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INTRODUCTION

Etymologiquement, l'anesthésie est la perte de la sensibilité

douloureuse.

La suppression de la douleur peropératoire constitue un des aspects les plus
importants de I'odontologie. Elle permet de créer une relation de confiance entre le
chirurgien-dentiste et le patient. Aujourd’hui elle est rendue possible grace a

I'anesthésie locale ou locorégionale, qui a révolutionné la pratique dentaire.

L’anesthésie locale est requise pour soulager la douleur dans n’importe quelle
procédure d'odontologie, comme [l'avulsion dentaire, la pulpotomie, le traitement

endodontique, le drainage d’abcés ou une chirurgie.

Cependant l'injection elle-méme reste redoutée dans les esprits. L'image de
« la piqare » continue a susciter la crainte et I'anxiété chez de nombreuses
personnes, et tout particulierement chez [Il'enfant. La moindre expérience
inconfortable peut traumatiser le patient puis provoquer un évitement dans ses suivis
bucco-dentaires tout au long de sa vie. Cette problématique est ainsi de premiére
importance en odontologie pédiatrique.

L’infiltration est un acte délicat et critique pour le chirurgien-dentiste qui n'a
pas droit a I'erreur. Il doit réaliser une anesthésie efficace, controler la douleur et

gérer le stress de I'enfant. Sa réussite tient a différents facteurs :

- La connaissance de I'anatomie.

- Le matériel utilisé : le choix de la solution anesthésique, des seringues et des
aiguilles les mieux adaptées.

- La technique opératoire.

- La prise en charge de I'enfant.
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Actuellement, il existe sur le marché divers matériels et appareils d’assistance
a I'anesthésie. Leur objectif est d’atténuer, voire de faire disparaitre la douleur qui

peut étre associée a l'infiltration ou a la crainte de celle-ci.

Des études scientifiques se sont penchées sur ces méthodes, afin de vérifier

si le concept revendiqué est avéré ou non.

Nous nous proposons de mettre en place un protocole qui puisse comparer
différents types d’anesthésies locales: I'anesthésie para-apicale classique et
'anesthésie para-apicale assistée électroniquement (a l'aide du SleeperOne®). Son
objectif sera d’établir s’il y a réellement un lien entre le ressenti de la douleur et la
meéthode d’infiltration.

13



1 Revue de la littérature

1.1 Anesthésie locale : données actuelles

des connaissances

L’anesthésie locale est un des principaux piliers sur lesquels repose la
dentisterie moderne (Bennaceur et coll., 2002). Elle présente de nombreux

avantages :

- Son caractere ambulatoire permet au patient d’étre éveillé et coopérant.
- Elle n’induit pas de modifications physiologiques.

- La technique est simple.

- Le colt est réduit.

- Elle ne nécessite pas de personnel spécialisé.

- Le taux de morbidité est insignifiant.

Le matériel utilisé pour insensibiliser les muqueuses évolue constamment vers
I'amélioration des performances et de la sécurité. Chaque acte est pensé et exécuté
dans l'optique de supprimer toute douleur potentielle qu’il pourrait induire. Appliquer
un anesthésique topique, chauffer la carpule au préalable de l'infiltration, utiliser une
technique de distraction, ou encore réduire la vitesse d’injection sont des techniques
qui peuvent moduler le ressenti du patient (Moore, 2018).

1.1.1 Types d’anesthésies

» |’anesthésie de contact
Elle est transmuqueuse. Cette application topique permet d’obtenir une
diminution, voire une perte de sensibilité temporaire de la muqueuse. Elle permet de
soulager les lésions muqueuses buccales. Elle peut aussi étre employée au

préalable d'une infiltration, afin de minimiser la sensation douloureuse lors de la
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pénétration de l'aiguille. Les appréhensions liees a la voie parentérale expliquent le
développement de ces formules par 'industrie pharmaceutique.

L’anesthésie de contact est réalisée a l'aide d’anesthésique de type lidocaine
seule (Xylocaine®, Xylonor®), lidocaine associée a de la prilocaine (EMLA®), ou
encore benzocaine (Topex®) (Nusstein et coll., 2004). Elle s’effectue par
tamponnement ou pulvérisation sur la muqueuse séche et protégée de la salive. I
s’agit de la méthode la plus populaire pour contréler la douleur. Sous forme de gel,
spray, patch, ses procédés sont nombreux mais ont tous leurs limites :

- elle doit étre laissée au minimum une minute en place pour une efficacité
optimale,

- l'application doit étre de 30 secondes a une minute au minimum,

- la durée d’action est longue (5-10 minutes),

- le godt peut étre déplaisant,

- la solution topique peut se propager vers les tissus environnants ou encore se
dissoudre dans la salive,

- l'application du produit ajoute un temps opératoire, qui peut augmenter

'anxiété du patient (Lathwal et coll., 2015).

= La cryoanesthésie

Sous forme de spray, tel que le tétrafluorethane Pharmaethyl® de Septodont
(figure 1), elle offre une alternative qui peut pallier les inconvénients de I'application
d’un gel topique. Sa durée d’action est plus rapide et plus courte (10-15 secondes),
mais suffisamment longue pour laisser le temps a I'opérateur d’insérer 'aiguille dans
la muqueuse. Le godt a la menthe est majoritairement apprécié. La compliance est
augmentée chez le patient, qui devient plus coopératif.

Elle est employée au quotidien pour les ponctions veineuses et les
vaccinations, mais est moins courante dans la pratique de l'exercice dentaire
(Mawhorter et coll., 2004) (Goel et coll., 2006).

15



septodont

Figure 1 Spray cryo-anesthésique Pharmaethyl® (source : site
Septodont, 2019)

L’utilisation d’'un spray a été comparée a celle d’'un anesthésique topique par
le service odontologique de l'université de Yenepoya en 2018 (Hammed et coll.,
2018). Il s’est avéré que le spray permettait une pré-anesthésie plus efficace et
moins douloureuse que I'anesthésique topique.

» |’anesthésie par infiltration

L’anesthésie par infiltration atteint les tissus sous-cutanés et les plans plus
profonds. Il existe différentes techniques. Le choix de la méthode d'infiltration dépend
de la zone a anesthésier (incisives, molaires, maxillaire, mandibulaire, zone saine,

zone inflammée) ainsi que de I'acte a exécuter.
- L’anesthésie para-apicale

Cette anesthésie suffit la plupart du temps pour effectuer n'importe quel soin

sur dent temporaire ou définitive autre que molaire permanente.

16



- L’anesthésie intra-ligamentaire
C'est une anesthésie de complément ou de deuxiéme intention. Aprés deux a
trois minutes, elle diffuse dans l'os. Cette technique projette des bactéries dans le
sulcus, pouvant provoquer des lésions au niveau du ligament parodontal. Il est donc
préférable de la réserver dans le cas d’extractions. Elle est a éviter chez les patients

a risque infectieux.

- L’anesthésie intra-septale

Cette technique est intra-osseuse. Elle consiste a pénétrer la corticale du
septum interdentaire pour injecter directement dans l'os spongieux (ldris et coll.,
2014).

- L’anesthésie tronculaire
L’anesthésie a | ‘épine de Spix ou tronculaire est locorégionale. Elle consiste a
injecter I'anesthésique dans une zone ou passe le (ou les) tronc(s) innervant la
région a insensibiliser. Elle se base sur la détermination des trajets des nerfs, a partir
de repéres anatomiques plus ou moins faciles a reconnaitre. Généralement, cette
zone est située plus bas et plus en arriere chez I'enfant que chez I'adulte (Al-
Delhayme, 2014).

1.1.2 Anesthésie par infiltration: technique

opératoire

= Molécules anesthésiques

L’anesthésique local est une substance liposoluble qui, appliquée au contact
du tissu nerveux, posséde la capacité de bloquer la conduction axonale, et donc la

transmission de l'influx nerveux, de fagon temporaire et réversible (Meechan, 2005).
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L’efficacité d’'un anesthésique est définie en fonction de la concentration
minimale pour laquelle on obtient un blocage de la conduction nerveuse pendant un
temps déterminé. Les principales molécules anesthésiques utilisées en odontologie
sont la lidocaine, la mépivacaine et I'articaine (Descroix, 2006).

La lidocaine est efficace et bien tolérée. Son recul clinique est désormais
important et elle est considérée comme la molécule de choix dans I'exercice
quotidien du praticien en chirurgie dentaire.

La mépivacaine est dérivée de la lidocaine. Son usage est contre-indiqué
chez la femme enceinte.

Il n’existe pas d’essai clinique sur les molécules anesthésiques chez I'enfant

de moins de 4 ans (Boucher, 2006).

La connaissance des anesthésiques locaux permet de déterminer la molécule
la plus adaptée et la dose a administrer. Avant de linjecter a un enfant, il faut
toujours calculer le dosage efficace a administrer. Le fait de soigner un enfant ne
signifie pas pour autant qu'il faille faire une petite injection. Les cartouches ont un
contenu standardisé a 1,8mL de solution. Il faut les conserver a I'abri de la lumiere.
Pour les solutions contenant un vasoconstricteur, il existe des limites de dosage
[tableau 1].

Tableau 1 Dose maximale d’anesthésique a administrer en fonction de I’age
(d’aprés Sixou et coll., 2009)

Patientde 0 a 2 ans 1 cartouche de 1,8 mL

Patient de 3 a 4 ans 2 cartouches de 1,8 mL
Patientde 5a 11 ans 3 cartouches de1,8 mL
Patient de plus de 12 ans 4 cartouches de 1,8 mL

Il s'agit de quantités maximales recommandées, elles doivent étre modulées en
fonction des enfants et des molécules utilisées. 2% lidocaine et 4% mépivacaine
sont les molécules anesthésiques les plus utilisées en odontologie pédiatrique
(Arreto, 2008).

18



L’efficience des solutions anesthésiques a été étudiée par la revue de St
George et coll. (2018) qui analyse et compare les résultats de 123 études, cherchant
a mettre en évidence l'action de certaines formules anesthésiques par rapport a
d’autres. Il en résulte que la douleur pouvant étre ressentie pendant I'injection n’est
pas significativement différente en fonction de la solution employée (Société
francophone de médecine buccale et de chirurgie buccale, 2003).

L’étude met en évidence que la réussite de I'anesthésie, définie ici comme
une absence de sensation douloureuse pendant le soin dentaire, serait supérieure
avec la solution 4% articaine 1:100 000, par rapport a la solution 2% lidocaine
1:100 000. Aucune différence significative n’a été observée entre les solutions 4%
articaine 1 :100 000 et 4% articaine 1 :200 000.

» Injection de I'anesthésie

- Localisation

La localisation du site d’injection est un facteur a prendre en compte.
L’anesthésie maxillaire postérieure est la moins douloureuse, alors que I'anesthésie
maxillaire antérieure est la plus sensible. Pour les autres sites d’injection, la
différence ressentie est moindre et donc non significative (Crépy, 1967).
Raslan et coll. (2017) ne concluent & aucune différence dans le ressenti de
I'anesthésie locale, selon qu’elle se situe a la mandibule ou au maxillaire. Tung et
coll. (2018) établissent la méme conclusion.

- Point d’'injection
L’introduction de [l'aiguille dans la muqueuse, ou point d’injection, est
susceptible de créer une réaction nociceptive, liée a la bréche muqueuse. La
pénétration de l'aiguille dans le site distend les tissus et provoque un traumatisme
mécanique a l'origine de la douleur (Oliver et coll., 2016) (Hamilton,1995).
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- Vitesse et pression lors de I'injection

Une fois la pénétration de l'aiguille effectuée, I'injection doit étre réalisée le
plus lentement possible, afin d’éviter la surpression tissulaire génératrice de douleur.
Une infiltration classique de 1mL/minute est recommandée. Pour une anesthésie
para-apicale, il est conseillé d’utiliser des seringues a carpule classiques. Le contrdle
de I'éjection y est difficile en raison de la pression initiale nécessaire pour initier
I'anesthésie et de la difficulté a contrdler, au début, la force exercée avec la paume
de la main lorsque le piston de la seringue est totalement hors du corps de celle-ci.

Des systemes d’assistance électronique a linjection (SleeperOne®, The
Wand®, Anaeject®, QuickSleeper®) permettent de débuter avec un rythme lent
(goutte a goutte) et d’accélérer progressivement.

The Wand® préprogrammé en mode « STA » (Single Tooth Anesthesia
system) a une vitesse de 0,005 ml par seconde (Kamath et coll., 2013) (Makade et
coll., 2014).

- Aiguilles et biseaux

Les aiguilles sont bi-pointes, stériles et a usage unique. Elles existent en de
nombreuses tailles et diamétres. Le choix de la longueur optimale est basé sur la
profondeur a laquelle il faut injecter le produit, tout en veillant a maintenir une portion
suffisante de l'aiguille hors de la muqueuse afin de pouvoir la récupérer facilement
en cas de fracture. Pour la para-apicale : une aiguille de 16 a 21 mm, avec un
diameétre de 40/100°. Cette anesthésie peut également se faire avec des aiguilles
trés courtes de 12 mm. Le diamétre de l'aiguille module la pression d’éjection de la
solution anesthésique : a méme vitesse, plus le diamétre est gros, plus la solution
anesthésique est éjectée en quantité, et plus la pression exercée sur les tissus est
importante. Le calibre de l'aiguille est sélectionné en fonction du type d’anesthésie a
effectuer. Les plus courants sont de 26mm (Aminabadi et coll., 2009).

- Température de la solution anesthésique
La solution anesthésique injectée doit étre de préférence a tempeérature
ambiante, car une injection de solution de basse température augmente la sensation

de douleur lors de linfiltration (Pedersen et coll., 2017).
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- Rythme circadien
Des études de chronopharmacologie ont démontré une variation de la durée de I'AL
en fonction de I'heure de l'injection. Cette durée est maximale de 11 heures a 15
heures et elle décroit en fin de journée. Ainsi la période optimale pour une AL se

situerait entre la fin de matinée et le début d’aprés-midi (Boronat et coll., 2006).

1.1.3 Anesthésie para-apicale conventionnelle

L’anesthésie locale par une injection conventionnelle avec seringue a
aspiration est la plus populaire dans la pratique dentaire. En effet, elle est suffisante
pour effectuer la plupart des soins en denture temporaire et en denture permanente,
a l'exception des molaires permanentes mandibulaires et des secondes molaires

temporaires mandibulaires (Tardieu, 2012).

La joue est écartée avec le miroir pour un maximum de visibilité de la zone a
infiltrer. Le fait de tendre les tissus permet également une pénétration passive de
I'aiguille et une stimulation des fibres nerveuses, qui vont bloquer transitoirement la
transmission du message nociceptif. L’aspiration est placée en bouche, elle récupére
I'excés salivaire ainsi que toute fuite potentielle du produit anesthésique. L’injection
s’initie du coté vestibulaire, au niveau de I'apex présumé et légerement distalement
par rapport a l'axe de la dent. L'arrivée sur la muqueuse doit se faire suivant l'angle
le plus faible possible (14 a 20°). L’orientation du biseau, plat contre la muqueuse,
permet de diminuer la sensibilité liee a la pénétration. L’infiltration au niveau du
palais est plus douloureuse qu’au niveau vestibulaire, elle peut donc s’exécuter de
proche en proche, en passant par la papille pour accéder au palais (Naulin-IFI, 2011)
(Evers et coll., 1982).

L’injection para-apicale a pour but de déposer la solution anesthésique a
proximité de la table externe des apex dentaires. Elle doit étre suprapériostée. Chez

'enfant, la minéralisation est incompléete, I'os est moins dense, ce qui augmente la
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diffusion de Il'anesthésique. L’injection est lente, a raison de 1ml/min, et sans
pression. Quelques gouttes d’anesthésique sont injectées en sous-muqueux, puis
I'aiguille pénétre le tissu, sans chercher le contact osseux. Le praticien recommande
au patient de respirer calmement jusqu’a ce que la dose a administrer soit infiltrée.

Pour distraire le patient, le praticien peut réaliser une stimulation manuelle
d’'une région adjacente au lieu d’'infiltration, comme un étirement exagére de la lévre
ou de la joue, une pression répétée avec un coton-tige, ou un appui avec le coude
sur une partie du corps de l'enfant. Cette technique repose sur le recrutement
périphérique hiérarchisé des fibres nerveuses (théorie du Gate-Control), permettant
d’atténuer de fagon significative la perception de la douleur provoquée. C'est en se
fondant sur cette loi que certains appareils d’assistance a I'anesthésie ont émergé
sur le marché (Bagherian et coll., 2016).

La seringue classique peut étre visuellement une source d’anxiété et de peur
pour certains enfants qui diabolisent I'objet (Melwani et coll., 2018). Ainsi dans leur
essai clinique Patini et coll. (2018) mettent un masque de nuit aux patients, afin que
ceux-ci ne soient pas influencés en voyant la préparation et le geste anesthésique.

1.1.4 Anesthésie para-apicale assistée

électroniquement

L’anesthésie locale chez I'enfant reste le temps opératoire le plus redouté
chez 74% des patients (Alsarheed, 2011). C’est dans cette optique que de nouvelles
technologies ont émergé dans ce domaine. Plusieurs systemes apportant une
assistance électronique a l'injection de I'anesthésique ont récemment été mis a la
disposition des praticiens, comme par exemple The Wand®, CCS® (non distribués

en France) (Saxena et coll., 2013).
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= Appareil permettant le contréle du débit de la solution

anesthésique

- The Wand® : Milestone Scientific

Il s’agit d’'un appareil de mesure de précision de I'injection (figure 2). Le débit
d’anesthésique est contrélé par ordinateur et reste précisément constant quelle que
soit la résistance des tissus. L'appareil est mis en route par la pression du pied sur
une pédale. La pression continue produit un goutte-a-goutte anesthésique constant,
qui précede laiguille lors de son insertion. Tous les types d’anesthésie sont
réalisables avec the Wand®.

Certaines études comparant ce type d’anesthésie avec une infiltration
conventionnelle démontrent I'efficacité de ce procédé (Nusstein et coll., 2004).

A contrario Mittal et coll. (2015) apportent un regard plus mitigé dans leur
étude et ne concluent pas a une amélioration significative de [linfiltration
anesthésique en vestibulaire lorsque celle-ci est assistée par The Wand®.

Cet appareil reste peu utilisé chez I'enfant et peu d’études traitent de cette

technique (Wiswall et coll., 2014).
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Figure 2 The Wand® (source : site Milestone Scientific, 2019)
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- SleeperOne® et Quicksleeper® par la société Dental HiTec

Ce procédeé est innovant en France. Son intérét est d’éviter une pression
excessive au moment de l'injection, ce qui est la principale cause de douleur lors de
I'anesthésie. Aucune anesthésie topique n’est préalablement nécessaire. L’injection
se fait au « goutte a goutte » au début, puis le débit s'accélére au fur et a mesure, de
facon douce et réguliére, et toujours contrélée électroniquement.

Ces systemes (figure 3) permettent une précision, une régularité et un
contréle impossible a réaliser a la main. Les doses d’anesthésique nécessaires sont
plus faibles (Yogesh et coll., 2015) (Chang et coll., 2016).

Figure 3 Systémes QuickSleeper® et SleeperOne® (source : site DentalHiTec,
2015)

L’anesthésie assistée s'effectue a l'aide d'une seringue électronique,
composée d’'une piéce a main reliée a une pédale. L’aiguille présente un triple
biseau, elle peut s’introduire en rotation selon quatre vitesses. Elle est montée sur la
piece a main, ce qui permet de la tenir comme un stylo, avec des points d’appui
stables. La pédale permet une commande au pied, ce qui minimise le risque de
geste parasite au niveau de l'aiguille.

Le protocole est semblable a la technique d’infiltration classique. L’anesthésie
muqueuse se fait avec le biseau de l'aiguille bien a plat, paralléle a la gencive.

24



Dental Hi Tec souhaite, par ce systéeme, remettre au golt du jour linfiltration
transcorticale, trés peu utilisée chez I'enfant. Cependant, le SleeperOne® peut étre
employé pour tous les types d’anesthésie (Shilpapriya et coll., 2015) (Sixou et coll.,
2009) (Yenisey, 2009) (Yun et coll., 2018).

Re et coll. (2018) établissent que cette assistance électronique augmente
considérablement le confort du patient. Les résultats de I'étude de Beneito-Brotons et
coll. (2018) concordent: une diminution de la douleur lors de I'anesthésie assistée est
établie par rapport a I'anesthésie classique.

= Appareils de vibration

Ce sont des assistances électroniques et mécaniques qui délivrent des micro-
vibrations a proximité du site d’'injection. Selon la théorie du Gate-control, ces
oscillations bloquent I'information douloureuse. Elles stimulent les fibres nerveuses
de gros diamétres, ce qui active les mécanorécepteurs qui libérent alors les
neurones d’inhibition. Ces neurones bloquent les fibres de petits diamétres et
empéchent le signal douloureux d’atteindre le cortex du cerveau ou la douleur est
normalement reconnue (Kaufman et coll., 2005) (Saij et coll., 2005).

Cette stimulation par vibration peut fonctionner manuellement a l'aide d'un
coton salivaire par exemple. Divers appareils vibrant électroniquement existent

également sur le marché (Erdogan et coll., 2018).

- VibraJect
Il s’agit d’un outil attaché a une seringue traditionnelle (figure 4) qui transfere
les stimuli a l'aiguille (Shahidi Bonjar, 2011). Ses résultats ne sont pas toujours
concluants, comme ['atteste I'étude de Roeber et coll. (2011) qui n’a pas démontré

de différence en comparant cette méthode avec une anesthésie locale classique.
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Figure 4 VibraJect associé a une seringue (source : site Vibradental, 2018)

- Colgate® 360° Total Advanced sonic power
Cette brosse recouverte d’'une éponge envoie des stimuli via 20 000 vibrations
par minute. Cet appareil masse la zone avant injection et permet une distraction au
patient. Tandon et coll. (2018) ont remarqué une diminution significative de la
douleur lors de l'utilisation de cet appareil, en comparaison avec l'application d’un

anesthésique topique.

- DentalVibe® BING innovations, Boca Raton,Flo., USA
Chez l'adulte, il est validé par Pederson et coll. (2017) et Shaefer et coll.
(2017) sous forme d’un appareil de poche rechargeable.
Il existe trés peu d’études sur ce procédé chez I'enfant, et, de plus, les résultats
divergent. Selon Ching et coll. (2014) et Tung et coll. (2018), DentalVibe® apporte un
confort et une diminution de la douleur pendant I'injection. Raslan et coll. (2017),
quant a eux, ne concluent a aucune différence significative entre I'anesthésie avec

DentalVibe® et I'anesthésie classique.

- Transcutaneous Electrical Nerve Stimulation (TENS ou

neurostimulation électrique transcutanée)
Cette technologie peut accompagner I'anesthésie classique. C’est un appareil
utilisé comme stimulateur nerveux transcutané. Il est commercialisé par Skylark. Il
26



comprend deux électrodes cutanées et un compteur numérique portatif. Ce compteur
possede un bouton qui contréle le niveau et peut étre modulé par le patient lui-
méme. Ainsi, le patient peut contrdler le niveau d'anesthésie. Le site de placement
de l'électrode est désinfecté pour éliminer toute substance interférant avec le
courant. Par exemple, pour une anesthésie au niveau des molaires maxillaires, les
patchs des électrodes sont placés au dessus des apex, juste en dessous des
zygomas. Cette procédure est ensuite combinée a une anesthésie avec infiltration
conventionnelle (Varadharaja et coll., 2014) (Pedersen et coll., 2017).

Bansal et coll. (2014) évaluent et comparent trois techniques d’anesthésies
différentes : Transcutaneous Electrical Nerve Stimulator (TENS ou neurostimulateur
électrique transcutané), seringue assistée électroniquement, et anesthésie classique,
en mesurant la douleur, 'anxiété et la fréquence cardiaque. Les trois parameétres
apportent la méme conclusion : I'anesthésie classique est la plus douloureuse, la
plus anxiogéne et provoque la plus grande augmentation de la fréquence cardiaque.
Elle est suivie de celle avec TENS. L’anesthésie assistée électroniquement est la
moins douloureuse, la moins anxiogéne et n’est liée qu’a une moindre variation de la

fréquence cardiaque.

1.2 Approche et évaluation de la douleur

1.2.1 Douleur : définition et mécanismes
= Deéfinition

« Il n’y a qu’une douleur qu’il soit facile de supporter, c’est la douleur des
autres » René Leriche, 1937, Chirurgie de la douleur.

Dans I'Antiquité, Aristote considérait la douleur comme une forme particuliére

de I'’émotion intime. Aujourd’hui, I'association internationale pour I'étude de la douleur
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(International Association for the Study of Pain : IASP) énonce la définition suivante :
la douleur est une sensation et une expérience émotionnelle désagréable, en
réponse a une atteinte tissulaire réelle ou potentielle ou décrite en ces termes. Cette
définition souligne la grande variabilité entre les personnes dans la perception et
'expression de la douleur face a une méme stimulation douloureuse (Albe-Fessard
et coll., 1996).

Il est possible de distinguer trois grands types de douleur selon leur profil

évolutif :

- La douleur aigué,
- La douleur procédurale,
- La douleur chronique.

La douleur aigué est liee a une atteinte tissulaire brutale telle qu’'un
traumatisme, une lésion inflammatoire ou encore une distension d’un viscére. Elle
est souvent associée a des manifestations neurovégétatives telles que la
tachycardie, des sueurs, une élévation de la pression artérielle et a une anxiété.
C’est un signal d’alarme du corps humain qui informe d’une mise en danger de son
intégrité.

La douleur procédurale est la douleur induite par les soins tels qu’une
ponction, un pansement, une mobilisation du patient, une piqure lors d’'une prise de
sang ou une anesthésie locale. La prise en charge de la douleur procédurale doit
une préoccupation constante de tout professionnel de santé et constitue un élément
majeur de la qualité des soins.

La douleur chronique est définie par la Haute Autorité de Santé (HAS) comme
un syndrome multidimensionnel exprimé par la personne qui en est atteinte. Il y a
douleur chronique, quelles que soient sa topographie et son intensité, lorsque la

douleur présente les caractéristiques suivantes :

- Persistance ou récurrence, qui dure au-dela de ce qui est habituel pour la
cause initiale présumée, notamment si la douleur évolue depuis plus de 3
mois ;

- detérioration significative et progressive, du fait de la douleur, des capacités
fonctionnelles et relationnelles du patient dans ses activités de la vie

journaliére, au domicile comme a I'école ou au travail.
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Lorsqu’elle devient chronique, la douleur perd sa « finalité » de signal d’alarme et
devient une maladie en tant que telle, et ce, qu’elle que soit son origine (Boureau et
coll., 2004).

La douleur aigué est ainsi celle que le patient est susceptible de ressentir lors

de I'anesthésie locale et donc celle qui va étre développée.

= Voie de transmission et nociception

Selon la définition de Merskey établie en 1979, la douleur est « une
expérience sensorielle et émotionnelle désagréable associée a un dommage
tissulaire présent ou potentiel, ou décrite en terme d’un tel dommage ».

La douleur est habituellement une combinaison d’'une lésion tissulaire, d’'une douleur

exprimée et d’anxiété.

La composante émotionnelle ou affective correspond au cété désagréable ou
agressif de la douleur. La composante sensorielle ou sensori-discriminative
correspond aux mécanismes neurophysiologiques qui vont déterminer le type
(bralure, piqure, torsion...), la durée, lintensité et la localisation des messages

douloureux.

Le processus sensoriel a I'origine du message nerveux -ou nociception- induit
la douleur qui va alors provoquer des réactions motrices et végétatives protectrices,

conduisant a la modification du comportement de I'individu (Anand, 1996).
Le complexe sensitif du trijumeau intégre les informations somesthésiques :

mécaniques (toucher), thermiques (chaleur) et proprioceptives (douleurs) provenant

de la sphére orofaciale et des méninges (figure 5).
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Figure 5 Représentation des aires somesthésiques (source : Anatomy &
Physiology College, 2013)

Ces informations sont transmises au cerveau : il s’agit de la voie trigéminale.
Le cerveau interpréte et corrige les informations : en se concentrant sur une douleur
ou en essayant de l'ignorer, sa perception peut étre influencée. Le Gate-control, ou
théorie du portillon établie par Wall et Melzack en 1965 (figure 6) (Dickenson et coll.,
2002), décrit les effets des influences excitatrices et inhibitrices sur la nociception,

diminuant ou augmentant l'intensité de I'information douloureuse.
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Figure 6 Théorie du Gate-control (source: Melzack et Wall, 1965)

Cette organisation en réseaux imbriqués explique ainsi la discrimination de
I'information nociceptive et la plasticité sensorielle : le cerveau ne peut ressentir
gu’une douleur a la fois, la douleur la plus intense masquant l'autre.

La nociception peut provoquer trois types de réponses :

- Laréponse motrice : elle concerne les mécanismes de protection ou de fuite.

- La réponse neurovegétative : elle active les centres automatiques qui
acceélerent les pulsations cardiaques ou la respiration.

- La réponse psychomotrice : elle permet a la personne d’exprimer son ressenti

ou ses émotions (Leston, 2009).

= |La douleur en pédiatrie

Il a été établi scientifiquement qu’'a partir de la huitieme semaine de la vie
intra-utérine, les premiéres terminaisons nerveuses de la sensibilité périphérique de
la région buccale apparaissent. Dés la vingtiéme semaine, les récepteurs cutanés
sensoriels sont fonctionnels, et théoriguement, selon les travaux d’Ecoffey et coll.
(2011), a la vingt-sixieme semaine, la douleur peut étre pergue. A la trente-septiéme

semaine, la myélinisation est achevée. Le nouveau-né peut étre sujet a
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'hyperalgésie : une premiére sensation douloureuse accroit lintensité des
stimulations ultérieures. Chez le nouveau-né, l'ouverture de sa « Gate Control »
fonctionne, mais le mécanisme de modulation se met en place aprés quelques
semaines. Jusqu’au troisieme mois, le bébé est dans une période d’hypersensibilité.
Plus le nourrisson est jeune, plus le seuil de sensibilité est bas. La douleur pourrait
ainsi étre définie selon chaque stade de maturité du systéme nerveux. Anand et coll.
(1996) décrivent la perception de la douleur comme une qualité inhérente a la vie,
présente chez tous les organismes vivants et viables. La douleur dépend donc de
I'acte algique mais aussi de sa répétition, qui augmente la sensation douloureuse
tout en abaissant le seuil de sensibilité. Chez I'enfant, la neuroplasticité du systeme

nociceptif est supérieure a I'adulte (Eitner et coll., 2006).

1.2.2 Evaluation de la douleur

En Europe, les premiéres mesures de I'évaluation de la douleur ont été faites
dans les années quatre-vingt (Pichard-Léandri & Gauvain Piquard, 1989). La mesure
de la douleur en pédiatrie a déja été évaluée dans de nombreuses études,
cependant il s’agit plus d'une estimation, manquant de marqueurs objectifs,
biologiques ou autres, affichant des seuils de stimulation abaissés et une difficulté a
distinguer les réponses a un stimulus douloureux par rapport a des réponses a un
stimulus non douloureux (Andrews & Fitzgerald, 1997). Utiliser des outils validés
permet une standardisation de I'’évaluation.

D’un point de vue psychométrique, les instruments de mesure sont des
échelles, des tests ou encore des questionnaires, dont le recueil de données et
'analyse de résultats sont réglementés. Certains instruments sont plus privilégiés

que d’autres en termes de qualité.

L’auto-évaluation reste subjective. Les marqueurs objectifs biologiques

peuvent présenter une variabilité des réponses aux stimulations. Il est donc
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indispensable d’opter pour des outils validés et de mener I'évaluation de fagon
standardisée. L'enfant est capable de s’auto-évaluer a partir de 6 ans. En dessous
de cet age, seules les grilles d’hétéro-évaluation liées aux signes comportementaux
de l'enfant sont possibles. La mise en confiance est primordiale avant toute
évaluation de la douleur (American academy of Pediatric Dentistry, 2015).

» Fréquence cardiaque

La fréquence cardiaque fait partie des signes vitaux. Le coeur est un organe
vital du corps humain. C'est un muscle qui présente des propriétés contractiles.
Jouant le réle de pompe, il fait circuler le sang. La fréquence cardiaque est le nombre
de battements, c’est a dire de contractions, que le coceur émet pendant un temps
donné. Elle se mesure en nombre de battements par minute (bpm). Lors de chaque
battement, le coeur éjecte du sang oxygéné dans les artéres du corps via l'aorte et
du sang désoxygéné vers le poumon via 'artére pulmonaire (Ball et coll., 2015).

Le systéme neuro-végétatif régule I'activité cardiaque, comme un cerveau

émotionnel. Son fonctionnement autonome est composé de deux sous-systémes :

- le systéme parasympathique,
- le systéme sympathique.

Le systeme parasympathique est sédatif, il libere I'acétylcholine, dirige
’homéostasie (systeme d’autorégulation des fonctions corporelles vitales), active la
restauration des réserves d’énergie dans l'organisme, fait baisser la fréquence
cardiaque par l'action du nerf vague sur le cceur et est en relation avec la ventilation
et la fréquence respiratoire (Liau et coll., 2008).

Le systéme sympathique est stimulant et activateur. Il libere de I'adrénaline et
de la noradrénaline, dirige le catabolisme, active la dégradation de substrats pour
produire de I'énergie, augmente la fréquence cardiaque ainsi que la force de
contraction myocardique. Enfin, il contribue a réguler la pression artérielle et les

résistances vasculaires périphériques.
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Les valeurs normales de la fréquence cardiaque au repos varient selon 'age.
Elle est plus importante chez I'enfant que chez I'adulte. Elle peut étre modifiée selon
le mode de vie, ainsi par exemple un sportif pourra voir sa fréquence cardiaque
diminuer a 40 bpm au repos. Lors d’une activité physique, la fréquence cardiaque est
toujours augmentée (Brand et coll., 1996) (tableau 2).

Tableau 2 Fréquence cardiaque moyenne en fonction de I’age (d’apres Galili,

2002)

Age Fréquence cardiaque moyenne (bpm)
Nouveau-né 704190

Jusqu’a 1 an 80 a 160

De1aZ2ans 80a 130

2a6ans 75a120

7a9ans 70a 110

10 ans et plus 60 a 100

Sportif 40 a 60

La fréquence cardiaque peut étre également influencée par divers
facteurs comme la température de l'air, la taille du corps, la position du corps, les

émotions, les médicaments.

D’apres Irurzun et coll. (2019), les changements physiologiques induits par les
traitements dentaires dépendent de la peur, de I'anticipation, de la personnalité, de la
douleur, de l'injection de I'anesthésie locale, du type de procédure, de I'age, du sexe,
du niveau d’éducation, de I'expérience dentaire et de I'état de santé du patient. Tout
acte exécuté par le chirurgien-dentiste, avec ou sans anesthésie locale, peut donc
temporairement modifier la fréquence cardiaque.

Les femmes sont plus anxieuses que les hommes. Leur fréquence cardiaque

est plus élevée.
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Bien que la fréquence cardiaque d'un individu soit relativement stable, les
temps entre deux battements cardiaques (R-R) sont inconstants. La fréquence
cardiaque subit constamment des phases d’accélération puis de diminution sous
'impulsion du nceud sino-auriculaire. |l s’agit de la variabilité de la fréquence
cardiaque (VFC): un phénoméne normal et adaptatif sous la dépendance du

systéme nerveux central (Gazzaniga et coll., 2000).

La fréquence cardiaque est un paramétre biologique couramment recueilli lors
d’études cliniques. Par exemple Garret-Bernardin et coll. (2017) et Patini et coll.
(2018) la mesurent dans le cadre de leurs recherches sur l'anesthésie en
odontologie pédiatrique.

En effet, elle est considérée comme un excellent indicateur dans un grand
nombre de conditions cliniques. De plus, c’est une mesure pratique, non-invasive et
reproductible de la fonction du systeme nerveux autonome. Elle correspond a
I'équilibre entre les influences sympathique et parasympathique sur le rythme
intrinséque du nceud sino-auriculaire.

C’est une valeur prédictive qui renseigne sur I'état de santé d’'un patient, ainsi
que sur sa capacité a gérer ses émotions. Une diminution de la fréquence cardiaque
correspond a une perte de flexibilité du systéme nerveux autonome. Certaines
maladies, telles que les maladies coronariennes, I'’hypertension artérielle, I'asthme,
les douleurs chroniques, les céphalées et migraines, le diabéte, les cancers, les
maladies immunitaires, et certains troubles psychologiques (dépression, addictions)
sont associés a sa diminution. La présence d’une douleur aigué, le stress ou
I'anxiété peuvent également induire une baisse immédiate et a court terme de la

fréquence cardiaque (Chan et coll., 2013).

La fréquence cardiaque en bpm est évaluée avec un oxymetre de pouls.
L’'oxymétre de pouls ou saturomeétre mesure la fréquence cardiaque ainsi que la
saturation en oxygéne (taux d’oxygéne transporté dans le sang). Cet appareil utilise
une technique transcutanée non invasive et totalement inoffensive : I'oxymétrie

colorimétrique associée a la photopléthysmographie. Il est constitué d’'un capteur qui
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se place a l'index de la main droite du patient, relié a un moniteur qui affiche sa

fréquence cardiaque et sa saturation en oxygéne (Chugani et coll., 1998).

Le choix des mesures peut varier d’'une étude clinique a l'autre. Chez Patini et coll.
(2018) il est mis en place dés que I'enfant s’assied au fauteuil. La mesure du pouls
est prise a ce moment, quelques minutes avant le début de la procédure, puis apres
I'anesthésie (Davoudi et coll., 2016).

Dans I'étude de Tung et Coll. (2018) Les mesures sont recueillies pendant un
laps de temps de 3 a 5 minutes. La fréquence cardiaque est mesurée quatre fois : a
l'arrivée au fauteuil, a I'application d’anesthésique topique, a la pénétration de
I'aiguille dans la muqueuse, et aprés I'anesthésie.

Dans I'étude de Salma et coll. (2019) les premiéres mesures sont prises
directement dans la salle d’attente.

» Echelles Visuelles Analogues

Développée par Huskisson, I'échelle visuelle analogue (EVA) est un procédé
d’auto-évaluation de la douleur. Elle est facile et rapide d’utilisation, elle se présente
sous la forme d'un trait vertical et quantifie de 0 a 10 lintensité de la douleur
ressentie. Dans I'étude clinique de Ghaderi et coll. (2018), dont le but est de
comparer la douleur ressentie lors d’'une anesthésie conventionnelle par rapport a
celle ressentie lors d’'une anesthésie avec Smartject, 'EVA qui est montrée a chaque
patient de I'échantillon est classiquement représentée par une ligne graduée de 100
mm. O correspond a une absence totale de douleur, et 100 a la pire douleur que I'on
puisse imaginer. Cette étude est exécutée chez des patients adultes (Chambers et
coll., 1999).

- Echelle de Wong-Baker
En odontologie pédiatrique, 'EVA peut étre modifiée par adjonction de six
figurines : I'échelle de Wong-Baker (figure 7). Elle est considérée comme un procédé

d’auto-évaluation fiable chez I'enfant a partir de 6 ans. Cela lui permet de désigner
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simplement le visage qui correspond le mieux a son état du moment. Il s’agit de
'EVA la plus couramment employée. Cette évaluation a été traduite dans de
nombreuses langues. Elle a une trés bonne validité intra-individuelle (Frankl et coll.,
1962).

Wong-Baker FACES Pain Rating Scale

O
10
NO HURT HURTS HURTS HURTS HURTS HURTS
LITTLE BIT LUITTLE MORE EVEN MORE WHOLE LOT WORST
From Wong D.L., Hockenberry-Eaton M., Wilson D., Winkelstein M.L., Schwartz P.: Wong's
Essentials of Pediatric Nursing, ed. 6, St. Louis, 2001, p. 1301. Copyrighted by Mosby, Inc

Reprinted by permission

Figure 7 Echelle visuelle analogue de Wong-Baker (source : Tandon et coll.,
2018)

Légende :
: L’enfant est heureux parce qu’il ne ressent aucune douleur.

: L’enfant a juste un peu mal.

0
2
4 : L’enfant a un peu plus mal.
6 : L'enfant a encore plus mal.
8 : L'enfant a trés mal.

1

0 : L'enfant a la pire douleur qu’il puisse imaginer.

Une breve explication est donnée au patient pour son utilisation : il doit choisir quel
faciés correspond le mieux a son ressenti pendant I'AL. Elle est toujours demandée
au patient immédiatement aprés I'anesthésie. Tandon et coll. (2018) réalisent méme
une vidéo expliquant le fonctionnement de 'EVA de Wong-Baker a I'enfant, afin
d’étre certains de la parfaite reproductibilité des explications données a ce dernier.

Tung et coll. (2018), pour évaluer l'efficacité du systéme DentalVibe®, utilisent
cette EVA en association avec un oxymétre de pouls.
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- Echelle des visages de Bieri

Cette échelle est similaire a I'échelle de Wong-Baker, mais comporte un nombre
supérieur de visages (figure 8). Elle est, de ce fait, considérée comme plus sensible

que l'échelle de Wong-Baker.

—_——
S >
o

Figure 8 Echelle visuelle analogue de Bieri (source : HAS)

La question a poser est la méme que pour I'échelle précédente : « Montre-moi le

bonhomme qui a mal comme toi » (Gauvain-Piquard et coll., 1989).

- NVRS Numerical Visual Rating Scale
NVRS (figure 9) est une échelle de 0 a 10, O correspondant a une absence
totale de douleur et 10 a la pire douleur qui puisse exister. NVRS est basé sur une
échelle analogue visuelle et sur une échelle analogue numérique. Les données sont
rapportées aprés que l'anesthésie a été exécutée. Patini et coll. (2012 ; 2018)
I'utilisent lors de ses différentes études.

Hameed et coll. (2018) utilisent cette EVA dans leur étude clinique. Leur
échantillon est constitué de 50 patients de 8 a 10 ans du service d’odontologie
pédiatrique de Yenepoya. Cela facilite la transformation des données ordinales en

données quantitatives.

38



Varbal
Descriptor
Sale
mm
GRIMACE SCALE

ACTIVITY
TOLERANCE
SCALY

0 1 2 3 45 6 7 8 910

i
NO MILD MODERATE Mooum sevm W’-‘“
PAIN PAIN

e L Wad
&= T OEE Sk e
NO CAN INTERFERES INTERFERES INTERFIRES m
PN .13 Wil Wi WITH MSIC REQUIRED
IGNORED TASKS CONCINTRATION NEEDS

Figure 9 NVRS (source : Hameed, 2018)

Echelle de Oucher
Cette échelle (figure 10) a été développée au début des années 1980. Elle

évalue les enfants de 3 a 12 ans. Elle se présente sous forme de photos

échelonnées verticalement, a coté desquelles une graduation de 0 a 100 permet

d'objectiver le résultat sous forme numérique.

OUCHER
w— @
80 —
70 —
-
50—
.3
30 —
20 —
10 —

— @

Figure 10 : Echelle de Oucher (source www.cnrd.com)
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D’autres échelles, telles que I'échelle visuelle complexe (EVC) ou I'échelle

verbale numérique,constituée de données ordinales réparties en 4, 5 ou 10

catégories (figure 11) ont été proposées en pédiatrie. Néanmoins, leur sensibilité est

moins bonne que celle de 'EVA.

Echelle a 4 catégories

Echelle a 5 catégories

Echelle a 10 catégories

0 : nulle

1 : faible

2 : modérée
3

:intense

0 : nulle
: faible
: modérée

:intense

A~ 0O N -

: extrémement intense

: nulle

: trés faible

: faible

: trés modérée
: modérée

. assez forte

: forte

: trés forte

o N o o b~ WO N -~ O

: extrémement forte

Figure 11 : Echelles verbales numériques simples (source : HAS, 2018)

En plus de l'auto évaluation via une échelle visuelle, une hétéro évaluation

peut s’ajouter. Ce n'est plus le patient qui exprime sa douleur, mais le soignant qui

tente de l'objectiver. La douleur provoque des modifications significatives des

grandes fonctions du corps humain, il est important de connaitre ces indicateurs

physiologiques :

- Des modifications cardiovasculaires : tachycardie, variations de fréquence

cardiaque.

- Des modifications respiratoires :

tachypnée, baisse de la Sp02, variations

d'amplitude, amputation de mouvements respiratoires (si la douleur est

provoquée par les mouvements respiratoires par exemple).

» Echelles comportementales
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SEM Sound, Eye & Motor Scale est une échelle comportementale d’hétéro-
évaluation considérée comme objective : trois paramétres sont notés, par
observation des réactions et du comportement du patient. Il s’agit du bruit pouvant
étre émis par le patient, des expressions de son regard et des mouvements
potentiels de son corps. Les scores totaux pour le SEM varient de 0 a 9 sur la base

de 0 a 3 pour chaque paramétre.

Tableau 3 SEM scale (source : Tandon et coll, 2018)

Score Designations Sounds (S) Eyes (E) Motor (M)

0 Comfort No sound indicating pain No eye signs of discomfort Hands relaxed, no apparent body tenseness

1 Mild discomfort | Nonspecific possible pain Eyes wide show of concern, | Hands show some tension
indication no tears

2 Moderately Specific verbal complaint Watery eyes Random movement of arms/body grimace,

painful E.g., oww (voice raised) twitch.

3 Painful Verbal complaint indicates | Crying tears rolling down Movements of hands to make aggressive physical

intense pain the face contact, pulling head away punching

Il faut toujours garder a I'esprit que ces modifications ne sont pas spécifiques
de la douleur et peuvent étre consécutives a d'autres causes. Ainsi, certaines études

associent un recueil de données lieées a plusieurs paramétres, objectifs et subjectifs.

Tandon et coll. (2018) combinent les données recueillies a partir de 'EVA de
Wong-Baker et de I'échelle SEM. Hameed et coll. (2018) associent NVRS et I'échelle
SEM. Patini et coll. (2012) associent NVRS et variation de la fréquence cardiaque.
Tung et coll. (2018) associent 'EVA de Wong-Baker et la fréquence cardiaque.
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1.2.3 Approche clinique en odontologie

pédiatrique

Pour faire face au probleme que peut poser la relation entre le patient et le
praticien, il faut comprendre psychologiquement I'enfant, discerner sa motivation aux
soins, et lui apporter la thérapeutique appropriée. Différents critéres sont a prendre
en compte tels que I'dge, le comportement, reflet de sa personnalité et de son vécu,

et 'entourage.

Son développement physique et psychologique est le produit de facteurs
exogenes (parents, école, moyens d’informations audio-visuels) et de facteurs

endogénes attachés a I'’hérédité (Landru et coll., 2005).

» Développement psychomoteur de I'enfant

De la naissance a I'age adulte, le développement cognitif de I'enfant peut se

diviser en différentes périodes (Artaud et coll., 2006).

- La petite enfance de 0 a 2 ans ou phase orale

L’American of Pediatric Dentistry (APD) recommande d’effectuer une premiere
consultation chez un chirurgien-dentiste dés I'age d’apparition des premiéres
dents.

- La phase préscolaire de 2 a 6 ans
L’enfant entre dans une phase d’opposition (découverte du « non»). Au
cabinet dentaire, il est tres dépendant de ses parents, présents dans la salle de

soins.
- ATéage de 6 ans
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Les impératifs scolaires commencent. C’est une nouvelle période de
développement de I'enfant qui passe d’'un monde affectif a un monde de travail. Il
découvre les responsabilités et cela participe au développement de son
intelligence par le passage d’'une forme de pensée intuitive a une forme concréte
logique, réfléchie qu’on lui enseigne. Au cabinet dentaire, il peut venir sans étre

accompagné a partir du deuxiéme rendez-vous.

- A11-12 ans

C'est la période de la puberté et de la maturation psychologique et
physiologique. Il se dégage de certaines contraintes. Le développement
intellectuel et la croissance physique participent a I'adaptation biologique de
'enfant a son milieu social. Il faut toujours en tenir compte quand on met en
ceuvre la thérapeutique. Comprendre le caractére de I'enfant va guider 'action
thérapeutique. Les techniques doivent s’adapter a I'enfant, elles sont également
liées a I'expérience du praticien. Au cabinet dentaire, il faut capter son attention
en parlant de sujets susceptibles de l'intéresser (sports, école, lectures, jeux
vidéos, etc.).

- De12a15ans

Le stade de l'adolescence, des changements physiques, hormonaux et

émotionnels.

- De16a 18 ans

Le patient commence a organiser et hiérarchiser sa vie de fagon de plus en
plus indépendante. Dans le cadre de soins au fauteuil, sa prise en charge devient

similaire a celle d’un adulte.

L’approche du praticien doit prendre en compte un vocabulaire adapté au

développement de I'enfant, capter sa confiance. Les soins dentaires sont parfois

ressentis comme une agression : ils exigent de la patience. La premiére consultation

est primordiale car décisive pour une mise en confiance dans l'action thérapeutique.

Les causes d’échec sont nombreuses et tendent trop souvent a indiquer I'anesthésie

générale. L'échec peut étre partagé et peut tout aussi bien venir du praticien. |l
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convient de connaitre ses limites en matiére de thérapeutique (Armfield et coll.,
2011).

= Perception de la douleur et vécu

La perception de la douleur n'est pas uniquement liée a un phénomene
neurophysiologique, car comme le disait Montaigne : « Avoir peur d’avoir mal c’est
déja avoir mal ». Freud a commencé a décrire ce phénoméne complexe en
reconnaissant qu’il ne s’agissait pas uniquement de fibres nerveuses liées a une
activité biologique autonome du cerveau humain, en prenant en compte ses

dimensions sociale, culturelle et relationnelle (Aussel et coll., 2014).

La culture, la religion et les traditions influencent dés le plus jeune age la
considération de la douleur et son expression, de par I'éducation et les croyances
inculquées. Par exemple, dans les cultures moyen-orientales 'homme doit supporter
la douleur et souffrir en silence. De méme, le sexe est une variable de I'expression
de la douleur: les filles pleurent plus que les gargons, cela est lié également a
I'éducation familiale et a la culture populaire (Cathébras, 2000).

La douleur s’exprime sous différents aspects métaphysiques. Pour de
nombreuses personnes, elle apparait comme le chatiment d’'une faute, volontaire ou
non, et cette conception est transmise précocement a I'enfant, par I'éducation ou la
discipline. Par exemple « on a des caries car on a mangé trop de sucreries ». Cette
culpabilité a I'égard de la douleur est intégrée dés le plus jeune age.

La personnalité de I'enfant est un facteur majeur a prendre en compte dans la
prise en charge du patient, car son tempérament modifie grandement son seuil de

tolérance.

Les expériences antérieures, des événements passés douloureux,
conditionnent les expériences futures. Certaines personnes ont une sensibilité

accrue a la douleur. L’explication peut étre d’origine mnésique ou biologique. Un
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enfant victime d’'un passé algique peut présenter des récepteurs nociceptifs dont le
seuil d’activation est abaissé. Il peut s’agir également d’un instinct de protection de
I'enfant qui, ayant déja souffert auparavant, veut se protéger aujourd’hui. Le patient,
traumatisé par son vécu, peut subir un syndrome d’anxiété. [65] Les symptoémes tels
que les pleurs, I'agitation, le débattement, se confondent souvent avec ceux du
stress et de la colére. Le cabinet dentaire est inconnu et donc inquiétant pour
'enfant. Ses sens sont en alerte, ce qui augmente son seuil de sensibilité, et donc sa
perception de la douleur (Bystritsky et coll., 2014).

La douleur ajoute a la perception une caractéristique morale et personnelle :
'anxiété. L'anxiété est un rappel du passé et une projection sur I'avenir, soit par
appréhension / anticipation, soit par comparaison. Elle est liée a I'expérience passée
du patient. Elle peut ainsi étre inexistante chez le trés jeune patient. On la retrouve a
différents degrés chez I'enfant grandissant, en fonction de I'age et de I'éducation.
L’anxiété est une réaction psychique qui s’accompagne de symptébmes physiques :
agitation, paleur, modifications des traits du visage, voire un refus d’obtempérer aux
consignes du praticien. C'est une manifestation de la peur, accompagnée parfois de
troubles neuro-végétatifs : serrement au creux épigastrique, respiration perturbée,
sécheresse de la gorge. Dans le domaine dentaire, il est difficile de séparer les
entités de I'angoisse, la peur et I'anxiété (Delegue et coll., 1984).

Certains réflexes thérapeutiques peuvent s’avérer trés utiles : replacer I'enfant
dans son milieu familial et distinguer ses rapports avec son entourage (si il est plutét
soumis ou autoritaire), évaluer son degré de développement mental et intellectuel, le
situer dans ses connaissances en ouvrant le dialogue sur quelques questions
banales permet d’adapter son approche. Il est conseillé également de le rendre actif
pendant le soin, en lui confiant par exemple un miroir. Cela permet de le divertir.
(Bérard R., 1980)

L’odontologie pédiatrique se définit par une relation triangulaire : le praticien,
le patient-enfant et les parents. La communication avec I'enfant doit étre privilégiée
par le praticien, et I'entente avec les parents doit étre visible. Les accompagnants,

traumatisés par leur propre vécu, peuvent communiquer leur stress a I'enfant.
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L’entourage peut alors jouer le réle d’adjuvant ou d’opposant. Il est parfois plus
judicieux de les faire attendre en salle d’attente, lorsque leur présence n'est pas
favorable au bon déroulement des soins. Une prise en charge adaptée a I'enfant
permet d’inspirer un sentiment de sécurité et de mettre en place rapidement de bons

rapports de fagon durable.

L’interprétation du phénomene douloureux doit tenir compte de
'environnement au milieu duquel il se manifeste. |l s’agit d’'un facteur déterminant
dans la perception d’'une douleur et dans la manifestation de son intensité. Les lieux
de soins médicaux et dentaires provoquent une vigilance accrue du patient, cela le
met en éveil. Dans ces conditions, la douleur est plus perceptible par I'abaissement
de son seuil de sensibilité. A l'inverse, dans un lieu familier, 'environnement est

moins traumatisant (Uman et coll., 2005).

L’approche de I'enfant n’est pas facile, soit parce qu’il a peur de I'inconnu, soit
parce qu’il a peur de l'aiguille, de la piqure. La phobie de I'aiguille est d’ailleurs un
phénoméne répandu a tout le domaine médical (Hamilton, 1995). Il existe différentes
facons d’aborder cet acte, qui dépendent de la psychologie du praticien et du patient.
Quelques régles générales peuvent étre retenues : ne pas employer de terme «
douloureux ». Chaque mot est porteur de son sens littéral et de ce que chaque
personne y met, issu de son histoire ou de ses fantasmes personnels. Les mots «
mal », « piqQre », « aiguille », « piquer », « seringue » sont a éviter. Ne pas utiliser
de négation. En psychologie, la négation n’existe pas. Si nous disons a une
personne « Ne pensez pas a un chat », cette personne a instantanément I'image
d'un chat a l'esprit. Le méme principe s’applique avec nos patients. La phrase «
N’aie pas peur, ca ne fera pas mal » est en fait traduite en « Tu as raison d’avoir
peur, ca va faire mal » et a pour effet d’'associer la peur et la douleur a l'acte
effectué. Chaque praticien doit donc trouver les mots qui correspondent a sa
personnalité et a celle de I'enfant en utilisant des termes positifs ou au moins neutres
pour véhiculer son message. Ces précautions permettent dans la plupart des cas de

réussir a passer la barriére de la crainte (Naulin et coll., 2011) (Zegan, 2019).
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La douleur est propre a chacun, elle est subjective et s’avere donc difficile a
évaluer. Ainsi la méthodologie standardisée permet des conditions de recueil de
l'information rigoureuses et fiables. La douleur est multi-dimensionnelle. Il est ainsi
judicieux de rassembler différents parameétres, le somatique et le psychologique
étant toujours étroitement liés (Berthet et coll., 2007).
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2 Protocole d’évaluation clinique

2.1Rédaction du protocole

La trame du protocole ci-dessous a été attestée par les services de la
Plateforme d’Aide a la Recherche Clinique et de la Direction de la Recherche et de

I'innovation du CHRU de Nancy.

Afin d’étre réalisable au sein du service d'’odontologie pédiatrique, elle doit
étre soumise au Comité de Protection des Personnes.

///

(
CHRU CENTRE HOSPITALIER REGIONAL UNIVERSITAIRE DE NANCY

;S/@ NANCY |

RESUME

PROTOCOLE DE RECHERCHE

Cette trame type de résumé contient des annotations et conseils qui ont pour but
de vous aider dans la préparation de votre recherche et de vous fournir les
informations principales nécessaires a la rédaction de votre protocole détaillé.

La méthodologie de votre protocole doit étre validée par un méthodologiste. Les
parties concernées sont identifiées dans le texte ci-dessous par le signe « * ».

48




Titre

Etude comparative de trois techniques d'’infiltration sur la

mesure de la douleur lors de I'anesthésie para-apicale

Promoteur de la

recherche

CHRU de Nancy

Personnes contact

e Laura Helstroffer, 0671130061,
laura.helstroffer@hotmail.fr

* Jacques Prévost, MCU-PH, service d’odontologie
pédiatrique du CHRU de Nancy. 0608515305,

j.prevost@chru-nancy.fr

Service(s) concerné(s)

par la recherche

Service d’odontologie pédiatrique du CHRU de Nancy

Version du résumé

Version 1 du 15/04/2019

Nombre de centres

1

Justification / contexte/

hypothése

L’avancée des connaissances actuelles dans le domaine
des neurosciences a permis de faire évoluer le regard
porté sur le patient. Son ressenti est pris en compte a
chaque acte thérapeutique qui lui est destiné. La douleur
et sa prise en charge sont devenues une préoccupation
majeure dans le milieu médical. Le chirurgien-dentiste
doit I'anticiper pour chacun de ses soins. Dans cette
optique, la palette thérapeutique ne cesse de se
développer grace a I'émergence de nouvelles

technologies [1].

Le contréle de la douleur lors d’une anesthésie para-
apicale pour des soins dentaires représente une étape
primordiale dans la pratique quotidienne, notamment en

odontologie pédiatrique ou une seule expérience
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traumatique chez I'enfant peut conditionner toute sa vie
future et créer un syndrome d’anxiété dés qu'il sera en
contact avec le milieu médical [2-3]. D’aprés une étude
récente, 6% de la population se déclare phobique et
54% redoute une consultation dentaire [4].

Dans le service d’odontologie pédiatrique du CHRU de
Nancy, nous recevons tous les jours en consultation des
patients anxieux, suite a un acte dentaire douloureux
gulils ont vécu antérieurement. Des associations
positives ont été établies entre le niveau d’anxiété et
I'absentéisme aux visites de contrOle, et entre le niveau
d’anxiété des patients et la fréquence de consultation en
situation d’urgence [5].

Chez les patients adultes ayant connu une expérience
traumatique dans I'enfance, un réapprentissage
progressif est nécessaire [6]. Il faut alors prendre le
temps, au fil des rendez-vous, de recréer une relation de
confiance, expliquer chaque geste et démontrer que la
dentisterie des derniéres décennies a énormément
évolué en particulier grace au deéveloppement des

anesthésiques locaux.

Chez les patients enfants et adolescents, il est impératif
de prendre en charge la problématique a sa source, en
ayant une approche psychologique adaptée, et
également en optant pour une thérapeutique qui évite
toute expérience douloureuse traumatique. Il s’agit
d’éviter que la prise de rendez-vous chez le chirurgien-
dentiste ait une connotation désagréable ou puisse
susciter une peur [7-8]. Le comportement a adopter face
a I'enfant doit prendre en compte différents critéres tels
que son age et son comportement, reflet de sa
personnalité et de son vécu [9-10]. De la naissance a
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'age adulte, son développement cognitif peut se diviser

en différentes périodes :

De 0 a 2 ans: le stade de la petite enfance.
L’American of Pediatric Dentistry recommande
d’effectuer une premiére consultation chez le
chirurgien-dentiste dés I'age d’apparition des
premiéres dents [5]. Il s’agit également d’habituer le
patient, dés le plus jeune age, a la programmation
d’'un rendez-vous de contrdle, sans urgence

douloureuse et sans appréhension.

De 2 a 6 ans: le stade préscolaire. L’enfant est
dans sa phase dopposition. Il est encore trés
dépendant de ses parents lors des rendez-vous.
Les consultations de doivent étre courtes, car sa
capacité de concentration est faible. Chaque geste
doit étre expliqué de fagon a créer une interaction

qui attise sa curiosité.

De 6 a 10 ans: le stade scolaire. Les impératifs
scolaires commencent, I'enfant évolue d’'un monde
affectif vers un monde de travail. Il découvre les
responsabilités, ce qui participe au développement
de son intelligence, de son mode de pensée
intuitive et logique. Il acquiert une relative
indépendance, tout en apprenant a s’adapter aux
contraintes extérieures de la vie. |l peut commencer
a recevoir les soins dentaires sans étre
accompagné par ses parents dans le cabinet. A
partir de 6 ans, I'enfant est capable de s’auto-
évaluer, il peut définir ce qu’il ressent et son score
est donc recevable dans [l'utilisation d’'une échelle

visuelle analogue.

De 11 a 15 ans: le stade de la puberté et de la
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maturation psychologique et physiologique. Il y a
une adaptation biologique de I'enfant a son milieu
social. Il se stabilise émotionnellement. Son
caractére devient plus apte a accepter la discipline.
Il développe un esprit logique et devient capable
d’appréhender d’autres points de vue que le sien. |

aime étre considéré comme un « grand ».

- De 16 a 18 ans : le stade de I'autonomie. Le patient
commence a hiérarchiser sa vie de fagon plus
indépendante. Il sort de I'adolescence. Sa prise en
charge au cours des soins dentaires se rapproche
davantage de celle d’'un adulte [11-12].

Selon l'étude d’ Eitner et al. [13] 71 % des personnes
anxieuses pendant un rendez-vous dentaire le sont
uniquement par rapport a la douleur potentielle de
'anesthésie locale. Le choix d’une thérapeutique avec
une anesthésie sans douleur est donc indispensable
pour permettre le bon déroulement d’un soin, ainsi que
de ceux des rendez-vous qui suivront [14]. C’est dans
cette optigue que de nombreuses technologies ont
emergé sur le marché. Le slogan marketing de ces
inventions est de supprimer complétement la douleur

lors de l'infiltration de I'anesthésique local [15].

L'objectif de cette étude est de comparer la douleur
ressentie par une anesthésie para-apicale entre 3
différentes techniques d’infiltration : (i) infiltration
classique, (i) infiltration avec une assistance
électronique et (iii) une infiltration avec une distraction

via des vibrations [16-17].

L’anesthésie para-apicale classique est la plus employée
en odontologie. Dans les ouvrages de pédodontie de
référence, elle est précédée dune application
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d’anesthésique de contact a l'aide d’'un coton. Cela
permet d’anesthésier la muqueuse et donc de diminuer
la sensation de pression créée par la pénétration de
l'aiguille [18-19]. L'infiltration peut alors étre exécutée via
une seringue a piston. La muqueuse est tendue a l'aide
d’'un miroir afin que [lintroduction de [laiguille soit
passive. L'orientation du biseau forme un angle de 20°
au maximum entre la gencive et l'aiguille. La vitesse
d’injection recommandée est de 40 secondes pour les
trois quarts de la carpule [20].

L’anesthésie assistée électroniquement est un procédé
développé par Dental Hi Tec. Elle s’effectue grace a
'appareil SleeperOne®. Son utilisation ne nécessite pas
de pré-anesthésie de la muqueuse. Il n'y a pas de
seringue mais une piéce a main, surmontée d’une
aiguille. Elle est reliee a une pédale qui permet de
contrdler la vitesse d’éjection de la solution anesthésique
par une commande au pied. L’orientation de la piece a
main et la pénétration du biseau sont identiques a celles
de la technique para-apicale classique. L'infiltration
débute au goutte-a-goutte, gérée électroniquement, puis
le débit augmente a une vitesse réguliére [21-24].

L’anesthésie associée a une technique vibratoire
consiste a exercer des vibrations a proximité du site
d’injection, sur la muqueuse, via un coton-tige. Ces
oscillations bloquent I'information douloureuse, selon la
théorie du Gate-control [25]. Elles stimulent les fibres
nerveuses de gros diametres, ce qui active les
mécanorécepteurs, qui libérent alors les neurones
d’inhibition. Ces neurones bloquent les fibres de petits
diameétres et empéchent le signal douloureux émis par

linfiltration, d’atteindre le cortex du cerveau, ou la
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douleur est normalement reconnue [26-27].

En odontologie pédiatrique, la technique d’anesthésie
para-apicale classique est la plus ancestrale. Les deux
autres techniques, plus récentes, sont eégalement
autorisées sur le marché. Choisir une de ces techniques
ne change rien a la finalité thérapeutique du patient.
Cela ne modifie pas son plan de traitement. Seule la
gestion de la douleur entre en compte. Cependant, il est
difficile de savoir si une méthode est plus indolore
qu’une autre, ou bien s'’il s’agit d’'une innovation a visée
marketing, et I'on peut vite étre perdu ou dubitatif face a

toutes ces techniques présentes sur le marché.

Afin de définir lors d’'une anesthésie para-apicale quelle
technique d’infiltration est la plus silencieuse
cliniqguement, c’est a dire évaluer la douleur qu’elle peut
potentiellement  provoquer, différents paramétres
peuvent étre recueillis [28].

En Europe, les premiéres mesures de I'évaluation de la
douleur ont été faites dans les années quatre-vingt [29].
La mesure de la douleur en pédiatrie a déja été évaluée
dans de nombreuses études [15,18,21,26], cependant il
s’agit plus d’'une estimation du fait de l'absence de
marqueurs objectifs biologiques. Ultiliser des outils
validés permet une standardisation de I'évaluation. D’un
point de vue psychométrique, les instruments de mesure
sont des échelles, ou encore des questionnaires, dont le
recueil de données et l'analyse de résultats sont
réglementés. Certains instruments sont plus privilégiés

que d’autres, en termes de qualité.

L’Echelle Visuelle Analogique (EVA), est un procédé
d’auto-évaluation de la douleur en odontologie
pédiatrique. Elle est facile et rapide d’utilisation, elle se
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présente sous la forme d’un trait vertical et quantifie de 0
a 10 l'intensité de la douleur ressentie. L'EVA de Wong-
Baker est considérée comme un procédé d’auto-
évaluation fiable chez I'enfant a partir de 6 ans. Cette
échelle subjective est composée de six visages rangés
selon leur expression, qui varie de la plus souriante a la
plus triste. Une breve explication est donnée a I'enfant
pour son utilisation : il doit choisir quel facies correspond
le mieux a son ressenti pendant I'anesthésie locale. Elle
est toujours demandée au patient immédiatement aprés
'anesthésie. Il s’agit de 'EVA la plus couramment

employée.

Wong-Baker FACES Pain Rating Scale

DOEHEHE@®

2 4 6 8 10
NO HURT HURTS HURTS HURTS HURTS HURTS
LITTLE BIT UTTLE MORE EVEN MORE WHOLE LOT WORST

From Wong D.L., Hockenberry-Eaton M., Wilson D., Winkelstein M.L., Schwartz P.: Wong's
Essentials of Pediatric Nursing, ed. 6, St. Louis, 2001, p. 1301. Copyrighted by Mosby, Inc
Reprinted by permission

SEM Sound, Eye & Motor Scale est une échelle
comportementale d’hétéro-évaluation considérée comme
objective : trois paramétres sont notés, par observation
des réactions et du comportement du patient. Il s’agit du
bruit pouvant étre émis par le patient, des expressions
de son regard, et des mouvements potentiels de son
corps. Les scores totaux pour le SEM varient de 0 a 9

sur la base de 0 a 3 pour chaque parametre [30].

Designations Sounds (S) Eyes (E) Motor (M)
0 Comfort No sound indicating pain | No eye signs of discomfort | Hands relaxed, no apparent body tenseness
1 Mild discomfort | Nonspecific possible pain | Eyes wide show of concern, | Hands show some tension
no tears
Moderately Watery eyes Random movement of arms/ body grimace,
painful twitch,
Painful Crying tears rolling down | Movements of hands to make aggressive physic
intense pain the face contact, pulling head away punching

La variation de la fréquence cardiaque est également un

parametre recueilli dans de nombreuses études comme
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marqueur biologique de la douleur [31-32]. Les
changements physiologiques induits par les traitements
dentaires dépendent de la peur, de I'anticipation, de la
personnalité, de la douleur, de l'injection de I'anesthésie
locale, du type de procédure, de l'age, du sexe, du
niveau d’éducation, de I'expérience dentaire et de I'état
de santé du patient [5]. Tout acte exécuté par le
chirurgien-dentiste, avec ou sans anesthésie locale, peut
donc temporairement modifier la fréquence cardiaque
[33]. II faut cependant garder a l'esprit que ces
modifications de la fréquence cardiaque ne sont pas
spécifiques de la douleur et peuvent étre consécutives a

d'autres causes.

Nos hypothéses de recherche pour cette étude sont les

suivantes :

- une anesthésie para-apicale assistée
électroniquement avec l'appareil SleeperOne® de
DentalHiTec est moins douloureuse qu'une
anesthésie para-apicale effectuée avec une
technique classique.

- une anesthésie para-apicale associée a des vibrations
manuelles est moins douloureuse qu’une anesthésie

para-apicale effectuée avec une technique classique.

- une anesthésie para-apicale assistée
électroniquement avec l'appareil SleeperOne® de
DentalHiTec est moins douloureuse qu'une
anesthésie para-apicale associée a des vibrations

manuelles.

Cette étude devrait permettre d’évaluer l'intérét clinique
des nouvelles techniques d’infiltrations par rapport a la
technique dite « classique » et d’établir une hiérarchie
entre ces techniques dans la gestion de la douleur
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ressentie lors de I'anesthésie para-apicale.
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Objectif principal *

Objectifs secondaires *

Obijectif principal :

Comparer I'évolution « avant-aprés » de la fréquence
cardiaque lors d’'une anesthésie para-apicale entre la
technique d’infiltration classique et celle assistée

électroniquement.

Obijectifs secondaires :

1. Comparer [I'évolution « avant-aprées» de la
fréquence cardiaque lors d’'une anesthésie para-
apicale entre la technique d'’infiltration classique et

celle par vibrations.

2. Comparer [l'évolution « avant-aprés » de la
fréquence cardiaque lors d’'une anesthésie para-
apicale entre la technique d’infiltration assistée

électroniquement et celle par vibrations.

3. Comparer la douleur ressentie lors d'une
anesthésie para-apicale entre la technique
d’infiltration  classique et celle assistée
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électroniquement.

4. Comparer la douleur ressentie lors dune
anesthésie para-apicale entre la technique

d’infiltration classique et celle par vibrations.

5. Comparer la douleur ressentie lors d'une
anesthésie para-apicale entre la technique
d’infiltration assistée électroniquement et celle par

vibrations.

6. Comparer la douleur « objective » lors d'une
anesthésie para-apicale entre la technique
d’infiltration  classique et celle assistée

électroniquement.

7. Comparer la douleur « objective » lors d'une
anesthésie para-apicale entre la technique
d’infiltration classique et celle par vibrations.

8. Comparer la douleur « objective » lors d'une
anesthésie para-apicale entre la technique
d’infiltration assistée électroniquement et celle par

vibrations.

Critéres de Jugement

Principal

Et secondaires *

Critére de jugement principal :

La variation de la fréquence cardiaque (Var rc).
Var FC = FC max — FC repos

FC repos : fréquence cardiaque mesurée au repos lorsque

I'enfant est placé sur le fauteuil du cabinet

FC max : fréquence cardiaque maximale entre le début de
la pénétration de la muqueuse de l'aiguille jusqu’a la fin
de l'injection

Critéres de jugement secondaire :
1. Identique au CJP

2. ldentique au CJP
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3. La douleur ressentie sera évaluée par I'échelle
visuelle  analogique (EVA) de Wong-Baker,
ordonnée de 0 a 10 (0 correspondant a I'absence
totale de douleur ressentie et 10 a la douleur
maximale imaginable)

4. Identique au précédent

5. ldentique au précédent

6. La douleur « objective » sera évaluée par I'échelle
SEM Sound, Eye & Motor ordonnée de 0 a 9 (O
correspondant a I'absence totale de douleur et 9 a
la douleur maximale imaginable)

7. ldentique au précédent

8. ldentique au précédent

Schéma Général de

I’étude *

Il s’agit d’'un essai contr6lé randomisé, monocentrique,
en simple aveugle. L’enfant ne connaitra pas quelle
technique est utilisée. L'étude est transversale, dans la
mesure ou la participation de I'enfant s’arréte a I'issue de

I'acte anesthésique. |l N’y a aucun suivi de sujet.

Lors de la consultation, si le patient correspond aux
critéres d’inclusion, une notice d’information décrivant
'essai clinique et le protocole de soins est remise aux
parents / tuteurs responsables de I'enfant. Aprés un délai
de réflexion (délai entre la consultation et le rendez-vous
de soin) de 7 jours au minimum, la décision de la famille
sera recueillie. Les patients seront inclus a réception du
consentement éclairé signé par l'enfant et ses

représentants légaux (voir documents annexes).

L’étude est uniquement réalisée chez les enfants

présentant une ou plusieurs dents a soigner et pour
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lesquelles une anesthésie para-apicale est nécessaire. Il
ne s’agit pas d'une urgence douloureuse mais d'un

rendez-vous programme.

a. Le matériel

Le matériel utilisé pour cette étude est déja autorisé et
présent en vente libre sur le marché : un oxymetre de
pouls, une seringue classique, une seringue
électronique, des cotons salivaires et le produit

anesthésique contenu dans les carpules.

- L’oxymeétre de pouls ou saturomeétre mesure la
fréquence cardiaque. Cet appareil utilise une technique
transcutanée non invasive et totalement inoffensive :
I'oxymétrie colorimétrique associee a la
photopléthysmographie. |l est constitué d’'un capteur qui
se place a l'index de la main droite du patient, relié a un
moniteur, qui affiche sa fréquence cardiaque. De
nombreuses publications ont déja démontré que le
ressenti de la douleur augmente la fréquence cardiaque.
Chez lI'enfant, la fréquence cardiaque peut varier entre
70 et 140 battements par minute (bpm). Entre 6 et 8 ans,
elle est plus proche de 100 bpm, puis la fréquence
cardiague moyenne tend a diminuer au cours de la
croissance de I'enfant pour atteindre en moyenne 70-80
bpm chez les 12-14 ans. L’appareil utilisé dans le cadre
du protocole est un modele Radical 7, pulse CO
oxymeter a extraction de signal avec technologie
Masimo Rainbow.

- La seringue classique est une seringue métallique a
piston. C’est la seringue la plus couramment employée

en odontologie.

- La seringue électronique SleeperOne® (electronic
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system for dental anesthesic) de la société DentalHiTec.
La piéce a main, en forme de stylo, est reliée a une
pédale. La vitesse d’injection du liquide anesthésique est
contrblée électroniquement pour optimiser le temps
d’injection.

- Les carpules anesthésiques utilisées dans le service
d’odontologie pédiatrique de I'hépital CHRU de Nancy
sont Septanest® Articaine + Adrénaline 1/200 000.

- Les cotons-tiges : appuyés sur la muqueuse de la

joue, du cété de la zone a anesthésier.

b. Les préalables a I’anesthésie

Lors de la consultation initiale avec I'enfant, les
opérateurs s’assurent que tous les critéres d’inclusion
sont présents. Une notice d’informations et wun

consentement éclairé sont transmis aux parents.

Le choix de la technique de I'anesthésie est défini de
facon aléatoire. La randomisation est une randomisation
stratifiée sur 'dge (6-10 ans ; 11-15 ans et 16-17 ans) et
le sexe, effectuée de maniére électronique en utilisant le
logiciel SAS version 9.4 — Proc PLAN (SAS Institute,
Inc., cary, N.C.).

Trois listes de randomisation (groupe d’affectation en
fonction du numeéro d’inclusion, du groupe d’age et du
sexe, dans enveloppes cachetées) seront établies. La
randomisation sera réalisée juste aprés la signature du
consentement par le patient.

Les enfants inclus seront randomisés en 3 groupes
par tirage au sort :

- groupe anesthésie électronique,

- groupe anesthésie classique,
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- groupe anesthésie avec vibrations.

Lors de la consultation d’inclusion (aprés récupération
des consentements signés), I'enfant est placé sur le
fauteuil du cabinet. L'oxymétre de pouls est placé
immédiatement a son doigt. Des qu’il indique une
fréquence cardiaque stable (a 4 battements pres
pendant 10 secondes), les données commencent a étre

recueillies.

Les opérateurs sont multiples. Il s’agit de praticiens
travaillant dans le service d’odontologie pédiatrique de
'hépital CHRU de Nancy. Leur nom figure sur le
bordereau a compléter. A chaque anesthésie exécutée
dans le cadre de [I'étude, l'opérateur est charge
d’effectuer linfiltration selon le protocole. Une seconde

personne est chargée du recueil des données.

Pendant 3 minutes, le déroulement du soin a exécuter
est expliqué a I'enfant, et ce, de la méme maniére quel
que soit le type d’anesthésie employé (simple aveugle).
A cette issue, la fréquence cardiaque au repos -apres
qu’elle s’est stabilisée- est répertoriée dans le bordereau
de saisie.

c. L’anesthésie

Pour I’anesthésie para-apicale classique, le protocole
est le suivant: comme [lindique les ouvrages de
référence en la matiére, un anesthésique de contact est
appliqué au préalable. L’'opérateur séche la zone de
muqueuse a anesthésier et y applique un coton-tige
imbibé de Xylocaine® 2%. Il faut attendre une minute
pour que I'anesthésique de contact fasse effet.

En vestibulaire, l'opérateur tend la muqueuse pour

permettre une pénétration passive de l'aiguille. Le biseau
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est orienté de fagcon a former un angle de 20° au
maximum entre l'aiguille et la muqueuse. L'injection se

fait lentement : 40 secondes pour les % de la carpule.

Pour ’anesthésie para-apicale assistée
électroniquement: d’aprés DentalHiTec, son utilisation
ne nécessite pas d’anesthésie topique. En vestibulaire,
'opérateur infiltre la muqueuse avec l'aiguille. L'aiguille
utilisée est identique a celle de la technique classique.
Le biseau est donc angulé a lidentique. L’opérateur
appuie sur la pédale de [lappareil pour injecter.

L’infiltration se fait au goutte a goutte puis s’accélére.

Pour l’anesthésie para-apicale avec vibrations:
linfiltration est semblable a celle de [Il'anesthésie
classique et nécessite le méme matériel. La différence
est que, quelques secondes avant l'infiltration, la joue du
patient est soumise a l'appui d’'un coton-tige que l'on
maintient en créant de petites vibrations. Cette
stimulation de cette zone perdure pendant la totalité de
I'injection de la solution anesthésique et s’arréte une fois

que l'aiguille est ressortie de la zone d’injection.

Les données indiquées par I'oxymétre de pouls sont
recueillies de la pénétration de la muqueuse de l'aiguille
jusqu’a la fin de linjection. La fréquence cardiaque

maximale seule est retenue.

Le temps que l'anesthésie fasse effet, le patient est
laissé au calme. A l'aide de I'EVA, il est demandé au
patient d’indiquer a quel niveau il situe la douleur
ressentie lors de l'anesthésie qui Ilui a été faite
(« montre-nous quel visage représente le mieux ce que
tu as ressenti? »). La personne qui recueille les

données doit également établir le score SEM du patient.

Le recueil des données est maintenant terminé,
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'opérateur qui a pris en charge I'enfant pour 'anesthésie

peut commencer le soin.

En résumé, le recueil de données porte sur 'EVA (auto-
évaluation par l'enfant), sur I'échelle SEM (hétéro-

évaluation) et sur la fréquence cardiaque.

Les temps opératoires avant, pendant et aprées
I'anesthésie ont été décidés afin :

* qulils soient suffisamment longs pour laisser
I'enfant se reposer et se relaxer, permettant a sa
fréquence cardiaque de se stabiliser, et ainsi ne
pas biaiser les paramétres biologiques,

* qu'ils respectent les protocoles anesthésiques des

ouvrages de référence,

* que le temps de rendez-vous de I'enfant ne soit
pas allongé, car ce dernier peut perdre
rapidement patience.

Population,
échantillonnage *

Les sujets de I'étude seront recrutés parmi la patientéle
ayant un rendez-vous programmé au service
d’odontologie pédiatrique de I'hdpital CHRU de Nancy.

Les individus sélectionnés correspondent aux critéres

d’inclusion suivants :

* Enfants des deux sexes &gés de 6 a 17 ans

inclus.

* Enfant dont le plan de traitement nécessite au

moins une anesthésie.

* Enfant calme et coopérant (le comportement de
I'enfant est observé a I'occasion de la consultation
d’'information : si I'enfant ouvre la bouche et
consent a se laisser soigner sans difficulté, si ses

gestes sont calmes, s’il est obéissant et a I'écoute
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du praticien, en l'absence de marqueurs de
'anxiété tels que des mouvements incontrdlés,

des sueurs, une paleur)

* Enfant parlant francgais.

* Enfant apte mentalement a comprendre I'objectif
et la réalisation des soins(a [I'écoute des
explications du praticien).

Les critéres de non-inclusion sont :

* Refus d’au moins I'un des 2 parents.

* Enfant ne bénéficiant pas d’un régime de SS.

* Consultation en urgence ou liée a un traumatisme.

* Enfant présentant une allergie aux produits
utilisés.

* Enfant présentant une des pathologies suivantes
(contre-indication a la réalisation de I'étude).

e Prise d'un traitement médicamenteux entre le
rendez-vous de consultation et le rendez-vous de

soin.

Le critére d’exclusion est :

* Anesthésie qui se déroule mal: I'enfant n’arrive

pas a se relaxer, il panique, il refuse le soin.

Nombre de sujets
PREVUS (patients,

témoins)

Justification *

En considérant les paramétres suivants :

Evolution « avant-aprés » de la fréquence cardiaque par
une anesthésie para-apicale avec la technique
d’infiltration classique : moyenne = 11,7 / écart-type =
3,5

Evolution « avant-aprés » de la fréquence cardiaque par

une anesthésie para-apicale avec la technique
d’infiltration assistée électroniquement : moyenne = 8,2 /
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écart-type = 7,6

Evolution « avant-aprés » de la fréquence cardiaque par
une anesthésie para-apicale avec la technique
d’infiltration avec vibrations : moyenne = 9,4 / écart-type
=47

Risque de 1°" espéce : 5%

Puissance statistique : 80%

Le nombre de sujets a inclure par groupe pour la
comparaison des techniques :

- Classique vs assistée électroniquement: 51 par

groupe.
- Classique vs avec vibrations : 152 par groupe.

- Assistée électroniquement vs avec vibrations : 366 par

groupe.

Le nombre de sujets retenu par groupe est 152,
permettant de comparer chacune des techniques
alternatives (assistée électroniquement et par vibrations)

avec la technique classique.

Ainsi, 456 sujets devront étre inclus au total (152 x 3).

Nature, origine des
données, support et

circuit des données

Données collectées : cf. bordereau de saisie (en

annexe).

Le contenu des bordereaux est anonyme et sera ensuite
saisi dans un fichier informatique, sur l'ordinateur de

l'investigateur.

Analyses statistiques *

Les comparaisons de (i) I'évolution des fréquences
cardiaques, (ii) des mesures d’EVA de Wong-Baker et
(iii) des scores totaux pour le SEM entre les 3 méthodes
seront réalisées 2 a 2 par lintermédiaire d’un test de
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Student ou de Mann-Whitney (tests sur échantillons
indépendants) avec correction de Bonferroni pour la
multiplicité des tests.

Les analyses seront réalisées sur le logiciel SAS version
9.4 (SAS Institute, Inc., cary, N.C.).

Des personnes
spécialement protégées,
sont-elles concernées

par votre recherche

[ 1Non ™ Oui, précisez

dans le cadre ci-contre

[ ] Femmes enceintes, parturientes ou meéres qui

allaitent

[ ] Personnes privées de liberté par une décision
judiciaire ou administrative

[] Personnes faisant I'objet de soins psychiatriques

[] Personnes séjournant dans un établissement
sanitaire ou social a d’autres fins que celles de la
recherche

MPersonnes mineures (non émancipées): attention
modalités d’information particuliére

[] Personnes majeures faisant I'objet d'une mesure de
protection légale (tutelle, curatelle, sauvegarde de
justice) : attention modalités d’information particuliére

[ ] Personnes hors d'état d'exprimer leur consentement
et qui ne font pas I'objet d'une mesure de protection
juridique : attention modalités d’information
particuliere

Le protocole devra justifier que I'on ne peut pas inclure

d’autres personnes.

Modalités d’information
et de recueil du
consentement / de la
non-opposition des

sujets

Remise d’'une notice d’information et du formulaire de

consentements lors de la premiére consultation.

Lors du prochain rendez-vous, les formulaires de
consentements des personnes acceptant de participer a

cette recherche seront collectés.
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Durées

La durée de participation du sujet dans I'étude est celle
du soin. Le recueil de données est immédiat. |l n'y a

donc aucun suivi.

Besoins logistiques

Aucun

Financement

Cette étude ne nécessite aucun financement car elle ne

crée aucun surco(t.

Résultats/bénéfices

éventuels attendus

Au terme de cette étude, une technique d’anesthésie
pourrait se démarquer par rapport aux deux autres. Ou a
contrario il pourrait n’y avoir aucune différence
significative d’'une méthode a [lautre. Cette étude
permettrait donc d’approuver ou réprouver leur utilité,

ainsi que son utilisation, dans la pratique dentaire.

Confidentiel Trame Résumé Version 1.0
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2.2 Documents annexes

2.2.1 Bulletin d’'information

= Ce bulletin est a I'attention des parents / tuteurs Iégaux de I'enfant.

Madame, Monsieur,

Une étude est actuellement réalisée par les praticiens du service dentaire
pédiatrique au sein du CHRU de Nancy. Le patient est au cceur du processus de
coopération et en est le bénéficiaire. L'objectif est de comprendre et d’évaluer la
douleur ressentie potentiellement lors de I'anesthésie locale. Cela ne modifie ni le
plan de traitement, ni les soins a réaliser chez I'enfant.

L’anesthésie locale dentaire est exécutée aléatoirement selon différentes
techniques, qui sont déja utilisées au sein du service d’'odontologie. Un oxymétre de
pouls est mis en place a l'index de la main de I'enfant afin de recueillir sa fréquence
cardiaque. Il s’agit uniqguement d’'un moyen d’observation et d’analyse de données
statistiques lors d’'un rendez-vous unique. Ce procédé n’est absolument pas invasif. Il
N’y a aucune conséquence sur le suivi du patient.

L’inclusion de votre enfant dans ce protocole est soumise a votre
consentement éclairé. Comme le stipule la loi, si vous l'autorisez a participer a

I'étude, un délai de rétractation de 7 jours vous ait imparti.

= Si la famille consent a inclure son enfant dans I'étude, une feuille explicative
décrivant I'acte qui sera effectué au prochain rendez-vous lui sera remise.

Cette fiche permet de les préparer au déroulement du protocole.

Lors de votre prochain rendez-vous en odontologie pédiatrique, le chirurgien-
dentiste va effectuer un soin chez votre enfant. Voici ci-dessous la description de la

séance :

Apreés l'installation de votre enfant au fauteuil, un oxymétre de pouls
est posé sur son index gauche. L'oxymétre est un capteur semblable a une petite
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pince a linge, il est complétement indolore et non invasif, il transmet le rythme
cardiaque de votre enfant sur un écran, que nous visionnons simultanément. Les

données recueillies sur cet écran sont collectées pendant une partie du rendez-vous.

Le déroulement du soin est récapitulé par le chirurgien-dentiste.
Chaque objet ou instrument est précisé, afin de I'enfant n’ait aucune surprise,
puisse poser ses questions si il en a, et qu’il prenne le temps de se détendre si cela

lui est nécessaire.

Une anesthésie est effectuée afin d’endormir la dent. Ainsi votre enfant
ne ressent aucune douleur lorsque le chirurgien-dentiste pratique le soin.
Attention toutefois, la dent peut étre encore endormie apres le rendez-vous, il faut

donc veiller a ce qu’il ne se morde pas la joue dans les heures qui suivent.

2.2.2 Bulletin d’autorisation

Ce bulletin autorise I'enfant a participer au protocole. Il doit étre conservé avec

le recueil de données.

Je

SOUSSIGNE() . ettt ea
............................................................................ , parents / tuteurs de
Fenfant. ... acceptent que ce

dernier participe a I'étude mise en place dans le service odontologique du CHRU de
Nancy, dans le cadre de ses soins.
Date:..../[....[....

Signatures :

Précédeées de la mention lu et approuvé

pere mere
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2.2.3 Bordereau de saisie des données

Nom de l'opérateur :

Nom du méthodologiste :

Numéro d’anonymat du patient

Sexe

Age

Poids

Localisation de I'anesthésie

Technique utilisée pour I'anesthésie

Acte a réaliser

Auto-évaluation du patient sur 'EVA

1) Fréquence cardiaque stable
enregistrée dés que I'enfant est sur le
fauteuil, avant I'explication du

déroulement des soins

2) Fréquence cardiaque maximale
enregistrée pendant I'injection
vestibulaire

2.2.4 Attestation méthodologique




Plateforme d’aide a la recherche clinique m@

Unité de méthodologie, data management et statistiques  "ome it fetere ciniae

ATTESTATION DE METHODOLOGIE

(Résumé du projet)

Nom et Prénom du méthodologiste RpMEN Thomas

Service / Unité PARC / UMDS

Pole SR

Je soussigné, Thomas REMEN - méthodologiste a la PARC - certifie: (1) avoir élaboré la
méthodologie de I'étude intitulée « Etude comparative de trois techniques d’infiltration sur la mesure
de la douleur lors de I'anesthésie para-apicale. » dont I'investigateur principal/coordonnateur est le Dr
Jacques PREVOST et (2) avoir validé la version du résumé du projet datée du 07/06/2019, en
particulier le (les) objectif(s), le design de I'étude, la méthode d’échantillonnage, les criteres de

jugement et la stratégie d’analyse.

- Objectif principal: Comparer I'évolution « avant-apres » de la fréquence cardiaque lors d’'une
anesthésie para-apicale entre la technique d'infiltration classique et celle assistée

électroniquement.
- Design de I'étude : Essai contrélé randomisé, monocentrique, en simple aveugle sur des
patients agés de 6 a 17 ans suivis dans le service d’odontologie pédiatrique du CHRU de

Nancy

Dans ce cadre, je m’engage a apporter toute précision utile qui serait demandée par le comité

scientifique de la DRCI.

Attestation faite a Vandoeuvre les Nancy, le 07/06/2019.

Version du 03/02/2017 Page 1 sur 1
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CONCLUSION

La pédodontie est une spécialité a part entiére de I'odontologie. L’approche
clinique doit étre adaptée a I'enfant et la réussite d’'une anesthésie locale efficace et

sans douleur est un enjeu majeur pour le bon fonctionnement des soins.

De nouvelles technologies émergent sur le marché. Elles ont pour objectif et
promesse marketing de faciliter cet acte parfois redouté, tant par le patient que par le

praticien.

C’est dans cette optique que nous avons rédigé un protocole d’étude visant a
faire le point sur trois types d’anesthésies : I'anesthésie locale classique, I'anesthésie

locale assistée électroniquement et 'anesthésie locale avec vibrations.

Ce protocole est non invasif et ne modifie en rien le plan de traitement du
patient. Il peut conduire a une analyse statistique fiable car il a été réfléchi afin que

les biais statistiques soient réduits a minima.

A terme, l'objectif est de mener une étude basée sur ce protocole, afin de
mettre en évidence un type d’anesthésie par rapport a un autre. L'intérét est double :
d'une part pour le praticien, a qui il permettra, dans sa pratique quotidienne,
d’orienter son choix quant au mode opératoire lors de I'anesthésie locale et d’autre
part, pour le patient dont le bien-étre sera augmenté.
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