux associé à des explications sur le déroulement du geste. Dans une étude 

descriptive [33] du comportement d'enfants pendant des ponctions veineuses, la meilleure 

technique, d'après l'enfant, était de donner des explications, avant la réalisation du geste 

invasif, sur les modalités et les buts de ce geste. 

Nous n'avons pas utilisé de traitement antalgique à visée prophylactique, Des études, 

portant sur des antalgiques de palier I (paracétamol [34] ou anti-inflammatoire non stéroïdiens 

[35] ), ont évalué l'efficacité de ces traitements sur les réactions douloureuses dans les suites 

de la vaccination et non pas sur la douleur à l'injection. 

L'ensemble de ces mesures avait l'intérêt d'être facile à mettre en œuvre, d'être 

6conomiquenaent acceptable et applicable à tout enfant consultant pour une vaccination en 

cabinet de médecine générale. 

Il n'est pas possible, à l'aide de cette étude, de déterminer si une seule de ces mesures 

prise individuellement est plus efficace qu'une autre. L'efficacité de cette stratégie 

multifactorielle nkst certainement pas due à l'application du seul patch anesthésiant. Une 

étude [6], évaluant l'efficacité du patch d'EMLA@ dans la diminution de la douleur vaccinale 

chez des enfants de 4 à 6 ans, a montré des résultats inférieurs, en auto-évaluation, par rapport 

à notre étude. En hétéro-évaluation, à l'aide de l'échelle CNEOPS, la baisse de douleur 

obtenue était également moindre comparativement à notre étude. Par contre, ies résultats 

étaient supérieurs en hétéro-évaluation à l'aide de l'EVA par le médecin QU les parents. Cette 

méthode d'évaluation constitue une alternative à l'emploi d'une échelle d'hétéro-évaluation, 

comme l'échelle CHEOPS, avec toutefois une validité moins bonne. Les autres études portant 

sur le patch d'EMLAB ont été réalisées chez des enfaats plus jeunes chez qui l'évaluation de 

la douleur repose uniquement sur des échelles d'hétéro-évaluation. 



L'évaluation de la douleur a été effectuée à l'aide d'échelles d'auto-évaluation et 

d'hétéro-évaluation recommandées par I'ANAES [2]. Dans la plupart des études précitées, les 

outils d'évaluation étaient rarement aussi pertinents que ceux utilisés dans l'étude. Lorsque 

l'auto-évaluation était possible, un seul outil d'évaluation était utilisé pour des enfants âgés de 

4 à 6 ans. Or I'ANAES [2] recommande, dans cette tranche d'âge, d'utiliser I'EVA 

conjointement à un autre outil d'auto-évaluation (l'échelle des six visages ou l'échelle de 

quatre jetons). Si les scores obtenus par les deux outils sont divergents, ils doivent être 

considérés comme non informatifs. Dans ce cas, il convient d'utiliser une échelle d'hétéro- 

évaluation. De plus, chez l'enfant âgé de plus de 6 ans, l'outil d'auto-évaluation de référence 

est I'EVA. Par ailleurs, pour les enfants plus jeunes, âgés de moins de 4 ans, l'évaluation est 

plus complexe car elle repose principalement sur l'observation de son comportement. Cette 

évaluation repose sur des échelles d'hétéro-évaluation validées. C'est pourquoi notre choix de 

réaliser cette étude chez des enfants âgés de 5 à 12 ans s'est fait à la faveur d'une plus grande 

pertinence, reproductibilité, et facilité d'utilisation des échelles d'auto-évaluation dans cette 

tranche d'âge. Les résultats de l'étude montrent une très forte corrélation entre les évaluations 

obtenues à l'aide des deux échelles d'auto-évaluation (EVA et échelle des six visages) chez 

l'ensemble des enfants âgés de 4 à 6 ans (coefficient de corrélation à 0,881. De plus, il existe 

une très bonne corrélation entre les différentes évaluations de la douleur (auto-évaluation par 

l'enfant et hétéro-évaluation par le médecin et les parents à l'aide de I'EVA). Les résultats 

montrent un coefficient de corrélation à 0'81 entre l'évaluation de l'enfant et l'évaluation du 

médecin, à 0'77 entre celle de l'enfant et celle des parents et à 0'87 entre l'évaluation du 

médecin et celle des parents. 

Les médecins ont inclus 132 enfants dans le groupe témoin et 107 enfants dans le 

groupe intervention, soit 239 enfants. Le nombre d'enfants inclus est donc légèrement 

supérieur au nombre de sujets nécessaires car certains médecins avaient débuté un nouveau 

cycle d'inclusion juste avant la fin de l'étude. 

Les principales caractéristiques des enfants inclus dans l'étude étaient comparables 

dans les deux groupes. L'âge moyen des enfants était légèrement plus élevé dans le groupe 

témoin. Dix neuf enfants (14 enfants dans le goupe témoin et 5 edfants dans le groupe 

intervention) avaient des âges se situant en dehors des critères d'inclusion ce qui constitue une 

violation mineure du protocole. 



Concernant la relation habituelle médecin-enfant, en dehors d'une vaccination, les 

enfants du groupe témoin étaient significativement plus coopératifs et enjoués. Cette 

différence entre les deux groupes ne crée pas de biais sur les résultats car le caractère 

coopératif et enjoué de l'enfant dans le groupe témoin a plutôt pour effet de minimiser la 

douleur ressentie au cours de la vaccination comme le montraient également les résultats de 

l'étude. En effet, le niveau de douleur ressentie par l'enfant lors de la vaccination, évalué en 

auto-évaluation par I'EVA et l'échelle des six visages, était significativement plus élevé chez 

l'enfant habituellement opposant au cours des consultations que chez l'enfant coopératif et 

enjoué. Ce même résultat a été également observé lorsqu'il s'agissait de l'hétéro-évaluation 

par le médecin à l'aide de l'échelle CI-IEOPS (p=0,0452) et était très proche de la 

significativité lors de l'hétéro-évaluation par l'un des parents à l'aide de I'EVA Op=0,05 13). 

Les types de vaccins utilisés dans les deux groupes étaient comparables, en particulier 

le vaccin contre l'hépatite B et le vaccin contre la rougeole, les oreillons et la rubéole, 

considérés plus douloureux. Dans le groupe intervention, le protocole recommandait 

l'utilisation du vaccin PRTORMB dans le cas d'une vaccination associée contre la rougeole, 

les oreillons et la rubéole. Un enfant a cependant reçu le vaccin RORVAXB, ceci constituant 

une violation de protocole, L'intensitk de la douleur 6valuée par le médecin B l'aide de I'EVA 

a été significativement plus élevée lorsqu'il s'agissait d'une vaccination associée contre la 

rougeole, les oreillons et la rubéole ou contre l'hépatite B, ce qui allait dans le sens de l'avis 

des médecins sur le caractère plus douloureux de ces deux vaccins. 

Dans le groupe témoin, les sites d'injection utilisés étaient la région deltoïdienne, la 

fosse sous-épineuse, le quadrant supéroexterne de la fesse. Dans ce groupe, le même vaccin a 

été administré par voie sous-cutanée ou par voie intramusculaire, selon le médecin. Les 

recommandations actuelles, d'après le guide des vaccinations 171, sont de réaliser la 

vaccination dans la région deltoldienne, par voie intramusculaire pour l'ensemble des vaccins 

sauf pour les vaccins viraux comme le vaccin contre la rougeole, les oreillons et la rubéole 

pour lesquels la voie sous-cutanée est recommandée. Les médecins, dans leur pratique 

habituelle, utilisaient des sites d'injection et des voies d'administration variables. La 

formation des médecins dans le cadre de ce protocole a pemis de standardiser les pratiqlues 

selon les recommandations oficielles. Cette étude a contribué à l'amélioration des pratiques 

médicales au-delà d'une simple formation médicale continue. 



L'objectif de cette étude était de démontrer qu'une prise en charge multifactorielle de 

l'acte vaccinal, compatible avec l'exercice habituel du médecin généraliste, permettait 

d'observer une diminution significative de la douleur comparativement à la prise en charge 

habituellement réalisée par les médecins généralistes. Les résultats obtenus sont très 

significatifs sur le critère de jugement principal, auto-évaluation de la douleur à l'aide de 

I'EVA, mais également sur les autres critères de jugement (auto-évaluation à l'aide de 

l'échelle des six visages, hétéro-évaluation à l'aide de l'échelle CHEOPS et hétéro-évaluation 

par le médecin et l'un des parents à l'aide de I'EVA). La moyenne des scores de douleur 

obtenue en auto-évaluation par l'enfant est de 28,l it 24'2 mm dans le groupe témoin alors 

qu'il est de 17'7 + 19'6 mm dans le groupe intervention soit une différence de 10,4 mm. La 

douleur est très significativement diminuée dans le groupe intervention. Par ailleurs, les 

différences de moyenne de douleur observées lors de l'hétéro-évaluation par le médecin et les 

parents à l'aide de I'EVA sont encore plus significatives avec respectivement une diminution 

de 13,5 mm et 13,s mm. La baisse de la douleur observée à l'aide de cette stratégie 

multifactorielle est comparable à celle obtenue sur des douleurs modérées de l'enfant par des 

antalgiques ayant leur autorisation de mise sur le marché (AMM) dans cette indication. 

Ces résultats trks positifs expliquent qu'me t&s grande rnajositd des parents était 

satisfaite de la façon dont a été réalisée la vaccination chez leur enfant (96,3 %). Ils ont 

affirmé, pour 94,4 % d'entres eux, que cette démarche de prise en charge de la douleur lors de 

la vaccination était positive et 91,6 % ont souhaité que les prochaines vaccinations soient 

réalisées dans les mêmes conditions. Par ailleurs, les résultats montrent que, chez les enfants 

dont les parents n'ont pas souhaité renouveler lors de future vaccination cette prise en charge 

multifactorielle, la moyenne de la douleur a tendance à être évaluée plus élevée. 

Tous les médecins vaccinateurs, sauf un, ont été satisfaits du déroulement du 

protocole. L'ensemble des médecins satisfaits ont trouvé cette stratégie de prise en charge de 

la douleur lors de vaccination compatible avec la durée habituelle d'une çonsultation 

(p=0,0435). Elle pourrait par conséquent être mise en œuvre par l'ensemble des 

professionnels de santé vaccinateurs ( médecins généralistes et pédiatres) en cabinet de ville. 

La plupart des parents habituellement coopératifs lors d'une consultation l'ont été 

également lors de l'étude. Seulement 6'9 % au contraire ont eu un comportement indifférent. 

S'agit-il d'une erreur de jugement de l'investigateur ? Par contre, un peu plus de la moitié des 

parents habituellement indifférents lors des consultations ont coopéré à l'étude (p=0,0009), ce 



qui peut laisser présumer que cette démarche de prise en charge de douleur lors de la 

vaccination a suscité un intérêt pour les parents. Une enquête [36] réalisée auprès de 294 

parents d'enfants de 1 mois à 7 mois a montré qu'ils étaient disposés à payer des sommes 

importantes (IO$ à 80$) pour éviter à leur enfant la douleur et le stress associés aux 

vaccinations multiples. 

Le nombre de frères et sœurs dans la fratrie, les antécédents d'interventions 

douloureuses ou de fracture de membre n'ont pas modifié dans notre étude l'intensité de la 

douleur ressentie par l'enfant lors de la vaccination. Taddio et ses collègues [37], en cherchant 

à savoir si une circoncision à la naissance était associée à une plus forte réponse à la douleur 

lors de la vaccination à l'âge de 4 ou 6 mois, ont constaté que les garçons circoncis montraient 

un comportement douloureux plus important que ceux qui n'avaient pas été circoncis. Le 

système nerveux de perception de la douleur est sensibilisé, il s'agit d'une mémoire 

inconsciente. Ces résultats suggèrent donc que les edants en bas âge conservent un souvenir 

d'une expérience douloureuse qui peut modifier leur réponse aux stimuli suivants douloureux. 

A contrario, une étude récente [38] évaluant les conséquences de la chirurgie au cours des 

trois premiers mois de vie sur la réponse douloureuse bio-comportementale à la vaccination a 

démontré que si lia prise en charge antalgique était bonne, le système nerveux ne se 

sensibilisait pas. Dans notre étude, les enfants ayant dans leur vécu des expériences 

dodoureuses ne sont pas plus sensibles à la douleur lors de la vaccination. 

La douleur évaluée en hétéro-évaluation par l'un des parents QU le médecin était plus 

élevée chez les enfants qui avaient présenté des manifestations douloureuses lors de 

vaccinations antérieures. Par contre, l'auto-évaluation par I'EVA n'a pas montré de différence 

significative : les enfants qui avaient manifesté des pleurs ou des plaintes au cours de 

vaccinations antérieures n'ont pas présenté de douleur plus importante que ceux qui n'avaient 

présenté aucune manifestation. Les manifestations douloureuses présentées lors de 

vaccinations antérieures ont pu tromper les évaluateurs (parents et médecin) puisque l'enfant 

ne présentait pas de douleur significativement plus importante. Cette constatation donne 

encore plus de valeur à l'auto-évaluation par rapport à l'hétéro-évaluation. 



Limites de l'étude : 

Cette étude a été réalisée en ouvert. Il n'était pas possible de réaliser cette étude en 

double aveugle puisque le déroulement pratique de la stratégie vaccinale nécessitait une prise 

en charge spécifique. Cette méthodologie est comparable à celle qui est utilisée en chirurgie, 

où il n'est pas possible de réaliser d'études en double aveugle en raison même de la technique 

employée lorsque nous comparons deux prises en charge chirurgicales différentes. La 

randomisation était impossible à réaliser dans la mesure où cette stratégie vaccinale 

nécessitait une préparation préalable des parents et de l'enfant, alors que dans le groupe 

témoin, les enfants pouvaient être inclus le jour même de la consultation puisqu'il n'y avait 

aucun pré-requis. Le report de la vaccination dans le groupe témoin aurait modifié les 

pratiques habituelles. Cependant l'inclusion des enfants s'est faite de façon aléatoire puisque 

les enfants ont été inclus arbitrairement par bloc de six (6 enfants du groupe témoin puis 6 

enfants du groupe intervention) par ordre de venue en consultation. Nous pouvons considérer 

que l'auto-évaluation de la douleur par l'enfant à l'aide de I'EVA (crit&re de jugement 

principal) est une évaluation en aveugle, l'enfant n'ayant pas de repère précis pour juger si la 

stratégie utilisée différait de la pratique habituelle du médecin. Le protocole de l'étude se 

rapproche donc d'un protocole de type PROBE (Prospective Randomized Open with Blinded 

Evaluation) . 

Une formation des médecins a été réalisée avant le début de l'étude comportant un 

rappel du calendrier vaccina1 et des méthodes de vaccination, la présentation du protocole et 

un rappel des bonnes pratiques cliniques. Cette formation a pu entraîner une certaine 

contamination positive )) chez les médecins investigateurs qui réalisaient les vaccinations 

dans des conditions non optimales. Cette contamination positive )) éventuelle ne pouvait que 

minimiser les différences observées entre le groupe témoin et le groupe intervention. Par 

ailleurs, dans le groupe t6mob-1, les médecins continuaient à utiliser Iles techiques qu'ils 

avaient l'habitude de pratiquer avant l'étude ( application d'un patch anesthésiant, distraction 

de l'enfant ...) ce qui, là aussi ne risquait que de minimiser la différence entre les deux 

groupes. 

L'étude a été réalisée en intention de traiter. Tous les enfants inclus ont été évalués 

même si nous avons observé certaines violations au protocole (absence d'application de patch 

anesthésiant, erreur de vaccin, moindre préparation de l'enfant par les parents.. .). 



5. Conclusion 

La prise en charge de la douleur liée à la vaccination vise à minimiser la douleur. Elle 

a pour but également d'éviter l'apparition de réponses psychologiques négatives de type 

phobique et l'appréhension des consultations. Différentes mesures existent pour atteindre ces 

objectifs : prévenir la douleur elle-même, accompagner l'enfant par le dialogue, l'informer sur 

le déroulement du geste, l'entourer de paroles chaleureuses et rassurantes, assurer la présence 

des parents et leur suggérer de distraire l'enfant. 

Ces différents moyens mis en œuvre dans cette étude ont permis d'observer une 

diminution réelle de la douleur vaccinale chez l'enfant âgé de 5 à 12 ans, avec une grande 

satisfaction du médecin et des parents. Ces résultats permettent de prendre conscience de 

l'intérêt d'une prise en charge optimale de la douleur lors de la vaccination. Cette stratégie 

pourrait rendre la vaccination plus acceptable chez l'enfant et serait susceptible d'améliorer la 

relation parents-enfant-médecin. L'ensemble des enfants consultant en cabinet de ville des 

médecins généralistes et des pédiatres, mais aussi dans les centres de Protection Maternelle et 

Infantile (PMI) pourrait bénéficier de cette prise en charge multifactorielle. 

Enfin, cette étude a permis à l'ensemble des médecins investigateurs de mettre à jour 

leurs connaissances concernant le calendrier vaccinal, les modalités de vaccination et les 

outils d'évaluation de la douleur. 

Cette prise en charge de l'acte vaccina1 pourrait être étudiée chez le nourrisson avec 

cependant une plus grande difficulté quant à l'évaluation de la douleur qui reposerait 

principalement sur l'observation de son comportement (hétéro-évaluation). 
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1. RESUME DU PROTOCOLE 

La vaccination est souvent mal tolérée par les enfants et peut entraîner par la suite 

des perturbations dans la relation médecin-enfant [Il. Différents moyens pharmacologiques 

et non pharmacologiques peuvent être utilisés afin d'améliorer la tolérance à la vaccination. 

Chacun de ces moyens a montré, isolément, des effets bénéfiques à des degrés variables 

[2, 3,4, 5, 6, 7, 8, 9, 10, 11, 12, 13, 14, 15, 16, 17, 18, 19,20, 21, 22, 23, 24, 25, 26, 27, 281. 

Objectif Principal: Démontrer qu'une prise en charge multifactonelle de l'acte 

vaccinal, compatible avec l'exercice habituel du médecin généraliste, permet d'observer une 

diminution significative de la douleur mesurée à I'aide de l'échelle visuelle analogique (EVA) 

comparativement à la prise en charge habituellement réalisée par les médecins généralistes. 

Population de l'étude : Deux cent dix enfants âgés de 5 à 12 ans inclus. 

Etude prospective en ouvert, cas-témoin versus cas-intemntion : 105 patients 

« témoin » seront comparés à 105 patients « intervention B. Les patients seront inclus par 

un groupe de 34 médecins généralistes investigateurs, Maîtres de stage au Département 

Universitaire de Médecine Générale de la Faculté de Médecine de Nancy (DUMG de 

Nancy), ou faisant partie du réseau Praticiens Chercheurs, médecins investigateurs du CIC- 

Inserm-CHU de Nancy. 

Stratégies comparées : La méthode de vaccination combinant les stratégies ayant 

fait leur preuve individuellement sera comparée à la méthode de vaccination habituellement 

réalisée par le médecin généraliste investigateur. 

Hypothèse principale : Une prise en charge de la vaccination à I'aide d'une stratégie 

multifactorielle diminue l'intensité de la douleur ressentie par I'enfant d'au moins 10 mm sur 

I'EVA, cotée de O à 100 mm. 

Criitere de jugement principal : Evaluation de ta douleur ressentie par I'enfant à 

l'aide de I'EVA. 

Résultats alnendus : La prise en charge de la vaccination de I'enfant telle que celle 

réalisée dans cette étude serait susceptible d'améliorer le vécu de la vaccination et faciliterait 

ainsi les relations avec le médecin traitant-vaccinateur. En cas de résultats positifs, cette 

stratégie pourrait être adoptée par l'ensemble des médecins généralistes. 



2. LISTE DES ABREVlATlONS 

EVA : Echelle Visuelle Analogique 

ANAES : Agence Nationale d3Accréditation et d'Evaluation en Santé 

CHEOPS : Children's Hospital of Eastern Ontario Pain Scale 

D.T.P : Diphtérique-Tétanique-Poliomyélitique 

D.T.P.C : Diphtérique-Tétanique-Poliomyélitique-Coquelucheux 

R.0.R : Rougeole-Oreillons-Rubéole 

AMM : Autorisation de Mise sur le Marché 

Afssaps : Agence française de sécurité sanitaire des produits de santé 

3. PLAN 

1. Résumé du protocole 

2. Liste des abréviations 

3. Plan 

4. Justification de I'étude 

5. Objectifs et hypothèses testées 

5.1. Qbjectids principal et secondaires, critère de jugement principal 

5.1.1. Objectif principal 

5.1.2. Objectifs secondaires 

5.1.3. Critère de jugement principal 

5.2. Hypothèse testée 

6. Population étudiée 

6.1. Description et nombre des sujets 

6.2. Source de recrutement 

6.3. Critères d'inclusion 

6.4. Critères d'exclusion 

7. Intervention testée 

8. Plan expérimental-Déroulement de l'étude 

8.1. Type d'étude 

8.2. Organisation de l'étude 

8.2.1. Organisation générale 

8.2.2. Déroulement de la vaccination des enfants du groupe témoin 

8.2.3. Déroulement de la vaccination des enfants du groupe intervention 

8.2.4. Outils d'évaluation de la douleur 

9. Critères de jugement de l'étude 



9.1. Critère de jugement principal 

9.2. Critères de jugement secondaires 

10. Statistiques 

10.1. Justification de l'effectif 

10.2. Analyses statistiques 

I I .  Aspects médico-légaux 

12. Rapport 

13. Calendrier de l'étude 

14. Amendement 

15. Annexes 

15.1. Calendrier des vaccinations 2003 

15.2. Documents à remettre aux parents pour les enfants du groupe intervention 

15.2.1. Lettre aux parents sur leur rôle dans la préparation psychologique de 
I'enfant à la vaccination 

15.2.2. Livret illustré « BISOUNOURS SE FAIT VACCINER >) destiné aux 
enfants âgés de 5 à 7 ans 

15.3. Fiche explicative du patch EMLA@ 

15.4. Outils d'évaluation de la douleur 

15.5. Questionnaire d'évaluation des pratiques actuelles de la vaccination de l'enfant 
de 5 à 12 ans 

15.6. Lettre d'information destinée aux parents des enfants du groupe témoin 

15.7. Lettre d'information destinée aux parents des enfants du groupe intervention 

15.8. Cahier d'observations no 1 du groupe témoin 

15.9. Cahier d'observations no 2 du groupe intervention 

15.10. Enquête de satisfaction des médecins 

15.1 1. Références bibliographiques 

4. JUSTIFICATION DE L'ETUDE 

1. La vaccination comme toute effraction cutanée est douloureuse et génératrice de 

stress. 

2. La rnuitiplicité des vaccins obligatoires euou conseillés, d'après le calendrier 

vaccinal [29], conduit à des expériences douloureuses itératives. 

3. La répétition d'un acte douloureux peut détériorer la relation médecin-enfant. 

4. 11 existe des moyens efficaces pour diminuer la douleur et te stress des enfants au 

cours de la vaccination. Selon les recommandations publiées par l'Agence Nationale 

d'Accréditation et d3Evaluation en Santé (ANAES) sur la prise en charge de la douleur aiguë 



en ambulatoire chez I'enfant [30], différents moyens pharmacologiques et non 

pharmacologiques peuvent être utilisés : l'application d'anesthésiques locaux, la présence 

des parents, l'information de l'enfant par les parents et le médecin, la distraction au cours de 

la vaccination. 

5. Nous avons voulu combiner l'ensemble de ces moyens en les adaptant à la 

pratique de la médecine générale, afin d'améliorer la tolérance de la vaccination chez 

I'enfant. 

5. OBJECTIFS ET HYPOTHESES TESTEES 

5.1. Objectifs principal et secondaires, critère de jugement principal 

5.1.1. Objectif principal 

Démontrer qu'une prise en charge multifactorielle de I'acte vaccinal en cabinet de 

médecine générale permet d'observer une diminution significative de la douleur de l'enfant, 

mesurée par auto-évaluation, à I'aide de I'EVA. 

5.1.2. Objectifs secondaires 

1. Démontrer qu'une prise en charge multifactorielle de I'acte vaccinal permet 

d'observer une diminution de la douleur chez I'enfant, mesurée par auto-évaluation, à I'aide 

de l'échelle des six visages. 

2. Démontrer qu'une prise en charge multifactorielle de l'acte vaccinal permet 

d'observer une diminution de la douleur, mesurée par hétéro-évaluation par le médecin, à 

I'aide de l'échelle CHEOPS (Children's Hospital of Eastern Ontario Pain Scale), chez I'enfant 

de 1 à 6 ans. 

3. Démontrer qu'une prise en charge multifactorielle de I'acte vaccinal permet 

d'observer une diminution de la douleur chez l'enfant, mesurée par hétéro-évaluation par les 

parents, à I'aide de I'EVA. 

4. Dbmontrer qu'une prise en charge multifactorielie de I'acte vaccinal permet 

d'observer une diminution de la douleur chez I'enfant, mesurée par h6t6ro-kvaluation par le 

médecin, à l'aide de I'EVA. 

5. Démontrer qu'une prise en charge multifactorielle de la vaccination, afin de 

minimiser la douleur ressentie par I'enfant, entraîne l'adhésion et l'approbation des parents. 



6. Démonter qu'une prise en charge multifactorielle de la vaccination, afin de 

minimiser la douleur ressentie par I'enfant, est accueillie favorablement par le médecin. 

7. Démontrer que la prise en charge multifactorielle de la vaccination mise en œuvre, 

afin de minimiser la douleur de I'enfant, est réalisable dans le cadre de l'exercice habituel 

d'un médecin généraliste. 

5.7.3. Critère de jugement phncipal 

Le critère de jugement principal est l'auto-évaluation de la douleur ressentie par 

I'enfant lors de la vaccination à l'aide de I'EVA, cotée de O à 100 mm. 

5.2. Hypothèse testée 

Une prise en charge multifactorielle de la vaccination associant des méthodes 

pharmacologiques et non pharmacologiques permet d'observer une diminution du score de 

douleur ressentie par l'enfant, d'au moins 10 mm sur I'EVA, cotée de O à 100 mm. 

6.1. Description et nombre des sujets 

Cent cinq sujets témoins seront comparés à 105 sujets interventions. 

Les sujets seront âgés de 5 à 12 ans inclus. 

6.2. Source de recrutement 

Les enfants seront recrutés par 34 médecins généralistes investigateurs faisant partie 

du réseau Praticiens-Chercheurs ou du Département Universitaire de Médecine Générale 

(DUMG). 

6.3. êritgres d'inclusion 

- Enfants garçons ou filles âges de 5 à 12 ans inclus, 

- Enfants dont le vaccin a été prescrit au cours d'une précédente consultation, 



-Vaccination par les vaccins D.T.P (Diphtérique-Tétanique-Poliomyélitique), D.T.P.C 

(Diphtérique-Tétanique-Poliomyélitique-Coqueucheux), R.0.R (Rougeole-Oreillons- 

Rubéole), hépatite B ou autres vaccins (voyageur .. .). 

6.4. Critères d'exclusion 

- Contre-indications temporaires ou définitives à la vaccination, 

- Contre-indications à l'application d'un patch anesthésiant type EMLAO, 

- Pathologie concomitante douloureuse pouvant fausser l'évaluation de la gêne liée 

la vaccination, 

- Enfant présentant un retard mental, 

- Parents opposants. 

7. INTERVENTION TESTEE 

L'intervention testée est multifactorielle. Elle comprendra : 

- La préparation du médecin : rappel du calendrier vaccinal (cf annexe 15. l ) ,  des 

sites d'injection, du mode d'injection, des échelles d'évaluation de la douleur et leur 

utilisation en pédiatrie (EVA, échelle CHEOPS, échelle des six visages). 

- La préparation de l'enfant par les parents. Le médecin remettra aux parents deux 

documents, l'un concerne leur rôle dans la préparation psychologique de l'enfant à l'acte 

vaccinal (cf annexe 15.2.1)' l'autre est un petit livret illustré destiné aux enfants de 5 à 7 ans 

qu'ils liront à leur enfant la veille ou le jour de la vaccination (cf annexe 15.2.2). 

- L'utilisation préférentielle du vaccin PRIORIXQ dans le cas d'une vaccination 

associée contre la rougeole, les oreillons et la rubéole. 

- L'application d'un patch anesth&iant ENILAB. (Une fiche explicative est remise 

aux parents précisant l'heure et l'endroit d'application du patch (cf annexe 15.3). 

-. L'information de l'enfant par Be rnbdecin avant la réalisation du geste. 



- La présence au côté de t'enfant des parents, maintenant un contact physique et 

oral, chaleureux et rassurant. 

- La distraction de I'enfant par les parents en lui faisant souffler des bulles de savon 

pendant la vaccination. 

Le groupe intervention sera comparé au groupe témoin dans lequel le médecin 

procédera à la vaccination de I'enfant sans modifier sa façon de faire habituelle. 

A noter que si le médecin utilisait auparavant une ou plusieurs méthodes appliquées 

dans cette stratégie multifactorielle, il lui sera demandé de ne pas modifier sa pratique. 

8. PLAN EXPERIMENTAL-DEROULEMENT DE L'ETUDE 

8.1. Type d'étude 

Etude comparative cas-témoin, prospective, en ouvert : stratégie multifactorielle de 

prise en charge de la douleur versus prise en charge habituelle. 

8.2. Organisation de l'étude 

8.2.1. Organisation générate 

Tous les médecins devront assister à une réunion préparatoire afin de leur expliquer 

le déroulement de l'étude, l'utilisation des outils d'évaluation de la douleur (cf annexe 15.4) et 

de leur remettre les dossiers comportant l'ensemble des documents. Les échelles 

d'évaluation de la douleur, I'EVA et l'échelle des six visages, ainsi qu'un dispositif permettant 

de souffler des bulles de savon, seront remis lors de cette réunion. 

Afin de connaître les pratiques habituelles de la vaccination des médecins 

généralistes, une enquête sera menée sous forme d'un questionnaire anonyme qui sera 

distribué et complété au début de la réunion (cf annexe 15.5). 

L'étude sera proposée à tout enfant consultant pour une vaccination et présentant les 

criteres d'inclusion et l'absence de critères de non-inclusion. Préalablement, le médecin 

demandera l'accord oral des parents pour la participation de I'enfant à I'ktude. A ce titre, il 

leur remettra une lettre d'information (cf annexe 15.6 et 15.7). 



Les enfants seront inclus par ordre de venue chez le médecin. Les six patients 

du groupe témoin seront les six premiers patients se présentant au cabinet médical en vue 

d'une vaccination. Les six patients suivants feront partie du groupe intervention. II sera 

demandé à chaque médecin d'inclure dans chaque groupe de six enfants, trois enfants âgés 

de 5 à 7 ans et trois enfants âgés de 10 à 12 ans. 

A l'issue de l'inclusion des douze patients, le médecin investigateur adressera les 

cahiers d'observations (cf annexe 15.8 et 15.9) et l'enquête de satisfaction (cf annexe 15.10) 

dans l'enveloppe jointe au médecin coordinateur. 

8.2.2. Déroulement de la vaccination des enfants du groupe témoin 

Le médecin remettra aux parents une lettre d'information concernant l'étude 

(cf annexe 15.6). Le vaccin sera prescrit au cours ou non d'une consultation préalable. Le 

médecin vaccinera l'enfant sans modifier sa pratique habituelle. 

A la fin de la vaccination, il procédera à l'évaluation de la douleur à l'aide des 

différents outils d'évaluation. 

Enfin, le médecin complétera le cahier d'observations no 1 du groupe témoin 

(cf annexe 15.8) à la fin de la consultation. 

8.2.3. Déroulement de la vaccination cJes enfants du groupe intemntion 

L'étude nécessite une consultation préalable à la réalisation du geste vaccinal. 

Lors de la première consultation, le médecin remettra aux parents la lettre 

d'information concernant l'étude (cf annexe 15.7) ainsi que deux autres documents : 

- l'un concernant le rôle des parents dans la préparation psychologique de leur 

enfant à l'acte vaccinal (cf annexe 15.2.1)' 

- l'autre est un petit livret illustré intitulé cBISOUNOURS SE FAIT 

VACCINER» destiné aux enfants de 5 à 7 ans que les parents liront à leur 

enfant la veille ou le jour de la vaccination (cf annexe 15.2.2). 

Le médecin prescrira le vaccin. Dans le cas d'une vaccination associée contre la 

rougeole, les oreillons et la rubéole, il sera demandé au médecin de prescrire PRIORIXB. II 

prescrira également un patch anesthésiant EMLAB. Une fiche explicative sera remise aux 

parents précisant l'heure et l'endroit d'application du patch (cf annexe 15.3). 



e Vaccination : 

Lors de la deuxième consultation, le médecin vaccinera I'enfant. Préalablement, il 

l'informera sur le déroulement du geste vaccinal, le rôle de protection du vaccin contre les 

maladies, le caractère parfois un peu douloureux du vaccin et le rôle du patch anesthésiant 

dans l'atténuation de la douleur. 

D'après les recommandations du guide des vaccinations 2003 f31], concernant les 

sites de vaccination et les voies d'administration, et du dictionnaire VIDAL il sera demandé 

aux médecins de vacciner dans la région deltoïdienne, par voie sous-cutanée pour le vaccin 

PRIORIXO et par voie intramusculaire pour tous les autres vaccins. 

Pendant la vaccination, les parents seront présents au côté de I'enfant. Ils 

maintiendront un contact physique (en le prenant sur leurs genoux ou en étant proche de lui) 

et oral, chaleureux et rassurant. Ils le distrairont en lui faisant souffler des bulles de savon. 

A la fin de la vaccination, le médecin procédera à l'évaluation de la douleur à I'aide 

des différents outils d'évaluation comme pour le groupe témoin. II complétera ensuite le 

cahier d'observations no 2 du groupe intervention (cf annexe 15.9) à la fin de la consultation. 

e Fin de l'étude : 

A l'issue de l'inclusion des douze patients, le médecin complétera l'enquête de 

satisfaction (cf annexe 15.10) qu'il joindra à l'envoi des cahiers d'observations. 

8.2.4. Outils d'évaluation de la douleur 

- L'auto-évaluation de la douleur par I'enfant sera réalisée à I'aide de I'EVA et de 

l'échelle des six visages. 

- L'hetéro-évaluation de la douleur par le médecin et l'un des parents sera réalisée 

à I'aide de I'EVA. Le médecin complétera l'échelle CHEOPS, pour les enfants de 6 ans et 

moins de 6 ans. 

9. CRITERES DE JUGEMENT DE L'ETIJDE 

9.1. Critère de jugement principal 

Auto-évaluation de la douleur à I'aide de I'EVA par I'enfant. 



9.2. Critères de jugement secondaires 

- Auto-évaluation de la douleur par I'enfant à I'aide de l'échelle des six visages. 

- Hétéro-évaluation de la douleur par le médecin a I'aide de l'échelle CHEOPS. 

- Hétéro-évaluation de la douleur par le médecin à I'aide de I'EVA. 

- Hétéro-évaluation de la douleur par les parents à I'aide de I'EVA. 

- Enquête de satisfaction des parents. 

- Enquête de satisfaction des médecins. 

I O .  STATISTIQUES 

10.1. Justification de l'effectif 

Chacune des interventions testées isolément ayant prouvé son efficacité sur la 

diminution de la douleur, la combinaison de ces différentes stratégies devrait permettre 

d'obtenir des résultats encore plus probants. 

Le critère de jugement principal est l'auto-évaluation de la douleur ressentie par 

i'enfant lors de la vaccination à I'aide de I'EVA, cot6e de O à 100 mm. 

Pour un écart type estimé à 25 mm f2], le nombre de sujets nécessaires pour 

détecter une différence cliniquement significative de 10 mm avec un risque alpha de 5 % et 

une puissance de 80 % est de 100 sujets par groupe, soit 200 enfants au total. 

Afin d'obtenir l'effectif requis, et compte tenu du nombre attendu de données 

manquantes, 21 0 sujets seront nécessaires. 

10.2. Analyses statistiques 

L'analyse statistique sera réalisée par M. Renaud FAY, Pharmacien, Biostatisticien 

au CIC-INSERM-CHU de Nancy. 

Sexe du médecin 

e Age du médecin 

Mode d'exercice 

0 Age de I'enfant 

0 Nombre de frères et sœurs 



Rang dans la fratrie 

Antécédents d'interventions douloureuses 

Antécédents de fracture d'un membre 

Autres antécédents pertinents 

Antécédents d'allergie 

La relation médecin-enfant 

L'attitude des parents en consultation 

Le type de vaccin utilisé 

Le site d'injection du vaccin 

La voie d'administration du vaccin 

Le contexte de la vaccination : l'heure, vacances scolaires 

L'occasion de la vaccination 

L'évaluation de la douleur à I'aide de I'EVA cotée de O à 100 mm par l'enfant, le 

médecin et l'un des parents 

L'évaluation de la douleur à I'aide de l'échelle des six visages cotée de O à 10 par 

I'enfant 

L'évaluation de la douleur à I'aide de l'échelle CHEOPS cotée de 4 à 13, chez 

I'enfant de 1 à 6 ans, par le médecin 

ilneident survenu au cours de la vaccination 

La coopération des parents à l'étude des enfants du groupe intervention 

Enquête de satisfaction des parents et du médecin 

MethodoIoaie statistique : 

La comparaison des groupes sera effectuée par le test de Mann-Whitney et de 

Kruskal-Wallis pour les variables continues, et par le test du Chi-2 ou le test exact de Fisher 

pour les variables qualitatives. L'analyse des données sera réalisée à i'aide du logiciel SAS 

V8.2 (SAS fnstitute, Cary, NC, USA). 

L'étude sera réalisée en cabinet de médecine générale par des médecins 

générafistes. L'intervention testée entre dans le cadre des moyens mis à la disposition des 

médecins pour diminuer la douleur chez l'enfant et ne diffère pas des pratiques habituelles 

des médecins. La stratégie utilisée n'exige aucun acte spécifique mettant en danger la santé 

des patients. En conséquence, ce protocole de recherche est hors loi Huriet. Toutefois, une 



note d'information est prévue et sera remise aux parents afin d'obtenir leur accord oral pour 

la participation de leur enfant à cette stratégie vaccinale. 

Toutes les données de I'étude seront transcrites dans le cahier d'observations par le 

médecin investigateur. Les cahiers d'observations seront remplis de manière indélébile ; les 

corrections nécessaires devront être motivées et authentifiées, et la première inscription 

devra rester lisible. L'investigateur principal signera chaque cahier d'observations pour 

attester de son accord avec les données y figurant. 

L'investigateur s'assurera que l'anonymat de chaque volontaire participant à I'étude 

est garanti. Aucune information ne permettra l'identification des enfants qui seront inclus 

dans l'étude. En conséquence, il n'est pas nécessaire d'obtenir l'autorisation de la 

commission nationale informatique et liberté (CNIL). 

12. RAPPORT 

L'ensemble des résultats sera consigné dans un rapport statistique rédigé par M. 

Renaud Fay. Ce protocole de recherche fait l'objet d'une thèse qui sera soutenue par 

Ludiwine Lemarquis-Poupon. Cette étude sera soumise à un journal à comité de lecture. 

13. CALENDRIER DE L'ETUDE 

Mai 2005 
lère inclusion Rédaction 

Sélection des 
médecins investigateurs base de données I l  

Soutenance de la thèse 
Soumission de i'articie 

Avril 2004 Avril 2005 
Analyse statistique 



Au début de l'étude, en raison d'une pénurie du vaccin D.T.P (Diphtérique, Tétanique, 

Poliomyélitique), nous avions recommandé aux médecins l'utilisation du vaccin INFANRIX 

TETRA@ (vaccin diphtérique, tétanique, poliomyélitique, coquelucheux) en rappel à I'âge de 

6 ans en remplacement du D.T.P. Ce vaccin possède une autorisation de mise sur le marché 

(AMM) en rappel à partir de I'âge de 5 ans selon les indications du dictionnaire VIDAL. Au 

cours de l'étude, devant cette situation de pénurie et compte tenu de l'attente des 

professionnels de santé et des parents qui doivent procéder aux rappels de vaccination des 

enfants dans les tranches d'âges définies, l'Agence française de sécurité sanitaire des 

produits de santé (Afssaps) a autorisé l'utilisation d'un autre vaccin le REVAXISB (vaccin 

diphtérique à dose réduite, tétanique, poliomyélitique). L'Afssaps a accordé l'extension 

d'AMM à ce vaccin en rappel chez les enfants à partir de I'âge de 6 ans. 

Suite à la parution du communiqué de presse du 11 juin 2004 [32], un courrier 

d'information a été envoyé à tous les médecins. 



15. ANNEXES 

15.1. Calendrier des vaccinations 2003 

Calendrier des vaccinations 2003 
Tableau synoptique de 1' 

avis du Conseil supérieur d'hygiène publique de France, 17 janvier 2003 
-- - - -- -- . 

Wa le 1' m d s  Tuberculm* La vacanalion BCG precoce est r&eivBe aux enfants vivant dans un milieu 
a risques. La vaaination par le BCG est DbEgaminD pour I'anbk en collsctivit6 
induant la garde par une asaistanie maternelle. L'6preuve Dlberculinique 
doit hlre prsliquee 3 a 12 mois plus tard. 

A wn i r  de 2 mois Diphierieb. tBlanas0. Le vaccin p l i 0  injectable est utdl& pour le6 pimo-vkcinaliona et l e i  iepp.1~. 
coqueluche. poliomy8111eb, inteclions le vaccin polio oral réservé uniquement aux situations épidémiques. 
invasIves d Haemophifus iniluenzee b Le nCdn f~queluche é genna  entiers e s  n m m s n d 6 .  mals le vacîin 
3 inieclions a un mois d'intervalle ecatlulaire p u t  )Oa utfRs4. 

Hepatlte 8 
l 

La vaccination conlre Yhépatite B peul Blre mmmenîée 3 panir de i'àge de 2 mais , 
2 injeclions à un mois d'tnlewalle, (sauf le cas des enfants né6 de mkm anligene HBb positif. chez qui elle doit 6tre 
la 3" entre 5 et 12 mois après la 2' Injeaion faite & la naissance). 

Pour les parenls ~ U I  Souhallent que leur enfant soi1 vaccrne conlre i'hepatile 8 
en méme temps que les aulres vaccins. les vaccins combines heravalenls 
peuvent Bire ulili66s (cf recommandations ghe rab i .  

A psnir de 12 mois Rougeole. oreillons. r u W s  La vaccination associée mugeolsoreillanrNbaole (RORJ est mmmandee  
pour les garwm el l m  fillm. b vaainalion contre la mugeole peul ëlie praliques 
plus 181, b partir de rage de 9 mois pour les enfan18 vivant en colieclivil~, 
suivie d'une revaccination six mois plus lard en association avw: les oreillons 
et la rubéole. En cas de menace d'épidémie dans une wllmivit8 d'enfants. 
on peut vaminer tous les sujets suppoe6s réceptifs. a panir de I'Sge de 9 mols. 
La vaccinsiion immediale peut ëlre emcace SI elle m l  faite nioins de trois iours 
apres le contact avec ciin ws. 

HBpatete B Cene 3 inist ion peul are  réalis& entre 5 et 12 mois après ia daie 
3. inlenion de la 2 injeclion. 

1518 mois DiphlCrie. lelanos. La vaccin mqueluçhc a g a m a  emiers ou le va& ~ l l l u l a h  parvan &ze 
coqueluche. poliomyélite. inleciions utIli& iindiiibemrnent. 
invaswes à Haernophilw lnfluenzae b 

lu rappel Lors du 1- rappel 'DTPHibCaq' on p e v ~  si nkessire. pratiquer en un site 
d'injecrlon &paré, la vaalnalion m i d e  rougaa(e-JreiHonsruMole. 

Entre 3 el 6 ans Rougeole. oreillons, rubeola Une seconde vaccinanon associant rougmle. oreillons. r u h i e  nt remmmandee 
2' d o s  pour tous les enfane. 

Avant 6 ans Tuberculose La vaccinaiion (Mr le BCG e n  obligatoire p w r  I'enfns en coIlatSrW 
dom pour I'enlr6e B I'ecole maternelle ou en primaire. 

1 6 ans. Dipht&ie. tétanw. poiiomy6lRe A l'occasion du T rappel diphl6ris. ieianos, polio eV0u le BCG. il est recommande 
2. rappel de faire la vaccinallon essoci6e rougdeoriillons-rub6olc chez les enfants 

Rougeole. oreillons, rubeole n'ayant pas encore 616 vaczinb ou n'ayant r- qu'une dose de ROR. 
evenluellemenr le méme pur. 

11-13 ans Diphléne, IYenos. poltomyelile Un rappel t d  wnm la coqwiuch. asi m m i M  chez t w s  lm d o m s .  
3' rappel I'iniecIion devant étre eïieclu6e en meme temps que le 3" rappel diphtdrie, 

1 CoqualVme letanos. polio avec le mcin  ooquduchsux ~elki laire. 
Z0 rappel 

l Rougeole,omIllons. rubdole Uns d~ de vaccin triple araci6 mugaole. orsllionr ~ b e o i e  an r ~ a m m a n d k  

nmepagb 
pour tous les enfants n'en syini pas b6néiiub. quels que soienl leurs anreîédants 
visa-vis des trois maladies 

Hépalite B Si la vaccinalion n'e pas 6lè pratiquée dans I'enfance. un schéme cornplel en tmts 
tnjeclions las deux premiers B su moins un mais d'intewaile. la 3. 6 3 12 mois 
après la date de la deuxième iniection. 

1 
Epreuve luberculiniqued Les S U ~ B ~ S  aux tests lubernuiiniques négalils, védll6s par IDR. seront vaccines 

ou revsccinés. 

1518 ans DipMérw. lMano3. p0iiomy811le Rawuis ullerieurs tblanos et polio tous les dix ans. 
4' rappel 

Rubéole La vaccination conm la nibi)ole est remmmindb pour lm ieune6 femmes non 
vaccin&. par exemple lors d'une consullalion de mmracepllon ou pdnupiale. 

' A punir de 18 ans TBisnos, poliomyblile Tous les dix ans. 

RubBoie Pour les fsmmss non vwcl& en %gs de procréer. Si la séraiogia prénatalc 

I est négative ou inconnue. la vaccination devra ëtre pratiquée immédiatement 
après Vaaouchement, avant la sonio de la maternité. 

A p a i r  de 55 ens Grippe TOUS ies ans 
.. - - - - . .- A 

a La vaccination contre la tuberculose ast obligatoire lanicles L.3112-1 du Code de la santé publiquel chez les enfants accueillis en collennrité (y compris chez une 
assisienle malsrnellel. suivie 3 a 12 mors plus lard d'un canlrôle lubarculinique. Les suiels qui, aprés deux vaccinations par le BCG réalisées par voie iiilradermique. 
ont une intraderno-r8anion B la tiiherculine nd~atlve son1 consider& comme oyant satisfdit aux obligations vaccinales (décret "'96775 du 5 aeptambre 1996 et 
arrdté du 5 sepismbre 19961. 
b Le6 vaccinallons contre l8 diphlhie. le l61anos et la pollomy8lile sont obligalosres laniclm L.3111-1, L.3111-2. L.3111-3 du Code de la sanlé publiquel. L'oblig*tion 
est satisfaile par trois lnieclions un mois d'intervalle suivies d'un rappel avant rage de 18 mois id8crer n'66-818 du 12 aoûl 1966. dk re t  55213 du 19 mars 19651. 

Enlrds B i'6cole primatre. 
d La vaccination conlre ia fuberwlase m l  obligatoire (articles L.3112-1 du Code de la santé publiquel cher les enfants aausillin en collecivit6 ly wmpris chez une 
assistante maternelle). suivie 3 8 12 mois Plus tard d'un controle luberculinique. Les suiets qui. aprks deux vaccinetions par le BCG r(alis6eç par voie intradermique, 
on1 une intradermrtieaction B la lubernuline negaiive wnl carniderés comme ayant satklait aux obligalions vaminsies (décret n- 96775 du 5 septembre 1996). 

Lorsqu 'un re tard  est in tervenu dans la réal isat ion d u  calendrier indiqud, il n'est pas nécessaire d e  recommencer  t ou t  le  p rog ramme des 
vaccinations Imposant  des inject ions répétées. II suf f i t  d e  reprendre c e  p rog ramme a u  stade o ù  il a é té  in ter rompu et  d e  compléter  la  
vaccination e n  réal isant l e  nombre  d' inject ions requ is  e n  fonct ion d e  l'âge. 

Des in format ions complémenta i res  peuvent  Btre obtenues en consultant le  si te lnternet d u  Min is tbre  de  la santé, de  la  famil le et des 
personnes handicapées : www.sante.gouv.fr. rubr iques vaccinations. av is  d u  CSHPF o u  actualités. 
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15.2. Documents à remettre aux parents pour les enfants du groupe 
intervention 

15.2.1. Lettre aux parents sur leur rôle dans la préparation 
psychologique de I'enfant à la vaccination 

,A : 0 ,  t # .  l t l * * -  6 ' c '  ,,a, ,i J - -~.,..LLL:-~.. 

Lettre destinée aux parents. 

Les enfants n'aiment pas les piqûres. Cela est naturel, les piqûres font mal. 11 est 
donc normal pour les enfants de ne pas apprécier Les piqûres et de le faire savoir. D'autre 
part, les piqûres font peur et les peurs des enfants sont souvent « irrationnelles ». Face à la 
piqûre, les réactions des enfants sont très diverses. Mais tous les enfants doivent être aidés 
et vous pouvez contribuer à cela. 

C 

-. . - 

Avant d'aller chez le médecin : 

-+ La préparation de l'enfant : 

-II est bon de prévenir votre enfant que vous l'emmenez chez le médecin pour 
se faire vacciner. 

-C'est un moment important au cours duquel vous pouvez lui expliquer et 
mimer le geste qui va être pratiqué, afin d'atténuer son anxiété. En effet, si l'enfant 
sait ce qui va se passer, i l  aura moins peur et s'il a moins peur, il aura moins mal. 

-De plus, de nombreux enfants s'imaginent que la piqûre est une punition . Il 
faut donc insister au contraire sur le fait que le vaccin les protégera contre les 
microbes. 

-Evitez le mensonge, même s'il paraît rassurant. Ne recourez jamais a la 
surprise ou à la tromperie, cela détruirait la confiance de l'enfant. Dîtes lui que cela 
peut faire parfois un peu mal, mais pas longtemps. 

-Votre médecin vous distribuera un livret que vous lirez à votre enfant avant 
la vaccination. 

+ S.V.P. 



Pendant l'iniection : 

-+ Le patch anesthésiant : 

A h  d'atténuer la douleur lors de la vaccination, votre médecin vous prescrira 
un patch anesthésiant que vous appliquerez précisément à l'endroit qui vous sera 
indiqué. Votre médecin vous indiquera également l'heure à laquelle vous devez le 
mettre en place par rapport à votre rendez-vous. 

Votre présence et le maintien d'un contact avec votre enfant par le toucher et 
la parole sont rassurants pour lui. Vous pouvez aussi le distraire sans oublier, bien 
sQr, des mots réconfortants et gratifiants après la piqûre ! 



15.2.2. Livret illustré <r BISOUNOURS SE FAIT VACCINER A, 

destiné aux enfants âgés de 5 à 7 ans 



L 

4 
..A - 

. L,~Ty lm.4 

---- 
Bisounours avait 
très peur des 
piqûres, bien que 
sa maman lui ait 
promis que ça ne 
faisait pas 
beaucoup mal ... 

+ 

sauver comme 



-- 

Le docteur lui a 

vilains microbes 
! 

1 

Après quelques tout petits @ 1 i d  ! 

'C- # 6 
- - _  

pleurs, les câlins de maman - - - \ -  - -- , 
- - ', \ 

ont vite f a i t  tout oublier. ', ---y ---. 
'.- -- 

t 



15.3. Fiche explicative du patch EMLAO 

Pour être efficace. il faut impérativement respecter le  délai indiqué par votre médecin. 
Après ce délai, le patch doit être retiré : en cas de retard chez le médecin, retirez vous-même le patch. 
L'anesthésie obtenue persiste 1 à 2 heures après le retrait. 1 
Chez le nouveau-né dé O à 3 mois, la durée maximale d'application est de i heure. 

Conseils pratiques d'utilisation du patch 

.Quand et a quelle heure ? 

Prochain rendez-vous le l 4 1 I I -  l I I 1 à I I I  heures 1-1-1 

Application du patch le  jour du rendez-vous à 1-1 .I heures 1- i -1 

.où ? 
Par' exemple : Haut du bms 

' 4 - Retirer le patch 
Apre'i le déloi prévu, 
retirer le potch el nettoyer 
In peau (ou demander 
* la personne qui 
'oit effectuer le soin 

- "le le foire). 

t . Owrir  le patch 2 -Poser le patch 3 .  bisser pach agir RepErer i'endroir où 
Tirer sui le coin aluminium Lo poriie blanche doit étre Pour respecler le déloi le potch O été Wpliqué, 
pour ouvrir le potch. jeter appliquée à l'endroit prévu por nva~re médecin, par exemple en écrivonl 
10 protection oluminiomet précis indiqué écrire l'heure d'opplicotion 0" feutre. 
garder Io panic blanche por vorre médecin. sur le porch. 
qui contieni le rngdicarnenl. Appuyez fermement 

sur le pourtour du palch 
sons appuyer sur 10 poriie 
centrale. 

'Ne pas appliquer avant injeclion du BCG, Nlésiiez pas i demander conseil A votre médecin. 



15.4. Outils d'évaluation de la douleur 

OUTILS D'EVALUATION DE LA DOULEUR 

ECHELLE VISUELLE ANALOGlOUE 

L'échelle visuelle analogique (EVA ) mesure I'inrensité de la douleur sur une échelle allanr de O à 100 ou de O 
à IO (selon l'échelle uiilisde). 

Présentation A l'enfant : 
-présenter la réglette verticalement, 
-dCfinir les extrémités de la reglette : 

-t extrémité basse : « pas de  douleur » ou pas mal du tout » 
-+ extrémité haute : « douleur très forte » ou « trés très mal » 
-+ pendant l'explication, déplacer le curseur sur  la réglette, 

-s'assurer de la compréhension, 
-demander i l'enfant de  placer le curseur (ou le doigt) aussi haut que sa douleur est grande ; 

un exemple simple peut être donné : si tu a s  un petit peu mal, tu mets le curseur (ou le doigt) vers le bas, si tu as 
tres mal, tu mets le curseur (ou le doigt) vers le haut. 

-noter le résultat de O à 100 ou de O à IO (selon l'échelle utilisée). 

ECHELLE DES 6 VISAGES 

6 visages : d'un visage neutre a un visage grimaçan! de douleur. 

Présentation zi l'enfant : 
-U voUP 6 bonhommes, ce bonhomme n'a pas mal du  tout (montrer celui de  gauche), ceux-là ont de 

plus en plus mal (ies montrer un B un, de gauche P droite), celui-ci a très trés mal (montrer celui de 
droite). Montre moi le visage qui a autant mal que toi ». 

-noter le dsultat de O à 10. 

ECHELLE CHEOPS : Children's Hospital of Eastern Ontario Pain Scale 

-Déterminer le score de chaque item. 
-Noter le score global de 4 (normal, enfant calme, non douloureux) à 13 (maximum). 



15.5. Questionnaire d'évaluation des pratiques actuelles de la 
vaccination de I'enfant de 5 à 12 ans 

Questionnaire d'évaluation des pratiques actuelles de la vaccination 
chez l'enfant de 5 à 12 ans auprès des médecins généralistes 

1-Etes-vous : une femme ? O un homme ? 

......... 2-Ouel est votre âge ? 

3-0uel est votre mode d'exercice ? 

O d  

semi-rural 

urbain 

...... 4-Quel Dourcentaee de votre Datientele représente les enfants de moins de 16 ans ? 

5-Effectuez-vous des vacations de PMI ? 

oui 

O non 

6-Pensez-vous que l'acte vaccinal puisse détériorer la relation enfant-médecin ? 
O oui 

O non 

7-Pensez-vous que la vaccination soit un acte douloureux ? 

O oui toujours 

oui quelquefois 

non jamais 

8 S u r  une acheMe de 1 B 10. B combien évaluez-vous EN MOYENNE I'intensitd de la douleur lors de 
.................. la vaccination de I'enfant ? 

9-Pensez-vous que certnins vaccins soient olus douloureux que d'autres ? 

O non 

oui 

Si oui, lesquels ?. ......................... 

10-A quel endroit vaccinez-vous ? 

région deltoïdienne : O sous cutanée O intramusculaire . Pour quels vaccins :. ............... 

face antkrolatérale de la cuisse : O sous cutanée intramusculaire. Pour quels vaccins :. ...... 

O quadrant supkroexterne de la fesse : sous cutanée intramusculuire. Pour quels vaccins :. .. 
fosse sous kpineuse : sous cutanée intrumusculuire. Pour quels vaccins :. ................. 

Il-Utilisez-vous une crème ou un ~ a t c h  anesthésiant (EMLA@) avant la vaccination de  l'enfant ? 

oui toujours 

O oui parfois 

O non jamais 



12-En dehors de la crème anesthésiante (EIWLAB). utilisez-vous d'autres movens 
pharmacoloeiques pour diminuer la douleur ? 

n le spray réFngCrant 

O autres : ........................... 

13-Est-ce que l'un des parents est présent au  côté de l'enfant lors de la vaccination ( le prend t-ü 
sur  ses genoux ou lui tient-il la main) ? 

O oui toujours 

O oui parfois 

O non jamais 

14-Informez-vous l'enfant avant la réalisation du vaccin ? 

O oui toujours 

O oui parfois 

o non jamais 

si oui, vous l'informez sur : 

le rôle du vaccin dans la protection contre les maladies ? 

le déroulement du geste ? 

O le caractére potentiellement douloureux du vaccin ? 

15-Utilisez-vous des movens de distraction (exemple : raconter une histoire, chanter, compter ...) 
pendant la vaccination ? 

CI oui toujours 

O oui parfois 

O non jamais 

16-Offrez-vous des récornoenses après la vaccination ? 

O oui toujours 

O oui parfois 

O non jamais 

si oui, lesquelles ? une confiserie 

un jouet 

autres (à préciser) : .............................. 

17-Pensez-vous que pour ambliorer la tolbrance de la vaccination, 
O les parents ont un grand rôle à jouer ? 

II le médecin a un grand rôle à jouer ? 

que toute stratégie est inutile, l'intensité de la douleur ressentie &tant liée A un seuil doulowux 
diffCrent d'un enfant a l'autre ? 

l&Pensez-vous que vous pourrez participer h l'avenir a des protocoles de recherche en médecine 
gbnbrale de ce Wve ? En d'autres termes est-ce compatible avec votre exercice professionnel de * 

O oui 

O non 



15.6. Lettre d'information destinée aux parents des enfants du groupe 
témoin 

Madame, monsieur, 

La vaccination est un acte qui peut être mal vécu par les enfants car elle entraîne parfois 
une douleur lors de l'injection. 

Bien que cette douleur soit de très courte durée, i l  nous semble important de l'éviter. 

Pour ce faire, nous souhaitons recueillir avec votre aide mais surtout avec celle de votre 
enfant, l'intensité de la douleur ressentie au cours d'une vaccination. 

C'est pour cette raison que nous vous solliciterons ainsi que votre enfant pour évaluer, à 
l'aide d'échelles, l'intensité de la douleur qu'il aura ressentie lors de l'injection de son vaccùl. 

Ce travail de recherche fera l'objet d'une thèse de médecine 

' Touics la don& mueillier pendant I'Nude wnctrnani vos enfant. scmni identifiées par un n u d m  afin de pm- son ihw. Seul le &in poum 
I'i&nIifi iern<mmanenl. Lc fichier infonnaliquc utilise pour d i s c r  la prtraiic rcchaehe a fnii I'obja d'une aumisarion dc la CNlL en applicaiion de la loi 
a Informaiiquc el Libcnk » du 6 janvter 1978 madifite en 1984. Les donnecJ médicales wncemanl v W  enfanc ainsi que elle relaiives B vos hsbitudcs de vie, font 
I'objci d'un wlicment infonnatiquc c i  nc rwoot cxpl0iIk.s quc dans d a  conditions garantirsant leur wnfideniialitt Vous pouvez exercer vos droiis d'ac& el de 
rcciificaùon wnfonnCment A In loi « Inïomiatiquc U Libcnh * (anicla 34 el suivants). Par ailleun vous disposa d'un droil d'opposition 8 cc que In don& 
noniinaiives concernani mire enfant Fasseni I'objei d'un mitcment infonnaiique (Anicle 404). 

Nous vous remercions par avance de votre future collaboration. 



15.7. Lettre d'information destinée aux parents des enfants du groupe 
intervention 

Madame, monsieur, 

La vaccination est un acte qui peut être mal vécu par les enfants car elle entraîne parfois une douleur 
lors de l'injection. 

Bien que cette douleur soit de très courte durée, il nous semble important de l'éviter. 

Nous allons dans un premier temps évaluer l'intensité de la douleur des enfants qui ont été vaccinés sans 
aucune préparation c'est à d i  dans les conditions habituelles de la vaccination. 

L'objet de ce courrier est de solliciter votre collaboration afin de tenter d'améliorer la tolérance du 
vaccin qui sera téalisé chez votre enfant. 

Votre participation sera triple : 

1-Avant la vaccination : 
Nous souhaiterions que vous expliquiez b votre enfant la veille ou le jour de la vaccination le but de 

celle ci et ses désagréments éventuels à I'aide des documents fournis. 

Vous appliquerez un patch anesthésiant sur la peau à l'endroit où se fera la piqiire une heure avant votre 
rendez-vous afin de diminuer la douleur lors de l'injection. 

2-Au cours de la vaccination : 
Nous vous demandons de prendre l'enfant sur vos genoux ou d'être proche de lui afin d'assurer un 

contact physique et oral, chaleureux et rassurant, et de le dishaire en soufflant des bulles de savon. 

3-Après la vaccination : 
Nous vous demanderons d'évaluer selon vous, à l'aide d'une échelle, l'intensité de la douleur ressentie 

par votre enfant lors de l'injection du vaccin. 

Cette Btude ne pourra être exploitée qu'avec votre participation effective et votre entière collaboration. 

Ce travail de recherche fera l'objet d'une thtse de médecine 

Nous vous remercions par avance pour votre future collaboration. 
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n Infomiaiiquc ei Libmfs r du 6 janviu 1978 rnodifik cn 1984 L r n  &M&S mtdicnla u x i m a n i  v o k  d m r .  ainsi qu: elles reluivcs d voa habioideo de vic, rmr 
I'objn d'un mitannit infomniiqur et ne raont &il& que dPns dcs cadirions p r m i i a p n ~  lcur cmfidcoiialde. Vais  pouro a- vos &ils d ' d  CI de 
rmi f io t im mf immhenl  B la loi n ùifmniUqw2 a Liba lb  * (mido 34 el suivants). Par ailleurs va is  di- d'un h i <  d'oppœiiim I cc que Ics don& 
nomioaiivs concernani voue enfant farsenl I'objei d'un milemeni infomlique (Anicle 4 0 4 )  



15.8. Cahier d'observations no 1 du groupe témoin 

CAHIER D'OBSERVATIONS No 1 

PATIENTS DU GROUPE TEMOIN 

DOCTEUR : 

Nom : ................................... 

Prénom : ............................... 

Sexe : F H 

Ville d'exercice : ......................... 
No de téléphone : . . . . . . .  ~ 

Thésarde : Directeur de thèse : Investigateur Principal 

17 rue Saint Clirodqsiid 44 B nie Paul Bert 
47000 METZ 54570 LAYOL! 
Té1 : 06.76.19.30.72 Tt1 : 06.10.27.89.47 
e-inail : II >LI III iI.~el~?.tV e-inüil : .rn.boiiiii:ii chri-iiancv. L i  



< ,  . ,.* . r - < .  - ..-.. ----*..--.--.. - 

PATiENT Nol . - ..... 

Initiales du NOM : - - Initiales du PRENOM : - - 

......... Age : - -ans Nombre de frères et sœurs : .... Rang dans la fratrie : 

Antécédents : 
-Inrerventiom douloureuses : O oui non 

Si oui la(les)quelle(s) : ................. 
-Fracture d'un membre r O oui non 

.................... -Autres antécédents perlinenls 
-Allergie : oui O non 

... Si oui, prbciser : 

Relation médecin-enfant : 
-En dehors d'une vaccinarion l'enfant est-il habituellement : 

O coopéraiijet enjoué 
O coopératif 
O opposant 

opposant el agité @leurs, cris.. .) 
-Lors de vaccinations antérieures, I'enfunt : 

O n'a pas mani$esté sa douleur @as de pleurs ou d'autres signes de douleur) 
O a manifesté sa douleur par des pleurs brefs 

a manifesté sa douleur par des pleurs et cris pendant plus de 5 minutes 
n'a pas pleuré mais s'est plain1 de douleur 

O je ne me souviensplus 

Les ~arents.  sont-ils habihiellernent lors d'une consultation ? : 
• coopératifs O indfférents 

La vaccination : 
-Type de vaccin : 

O Rougeole-Oreillons-Rubéole* : ............................. 
O Diphtérie-Tklanos-Polio* : ................................... 

Diphtérie-Tétanos-Coqueluche-Polio* :. ................... 
................................................... Hépatite B* : 

auires vaccins* : ................... ........... *pdclser le nom co~nmerclol 

-Site d'injection : 
O région deltoiilenne 
O fosse sous-épineuse 
O face antérolatérale de la cuisse 

quadrant supéroexterne de la fesse 
sous-cutanée ou O inh-amusculaire 

-Contexte de la vaccinalion : 
Heure : ........ 
Jour de la semaine : .............. 
Vacances scolaires : O oui O non 

-La vaccination a t-elle eu lieu : 
O lors d'une consultation spécijigue O lors d'une consulta~ion pour un autre motif 

1 

attitude défmorable 



. >.-.:- * . "  ....... ..? - ,  .. 
PATIENT Nol . 

ECHELLES D'EVALUATION DE LA DOULEUR 

La douleur ressentie par l'enfant : 

. . . . . . .  ......... -Echelle visuelle analogique : EVA = /IO0 ou / /O (selon l'échelle ulilisée, mec leplus 
de précision possible (eremple : 3,4 / 10) 

-Echelle des 6 visages* : O 2 4 6 8 10 
'entourer la bonne coralron 

-Echelle CHEOPS ( ~ h i l d r e n i  ~osprido/Fmtern on~arro fa~nSca/e) : chez ['enfani dgé de 1 à 6 a m  inclus 

mais pas de douleur 

'score & 4 (normal) à 13 (mmimum) 

La douleur ressentie, de l'avis du médecin : 

-Echelle visuelle analogique : EVA= .......... /IO0 ou .......... 11 0 (selon 1'Qhelle utilisée) 

La douleur ressentie. de l'avis d'un des ~arent s  : 

-Echelle visuelle analogique : EVA = .......... /IO0 ou .......... 11 0 (selon I'6chelle utilisée) 

Incident survenu au cours de la vaccination : O oui O non 

Si oui, préciser : ... 

2 



15.9. Cahier d'observations no 2 du groupe intervention 

CAHIER D'OBSERVATIONS NO2 

PATIENTS DU GROUPE INTERVENTION 

DOCTEUR : 

Nom : ....................................... 
Prénom : ................................... 
Sexe : F H 

Ville d'exercice : .................... 
No de téléphone : ......................... 

Directeur de thèse : investigateur Principal 

W B nie I'aul Bcri 
54520 i'.AXOI; 
Té1 : 06.10.27.89.47 
c-inail . iii.hiiii iiih.c.hti-iwtic .& 

Thésarde : 

12 me Saint C:hrcKJegnnd 
57000 METZ 
Ti1 : 06.76.1Q.30.32 
c-niail : ri1 .>IL un ci te e2.h 



PROTOCOLE DE L'ETUDE 

Croupe intervention : 

-t 6 enfants dont 3 Qés  de 5 à 7 ans et 3 âgés de 10 à 12 ans inclus. 

A u  cours de la I*' consultation : 

- Remetne aux parents : 

+ la lettre d'information concernant l'étude (sous-pochette n02), 
--+ le document intitulé « VACCINATJON » concernant le rôle des parents dans la préparation psychologique de leur 

enfant à l'acte vaccinal (sous-pochette n03), 
-+ le livret sur la vaccination pour les enfants de 5 à 7 ans. Les parents devront lire ce livret à leur enfant la veille ou 

le jour de la vaccination. 

- Prescrire le vaccin S' il s'agit d'une vaccination rougeole-oreillons-rubéole, nous vous demandons de 
prescrire PRIORLY@. 

- Prescrire le patch EMLAB. Une $ c h  explicative sera remise aux parents précisant l'heure et l'endroit 
d'application du parch (sw. peau saine, au moins une heure avanr le rendez-vous). 

Le jour de la vacchaüon : 

b Avant la vaccination : 

- Informer l'enfanr sur : 

-r le déroulement du geste vaccinal, 
-.r le rôle de protection du vaccin contre les maladies, 
-, Je caractére parfois un peu douloureux du vaccin, 
-+ le rôle du patch anesthésiant pour diminuer la douleur. 

- Sire d'injection : rkgion deltoi'dienne pour tous les vaccins. En sous-cutanée pour PRIORiX@ er en 
iniramusculaire pour tous les aulres vaccins. 

b Pendant la vaccination : 

- Les parents seront présents. Ils assureront un contact physique (en prenant 1 'enfant sur leurs genoza ou en 
étant proche de lui) et oral, chalerrreux et rassurant. Ils le disrrairont en lui faisanr saufleei des bulles de savon. 

b Après la vaccination : 

- Evaluer la douleur d; I'aide des outils d'évoluotion : 

+ autoévaluation (c'est à dire l'évaluation que I'erJant fait lui-même de sa douleur) à I'aide de l'échelle visuelle 
analogique (EVA) et I'khelle des 6 visages, - hétéro4valuation par le médecin et par l'un des parents à I'aide de l'échelle visuelle analogique (EVA). 

+ hétkro-évaluation par le médecin à l'aide de l'échelle CHEOPS chez l'enfant de I 6 ans inclus. 

- Compléter le cahier d'observa~ion n02 patien/s du groupe intemenrion au cours de la consultation (sous- 
pochene nOJ). 

- Compléter à la fin de 1 'étude 1 énquête de satisfaction des médecins : u Voire avis nous intéresse u. 

I 



Nombre de frhres et sœurs : ..... 

- . .  -< . -  .,,,. . 
PATrENT NO1 ...... .Y", .... 

Initiales du NOM : - - Initiales du PRENOM : - 

&:- -ans Rang dans la fratrie : ... 

Antécédents : 
-Interventions douloureuses . oui non 

.................. Si oui la(les)quelle(s) : 
-Fracture d'un membre : oui non 
-Auires antécédents pertinents : .................... 
-Allergie : O oui O non 

Si oui, préciser : .... 

Relation médecin-enfant : 
-En dehors d'une vaccination, I'enfont est-il habituellemenf : 

O coopératifet enjoué 
O coopératif 
O opposant 
O opposant er agité @leurs, cris ...) 

-Lors de vaccinalions antérieures, l'enfant : 
n 'a pas manifesté sa douleur @as de pleurs ou d'autres signes de doulew) 
a manifesté sa douleur par des pleurs brefs 
a manifeslé sa douleur par des pleurs et cris pendanl plus de 5 minutes 

O n'apas pleuré mais s'estplaiw de douleur 
je ne me souviens plus 

Les parents, sont-ils habituellement lors d'une consultation ? : 
0 coopdratifs ind~fféren~s 

La vaccination : 
-Type de vaccin : 

Rougeole-Oreillons-Rubéole* : PRiORUI@ 
O Diphtérie-Tétanos-Polio* .................... 

Diphtérie-Tétanos-Coqueluche-Polio* :. .............. 
................ ................... ..... Hépatite B* : .... .. 

................................................ O ~irtres V U C C ~ ~ S *  * f i c l s r  le nom cmmernol 

-Site d'injection : région deitoldienne pour tous les vaccins : 
sous-cutanée pour le PRiORu:@ 

O inlrarnusnrlaire pour lous les autres vaccins 

-Confexre de la vaccination : 
Heure : ........ 
Jour de la semaine : ........ 
Vacances scolaires : O oui non 

-La vaccination a belle eu lieu : 
lors d'une consultation spkcifique lors d'une consultation pour un autre m o w  

2 

attitude défaorable 



.-:, . ,.. .*> ............. 
PATIENT Nol 

.. - . .. - 
ECHELLES D'EVALUATION DE LA DOULEUR 

La douleur ressentie oar l'enfant : 

-Echelle visuelle analogique : EVA = ......... /IO0 ou ......... /10 (selon 1 'échelle utilisée, avec leplus 
de précision possible (exemple : 3,4 / 10) 

-Echelle des 6 visages*: O 2 4 6 8 10 *entourer la bonne mtatron 

-Echelle CIfEOPS (~hildren's ~ l a r p ~ t ~ ~  o/iüirrern o n t r i r , ~  pain : chez I'enfanl âgé de 1 à 6 ans inclus 

1 : visage calme, neutre 

s arquC ou rigide ou tremblant, ou corps 

1 : relâchées ou mouvements doux 

'score de 4 (mm0 6 13 Imar~mum) 

La douleur ressentie. de l'avis du médecin : 

-Echelle visuelle analogique : EVA= .......... /IO0 ou ......... ,110 (selon l'échelle utilisée) 

La douleur ressentie. de l'avis d'un des parenh : 

-Echelle visuelle analogique : EVA= .......... /IO0 ou ......... ./ 10 (selon l'échelle utilisée) 

Incident survenu au cours de la vaccination : oui non 

Si oui, préciser : ... 

Les ~arenis ont 6té : 
coopératjfi (ils on/ effectué les drfférentes étapes de l'étude) 
indifférents @as de participation effective) 
artitude défavorable (efèi délelère sur le déroulement du protocole) 

3 



ENQUETE DE SATISFACTION AUPRES DES PARENTS 

.__YI- 

PAmNT NO1 f 

, .--me- 

1-Etes-vous satisfait de la facon dont a été réalisée la vaccination chez votre enfant (préparation 
préalable de votre enfant par vous même et Dar votre médecin. mise en place d'un patch 
anesthésiant. distraction en lui faisant souffler des bulles de savon) ? 

O oui 

O non 

2-Est-ce diffbrent de ce aue votre médecin pratique habituellement lorsqu'il vaccine votre 
enfant ? 

O oui 

O non 

O ne sait pas 

3-Souhaitez-vous que les prochaines vaccinations soient réalisées dans les mêmes conditions ? 

o oui c'est moins douloureux 

oui même si vous n 9 avez trouvé que peu de changement 

non vous n 'y avez vu aucun intérét 

4-Pensez-vous que cette démarche de prise en charge de la douleur au cours de la vaccination 
soit positive ? 

O oui 

O non 

4 

Commentaires éventuels : 



15.1 0. Enquête de satisfaction des médecins 

« Votre avis nous intéresse.. . » 

1-Avez-vous été satisfait du déroulement du protocole de prise en charge de la douleur au cours 
de la vaccination de l'enfant? 

O oui 

O non 

2-Pensez-vous que la douleur fut moindre dans le PJroupe intervention ? 

oui 

O non 

3-A l'issue de cette étude, vous pensez plutôt que* : 

O La douleur au cours de la vaccination existe et que les moyens proposés d m  
I'éîude ont permis de réduire cette douleur 

O La douleur au cours de la vaccination existe, mais il n 1, apas de moyen efficace 
pour 1 'atténuer 

O La douleur au cours de la vaccination n 'existe pas 

O La douleur est brève et peu intense et que ce n'est pas utile de la prendre en 
charge 

* une seule rtponse possible 

4-Pensez-vous que cette prise en charge multifactonelle de la douleur (hors temps d'évaluation 
de la douleur r a u i s  par le r>rotocole'l est compatible avec la durée habituelle d'une 
consultation ? 

O oui 

O non 
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La multiplicité des vaccins chez l'enfant conduit A la répétition d'expériences douloureuses. 
Cette étude évalue une stratégie multifactorielle de prise en charge de la douleur au cours de 
la vaccination chez l'enfant âgé de 5 A 12 ans, afin de la rendre plus acceptable. Au total 239 
enfants ont été inclus : 132 enfants dans le groupe témoin et 107 enfants dans le groupe 
intervention. Les inclusions ont été réalisées par 25 médecins généralistes lorrains. Cette 
stratégie multifactorielle comprenait une combinaison de moyens pharmacologiques et non 
pharmacologiques. Elle a Ctd comparée à la prise en charge habituellement réalisée par les 
médecins généralistes. Les résultats obtenus ont Cté très significatifs sur le critére de jugement 
principal, auto-évaluation de la douleur A l'aide de l'échelle visuelle analogique (p=û,0002), 
mais également sur les autres critères de jugement (auto-évaluation A l'aide de l'échelle des 
six visages (p=0,002), hétéro-évaluation à l'aide de l'échelle CHEOPS (p=0,0007) et héthro- 
évaluation par le médecin et l'un des parents à l'aide de l'échelle visuelle analogique 
(p<o,ooo 1 ). 

Multiple vaccinations during infancy usually confer a substantial burden of painfui 
experience. This study evaluated a new multifactorial approach aiming to improve 
vaccination-induced pain tolerance, in children aged 5 to 12 years old. 239 children included 
in the study by a network of general practitioners in Lorraine region: 107 in the study group 
and 139 in the control group. The strategy which is testeci in the study consisted of 
pharmacologic and non-pharmacologie interventions and compared to the standard practice 
usually applied by the general practitioners. The results were statistically significant 
concerning the primary endpoint (self-report of the pain according to a Visual Analogue 
Scale, p=0,0002). A statistical significance was also reached for the secondary endpoints: 
Self-report according to the Faces Pain Scale (p=0,002), hetero evaluation according to 
CHEOPS Scale (p=0,0007) and hetero evaluation by the practitioner and one of the parents 
according to a Visual Analogue Scale (p<O,0001). 
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To make the vaccination more acceptable by the children using a multifactorial strategy to 
reduce the pain. A general practice study conducting with 239 children from 5 to 12 years. 
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