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Des essais cliniques qui
ignorent la douleur des bébés

# Mots clés : Essai chnique, Douleur du nourrisson, deontolegie
Par [ Delphine Chayet -la13/11/2015

Un médecin italien dénonce les journaux medicaux qui
devraient refuser de publier les études scientifiques incluant
des nourrissons dont la douleur n'a pas été soulagée lors de
soins penibles . Une quarantaine de recherches menees entre
janvier 2013 et juin 2015 sont concernées.

Dans un article publié en ligne en octobre dans la revue internationale Acta
Paediatrica, un médecin italien dénonce les douleurs inutiles infligées a des
nouveau-nes inclus dans certains essais cliniques. «Les journaux medicaux
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Dans prés de deux tiers des études, les nouveau-nés inclus dans le groupe
«témaine ont regu un simple placebo ou n'ont bénéficié d'aucun traitement
pour diminuer leur inconfort, alors que des analgésiques a |'efficacité prouvée

devralent refuser de publier les études sdentifiques Incluant des nourrissons dont ~ =xistent.

la douleur n'a pas éte soulagée lors de soins pénibles=, s'indigne le Dr Carlo
Bellieni, néonatologiste dans une unité de soins intensifs a I'hopital de Sienne, aprés avoir passe en
revue une quarantaine de recherches menées entre janvier 2013 et juin 2015.

Tous ces essais cliniques ont eté menés dans le but de mesurer 'efficacité de traitements antidouleur
administrés lors de prises de sang et de piqiires au talon, mais aussl de soins plus spécifiques, comme
I'Intubation. Dans prés de deux tlers des études, les nouveau-nés Inclus dans le groupe «témoln» ont
recu un simple placebo ou n'ont bénéficié d'aucun traitement pour diminuer leur Inconfort, alors que
des analgesiques a l'efficacdité prouvee existent,

La formation de tels «groupes contriles sert a mesurer, par contraste, les benefices d'un
médicament. «Lorsqu'on compare un nouveau traltement a un analgésique déja validé, la différence
entre les deux groupes a tendance a &tre moins spectaculalre», décrypte le Dr Bellleni, observant par
allleurs que la douleur éprouvée par les nouveau-nés a l'occasion de ces examens est souvent jugee
«mineure» par les scientifiques,

Des procédés impossibles en France

Un argument que conteste le Pr Claude Ecoffey, anesthésiste pédiatrique au CHU de Rennes: «La
perception de l'inconfort est plus aigué chez un bébeé avant I'dge de 6 mois, en raison de I'immaturite
du contréle inhibiteur de la transmission de la douleur.» Elle produit en outre des effets physiologiques
(acceleration du rythme cardiaque, hausse de la pression artérielle) qui peuvent avoir des
conséequences dommageables pour le cerveau, notamment chez les prématurés. Plusieurs traltements
ont été reconnus efflcaces pour rédulre ce désagrément: solution sucrée, allaltement, tétine ou aeme
anesthéslante.

Les protocoles incriminés contreviennent ainsi aux normes ethiques qui s'appliquent a la recherche
internationale, déenonce le Dr Bellieni. En France, de tels essais cliniques seraient retoqués par les
comités de protection des personnes (CPP), qui supervisent les aspects éthiques. Leur approbation est
nécessalre pour tout essal dinlque.

Les CPP évaluent l'intérét de la recherche en regard des risques et des contraintes imposees a
I'enfant. Les mesures prises pour limiter les gestes, les prélevements sanguins et pour soulager la
douleur sont aussi regardees de pres, souligne le Dr Catherine Cornu, presidente d'un CPP a Lyon, qui
releve: «La pertinence méme de ces recherches poseralt vralsemblablement question, dans la mesure
ol des antalgiques ont déja démontré leur efficacité dans ces situations. »

Le tour d'horizon realise par le Dr Bellieni inclut des études menees en Turquie, au Bresil, en Inde ou a
Taiwan. «Elles ont ete autorisees par des comites d'ethique, puis ont ete acceptees par des revues

internationales connues», déplore le medecin, qui suggere aux parents de refuser ces essais pour
leurs bébés,
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