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INTRODUCTION

La douleur des nourrissons a longtemps été niée. Jusqu’au début des années 1980, les
scientifiques pensaient que le systéme nerveux immature des nouveaux-nés n’était pas
fonctionnel. De nombreux nourrissons ont donc subis des gestes invasifs (endoscopie,
ponction lombaire, voire chirurgie) sans aucune anesthésie, selon la méthode dite de
« Liverpool ».

En 1987, Anandl et son équipe ont rapporté une majoration de la morbi-mortalité sur
les prématurés lors des interventions chirurgicales sans anesthésie. Les médecins commencent
a anesthésier les nourrissons lors des chirurgies.

En 1997, I’équipe du Dr Taddio® prouve les effets néfastes a long terme de la douleur
en période néonatale. Elle a étudié trois groupes de nourrissons comparables. Les premiers ont
subi une circoncision néonatale sans anesthésie. Les seconds ont été anesthésiés localement
par une créeme type Emla°. Les troisiémes n’ont pas été opérés. Lors des vaccinations de
routine, quatre mois plus tard, les premiers ont eu des scores de douleur bien plus élevés. Les
deux derniers groupes avaient des scores de douleur semblables. Ce phénomeéne est appelé
« mémorisation douloureuse ». Il a été confirmé en 2005 par I’équipe du Dr. Peters ®,

Depuis peu, les scientifigues comprennent mieux le fonctionnement du systéeme
nerveux des nourrissons. Celui-ci est certes immature, mais il est fonctionnel*®. De plus, en
raison de ces spécificités particulieres, les nourrissons ressentent probablement la douleur de
facon beaucoup plus intense et diffuse que les adultes.

Afin de prévenir la mémorisation douloureuse, il faut considérer que chaque geste
ressenti comme douloureux chez ’adulte, I’est aussi chez le nourrisson. Puis il faut anticiper
la douleur et la traiter.

Dans les pays développés, la premiere source de douleurs des nourrissons en bonne
santé est la vaccination. Genéralement aucune antalgie n’est mise en place avant le geste
vaccinal car les antalgiques usuels ne sont pas efficaces®. Les patchs anesthésiants & base de
lidocaine sont partiellement efficaces mais dénigrés par beaucoup de médecins7. Leur
utilisation est particulierement recommandée pour les enfants phobiques ou pour lesquels une
premiére expérience vaccinale a été particulierement douloureuse®®. Les méthodes
comportementales (diversion, respiration, hypnose,...) sont difficile a appliquer aux nouveaux
nés.

En 2004, I’équipe du Dr Carbajal®® a prouvé I’effet antalgique d’une solution sucrée de
glucose a 30% associée a la succion non nutritive d’une tétine lors des prélévements sanguins.
L’efficacité de cette méthode analgésique est liée a la succion et & la composante sucrée de la
solution. Le mecanisme physiologique est probablement lié a la libération d’opioides
endogénesll. L’allaitement maternel regroupe lui aussi ces deux composantes. Il est
traditionnellement utilisé dans de nombreux de pays en voie de développement comme moyen
antalgique. Afin d’évaluer celui-ci, nous avons réalise une revue de la littérature.



MATERIEL ET METHODE

[1.1. Stratéqgie de recherche

Les recherches ont été effectuées entre le 1* Juillet 2012 et le 30 Novembre 2012.
Elles ont porté sur les bases de données suivantes :
o PASCAL,
o MEDLINE,
o COCHRANE,
o BANQUE DE DONNEES de SANTE PUBLIQUE (BDSP).

Nous avons émis une restriction sur langue de rédaction des documents. Seuls les
articles rédigés en anglais et en francais ont ét¢ inclus dans I’étude.

Les termes de recherche utilisés ont été :

o « breastfeeding » soit allaitement,
« pain » soit douleur,
« neonate » ou nouveau-ne,
« vaccination » soit vaccination,
« analgesic »soit analgésique,
« newborn » soit nouveau-né,
« baby » soit bebe,

o « infant » soit enfant.

Afin d’étre le plus exhaustif possible, ces termes ont été recherché dans tous les
champs.

Les titres des articles ont été lus afin de réaliser une premiére sélection. Les doublons
ont ensuite été éliminés. Les résumés des articles ont ensuite été recherchés afin de réaliser
une seconde sélection. Les articles ayant été retenus ont été lus intégralement et retenus ou
non dans I’étude en fonction des critéres d’inclusion.

Les auteurs des études retenues n’ont pas été contactés.

O O O O O O

[1.2. Sélection des études

11.2.1. Critéres d’inclusion

11.2.1.1. Nature des études

Nous avons choisi de n’inclure que des essais thérapeutiques de préference randomisés
et contrdlés. Les études devaient avoir un objectif principal clairement défini et précis.

11.2.1.2. Procédure

Les critéres de la procédure de sélection sont les suivants :
o moyen antalgique : I’allaitement maternel.
o événement testé : vaccination chez un nourrisson.
o hourrissons en bonne sante, sans antécédents particuliers, nés a terme.
o etude réalisee en ambulatoire.



o Echelle scientifiquement validée pour 1’évaluation de la douleur.

11.2.2. Criteres d’exclusion

1.2.2.1. Nature des études

Nous avons choisi d’exclure les revues de cas, ces articles ayant un intérét scientifique
tres limité. Les trois revues de la littérature retrouvées ont elles aussi été exclues. Elles
n’étaient pas spécifiques a notre sujet. Deux articles ont été exclus en raison de la langue
utilisée. Le premier était rédigé en farsi, le second en portugais.

11.2.2.2. Procédure

Les études comportant les caractéristiques suivantes ont été exclus de la revue :
o moyen antalgique autre que 1’allaitement maternel
o etude sur des prélevements sanguins capillaires au talon
o étude sur des prélevements veineux.



I1l. RESULTATS

l1l.1. Setting

Les recherches documentaires réalisées ont permis d’identifier :
o 926 articles dans la base de données MEDLINE,
o 1184 articles dans la base PASCAL,
o 7366 articles dans la base COCHRANE
o 66 articles dans la Banque de Données de Sante Publique (BDSP).
Une premiéere sélection a été réalisée a la lecture des titres et des résumés. Elle a
permis d’exclure :
o 825 articles sur la base de données MEDLINE,
o 1146 articles sur la base de données PASCAL,
o 7204 articles sur la base de données COCHRANE
o 61 articles dans la BDSP.
Les 306 articles restants ont été réexaminés pour éliminer les doublons (202).
Les 104 articles ainsi retrouvés ont été recherchés et entiérement lus. 96 articles ont
été éliminés apres cette lecture.
Sur les 8 articles éligibles a la revue de la littérature, 2 ont été exclus car non rédigés
en anglais ou en francais.
Nous avons donc inclus 6 études dans cette revue.



9542 articles identifiés sur les bases
de données

A 4

306 articles retenus apres lecture
des titres

A 4

9236 articles éliminés apres lecture
des titres

A 4

104 articles potentiellement
éligibles

A 4

202 doublons exclus

A 4

8 articles éligibles a la revue de la
littérature

A 4

96 exclusions apres lecture du texte
entier

A 4

6 articles inclus dans la revue de la
littérature

A 4

2 exclusions (langue)

Figure 111-1 : Flow-chart de la these

[11.2. Détails des caractéristiques des études

1.2.1. Role of breastfeeding in pain response during injectable

immunisation amonq infants : Thomas T., Shetty AP., Bagali

P.V.: Nursing Journal of India

Cette étude a été réalisée en 2009 par I’équipe du Dr Thomas12, en Inde. Elle a été
publiée en 2011 par le Nursing Journal of India.
C’est un essai thérapeutique, contrdlé et non randomisé. Les données ont été collectées

du 1* au 30 Septembre 2009. Le lieu de I’étude en Inde n’est pas précisé.

Un échantillon de 40 enfants entre 5 et 15 semaines de vie, nés a terme et en bonne
santé a été sélectionné. Ces enfants ont été vaccinés par le DTPolio (1%, 2"® ou 3*™ dose).

L’accord parental pour I’inclusion dans I’étude a été recueilli.

Deux groupes de 20 enfants ont été réalisés. Le premier est le groupe « allaitement »,
le second est le groupe « contrble ». Le mode d’assignation dans chaque groupe n’est pas

précise.

Dans les deux groupes, la mére était assise et tenait son enfant dans les bras. Dans le

groupe « allaitement », I’allaitement a été débuté deux minutes avant la vaccination.




L’intensité de la douleur, évaluée par 1’échelle Modified Neonatal Infant Pain Scale
(MNIPS), a été estimée a une minute puis a cinq minutes de 1’injection. L’échelle de douleur
utilisée est explicitée en annexe.

Les résultats sont présentés dans le tableau suivant :

Tableau 1 : Résultats de ’étude du Dr. Thomas.

Score a 1 minute Score a 5 minutes

Groupe Groupe Groupe Groupe
«contréle » | « allaitement » | « contréle » | « allaitement »

Pas de douleur

(0 & 3 sur échelle 0% 30% 75% 95%
MNIPS)
Douleur \Moderee 0% 40% 20% 506
(4ab)
Douleur\ Intense 100% 30% 506 0%
6av7)
Moyenne et Ecart type 6.6 = 0.50 4.7+ 152 1.95+2.06 055+1.31
t (p=0.05) 5.30 2.56

Un t-test a été réalisé afin de prouver I’hypothéese dite « H1 ». Cette hypothése est que
les scores de douleurs des enfants allaités sont abaissés par rapport aux enfants non allaités.
La valeur « p » du test étant 0.05, on considére que ’hypothése « H1 » est vraie. 1l y a une
différence statistiquement significative entre les deux groupes.

I11.2.2. Analgesic effect of breast feeding in infants during
immunization injections: Randomized control trial : Lovepreet
Kaur, Sukhwinder Kaur, Raman Kalia, Bhavneet Bharti :
Nursing and Midwifery Research Journal

Cette étude a été réalisée en 2008 par I’équipe du Dr. Lovepreet™ et publiée en 2009
dans le Nursing and Midwifery Research Journal.

Il s’agit d’un essai contrdlé, randomisé par une base hebdomadaire. Les données ont
éte collectées en Juillet et Aodt 2008 dans un centre de soins a Chandigarh (Inde).

Un échantillon de 216 enfants agés de 2 a 4 mois sans antécédent particulier et dont les
parents ont donné leur accord, a été sélectionné. Ces enfants ont été vaccinés par le DTPolio
ou un vaccin combiné DTPolio, hépatite B ou Haemophilus Influenzae.

Les nourrissons ont étés répartis en deux groupes par une randomisation :




les genoux de leurs meres.

o un groupe « allaitement »

o un groupe « controle »
Les enfants du groupe « allaitement » ont été allaités tout au long de la procédure

(avant, pendant et apres 1’injection). Les enfants du groupe « contrdle » ont été positionnés sur

Les scores de douleurs ont été évalués par la Modified Behavioral Pain Scale (MBPS,
cf. annexe) avant et aprés 1’injection et la durée des pleurs a été mesurée.
Les résultats sont présentés dans les tableaux ci-apres :

Tableau 2 : Résultats de I’étude du Dr. Lovepreet. Partie 1/2.

Score avant ’injection | Score apreés l’injection Score net*
Groupe Groupe Groupe Groupe Groupe Groupe
« Controle » | «Allaitement» | « Controle » | «Allaittment» | « Contrdle » | « Allaitement »
(N=106) (N=110) (N=106) (N=110) (N=106) (N=110)
Douleur
faible
(score de 101 109 109 1 0 39
0a3sur (95.3%) (99.1%) (99.1%) (0.9%) (0%) (35.5%)
DPéchelle
MBPS)
Douleur 6 1 4 76 47 60
(de 4 2 6) (4.7%) (0.9%) (37,7%) (69,1%) (44.3%) (54.5%)
Douleur
intense 0 0 102 33 59 11
(de7a (0%) (0%) (62,3%) (30%) (57.7%) (10.0)
10)
Moyenne
et écart 6.8+1.2 4615
type
t-test
(p<0.01)* 5.5 ddl 214

*Score significatif
'score net = score aprés injection — score avant I’injection

Un t-test a été réalisé avec 1’hypothése que les deux populations sont équivalentes.
C’est I’hypothése nulle. La valeur de p étant inférieure a 0.05, il faut rejeter cette hypothese.
Les 2 populations sont différentes, 1’allaitement maternel a donc un effet sur les scores de

douleurs.
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Tableau 3 : Résultats de I’étude du Dr. Lovepreet. Partie 2/2.

Groupe « controle » Groupe « allaitement »
Durée des pleurs (sect) 17 a230 7a170
Moyenne et écart type 87.4+£442 49.4+35.3
t- test p< 0.01* 6.9 ddl 214

* Score significatif
lsec : Secondes

Un second t-test a été réalisé, toujours avec 1I’hypothése « nulle ». La valeur de «p »
étant inférieure a 0.05, I’hypothése est infirmée ici aussi. Cela confirme la différence entre les
deux groupes.

111.2.3. Effect of breast-feeding on pain relief during infant
immunization injections : Abdel Razek A., Az El-Dein N. :
International Journal Of Nursing Practice

Cette étude a été réalisée en Octobre 2007 par 1I’équipe du Dr. Abdel Razek14 et
publiée en 2009 dans I’International Journal of Nursing Practice.

C’est un essai non randomisé controlé. Les données ont été collectées entre Mars et
Octobre 2007 dans deux maternités 8 Amman, en Jordanie.

Un échantillon de 120 nourrissons agés de moins d’un an, sans antécédent particulier,
et dont I’équipe a obtenu 1’accord parental, a été sélectionné. La nature des vaccins injectes
lors de I’étude n’est pas précisée.

Les enfants ont étés répartis en deux groupes (« allaitement » et « controle »). Il n’est
pas spécifié¢ le mode d’affectation aux groupes.

Les enfants du groupe « allaitement » étaient allaités par leur mére et en contact peau a
peau. lls ont été allaités pendant toute la durée de la procédure. La vaccination était effectuée
quand I’enfant avait bien mis en route I’allaitement.

Les enfants du groupe « controle » etaient positionnés sur les genoux de leurs meres.

Les scores de douleurs ont été évalués par deux échelles la Neonatal Infant Pain Scale
(NIPS cf. annexe) et la Facial Pain Rating Scale (FPRS cf. annexe). La durée et la nature des
pleurs ont été évaluées.

Les résultats sont présentés dans les tableaux suivants :
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Tableau 4 : Résultats de ’étude du Dr. Abdel Razek. Partie 1/3

Nombre d’enfants et proportions
Durée des pleurs (sec') Groupe « allaitement » Groupe « controle »
60 12 (20%) 10 (16.7%)
80 4 (6.7%) 11 (18.3%)
100 17 (28.3%) 13 (21.7%)
120 10 (16.7%) 4 (6.7%)
140 2 (3.3%) 2 (3.3%)
160 5 (8.3%) 5 (8.3%)
180 5 (8.3%) 7 (11.7%)
200 5 (8.3%) 8 (13.3%)
Moyenne et écart type 125+ 12 149 £ 14
t-test T=41 p=0.382

Isec : Secondes

Dans cet essai, les auteurs donnent un p<0.005, il n’explique cependant pas quelle est
la valeur du « p » donné au tableau. Ces données, peu claires, sont ininterprétables.

Les auteurs ont aussi étudiés les différents modes de pleurs des nourrissons. Il les ont
divisés en 3 classes : cri audible (« audible cry »), cri libre (« free cry ») et cri de fin (« end
cry »). Ces catégories de cri n’étant pas un critere validé pour évaluer la douleur du nourrisson,
nous ne les avons pas traités.

Tableau 5 : Résultats de I'étude du Dr. Abdel Razek. Partie 2/3

1
Pouls (bpm®) moyenne t-test
+ Ecart Type
Groupe GrouPe 0= 1.330
« allaitement » « controle »
Avant Uinjection 129 + 15 125+ 29 2.02
Apreés Dinjection 149 + 21 162 + 40 4.06

T bpm: Battement par minute
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Le pouls des nourrissons a été relevé avant et apres 1’injection. Il n’est pas précisé le
moment exact de la prise de pouls, que ce soit avant ou aprés I’injection.

Il a été réalisé un t-test pour déterminer si I’allaitement maternel diminue 1’élévation
du pouls liée a la douleur. La valeur p étant supérieure a 0.05, il faut conclure que les deux
populations sont équivalentes et donc que 1’allaitement n’influe pas sur le pouls du nourrisson.

Tableau 6 : Résultat de ’étude du Dr. Abdel Razek. Partie 3/3.

Nombre d’enfants
Neonatal Pain Rating Scale Groupe allaitement Groupe controle
Pas de douleur 8 (13.3%) 0 (0%)
Douleur légeére 10 (16.7%) 3 (5%)
Douleur modérée 23 (38.3%) 12 (20%)
Douleur importante 5 (8.3%) 23 (38.3%)
Douleur plus importante 8 (13.3%) 10 (16.7%)
Douleur intense 6 (10%) 12 (20%)
Test Khi-deux 35.5avec p<0.05

Dans ce tableau, la valeur de «p» est inférieure a 0.05. Il faut donc réfuter
I’hypothése « nulle », c'est-a-dire que les deux populations sont equivalentes.

111.2.4. Interventions to reduce pain during vaccination in infancy:
Dilli D., Kiicuk |I.G., Dallar Y., Pediatrics

Cette étude a été publiée en 2009, par I’équipe du Dr Dilli*®, dans la revue Pediatrics.
Les dates des inclusions et de 1’analyse des données ne sont pas disponibles.

C’est un essai contrdlé, randomisé par des enveloppes scellées. L’étude a eu lieu dans
le service de pédiatrie d’un hopital turc. Le lieu précis n’est pas indiqué.

Un échantillon de 250 enfants 4gés de 0 a 48 mois a été sélectionné. Ces enfants
n’avaient pas d’antécédents notables.

Ils ont été affiliés par randomisation a 4 groupes :
o allaitement maternel,
o saccharose,
o anesthésie locale par lidocaine-prilocaine,
o contréle.
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Les enfants ont éte vaccinés par plusieurs vaccins :
BCG,
DTPolio,
Hépatite B,
ROR,
Haemophilus Influenzae,
Pneumocoque,
Varicelle,
Grippe
o Hépatite A
L’analyse n’a pas comporté de différentiation en fonction des vaccins.

O O O O O O o0 o

La procédure a été la suivante :

o Groupe «allaitement » : Les enfants ont été positionnés sur les genoux de
leur mere. Les nourrissons ont été allaités tout au long de la procédure.

o Groupe «saccharose »: Une dose de 2ml de saccharose a 12%, a été
administrée aux nourrissons, via une seringue, deux minutes avant
I’injection.

o Groupe « lidocaine-prilocaine » : Une dose de 1 gramme de créme a base
de lidocaine-prilocaine recouvert par un pansement occlusif a été appliquée
une heure avant I’injection.

o Groupe «contrble»: Les enfants n’ont bénéfici¢é d’aucune mesure
particuliére.

Le critere principal est la durée des pleurs. Le critere secondaire est un score de
douleur évalué par 1’échelle Neonatal Infant Pain Scale (NIPS cf. annexe), pour les
nourrissons de 0 a 12 mois et Children’s Hospital of Eastern Ontario Pain Scale (CHEOPS cf.
annexe) pour les enfants de 12 mois a 48 mois.

L’analyse a été réalisée par un test de Khi-deux (X?).

Les résultats sont présentés dans le tableau suivant. Les résultats concernant les

enfants de plus d’un an et I’effet du saccharose et de la lidocaine-prilocaine n’ont pas ¢été
détaillés dans notre étude.
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Tableau 7 : Résultats de ’étude du Dr. Dilli.

Duree des pleurs, | ;65 moyenne NIPS
moyenne et N
h et extrémes score > 3%
extrémes (sec)
Allaitement
gAZ) 20 (0-120) 3 (0-6) 12 (16.4)
Enfants (N =73) .
de 0a 6 mois | Controle (C) | ;54 159 6 (0-7 64 (753
Valeur de p 0.001 0.001 0.001
Saccharose (S*) ] ]
(Nl - 13) 40 (0-130) 3 (0-7) 4 (30.8)
Lidocaine-
p”('fg%;”e 30 (0-45) 2 (1-5) 1(14.3)
Enfants NL= 7
de6a12 | — (t - ()c3)
mois e 120 (75-180 6 (5-7 7 (100
(N = 29) (N'=7) ( ) (5-7) (100)
A-C° = 0.001 A-C' =0.001
S-LP"=0.53 S-LP?=0.43
Vel ee S-C*=0.001 S-C*=0.001 0.01
LP-C° =0.001 LP-C*=0.001
N : Nombre °A-C : Valeur de p dans I’analyse allaitement maternel versus controle

2A : Allaitement maternel

%C : Controle
%S : Saccharose

’S-LP : Valeur de p dans ’analyse saccharose versus lidocaine-prilocaine

83-C : Valeur de p dans I’analyse saccharose versus contrdle
°LP-C : Valeur de p dans I’analyse lidocaine-prilocaine versus contréle

°LP : Lidocaine-prilocaine

La valeur de « p » est inférieure a 0.05 dans trois cas ; quand 1’allaitement maternel, le
saccharose ou 1’association lidocaine-prilocaine sont comparés au placebo. Cela prouve que
ces trois méthodes ont un effet antalgique chez les nourrissons. En revanche, la comparaison
entre deux moyens antalgiques (saccharose et lidocaine-prilocaine) n’a pas permis de
déterminer une différence entre les deux groupes. Cela ne permet pas d’affirmer de supériorité
entre les différents moyens antalgiques utilisés.

Dans le groupe « allaitement », seuls 16,4% des enfants ont eu un score de douleur
supérieur a trois sur 1’échelle NIPS. Dans le groupe « contrdle », ils étaient 75.3%. Le Khi-
deux réalisé retrouve une valeur de « p » a 0.001. Cela confirme la différence entre les deux
populations et donc I’effet antalgique de 1’allaitement maternel lors de la vaccination.

La seconde partie de I’étude a recherché des possibles facteurs de risque de douleur
majorée lors de la vaccination du nourrisson. Les critéres suivant ont été analysés sans qu’un
lien puisse étre retenu : age, sexe, niveau d’éducation de la mere, niveau socioéconomique,
précédente expérience douloureuse, site de [I’injection, taille de 1’aiguille, technique
d’injection et nombre d’injections. Seule la distraction maternelle a semblée avoir un effet sur
la douleur des nourrisson (p = 0.02, Odds Ratio = 1.8, Intervalle de Confiance = 1.0 — 3.0).
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11.2.5. The use of breast-feeding for pain relief during neonatal
immunization injections ; Efe E., Ozer Z.C. : Applied nursing
research

Cette étudel6 a été réalisée en 2001 et 2002, dans le service de Pédiatrie du Centre
Hospitalier Universitaire d’Akdeniz en Turquie. L’équipe du Dr Efe 1’a publiée dans Applied
Nursing Research en 2007.

C’est un essai controlé, randomisé par enveloppes scellées. Les données ont été
récoltées entre Juin 2001 et Juillet 2002 au CHU d’ Akdeniz (Turquie).

Un échantillon de 66 enfants divisés en deux groupes de 33 enfants a été sélectionné.
Les enfants n’avaient pas d’antécédents particuliers, n’étaient pas malades et venaient pour
leur vaccination par DTP (2", 3°™ ou 4°™ injection). Ils étaient agés de 2 & 4 mois et leurs
parents ont donné leur accord pour I’inclusion dans 1’étude.

Les nourrissons du groupe « allaitement » ont été placés, dévétus, en contact peau a
peau avec la mere et allaités avant, pendant et apres le geste vaccinal.

Les enfants du groupe « contrdle », ont été placés, dévétus, recouvert d’une couverture,
sur la table d’examen. Les méres aidaient a tenir les jambes des enfants et les rassuraient avec
des paroles. Une fois la procédure terminée, les meres pouvaient prendre leur enfant dans les
bras.

Les criteres étudies ont été le pouls, la saturation en oxygene et la durée des pleurs.
Les pleurs des enfants ont été enregistrés sur bandes audio pendant trois minutes apres
I’injection. La durée de la procédure a aussi ét¢ mesurée (de ’injection au placement du
pansement).

Les résultats de 1’étude sont présentés dans les tableaux suivants :

Tableau 8 : Résultats de I’étude du Dr. Efe. Partie 1/2.

Groupe Groupe
« Allaitement » « Controle » Statistiques
(N! = 33) (N' =33)
Age (mois) 28 +/-1.1 3.1+/-13
Délivrance par vole 10/23 9/24 X2= 074 p=0.78
vaginale / césarienne
Sexe Femelle / Méle 16/17 13/20 X2=.55 p=0.46
Duree du geste 10+ 13 14+6 t=0.88p=0.39
vaccinal (sec?)

IN : Nombre
%sec : Secondes

Ce tableau montre que les populations des deux groupes sont similaires. En effet les
valeurs de «p» sont supérieures a 0.05 ce qui permet de conclure qu’il n’y a pas de
différence statistiquement significative entre les deux groupes sur les critéres étudiés (sexe,
délivrance et durée du geste vaccinal).
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Tableau 9 : Résultats de I’étude du Dr. Efe : Partie 2/2.

Groupe Groupe
« Allaitement » « Contréle » Statistiques
(N = 33) (N = 33)
moDy“efﬁepéf‘g_st 36 + 40 76 + 50 t=-3.64 p=0001
Pouls (bpm°) :
A Dinjection 139 + 36 130 £ 38 t=1.015 p=0.31
Al retrait 153 + 30 146 + 31 t=0.937 p=0.357
Saturation en
oxygene (%):
A Dinjection 97+3 % +4 t=0.897 p=0.379
Au retrait 96 + 3 95+4 t=0.706 p=0.483
N : Nombre

’ET : Ecart type
3bpm : Battements par minutes

Les valeurs de « p » ne sont significatives que pour la durée des pleurs. Cela démontre
que I’allaitement maternel et le contact peau a peau permettent une diminution statistiquement
significative de la durée des pleurs. Cela n’a en revanche aucune action au niveau du pouls et
de la saturation en oxygéne du nourrisson.

111.2.6. The effect of breastfeeding, oral sucrose and combination of
oral sucrose and breastfeeding in infant's pain relief during
vaccination ; Mohammad Hasan Sahebihag ; Iran Journal Of
Nursing and Midwifery

Cette étude a été réalisée en 2009 et par I’équipe du Dr. Sahebihag'’ et publiée en
2011 dans le Iran Journal Of Nursing and Midwifery.

C’est un essai contrdlé, randomisé par enveloppes scellées et en simple aveugle. Les
données ont été collectées en 2009 dans deux centres de soins (Shahidan Ebrahimi and Eram
health centers), a Tabriz, en Iran.

Un echantillon de 120 enfants, nés a terme, de meres non diabétiques, non malades, de
moins de 3 mois, a été sélectionné. lls ont été divisés en 4 groupes :

o Groupe saccharose a 25%,
o Groupe allaitement maternel,
o Groupe mixte : association saccharose a 25% et allaitement maternel,
o Groupe controle.
Les nourrissons ont regus deux vaccins : le DTPolio et le vaccin contre I’hépatite B.

La procédure a été la suivante :

o Groupe saccharose : Les nourrissons ont recu par voie orale une dose de
0.6cc/kg de saccharose a 25%, via une seringue de 5ml.

o Groupe allaitement maternel : Les enfants ont été allaités a leur faim.
L’allaitement a été stoppé avant la vaccination.
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o Groupe mixte : Les enfants ont été allaités a leur faim puis ils ont recu une
dose de 0.6¢cc/kg de saccharose a 25%.

o Groupe contréle : Les enfants n’ont bénéficié d’aucune mesure particuliére
avant la vaccination.

L’allaitement et le saccharose ont été administrés et arrétés deux minutes avant la
vaccination.

La douleur a été évaluée immeédiatement avant et apres la vaccination, puis a cing
minutes et a dix minutes par 1’échelle NIPS (cf. annexe). Le pouls a été mesuré juste apres
I’injection puis a cing et a dix minutes. Enfin la durée des pleurs a été mesurée.

Un test Khi-deux a été réalisé a partir de différents criteres (age de la mere, poids et
age du nourrisson, genre, mode alimentaire, profession de la meére, état d’éveil de 1’enfant)
afin de vérifier que les quatre groupes étaient équivalents. La valeur de « p » étant dans tous
les cas supérieure a 0.05, il faut conclure qu’il n’y a pas de différence statistiquement
significative entre les quatre groupes.

Les résultats sont présentés dans le tableau suivant :
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Tableau 10 : Résultats de I’étude du Dr. Sahebihag.

Groupe Groupe Groupe Groupe Vadlgur
« Saccharose » | « Allaitement » « Mixte » « Contréle » 0
Score NIPS
Moy (ET?)
Avant Uinj. 0.26 (0.69) 0.20 (0.61) 0.20 (0.73) 0.20 (0.61) 0.89
Apres Uinj. 5.73 (1.04) 5.16 (0.69) 5.70 (1.05) 6.53 (0.73) <0.001
ASminutes | 0.83 (1.64) 0.63 (1.09) 0.80 (1.09) 0.76 (1.00) 0.71
A 10 minutes 0 (0) 0 (0) 0 (0) 0.03 (0.18) 0.36
Valeur de p p <0.001 p <0.001 p <0.001 p <0.001
Pouls (bpm?®)
Moy" (ET?
Avant Uinj. 145 (18.8) 143 (16.2) 143 (19.5) 146 (18.3) 0.89
Apres Uinj. 158 (17.3) 151 (15.8) 155 (16.8) 158 (20.1) 0.48
A 5 minutes 151 (19.2) 149 (15.7) 150 (18.2) 149 (20.0) 0.85
A 10 minutes | 151 (22.3) 134 (9.3) 146 (17.6) 152 (19.3) 0.24
Statistiques p <0.001 p <0.001 p <0.001 p <0.001
Durée des
pleurs en sec ND* 67 (32.6) ND* 126 (46.2) ND*
Moy’ (ET?)
Statistiques ND* p < 0.001 ND* ND*

"Moy : Moyenne

’ET : Ecart type

*bpm : Battements par minutes
*ND : Non disponible

Certains résultats de cette étude n’étaient pas disponibles dans la version publiée par le
Iran Journal Of Nursing and Midwifery.

Il existe une différence statistiguement significative, au niveau de la cotation NIPS,
entre les différents groupes, juste apres I’injection (p < 0.001). Aux autres moments de I’étude,
les groupes sont similaires.

Il n’a pas été montré de différence significative au niveau du pouls, quelque soit la
méthode testée.
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La durée des pleurs est statistiquement diminuée dans le groupe allaitement par
rapport au groupe contrdle. Les auteurs relatent qu’il n’y a pas de différence significative avec
le placebo pour les deux autres groupes testés.

[11.3. Qualités statistiques

Nous avons analysé les qualités statistiques des études sélectionnées sur quatre critéres
principaux. Ces criteres sont :
o le calcul a priori du nombre de sujets a inclure,
o le détail du nombre d’enfants inclus ainsi que leur répartition dans les
différents groupes,
o lintégralité des données statistiques (présence de la valeur de « p »)
o notification des intervalles de confiance.

Aucune étude n’a calculé a priori le nombre de sujets a inclure. Dans I’étude du Dr.
Sahebihag"’, il est précisé que le choix du nombre d’enfants inclus s’est basé sur des études
comparables.

Le nombre de sujets inclus ainsi que leur répartition dans chaque groupe est précisé
dans toutes les études.

Les calculs statistiques et leurs résultats ne sont pas systématiquement présentés. Ainsi
la valeur de «p» concernant la durée des pleurs est manquante dans 1’étude du Dr
Sahebihagl7. Dans I’étude du Dr Abdel Razek14, la valeur de «p » dans le tableau des
résultats (p = 0.382) est différente de la valeur de « p » du texte (p<0.005).

Les intervalles de confiance ont été notifiés quand cela a été nécessaire.

[11.4. Qualités méthodologigues

La qualité méthodologique des différentes études a été évaluée sur :
o les criteres de jugement,

I’aveugle et la randomisation,

les dates et les lieux,

les biais

’intelligibilité des résultats.

O O O O

I11.4.1. Critéres de jugement

1.4.1.1. Critére principal

Dans les études du Dr Dillil5 et du Dr. Efel6, le critere principal était la durée des
pleurs. Dans 1’étude du Dr. Efel6, la durée maximum prise en compte a été de trois minutes.
Les auteurs ont considéré qu’au dela de trois minutes, les pleurs n’étaient plus en lien avec
I’acte douloureux. Ce critére n’est pas validé pour évaluer la douleur des nourrissons. En effet,
les pleurs d’un nourrisson peuvent étre liés a la douleur, mais aussi a toute situation
d’inconfort (stress, faim, froid, ou fatigue).
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Dans les études des Dr. Abdel Razek14, Thomas*? et Sahebihag17, le critére principal
est I’échelle Neonatal Infant Pain Scale (NIPS). C’est une échelle dont le but est d’évaluer
une douleur liée au soin chez le nouveau-né a terme ou prématuré. Elle est composée de 6
items (expression faciale, pleurs, respiration, mouvement des bras, mouvements des jambes et
états d’éveil). Elle est cotée de 0 (pas de douleur) & 7 (douleur maximale). L’échelle est
présentée en annexe.

Dans 1’étude du Dr. Lovepreet®®, I’échelle Modified Behavioral Pain Scale (MBPS)
était le critére principal. Cette échelle est dérivée de la CHEOPS (Children’s Hospital of
Eastern Ontario Pain Scale). Elle est simplifiée a trois items (expression faciale, pleurs et
mouvements).

11.4.1.2. Critéres secondaires

Toutes les études recensées prennent en compte au moins un critere secondaire.

Le critére le plus employé est la durée des pleurs. Il est retrouvé dans quatre études
(Thomas12, Lovepreetl3, Sahebihagl7 et Abdel Razek14). Ce critére n’est pas validé pour
évaluer la douleur des nourrissons. En effet, les pleurs d’un nourrisson peuvent étre liés a la
douleur, mais aussi a toute situation d’inconfort (stress, faim, froid, ou fatigue).

Des criteres physiologiques ont été utilisés comme criteres secondaires. Le pouls
(Efel6 et Sahebihagl7) et la saturation en oxygéne (Efel6) ont ainsi été étudiés. Dans 1’étude
du Dr. Efel6, le pouls et la saturation en oxygene (Sa0,) ont été recueillis lors de 1’injection
puis au retrait de 1’aiguille. La douleur se traduit habituellement par une majoration de la
fréquence cardiaque et une chute de la SaO,. Cependant, ces variations peuvent aussi se
produire avant un geste douloureux. En effet, le stress et I’anxiété peuvent influencer ces
valeurs.

L’étude du Dr. Dilli®® a utilisé deux échelles validées (NIPS et CHEOPS) en critéres
secondaires. L’échelle NIPS (Neonatal Infant Pain Scale) est composée de 6 items (cf.
annexe). L’échelle CHEOPS Children’s Hospital of Eastern Ontario Pain Scale peut étre
utilisée pour les enfants agés de 1 a 6 ans.

L’étude du Dr Abdel Razek14 utilise la Neonatal Facial Pain Scale. C’est une échelle
analogique composée de six visages humains ressentant différents niveaux de douleur. Elle
peut étre utilisée en auto ou en hétéro évaluation. C’est une échelle validée sur le plan
scientifique.

Enfin, I’étude du Dr. Abdel Razek14 utilise la nature des pleurs comme critére
secondaire. Ce dernier est assez flou. Les auteurs divisent les pleurs en trois phases: cri
audible (« audible cry »), cri « libre » (« free cry ») et fin de cri (« end cry »). Les définitions
de ces phases ne sont pas clairement explicitées. Ce critere, subjectif, n’est pas validé sur le
plan scientifique.
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11.4.2. Aveugle et randomisation

11.4.2.1. Aveugle

De part la nature du sujet étudié (effet de I’allaitement maternel), I’aveugle du patient
est impossible. Le nourrisson et sa mere savent qu’il est allaité. L’aveugle médical est difficile
car I’administration des solutions de contr6le et placebo, ne se font pas de la méme maniere.
Aucune étude n’a donc été réalisée en double aveugle.

Une étude a contourné le biais de I’aveugle médical en stoppant 1’allaitement deux
minutes avant ’injection (Sahebihagl7). L’investigateur et le médecin accomplissant la
vaccination ignoraient les groupes d’affectation des enfants. Cela a permis de mettre en place
une étude avec simple aveugle.

111.4.2.2. Randomisation

Quatre études ont été randomisées. Il s’agit des essais des Dr. Lovepreet13, Efe®,
Dillil5 et Sahebihagl7. Deux méthodes ont été utilisées. La premiére (Efe16, Dilli®® et
Sahebihagl7) utilise des enveloppes scellées attribuant au sujet son affectation. La seconde
(Lovepreet13) consiste a utiliser une base hebdomadaire. Les patients sont donc affectés a un
groupe en fonction de la date de la consultation.

Les études des Dr. Thomas12 et Abdel Razek™ ne précisent pas le mode d’affectation

dans les différents groupes. En 1’absence de données, nous considérons que ces études n’ont
pas été randomisees.

111.4.3. Les dates et lieux

Ces études ont été réalisées entre 2001 et 2009. La plus ancienne a été réalisée par le
Dr. Efel6 entre Juin 2001 et Juillet 2002 au Centre Hospitalier Universitaire d’Akdeniz en
Turquie. Elle a été publiée dans le Applied Nursing Research en 2007.

Ensuite I’étude du Dr. Abdel Razek14 a été effectuée entre Mars et Octobre 2007,
dans deux centres de soins a Amman en Jordanie. Elle a été publiée dans le International
Journal of Nursing Practice en 20009.

Le Dr. Lovepreet13 a réalisé son recrutement pendant les mois de Juillet et AoGt 2008
dans I’'unité de vaccination du service de Pédiatrie de I’hopital de Chandigarh en Inde. Ses
résultats ont été publiés dans le Nursing and Midwifery Research Journal en 2009.

L’étude du Dr. Thomas™ a été réalisée pendant le mois de Septembre 2009 en Inde. Le
lieu précis n’est pas indiqué. Elle a été publiée dans The Nursing Journal of India en 2011.

Enfin le Dr. Sahebihagl7 a réalisé son étude en 2009 dans deux centres de soins a
Tabriz en Iran. Elle a été publiée dans le Journal of Nursing and Midwifery en 2011.

Les dates et lieu de recrutement ne sont pas précisés dans I’étude du Dr. Dilli**. Elle a
été publiée dans Pediatrics en 2009.
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l1.4.4. Biais

1.4.4.1. Biais de confusion

Aucun essai de notre étude ne présente de biais de confusion. En effet ils ont tous été
réalisés avec un groupe controle. Cependant I’étude de Dilli*® a été réalisée avec de nombreux
vaccins différents, il n’est pas précisé la répartition des différents vaccins dans les différents
groupes. La douleur de la vaccination dépendant du vaccin injecté. On peut considérer qu’il
s’agit d’un biais de confusion. De méme, I’étude du Dr Abdel Razek ne précise pas quels sont
les vaccins injectés aux enfants. Cela amene a la méme conclusion : il s’agit d’un biais de
confusion.

11.4.4.2. Biais de sélection

Dans les études sélectionnées, celles des Dr. Thomas'® et d’Abdel Razek'* posent le
probleme de ce biais. En effet, elles ne sont pas randomisées. Leurs résultats sont donc d’un
plus faible niveau de preuve.

De plus I’étude du Dr. Thomas12 ne précise pas quels sont les critéres d’exclusion mis
en place. Cela renforce la probabilité de biais de sélection dans cette étude.

111.4.4.3. Biais de suivi

Ce biais ne s’applique pas a notre étude. En effet, les études sélectionnées sont toutes
réalisées en un seul temps qui est celui de la vaccination. Il n’y a pas de suivi des patients.

111.4.4.4. Biais d’évaluation

Ce biais a concerné cing'*****1>1° des études sélectionnées. En effet il est difficile de
faire une étude en aveugle quand il s’agit d’allaitement maternel. Une seule étude a réussi un
aveugle pour I’évaluation. Il s’agit de 1’étude de Sahebihagl7. La vaccination n’étant pas
réalisée lors de 1’allaitement maternel, 1’observateur ne pouvait €tre influencé par le mode
d’anesthésie effectuée.

111.4.4.5. Biais d’attribution

Dans 1’étude du Dr. Dilli*®, 4 nourrissons affectés au groupe allaitement ont été exclus
de I’analyse car ils n’ont pas voulu téter. On peut y voir un biais d’attribution.

111.4.5. Intelligibilité des résultats

Seule 1’étude du Dr. Thomas*? présente des résultats clairement formulés.

L’¢tude de Abdel Razek™ est la moins claire des études sélectionnées. Les résultats
sont présentés sous forme de tableaux sans explication. Les tableaux ne sont pas facilement
compréhensibles.
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Dans I’étude du Dr. Lovepreet™, nous notons un résultat aberrant. 1l est noté que 4
enfants sur les 106 du groupe contr6le ont un score de douleur de 4 a 6. Ces 4 enfants
correspondraient a 37.7% de I’effectif, ce qui est faux.

Dans les études des Dr. Efe16, Dillil5 et Sahebihag'’, de nombreuses données
statistiques sont absentes.

[11.5. Description des effets secondaires

Il n’y a pas eu d’effets secondaires dans quatre études (Efe’®, Abdel Razek™,
Lovepreetl3 et Thomasl12). Il est explicitement dit qu’il n’y a eu aucune fausse route ou
cyanose.

Dans deux études (Sahebihag®’ et Dilli®), les effets indésirables n’ont pas été décrits.

[11.6. Conflits d’intéréts

Dans trois études, les conflits d’intéréts n’ont pas été déclarés. Il s’agit des études des
Dr. Abdel Razek14, de Lovepreet™ et de Thomas12.

L’étude du Dr. Efel6 a déclaré avoir bénéficié de soutient budgétaire de 1’Akdeniz
University Scientific Research Project Unit.

Enfin les études des Dr. Sahebihag'’ et Dilli® ont déclaré une absence de conflit
d’intérét.
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V. DISCUSSION

Le résultat principal de cette revue de la littérature est que I’allaitement maternel lors
de la vaccination des nourrissons a un effet antalgique. Cela implique que tous les médecins
prenant part aux soins des nourrissons ont a leur disposition un moyen antalgique efficace et
sOr lors des vaccinations. Nous pouvons donc améliorer la prise en charge antalgique des
nourrissons en médecine de ville, & un moindre colt. Cette technique n’est évidemment
réalisable que pour les nourrissons allaités. Elle permet une majoration de 1’anesthésie lors de
ce geste douloureux et régulier qu’est la vaccination.

Le mécanisme de I’effet antalgique de ’allaitement maternel est plurifactoriel. Le godt
sucré du lait, "odeur et le contact peau a peau avec la mere sont trés probablement des
explications a cet effet. Peu d’études ont cherché a comprendre le mécanisme physiologique
de I’effet antalgique de ’allaitement.

IV.1. Qualités statistigues

Nous avons analysé un nombre important d’articles scientifiques afin de n’en
sélectionner que six qui répondaient finalement & nos critéres de sélection. Deux*®* articles
ont été exclus car ils n’étaient rédigés ni en anglais ni en frangais. Cette exclusion a entrainé
un biais de sélection dans cette revue de la littérature. Cependant les résumés de ces articles
(disponibles en anglais) parvenaient aux mémes conclusions que les autres articles ; c'est-a-
dire I’allaitement maternel diminue la douleur ressentie par le nourrisson lors de la
vaccination.

Les six articles retenus'?*3*1>1817 qang 1’étude sont, malgré quelques défauts, de
qualité statistique correcte. II est tout de méme a noter qu’aucune étude n’a calculé a priori le
nombre de nourrissons nécessaire afin d’avoir une différence statistiquement significative
entre les groupes étudiés. De plus, certaines données importantes permettant de refaire les
calculs statistiques sont manquantes dans les articles publiés (ainsi 1’étude du Dr Abdel
Razek14 ne précise pas les degré de liberté dans les résultats). Malgré ces quelques défauts,
ces études sont tout de méme des essais controlés, randomisés***>*°_ Selon I’ANAES20 il
faut considérer que ces études ont un niveau de preuve intermédiaire. Ce niveau de preuve est
suffisant pour nous amener a changer nos pratiques quotidiennes.

IV.2. Qualités méthodologiques

Les méthodologies utilisées dans ces différentes études ont été trés disparates.

Il en est ainsi des critéres de jugement principaux et secondaires. Dans deux études
le critere de jugement principal choisi a été la durée des pleurs. Ce critére n’est pas validé
scientifiguement. En effet, les pleurs des nourrissons peuvent aussi étre liés au stress, a la
faim ou a la fatigue. Ces études ont prouvé une diminution des durées des pleurs chez les
enfants allaités. Cela ne permet pas de conclure & une diminution de la douleur lors de
I’injection sur ces seuls critéres. Dans les quatre autres études’>***®  |e critére de jugement
principal est une échelle de douleur validée scientifiquement. Ces études parviennent toutes a
la méme conclusion : D’allaitement maternel diminue les scores de douleur lors des

15,16
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vaccination. Ces résultats harmonieux confirment que I’allaitement maternel peut étre utilisé
comme moyen antalgique.

Les critéres de jugements secondaires utilisés dans la plupart des études ne
sont pas validés. Ces criteres sont la durée des pleurs, le pouls, la saturation ou encore la
nature des cris des nourrissons. Ils ne sont pas spécifiques de la douleur du nourrisson et sont
parfois trés subjectifs (nature des pleurs). Néanmoins, dans beaucoup d’autres études
scientifiques sur la douleur des nourrissons®>?  ils sont utilisés comme critéres secondaires.
Cela justifie leur utilisation dans les études selectionnées dans cette revue. Les études de notre
revue n’ont pas pu prouvé d’effet au niveau des critéres physiologiques (pouls, saturation en
oxygene). Cette absence de différence pourrait étre di & un manque de sensibilité des
appareils utilisés. Il est possible aussi que les variations des ces criteres puissent aussi étre
liées a d’autres facteurs que la douleur (stress, peur). Cependant un effet de 1’allaitement sur
le pouls a deja été mis en évidence. Dans I’étude du Dr. Gray24 30 nourrissons subissant une
ponction au talon pour un dépistage systématique ont été affectés par randomisation a un
groupe « allaitement » ou « contrdle » (pas d’intervention). Les résultats de 1’étude ont montré
une diminution significative des scores de douleurs et du pouls des nourrissons dans le groupe
« allaitement ».

12,13,14,16,17

Les études contre placebo’®**!* ont permis de prouver Defficacité de I’allaitement

maternel. Les études contre traitement de référence permettent de quantifier cette efficacité.
Seules deux études™" de notre revue ont été réalisées contre un traitement de référence.
Selon I’HASG les traitements dits de « référence » seraient une creme anesthésiante de type
Emla® ou une solution orale sucrée (glucose ou saccharose). L’effet anesthésiant des patchs a
été mis en évidence, en 1994, par 1’équipe du Dr. Taddio®® lors d’une vaccination par DTP.
En 2002, le Dr. Gradin26 a prouvé qu’une solution orale de glucose a 30% a un effet
antalgique supérieur a une anesthésie superficielle par lidocaine-prilocaine lors de
prélevements veineux. Dans nos études, I’allaitement maternel, le saccharose et les patchs
anesthésiants ont prouvé une efficacité versus controle. Cependant, aucune étude n’a pu
mettre en évidence de supériorité d’une technique antalgique par rapport a une autre. Cela est
peut étre du a la faiblesse des effectifs.

L’un des principaux biais de notre revue est le manque d’aveugle dans Ia
quantification des résultats. Une seule étudel7 a été réalisée en aveugle lors de 1’évaluation
des scores de la douleur des nourrissons. Cela a été permis par un arrét de I’allaitement avant
le geste vaccinal. Hors 1’effet antalgique semble moindre quand 1’allaitement est stoppé avant
le geste douloureux. Cela a été prouvé lors de ponctions veineuses ou sanguines au talon par
de nombreuses études. L’absence d’aveugle dans la plupart des études introduit un biais
important. Les évaluations de la douleur (méme par le biais d’échelles validées) peuvent ainsi
étre faussées. Afin d’obtenir des résultats incontestables, il aurait fallu réaliser une PROBE
(Prospective Randomized Open Blinded Endpoint). Une étudel0 de ce genre a été réalisée en
2003 par I’équipe du Dr Carbajal. 180 nourrissons ont été affectés par randomisation a 1’un
des quatre groupes suivant :

o allaitement maternel,

o port dans les bras de la mere,

o succion d’un millilitre d’eau stérile (controle)

o succion d’un millilitre de glucose a 30% associée a une tétine.
Tous les enfants ont été filmés lors d’une ponction capillaire au talon. Deux observateurs,
ignorant le but de I’étude ont évalué¢ les scores de douleurs des nourrissons. Les scores de
douleurs des enfants des groupes «allaitement» et «solution de glucose » ont été
statistiquement plus faibles que ceux des autres groupes. Il n’y a pas eu de différence
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statistiquement significative entre les scores de douleurs des enfants allaités et des enfants
ayant du glucose et une tétine.

La randomisation des études n’a pas ¢été systématique. Seules quatre études
sélectionnées*>*>1%!" ont été randomisées. Les deux modes de randomisation utilisés sont des
enveloppes scellées et une base hebdomadaire. La randomisation27 par enveloppes scellées
est une bonne méthode de randomisation a condition que certaines exigences soient respectées.
I faut que la randomisation ait été réalisée en 1’absence des médecins investigateurs. Il faut
aussi que les médecins investigateurs ouvrent les enveloppes au fur et a mesure du
recrutement afin d’éviter les manipulations. Ces modalités ne sont pas précisées dans nos
études. La base hebdomadaire entraine un probleme au moment du recrutement. Les médecins
recruteurs, sachant quel est le traitement de la semaine, risquent de biaiser le recrutement. IlIs
peuvent décider de sélectionner des enfants qui profiteront mieux du traitement selon eux.
Cette méthode de randomisation est donc moins efficace. Les études des Dr Thomasl2 et
Abdel Razek ne précisent pas le mode d’affectation aux différents groupes. Nous
considérons donc qu’elles n’ont pas été randomisées. Cela diminue la portée de ces deux
études.

Les lieux et les dates du recrutement sont des éléments tres importants. Ils sont
cependant manquant dans certaines de nos études. Ainsi les articles des Dr. Dilli®® et
Thomas12 n’indiquent pas les lieux de réalisations des études. Le Dr. Dilli*® n’indique pas
non plus les dates du recrutement. Nous ne pouvons donc pas savoir quelle est la population
exacte etudiée. On ignore aussi si I’analyse des données a été réalisée au décours de 1’enquéte.
Ces données sont essentielles a la crédibilité d’une étude scientifique.

L’analyse des dates de recrutement et de publication des études permet de noter que
I’intérét porté a D’effet antalgique de I’allaitement maternel lors de la vaccination a
probablement été induit par ’étude du Dr Efe'®. En effet toutes les autres études ont été
réalisées a partir de 2007 (date de publication de I’étude). Toutefois, I'une des premiéres
études retrouvée dans la littérature concernant 1’effet antalgique de I’allaitement maternel est
probablement celle du Dr Carbajal10 en 2003. Elle concernait les prélevements sanguins au
talon. La premiére étude que nous avons retrouvée dans la littérature, réalisée lors d’une
vaccination, est celle du Dr. Efe.

Les lieux de réalisation des études ont aussi une grande importance. Ainsi, toutes les
études sélectionnées dans notre revue ont été réalisées dans des pays du Moyen-Orient et
d’Asie (Inde'®™3, Turquie®®*®, Jordanie' et Iran'"). Cela est probablement lié au fait que dans
les sociétés dites « occidentales », les moyens antalgiques de référence (patch anesthésiant ou
solution sucrée) soient aisément disponible. Les médecins qui sont sensibilisés a la douleur
des nourrissons ont donc des moyens de soulager partiellement leur douleur. Dans les pays ou
ont été réalisées ces études les systéemes de santé sont moins riches. La disponibilité des
patchs anesthésiants ou des solutions sucrées est plus aléatoire. Cela a probablement poussé
les médecins locaux a trouver d’autres moyens antalgiques. Dans beaucoup de pays en voie de
développement [’allaitement maternel est utilis€ comme moyen de nutrition mais aussi
comme moyen antalgique ancestral28 et empirique29. De plus I’allaitement maternel est trés
développé dans les pays de ces études. Selon 'UNICEF®, environ 60% des enfants de 6 & 8
mois sont encore allaités en Jordanie, Inde, Turquie et Iran. On peut se demander si les
résultats des ces études sont extrapolables aux sociétés occidentales. En effet le taux moyen
d’allaitement a la sortic de la maternité est d’environ 60% et la durée moyenne de
I’allaitement en France est de 10 semaines3l. Les enfants encore allaités au moment des
vaccinations sont donc peu nombreux. Les quelques études réalisées en France 1’ont été en
maternité, lors de ponction au talon. Il s’agit de I’étude du Dr Carbajal™® mais aussi de deux
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mémoires de sages-femmes®**. Il pourrait étre pertinent de réaliser une étude en France, afin
de vérifier sa faisabilité dans le cadre des soins primaires et son acceptabilité par les méres et
les professionnels de santé.

Toutes les études de notre revue présente des biais. L’étude du Dr Dillil5 présente un
biais de confusion. En effet, les nourrissons ont été vaccinés par un nombre trés importants de
vaccins différents. Hors il est reconnu que certains vaccins sont plus douloureux que d’autres.
I1 est donc difficile d’interpréter ces résultats. Cette multiplication des natures des vaccins a
probablement permis un recrutement plus rapide. Elle a cependant faussé I’interprétation des
résultats. La nature des vaccins injectés aux nourrissons n’est pas précisée dans 1’étude du Dr
Abdel Razek™. Cela géne I’interprétation de cette étude.

Les études des Dr Thomas12 et d’Abdel Razek™ présentent des biais de sélection. En
effet ces deux études n’ont pas été randomisées. De plus, dans ces études les caractéristiques
des deux populations sont énumérées sans pour autant étre comparées. On ne sait donc pas si
les populations sont comparables. La différence des scores de douleurs ne peut dons pas étre
attribuée uniquement a 1’allaitement maternel. Le biais de sélection est majoré dans 1’étude du
Dr. Thomas12 car les critéres d’exclusion ne sont pas précisés. On ne peut donc pas identifier
avec certitude les populations étudiées.

L une des principales limites de cette revue de la littérature est le biais d’évaluation.
En effet, aucune étude n’a été menée de fagon optimale au niveau de 1’évaluation. Cela est lié
a la nature méme du sujet de 1’étude. L’allaitement maternel ne peut se confondre avec le
placebo. La seule maniére d’éviter un biais lors de I’évaluation serait de réaliser une étude de
type PROBE. Cela implique un achat ou un prét de matériel (caméscopes, lecteurs vidéo,
écrans). Le colt de cette technique explique probablement qu’elle n’ait pas été utilisée dans
les études de notre revue.

On note enfin un biais d’attribution dans 1’étude du Dr. Dilli*®. Quatre nourrissons
ayant affectés au groupe allaitement ont refusé de téter. Leurs scores n’ont donc pas été
retenus dans 1’étude. Néanmoins, les nourrissons ayant refusé de téter, on ne peut pas
impliquer 1’allaitement dans ces sorties d’essais. Ces nourrissons ne sont donc pas des
« perdus de vue ». L’analyse des données, méme si elle n’a pas été réalisée en intention de
traiter, ne peut étre considérée comme biaisée. Nous ne pouvons pas a proprement parler de
biais d’attribution.

La présentation des résultats est 'un des principaux points faibles des études
sélectionnées. La plupart des auteurs n’ont pas donné toutes les données nécessaires afin de
pouvoir refaire les calculs statistiques. L’étude de Lovepreet™ présente méme une erreur de
calcul qui remet en cause les résultats de cette étude. 1l semble que les effets obtenus soient
supérieurs quand I’allaitement est poursuivi tout au long de la procédure de vaccination.
D’ailleurs la majorité des études sélectionnées****151° (5 sur 6) ont poursuivi I’allaitement
tout au long de la procédure. Nous n’avons pas retrouvé d’autre étude dans la littérature ayant
pris le parti de stopper ’allaitement avant le geste étudié. L’arrét de I’allaitement avant la
procédure prive les investigateurs de la composante peau a peau de I’allaitement maternel. Or
cette composante est, en elle-méme un antalgique puissant. Plusieurs études ont montré que
les scores de douleurs de nourrissons subissant des ponctions au talon ou des prises de sang
sont diminués par le contact peau & peau avec leur mére. Ainsi dans 1’étude du Dr. Gray34, 30
nourrissons ont éte assignes par randomisation a étre tenus dans les bras de leur mére pendant
10 a 15 min ou a rester dans leur berceau. Un prélévement capillaire au talon a ensuite été
réalisé. Les scores de douleurs des nourrissons, ont été évalue par leurs grimaces, la durée des
pleurs et le pouls. Les enfants du groupe peau a peau, ont vu tous les scores diminuer (moins
82% de grimaces, moins 65% de durée des pleurs et diminution du pouls). Ces résultats ont
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été confirmés par I’équipe de Johnson® en 2003. Un échantillon de 72 nourrissons prématurés,
agés de 32 et 36 semaines d’aménorrhée, ont subis des ponctions au talon alors qu’ils étaient
portés en contact peau a peau par leur mére (méthode kangourou). lls ont été leurs propres
controles lors d’un second prélévement. L’ordre des prélévements a été affecté par
randomisation. Les scores de douleurs obtenus lors de 1’utilisation de la méthode kangourou
ont été inférieurs de 2 points sur I’échelle PIPP au controle.

Malgré le manque de clarté de certains résultats toutes les études de la revue
concordent au niveau du résultat principal. Elles ont toutes prouvé que 1’allaitement maternel
a un effet antalgique lors de la vaccination. Cette harmonie des résultats est une preuve de
I’efficacité de 1’allaitement en tant que moyen antalgique.

L’allaitement maternel est, sauf exception, le moyen de nutrition le plus str pour les
enfants. Il est recommandé comme alimentation exclusive jusqu’a I’dge de 6 mois par
I’Organisation Mondiale de la Sant¢ (OMS). Dans les études sélectionnées, aucun effet
secondaire n’a été relaté. Il n’y a pas eu de fausses routes ou de cyanose lors des prélévements.
Les différentes méta analyses®®® portants sur le sujet n’ont, elles aussi, pas retrouvé d’effet
indésirable. Nous pouvons en conclure que I’allaitement maternel est moyen antalgique sir.
On peut tout de méme se poser la question de la poursuite de ’allaitement. Le nourrisson ne
risque-t-il pas d’associer la sensation douloureuse de I’injection avec la mise au sein ? L’étude
du Dr Carbajal10 repond partiellement a cette question. Un questionnaire a été transmis aux
meres des nourrissons ayant participé a I’étude, 48 a 72 heures aprés la procédure. Ce
questionnaire évaluait la qualité de la poursuite de 1’allaitement. L ’analyse de ce questionnaire
n’a pas montré de différence statistiquement significative entre les nourrissons ayant éte
vaccinés lors de I’allaitement et les autres. De plus, il est peu probable qu’un événement aussi
ponctuel qu’une vaccination entraine une perturbation de [’allaitement maternel. Cette
méthode n’est peut étre pas a utiliser de facon réguliére chez des enfants malades ayant
beaucoup de gestes douloureux. En revanche, chez les enfants en bonne santé, le nombre de
tétées associées a un geste douloureux est négligeable par rapport aux centaines de tétées
nutritives et calines.

L’allaitement maternel est un bien non commercial. Il n’y a donc probablement pas eu
de lobbying afin de fausser des résultats des études sélectionnées. De plus, seul le Dr. Efe™
déclare avoir bénéficié d’un soutien budgétaire. Ce soutien a été réalise par un fond de
recherche universitaire ce qui minimise les risques de conflits d’intérét. Les Dr. Abdel
Razek14, Lovepreetl3 et Thomasl2 n’ont pas déclaré de conflits d’intérét. Cela laisse un
possible doute quant a 1’origine de leur financement. Ainsi, en France notamment, des
mesures sont prises pour encourager et soutenir la recherche sur I’allaitement®. Certaines
associations comme La Leche League ont aussi un poids tres important et encouragent
vivement 1’allaitement maternel. Le lobbying pro allaitement reste tout de méme faible face
au poids des multinationales pharmaceutiques fabricantes de lait en poudre.
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V. PERSPECTIVES

V.1. Données importantes

La vaccination est ’'une des sources principales de douleur chez le nourrisson en
bonne santé. Elle est répétée (au moins 3 injections avant 1’age de 6 mois) et source de
douleur et de stress pour I’enfant ainsi que pour les parents.

Le calendrier vaccinal de I’HAS37 conseille 5 injections avant 1’age de 6 mois. Les
deux premiéres se font a 2 mois : une injection anti-pneumoccocique (Prévenar 13°) ainsi
qu’une injection plurivalente (contre la Diphtérie, le tétanos, la Poliomyélite, la Coqueluche,
et haemophilus influenza de type B —vaccin pentavalent- et éventuellement associee a
hépatite B).

La troisieme se fait @ 3 mois : rappel pentavalent.
Les quatrieme et cinquiéme se font a 4 mois (rappel pentavalent avec éventuellement hépatite
B ainsi que Prévenar13°).

Les moyens pharmacologiques antalgiques sont assez peu utilisés en raison de leurs
possibles effets indésirables, de leur faible efficacité®, de leur limitation d’utilisation et de la
réticence de beaucoup de médecins’.

L’un des moyens disponible est ’application d’un patch anesthésiant type Emla®.
Cependant la dose maximale autorisée est d’un seul patch avant I’age de 3 mois*. Cela
entraine donc souvent au moins une injection sans aucune antalgie.

La prise d’antalgique classique (paracétamol ou ibuproféne) n’a pas prouvé son efficacité lors
de la vaccination.

Un nouveau moyen antalgique, efficace et sOr, pourrait apporter un confort
supplémentaire aux nourrissons mais aussi aux parents et aux soignants lors de la vaccination.

V.2. Mise en perspective

V.2.1. Etat des connaissances actuelles

De nombreuses etudes (11 répertoriées par le Dr Shah, Taddio et Rieder lors de leur
méta analyse36) ont prouvé I’effet antalgique de la succion d’une solution sucrée. En effet, la
succion d’une solution sucrée provoque une décharge d’endorphine deux minutes apres le
début de la succion. Quatre études™®'**%!® selon cette méta analyse suggérent un effet
antalgique lors de la mise au sein.

Cependant aucune n’a été réalisée en France, dans le cadre des soins primaires, au cours d’une
consultation classique de suivi de nourrisson.

L’intérét de cette étude est qu’elle se ferait hors milieu hospitalier, dans des conditions
réelles d’exercice de soins primaires.

*Source Vidal 2012.
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V.2.2. Objectifs de I’étude

L’objectif de cette étude serait d’évaluer la faisabilité et 1’efficacité de la mise au sein
lors de la vaccination du nourrisson dans le cadre des soins primaires.
L’objectif principal serait d’estimer la douleur du nouveau né lors de la vaccination
avec et sans antalgie par 1’allaitement.
Les objectifs secondaires pourraient étre :
o d’estimer la faisabilité¢ de la méthode dans le cadre de la médecine des soins
primaires,
o d’évaluer le retentissement de cette méthode sur I’allaitement maternel.

V.2.3. Hypothéses

La premiere hypothese est que la mise au sein et la tétée de lait maternel lors de la
vaccination du nourrisson diminue la douleur liée a I’injection vaccinale.

La seconde est que cette procédure est réalisable en dans le cadre de la médecine de
soins primaires.

La troisieme est que cette procédure ne perturbe pas I’allaitement maternel.

V.2.4. Justification

Il'y a peu de moyens antalgiques disponibles pour limiter la douleur du nourrisson lors
des gestes invasifs bénins tels que la vaccination. Si les hypothéses sont confirmées, cela
permettrait d’avoir un moyen antalgique, efficace, peu onéreux et sir.

V.2.5. Rapport bénéfice risque

La balance bénéficie risque est en faveur de la vaccination avec mise au sein. En effet
la mise au sein ne contre indique pas la prise simultanée d’un autre moyen antalgique.
L’allaitement maternel étant le mode alimentaire de référence des nourrissons, il ne peut en
lui-méme étre nocif pour les nourrissons. Ce mode d’antalgie n’ayant pas d’action locale sur
le site de I’injection, il ne perturbera probablement pas la réaction immunitaire vaccinale.

On ne peut exclure une association de la sensation douloureuse avec la tétée chez
certains nourrissons. Cependant la vaccination restant un acte tres ponctuel (3 séances en 6
mois) il trés peu probable qu’il y ait un retentissement négatif au niveau de 1’allaitement
maternel.
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V.3. Plan général de I’étude

V.3.1. Introduction

L’étude pourrait étre un essai contr6lé randomisé, multicentrique, possiblement en
simple aveugle.

Le controle se fera de préférence contre le moyen antalgique de référence actuel :
patch Emla®.

L’étude pourrait étre randomisée par enveloppes scellées.

Le simple aveugle pourrait, dans 1’idéal, étre réalisé avec la méthode dite PROBE
(Prospective Randomized Open Blinded Endpoint). Les enfants pourraient étre filmés lors des
vaccinations. Dans un second temps, deux investigateurs, ignorants le but de 1’étude
pourraient évaluer les scores de douleurs des nourrissons. Les scores donnés par les 2
investigateurs seraient ensuite comparés afin de vérifier leur concordance. Cette technique
étant difficile a mettre en place (nécessité de deux soignants lors de chaque vaccination, codt
du matériel, exploitation des données plus longue), le médecin qui réalise 1’injection pourrait
évaluer dans le méme temps la douleur du nourrisson grace a une échelle validée.

L’étude pourrait se dérouler dans le cadre des soins primaires en Midi-Pyrénées. Les
investigateurs pourraient étre les maitres de stages et les internes de gynécologie et pédiatrie
de la faculté de médecine genérale de Midi Pyrénées. Une collaboration avec les médecins
maitres de stages de la Protection Maternelle et Infantile (PMI), pourrait aussi étre envisagée
afin de couvrir un plus vaste champ de soins primaires.

V.3.2. Description du matériel

V.3.2.1. Sujets et recrutement

L’étude porterai sur des nourrissons de moins de 6 mois lors de la seconde injection du
vaccin pentavalent soit donc par les vaccins : Infanrix Quinta®, Infanrix tetra®, Pentavac® et
Tetravac®.

Une cohorte d’une centaine de nourrissons sera probablement nécessaire pour avoir
une différence statistiquement significative entre les deux groupes. Dans le meilleur des cas,
un appel a un statisticien sera réalisé afin de calculer a priori le nombre d’enfants a inclure
dans I’étude.

Les sujets seront recensés lors des consultations de suivi des nourrissons par les
médecins participants a I’étude.

Les nourrissons devront étre en bonne santé et nés a terme. Le consentement oral du parent les
accompagnant devra étre recueilli.

Les investigateurs seront les médecins généralistes maitres de stages en gynécologie et
pédiatrie sur 1’académie de Midi Pyrenées, les internes qui travaillent avec eux et les
médecins de PMI.

L’étude durerai au moins un semestre afin de pouvoir avoir un recrutement suffisant.
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V.3.2.2. Moyen d’évaluation

Le critére principal pourrait étre I'échelle Neonatal Facing Coding System (NFCS)
simplifiée. Cette échelle, basée sur I'expression faciale, a été développée par Grunau et Craig.
Elle est recommandée par I'HAS pour les nourrissons jusqu'a 18 moise6.

Elle se décompose en 4 items :

o sourcils froncés

o paupieres serrées

o sillon naso-labial majoré

o bouche ouverte.
Ces items sont cotés O s'ils sont absent et 1 s'ils sont présents. Le seuil de décision
thérapeutique est de 1 sur 4.

Les criteres secondaires pourraient étre :
o ladurée des pleurs en secondes.
o la faisabilité de 1’étude, mesurée par une échelle subjective de 0 a 10,
o la qualit¢ de la poursuite de I’allaitement, mesurée par une échelle
subjective.

Un questionnaire sous forme de d’email serait remis aux praticiens. Il serait en deux
parties. La premiere partie serait relative a I’identité du sujet, ses antécédents ainsi que son
examen physique. La seconde partie serait relative a la vaccination : nom du vaccin injecté,
lieu d’injection, présence d’une co-anesthésie par patch Emla®, cote NFCS, durée des pleurs,
facilité de la mise en place de la méthode et commentaires.

Un questionnaire pourrait ensuite étre remis aux meres afin d’évaluer la poursuite de
I’allaitement maternel.

V.3.2.3. Traitement de référence : EMLAPATCH®

Ce patch a base de lidocaine et de prilocaine est le traitement anesthésique de
référence pour les ponctions veineuses ou sous cutanées et pour les petites chirurgies. Il est
aussi utilisé pour 1’anesthésie des injections vaccinales des enfants.

Il est dosé & 1g de produit actif par patch”. La dose maximale autorisée est fonction de
I’age du patient :

o Jusqu'a 3 mois, la dose maximale autorisée est de 1g soit un patch. La durée
d’application est de 1 heure.

o De 3 a 12 mois, la dose maximale est de 2g soit 2 patchs. La durée
minimale d’application est de 1 heure, la durée maximale est de 4 heures.
Dans cette étude la dose maximale sera donc de 2 patchs en fonction de
I’age des sujets.

o De 12 mois a 6 ans la dose maximale est de 10g soit 10 patchs. Les durées
d’application sont les mémes.

Les contre-indications du patch sont : hypersensibilité aux anesthésiques locaux a
liaison amide ou a tout autre composant du patch, méthémoglobinémie congénitale et
porphyrie.

* Source : Vidal 2012
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Les effets indésirables du patch sont : érythéme, paleur ou prurit local ; rare réaction
allergiques voire choc anaphylactique ; méthémoglobinémie ; eczéma de contact en raison de
la présence d’huile de ricin; rares cas de pétéchies ou de purpura au niveau du site
d’application.

V.3.3. Méthode d’investigation

V.3.3.1. Enrblement

Les sujets de I’étude seraient recrutés lors des consultations systématiques de suivi des
nourrissons. Le médecin ou l’interne proposerait oralement aux parents 1’inclusion dans
I’étude. Il les informerait du but de I’étude et des moyens utilisés (allaitement maternel et
patch versus patch seul).

Les parents auraient le temps de la consultation pour décider de I’inclusion ou non de
leur enfant.

Afin de vérifier que les enfants entrent dans les critéres de 1’étude, un questionnaire
pourrait étre remplit par le praticien.

V.3.3.2. Déroulement de I'étude

o Groupe allaitement :

L’¢étude sera présentée aux parents idéalement en début de consultation afin qu’ils
aient un délai de réflexion. Puis la consultation aura lieu de facon habituelle. Au moment de la
vaccination, le praticien recueillera le consentement oral d’inclusion dans 1’étude de la part
des parents.

On procédera a la mise au sein du nourrisson pendant que le praticien remplit la
premiére partie de questionnaire et prépare le vaccin.

La vaccination se fera dans 1’idéal deux minutes aprés le début de la tétée. Puis le
praticien évaluera la douleur du nourrisson avec I’échelle NFCS, la durée des pleurs ainsi que
la faisabilité de la méthode.

Le praticien complétera ensuite la seconde partie du questionnaire.

Un questionnaire est ensuite remis a la mere afin de juger de la poursuite de
I’allaitement.

o Groupe témoin :

L’étude sera présentée aux parents idéalement en début de consultation afin qu’ils ait
un delai de réflexion. Puis la consultation aura lieu de fagon habituelle. Au moment de la
vaccination, le praticien recueillera le consentement oral d’inclusion dans 1’étude de la part
des parents.

Ensuite le praticien remplira la premiére partie du questionnaire et préparera puis
injectera le vaccin. Il évaluera la douleur du nourrisson avec 1’échelle NFCS, ainsi que la
durée des pleurs.

Le praticien completera ensuite la seconde partie du questionnaire.

Un questionnaire est ensuite remis a la mere afin de juger de la poursuite de
I’allaitement.
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V.3.4. Analyse des résultats

V.3.4.1. Sources d’erreurs, évaluation des biais

o Evaluation de la validité interne :

Les expériences douloureuses antérieures peuvent modifier la perception douloureuse.
Ce biais sera évité grace au recueil des antécédents.

Le moyen de cotation de la douleur, une hétéro évaluation est source de biais. Celui-ci
est minimisé par ’utilisation d’une échelle d’expression faciale validée par la Haute Autorité
de Santé (HAS). Cependant le vécu et les antécédents de I’investigateur pourront
éventuellement influencer le résultat. La multiplicité des investigateurs devrait gommer ce
biais. Dans le cadre de la réalisation d’une étude de type PROBE, 1I’étude de la concordance
des cotations des deux permet d’éviter des biais d’évaluation.

Les questionnaires incomplets ou inexploitables ne seront pas traites.

o Evaluation de la validité externe :
La réaction des nourrissons ne sera probablement pas influencée par 1’étude. En
revanche la réaction maternelle ainsi que celle du praticien pourront étre modifiées.
La perte de D’effet « distraction », réalisé spontanément par beaucoup de parents,
pourra, peut étre, majorer la réponse du nourrisson a la vaccination.

V.3.4.2. Méthodes d’analyse

L’analyse pourrait étre réalisée par un t-test sur un programme de type SPSS.
L’hypothése principale utilisée pourrait étre : « les enfants allaités lors de la vaccination ont
un score de douleur inférieur aux enfants non allaités ».

V.3.5. Source de financement et rétribution

Le codt de cette étude devrait étre faible. En effet, les questionnaires seront envoyés
aux investigateurs par le biais d’emails. Les investigateurs ne seront pas rétribués pour cette
étude.

Le principal probléme pourrait étre, dans le cas de la réalisation d’une étude de type PROBE,
la difficulté a fournir un caméscope a tous les investigateurs afin de pouvoir filmer la réaction
des enfants. Il faut aussi une personne pour pouvoir filmer I’enfant lors de 1’injection.

Les sujets ne seront pas rétribués.
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http://www.sudoc.abes.fr/DB=2.1/SET=6/TTL=1/REL?PPN=080569099
http://www.sudoc.abes.fr/DB=2.1/SET=6/TTL=1/REL?PPN=080569099
http://www.sudoc.abes.fr/DB=2.1/SET=6/TTL=1/REL?PPN=080569099
http://www.sudoc.abes.fr/DB=2.1/SET=6/TTL=1/REL?PPN=080569099
https://docadis.ups-tlse.fr/http/www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Effectiveness+and+tolerability+of+pharmacologic+and+combined+interventions+for+reducing+injection+pain+during+routine+childhood+immunizations%3A+systematic+review+and+meta-analyses.

VIIl. ANNEXES
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Critere d’évaluation

Auteur
Annee Nomt.)re (N) Criteres d’exclusion Vaccin Procédure et el
VR Age s el () Criteres secondaires
lieu de I’étude

Thomas T, Shetty AP,

2 bras : Allaitement

Modified NIPS

Bagali PV ‘
2009 N=40, Non précisé DTPolio, 17, 'Z“de ou| maternel avant,
INDE A =5 et 15 semaines 3™ injection pendant et aprés
l’injection ; Contréle Durée des p|eurs
non indiqué

Lovepreet Kaur,
Sukhwinder Kaur,
Raman Kalia, Bhavneet
Bharti

Maladie, prématurité,
désaccord des parents,

DTPolio et vaccins
combinés DTP avec

2 bras : Allaitement
maternel avant,

MBPS

N= 216, récédente inclusion hépatite ou
2008 A =2 a4 mois P s i patite « pendant et aprés
dans 1’étude, poids Haemophilus Piniection - Controle
INDE inférieur & 2,5kg Influenzae ! ! ,
un centre de soins a Durée des pleurs
Chandigarh
Abdel Razek A, Az EI- _ .
Dein N Prématurité, maladie, 2 ?]:Z‘;’émA;:?\tZr:tem NIPS
2007 _ enfant non allaite, N
N= 120, . L pendant et apres
A=1412 mois paralysie ce_ntrale, Non précisé 'injection avec
JORDANIE retard de croissance contact peau & peau : | FPRS durée et nature

deux centres de soins a

Amman

intra utérin

Contréle

des pleurs

Tableau 11 : Tableau récapitulatif des études retenues dans la revue. Partie 1/2
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Auteur

Critere d’évaluation

A Nomt.)re (N) Critéres d’exclusion Vaccin Procédure principal
Pays Age des inclus (A) . .
; ; Critéres secondaires
Lieu de I’étude
Dilli D, Kiglk 1G, 4 bras -
Dallar Y; Allaitement
prématurité, maladie, | BCG, DTP, Hépatite | maternel (avant Duree des pleurs
2009 N= 250 _int_olérance aux B, ROR, Hib, penda}nt et apres
A = 0 348 Mois liquides, paralysie pneumocoque, I’injection) ;
ceérébrale, allergie aux | varicelle, grippe, Saccharose ;
TURQUIE anesthésiques utilisés hépatite A Lidocaine-
prilocaine : NIPS et CHEOPS
Non indiqué Controle.
Efe E, Ozer ZC maladie, prématurité, 2 bras : Allaitement ;
2001-2002 N= 66 enfant non allaité, | DTPolio (2°™, 3*™ | maternel avant, Durée des pleurs
TURQUIE A =2 a4 mois paralysie cérébrale, ou 4°™ injection) pendant et aprés | pouls et saturation en
CHU &’ Akdeniz accord parental refuse I’injection ; Controle oxygene.
Mohammad Hasan 4 bras : Allaitement
Sahebihag, et al. maternel avant
I’injection ; NIPS
2009 N=120 Prématurité, maladie, DTPO.I'O o Sacchqrqse ’
A =023 mois mére diabétique. vaccllnat!on anti Association
IRAN hépatite B saccharose et
allaitement Durée des pleurs et
deux centres de soins a maternel ; pouls
Tabriz Controle

Tableau 12 : Tableau récapitulatif des études retenues dans la revue. Partie 2/2.
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CHEOPS*

Children’s Hospital of Eastern Ontario Pain Scale

Tableau 13 : Echelle CHEOPS

Cris — Pleurs Score

[

: Absents
: Gémissements ou pleurs
3 : Cris percants ou sanglots

N

Visage

0 : Sourire
1 : Visage calme, neutre
2 : Grimace

Plaintes verbales

0 : Parle de choses et d’autres sans se plaindre
: Ne parle pas, ou se plaint, mais pas de douleur
2 : Se plaint de douleur

-

Corps

-

: Corps (torse) calme, au repos

2 : Change de position ou s’agite, ou cherche a se redresser,
et/ou corps arqué ou raidi ou tremblant,

et/ou contention

Mains

-

: N’avance pas la main vers la zone douloureuse
2 : Avance la main ou touche ou agrippe la zone douloureuse,
ou contention

Jambes

1 : Relacheées ou mouvements doux
2 : Agitées, ou donnent des coups, ou jambes raidies, en 1’air ou ramenées sur le
corps

et/ou I’enfant se leve ou s’accroupit ou s’agenouille,

et/ou contention

Score global de 4 a 13

Traduction Pédiadol et A. Gauvain-Piquard.
* Echelle la plus validée pour la douleur bréve liée au soin de I’enfant.
Children’s Hospital of Eastern Ontario Pain Scale (CHEOPS).

D’aprés Evaluation et stratégies de prise en charge de la douleur aigué en ambulatoire chez
[’enfant de 1 mois a 15 ans, ANAES.
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MBPS*

Modiefied Behavioral Pain Scale

Tableau 14 : Echelle MBPS

Expression Faciale

Score

N

: Expression positive, sourire
: Neutre
: Expression négative, grimace

Pleurs

WN - O

: Rit ou sourit

: Ne pleure pas

: Gémit

: Pleure ou sanglote

Mouvements

WN - O

: Activités habituelles (jeux...)

: Immobilité

: Retrait d’un membre

. Agitation complexe (téte, bras, jambes)

Score Globalde0a 8

*Codifiée pour une douleur liée au soins chez des nourrissons, score normal 0, maximal 8.

D apres A revised measure of acute pain in infants, Anna Taddio, Irena Nulman, Bat Sheva
Koren, Bonnie Stevens, Gideon Koren.
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https://docadis.ups-tlse.fr/http/www.sciencedirect.com/science/article/pii/0885392495000587

NFPS*

Neonatal Facial Pain Scale

Cette échelle est une échelle universelle visuelle, qui représente des visages en souffrance.
Habituellement elle est utilisée en autoévaluation chez les enfants d’age préscolaire.

On peut la coter de 0 a 10 (en analogue avec Echelle Visuelle Analogique) ou de 1 a 6 (en
comptant le nombre de visages algiques). Le patient est jugé algique si le score est supérieur a
3.

Figure VI11-1 : Echelle NFPS

Elle peut étre simplifiée a 4 items (c’est la NFCS). L’ANAES recommande son emploi pour
¢valuer la douleur des nourrissons jusqu’a 1’age de 18 mois. Le seuil de décision
thérapeutique est dans ce cas de 1 sur 4.

D’apres: Hicks CL, von Baeyer CL, Spafford P, van Korlaar |, Goodenough B. The Faces
Pain Scale — Revised : Toward a common metric in pediatric pain

measurement. Pain 2001 ; 93 : 173-83. Bieri D, Reeve R, Champion GD, Addicoat L, Ziegler
J. The Faces Pain Scale for the self-assessment of the severity of

pain experienced by children : Development, initial validation and preliminary investigation
for ratio scale properties. Pain 1990 ; 41 : 139-50.

Translation credit: Chantal Wood, Hopital Robert Debré, Paris, France, and Michel Duval,
Université de Montréal, Canada
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NIPS*

Neonatal Infant Pain Scale

Tableau 15 : Echelle NIPS

Expression Faciale

Score

0 : muscles reposes (visage détendu, expression neutre)
1 : grimace (visage tendu, froncement du front, du menton, de la machoire;
expression faciale négative: nez, bouche, front)

Pleurs

0 : non (calme, pas de pleurs)

1 : pleurniche (faibles gémissements, intermittents)

2 : pleure fort et en continu (cris de plus en plus violents, stridents, continuels)
si I'enfant est intubé, les pleurs silencieux, marqueés par I'aspect de la bouche et
les mouvements faciaux, sont notés

Respiration

0 : calme, normale (habituelle pour le bébé)
1 : changeante (irréguliére, recherche sa respiration, plus rapide que d’habitude,
a des haut-le-cceur, retient son souffle)

Bras

0 : relachés ou attachés (pas de rigidité musculaire, mouvements occasionnels et
involontaires des bras)

1 : flexion ou extension (bras tout droits et tendus, rigides, ou rapides
flexions/extensions)

Jambes

0 : relachées ou attachées (pas de rigidité musculaire, mouvements occasionnels
et involontaires des jambes)

1 : flexion ou extension (jambes droites et tendues, rigides, ou rapides
flexions/extensions)

Etat d’Eveil

0 : endormi ou réveillé (calme, paisible, endormi, ou éveillé et tranquille)
1 : perturbe (inquiet, agité et se débattant)

Score global de0 a7

Traduction F. Lassauge, S. Agie, E. Fournier-Charriére, 2002

*Elaborée pour un geste douloureux chez le nouveau-né & terme ou prématuré : score de 0

(normal) a 7(maximum). Echelle utilisée principalement en recherche.

D’apres le document du Dr Ricardo Carbajal

Centre national de ressources de lutte contre la douleur (CNRD) Unité douleur, Hopital

Trousseau, Paris




GRILLE DE LECTURE 1/2
Numeéro :
Titre:
Auteur:

. ELIGIBILITE :

A BUT DE L’ETUDE :
L’objectif principal est il défini et précis ?
Y ’a-t-il des objectifs secondaires ?

B METHODOLOGIE :
1. Nature de 1’étude :
Essai thérapeutique ?
Revue de la littérature ou méta analyse ?
Autre ?

2. Langue de I’étude :

Anglais ?
Francais ?
Autre ?

3. Population choisie :
Les populations des différents groupes sont elles similaires ?
Les critéres d’inclusion et d’exclusion sont ils précisés et respectes ?

Exclusion :

Nouveau né prématuré ou de petit poids de naissance (< 2,5kg)
Inclusion :

Nouveau né a terme en bonne santé

Pas d’antécédent notable

4. Procédure :
L’étude se déroule t elle lors d’une vaccination ?
Le moyen antalgique étudi¢ est il 1’allaitement ?

5. Lieu de I’étude :
L’étude est elle réalisée en ambulatoire ?

6. Moyen d’évaluation :
Echelle d’évaluation validée ?

C. INCLUSION DANS LA REVUE DE LA LITTERATURE:
Oui ?
Non ?
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GRILLE DE LECTURE 2/2

1 ANALYSE QUALITATIVE :

A CRITERE DE JUGEMENT :
Le critere principal est énoncé et explicité ?
Estil validé ?
Y a-t-il des critéres secondaires ?
Sont ils clairement énonces et explicités ?

B. ANALYSE STATISTIQUE :
Le nombre de sujet & inclure a t il était préalablement calculé ?
Le nombre de sujet inclus par groupe est il indiqué ?
Les intervalles de confiance de la différence sont il significatifs ?
Valeur de p ?

C. AVEUGLE :
L’étude est elle en simple aveugle ? Double aveugle ?
L’étude est elle randomisée ? Si oui méthode ?

D.LIEU:
L’étude est elle multicentrique ?

E. DATE :
Recrutement et procédure ?

F. EFFETS SECONDAIRES :
Décrits ? Nombre ?

G.BIAIS :
Type A?
Type B ?

H. CONFLITS D’INTERET :
Sont ils déclarés ?

|. RESULTATS :
Les données sont elles nettement formulées ?
Sont elles intelligibles ?
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GRILLE DE LECTURE N°1 partie 1/2

Numéro :1

Titre: Role of breastfeeding in pain response during injectable immunisation among
infants

Auteur: Thomas T, Shetty AP, Bagali PV

Publication : nursing journal of india

ILELIGIBILITE:

A BUT DE L’ETUDE :
L’objectif principal est il défini et précis ? Oui évaluer la douleur des nourrissons lors de
la vaccination pendant I'allaitement
Y’a-t-il des objectifs secondaires ? Evaluer la douleur des nourrissons pendant la
vaccination sans allaitement

B. METHODOLOGIE :
1. Nature de I’étude :
Essai thérapeutique ?  Oui
Revue de la littérature ou méta analyse ?non Autre ? Non

2. Langue de I’étude :
Anglais ? Oui
Francais ? Non Autre ? Non

3. Population choisie :
Les populations des différents groupes sont elles similaires ? Non (contréle 55% filles, test
75% garcons)
Les critéres d’inclusion et d’exclusion sont ils précisés et respectés ? Oui

Exclusion : non précisé
Inclusion : Nouveau né a terme en bonne santé entre 5 et 15 semaines de vie ayant
une carte de vaccination

4. Nature de 1’étude :
L’étude se déroule t elle lors d’une vaccination ? Oui 1% 2" ou 3eme DTP
Le moyen antalgique etudié est il 1’allaitement ? Oui

5. Lieude I’étude :
L’étude est elle réalisée en ambulatoire ? Oui

6. Moven d’évaluation :
Echelle d’évaluation validée ? Oui NIPS modified

C. INCLUSION DANS LA REVUE DE LA LITTERATURE:
Oui
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GRILLE DE LECTURE N°1 partie 2/2

I ANALYSE QUALITATIVE :

A. CRITERES DE JUGEMENT :
Le critére principal est il énoncé et explicité ? Oui
Est il validé ? Oui
Y a-t-il des critéres secondaires ? Non
Sont ils clairement énonceés et explicités ?

B. ANALYSE STATISTIQUE :
Le nombre de sujet & inclure a t il était préalablement calculé ? Non
Le nombre de sujet inclus par groupe est il indiqué ? Oui 40 enfants, 20 dans chaque
groupe.
Les intervalles de confiance de la différence sont il significatifs ? Oui
Valeur de p ? 0,05

C. AVEUGLE :
L’étude est elle en simple aveugle ? Double aveugle ? Non
L’étude est elle randomisée ? Si oui méthode ? Non

D.LIEU :
L’étude est elle multicentrique ? Lieu non précisé

E. Date :
Recrutement et procédure ? Du 1 au 30 sept 2009

F. EFFETS SECONDAIRES :
Décrits ? Nombre ? Aucun décrit

G.BIAIS :
De sélection ? Oui car pas de randomisation
De mesure ? Oui car pas d’aveugle

H. CONFLITS D’INTERET :
Sont ils déclarés ? Non

|. RESULTATS :
Les données sont elles nettement formulées ? Oui
Sont elles intelligibles ? Oui
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GRILLE DE LECTURE N°2 Partie 1/2

Numéro : 2

Titre: Analgesic effect of breast feeding in infants during immunization injections:
Randomized control trial

Auteur: Lovepreet Kaur, Sukhwinder Kaur, Raman Kalia, Bhavneet Bharti
Publication: Nursing and Midwifery Research Journal

LELIGIBILITE:

A BUT DE L’ETUDE :
L’objectif principal est il défini et précis ? Oui évaluer I'effet de I'allaitement sur la
perception douloureuse lors de la vaccination
Y ’a-t-il des objectifs secondaires ? Nouvelles recommandations pour un grand centre de
soins et vaccination

B. METHODOLOGIE :
1. Nature de I’étude :

Essai thérapeutique ?  Oui
Revue de la littérature ou méta analyse ?non Autre ? Non

2. Langue de I’étude :
Anglais ? Oui
Francais ? Non Autre ? Non

3. Population choisie :
Les populations des différents groupes sont elles similaires ? Oui
Les criteres d’inclusion et d’exclusion sont ils précisés et respectés ? Oui
Enfant de 2 a 4 mois, vaccination par DTP ou vaccin combiné, poids > 2,5kg, accord
parental
Exclusion : maladie, prématurité ou petit poids de naissance, désaccord parental,
précédente inclusion
Inclusion : non précisé

4. Nature de |’étude :
L’étude se déroule t elle lors d’une vaccination ? Oui DTP et combin2s avec hépatite et
Hib
Le moyen antalgique étudié est il I’allaitement ? Oui

5. Nature de 1’étude :
L’étude est elle réalisée en ambulatoire ? Oui, Vaccination Room of Advanced Pediatric
Center of Post Graduate Institute of Medical? Education and Research (PGIMER),
Chandigarh, Inde

6. Nature de I’étude :
Echelle d’évaluation validée ? Oui MBPS

C. INCLUSION DANS LA REVUE DE LA LITTERATURE:
Oui
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GRILLE DE LECTURE N°2 Partie 2/2

I ANALYSE QUALITATIVE :

A. CRITERES DE JUGEMENT :
Le critere principal est il énoncé et explicité ? Oui échelle MBPS
Est il validé ? Oui
Y a-t-il des critéres secondaires ? Oui
Sont ils clairement énonceés et explicités ? Durée des pleurs de la derniére injection a 3
min au maximum

B. ANALYSE STATISTIQUE
Le nombre de sujet & inclure a t il était préalablement calculé ? Non
Le nombre de sujet inclus par groupe est il indiqué ? Oui 106 enfants dans le groupe
témoin, 110 enfants dans le groupe test
Les intervalles de confiance de la différence sont il significatifs ? Oui
Valeur de p ? <0.01

C. AVEUGLE :
L’étude est elle en simple aveugle ? Double aveugle ? Non
L’étude est elle randomisée ? Si oui méthode ? Oui par une base hebdomadaire

D.LIEU :
L’étude est elle multicentrique ? Non |

E. Date :
Recrutement et procédure ? Juillet et aolt 2008

F. EFFETS SECONDAIRES :
Décrits ? Nombre ? Oui aucun El

G.BIAIS :
De sélection? Non
De mesure ? Oui car observateur connaissant le but de I'étude

H. CONFLITS D’INTERET :
Sont ils déclarés ? Non

|. RESULTATS :
Les données sont elles nettement formulées ? Oui
Sont elles intelligibles ? Oui
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GRILLE DE LECTURE N°3 Partie 1/2

Numéro: 3

Titre: Effect of breast-feeding on pain relief during infant immunization injections

Auteur: Abdel Razek A, Az El-Dein N.
Publication: International journal of nursing practice

. ELIGIBILITE :

A BUT DE L’ETUDE :
L’objectif principal est il défini et précis ? Oui
Y ’a-t-il des objectifs secondaires ? Non

B. METHODOLOGIE :
1. Nature de I’étude :
Essai thérapeutique ?  Oui
Revue de la littérature ou méta analyse ? Non Autre ? Non

2. Langue de I’étude :
Anglais ? Oui
Francais ? Non Autre ? Non

3. Population choisie :
Les populations des différents groupes sont elles similaires ? Non précisé
Les critéres d’inclusion et d’exclusion sont ils précisés et respectés ? Oui
Exclusion : prématuré, enfant malade, non allaité, paralysie cérébrale, RCIU
Inclusion : Enfant & terme entre 1 et 12 mois, allaité, non malade

4. Procédure :
L’étude se déroule t elle lors d’une vaccination ? Oui mais non précisé
Le moyen antalgique étudié est il I’allaitement ? Oui et contact peau a peau

5. Lieude I’étude :
L’étude est elle réalisée en ambulatoire ? Oui Jordanie

6. Moyen d’évaluation :
Echelle d’évaluation validée ? Oui NIPS, FPRS, durée et nature des pleurs

C. INCLUSION DANS LA REVUE DE LA LITTERATURE:
Oui
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GRILLE DE LECTURE N°3 Partie 1/2

1. ANALYSE QUALITATIVE :

A. CRITERES DE JUGEMENT :
Le critére principal est il énoncé et explicité ? Non
Estil validé ? Non type de cri non validé
Y a-t-il des critéres secondaires ? Oui, caractéristiques de la meére et du bébé, durée des
pleurs, pouls,
Sont ils clairement énoncés et explicités ? Non

B. ANALYSE STATISTIQUE :
Le nombre de sujet a inclure a t il était préalablement calculé ? Non précisé
Le nombre de sujet inclus par groupe est il indiqué ? Oui 120 (60 +60)
Les intervalles de confiance de la différence sont il significatifs ?
Valeur de p ? Données peu claires

C. AVEUGLE :
L’étude est elle en simple aveugle ? Double aveugle ? Non
L’étude est elle randomisée ? Si oui méthode ? Non précisé

D.LIEU :
L’étude est elle multicentrique ? Oui 2 centres de soins a Amman Jordan Ain-El Basha
and Abo-nsair.

E. Date :
Recrutement et procédure ? Mars a Octobre 2007

F. EFFETS SECONDAIRES :
Décrits ? Nombre ? Pas d’effet indésirable recensé

G.BIAIS :
De sélection ? Oui pas de randomisation
De mesure ? Oui car mesure subjective

H. CONFLITS D’INTERET :
Sont ils déclarés ? Non déclarés

|. RESULTATS :

Les données sont elles nettement formulées ? Non
Sont elles intelligibles ? Non
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GRILLE DE LECTURE N°4 Partie 1/2

Numéro : 4

Titre: Interventions to reduce pain during vaccination in infancy.
Auteur: Dilli D, Kuguk IG, Dallar Y

Publication : Pediatrics

. ELIGIBILITE :

A BUT DE L’ETUDE :
L’objectif principal est il défini et précis ? Oui effet antalgique de l'allaitement sur
nourrisson de moins de 6 mois, comparaison saccharose et Emla° pour enfants
agés de 6 a 48 mois.
Y ’a-t-il des objectifs secondaires ? Oui recherche de facteurs de risques de douleur
majorée

B. METHODOLOGIE :
1. Nature de I’étude :

Essai thérapeutique ?  Oui
Revue de la littérature ou méta analyse ? Non Autre ? Non

2. Langue de I’étude :
Anglais ? Non
Francais ? Non Autre ? Non

3. Population choisie :
Les populations des différents groupes sont elles similaires ? Oui
Les criteres d’inclusion et d’exclusion sont ils précisés et respectés ? Oui

Exclusion : enfant prématuré ou de petit poids de naissance, enfant malade,
intolérance liquide, paralysie cérébrale, allergie aux anesthésiques utilisés.
Inclusion : Nouveau né a terme en bonne santé de 0 a 48 mois, sans antécédent
notable

4. Procédure :
L’étude se déroule t elle lors d’une vaccination ? Oui BCG, DTP, Hépatite B, ROR, Hib,
pneumocoque, varicelle, grippe, hépatite A
Le moyen antalgique étudié est il I’allaitement ? Oui et saccharose et patch

5. Lieu de I’étude :
L’étude est elle réalisée en ambulatoire ? Oui Turquie

6. Moyen d’évaluation :
Echelle d’évaluation validée ? Oui NIPS, CHEOPS, durée pleurs

C. INCLUSION DANS LA REVUE DE LA LITTERATURE:
Oui



1. ANALYSE QUALITATIVE :

A. CRITERES DE JUGEMENT :
Le critére principal est il énoncé et explicité ? Oui durée pleurs
Est il validé ? Non
Y a-t-il des criteres secondaires ? NIPS et CHEOPS
Sont ils clairement énonces et explicités ? Oui

B. ANALYSE STATISTIQUE :
Le nombre de sujet a inclure a t il était préalablement calculé ? Non
Le nombre de sujet inclus par groupe est il indiqué ? Oui 250 enfants inclus, 243 enfants
analysés, 77 dans le groupe allaitement dont 4 annulés ; dans le groupe saccharose
ou patch 88, dans le groupe contréle 30.
Les intervalles de confiance de la différence sont il significatifs ? Oui
Valeur de p ? <0.05

C. AVEUGLE :
L’étude est elle en simple aveugle ? Double aveugle ? Non
L’étude est elle randomisée ? Si oui méthode ? Oui par enveloppes scellées

D.LIEU :
L’étude est elle multicentrique ? Non

E. Date :
Recrutement et procédure ? Non précisée

F. EFFETS SECONDAIRES :
Décrits ? Nombre ? Non décrits

G.BIAIS :
De sélection ? Non
De mesure ? Oui pas d’aveugle

H. CONFLITS D’INTERET :
Sont ils déclarés ? Oui aucun conflit d intérét

|. RESULTATS :

Les données sont elles nettement formulées ? Oui
Sont elles intelligibles ?oui
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GRILLE DE LECTURE N°5 Partie 1/2

Numéro 5

Titre: The use of breast-feeding for pain relief during neonatal immunization
injections.

Auteur: Efe E, Ozer ZC.

Publication : applied nursing research

lLELIGIBILITE:

A BUT DE L’ETUDE :
L’objectif principal est il défini et précis ? Oui prouver I'effet antalgique de l'allaitement
maternel
Y ’a-t-il des objectifs secondaires ? Non

B. METHODOLOGIE :
1. Nature de I’étude :
Essai thérapeutique ?  Oui
Revue de la littérature ou méta analyse ? Non Autre ? Non

2. Langue de I’étude :
Anglais ? Oui
Francais ? Non Autre ? Non

3. Population choisie :
Les populations des différents groupes sont elles similaires ? Oui randomisation effectuée
Les criteres d’inclusion et d’exclusion sont ils précisés et respectés ? Oui

Exclusion : enfant malade, prématuré ou petit poids de naissance (<2,5kg), enfant
non allaité, paralysie cérébrale, absence d’accord parental
Inclusion : age de 2 & 4 mois, 2", 3eme ou 4eme vaccination par DTP

4. Procédure :
L’étude se déroule t elle lors d’une vaccination ? Oui
Le moyen antalgique étudié est il 1’allaitement ? Oui

5. Lieude I’¢tude :
L’étude est elle réalisée en ambulatoire ? Oui au Healthy Child Clinic of the Akdeniz
University Medical Faculty. TURQUIE

6. Moyen d’évaluation :
Echelle d’évaluation validée ? Durée pleurs (enregistrement audio), pouls
saturation pendant l'injection et une fois l'aiguille retirée
Durée de l'injection aussi mesurée de l'injection au placement du pansement

C. INCLUSION DANS LA REVUE DE LA LITTERATURE:
Oui
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GRILLE DE LECTURE N°5 Partie 2/2

1. ANALYSE QUALITATIVE :

A CRITERES DE JUGEMENT :
Le critére principal est il énoncé et explicité ? Pouls saturation durée pleurs
Estil validé ? Oui
Y a-t-il des criteres secondaires ? Non
Sont ils clairement énonces et explicités ?

C. ANALYSE STATISTIQUE :
Le nombre de sujet & inclure a t il était préalablement calculé ? Non

Le nombre de sujet inclus par groupe est il indiqué ? 66 enfants ; 33 par groupe.

Les intervalles de confiance de la différence sont il significatifs ? Oui
Valeur de p ? p= 0.001

D. AVEUGLE :
L’étude est elle en simple aveugle ? Double aveugle ? Non
L’étude est elle randomisée ? Si oui méthode ? Oui par enveloppes scellées

E. LIEU:
L’¢tude est elle multicentrique ? Non

F. DATE:
Recrutement et procédure ? Juin 2001 a Juillet 2002

G. EFFETS SECONDAIRES :
Décrits ? Nombre ? Aucun effet décrit pendant I'étude.

H. BIAIS:
De sélection ? Non car randomisation
De mesure ?oui car pas d’aveugle

I. CONFLITSD’INTERET
Sont ils déclarés ? Oui Akdeniz University Scientific Research Project Unit.

J. RESULTATS:
Les données sont elles nettement formulées ? Qui
Sont elles intelligibles ?oui
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GRILLE DE LECTURE N°6 Partie 1/2

Numéro: 51

Titre: The effect of breastfeeding, oral sucrose and combination of oral sucrose and
breastfeeding in infant's pain relief during vaccination

Auteur: Mohammad Hasan Sahebihag,* Mina Hosseinzadeh, MSc.,** Asghar
Mohammadpourasl,*** and Ahmad Kosha****

Publication: Journal of nursing and midwifery. IRAN

| ELIGIBILITE:

A BUT DE L’ETUDE :
L’objectif principal est il défini et précis ? Oui, comparer I'effet antalgique de
I'allaitement, du saccharose et de I'association des deux moyens lors de la
vaccination.
Y ’a-t-il des objectifs secondaires ? Non

B. METHODOLOGIE :
1. Nature de I’étude :
Essai thérapeutique ?  Oui Revue de la littérature ou méta analyse ? Non
Autre ? Non

2. Langue de ’étude :
Anglais ? Oui Francais ? Non
Autre ? Non

3. Population choisie :
Les populations des différents groupes sont elles similaires ? Oui. Pas de différence
retrouvée par une recherche ANOVA.
Les critéres d’inclusion et d’exclusion sont ils précisés et respectés ? Non
Exclusion : enfant prématuré ou de petit poids de naissance (<2,5kg), mére
diabétique, maladie en cours
Inclusion : vaccination par le DTPolio, enfant & terme, de moins de 3 mois, pas de
pathologie, mere non diabétique, pas d’antécédent notable.

4. Procédure :
L’étude se déroule t elle lors d’une vaccination ? Oui DTPolio et HBV
Le moyen antalgique étudié est il 1’allaitement ? Oui

5. Lieude I’étude :
L’étude est elle réalisée en ambulatoire ?  Oui
Ou est elle réalisée ? IRAN

6. Nature de 1’étude :
Echelle d’évaluation validée ? Oui échelle NIPS

C. INCLUSION DANS LA REVUE DE LA LITTERATURE:
Oui
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GRILLE DE LECTURE N°6 Partie 2/2

1l ANALYSE QUALITATIVE :

A. CRITERES DE JUGEMENT :
Le critére principal est il énoncé et explicité ? Oui score NIPS & 0, 5 et 10 minutes
Estil validé ? Oui
Y a-t-il des critéres secondaires ? Oui
Sont ils clairement énoncés et explicités ? Pouls et durée pleurs.

B. ANALYSE STATISTIQUE :
Le nombre de sujet a inclure a t il était préalablement calculé ? Non, simple référence aux
études ayant précédées.
Le nombre de sujet inclus par groupe est il indiqué ? 120 enfants dans 4 groupes.
Les intervalles de confiance de la différence sont il significatifs ? Hors sujet
Valeur de p ? 0.07 pour la durée des pleurs, < 0.01 pour le score NIPS a l'injection,
non signalée aux autres moments.

C. AVEUGLE :
L’étude est elle en simple aveugle ? Double aveugle ? Simple aveugle, I'évaluateur
ignorait quel enfant dans quel groupe, le médecin qui vaccinait ignorait aussi.
L’étude est elle randomisée ? Si oui méthode ? Oui par enveloppes scellées

D.LIEU:
L’¢étude est elle multicentrique ? Oui Shahidan Ebrahimi and Eram health centers in
Tabriz, IRAN

E. Date :
Recrutement et procédure ? 2009

F. EFFETS SECONDAIRES :
Décrits ? Nombre ? Non relatés, absents ou oubli ?

G.BIAIS :
De sélection ? Non
De mesure ? Non

H. CONFLITS D’INTERET :
Sont ils déclarés ? Oui absent.

. RESULTATS :
Les données sont elles nettement formulées ? Oui score NIPS aprés l'injection dans le
groupe allaitement plus faible que les autres.
Sont elles intelligibles ? Oui
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QUESTIONNAIRE de these de médecine générale
EFFET ANTALGIQUE DE LA MISE AU SEIN LORS DE LA VACCINATION

Date de I’examen :

Date de naissance de 1’enfant :

Sexe : H/E

L’enfant a-t-il des antécédents particuliers ? oui / non

Si oui lesquels ? :

L’enfant a-t-il déja subi des interventions possiblement oui / non
douloureuses (hormis vaccinations, test de Guthrie) ?

Si oui de quel(s) geste(s) s’agissai(en)t-il ? :

Poids (kg):

Taille (cm):

Nom du vaccin injecteé :
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Lieu de I’injection :

Cuisse Deltoide Autre

Méthodes anesthésiques mises en place lors de la vaccination :

Alla!tement S.EUI Allaitement et Patch
(depuis au moins 2 Emla Patch Emla seul Aucune
min)

Estimation de la douleur par le Score Neonatal Facing Coding System :

Sourcils froncés :  oui / non

Paupiéres serrées :  oui / non

Sillon naso-labial majoré :  oui / non

Bouche ouverte : oui/ non

Durée des pleurs :

Estimation de la faisabilité de la méthode anesthésique en cas d’utilisation de 1’allaitement :

T L O PP OPOPOON & 7 11 (L8111

Commentaires :
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SBAI LAUVERGNIER Ghizlane

Effet antalgique de 1’allaitement maternel lors de la vaccination du nourrisson. Revue de la
littérature.
Toulouse, le 10 Avril 2013.

Contexte : La premiére cause de douleur iatrogene du nourrisson en bonne santé est la
vaccination. Faute de moyen efficace, elle n’est pas traitée. L’allaitement maternel est parfois
utilise de facon empiriqgue comme moyen antalgique.

Objectif : Evaluer I’effet antalgique de 1’allaitement maternel lors de la vaccination des
nourrissons.

Méthode : Des essais contr6lés randomisés (RCT) ou quasi RCT ont été recherché dans les
bases de donnée Medline, Cochrane, BDSP et Pascal. Ils devaient tester I’effet de
’allaitement et se dérouler lors d’une vaccination.

Résultats : Six études regroupant 812 enfants de 0 a 48 mois ont été inclues. Les scores de
douleur et de la durée des pleurs ont été réduits dans toutes les études. Celles réalisées contre
traitement de référence (patch ou solution sucrée) n’ont pas retrouvé de supériorité en terme
d’efficacité.

Conclusion : L’allaitement maternel lors des vaccinations diminue la douleur du nourrisson et
peut donc étre recommandé en pratique courante.

Discipline Administrative : MEDECINE GENERALE

Mots-clés : Allaitement, VVaccination, Douleur, nourrisson.

Faculté de Médecine Rangueil - 133 route de Narbonne - 31 062 Toulouse Cedex 04 - France

Directeur de these : BRILLAC Thierry

The analgesic effect of breastfeeding during newborn’s immunisation. Systematic review.
Background: The most common cause of iatrogenic pain in childhood is immunisation. For
lack of effective means, it’s often untreated. Breastfeeding is sometimes used like an
empirical intervention to reduce newborn’s pain.

Obijectives: The objective is the assessment of the effectivness of breastfeeding to reduce the
pain during newborn’s immunisation.

Method: MEDLINE, Cochrane, Banque de Donnée de Santé Publique and Pascal were
searched to identify randomized controlled trials (RCT) or quasi RCT. They have to test the
effect of breastfeeding during an immunisation.

Results: Six RCT, involving 812 childrens of less than 48 months, were included. Pain rating
and duration of cry were lower in children who were breastfed. The RCTs realised versus
lidocaine or saccharose don’t show a difference of effectiveness.

Conclusion: Breasfeeding during immunisation reduced infant’s pain and should be
recommended for use in clinical practice.



