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1. Contexte et justification scientifique de la recherche

1.1. Etat actuel des connaissances

La bronchiolite est une pathologie respiratoire, contagieuse, trés fréquente en France. Elle est
classiqguement due au Virus respiratoire syncitial (VRS). Elle évolue par épidémies chaque hiver et
touche de nombreux nourrissons. Par définition, elle touche les nourrissons de moins d’un an. Elle
atteint les bronchioles et se caractérise par un épisode de géne respiratoire. Les symptomes
commencent par un encombrement des voies aériennes supérieures, avec une toux puis une respiration
rapide (polypnée) et sifflante. Il est retrouvé a 'auscultation des sibilants ou crépitants. Elle est dans
la plupart des cas bénigne, avec une phase aigué durant en moyenne 10 jours, mais une toux pouvant
perdurer plusieurs semaines. Les 48 premiéeres heures sont les plus a risque d’hospitalisation. (1,2)

Le pic épidémique s'étend classiquement de novembre jusqu’a la fin de I'hiver, mais les premiers
cas commencent en octobre et peuvent continuer jusqu'a la fin du printemps, avec méme quelques cas
durant I'été. Ainsi, c’est une pathologie trés courante, qui occasionne une augmentation de la demande
de consultation, a la fois en ambulatoire auprés des médecins généralistes et des pédiatres, et aussi
aux urgences. Ainsi, 2 a 3% des nourrissons de moins d'un an sont hospitalisés chaque année soit en
moyenne 25 000 nourrissons.(3) C'est donc un réel probléme de santé publique.

De ce fait, il existe un réseau de surveillance du nombre de bronchiolite durant I'épidémie
hivernale. Elle repose sur les données de SOS médecins, du réseau OSCOUR des services d'urgence,
ainsi que sur les analyses virologiques hospitalieres et ambulatoires en lien avec le centre national de
référence (CNR). Ainsi, en 2022-2023, il y a eu 26 104 hospitalisations apres passage aux urgences
pour bronchiolite et 73 262 passages aux urgences.(4) Toutefois, le nouveau vaccin anti VRS ABRYSVO,
commercialisé depuis le 19 aolt 2024, diminue l'incidence des infections a VRS de 80% a 3 mois. (5).
En effet, I'épidémie 2024-2025 retrouve un nombre de passage aux urgences et d’hospitalisations chez
les nourrissons de moins de 3 mois inférieur aux données historiques. (6)

Ces données sont triées par Santé Publique France. Ainsi, pendant I'hiver, des bulletins
hebdomadaires sont publiés sur internet pour actualiser le nombre de cas en France. Cela permet

d'alerter les autorités de Santé afin de mener des actions de prévention. (7)
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De nouvelles recommandations sur la bronchiolite ont été publiées en 2019,(1) en accord avec la
HAS et le Conseil National Professionnel de Pédiatrie. Les précédentes recommandations dataient de
2000. Ces nouvelles recommandations changent la définition de la bronchiolite et son traitement.
Auparavant définie comme une infection du nourrisson jusqu’a I'age de 2 ans, elle s'arréte désormais
a I'age d'un an. La kinésithérapie respiratoire (grade C) ainsi que l'installation en proclive dorsal a 30°

(grade C), ne sont plus recommandées.

Depuis ces derniéres années, l'accent est mis sur I'importance des interactions précoces de
I'enfant et de son environnement sur son développement cérébral, c’est le concept des 1000 premiers
jours. En effet, ceux-ci sont un moment clé de formation du cerveau et des interactions avec |'autre.
Un rapport du ministére de la Santé de septembre 2020 a colligé de nombreux facteurs influencant le
développement précoce de I'enfant. Ainsi, depuis 2021, I'Etat, avec de nombreux projets régionaux,
met en place des actions concrétes pour favoriser un environnement sain pour I'enfant mais aussi pour
accompagner les parents et renforcer le bien étre des parents, pendant la grossesse, le post partum et
jusqu’aux 2 ans de l'enfant. (8,9)

L'hospitalisation de leur nourrisson est une épreuve pour les parents. Les soignants exercant en
pédiatrie témoignent de I'état émotionnel complexe des parents accompagnant leur enfant durant
I'nospitalisation : angoisses, inquiétudes pour I'avenir, I'organisation avec le quotidien, la peur de la
mort. Aussi, certains d'entre eux rapportent des cauchemars avec pour thématique la mort de leur
enfant, mais également le désespoir, les pleurs lors de la décision d’'hospitalisation, d’autant plus s'il y
avait besoin de réanimation. En effet, de nombreuses études (10-12) ont démontré qu’une
hospitalisation de leur enfant était une source de stress, d’anxiété et pouvait entrainer des symptomes
dépressifs chez les parents.

L'impact sur les parents d'une hospitalisation en réanimation néonatale, particulierement pour les
prématurés, a été beaucoup étudiée, mettant en évidence des facteurs de stress, ainsi que des risques

de syndrome de stress post traumatique (13).
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Une étude européenne conduite en 2022-2023, a étudié la qualité de vie des parents de nourrissons
hospitalisés pour bronchiolite avec une réévaluation a 6 semaines et a mis en évidence l'impact
multifactorielle sur toute la famille de I'hospitalisation, également a distance de celle-ci.(14) Une étude
francaise de juin 2024, retrouve une anxiété modérée a sévere chez 87% des parents durant
I'nospitalisation pour bronchiolite avec des répercussions sur la vie quotidienne et la vie
professionnelle.(15)

Devant ce probleme de santé publique, impactant le nourrisson mais aussi ses parents,
I'équipe de Lapillonne et al, développent en 2012 un questionnaire afin d'évaluer l'impact d'une
hospitalisation pour bronchiolite sur les parents : I'IBHQ,
Impact of Bronchiolitis Hospitalization Questionnaire (16,17). Ce questionnaire est ensuite étudié sur
463 nourrissons entre 2008 et 2009, stratifiés sur le terme de naissance et la présence d’une maladie
cardiaque congénitale. Il a permis d'identifier certains facteurs ayant un impact significatif comme la

durée d'hospitalisation et le niveau d’éducation des parents.

Depuis la pandémie de SARS-COV-2, de nouvelles facons de soigner les patients ont d{i étre mises
en place afin de permettre de désengorger les hopitaux et d'éviter les contaminations. (18) Dans ce
contexte, I'hospitalisation a domicile est de plus en plus promue.(19) C'est de facon relativement
récente que celle-ci est utilisée pour la bronchiolite, elle existait déja dans les maladies chroniques mais
n‘était que peu utilisée dans les pathologies aigués.(20) Dans une étude de Lawrence et
al, (21) I'hospitalisation a domicile permettrait de diminuer ainsi I'anxiété pour le nourrisson et sa
famille. D'aprés Habib et al, (22) I'hospitalisation a domicile est une alternative prometteuse, slre, qui
permettrait de réduire les hospitalisations conventionnelles. En effet, elle permet de réduire les colts
directs et indirects associés a une hospitalisation ainsi que la durée moyenne de séjour. (23) (24) Dans
I'indication de la bronchiolite, I'hospitalisation a domicile améliore les colts financiers liés a une
hospitalisation, ainsi que le vécu émotionnel. (25)

En France, [I'hospitalisation a domicile pédiatrique est surtout représentée par des

établissements disposant d'une expertise pédiatrique. En effet, une expertise pédiatrique est
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nécessaire pour les centres d’hospitalisation a domicile s'occupant d’enfants de moins de 3 ans.(26) En
2019, il existait 19 services d'Hospitalisation a Domicile (HAD) pédiatriques en métropole sur 8 régions,
mais qui s'occupaient surtout de patients avec des pathologies périnatales ou oncologiques (27).
D'aprés les derniers chiffres de I'AFPHAD (2021), il existerait aujourd’hui 31 établissements
d’hospitalisation a domicile ayant une spécialité pédiatrique structurée. Ce qui représentait 9002
enfants en 2021 et 19581 séjours. Or, une mention spéciale est nécessaire afin de pouvoir prendre en
charge des enfants de moins de 3 ans, ce qui est le cas de la bronchiolite. (28) Ainsi, peu de centres
en France acceptent de prendre en charge des nourrissons hospitalisés pour bronchiolite.

Dans le Maine et Loire, le centre d’'hospitalisation a domicile Saint Sauveur dispose de I'expertise
pédiatrique et est coordonné par le Docteur Spiroux. L'HAD Saint Sauveur dispose d’une équipe
pluridisciplinaire, au plus proche de I'enfant et de sa famille. Une équipe composée d’un auxiliaire de
puériculture et d'un puériculteur, intervient quotidiennement, 2 fois par jour pour dispenser les soins
nécessaires. Un accueil et une formation des parents sont réalisés en début d’'hospitalisation. (29) Dans
le cas de la bronchiolite, les médecins de pédiatrie du CHU d’Angers peuvent proposer a la famille, avec
son accord, une HAD lorsque I'état du nourrisson s'améliore mais qu'il persiste des besoins en oxygene
ou la nécessité d'une alimentation entérale.

Cependant, il n'y pas eu aujourd’hui d’études s'intéressant a I'impact psychologique parental d'une
hospitalisation a domicile pour bronchiolite, qui est pourtant une alternative d‘avenir face a une
pathologie fréquente, qui sursollicite les services hospitaliers chaque année. Il pourrait étre intéressant
de développer I'accés de I'hospitalisation a domicile pour des bronchiolites au niveau national. Le
médecin généraliste est le professionnel de référence lors d’une hospitalisation a domicile et son role
est d'autant plus important dans le dépistage et la prise en soin des parents lors d’évenements de vie
difficiles.

Ainsi, l'objectif principal de cette étude est de comparer l'impact psychologique parental
d'une hospitalisation conventionnelle seule pour bronchiolite, a une hospitalisation a domicile. L'objectif

secondaire est d'évaluer le ressenti parental d'une hospitalisation a domicile pour bronchiolite.
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1.2. Hypotheses de la recherche
Notre hypothese est que I'hospitalisation a domicile permet un meilleur vécu psychologique par les
parents, par rapport a une hospitalisation conventionnelle, dans le cas de la bronchiolite. Ainsi, il y a

moins de syndrome anxiodépressif a terme et moins de risque de syndrome de stress post traumatique.

1.3. Justification des choix méthodologiques
L'évaluation du critere de jugement principal repose sur la passation de deux questionnaires

standardisés :

- L'IBHQ (Impact of Bronchiolitis Hospitalization Questionnaire). Il s'agit d'un questionnaire validé et
développé par I'équipe de Lapillone et al., évaluant I'impact sur les parents d’'une hospitalisation
conventionnelle pour bronchiolite. Ce questionnaire évalue Iimpact multifactoriel parental d'une
hospitalisation de leur nourrisson pour bronchiolite. Dans leur version, il existe un questionnaire a
remplir a la sortie de I'hopital (IBHQ Discharge, annexe 5) et un autre a 3 mois (IBHQ Follow Up,

annexe 6).

Les questionnaires sont composés de 7 dimensions principales (I'inquiétude et le stress, la peur pour
le futur, la culpabilité, Iimpact sur l'organisation quotidienne, l'impact physique, Iimpact sur le
comportement de I'enfant hospitalisé et I'impact financier) elles-mémes constituées de 30 items et de
5 modules conditionnels (perturbation de I'allaitement, réaction physique de I'enfant hospitalisé, impact
sur l'alimentation de I'enfant hospitalisé, impact sur le comportement avec les autres enfants, et la
réaction des freres et sceurs). Les 5 modules conditionnels sont composés de 16 items, a ne remplir

que dans certaines situations.

C'est un auto-questionnaire d’une durée de réalisation de 10 minutes en moyenne. Le score s'obtient
en faisant la somme des réponses de tous les items puis en réalisant une transformation linéaire
donnant un score de 0 a 100. Chaque item correspond a une échelle de Likert en 4 points. Les scores

sont calculés uniquement si la majorité des items inclus dans la dimension sont complétés.

Ainsi, le questionnaire est déja validé pour l'indication d’'une hospitalisation, mais il n’existe pas

d'échelle validée dans I'hospitalisation a domicile, ce pourquoi nous utilisons ce questionnaire.
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- Le questionnaire STAI-Y (State-Trait Anxiety Inventory) a été créé par Spielberger. Sa version en
francais est une adaptation franco-canadienne validée en 1993 par Gauthier J. et Bouchard S. dans la
revue canadienne des sciences du comportement. Elle a été ajustée dans sa version 1.5 en 2009 par
Vigneau et al. afin de réduire les biais linguistiques et adapter la version au vocabulaire francais. Il
permet d'évaluer I'état et le trait d’anxiété chez une personne. Il permet de mesurer la dimension
psychologique de I'expérience anxieuse et d'éliminer les items de dépression. Ce test comprend 2
questionnaires, il est recommandé de réaliser la version ETAT avant la version TRAIT. Le questionnaire
TRAIT (annexe 4) permet de déterminer le trait anxieux de la personne en tant que trait de
personnalité. Le questionnaire ETAT (annexe 3) détermine la réaction d’anxiété d’'une personne face a
une situation. Il comprend 40 items, a réaliser en auto-évaluation, chaque réponse étant sur une échelle
de Likert en 4 points. Le temps de passation est d’environ 15 minutes. Ses résultats permettent de

pondérer les résultats du questionnaire IBHQ.

L'évaluation du critere de jugement secondaire repose sur un questionnaire congu par les auteurs
regroupant les spécificités de I'hospitalisation a domicile et d'évaluation globale de la prise en charge
incluant le vécu psychoaffectif. Aucun questionnaire standardisé validé n'évalue, a notre connaissance,
les parameétres recherchés. Seuls les parents de nourrissons ayant été hospitalisés a domicile sont
sollicités pour ce questionnaire a 7 jours de la fin de celle-ci (Annexe 2). Il a été décidé de prendre
contact avec la famille en cas de score global > 14/27 (soit supérieur a la moitié du score total) ou de
réponse a 3 (= « énormément ») a I'item 10 questionnant I'anxiété durant la période d’'HAD, en cas
d’expression de velléité auto ou hétéro agressive dans le champ de commentaire libre (item 12). La
cotation du questionnaire HAD est précisée en annexe.

Parallelement, nous avons congu un questionnaire socio-démographique regroupant des questions
destinées a évaluer la comparabilité des groupes (composition familiale et antécédents médicaux).
(Annexe 1). La collecte de données médicales anonymisées permettant des analyses en sous-groupe

seront recueillies dans le dossier médical informatisé de I'enfant par I'investigateur.
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2. Objectifs de la recherche et critéres d’'évaluation

2.1. Objectif principal et critére d’évaluation
L'objectif principal est de comparer limpact psychologique parental d'une hospitalisation

conventionnelle en pédiatrie pour bronchiolite a une hospitalisation a domicile.

Le critére d’évaluation principal est la comparaison des scores en sortie d’hospitalisation et a 3 mois de

I'IBHQ, pondéré par les scores de réponses aux questionnaires STAI-Y.

2.2. Objectif et critere d’'évaluation secondaire

L'objectif secondaire est d’évaluer le ressenti parental d’une hospitalisation a domicile pour bronchiolite.

Le critere d'évaluation secondaire est le score moyen du questionnaire d'évaluation du ressenti de

I'hospitalisation a domicile avec analyse en sous-groupe en fonction des scores STAI-Y

3. Conception de la recherche

3.1. Schéma de la recherche

Etude monocentrique prospective exploratoire.

3.2. Justification du nombre de personnes a inclure dans la
recherche

Il s'agit d’'une étude exploratoire dont I'estimation de la taille de I'échantillon a été réalisée en prenant
en compte |'évolution des courbes épidémiques et du potentiel d’inclusion des nourrissons hospitalisés
pour bronchiolite chaque année au CHU d’Angers. Dans la mesure ou il s'agit d’une étude exploratoire,
la proposition de participation a I'étude se rapportera sur I'ensemble des nourrissons susceptibles d'étre
inclus a la fois dans les deux groupes (I'inclusion dans le bras hospitalisation conventionnelle doit se
faire uniquement pour les nourrissons n‘ayant pas été inclus dans le bras HAD pour raison

géographique).

D'apres les relevés des données des épidémies 2022-2023 et 2023-2024, il y a en moyenne 200 a 220

nourrissons hospitalisés pour bronchiolite chaque année au CHU d’Angers dont 50 environ vont en
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hospitalisation a domicile avec I'HAD Saint Sauveur ensuite. Cependant, depuis la disponibilité du
BEYFORTUS et du vaccin ABRYSVO, il a été constaté une diminution de l'indice des cas de bronchiolite,
a la fois en ambulatoire, mais surtout en hospitalisation. Il a été relevé 181 hospitalisations pour
bronchiolite sur la période d’octobre a avril en 2023-2024 mais plus que 65 cas durant I'épidémie 2024-

2025 avec une diminution a 13 cas avec I'HAD Saint Sauveur en 2024 et 2025.

En supposant a 25% le taux de patients annuels admis en HAD remplissant les criteres d‘inclusion et
comportant des données exploitables (avec un ratio 1:1 par rapport au bras hospitalisation
conventionnelle), on estime a 30 sujets par an le nombre de nourrissons potentiellement incluables et

comportant des données complétes et analysables.

Il est ainsi vraisemblable d'espérer atteindre 30 réponses parentales dans le bras hospitalisation

conventionnelle et 30 dans le bras hospitalisation a domicile durant la période d‘inclusion.

Au total, 60 dyades parent-bébé reparties en ratio 1 :1 seront inclus dans |'étude. Les inclusions seront
poursuivies jusqu‘a I'obtention de 30 dyades parent-bébé par bras avec des données exploitables pour

le critere de jugement principal.

4. Sélection des personnes de la recherche

4.1. Criteres d'inclusion des personnes qui se prétent a la recherche

L'inclusion d’une dyade parent-enfant doit répondre aux critéres généraux suivant :

» Pour le parent :

- Consentement éclairé daté et signé par le titulaire de l'autorité parentale (parent ou représentant

légal) pour participer a I'étude. (annexe 8)

- Francophone, sachant lire et écrire le francais

> Pour l'enfant :
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- Age inférieur a 1 an, hospitalisé pour une bronchiolite sur la période d'épidémie hivernale au CHU

d’Angers
- Affiliation au régime de sécurité sociale

Concernant le bras « hospitalisation conventionnelle », la dyade doit répondre aux critéres spécifiques

suivants :

Enfant hospitalisé au CHU d’Angers uniquement en hospitalisation conventionnelle dans le service de
chirurgie et médecine de l'enfant pour bronchiolite, récusé de I'HAD pour raison géographique

uniquement (« hors secteur »)

Concernant le bras « hospitalisation a domicile », la dyade doit répondre aux critéres spécifiques

suivants :

Enfant hospitalisé a domicile avec I’'HAD pédiatrique Saint Sauveur aprés un séjour en hospitalisation
conventionnelle dans le service de chirurgie et médecine de I'enfant Enfant affilié ou bénéficiant d'un

régime de sécurité sociale

4.2. Criteres de non-inclusion des personnes qui se prétent a la
recherche

-Parents non francophones
-Parent avec un trouble du développement intellectuel ne pouvant pas répondre aux questions
-Hospitalisation conjointe pour une autre pathologie que la bronchiolite

-Hospitalisation aux urgences uniquement

5. Prise en charge des nourrissons hospitalisés pour
bronchiolite

5.1. Traitement/Stratégie/Procédure a I'étude
Il est étudié le total des scores du questionnaire IBHQ Discharge a 7 jours de sortie d’hospitalisation a
domicile a la suite de I'hospitalisation conventionnelle et du questionnaire IBHQ Follow up a 3 mois de

la sortie d’hospitalisation a domicile pour les parents de nourrisson ayant été en hospitalisation a
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domicile pour bronchiolite. Ces résultats sont pondérés par les résultats du questionnaire STAI-Y TRAIT

et ETAT.

5.2. Traitement/Stratégie/Procédure de comparaison

Il est étudié le total des scores du questionnaire IBHQ Discharge a 7 jours de sortie d’hospitalisation
et du questionnaire IBHQ Follow up a 3 mois de la sortie d’hospitalisation pour les parents de nourrisson
ayant été en hospitalisation conventionnelle pour bronchiolite. Puis les résultats sont pondérés par les

résultats du questionnaire STAI-Y TRAIT et ETAT.

5.3. Prise en charge et traitements associés
La participation des parents a I'étude ne modifie pas la prise en charge thérapeutique du nourrisson
hospitalisé pour bronchiolite. Cette prise en charge est laissée a |'appréciation de I'équipe médicale qui

prend en charge |'enfant.

Si I'HAD Saint-Sauveur le juge nécessaire, elle peut réorienter le nourrisson au CHU d'Angers pour
réhospitalisation si I'état médicale se détériore. Dans ce cas, une analyse en intention de traiter sera

réalisée.

6. Déroulement de la recherche

6.1. Pré-sélection / Recrutement
Le recrutement est réalisé parmi les nourrissons en fin d’hospitalisation dans les services de pédiatrie

du CHU d’Angers, de moins d'un an, pour bronchiolite.

6.2. Procédure d’inclusion

Les inclusions sont réalisées de facon rétrospective en fonction du déroulé de I'hospitalisation (évolution
vers un maintien en hospitalisation conventionnelle ou vers une HAD). Les dyades parent-bébé sont
inclues lors de la sortie d’hospitalisation conventionnelle, si les criteres d'inclusion et d’exclusion sont
respectés, et que leur consentement écrit est donné.

Les parents sont informés oralement et a I'aide d'une lettre d’information.
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Le formulaire de consentement éclairé est signé en 2 exemplaires par les différentes parties.
La date de l'information, le délai de réflexion, la date de signature du consentement par les 2 parties

sont documentés dans le dossier source du patient.

6.3. Suivi des personnes se prétant a la recherche

Les parents sont contactés par mail afin de leur transmettre le lien du questionnaire a remplir en ligne
avant J7 et a M3.

Si ceux-ci ne répondent pas au premier mail, 2 mails de relance seront réalisés puis un appel

téléphonique avant de conclure au statut « perdu de vue ».

6.4. VO - Visite d’inclusion
La visite d'inclusion est réalisée a la sortie d’hospitalisation conventionnelle. L'information est donnée

par une lettre d'information et le consentement est recueilli par écrit.

Il est recueilli une liste de données socio-démographiques et les antécédents notamment d’asthme au

sein de la famille.

A l'issue de la consultation d'inclusion, des identifiants et mots de passe sont générés et envoyés sur

I'adresse e-mail du parent afin d'accéder a I'e-CRF de |'étude.

La population est répartie en deux bras d'étude : le bras hospitalisation conventionnelle et le bras

hospitalisation a domicile.

6.5. V1 -1]7 de sortie d’hospitalisation :
La date de sortie d'hospitalisation du nourrisson est surveillée a I'hopital pour le groupe hospitalisation

conventionnelle, et est transmise par I’'HAD Saint-Sauveur pour le groupe HAD.

En ce qui concerne le suivi, les parents regoivent par e-mail un lien de connexion a I'eCRF a 7 jours de

la sortie d’hospitalisation.
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Les questionnaires IBHQ-Discharge et STAI-Y (état et trait) sont complétés directement sur le eCRF en

ligne par les parents 7 jours apres la fin d’hospitalisation.

Le temps de passation maximal des questionnaires est estimé a 25 minutes.
Les parents du groupe HAD complétent également un questionnaire sur le vécu de I’'HAD. Le temps de

passation est estimé a 10 minutes.

En cas de non-réponse aux questionnaires sous 15 jours, les parents sont contactés par téléphone par
le centre investigateur afin de compléter les questionnaires, dans la mesure ou ils souhaitent toujours

participer a I'étude.

6.6. V2 -3 mois apres la sortie d'hospitalisation :
A 3 mois de la sortie d’hospitalisation, les parents regoivent de nouveau un mail avec le lien de

connexion a I'eCRF pour compléter les questionnaires IBHQ Follow-up et STAI-Y (état).
Les temps de passation sont estimés a 20 minutes.
La visite v2 correspond a la fin de participation des parents a I'étude.

- Formulaire de
consentement de

participation a l'étude -IBHQ Discharge
- Questionnaire - STAI-Y ETAT et TRAIT - IBHQ Follow-Up
démographique - Questionnaire HAD -STAI-Y ETAT
Sorti:: d-h.c;s?ita:i.sation . )7 dg sqrtie. M3 de sortie
(Hospitalisation d'hospitalisation d'hospitalisation

conventionnelle ou HAD) ‘ I

Figure 1 : Frise chronologique de I'étude
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6.7. Arrét de participation d'une personne a la recherche
Les personnes participant a la recherche peuvent demander a sortir de I'étude a n'importe quel moment

et quelle qu’en soit la raison.

L'investigateur peut interrompre temporairement ou définitivement la participation d'une personne
pour toute raison qui servirait au mieux les intéréts de cette personne en particulier en cas d'effet

indésirable grave ou de fait nouveau vis-a-vis de la recherche.

En cas de perdu de vue, l'investigateur met tout en ceuvre pour reprendre contact avec la personne et
assurer le suivi prévu dans |'étude. En cas de sortie prématurée, l'investigateur en documente les
raisons de facon aussi compléete que possible.

Les personnes perdues de vue ou sorties prématurément de I'étude ne sont pas remplacées.

Les inclusions sont poursuivies jusqu’a atteindre I'effectif cible de parents soit 30 personnes par bras.

Les données recueillies pour les personnes perdues de vue ou sorties prématurément de I'étude seront
exploitées au moment des analyses y compris en cas de retrait du consentement (sauf demande
d’exercice du droit d’effacement des données personnelles par la personne). En cas d’utilisation du droit
a l'effacement, les données essentielles nécessaires pour répondre aux objectifs de I'étude ou aux

obligations réglementaires seront conservées notamment les données de sécurité et les principaux

critéres de jugement.

6.8. Durée de la recherche

Durée de la période d'inclusion : 30 mois
Durée de participation a I'étude pour une personne : 3 mois

Durée totale de I'étude (durée d'inclusion + durée de participation) : 33 mois
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7. Rapport Bénéfices / Risques
Les risques et les contraintes prévisibles pour les personnes participant a I'étude, décrits dans les

paragraphes ci-dessous sont acceptables au regard des bénéfices attendus.

7.1. Beénéfices

7.1.1. Bénéfice individuel
Cette étude peut permettre de dépister les parents ayant eu plus de difficultés d'un point de vue

psychologique a la suite de I'hospitalisation de leur enfant afin de les prendre en soin plus précocement
et éviter I'aggravation vers des troubles anxio-dépressifs majeurs. Ainsi, en cas de résultat au score
STAY >45, les parents seront contactés par un membre de I'équipe ETAPP (Equipe Transversale
d’Accompagnement en Psychiatrie Périnatale) en charge de I'étude afin de proposer une prise en soin
psychique de la dyade. Il en est de méme en cas de résultat au score du questionnaire IBHQ supérieur
a la moitié d’'une catégorie ou de score au questionnaire HAD >14/27 de réponse a 3 a l'item 10, en

cas d'expression de velléité auto ou hétéro agressive dans le champ de commentaire libre (item 12).

7.1.2. Bénéfice collectif
L'étude pourra montrer I'intérét de I'hospitalisation a domicile dans la bronchiolite et ainsi favoriser son

développement au niveau national. Cette étude pourra démontrer la plus-value de I'hospitalisation a
domicile d'un point de vue psychologique parental en sachant que le bénéfice sur la tension hospitaliere
a déja été prouvé.

Cette étude pourra permettre d'identifier des conditions permettant un meilleur vécu de I'hospitalisation

pour bronchiolite par les parents afin d’optimiser les prises en charges ultérieures.

7.2. Risques
Il n‘existe pas de risque pour la santé physique ou psychique a la participation de cette étude. Il n'y a

pas de déviation de la prise en charge habituelle des nourrissons hospitalisés pour bronchiolite.

Remplir ces questionnaires peut déstabiliser les accompagnants, générer une certaine anxiété ou
mettre en évidence des difficultés. Ainsi, il sera proposé une consultation avec un psychologue ou

psychiatre via I'équipe ETAPP si les participants en ressentent le besoin.
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8. Evaluation de la sécurité

S'agissant d'une recherche impliquant la personne humaine a risques et contraintes minimes, les
évenements indésirables / effets indésirables / incidents seront a déclarer selon les différents circuits
de vigilances sanitaires applicables a chaque produit ou pratique concerné (vigilance du soin,
pharmacovigilance, matériovigilance, hémovigilance,..) en conformité avec la réglementation en

vigueur.

Il est recommandé aux déclarants de spécifier que le patient est inclus dans une recherche clinique et

d'identifier précisément la recherche clinique concernée.

9. Statistiques
Un diagramme de sélection des sujets inclus dans I'étude sera réalisé ainsi qu’une analyse descriptive

des caractéristiques des sujets inclus.

Les analyses descriptives seront présentées pour I'ensemble des données recueillies sur les sujets inclus
dans I'étude. Les variables qualitatives seront étudiées en termes de fréquence et de pourcentage selon
les modalités du parameétre. Les variables quantitatives seront décrites en termes de médiane,
intervalle interquartile, moyenne, écart type, valeurs extrémes et intervalle de confiance de la moyenne

a 95%.

Pour les variables quantitatives, une transformation des variables sera réalisée si nécessaire afin
d'obtenir une distribution normale. Par ailleurs, pour les analyses univariées, les tests statistiques
adéquats seront utilisés en fonction de la distribution des variables (tests paramétriques ou non
paramétriques).

La table 1 montre la structure de la notation de I'IBHQ. En annexe 7 se trouve le tableau de

correspondance dimensions/items.
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Nombre minimum

Type Dimensions Nombre Items d’'items complétés Plage
d’'items nécessaires au calcul de
du score scores
Inquiétudes et détresse 7 2-8 4 0-100
Peur pour l'avenir 3 14 -16 2 0-100
Culpabilité 3 9-11 2 0-100
Catégorie  Impact sur l'organisation 6 38 - 4 0-100
quotidienne 42+45
Impact physique 4 32-35 3 0-100
Impact sur le 3 52 - 54 2 0-100
comportement de I'enfant
hospitalisé
Impact financier 4 43 + 62 3 0-100
a 64

Allaitement perturbé 2 36 + 37 2 0-100
Réaction physique de 4 20 - 23 3 0-100

I'enfant hospitalisé
Module Impact sur I'alimentation 4 24 + 28 3 0-100

de I'enfant hospitalisé a 30

Impact sur le 3 55-57 2 0-100

comportement avec

d'autres enfants

Réaction de la fratrie 3 48-50 2 0-100

Tableau I Structure Notation de I'IBHQ 1




Les scores de I'IBHQ peuvent étre obtenus par la somme des items de la dimension correspondante en

appliquant ensuite une transformation linéaire conduisant a un score de 0 a 100 comme suite :

Score brut

Score final = - ; x 100
Nombre de points maximum

Les scores ne peuvent étre calculés que si la majorité des items inclus dans la dimension sont
disponibles. Tous les scores ont été créés de telle sorte que 0 désigne le cas ou les parents ne sont pas
du tout impactés et 100 I'impact le plus fort possible.

Il nexiste pas d'interprétation officielle indiquant un score seuil pour caractériser un impact significatif
pour le sujet. Ainsi, nous allons comparer les scores globaux entre les sujets du bras hospitalisation

conventionnelle et ceux du bras hospitalisation a domicile.

Une analyse brute univariée explorant les scores IBHQ entre le bras hospitalisation conventionnelle et
le bras HAD sera effectuée a la sortie de I'hospitalisation (J7) et a M3 en utilisant un test adéquat.
L'analyse sera par la suite complétée par un modéle multivarié. Une modélisation a effets mixtes sera
utilisée pour prendre en compte l'aspect longitudinal des données. La partie fixe du modéle sera
représentée par |'effet population. La variable d'intérét est la valeur des scores IBHQ aux temps J7
aprés |'hospitalisation et les scores de follow-up a M3. Les différents paramétres suivants seront

explorés dans le modele multivarié : scores STAI-Y TRAIT, scores ETAT et données démographiques.

Pour le bras HAD, les scores concernant le ressenti des parents a J7 seront également décrits. La
description sera également effectuée en fonction des scores a J7 de IBHQ, STAI-Y TRAIT, ETAT et
données démographiques. La multiplicité des tests ne sera pas prise en compte dans |'analyse
statistique.

L'analyse statistique sera effectuée en utilisant le logiciel Stata (Stata software 12.1) ainsi que le logiciel

R (R software, version 4.1.1).
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Une analyse en Intention de traiter sera réalisée pour parents de nourrissons réhospitalisés apres une

premiére sortie d’hospitalisation pour bronchiolite.

10. Gestion des données

10.1. Modalités de recueil des données

Toutes les données requises par le protocole sont consignées dans le cahier d’observation électronique
(e-CRF) géré par la Délégation a la Recherche Clinique et a I'Innovation (DRCI) du CHU d’Angers.
L'adresse mail des parents est saisie par les centres investigateurs dans un module ePRO spécifique
(Patient Reported Outcome). Ce module permet d’adresser les mails d'information aux parents et les
modalités d'accés pour le remplissage des questionnaires aux temps prévus par le protocole. Seuls les
personnels du site médical ont la possibilité d'accéder aux informations de contact des parents, aucun

autre utilisateur des outils d’eCRF ne peut y avoir acces.

Les données doivent étre recueillies au fur et a mesure qu'elles sont obtenues. Chaque donnée
manquante doit étre codée comme telle. L'investigateur est responsable de I'exactitude, de la qualité

et de la pertinence de toutes les données saisies.

La saisie des données est réalisée par l'investigateur ou les personnes a qui l'investigateur aura délégué

cette tache.

10.2. Circuit des données et confidentialité

Les personnes ayant un acces direct aux données prennent toutes les précautions nécessaires en vue
d'assurer la confidentialité des informations relatives aux personnes participant a I'étude et notamment
en ce qui concerne leur identité et les résultats obtenus. Ces personnes sont soumises au secret

professionnel (selon les conditions définies par les articles 226-13 et 226-14 du code pénal).

Les données sont recueillies de maniére codée. Les personnes participant a I'étude sont identifiées par

un numéro composé du numéro de centre et d'un numéro d'ordre d'inclusion dans le centre. La
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premiére lettre du nom de la personne participant a I'étude et la premiére lettre de son prénom ainsi

que le mois et I'année de naissance (ou seulement I'age) sont recueillis.

Une liste de correspondance est conservée dans chaque centre sous la responsabilité de I'investigateur
principal du centre. Cette liste est conservée pendant la durée réglementaire prévue pour ce type de

recherche.

10.3. Droit d’acces aux données et documents sources

Conformément aux Bonnes Pratiques Cliniques :

- le promoteur s'assure que chaque personne qui se préte a la recherche a donné son accord pour
I'acceés aux données individuelles le concernant et strictement nécessaires au controle de qualité de la

recherche.

- les investigateurs mettent a disposition des personnes chargées du suivi, du controle de la qualité,
de I'audit de la recherche ou, le cas échéant, d'inspections par les autorités compétentes, les documents

et données individuelles strictement nécessaires a ce controle.

10.4. Controle et assurance qualité

Un grade de monitoring est défini en fonction du risque de I'étude selon les procédures du promoteur.

A I'exclusion des situations d'urgence nécessitant la prise d'actions thérapeutiques spécifiques,
I'investigateur doit mener I'étude conformément au protocole approuvé par le promoteur et les autorités
réglementaires. L'investigateur informera immédiatement le promoteur de toute mesure de sécurité
urgente prise par l'investigateur pour protéger les participants a I'étude contre tout risque immédiat,
et de toute déviation majeure au présent protocole ou aux BPC dont l'investigateur aurait

connaissance.
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10.5. Archivage

L'investigateur et le promoteur s’assurent de la conservation des documents et des données relatives
a la recherche selon la réglementation en vigueur. Les moyens employés pour conserver ces documents
essentiels doivent permettre que ces documents restent complets et lisibles tout au long de la période

de conservation requise.

L'investigateur est responsable de la conservation des documents essentiels de I'étude sur le lieu de
recherche. S'il quitte I'établissement, il en informe le promoteur et délegue la continuité de la

conservation par écrit.

Les données codées sont conservées pendant une durée de 15 ans apres la fin de |'étude.

11. Considérations éthiques et réglementaires

11.1. Qualification de la recherche

Cette recherche impliquant la personne humaine est qualifiée en recherche interventionnelle avec
risques et contraintes minimes conformément a I'arrété du 12 avril 2018 modifié (arrété du 21 février
2021) fixant la liste des recherches mentionnées au 2° de I'article L.1121-1 du code de la santé publique
car les seules interventions/investigations spécifiques a I'étude sont :

-questionnaires remplis par les parents a caractére psychologique qui peuvent conduire a une
modification de la prise en charge en proposant une prise en charge adaptée aux éventuels troubles

dépistés.

11.2. Comite d’'éthique et Autorité compétente

Le dossier de I'étude sera soumis a un Comité de Protection des Personnes (CPP).

En cas de modification substantielle apportée au dossier de I'étude, le promoteur la soumet au CPP
avant sa mise en ceuvre.

La date de fin d'étude sera transmise par le promoteur au CPP dans un délai de 90 jours. La date de

fin de la recherche correspond au terme de la participation de la derniére personne qui se préte a la
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recherche, ou le cas échéant, la date théorique de fin d’étude prévue dans le protocole (si I'objectif

d’inclusion n’est pas atteint et sans demande de prolongation).

11.3. Traitement des données a caractere personnel

La gestion des données de cette étude entre dans le cadre de la « Méthodologie de Référence » (MR-
001) en application des dispositions de la loi n°78-17 du 6 Janvier 1978 modifiée relative a
I'informatique, aux fichiers et aux libertés (« loi Informatique et Libertés »). Le CHU d'Angers,
promoteur de I'étude, a signé un engagement de conformité a cette « Méthodologie de Référence »
(numéro de déclaration 2233029).

La gestion des données de cette étude est réalisée conformément au Reglement Européen sur la
protection des données personnelles entré en vigueur le 25 mai 2018 et a la loi Informatique et

Libertés.

11.4. Spécificités du protocole

11.4.1. Participation concomitante a une autre recherche et définition de la période
d’exclusion

Ce protocole ne prévoit pas d'interdiction de participer a une autre étude simultanément ni de période
d’exclusion au cours de laquelle les personnesqui se prétent a la présente étude

ne doivent pas participer a une autre recherche interventionnelle.

11.4.2. Indemnisation des personnes participant a la recherche

Aucune indemnité en compensation des contraintes subies n’est prévue pour

les personnes participant a cette étude.

11.4.3. Assurance

Le Promoteur souscrit, pour toute la durée de I'étude, une assurance garantissant sa propre
responsabilité civile ainsi que celle de tout médecin ou collaborateur impliqué dans la réalisation de
I'étude. Il assurera également l'indemnisation intégrale des conséquences dommageables de la

recherche pour la personne qui s'y préte et ses ayants droit, sauf preuve a sa charge que le dommage
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n'est pas imputable a sa faute ou a celle de tout intervenant, sans que puisse étre opposé le fait d'un

tiers ou le retrait volontaire de la personne qui avait initialement consenti a se préter a la recherche.

12. Mise en ccuvre

12.1. Mise en ccuvre pratique

Deux possibilités de mise en ceuvre de cette étude sont possibles.

La premiére étant de soumettre le projet au DiRePsy (dispositif d'aide a la structuration territoriale de
la recherche clinique dans les départements de la Mayenne, la Sarthe et le Maine et Loire). Il est aussi
possible de réaliser un appel aux financements par le CHU d’Angers, afin d’obtenir le financement
nécessaire a la soumission du protocole au comité de protection des personnes. Dans ce cas, I'étude
serait ensuite réalisée dans le pole pédiatrie du CHU d’Angers avec possiblement la participation de
futurs internes dans ce projet.

La deuxieme possibilité est de présenter le projet dans le cadre d'un PHRI (projet hospitalier de
recherche infirmiere) au sein du CHU d’Angers.

Dans ce cas, c'est une infirmiere qui devrait porter le projet lors d'un appel d'offre interne (AOI) du
CHU. Par ailleurs, dans ce contexte, le Docteur LE FLOCH et moi-méme serions des coordinateurs

médico-scientifique du projet.

12.2. Financement

Afin de réaliser cette étude, une soumission au comité de protection des personnes de ce

protocole de recherche est nécessaire. Ainsi, des frais de financement sont estimés a 7439 €.
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Définition Colit/heure ou | Nombre d’heure | Prix total
unitaire estimé
Gestion administrative et 46 54 2484€
réglementaire
Gestion base de données 39 100 3900€
Vigilance 77 0 0
Monitoring : ARC 40 0 0
Flux de données 46 2 92€
Assurance RIPH2 327 1 327€
Achats questionnaires STAI-Y 542 1 542€
Total 7439.00€

Tableau II Financement CPP
Une soumission du protocole de recherche au DiRePsy est a envisager afin d’obtenir le financement
nécessaire. Le DiRePsy est un dispositif né de la volonté de la Direction Générale de I'Offre de Soins et
soutenu par I'ARS Pays de la Loire et le CHU d’Angers, est piloté par le Professeur Frangois KAZOUR et
dispose de 2 professionnelles de la recherche clinique, mobiles sur le territoire, pour aller a la rencontre
des professionnels de santé et du champ médico-social intéressés par la recherche clinique, les soutenir

et les guider dans leurs travaux de I'idée de recherche a la valorisation des résultats finaux.

13. Régles relatives a la publication

Les communications et rapports scientifiques correspondant a cette étude sont réalisés sous la
responsabilité de l'investigateur coordonnateur de I'étude en collaboration avec les investigateurs
principaux et les scientifiques associés. Les coauteurs du rapport et des publications sont les
investigateurs et les cliniciens impliqués, au prorata de leur contribution a I'étude, ainsi que le

méthodologiste et/ou le biostatisticien et les chercheurs associés.
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Les résultats principaux de I'étude doivent faire I'objet d'un rapport final et d'une publication et/ou
d’une présentation scientifique spécifique. Sauf accord spécifique, aucun des volets de I'étude ne doit
faire I'objet d'une présentation orale ou d’un poster avant acceptation du manuscrit correspondant dans

une revue référencée.

Le CHU d'Angers est mentionné dans toutes les publications concernant I'étude.

L'étude est enregistrée sur un site web en libre accés (ClinicalTrials.gov) avant l'inclusion de la premiere

personne dans cette étude.
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DISCUSSION

1. Les forces et les limites

Cette étude est, a notre connaissance, est la premiere qui étudierait I'impact psychologique parental
d’une hospitalisation a domicile pour bronchiolite. En effet, plusieurs études ont par le passé étudié
I'impact psychologique parental d’une hospitalisation conventionnelle pour bronchiolite (14,15,17,30)
ou étudié les avantages et la faisabilité (22-24,31,32) d'une hospitalisation a domicile pour bronchiolite
mais il n'existe pas d'étude jusqu’alors ayant étudié ces deux parametres. Par ailleurs, I'IBHQ est le
questionnaire le plus complet et le plus spécifique pour évaluer I'impact psychologique parental d'une
hospitalisation pour bronchiolite en comparaison d’autres tests comme le Parental Stress Scale, que
nous détaillerons plus tard. L'utilisation de I'IBHQ combiné avec la STAI-Y permet une stratification du

profil anxieux du parent et affine ainsi les résultats en permettant une meilleure comparabilité.

Cette étude souléve plusieurs questionnements. Les principales limites résident dans la faisabilité de
I'étude. Sa réalisation nécessite aujourd’hui un financement de 7439€ afin de pouvoir présenter le
protocole de recherche au comité de protection des personnes selon le dernier arrété en vigueur de
septembre 2025. Ainsi, une demande de financement est nécessaire. Une premiére possibilité est la
soumission du projet aupres de la DirePsy ou d'investigateurs du CHU afin d’obtenir le financement. I
existe par ailleurs, un appel d'offre interne au CHU pour certaines études réalisées en son sein. Elle
pourrait étre acceptée en tant que projet de recherche infirmier porté par un IDE avec un médecin
comme investigateur coordinateur. Dans ce cas, le résumé et protocole devraient étre proposés au CHU
avant le ler avril 2027 si nous souhaitons la réalisation de I'étude pour la saison 2027-2028 au plus
tot.

D’autre part, avec la mise en circulation du vaccin anti VRS ABRYSVO depuis le 1¢" septembre 2025 et
son prédécesseur, I'anticorps monoclonal anti VRS NIRSEVIMAB (BEYFORTUS) depuis I'hiver 2023-
2024, une diminution de l'incidence des cas de bronchiolite et des hospitalisations a été observée.

Effectivement, I'administration de NIRSEVIMAB permettrait une efficacité de prés de 80% lors des 5
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premiers mois suivie d’'une diminution linéaire jusqu’a 10 mois alors que ABRYSVO permettrait une
efficacité de 51% durant les 6 premiers mois avec une diminution jusqu'a I'age de 10 mois. Cela
permettrait une diminution entre 700 et 1600 hospitalisations liées au VRS pour 100 000 nourrissons.
(33) Cela a été confirmé a I'échelle locale avec une réduction des effectifs en hospitalisation pour
bronchiolite en pédiatrie du CHU d'Angers : 181 patients sur I'hiver 2023-2024 de la période d'intérét
(octobre & avril) et 65 patients en 2024-2025. Egalement, sur les mémes périodes, il a été observé un
effectif de 46 patients en 2023 hospitalisés a domicile pour bronchiolite a I'HAD Saint Sauveur mais ce
chiffre est descendu a 13 patients en 2024 et 2025. Cependant, la diminution des infections a VRS avec
la mise en place des immunoprophylaxies pourrait favoriser une redistribution du spectre viral
(Rhinovirus, Métapneumovirus), nécessitant une surveillance renforcée de I'épidémiologie. (34) Ainsi,
on peut se demander si une durée de 30 mois d'étude sera suffisante afin d’obtenir le nombre minimum
de participations de 30 dyades parent-bébé par bras, soit 60 réponses aux questionnaires. Cette étude
reste exploratoire et ce nombre de participations, s'il est atteint, pourrait ne pas avoir suffisamment de
puissance pour permettre d'interpréter de facon significative les résultats.

Par ailleurs, les échelles psychométriques disposent de plusieurs limites. Il n‘existe pas de seuil défini
pour l'interprétation du résultat du questionnaire IBHQ tel que fourni par ses concepteurs. En effet, lors
de la premiére publication de ce questionnaire, une comparaison simple des scores moyens avec
réalisation d’'une régression linéaire avait été réalisée. Il a alors été décidé de définir un score arbitraire,
seuil d'alerte a partir duquel une intervention de I'équipe ETAPP peut étre proposée systématiquement.
Celui-ci serait représenté par un taux supérieur a la moitié du score total d’une catégorie.

De méme, la notation des items et dimensions de I'IBHQ manque de clarté et il a été difficile de
retrouver la catégorie a laquelle appartenait chaque item. Certains sont considérés comme principaux
dans la notation et d'autres optionnels. Des items éloignés dans le questionnaire peuvent appartenir a
la méme dimension. Un tableau de correspondance est donc disponible en annexe 7. Ce questionnaire
a été choisi car il était le plus détaillé et spécifique dans le cadre de la bronchiolite.

En outre, I'IBHQ est un questionnaire spécifique du ressenti psychologique parental dans le cadre d'une

hospitalisation conventionnelle pour bronchiolite mais il n‘a pas été validé dans le cadre d'une
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hospitalisation a domicile. Cependant, aucun questionnaire spécifique de ce contexte n'existe a ce jour;
ce pourquoi nous avons choisi d’utiliser I'IBHQ qui reste la plus appropriée. En effet, I'hospitalisation a
domicile reste une hospitalisation avec une surveillance paramédicale réguliere a laquelle peut s'ajouter
une intervention médicale si nécessaire. De plus, notre étude est exploratoire et pourrait permettre
d'avoir des premiers résultats afin de pouvoir ajuster les échelles les plus pertinentes et a plus grande
échelle par la suite. Dans le cas oU des résultats contradictoires seraient obtenus, il serait intéressant
de réaliser une nouvelle étude se concentrant sur une population en hospitalisation a domicile
uniquement afin de valider I'IBHQ spécifiquement dans ce cadre avant de I'utiliser dans une étude a
plus grande échelle.

Par ailleurs, il n‘existait pas de questionnaire spécifique au vécu de I'HAD, les différentes études traitant
de ce sujet ont utilisé de multiples tests psychométriques créés pour évaluer le stress. Nous avons donc
décidé de créer un questionnaire pour cet objectif secondaire. Ce questionnaire na pas bénéficié d'une
étude indépendante afin de le valider. Il a été décidé d'une cotation sur échelle de Likert (annexe 2)
avec un seuil arbitraire supérieur a 14/27 (soit supérieur a la moitié du score total) ou de réponse a 3
a l'item 10, en cas d'expression de velléité auto ou hétéro agressive dans le champ de commentaire
libre (item 12) qui imposerait une prise de contact avec la famille.

D'autres échelles psychométriques existent qui sont plus souvent utilisés lors d’études internationales,
avec une notation plus précise mais moins spécifiques dans la bronchiolite. On peut citer notamment
le PSS : Perceived stress scale.(35). Les scores vont de 0 a 40 avec une répartition en 3 catégories :
stress léger de 0 a 13, score moyen de 14 a 26 puis stress élevé. Une étude récente réalisée en 2019-
2022 a Salt Lake City a étudié I'impact psychologique parental d’une hospitalisation pour bronchiolite
de nourrissons a l'aide de la PSS et de la STAL Plus de la moitié des parents ont choisi |'appréciation
« stressant ou « extrémement stressant » sur plus de la moitié des items. La majorité se sentaient
sans défense pour pouvoir aider leur enfant, inquiets a propos de leur respiration et incapables de les
protéger contre la douleur. Le stress et l'anxiété parentale étaient significativement associés avec

I'ethnicité hispanique, un revenu de foyer bas et une aide respiratoire plus importante. (30)
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En outre, il pourrait exister un biais de sélection lié a I'absence de randomisation. Nous avons décidé,
par souci de comparabilité des groupes, de n‘accepter dans le bras hospitalisation conventionnelle, que
les parents hors secteur géographique de I’'HAD Saint Sauveur, dont les parametres médicaux de leurs
enfants étaient les plus similaires au bras hospitalisation a domicile. Nous avons donc choisi de ne pas
inclure les nourrissons qui ne sortaient pas en HAD pour raison médicale (insuffisance d’amélioration
de la saturation en oxygene, insuffisance d’amélioration des apports alimentaires, nécessité a la fois
d'oxygénothérapie et d’'une alimentation entérale par sonde nasogastrique) mais également ceux dont
les parents refuseraient I'hospitalisation a domicile. Ces derniers pourraient constituer une population
plus anxieuse ou dont I'organisation familiale est plus compliquée (parents séparés, parents dont le
travail ne permettrait pas une disponibilité suffisante, logement insalubre/trop petit donc foyer
précaire). Une randomisation aurait permis une réduction des biais de sélection en répartissant
équitablement les nourrissons avec des bronchiolites de gravité différente, des parents de nature
anxieuse diverses et des origines socio-démographiques variées. Cependant, |'admission en
hospitalisation a domicile est conditionnée a des criteres médicaux et géographiques, ce qui limite la
randomisation. En effet, autour du CHU d’Angers, il n'y a que I'HAD Saint Sauveur qui dispose d'une
expertise pédiatrique avec un territoire d'intervention limité. L'admission en HAD nécessite une
amélioration des parametres vitaux et des signes de gravité de la bronchiolite d'ou I'inéligibilité d'un
certain nombre de nourrissons.

Par ailleurs, la population du bras hospitalisation conventionnelle résidant hors secteur de I'HAD Saint
Sauveur, pourrait concerner des familles plus rurales dont on peut se demander si les caractéristiques
démographiques sont superposables a celles du bras HAD, ce que nous pourrons déterminer grace au
recueil de données socio-démographiques.

De méme, il existe un biais lié a I'aspect monocentrique de |'étude car nous avons décidé d'inclure
uniquement les patients hospitalisés initialement au CHU d'Angers. Ainsi, cela sélectionne une
population plus urbaine ou péri-urbaine ou une prise en charge initiale pédiatrique plus grave et des
cas de bronchiolites potentiellement plus graves lié au fait que car le CHU d’Angers bénéficie d'une

réanimation pédiatrique contrairement aux centres hospitaliers périphériques.
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D’autre part, il est probable que nous ayons des perdus de vue avec l'utilisation de plusieurs
questionnaires a remplir, qui bien que rapides a compléter (<5min);-peuvent paraitre longs a premiere
vue (43 questions pour I'IBHQ, 40 pour la STAI-Y, 12 pour le questionnaire HAD) et constituent au total
6 questionnaires a remplir. Cela intervient dans un contexte familial particulier, chez des parents de
nourrissons, probablement occupés, qui peuvent manquer de temps pour répondre aux questionnaires,
d'autant plus que I'hospitalisation et la présentation de I'étude s'éloigneront. Nous espérons pouvoir
limiter ce biais en contactant les parents qui ne répondraient pas par voie téléphonique et par mail
jusqu'a 3 reprises. S'il persistait des perdus de vue, nous réaliserons dans ce cas une analyse statistique
en intention de traiter.

Par ailleurs, il est possible qu'il existe un biais de mémorisation, d'autant plus si nous devons relancer

les parents pour répondre aux questions notamment ceux a 3 mois.

2. Intérét futur des résultats

Cette étude exploratoire par définition, permettra d’obtenir des premiers résultats quant a l'intérét pour
le bénéfice psychologique et familial de I'hospitalisation a domicile dans le cas de la bronchiolite. Dans
tous les cas, les effectifs seront trop faibles pour obtenir une puissance statistique satisfaisante et des
résultats représentatifs a I'échelle nationale. Ainsi, une étude similaire mais pluri centres, si possible
nationale serait nécessaire afin d’avoir une meilleure représentativité des résultats.

Elle pourrait également favoriser I'expansion de I'HAD pédiatrique dans d’autres pathologies aigues
respiratoires dont I'asthme et la pneumopathie de I'enfant. Aujourd’hui, peu d'études existent dans ce
domaine : seule une étude indienne datant de 2015 a exploré cette thématique, sans utiliser
spécifiquement |'oxygénothérapie au domicile. (36). La plupart des études concernant
I'oxygénothérapie a domicile se restreignent a I'étude de I'oxygénothérapie de longue durée a domicile
dans certaines pathologiques chroniques (32,37,38). Des études de faisabilité de I'hospitalisation dont
I'oxygénothérapie a domicile devront donc étre réalisées dans les exacerbations d'asthme et la
pneumopathie de I'enfant avant de pouvoir étudier Iimpact parental et familial. Ces pathologies

représentent dans la majorité des cas, des enfants plus vieux que pour la bronchiolite, ce qui peut
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faciliter la mise en place. A Angers, I'hospitalisation a domicile est également possible avec I'HAD Saint
Sauveur pour les pneumopathies de I'enfant et les exacerbations d’asthme.

L'expansion de I'HAD pédiatrique nécessiterait une coordination fine entre la ville et I'hopital avec le
role central du médecin traitant. L'étude de Erin E. Dunbar et al, démontre la bonne acceptation de
I'oxygénothérapie a domicile dans le cadre de la bronchiolite par les médecins généralistes libéraux et
les pédiatres méme s'ils étaient peu nombreux a avoir de |'expérience préalable dans ce domaine (8%).
Elle suggére également qu'il serait possible d'organiser une prise en soin par oxygénothérapie a
domicile sans hospitalisation a domicile, a condition d’une proximité avec un hopital pédiatrique et une

bonne coordination par le médecin de premier recours. (39)
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CONCLUSION

La bronchiolite du nourrisson reste une pathologie virale trés fréquente, responsable chaque hiver d’'une
forte tension sur les services de pédiatrie et d’urgences, malgré les avancées récentes en matiere de
prévention, notamment le BEYFORTSUS et le vaccin ABRYSVO qui ont permis une réduction des
hospitalisations. Au-dela de l'atteinte respiratoire aigué, cette maladie représente une épreuve
psychologique importante pour les parents, avec un risque accru de troubles anxio-dépressifs et de
trouble de stress post traumatique, particulierement durant les 1000 premiers jours de vie de I'enfant,
période cruciale pour son développement.

Dans ce contexte, I'hospitalisation a domicile devient une alternative intéressante a I'hospitalisation
conventionnelle, déja utilisée dans les pathologies chroniques pédiatriques et progressivement étendue
aux maladies aigués comme la bronchiolite. Les données préexistantes indiquent qu’elle pourrait
améliorer le vécu des familles tout en permettant de désengorger les structures hospitalieres, mais
I'impact psychologique parental dans le cas de la bronchiolite reste encore peu étudié. Ce projet d'étude
s'inscrit dans cette réflexion, afin de comparer I'impact psychologique parental d’une hospitalisation
conventionnelle a celui d'une hospitalisation a domicile pour bronchiolite, a I'aide d’outils validés comme
I'IBHQ et la STAI-Y.

L'étude que nous souhaitons mener est une étude prospective, monocentrique, exploratoire, incluant
60 dyades parent-bébé, soit 30 dyades par bras, hospitalisation conventionnelle et hospitalisation a
domicile via I'HAD Saint Sauveur. Le critere de jugement principal repose sur la comparaison des scores
IBHQ en sortie d’hospitalisation et a 3 mois, pondérés par les scores de la STAI-Y, afin de prendre en
compte le profil anxieux de chacun. Les objectifs secondaires visent a mieux comprendre le ressenti
global des parents en hospitalisation a domicile, grace a un questionnaire spécifique, ainsi qu'a décrire
les caractéristiques socio-démographiques et médicales des dyades incluses.

Cette recherche pourrait permettre d'identifier plus précocement les parents en difficulté psychologique
aprés I'hospitalisation de leur enfant, et ainsi favoriser une prise en charge adaptée, notamment

psychologique. Elle pourrait également contribuer a valoriser et structurer davantage I'hospitalisation
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a domicile en pédiatrie, en mettant en avant ses bénéfices éventuels sur le vécu émotionnel des
familles, outre son intérét organisationnel pour I'hdpital. Enfin, ce travail rappelle le role central du
médecin généraliste dans le suivi des familles, coordonnateur entre I'hdpital, I'HAD et le domicile, afin
de repérer les vulnérabilités psychiques parental et de proposer un accompagnement adapté a la
famille.

Finalement, cette thése permet une réflexion plus large sur la place de la santé mentale parentale dans
la prise en charge des bronchiolites du nourrisson. Elle s'inscrit dans la dynamique des 1000 premiers
jours, en considérant le vécu des parents comme un enjeu de santé publique a part entiére, tout comme
la réduction des hospitalisations pour bronchiolites. En comparant I'hospitalisation a domicile a
I'hospitalisation conventionnelle, ce projet élabore de nouvelles facons de prendre en soin, en se

rapprochant au plus pres des familles avec une prise en charge globale bio-psycho-sociale.
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1. Annexe 1: Questionnaire démographique

-Adresse mail des Parents @ .oiviiiiiiiii s

-N° de téléphone des parents : ......ccccceeiiiiiiiiiiiiiiieerrei

-Quel est votre lien avec I'enfant ? Pére, mére ou autre @ .....cooevveervennns

~QUEI GG @VEZ-VOUS ? ..ottt st

-Quelle est votre catégorie socio professionnelle ?

Veuillez cocher la catégorie se rapprochant le plus : agriculteurs exploitantso ,
artisans -commercants et chefs d'entreprise, o, cadres et professions intellectuelles

supérieures o ,professions intermédiaires, o, employés o, Ouvriers o Sans activité

professionnelle, retraité o

-Etait-ce une grossesse multiple ? oui ou non
-L'enfant a-t-il des fréres et sceurs ? oui ou non

Si oui, QUEIS SONE JEUIS AJES ? ..ot

-Ont-ils une maladie chronique notable, hotamment pathologie pulmonaire ou

(1= e 1= o 11 1<

-Existe-t-il de I'asthme dans la famille proche ? (parents de I'enfant, fratrie) ? oui ou non
=Ville de dOMICHE & oo
-Type d'habitation @ ..o

-Etiez-vous la personne présente auprés de I'enfant durant toute I'hospitalisation ?

oui ou non

Si non, aviez-vous une (des) personne(s) pour prendre le relai ? oui ou non ?

-Aviez-vous entendu parler de la bronchiolite avant I'hospitalisation de votre enfant ?

Oui o Nono
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2. Annexe 2 : Questionnaire HAD

1. Quelles sont les personnes qui étaient présentes au domicile de I'enfant durant

I'HAD ?

2. Aviez-vous déja eu recours a I’'HAD ? Oui o Nono

Pas du tout Un peu Beaucoup Enormément
3. L'HAD vous a-t-elle O O o o
permis de vous sentir
rassuré ?
| 4.L'HAD vous a-t-elle | | o | o o o
permis de vous sentir
écouté ?
| 5. L'équipe de IHAD | | o 1 o o 4 o
a-t-elle su vous
mettre en confiance ?
| 6.LEquipede 'HAD | o o o o
a-t-elle pu répondre a
vos questions ?
| 7.L'HAD vous a-t-elle | | o | o o | o
permis d'étre plus
apaisé ?
| 8.L'HAD vous a-t-elle | o b o i o o
permis de retrouver
une vie familiale ?
""" 9. Avezvousét¢ | o | o | o L o
soulagé de rentrer a
la maison en HAD ?
""" 10.Avezvousété | o | o | o | o
anxieux durant
I'HAD ?
| Sioui sélectionnerles |
> gérer le débit d’oxygene durant I'HAD O

facteurs d’anxiéteé :
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» les bruits du saturomeétre a la maison

> ne pas avoir de personnel médical présent 24h/24 o

> gérer l'alimentation entérale

11. Avez-vous ressenti o o u] o
la présence de I'équipe
de I'HAD comme
intrusive ?
-12. Quel est votre ressenti global de 'HAD ? ..o
Correspondance de cotation du questionnaire HAD
- Items3,4,5,6,7,8,9:
Pas du tout Un peu Beaucoup Enormément
3 2 1 0
- Items 10,11 :
Pas du tout Un peu Beaucoup Enormément
0 1 2 3

Prise de contact avec la famille en cas de score global > 14/27 ou de réponse a 3 a l'item 10, en cas

d’expression de velléité auto ou hétéro agressive dans le champ de commentaire libre (item 12).
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3. Annexe 3 : Questionnaire STAY-ETAT

Répondez a toutes les questions et ne cochez qu'une case pour chacune d'entre elles.

En ce moment, dans cette situation :

nstitut NeuroSport
Biofeedback & Newrofeedback appliqués
a ha Performance Sportive et Menmle
Santé au sport - Neurceracker

Questionnaire STAI-Y1gtar

State Trait Anxiety Inventory-form Y
Autoquestionnaire de Spielberger

Imaginons la situation suivante : dans quelques instants, vous allez participer a une compétition ou passer
un concours dont le résultat est particulierement important pour vous et la suite de votre carriére.

Ci-aprés figurent un certain nombre de déclarations que les gens utilisent souvent pour se décrire. Lisez
chacun des énoncés et cochez la case appropriée de droite qui semble décrire le mieux ce que vous ressentez dans
cette situation. Il n'existe ni bonnes ni mauvaises réponses. Ne passez pas trop de temps sur chacun des points.

9

Pas du tout Modérement | Beaucoup

§
E

.Je me sens calme.

O

.Je me sens en sécurité.

. Je suis tendu(e).

.Je me sens surmené(e).

.Je me sens émul(e), bouleversé(e).

_Je m'inquiéte 3 I'idée de malheurs possibles.

.Je me sens comblé(e).

1
2
3
a
5. Je me sens tranquille.
6
7
8
9

. Je me sens effrayé(e).

10.

Je me sens bien, a l'aise.

11,

Je me sens sdr{e) de moi.

12.

Je me sens nerveux(e).

13.

Je suis agité(e).

14

Je me sens indécis(e).

15.

Je suis détendu(e).

16.

Je me sens satisfait(e).

17.

Je suis inquiet(e).

18.

Je me sens troublé(e).

19.

Je sens que jai les nerfs solides.

20.

Je me sens dans de bonnes dispositions.

OOPPPPEEPLLLILILOLOLIO
OOOPPPPIPLLILLPRLELOOEIO
OLPPPPRERERERLLLILLILVLOLIO
0,0 ©)0]0)©,0/0,0/0,0/0/0]6,0,©,0,e]C)

Cn quesscmnaire validd ne ramdacers janais lviluaicn dinique dun profesdomal Wous pouw 1 mortrer o NIt & o o médecn oo payhdogue

NOM/ID : ID.20241121.0935.1732178119
Né(e). le:

(0)[ 0/20 réponses ]

Vous avez répondu a 0/20 questions.

Version DESKTOP ACROBAT READER DC

1(')18’ © 2021 Hey ghe Lydie, pdf cotation subbmatique Utilisation et diffusion Sbee. (OC BY license)

Date du test : 21-11-2024

Oblgatoire : Score =
Homme O Femme

O

S

@

| :@: l SpicBerger C D ctal (1983) Manual foe the State-Trak Aaxicty Inventory. Pako Al
CA Conssling Peychalogists Press STALY] Page 171
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4. Annexe 4 : Questionnaire STAY-TRAIT

bl Porbwnmmet Spontone & Mosia
T R AR TR T Y

o pr-sas AP Questionnaire STAI-Y2parr

State Trait Anxety Inventorpform Y

AstequeRionnan de Spidber par

Ci-aprés figurent un certain nombre de déclarations que les gens utilisent souvent pour se décrire. Lisez
chacun des énoncés et cochez dans e case appropriée de droite ce qui convient le mieux ala fagon dont vous vous
sentez en général. |l n'existe ni bonnes ni mauwvases réponses. Ne passez pas trop de temps sur chacun des points,
mais donnez la réponse quisemble décrire le mieux ce que vous ressentez généralement. Répondez 3 toutes les

questions et ne cochez qu'une case pour chacune d'entre elles.

En général, dans mon quotidien :

Presque
jam ais

:

Souvent

Presque
toujours

21. Je me sens dansde bonnes dispositions.

22. Je me sens neneux|se) et agitéfe).

OO

23. Je me sens content{e| de moi-méme.

24. Je voudrais étre aussi heureux (se | que les autres semblent I'étre.

25. J'ail'impression d'étre unfe) raté{e).

26. Je me sens reposé|e).

27.Je suis d'un grand calme.

28. Je sens que les difficultés s'accumulent au point ol je n'arrive pas a les
surmonter.

29. Je m'en fais trop pour des choses qui n'en valent pas waiment la peine.

30. Je suis heureux|se).

31. J'ai des pensées troublantes.

VOLE DOUA I TROOINST OF MO0l BIEE 3 wOUIS 18 AONK I Ok DRyl ol

32.Je mangue de confiance en moi.

33. Je me sens en sécurité,

34. Prendre des décisions m'est facile.

35. Je sens que je ne suls pasa lahauteur de la situation.

36. Je sus satsfait|e).

37. Des idées sans importance me passent par la téte et me tracassent.

38. Je prends les déceptions tellement & coeur que jen'arrive pas a les
chasser de mon esprit.

39. Je suis une personne qui a les nerfs solides,

40. Je deviens tendufe) ou bouleversé{e} quand je songe ames
préoccupat ions et 3 mes intéréts récents.

OBROCPEEEBREELIEICIPE®ELIIE

ORI PEEEEERERIEIEIPEEEEIE
®EEVEEEEEEVIVIEIVEEE

NOM/ID : 1D.20260126.1635.1769441711

Cliptowe

O Homme O Femme

Xae

®BE @@|®@@@'@@@® CREERLIOI®

L RO TA NS SR (e BRI O AL A T 2008 O OWecpst O U DF O eucr w el

—3|
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5. Annexe 5 : IBHQ Discharge

5.1.

Annexe 5 : IBHQ Discharge (Page 1/8)

Votre vécu lors de la bronchiolite de
votre enfant

Questionnaire n°1

(a remplir dans les 7 jours suivant la sortie de I’hopital)

Avant de commencer a remplir le questionnaire, merci d'inscrire la date d'aujourd’hui

\\

1

Jour mols année
\Q
Vous étes : O Le pére de I'enfant hospitalisé pou@chno
O La mére de I'enfant hospltall ite

\\\@ \<\Q

QY &
Ce questionnaire a été congu avec des pa:?’enfants qui ont été hospitalisés pour une bronchiolite.
Il s'intéresse a votre vécu par rapport a cefts

Madame, Mademoiselle, Monsieur,

ospitalisation.

Nous vous remercions de remplil(ée questionnaire seul(e) et dans un endroit calme. Prenez tout le
temps qui vous sera nécessai ur répondre.

Si vous ne savez pas trés bien comment répondre, choisissez la réponse la plus proche de votre

situation ou de celle de votre enfant. Il n'y a pas de réponse "juste" ou "fausse". Si vous ne savez

toujours pas répondre a une question, passez a la question suivante.

Les informations contenues dans ce questionnaire sont strictement confidentielles et seront traitées
dans le respect de votre anonymat.

Nous vous remercions de votre participation.

vwekumoelawmolmoevmmn
1550 (mpact of © Copyright ABBOTT FRANCE Septembre 2008 — Tous drmits réserves

IBHQ-DC - France/French - quReseauhlnsmute
IBH0-DC_AU.0_fre-FRor doc
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5.2.

Annexe 5 : IBHQ Discharge (Page 2/8)

VOS REACTIONS EMOTIONNELLES LORS DE L'HOSPITALISATION DE VOTRE ENFANT POUR SA
BRONCHIOLITE

Les questions suivantes portent sur vos réactions émotionnelles lors de lhospitalisation de votre enfant pour sa

bronchiolite. Pour ch des questi veuillez cocher la case qui s'applique le mieux 3 votre cas :
Lors de I'hospitalisation de votre enfant pour sa bronchiolite, vous étes-vous sentife) ...
Pas du tout Un peu Beaucoup Enormément

1. inquiet{éte) de i ‘il

inquiet{éte) de ne pas savoir ce qu'il va se a, o, o, o,

passer ?
2. inquiet{éte) de voir votre enfant souffrir ? 0, 0O, O, O,
3. stressé(e), paniqué(e) ? O, O, ~ O O,

e\

o N

4. impuissant(e) ? O, D(b% O, O,
—
5. énervé(e), en colére ? EQ\\ ﬁ%. O, O,
K)Q f
6. moralement abattu(e) ? Oo X, O, O, O,
r\$ \\
. N
7. moralement effondré(e) ? N . S o O, o,
~ Q) A\
8. SQUKQ) ? : ®® Do D| C‘z [::
"’
9. coupable qu'il ait eu une bronchio%\& 0o 0, 0, ni}
O

10. coupable d"avoir dii le lats(sﬁfg}héphl ? 0o mh 0. O,

V

Lors de I'hospitalisation de votre enfant pour sa bronchiolite, avez-vous eu les sensations suivantes -

Pas du tout Un peu Beaucoup Enormément
11. Peur des conséquences de la bronchiolite sur
. ) 0O, 0, O,
la santé de votre enfant ?
12. Peur que votre enfant ait une nouvelle
- ) 0O, 0, O,
bronchiolite ?
13. Peur pour la vie de votre enfant ? (M O, 0, O,
Votre vecu Iors de 13 bronchioite Ge vore emant
1840 (Impact of Bie Q © Copyright ASBOTT FRANCE Septermive 2008 - Tous rolis réservis
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5.3. Annexe 5 : IBHQ Discharge (Page 3/8)

LES REACTIONS DE VOTRE ENFANT LORS DE SON HOSPITALISATION POUR SA BRONCHIOLITE

Les questions suivantes portent sur les réactions de votre enfant lors de son hospitalisation pour sa bronchiolite.
Pour chacune des questions, veuillez cocher la case qui s'applique le mieux au cas de votre enfant :

Lors de son hospitalisation pour sa bronchiolite, votre enfant a-t-il... :

Jo ne sals pas  Pas du fout Un psu Beaucoup Enormément
14. été grognon ? O, O O, 0; d,
15. été souvent en pleurs ? O, O 0. 0, 0,
16. été crispe, tendu ? O, O, O, 0, ad,
17. éte agité ? O, [ 0O, O, O,
s
18. été sans réaction ? O, O E1© 0; O,
19. été perturbé dans la prise de ses . %‘O
) =X Q> \"D, o, o
) O £
20 I'appétit 2 OF ¢
. perdu I'appétit 2 r:.\ O \'@ (m) 0 0,
21. perdu du poids ? . @? QY o o, O, O,
Y O
QY &
o
Vot vcU 10r Ge 13 Bronchioite Gs voue erant
1840 (Impact of Bxe Q © Copyrght ASBOTT FRANCE Septerrive 2008 - Tous ol réservis
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5.4.

Annexe 5 : IBHQ Discharge (Page 4/8)

VOS REACTIONS PHYSIQUES LORS DE L'HOSPITALISATION DE VOTRE ENFANT POUR SA
BRONCHIOLITE

Les questions suivantes portent sur vos réactions physiques lors de I'hospitalisation de votre enfant pour sa
bronchiolite. Pour chacune des questions, veuillez cocher la case qui s"applique le mieux a votre cas :

Lors de I'hospitalisation de votre enfant pour sa bronchiolite, ... :

Pas du tout Un peu Baaucoup Enormément
22. avez-vous été fatigué(e) physiquement ? O, O, 0O; O,
23. votre sommeil a-t-il été perturbé ? O, o, 0O, O,
24. votre appetit a-t-il été perturbé ? O, o, A O, O,
: , Xo)
25. etes-vous tombé(e) malade ? Oo o, O)\ (= O,
N

26. Si votre enfant est nourri au sein, l'allaitement a-ﬁ@eﬂuﬁ% de son hospitalisation ?

S S

=N e @ 0,0 A 0
Y
lin'est psaes' ::ourri au Pas du tout Q) @t Beaucoup Enormément
o_JQ)

27. Sivotre enfant est nourri au sei:é'montées de lait ont-elles été perturbées lors de son hospitalisation ?

O, @ o, 0, O,

lin‘est psaes' :ourn au Pas du tout Un peu Beaucoup Enormément

Votre vécu iors de ia bronchiolte de volre enfant

18440 (Impact of Q © Cepyrght ASBOTT FRANCE Septerrive 2008 - Tous Gl réservis
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5.5. Annexe 5 : IBHQ Discharge (Page 5/8)

LES REACTIONS DES FRERES ET SOEURS LORS DE L'HOSPITALISATION DE VOTRE ENFANT POUR
SA BRONCHIOLITE

$1. Votre enfant a-t-il des fréres et soeurs ?

O, Oui

Ca Non

|_; Si non, passez directement 3 la question 37.

Les questions suivantes portent sur les réactions des fréres et soeurs lors de I'hospitalisation de votre enfant. Pour
chacune des questions, veuillez cocher la case qui s"applique le mieux au cas de vos enfants :

Lors de I'hospitalisation de votre enfant pour sa

bronchiolite, selon vous, ses fréres et soeurs ont-ils... -

Jenesalspas  Pas dutout Un peu {\puueoup Enormément
A

35. été tristes a cause de I'absence (0\

de votre enfant ? (=1 Do @ 0, O,

Q\\ ,\ci\

36. été inquiets au sujet de votre

. O, QOE., © o 0. O,

: —>

37. été tristes a cause de votre Q) Q\}

absence ? D\kx\ \<\ ¢ O, G 0.

- Q; RO

Votre vécu lors de ia bronchiolte de voire enfant
1840 (gt of a
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5.6. Annexe 5: IBHQ Discharge (Page 6/8)

VOTRE ATTITUDE FACE A VOS ENFANTS LORS DE L'HOSPITALISATION POUR LA BRONCHIOLITE

Les questions suivantes portent sur votre attitude face 3 vos enfants lors de I'hospitalisation pour la bronchiolite.
Pour chacune des questions, veuillez cocher la case qui s"applique le mieux 3 votre cas :

Lors de I'hospitalisation de votre enfant pour sa bronchiolite, ... :

Pas du tout Un peu up int
38. avez-vous été plus attentif{ve) avec lui ? O, a, O Os
39. avez-vous été plus protecteuritrice) avec
; Pl pro " d [mP 0O, (u O,
lui ?
40. avez-vous été moins sévére avec lui ? O O, N O: 0.
PN
>
8 &
$2. Avez-vous d'autres enfants ? Q ’K
O, Oui s No Q
W
\@. Si Q’Qassez directement 3 la question 43.

\\
Lors de I'hospitalisation de votre enfant po% brone&ﬁe

\‘)

X Pas du tout Un peu Beaucoup Enormément
O
41. avez-vous été préoccupé ﬁ*s\ujet dela
) (m 0O, 0, O,

garde de vos autres eqfants ?

42. avez-vous eu lNmpression de moins vous

de vos aufres enfants 2 (= =} O Os

P

el o
q

43. avez-vous du cacher votre i
devant vos autres enfants ?

[m 0O, 0, O,

meum&bm&mm
1840 (1mpect of Br © Copyrght ASBOTT FRANCE Septerrive 2008 - Tous Golts réservisa
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5.7.

Annexe 5 : IBHQ Discharge (Page 7/8)

VOTRE ATTITUDE FACE A VOS ENFANTS LORS DE L'HOSPITALISATION POUR LA BRONCHIOLITE

Les questions suivantes portent sur votre attitude face 3 vos enfants lors de I'hospitalisation pour la bronchiolite.
Pour chacune des questions, veuillez cocher la case qui s"applique le mieux 3 votre cas :

Lors de I'hospitalisation de votre enfant pour sa bronchiolite, ... :

Pas du tout Un psu Beaucoup Enormément
38. avez-vous été plus attentif{ve) avec lui ? O, a, O, O,
39. avez-vous été plus protecteuritrice) avec
. O 0, 0; 0,
lui ?
40. avez-vous été moins sévére avec lui ? O, o, (N O O,
PN
>
3 &
$2. Avez-vous d'autres enfants ? QQ Q)‘K
O, Oui DaNon \Q
. @’ Si non;passez directement 3 la question 43.
RN
Lors de I'hospitalisation de votre enfant poQ‘sl br ite, .. :
Lo’
\0 Pas du tout Un peu Beaucoup Enormément
41. avez-vous été preocc! ujet de la - - -
garde de vos autres enfants ? ¢ ! : :
42. avez-vous eu lNmpression de moins vous
O g, 0, O,
occuper de vos autres enfants ?
43. avez-vous du cacher votre inquiétude
devant vos autres enfants ? G o, O o
Votre vecu Iors Ge 13 broncHioite O voue errant
1840 (Impact of Bn Q © Cepyrght ASBOTT FRANCE Septerive 2008 - Tous drolis riservin
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5.8. Annexe 5: IBHQ Discharge (Page 8/8)

LES CONSEQUENCES FINANCIERES DE L'HOSPITALISATION DE VOTRE ENFANT POUR SA
BRONCHIOLITE

Les questions suivantes portent sur les conséquences financiéres de I'hospitalisation de votre enfant pour sa
bronchiolite. Pour chacune des questions, veuillez cocher la case qui s"applique le mieux 3 votre cas :

44 Lors de I'hospitalisation de votre enfant pour sa bronchiolite, avez-vous eu plus de dépenses (frais
meédicaux, frais de déplacements, frais de garde...) ?
Eo D‘ Da E:

Pas du tout Un peu Beaucoup Enormément

45. Lors de I'hospitalisation de votre enfant pour sa bronchiolite, avez-vous eu mo@e revenus (jours non
travaillés) ? \O

O O, C”?J 0,
Q\\ &

Je ne travaille pas Pas du tout Un £)® Beaucoup Enormément

46. Lors de I'hospitalisation de votre enh@&: sa @K’MQ ces problémes d’argent ont-ils perturbé votre

vie familiale ? Q~ $

Do D.\>(o® 0 O,
Pas du tout Soeu Beaucoup Enormément
OO
N
QUESTION GENERALE

$3. Avez-vous rempli ce questionnaire seul{e) ou avec votre conjoint(e) ?

Do O,
Seul(e) Avec mon conjoint{e)
Votre vécu lors de 13 bronchioite aevoueerm
1840 (Impact of B © Copyrght ASBOTT FRANCE Sapterrive 2008 - Tous drolis réservis
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6. Annexe 6 : IBHQ Follow Up
6.1. Annexe 6 : IBHQ Follow Up (Page 1/8)

Votre vécu depuis la bronchiolite
de votre enfant

Questionnaire n2

(a remplir 3 mois aprés la sortie de I’hopital) Q
&

v
Avant de commencer a remplir le questionnaire, merci d’inscrire la date %d'hui

i1 / i I /
]G.l' Q
Ce questionnaire doit étre rempli par ia méme pers@DremplQestlonnalre n° (ala sortie de

I’hopital).

Vous étes : O Le pére de lenfant sé pou hlolite

0O La mére de l'el & chloltte

Madame, Mademoiselle, Mo

Ce questionnaire a été cong! ec des s d'enfants qui ont été hospitalisés pour une bronchiolite.
Il s’intéresse a votre vécu par rap ospitalisation.
Nous vous remercions de rem uestlonnalre seul(e) et dans un endroit calme. Prenez tout le

temps qui vous sera nécessw'our répondre.

Si vous ne savez pas e en comment répondre, choisissez la réponse la plus proche de votre
situation ou de celle otre enfant. Il n'y a pas de réponse "juste” ou "fausse”. Si vous ne savez

toujours pas répn@é une question, passez a la question suivante.

Les informa contenues dans ce questionnaire sont strictement confidentielles et seront traitées
dans le respect de votre anonymat.

Nous vous remercions de votre participation.

Voire vecu depurs 1a bronchiolite de votre enfant 178
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6.2.

Annexe 6 : IBHQ Follow Up (Page 2/8)

VOS REACTIONS EMOTIONNELLES AUJOURD’HUI DEPUIS L'HOSPITALISATION DE VOTRE ENFANT
POUR SA BRONCHIOLITE

Les questions suivantes portent sur vos réactions émotionnelles aujourd’hui depuis I'hospitalisation de votre enfant
pour sa bronchiolite. Pour chacune des questions, veuillez cocher la case qui s'applique le mieux 3 votre cas :

Depuis I'hospitalisation de votre enfant pour sa bronchiolite, vous étes-vous senti(e) ... :

29
N

Pas du tout Un peu Beaucoup é

1. inquiet(éte) de ne pas savoir ce qu'il va se o o
passer ? ’ ?
2. inquiet(éte) de voir votre enfant souffrir 2 0O, Os
3. stressé(e), paniqué(e) ? UnQ s Os
4. impuissant(e) ? Q Oy

Q 5

5. énervé(e), en colére ?

6. moralement abattu(e) ?

7. moralement effondré(e) ?

&\Q)Q LT .

o \ '
N
N

8. seule)? @ & O, o, o os

9. coupable qu'il ait eu chioli@ O, 0, 0. O

10. coupable d'avoir dii le lalsseb@al 2 O o, 0. Os

Depuis 'hospitalisation de v@hnt pour sa bronchiolite, avez-vous eu les sensations suivantes :

-
| Pas du tout Un peu Beaucoup Enormément
I 11. Pe conséq de la bronchiolite sur
O 0, 0O Os
| la santéde votre enfant ?

12. Peur que votre enfant ait une nouvelle

Oo 0, 0. Os
bronchiolite ?
13. Peur pour la vie de votre enfant ? O 0, 0. Os
“Voire vecu depuis 1a bronchiolite de votre enfant 218
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6.3.

Annexe 6 : IBHQ Follow Up (Page 3/8)

BRONCHIOLITE

LES REACTIONS DE VOTRE ENFANT AUJOURD’HUI DEPUIS SON HOSPITALISATION POUR SA

Les questions suivantes portent sur les réactions de votre enfant aujourd’hui d

h

P son

pitalisation pour sa

bronchiolite. Pour chacune des questions, veuillez cocher la case qui s'applique le mieux au cas de votre enfant :

Depuis son hospitalisation pour sa bronchiolite, votre enfant a-t-il... :

Y
N
Je ne sais pas Pas du tout Un peu Beauco ément
>
&

14. été grognon ? O, Oo o, ®\ Os
s fa‘
15. été souvent en pleurs ? Oy O, (=]} \ Os
16. été crispé, tendu ? Os A (m Oy
- N
17. été agité ? O ®| 0. Os
- P\
18. été sans réaction ? IQ Q Y 0O 02 Os
et et dame b ories e N
19. éte perturbé dans la prise de ses
” o~ 0, 0. Oy
20. perdu I'appétit ? \Q O o, O, =N
RN SO
21. perdu du poids ? @ ;,\ O, o, O: o,
“Voire vecu depuis 1a bronchiolite de votre enfant 318

160 (impoct of
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6.4. Annexe 6 : IBHQ Follow Up (Page 4/8)

VOS REACTIONS PHYSIQUES AUJOURD’HUI DEPUIS L’HOSPITALISATION DE VOTRE ENFANT POUR
SA BRONCHIOLITE

Les questions suivantes portent sur vos réactions physiques aujourd’hui depuis I'hospitalisation de votre enfant
pour sa bronchiolite. Pour ch des questions, veuillez cocher la case qui s'applique le mieux a votre cas :

Depuis I'hospitalisation de votre enfant pour sa bronchiolite, ... :

L 4
22. avez-vous été fatigué(e) physiquement ? O, o, . %;" Os
23. votre sommeil a-t-il été perturbé ? O, 0, 2 Os

24. votre appétit a-t-il été perturbé ? Oo 4 2 o, 0. O,
25. étes-vous tombé(e) malade ?

26. Sivotre enfant est nourri au sein, I'allai -t-il été & depuis son hospitalisation ?
. Q
N, X
O, Os
Il n'est pas nourri au @
o Pas t
sein

27. Sivotre enfant est nourri au@s montées de lait ont-elles été perturbées depuis son hospitalisation ?

Os
Il n'est pas nourri au .
. du tout Un peu Beaucoup Enormement
sein

= Os

u Beaucoup Enormément

Voire vecu depuis 1a bronchiolite de votre enfant 378
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6.5.

Annexe 6 : IBHQ Follow Up (Page 5/8)

VOTRE ORGANISATION AU QUOTIDIEN AUJOURD’HUI DEPUIS L’HOSPITALISATION DE VOTRE
ENFANT POUR SA BRONCHIOLITE

Nous souhaiterions savoir dans quelle mesure Phospitalisation de votre enfant pour sa bronchiolite a perturbé votre

quotidien. Pour chacune des questions, veuillez cocher la case qui s'applique le mieux a votre cas :

Depuis le retour de I’hopital de votre enfant, son hospitalisation perturbe-t-elle encore ... :

28. vos habitudes de repas ?

29. l'organisation de vos nuits (dormir a
I'hopital,...) ?

30. Porganisation de vos taches domestiques (les

courses, le ménage, ...) ?

31. Porganisation de votre vie familiale ?

32. Depuis le retour de Ihopital de votre @n ho

votre travail ?

o oo A

<o

33. Depuis I'hospitalisation de votr
perturbée par des déplace!

Pas du tout Un peu Beaucoup @b«n
—_—— . _— . .
Os 0, 0. \ Os
O, o, ¢ @ Os

on perturbe-t-elle encore Porganisation de

.

Beaucoup Enormément

t pour sa bronchiolite, votre organisation quotidienne a-t-elle été
les soins de votre enfant (pédiatre, kiné...) ?

Do \ D| Dz Da
Pas du tout QO Un peu Beaucoup Enormément
Voire vecu depuis 1a bronchiolite de votre enfant 518

1840 (impact of
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6.6. Annexe 6 : IBHQ Follow Up (Page 6/8)

LES REACTIONS DES FRERES ET S(EURS AUJOURD’HUI DEPUIS L’HOSPITALISATION DE VOTRE
ENFANT POUR SA BRONCHIOLITE

$1. Votre enfant a-t-il des fréres et sceurs ?

0O, Oui O: Non

|_. Si non, passez directement a la question 37.

Les questions suivantes portent sur les réactions des fréres et sceurs aujourd’hui depuis Phospitalisation, de
enfant. Pour chacune des questions, veuillez cocher la case qui s'applique le mieux au cas de vos sn

B\

Depuis I'hospitalisation de votre enfant pour sa bronchiolite, selon vous, ses fréres et smﬁ\ S

\ LN
Je ne sais pas Pas du *Un Qﬁueoup Enormément -

34. été tristes 3 cause de I'absence Q
de votre enfant ? 0. Q— O, O,

35. été inquiets au sujet de votre
fant 2 g, =) o, o, a,
enfant ?

36. été tristes 3 cause de votre .
absence ? \

Volre vecu depuis 1a bronchiolite de votre enfant 618
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Annexe 6 : IBHQ Follow Up (Page 7/8)

VOTRE ATTITUDE FACE AVOS ENFANTS AUJOURD’HUI DEPUIS L'HOSPITALISATION POUR LA
BRONCHIOLITE

Les questions suivantes portent sur votre attitude face 3 vos enfants aujourd’hui depuis I'hospitalisation pour la
bronchiolite. Pour chacune des questions, veuillez cocher la case qui s"applique le mieux 3 votre cas -

Depuis I'hospitalisation de votre enfant pour sa bronchiolite, .. :

&

' Pas du tout Un peu Beaucoup
’ 37. avez-vous été plus attentif(ve) avec lui ? O, o, % O
s . . . . f . . ' « — p—
| 38. avez-vous été plus protecteur(trice) avec
2 DD 2 D!
Tui ?
’ 39. avez-vous été moins sévére avec lui ? O @ O Os
$2. Avez-vous d’autres enfants ? 0\
O, Oui n O
. >
\ %assez directement a la question 43.
: * \
Depuis I'hospitalisation de votre h@ sa br@ie, .t
@ Pas du tout Un peu Beaucoup Enormément .
40. avez-vous été préoccupé(e)au sjet de la
garde de vos autres eﬁ? 0o o, 0. Os
41. avez-vous eu I'impi moins vous
O, O, 0o, O,
occuper de vos nts ?
42 avez-vous du ca votre inquiétude - - - -
devant vs enfants ? ¢ ! # :

Q

Voire vecu depuis Ia bronchiolite de votre enfant

1B (Impact of Cx
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6.8. Annexe 6 : IBHQ Follow Up (Page 8/8)

LES CONSEQUENCES FINANCIERES AUJOURD'HUI DEPUIS L'HOSPITALISATION DE VOTRE ENFANT
POUR SA BRONCHIOLITE

Les questions suivantes portent sur les z financie ujourd’hui depuis I'hospitalisation de votre

9

enfant pour sa bronchiolite. Pour chacune des questions, veuillez cocher la case qui s'applique le mieux a votre

43. Depuis I'hospitalisation de votre enfant pour sa bronchiolite, avez-vous eu plus de dépenses (fraiQ
médicaux, frais de déplacements, frais de garde...) ? . O

o o, o @
Pas du tout Un peu Beaucoup .\%umément

44. Depuis I'hospitalisation de votre enfant pour sa broncl@Q(—vous ins de revenus (jours non

L. OxN. .
Je ne travaille pas Pas dutout. Q§ Un WOQ Beaucoup Enormément
4\ A \s\\Q

45. Depuis 'hospitalisation fant p@unchioliﬁe, ces problémes d’argent ont-ils perturbé votre

vie familiale ?
Oe %@ 0 O,
Pas du tout @eu Beaucoup Enormément

)
$3. Avez-vous @ ce questionnaire seul(e) ou avec votre conjoint{e) ?

Q o o

Seul(e) Avec mon conjoint(e)

QUESTION GENERALE

Voire vecu depuis 1a bronchiolite de votre enfant 8/8
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7. Annexe 7 : Tableau de correspondance dimensions/items

Principal

Inquiétude et détresse

1. Lors de I'hospitalisation de votre enfant, vous étes-
vous senti(e) inquiet(quiéte) de ne pas savoir ce qu'il

va se passer ?

2. Lors de I'hospitalisation de votre enfant, vous étes-
vous senti(e) inquiet(quiéte) de voir votre enfant

souffrir ?

3. Lors de I'hospitalisation de votre enfant, vous étes-

vous senti(e) stressé(e), paniqué(e) ?

4, Lors de I'hospitalisation de votre enfant, vous étes-

vous senti(e) impuissant(e) ?

5. Lors de I'hospitalisation de votre enfant, vous étes-

vous senti(e) énervé(e), en colére ?

6. Lors de I'hospitalisation de votre enfant, vous étes-

vous senti(e) moralement abattu(e) ?

7. Lors de I'hospitalisation de votre enfant, vous étes-

vous senti(e) moralement effondré(e) ?

8. Lors de I'hospitalisation de votre enfant, vous étes-

vous senti(e) seul(e) ?

Culpabilité

9. Lors de I'hospitalisation de votre enfant, vous étes-

vous senti(e) coupable qu'il ait eu une bronchiolite ?

10. Lors de I'hospitalisation de votre enfant, vous
étes-vous senti(e) coupable d'avoir di le laisser a
I'nopital ?

Peur de l'avenir

11. Lors de I'hospitalisation de votre enfant pour sa
bronchiolite, avez-vous eu peur des conséquences de

la bronchiolite sur la santé de votre enfant ?

12. Lors de I'hospitalisation de votre enfant pour sa
bronchiolite, avez-vous eu peur que votre enfant ait

une nouvelle bronchiolite ?

13. Lors de I'hospitalisation de votre enfant pour sa
bronchiolite, avez-vous eu peur pour la vie de votre

enfant ?
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Impact physique

22. Lors de I'hospitalisation de votre enfant pour
bronchiolite, avez-vous été fatigué(e)
physiquement ?

23. Lors de I'hospitalisation de votre enfant pour

bronchiolite, votre sommeil a-t-il été perturbé ?

24. Lors de I'hospitalisation de votre enfant pour

bronchiolite, votre appétit a-t-il été perturbé ?

25. Lors de I'hospitalisation de votre enfant pour

bronchiolite, étes-vous tombé(e) malade ?

Impact sur I'organisation

de la vie quotidienne

28. L'hospitalisation de votre enfant pour bronchiolite
a-t-elle perturbée vos habitudes de repas ?

29. L'hospitalisation de votre enfant pour bronchiolite
a-t-elle perturbée |'organisation de vos nuits (dormir
a I'nopital ...) ?

30. L'hospitalisation de votre enfant pour bronchiolite
a-t-elle perturbée I'organisation de vos taches

domestiques (les courses, le ménage ...) ?

31. L'hospitalisation de votre enfant pour bronchiolite
a-t-elle perturbée I'organisation de votre vie

familiale ?

32. L'hospitalisation de votre enfant pour bronchiolite
a-t-elle perturbée l'organisation de vos activités de
loisir habituelles (voir des amis, aller au cinéma, vous

promener, ...) ?

33. L'hospitalisation de votre enfant pour bronchiolite

a-t-elle perturbée I'organisation de votre travail ?

34. L’hospitalisation de votre enfant pour bronchiolite,
votre organisation quotidienne a-t-elle été perturbée

par vos déplacements vers I'hopital ?

Impact sur le
comportement  envers

I'enfant hospitalisé

38. L’hospitalisation de votre enfant pour bronchiolite,

avez-vous été plus attentif(ve) avec lui ?

39. L'hospitalisation de votre enfant pour bronchiolite,

avez-vous été plus protecteur(rice) avec lui ?

40. L'hospitalisation de votre enfant pour bronchiolite,

avez-vous été moins sévere avec lui ?
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Impact financier

44, Lors de I'hospitalisation de votre enfant pour sa
bronchiolite, avez-vous eu plus de dépenses (frais
médicaux, frais déplacements, frais de garde ...) ?

45. Lors de I'hospitalisation de votre enfant pour sa
bronchiolite, avez-vous eu moins de revenus (jours

non travaillés) ?

46. Lors de I'hospitalisation de votre enfant pour sa
bronchiolite, ces problemes d'argent ont-ils perturbé

votre vie familiale ?

Optionnel

Réaction physique de

I'enfant hospitalisé

14. Lors de son hospitalisation pour bronchiolite,
votre enfant a-t-il été grognon ?

15. Lors de son hospitalisation pour bronchiolite,

votre enfant a-t-il été souvent en pleurs ?

16. Lors de son hospitalisation pour bronchiolite,

votre enfant a-t-il été crispé, tendu ?

17. Lors de son hospitalisation pour bronchiolite,

votre enfant a-t-il été agité ?

18. Lors de son hospitalisation pour bronchiolite,

votre enfant a-t-il été sans réaction ?

Impact sur
I'alimentation de I'enfant

hospitalisé

19. Lors de son hospitalisation pour bronchiolite,
votre enfant a-t-il été perturbé dans la prise de ses

repas ?

20. Lors de son hospitalisation pour bronchiolite,

votre enfant a-t-il perdu I'appétit ?

21. Lors de son hospitalisation pour bronchiolite,

votre enfant a-t-il perdu du poids ?

Allaitement perturbé

26. Si votre enfant est nourri au sein, I'allaitement a-

t-il été perturbé au cours de I'hospitalisation ?

27. Si votre enfant est nourri au sein, les montées de
lait ont-t-elles été perturbées au cours de

I'hospitalisation ?

Réactions des freres et

Seeurs

35. Lors de I'hospitalisation de votre enfant pour sa
bronchiolite, selon vous, ses fréres et sceurs ont-ils

été tristes a cause de votre enfance ?
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36. Lors de I'hospitalisation de votre enfant pour sa
bronchiolite, selon vous, ses fréres et sceurs ont-ils

été inquiets au sujet de votre enfant ?

37. Lors de I'hospitalisation de votre enfant pour sa
bronchiolite, selon vous, ses fréres et sceurs ont-ils

été tristes a cause de votre absence ?

Impact sur
comportement

les autres enfants

le

envers

41. Lors de I'hospitalisation de votre enfant pour sa
bronchiolite, avez-vous été préoccupé(e) au sujet de

la garde de vos autres enfants ?

42. Lors de I'hospitalisation de votre enfant pour sa
bronchiolite, avez-vous eu l'impression de moins vous

occuper de vos autres enfants ?

43. Lors de I'hospitalisation de votre enfant pour sa
bronchiolite, avez-vous d{ cacher votre inquiétude

devant vos autres enfants ?
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8. Annexe 8 : Lettre d'information et feuille de consentement

LETTRE D'INFORMATION POUR La DYADE PARENT-ENFANT

Evaluation de I'impact psychologique parental d'une hospitalisation pour bronchiolite :

étude comparative de I’hospitalisation conventionnelle et de I'hospitalisation a domicile

Promoteur
CHU d’Angers
4, rue Larrey

49933 Angers cedex 9

Investigateur coordonnateur

Nom : Stella CESBRON et Dr Marine LE FLOCH
Service : Pole pédiatrie, service de pédopsychiatrie
Téléphone : 02 41 35 44 42

Fax : 02 41 3549 34

Coordonnées du Délégué a la Protection des données (DPO) :
Adresse : M. le Délégué a la Protection des données du CHU d'Angers
4, rue Larrey 49933 ANGERS Cedex 9

Email : dpo@chu-angers.fr
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Madame, Monsieur,

Vous étes invité a participer a une recherche appelée IBHQHAD. Le CHU d'Angers est le promoteur de
cette recherche, il en est responsable, en assure I'organisation et la gestion des données enregistrées

pour la recherche.

Avant de décider de participer a cette recherche, il est important pour vous d’en comprendre I'objectif
ainsi que ses implications. Prenez le temps de lire attentivement les informations suivantes. Si certains
points manquent de clarté ou si vous avez besoin d'informations complémentaires, n'hésitez pas a en
parler avec le médecin qui vous propose la recherche ou « investigateur ». Apres avoir obtenu les
réponses satisfaisantes a vos questions et disposé d'un délai suffisant de réflexion, vous pourrez alors

décider si vous acceptez de participer a la recherche ou non.

Si vous acceptez de participer, nous vous demanderons de signer le formulaire de consentement.

8.1. OBJECTIF DE LA RECHERCHE
Votre enfant a été pris en charge en Pédiatrie au CHU d’Angers dans le cadre d'une hospitalisation pour

bronchiolite.

L'objectif de cette étude est d'évaluer le vécu psychique des accompagnants d’un nourrisson hospitalisé
pour bronchiolite au CHU d’Angers mais aussi en hospitalisation a domicile. Ainsi, pour cette étude il
est prévu d'inclure 30 dyades parent-enfant hospitalisés pour bronchiolite au CHU d’Angers et 30
dyades parent-enfant ayant été hospitalisés a domicile a la suite d’une hospitalisation conventionnelle

dans le cadre d’une bronchiolite.

Dans ce contexte, nous recueillons les réponses a plusieurs questionnaires : I'IBHQ, questionnaire
évaluant limpact parental d’une hospitalisation pour bronchiolite mais également la STAI-Y,
questionnaire évaluant I'anxiété que peuvent éprouver les accompagnants lors d'une hospitalisation
d’un nourrisson pour bronchiolite. Le questionnaire IBHQ est composé de 2 versions : une a répondre
immédiatement a la sortie d’hospitalisation dans délai de 7 jours et l'autre a 3 mois de la sortie
d'hospitalisation. Le questionnaire STAI-Y est composé de 2 parties, une évaluant I'anxiété lors d'un

évenement et I'autre en tant que trait chez une personne.
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Nous attendons de cette étude qu'elle puisse montrer la plus-value de I'hospitalisation a domicile d’un
point de vue du vécu psychique des accompagnants et ainsi, favoriser le développement de

I'hospitalisation a domicile dans l'indication de la bronchiolite.
Il va également nécessiter un recueil des données médicales du séjour en hospitalisation de votre

enfant.

8.1.1. DEROULEMENT DE LA RECHERCHE

Cette étude va nécessiter votre réponse a plusieurs questionnaires : un questionnaire avec le recueil

de vos données démographiques et avec des questions sur vos connaissances de la bronchiolite lors de
votre inclusion dans I'étude apres la signature de la fiche de consentement. Puis, a 7 jours de votre
sortie d'hospitalisation, vous recevrez un lien par mail pour remplir 3 questionnaires : I'IBHQ et 2
versions de la STAI-Y, questionnaires évaluant I'anxiété. Pour les dyades parent-enfant ayant bénéficié
de I'hospitalisation a domicile, un questionnaire concernant le vécu de celle-ci sera également a
compléter. Vous recevrez par la suite, a 3 mois de la sortie d’hospitalisation, un lien par mail pour

remplir 2 questionnaires : une deuxiéme version de I'IBHQ et de nouveau le questionnaire STAI-Y ETAT.

Ainsi, il n'y aura qu’une visite physique d‘inclusion puis les questionnaires seront a répondre en ligne.

Chaque questionnaire met en moyenne 5-10 minutes a compléter.

Dans les 2 groupes, I'ensemble des soins sera assuré de maniere habituelle et aucun examen ni

prélévement supplémentaire ne sera ajouté par la recherche.

L'étude ne prévoit aucune visite spécifique a la recherche. La durée de suivi est de 3 mois maximum

jusqu’a obtention des résultats de la deuxiéme partie des questionnaires.

Des données du dossier médical de votre enfant et de sa prise en charge seront collectées et
anonymisées (age et sexe, poids de naissance et age gestationnel, antécédents, données de la prise
en charge (traitement pris, durée des symptomes, durée d’hospitalisation, passage en réanimation,

réalisation de gaz du sang), réalisation vaccination anti VRS, etc.).

L'investigateur pourra vous contacter par téléphone afin de vous relancer dans la complétude des

questionnaires et par mail.
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- Formulaire de
consentement de
participation a

l'étude
- Questionnaire -IBHQ Follow-Up
démographique - STAI-Y ETAT
' Sf)rti_e . M3 de sortie
d'hospitalisation d'hospitalisation

(Hospitalisation
conventionnelle ou

o

-IBHQ Discharge
- STAI-Y ETAT et TRAIT
- Questionnaire HAD

J7 de sortie
d'hospitalisation

Vous ne serez pas rémunéré pour votre participation a cette étude.

Pendant la durée de votre participation, il est possible d’envisager la participation a un autre essai de
facon concomitante si l'autre protocole l'autorise. Cependant il est nécessaire de tenir informé

I'investigateur.

8.1.2. ALTERNATIVES A LA RECHERCHE PROPOSEE

Cette étude porte sur une intervention thérapeutique complémentaire afin d’évaluer son intérét pour
améliorer la prise en charge. Il n'y a pas d'alternative a envisager, si vous ne souhaitez pas participer
a cette étude, vous poursuivrez votre prise en charge en cours sans que l'intervention et les évaluations

prévues spécifiguement dans le cadre de cette étude soient réalisées.

8.1.3. RISQUES POTENTIELS DE LA RECHERCHE
Il n‘existe pas de risque pour la santé physique ou psychique a la participation de cette étude. Il n'y a

pas de déviation de la prise en charge habituelle de vous ou votre enfant qu’en dehors de la participation

a cette étude.
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Cette étude consiste uniquement en la réponse a plusieurs questionnaires et le recueil de données

médicales de votre enfant.

Il est important de signaler au médecin investigateur qui vous suit dans le cadre de I'étude, ou a son

équipe, tout probléme de santé ou tout symptome que vous pourriez ressentir pendant la recherche.

Cette étude ne modifie pas votre prise en charge. Il n'y aura aucune consultation supplémentaire, ni

bilan sanguin a réaliser.

Dans le cas ou ces questionnaires mettraient en évidence des difficultés psychiques ou généreraient
une anxiété, une consultation avec un psychologue ou un psychiatre pourra vous étre proposé. Si vous
ressentez des difficultés ou un besoin de soutien suite a I'hospitalisation de votre enfant, I'équipe ETAPP
(équipe transversale en psychiatrie périnatale) du CHU d’Angers est a votre disposition. Vous pouvez

les contacter et ils vous proposeront un accompagnement adapté a vos besoins.

Numéro secrétariat ETAPP : 02 41 35 44 42

8.1.4. BENEFICES POTENTIELS DE LA RECHERCHE
Cette étude peut permettre de dépister les parents ayant eu plus de difficultés d'un point de vue

psychologique a la suite de I'hospitalisation de leur enfant afin de les prendre en soin plus précocement

et éviter I'aggravation vers des troubles anxio-dépressifs majeurs.

L'étude pourra montrer I'intérét de I'hospitalisation a domicile dans la bronchiolite et ainsi favoriser son
développement au niveau national. Elle pourra démontrer la plus-value de I'hospitalisation a domicile

d’un point de vue psychologique parental.

Cette étude pourra d'identifier des conditions permettant un meilleur vécu de I'hospitalisation pour

bronchiolite par les parents afin de les favoriser dans le futur.

8.2. PARTICIPATION VOLONTAIRE

Votre participation a cette recherche est libre et volontaire.
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Vous étes libre d'accepter ou de refuser d'y participer et vous pouvez interrompre a tout moment votre
participation sans avoir a en donner la raison et sans que cela n’entraine de conséquences sur la qualité

des soins qui vous seront prodigués. Il vous suffit de le signaler au médecin investigateur.

Les Autorités de Santé, le médecin investigateur ou le promoteur peuvent décider de mettre un terme
a votre participation a la recherche a n‘importe quel moment. Si cela devait se produire, vous en seriez

averti et les raisons vous seraient expliquées.

8.3. OBTENTION D'INFORMATIONS COMPLEMENTAIRES

Le médecin investigateur pourra répondre a vos questions concernant cette recherche, I'utilisation de

vos données personnelles et votre prise en charge médicale.

A l'issue de la recherche, les participants peuvent demander les résultats globaux de la recherche

aupres des médecins investigateurs.

8.4. CONFIDENTIALITE ET UTILISATION DES DONNEES MEDICALES ET
PERSONNELLES

Pour analyser les résultats de cette recherche, un traitement informatique de vos données personnelles

va étre mis en ceuvre.

Ce traitement est réalisé dans le cadre des missions d‘intérét public confiées au CHU d’Angers. Il est
conforme au reglement européen sur la protection des données personnelles (UE 2016/679 du 27 avril

2016) et a la Loi Informatique et Libertés (loi n°78-17 du 6 janvier 1978 modifiée).

o Qui aura accés a vos données médicales et personnelles ?

Les personnes qui auront acces a votre dossier médical pour cette recherche sont :

I"équipe soignante qui vous prend en charge et les techniciens d’étude clinique (TEC) en charge
de la collecte des données sous la responsabilité de I'investigateur,

les attachés de recherche clinique (ARC) mandatés par le CHU d’Angers pour le controle de la
qualité de I'étude,

les personnes mandatées par les autorités sanitaires ou de controle,

le délégué a la protection des données du promoteur si vous le contactez,

en cas de litige, par le personnel habilité de I'organisme d’assurance du promoteur.
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Votre identité et vos coordonnées seront aussi transmises au centre de coordination localisé au CHU
d'Angers afin d'effectuer les appels téléphoniques pour le suivi a 7 jours et 3 mois. Les données
récoltées lors de ces suivis seront transmises de facon codée au promoteur. Une fois votre participation

terminée, votre identité et vos coordonnées seront détruites par le centre de coordination.

Les données codées recueillies seront transmises au CHU d’Angers (gestionnaire des données de
I'étude).
Les données codées de I'étude pourront également étre transmises aux autorités de santé francaises.
Les personnes qui auront acces a vos données sont soumises au secret professionnel.

o Comment la confidentialité est-elle assurée ?
L'investigateur s’engage a ne jamais divulguer votre nom et a coder vos données avant de les
transmettre au gestionnaire de la base de données. Vos données seront associées a un code composé

du numéro de centre et d’'un numéro de rang. Les initiales de vos nom et prénom ainsi que le mois et

I'année de votre naissance (ou seulement votre age) seront également recueillis.

o Quels sont vos droits relatifs a vos données personnelles ?
Vous disposez d'un droit d’accés aux informations de I'étude vous concernant et d'un droit de

rectification des informations de I'étude si elles ne sont pas correctes. Vous avez aussi le droit de vous
opposer au transfert de vos données médicales protégées par la confidentialité qui sont susceptibles
d’étre utilisées dans le cadre de cette recherche et de vous opposer au traitement de vos données
médicales. Vous pouvez également demander I'effacement de vos données ou la limitation de leur

traitement.

Si vous retirez votre consentement au cours de la recherche, les données déja recueillies seront traitées
sauf opposition de votre part. Cependant ce droit ne pourra pas s’exercer si lI'effacement de vos données
devait rendre impossible ou compromettre I'analyse des données de I'étude (conservation des données

de sécurité et des principaux critéres d’évaluation de I'étude).
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En cas de retrait de consentement sans opposition de votre part a l'utilisation de vos données, le critére
de jugement principal pourra étre recueilli a partir de votre dossier médical méme apres votre retrait

de I'étude.

Conformément a la |égislation en vigueur pour ce type d'étude, vos données codées seront conservées
pendant une durée de 15 ans apres la fin de I'étude (c'est-a-dire a compter de la fin de la participation

du dernier participant). Passé ce délai, vous ne pourrez plus exercer vos droits sur les données traitées.

o Vos données pourront-elles étre réutilisées ?
En I'absence d’opposition de votre part, des travaux de recherche dans la méme thématique pourront

étre conduits a partir des données collectées pour cette étude. Si nécessaire, ces données seront
transférées a d'autres équipes du promoteur et/ou d'autres partenaires publics ou privés nationaux ou
internationaux. Le CHU d'Angers transmettra ces données dans des conditions conformes aux exigences
du réglement européen et s'assurera que les pays destinataires offrent un niveau de protection des

données jugé adéquat par la Communauté Européenne.
Les données qui pourraient potentiellement servir a vous identifier seront retirées par le gestionnaire
de la base de données avant toute transmission a un tiers :
- Suppression du code participant et des initiales

- Mois et année de naissance (si recueillis) remplacés par I'age

- Remplacement des dates liées a votre prise en charge par des délais.

La liste des recherches réalisées a partir des données collectées pour cette étude sera consultable sur

le portail de transparence sur l'utilisation des données du CHU d'Angers: https://www.chu-

angers.fr/transparence-data. Il est également possible d'accéder a ce portail en utilisant ce QR Code :

o Qui autorise le traitement de mes données ?

Le traitement des données de cette recherche entre dans le cadre de la «Méthodologie de Référence»

(MR-001) en application des dispositions de la loi relative a l'informatique, aux fichiers et aux libertés.
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Le CHU d'Angers, promoteur de la recherche, a signé un engagement de conformité a cette

« Méthodologie de Référence ».

e Comment exercer vos droits ?

Ces droits peuvent s'exercer aupres du médecin investigateur qui vous suit dans le cadre de la
recherche ou directement auprés du Délégué a la protection des données du CHU d’Angers - DPO (par

mail : dpo@chu-angers.fr ou par courrier : M. le Délégué a la Protection des données du CHU d’Angers

4, rue Larrey 49933 ANGERS Cedex 9). Si vous contactez le DPO, vous devrez lui révéler votre identité.

Dans I'hypothése ol vous ne parvenez pas a exercer vos droits, la Commission Nationale Informatique

et Libertés (https://www.cnil.fr, adresse : 3 Place de Fontenoy - TSA 80715 - 75334 PARIS CEDEX 07)

est l'autorité francaise habilitée a recevoir toute réclamation officielle concernant le traitement des

données.

8.5. PROTECTION DES PERSONNES

Cette recherche est menée conformément

a la loi n°2012-300 du 5 mars 2012 ainsi qu’aux textes réglementaires relatifs aux recherches
impliquant la personne humaine.

au reglement européen 2017/745 du 5 avril 2017 ainsi qu‘aux dispositions du Code de la santé
publique applicables aux investigations cliniques sur les dispositifs médicaux.

La participation a cette recherche nécessite que vous soyez affilié ou bénéficiaire d’'un régime de

sécurité sociale.

8.6. AVIS FAVORABLE du Comité de Protection des Personnes (CPP)

Le Comité de Protection des Personnes CPP [......ccccccovuveerreernns ] a étudié ce projet de recherche et a émis

un avis favorable a sa réalisation Ie [.......cccccoeereirernnee, ].

Si vous acceptez de participer a cette recherche, merci de compléter et de signer le formulaire de
recueil de consentement en deux exemplaires. Vous conserverez cette lettre d’information et un

exemplaire du formulaire de consentement.
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FORMULAIRE DE CONSENTEMENT POUR LA DYADE PARENT-ENFANT

Evaluation de I'impact psychologique parental d'une hospitalisation pour bronchiolite :

étude comparative de I’hospitalisation conventionnelle et de I'hospitalisation a domicile

A remplir par I'équipe investigatrice

Promoteur
CHU d'Angers
4, rue Larrey

49933 Angers cedex 9

Investigateur coordonnateur

Nom : Stella CESBRON et Dr Marine LE FLOCH
Service : Pole pédiatrie, Service de pédopsychiatrie
Téléphone : 02 41 35 44 42

Fax : 02 41 35 49 34

Titulaires de I'autorité parentale participants

NOM & e et

=Y 0T ] 1 et

Date de naissance : || __[/[__[__|/| __[__[__| [/ [__[__I/I__| [/ _[_|_]|

ENFANT
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Le médecin investigateur m’a proposé de participer a la recherche « IBHQHAD ».

Jai lu et compris la lettre d'information dont j'ai recu un exemplaire. J'ai compris les informations
écrites et orales qui m'ont été communiquées. Le médecin investigateur a répondu a mes questions
concernant la recherche. J'ai bien noté que je pourrai poser des questions ou demander des

informations complémentaires au médecin investigateur qui m'a présenté la recherche.

J'ai eu le temps nécessaire pour réfléchir a mon implication et celle de mon enfant dans cette recherche.
Je suis conscient que ma participation est entierement libre et volontaire. J'ai compris que les frais

spécifiques a I'étude ne seront pas a ma charge.

Je peux a tout moment décider de quitter la recherche sans motiver ma décision et sans qu’elle

n‘entraine de conséquences sur la qualité de ma prise en charge.

J'ai compris que les données traitées a l'occasion de la recherche seront gérées dans le respect de la
confidentialité. Elles pourront uniquement étre consultées par les personnes soumises au secret
professionnel appartenant a I'équipe du médecin investigateur, a I'équipe mandatée par le promoteur

ou par les représentants des autorités de santé.

J'accepte le traitement informatisé de mes données a caractere personnel dans les conditions prévues
par le Réglement Général de Protection des Données et par la loi Informatique et liberté. J'ai été informé
de mon droit d'accés, de rectification et d’effacement de mes données que je peux exercer en premier

lieu sur simple demande au médecin investigateur qui me suit dans le cadre de I'étude.

J'accepte le traitement informatisé de mes données et celles de mon enfant codées pour d'autres
travaux de recherche ultérieurs pouvant étre conduits par les chercheurs du promoteur et/ou d’autres
partenaires publics ou privés, du territoire national ou international. J'ai été informé de mon droit

d’opposition a ce traitement de données a tout moment.

Je certifie étre affilié ou bénéficiaire d'un régime de sécurité sociale.
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J'accepte librement et volontairement de participer a I'étude « IBHQHAD » dans les conditions
établies par la loi et autorise le consentement de mon enfant mineur, et telles que précisées dans la
lettre d'information qui m'a été remise. J'ai été informé que, conformément a la réglementation sur les
recherches impliquant la personne humaine, le CPP d’Angers a rendu un avis favorable pour la

réalisation de cette recherche le ................

Mon consentement ne décharge pas les organisateurs de la recherche de leurs responsabilités. Je

conserve tous mes droits garantis par la loi.

Investigateur Titulaire de I'autorité parentale 1  Titulaire de I'autorité
(A remplir par l'investigateur lui- (A remplir par le participant lui-méme) pa rentale 2
méme)
Nom, Nom,
prénom prénom
Date Date
Signature Signature

A renseigner suite a l'inclusion :

Nocentre :/ / |/ N° du participant :/ |/ | /| Initiales du

participant :/ |/

NOM Prénom

Fait en deux exemplaires originaux, un pour l'investigateur et un pour le participant.
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CESBRON Stella

Evaluation de I'impact psychologique parental d'une hospitalisation pour bronchiolite :
Rédaction d’un protocole de recherche d'une étude comparative de I’'hospitalisation
conventionnelle et de I'hospitalisation a domicile

Introduction : La bronchiolite du nourrisson est une pathologie virale fréquente, responsable d'une forte tension
hospitaliére chaque année malgré la mise en circulation récemment du BEYFORTUS et de I'ABRYSVO. Elle
représente également une épreuve psychologique importante pour les parents, particulierement durant les 1000
premiers jours de vie de I'enfant, période cruciale de développement. Ainsi, I'hospitalisation a domicile devient une
alternative prometteuse. Les données préexistantes indiquent qu’elle pourrait améliorer le vécu des familles tout
en permettant de désengorger les structures hospitaliéres, mais I'impact psychologique parental dans le cas de la
bronchiolite reste encore peu étudié. Cette thése propose un protocole de recherche visant & comparer I'impact
psychologique parental d’'une hospitalisation conventionnelle a celui d’une hospitalisation a domicile pour
bronchiolite, a I'aide d’outils validés comme I'IBHQ et la STAI-Y.

Matériels et Méthodes : Etude prospective, monocentrique, exploratoire, incluant 60 dyades parent-bébé, soit
30 dyades par bras, hospitalisation conventionnelle et hospitalisation a domicile via I'HAD Saint Sauveur. Objectif
principal : démontrer un ressenti psychologique parental supérieur en HAD lors d’une hospitalisation pour
bronchiolite. Le critére de jugement principal repose sur la comparaison des scores IBHQ de chaque bras en sortie
d'hospitalisation et a 3 mois, pondérés par les scores de la STAI-Y. Les objectifs secondaires visent a mieux
comprendre le ressenti global des parents en hospitalisation a domicile, grace a un questionnaire spécifique, ainsi
qu‘a décrire les caractéristiques socio-démographiques et médicales des dyades incluses.

Discussion : La principale limite de I'étude est sa réalisation avec I'obtention du financement nécessaire au CPP.
Il existe également un doute concernant le nombre d'effectifs réalisable avec la diminution de I'incidence récente
de la bronchiolite et des cas en hospitalisations.

Conclusion : Cette recherche pourrait identifier plus précocement les parents en difficulté psychologique aprés
I'nospitalisation de leur enfant, et favoriser une prise en charge adaptée, notamment psychologique. Elle pourrait
également contribuer a valoriser et structurer davantage I'hospitalisation a domicile en pédiatrie, en mettant en
avant ses bénéfices éventuels sur le vécu émotionnel des familles.

x

Mots-clés : Bronchiolite, troubles anxieux, stress psychologique, hospitalisation a domicile,

Parents/psychologie, enquétes et questionnaires
Evaluation of the parental psychological impact following hospitalization for Bronchiolitis:
Development of a research protocol for a comparative study of conventional hospitalization
and hospital-at-Home

Introduction: Infant bronchiolitis is @ common viral condition, responsible for significant hospital strain each year
despite the recent introduction of BEYFORTUS and ABRYSVO. Beyond its clinical aspects, it represents a major
psychological challenge for parents, especially during the first 1,000 days of a child’s life, a crucial period for
development. In this context, hospital-at-home care is emerging as a promising alternative. Existing data suggest
that it may improve family experience while helping to relieve pressure on hospital structures; however, the
psychological impact on parents in cases of bronchiolitis remains poorly studied. This thesis consists of developing
a research protocol aimed at comparing the parental psychological impact of conventional hospitalization versus
hospital-at-home care for bronchiolitis, using validated tools such as the IBHQ and the STAI-Y.

Materials and Methods: Prospective, single-center, exploratory study including 60 parent-infant dyads, with 30
dyads per arm, comparing conventional hospitalization and home hospitalization via HAD Saint Sauveur.
The primary objective is to demonstrate a superior parental psychological experience in the HAD group during
hospitalization for bronchiolitis. The primary endpoint is based on the comparison of IBHQ scores between the two
arms at discharge and at 3 months, weighted by STAI-Y scores. The secondary objectives aim to better understand
the overall parental experience in home hospitalization using a specific questionnaire, as well as to describe the
socio-demographic and medical characteristics of the included dyads.

Discussion: The main limitation of the study lies in its feasibility, particularly in securing the funding required for
approval by the ethics committee (CPP). There is also uncertainty regarding achievable sample size due to the
recent decrease in bronchiolitis incidence and related hospitalizations.

Conclusion: This research could help identify parents experiencing psychological distress earlier after their child’s
hospitalization, thereby facilitating appropriate, particularly psychological, support. It could also contribute to
further promoting and structuring hospital-at-home care in pediatrics by highlighting its potential benefits on
families” emotional experience.

Keywords :  Bronchiolitis, anxiety disorders, stress/psychological, home care services,
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