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1. Introduction

Un topique est défini comme un traitement agisaafgndroit ou il est appliqué, sur la peau
ou les muqueuses. Un excipient est une substasoeiés au principe actif d’'un traitement
ou cosmeétique et dont la fonction est de facilisministration, la conservation ou l'action.
Certains excipients ont des effets indésirablesergmis (excipient d'intérét), la
problématique de leur présence dans les produita @& quotidienne notamment produits
d’hygiéne et cosmétiques est soulevée par des iassnos de professionnels comme
'European Study of Neonatal Exposure to Excipie(ESNEE) (1) et des associations
d’'usagers comme l'association WECF (2,3).

Kuhn et al. ont montré dans une enquéte déclaratiee grande variabilité des pratiques
concernant les soins d’hygiéne et I'exposition aaMveau-nes aux topiques, avec un nombre
guotidien d’exposition variable selon les unitégirogées (4).

L’objectif de ce travail est de faire une synthdss données de la littérature concernant les
soins de la peau et de I'hygiéne du nouveau-néngixéé et a terme hospitalisé en unité de

néonatalogie ou en service de suite de couches.

Les guestions posées sont les suivantes :

. Quels soins d’hygiéne proposer au nouveau-né ?

o] Quel type de toilette proposer ?

o] Quand et a quel rythme ?

. Topiques et nouveau-nés.

o] Quels bénéfices pour le nouveau-né ?

o] Dans quelles indications ?

o] Quels risques liés a I'application de topiqued&peau du nouveau-né ?

Dans ce texte seront abordés et discutés les néxlale soins d’hygiéne proposées aux
nouveau-neés la problématique des composes et ertspie choix des topiques et I'intérét de
topiques nutritifs et/ou protecteurs.

Les questions des antiseptiques, soins de cordomassage et des topiques thérapeutiques

ne seront pas abordées dans ce travail.



2. Recherche bibliographique.

La recherche bibliographique était réalisée sedaméthodologie du GREEN.

La base de données MEDLINE (Pubmed) a été inteeragéc les associations de mots clé
suivantes pour les soins d’hygiene et les topiques:

0 (neon* OR preterm OR newborn) AND « skin care »

0 (neon* OR preterm OR newborn) AND emollient

O (neon* OR preterm OR newborn) AND clean* AND skin

O (neon* OR preterm OR newborn) AND bath*

0 (neon* OR preterm OR newborn) AND swaddled bath*

0 « neonatal nursing » AND skin

La recherche pour I'exposition néonatale aux excifs et perturbateurs endocriniens utilisait
les termes suivants :

0 (neon* OR preterm OR newborn) AND « excipientsnbérest »

0 (neon* OR preterm OR newborn) AND « endocrineupsor »

Les filtres utilisés étaient: “human”, “newborn:rthil month”, « publication date : from
2000/01/01 » et “clinical trial”. Seuls les artislen anglais et francais étaient retenus.

Les articles étaient sélectionnés par un seullecépres lecture du titre puis du résumé. Des
articles d’intérét supplémentaires étaient rechesgbar I'étude des références des articles
sélectionnés. Un niveau de preuve scientifique (&iRX donné pour chaque étude, selon le
référentiel de la Haute Autorité de Santé (5). &zlgs études présentant le plus haut niveau
de preuve étaient retenues. Les articles présedémnbiais méthodologiques majeurs étaient
exclus.

La recherche de protocoles ou recommandations @& sn néonatologie concernant
'hygiene a été faite en interrogeant les sitesad8ociété Francaise d’Hygiene Hospitaliere
(SF2H) (6), 'Agence Nationale de Sécurité du Médient et des produits de santé (ANSM)
(7), et le Scientific Committee on Consumer Saf@ZCS) de la European Commission
Health and Food Safety (8).

Des documents sur le sujet émanant des sociéténtsavde dermatologie pédiatrique (la
Société Francaise de Dermatologie Pédiatrique {Xhe European Society for Pediatric
Dermatology (10) ont été recherchés.



Des documents d’intérét ont également été recherabhéniveau du site de I'’Association of
Women’s Health, Obstetric and Neonatal Nurses (AVWINENANN) (11) et aupres
d’associations d'usagers : Women in Europe For ami@on Future (WECF),
www.projetnesting.fr (2,3).

Les diagrammes de sélection des articles sontmgssdans les figures 1 et 2.

3. Résultats

La derniere interrogation de Pubmed a eu lieu len24 2018. Les résultats de la recherche
bibliographique sur Pubmed concernant I'hygienegtopiques sont présentés dans la figure
1. Les résultats pour les excipients et perturbatemdocriniens sont présentés dans les
figures 2 et 3.

Aucun document concernant la thématique n’étaitove® au niveau de la SF2H, de la
Société Francaise de Dermatologie Pédiatrique ($FRP de la European Society for
Pediatric Dermatology.

Concernant la composition et les excipients desimhents issus de 'ANSM, du SCCS (12),

de la commission européenne (13) et des asso@atiaeagers (2) ont été étudiés.

3.1 Quels soins d’hygiéne proposer au nouveau-né ?

3.1.1 Quel type de toilette proposer ?

Trois études randomisées comparaient le bain iméngrgub washing ») et la toilette avec
des compresses en non tissé (« sponge washinge»x tilette en technique sur table » (14—
16), 4 essais randomisés comparaient le bain gop@lau bain traditionnel (17-20), un essai
randomisé évaluait I'intérét de différentes séqesnde lavage (21), une étude évaluait la
thermorégulation du nouveau-né en fonction de tagame qui le baignait (22). Deux études
descriptives supplémentaires ont été retenuestit gas références des études précedentes :
une étude évaluait le comportement du nouveau+isedio bain immergé (23), et une étude
évaluait le tonus vagal et la variation de la fegre cardiaque lors de toilette en technique
sur table (24).

Cing études avaient comme population d’'intérétdeveau-né a terme (14,16,17,21,22) et 6
études les nouveau-nés prématurés (15,18-20,23,24)criteres de jugement étaient la

thermorégulation pour 7 études (15,17-22), les #tgs cutanées pour une étude (16), le



comportement du nouveau-né pour 7 études (14,123.2@), le vécu et la satisfaction des
meres pour une étude (14) et le dosage du costidiohire pour une étude (19).

La synthese de ces études est présentée dantebautab

L’essai randomisé controlé de Garcia Bartels efl&l) comparait le bain immergé vs. toilette
avec des compresses en non tissé chez des noweauterme sains (n = 57) a partir de J7
de vie. La procédure de toilette était réalisée omidile par les parents de facon bi
hebdomadaire. La maturation cutanée était évalue a7 et J28 de vie par la mesure de la
perte en eau transcutanée (TransEpidermal Wates dtosTEWL), de I'hydratation de la
couche cornée (Stratum Corneum hydratation ou S@t)pH cutané. L’état cutané était
évalué a l'aide d'un score, le Neonatal Skin CaaditScore (NSCS). Il n'y avait pas de
différence significative entre les 2 groupes paTEWL, le pH cutané et le NSCS. Les
enfants du groupe bain immergé avaient une hyidvatde la couche cornée statistiquement
supérieure a J28 (SCH abdomen 58.25 U vs. 47.6510.918 ; SCH front 40.10 U vs. 28.85
U p = 0.032). Le principal biais de cette étudet dt@sence d’information sur I'évaluation
du NSCS (observateur unique ? en aveugle du greipitement ?) (NP 2).

Loring et al. (15) ont évalué dans une étude ransken monocentrique l'effet sur la
thermorégulation du bain immergé vs. toilette ades compresses en non tissé dans une
populations de nouveau-nés prématurés (AG 35-36 IS¥%)nouveau-nés (n=100) avaient un
terme moyen de 36.1 SA et un poids moyen de 2840zgin était donné en moyenne a 26 *
3,15 heures de vie. Les auteurs montraient unérdifte statistiquement significative 10 et
30 minutes aprés le bain (respectivement 98.3°88vs et 98.6 vs 98.4, p=0.024) en faveur
du bain immergé. Les auteurs concluaient que lEsmendu groupe bain immergé avaient une
meilleure régulation thermique avec moins de viamate température corporelle et une
température plus élevée a 10 et 30 minutes apfesitepar rapport au groupe lavé avec des
compresses en non tissé. Le principal biais dee c#tide était 'absence d’évaluation en
aveugle et la pertinence clinique de I'écart depi@rature constaté est discutable. (NP 2).
Bryanton et al. (14) ont évalué dans un essai mrais® monocentrique le vécu maternel en
fonction du type de toilette (bain immergé vs tiddeavec compresses en non tissé) dans une
population de nouveau-nés a terme sains. Les coupére-enfant étaient randomisé en 2
groupes : bain immergé (n=51) vs toilette avec a@sges en non tissé (n=51), la réalisation
de la toilette ou du bain suivait un protocole Btatbtamment le bain immergé était réalisé
avec un savonnage de I'enfant dans I'eau. Le calauhombre de sujet nécessaire (n=100)
avait été anticipé a partir de données sur la atigml thermique. Les criteres de jugement

étaient la thermorégulation (température axillagirg0 minutes avant et apres le bain), I'état



du cordon ombilical (évaluation quotidienne a laide la Cord Rating Scale, Ford et Ritchie
1999), le comportement du nouveau-né a l'aide deBiazelton Neonatal Behavioral
Assessment Scale. Pour évaluer le vécu maternelaisir et I'aisance ressentis lors de la
toilette étaient évalués a 'aide d’'une échellaitbavaluation (graduée de 1 a 5). La premiére
toilette se déroulait entre 2 et 24 heures deeti€analyse portait sur au moins 2 toilettes par
couple mere-enfant. Concernant la régulation thgumi la différence moyenne de
température avant et aprés bain était de 0.2°C%CHEb1 ; 0.3] en faveur du groupe bain
immergé. Le score du comportement du nouveau-néséddistiguement plus élevé dans le
groupe toilette avec compresses en non tissé §45), avec une difference moyenne entre
bain vs toilette avec compresses en non tisséD.8dC95% [-1.02 ; -0.5] lors de la premiére
toilette et de -1.0 1C95% [-1.3 ; -0.7]. Les mérapportaient prendre plus de plaisir lors du
bain immergé que lors d’une toilette avec compessenon tissé (score moyen 4,5 vs 3,7/5 ;
différence moyenne de 0.8 IC95% [0.4 ; 1.1]) avee aisance et une confiance comparable
(score 4,4 vs. 4,2/5 ; différence moyenne 0.2 IC$R2 ; 0.5]). Le principal biais de cette
étude est I'absence d’évaluation en aveugle du pgrode traitement de 2 criteres de

jugements (comportement néonatal et vécu mateiNBlR).

Quatre essais randomisés ont évalué lintérét lemineloppé dans des populations de
nouveau-nés hospitalisés (17-20). Edraki et al) (2@ mené un essai randomisé contrblé
monocentrique pour évaluer la tolérance du baireleppé vs. une toilette a la « douchette »
dans une population de nouveau-nés prématurésndegeau-nés (n=50) avaient un age
gestationnel moyen de 31 SA, un poids de naissarmy@n de 1600g et un age post-natal
moyen de 20 jours. La tolérance était évaluée padurée des pleurs durant la toilette
(procédure filmée) et la température axillaire ébd Les enfants du groupe bain avaient une
meilleure température axillaire pendant et apragabsation (p<0,001) et un temps de pleurs
significativement plus court (5,8% vs. 43% de lagédure, p <0,001) que le groupe «
douchette ». (NP 2).

Caka et al. ont comparé dans un essai randomistE6EmMmonocentrique la régulation
thermique et le confort entre un bain immergée esped vs. bain immergé simple dans une
population de nouveau-nés a terme hospitalisés (189 nouveau-nés (n=80) avaient un
poids de naissance supérieur a 2500 grammes enh&taindomisés a H24 de vie pour
recevoir un bain immergé enveloppé ou un bain inggesimple. Les parametres
physiologiques (température axillaire, fréquencediegue, saturation transcutanée en

oxygene) étaient recueillis avant, juste apresCeminutes aprés le bain. Le confort était



évalué par la cotation de la Neonatal Infant PamleS(NIPS) avant et juste aprés le bain, et la
durée des pleurs pendant et apres le bain étaitiréeslLe groupe de nouveau-nés bain
enveloppé avaient une meilleure régulation thermigune diminution de la durée des pleurs
(17,58+18,58 vs. 99,23+38,5 sec, p=0.001), et uoresdNIPS plus bas apres le bain
(0,35+0,62 vs. 1,65+1,12 p=0,001) (NP 2).

L’étude de Ceylan et al. (18) ont évalué l'intédét bain enveloppé dans une population de
nouveau-nés prématurés. lls ont réalisé un essdonaisé contrdlé monocentrique en cross-
over sur 35 nouveau-nés prématures (terme entet 33 SA, avec un poids de naissance
supérieur a 1500 grammes). Les enfants étaienbnaisds pour recevoir la séquence bain
enveloppé immergé puis bain immergé ou bain immptge bain immergé enveloppé. Les 2
bains étaient réalisés a 3 jours d'intervalle, pasametres physiologiques étaient relevés a
différents temps de la procédure et 'ensemblealn était filmé pour permettre I'évaluation
du confort par un observateur indépendant : dueSepteurs, cotation de la Neonatal Stress
Scale (NSS) et de la ALPS-Neo pain and stress sseees$ scale. Le bain immergé était
associé a une meilleure régulation thermique, adimeution de la durée des pleurs pendant
(0,28+1,17 vs. 51,14+67,5 sec p<0.001) et apréaile (0,8+0,37 vs. 8,8+10,78min p<0,001).
Les scores de stress (NSS) et de douleur (ALPS-M&o¢nt significativement plus bas
pendant et aprés le bain lors du bain enveloppél)NP

De Freitas et al. ont réalisé un essai randomisér@é monocentrique sur 43 nouveau-nés
prématurés (termes compris entre 32-36 SA). llsconiparés le bain enveloppé par rapport
au bain immergé simple avec une étude en cross-bgsrenfants étaient randomisés apres
24 heures de vie et les critéres de jugement étlsparametres physiologiques (fréquence
cardiaque, saturation transcutanée en oxygéene, éramape axillaire), le dosage du cortisol
salivaire (10 minutes avant et 20 minutes aprémie) et les états de veille-sommeil (période
de 10 minutes avant a 20 minutes apres le baig).nbnt pas montré de différence
significative entre les 2 modalités de bain, que st au niveau des parameétres
physiologiques, du dosage du cortisol salivairedes états de veille-sommeil pendant et
apres le bain (NP 2).

So et al. ont évalué dans un essai randomisé ¢émir@nocentrique I'impact sur la régulation
thermique de 2 séquences de bain chez 62 nouveaa-riérme sains (21). Le groupe
expérimental était baigné entierement et la tétédaen dernier, le groupe contrdle lavait en
premier la téte puis le bain immergé. La chuteemeperature axillaire était la méme dans les

2 groupes (-0,2°C) mais la récupération de la teatpee de base était plus rapide dans le



groupe expérimental (p<0,01). Les mesures dessapaametres physiologiques (fréquence
cardiaque, saturation transcutanée en oxygene&nétimilaires dans les 2 groupes. (NP 2).
Medves et al ont évalué dans un essai randomigédmonocentrique la thermorégulation
lors du premier bain chez des nouveau-nés a teams @=111) en fonction de la personne
qui donnait le bain (infirmiére vs. parents guidédesoin par I'infirmiere) (22). Il n’y avait
pas de différence entre les 2 groupes en termehelenbrégulation, que ce soit la perte
maximale de température ou le temps nécessaire rgoupérer la température de base
(environ une heure). Le principal biais de cettedététait que le protocole de séchage était
différent entre les 2 groupes, le groupe bain améicmiére était placé sous une lampe
radiante apres le bain, celui du groupe parent$s é&amailloté et mis dans les bras des
parents. (NP 3).

Lee et al. (Lee 2002) ont évalué dans une étuderigége monocentrique, les variations du
tonus vagal et les réactions comportementalesdiorse toilette en technique sur table dans
une population de nouveau-né prématurés (24). Qteam@ouveau-nés étaient inclus dans
I'étude. L'age gestationnel moyen était de 33,1613A et le poids de naissance moyen était
de 1792 +388,6 grammes. Durant la procédure dettmilla fréquence cardiaque (FC) et la
saturation transcutanée en oxygene (Sp0O2) étamgrgistrées en continu. Le tonus vagal
était évalué par l'analyse de la variation de l&®p RR obtenu par le scope. Le
comportement de I'enfant était évalué par un olzenr en utilisant I'échelle modifiée de
Scafidi et al. lls montraient une diminution sigeaftive de la variabilité de l'intervalle RR
(ttmoin d’une inhibition du tonus parasympathigee ku stress) au moment de la procédure
(p=0,0005) et une augmentation significative deF{a (p=0,0005). Il n'y avait pas de
différence significative concernant les variatiode la SpO2 ou les manifestations
comportementales. (NP 3).

L’étude descriptive de Liaw et al. a évalué I'impda bain immergé sur le comportement
dans une population de nouveau-nés prématurés $28ante cing bains immergés ont été
filmés chez 12 nouveau-nés prématurés (age gesiationoyen 29,8 SA). L’age post natal
moyen au moment des bains était de 20 jours etoldspmoyen de 1409 grammes.
L’ensemble de la procédure était filmé et le cortgroent du nouveau-né était évalué toutes
les 10 secondes. Plusieurs observateurs évalulembmportement, le coefficient de
corrélation inter observateur était de 0,82 a 0s@fon les variables. Il y avait une
augmentation significative des comportements desstftrémulations ou sursauts, grimaces,
pleurs...) lors de la phase d'immersion (p<0,001)rpaport a la phase de préparation et a la

phase de séchage. (NP 3).



En résumé : les données de la littérature soraezuf du bain immergé pour le nouveau-né a
terme ou proche du terme (35-36 SA) avec une medledgulation comportementale (NP 2)
et thermique (NP3) par rapport a une toilette aes compresses en non tissé. Le bain
immergeé est également associé a un meilleur véterneh sans difficulté particuliere percue
par les meres (NP 2). Les effets du bain immergeda toilette avec des compresses en non
tissé sur les propriétés physico-chimiques (perntecau transcutanée, pH cutané, couche
cornée) et le processus de maturation post-natal peau sont comparables (NP2).

Pour le nouveau-né prémature, les études dans peptelation sont en faveur du bain
immergé enveloppé, qui permet une meilleure theédation, réduit les temps de pleurs et
les manifestations de stress et d’inconfort dutargoin par rapport au bain non enveloppé
(NP 2). La toilette reste un événement potentiedieinstressant pour le nouveau-né, avec des
manifestations végeétatives (variation du tonus hagfade la fréequence cardiaque) et

comportementales, notamment au moment de I'immeh® 3).

3.1.2 Quel rythme proposer?

Trois études évaluaient I'impact d’un changemeantydhme de toilette sur la flore cutanée
dans des populations de nouveau-nés prématuré8pet 2 études datant de 2000
évaluaient l'intérét et le moment du premier bdiezle nouveau-né a terme (29,30).

La synthése de ces études est présentée dantekutab

Franck et al. ont évalué dans une étude prospetiivecentrique I'impact du changement de
rythme de toilette sur la flore cutanée (26). Lesiveau-nés prématurés (n=59) avaient un
terme moyen de 31 + 1,6 SA, un poids de naissarmgemde 1590 + 290 grammes. A
l'inclusion, I'dge post natal moyen était de 17, purs, 87% des enfants avaient une toilette
avec des compresses en non tissé et 7% un bainrg@mea toilette était quotidienne la
premiere semaine puis le rythme passait a undttigus les 4 jours. Le critere de jugement
principal était I'évolution de la flore bactériencetanée (nombre de CFU et type de germes),
évalué par un prélevement cutané axillaire réd@éninutes apres la derniere toilette de la
semaine toilette quotidienne, puis a H48, H72 &.H®M total de 45 enfants sur les 59 inclus
ont pu avoir les 4 prélévements cutanés. L’évolutia nombre de colonies bactériennes sur
les différents prélévements montrait une augmentatiu nombre de CFU en fonction du

temps, cette augmentation n’était pas statistiqnérsgnificative. Concernant le type de



germe, une flore cutanée normale (définie commecssst, staphylocoques coagulase
négative, levures et bactéries diphtéroides) étaibuvé dans 84% des préléevements a 30
minutes apres le bain et dans 93% des préléveradids8, H72 et H96. Le taux de bactéries
pathogenes (entérocoque, klebsielle) restait stablées différents prélevements. Les auteurs
concluaient que I'espacement du rythme de toilddten quotidien puis une fois tous les 4
jours), entrainait une augmentation de la floragéé jusqu’a 48 heures aprés le changement
de pratigue avec une stabilisation ensuite du nendw CFU et qu’l n’y avait pas
d’augmentation du nombre de germes pathogénes3YNP

L’essai randomisé monocentriqgue de Quinn et al), (valuait I'impact du changement de
rythme de la toilette sur la flore cutanée danspopulation de nouveau-nés prématurés (AG
moyen 28 SA, poids de naissance moyen 1100g, &enptal moyen a l'inclusion : 30 jours
de vie). Apres avoir eu une toilette quotidienniersée protocole de service (bain ou toilette
avec des compresses en non tisse), les nouveattaiénst randomisés soit dans le groupe
intervention avec espacement de la toilette ure tfmis les 4 jours, soit le groupe contréle
(poursuite du rythme préconisé par le protocolsategice). La flore cutanée était évaluée par
des prélevements cutanés axillaires réalisés 30tesrapres la derniére toilette quotidienne
puis une fois par semaine. Le taux de complétud&trle était faible, seulement 12 enfants
sur 28 dans le groupe intervention et 11 sur 25 diagroupe contrdle avaient eu I'ensemble
des prélevements cutanés. Ces perdus de vue étaientpalement liés a des contre-
transferts ou des sorties a domicile. Les résuftaistraient une augmentation du nombre de
CFU avec le temps, plus importante dans le groofvention (intervention vs control a 4
semaines : 41,70 £ 40,76 x 105 CFU par cm2 vs.318,17,25 x 105 CFU par cm2) sans que
cela ne soit statistiquement significatif. Les aumteont réalisé une analyse multivariée pour
tester 3 facteurs (groupe de traitement, le tenmp&sgsociation groupe et temps) qui ne
retrouvait pas d’association entre ces 3 facte@sncernant la présence de germes
pathogenes, les auteurs n'avaient pas réalisé mearaison, ils rapportaient juste I'absence
d’infection dans les 2 groupes. Les auteurs commtaqu’il n'y avait pas de différence
significative entre les 2 groupes concernant le lmentdle colonies bactériennes. Les biais de
cette étude étaient I'attrition importante dans 2egroupes et I'absence d’information sur
'analyse en intention de traiter. (NP 3).

Lee et al. (28) ont évalué dans un essai randootus&6lé monocentrique l'influence du
rythme de réalisation du bain (tous les 2 vs. 4gpwsur I'état cutané et la colonisation
bactérienne cutanée dans une population de nonésaprématurés. Les nouveau-neés inclus

(n=32) avaient un age gestationnel moyen de 328+S2 et un age post-natal moyen au



moment de la randomisation de 8,5 * 8,4 jours.dr#éres de jugement étaient I'état cutané
évalué quotidiennement par la Neonatal Skin Conmditbcale (NSCS) et la colonisation
cutanée bactérienne (prélevement cutané axilléalsé avant le bain a J8, 16, 24, 32 et 40
apres randomisation). lls ne montraient pas deémdiffce significative sur I'état cutané et la
colonisation cutanée axillaire (23,3 vs. 25,9% éasuvillons cutanés positifs) (NP 2).

Deux études datant de 2000 évaluaient la tolérdncpremier bain chez le nouveau-né a
terme (17,18). Ces 2 études s'intéressent a das bras précoces apres la naissance. Nako et
al (29) rapportait une pratique traditionnelle Jegose qui consiste a baigner le nouveau-né
juste apres la naissance (2 a 5 minutes de vieg daa eau chaude (T° 40°C £ 1°C). lls
avaient alloué de facon alternée 187 nouveau-néslaas un groupe bain précoce soit dans
le groupe séchage simple. Il existait une difféeesignificative entre les 2 groupes pour la
température corporelle a M30 de vie en faveur douge séchage (+0,3°C), les autres
parametres étaient similaires dans les 2 groupks 3j.

Varda et al comparait la réalisation d’'un bain a d€lvie vs. H2 de vie dans un essai
randomisé monocentrique (n=80), et son impactastindrmorégulation (30). La température
axillaire des nouveau-nés dans les 2 groupesa@taiparable aux différents temps de mesures
apres le bain. (NP2).

Les pratiques évaluées par ces 2 études étaigndeso pratiques traditionnelles, soit des
pratigues découlant d’interrogations sur le risdadransmission de germes pathogenes (a la
fois pour le nouveau-né mais également vis a vipataonnel soignant en charge de I'enfant)
et de l'intérét du bain pour limiter ce risque. loegeres utilisés dans ces deux études ne sont
pas en accord avec les recommandations interndgratuelles concernant le moment du
bain, notamment celle de I'Organisation Mondialdad&anté (31,32) et ne permettent pas de

répondre aux questions spécifiques concernannfests prématurés ou malades.

En résumé: Chez le nouveau-né a terme, un baimgeé&emble bien toléré sur le plan de la
thermorégulation, cependant le bain précoce nasr@commandé par 'OMS (NP 3).

L’espacement du rythme des toilettes (passage dailette quotidienne a une fois tous les 4
jours) ne semble pas modifier la composition ditdige cutanée, ni le risque infectieux chez

le nouveau-né prématuré (NP 3).

3.2 Topiques et nouveau-nés

3.2.1 Problématique des composés et excipients



La peau des nouveau-nés est plus perméable autascbs que la peau des enfants ou
adultes, et ce dautant plus que le nouveau-népsinaturé. Le siege est une zone
particuliere, souvent couverte de maniere occlyde® organes génitaux externes ont une
peau fine, et I'exposition aux topiques est répéée 8x/jour en fonction du change). En cas
de passage systémique d’'un excipient sa toxicité satentiellement plus élevée que chez un
adulte, le nouveau-né ayant un rapport surfacesnasgporelle plus de 2 fois supérieur a
celui d’un adulte et une immaturité fonctionnelésdlifférents systemes métaboliques (33).
Les différents topiques (produits cosmeétiques) cament plusieurs grandes catégories de
composés : molécule antibactérienne, conservaégent moussant, solvant, antioxydant...
La problématique de la toxicité potentielle de @t de ces excipients est soulevée par des
associations de professionnels comme I'EuropeadySitiNeonatal Exposure to Excipients
(ESNEE) (1) et des associations d’'usagers comrasd@ation WECF (2,3).

Dans son rapport d’évaluation de la sécurité dedyts cosmétiques destinés aux enfants de
moins de 3 ans paru en avril 2010 (33), TAFSSARSIitaconclu son rapport de la maniére
suivante : « Considérant la permeéabilité et I'inumidé métaboligue des peaux des
prématurés (c'est-a-dire, les enfants nés avaetriiee de 37 semaines d’aménorrhée, soit 35
semaines d’age post- conceptionnel) le groupe @dg@stime que les produits cosmétiques
ne leurs sont pas destinés. La période de matarddda peau correspond a une période de
vie durant laquelle le prématuré se trouve en sende néonatalogie, cette exclusion
s’appliqgue donc durant une durée égale a celleéghusdu prématuré en service néonatal.
Cette population nécessite cependant des soingjidigy et devra étre considérée afin de
préciser les protocoles de toilette et définirdageres de qualité auxquels doivent répondre
les produits qui lui sont appliqués. »

L’exposition aux excipients des nouveau-nés preraathospitalisés a été évaluée lors d’'une
enquéte de pratigue européenne regroupant 89 serdpartis dans 21 pays (34). Sept
excipients potentiellement toxiques étaient redinésc Ces excipients étaient retrouvés dans
27% des produits utilisés (topiques, oraux ou paranx), 63% des nouveau-nés étaient
exposes a ces produits. Les produits oraux ou uepigcontenaient plus souvent des
excipients que les produits parentéraux. Par exenglbenzalkonium chloride, conservateur
antimicrobien avec un potentiel irritant sur lerplautané et oculaire, était présent dans 85%
des topiques utilisés. Les auteurs mettaient edeége des expositions aux excipients
variables selon les pays, suggérant que des padieeist alternatives ne contenant pas ces

excipients existent. Ces données ont été validéempnéme équipe (35). (NP 2).



Valeur et al. ont évalué I'exposition a I'éthanaly propyléne glycol dans une étude
rétrospective descriptive monocentrigue et comgdas: doses cumulées théoriqgues aux
recommandations de I'European Medicines Agency (Ekhez des nouveau-nés hospitalisés
(36). Cette étude s’intégrait dans le SEEN projeSafe Excipient Exposure in Neonates and
Small Children ». Les nouveau-nés étaient inclusssttaient agés de moins de 28 jours et
recevaient 2 ou plus médicaments. Cinquante troisrgents des nouveau-nés étaient
prématurés et recevaient en moyenne 53 traitemBaisni les nouveau-nés, 32% étaient
exposes a I'éthanol (dont 63% de prématurés), 20@r@pylene glycol (30% de prématurés)
et 13% aux 2 excipients (32% de prématurés). Lesglétaient considérées comme au dessus
des recommandations de 'EMA dans, respectivenientl8 et 12% des cas (36). Whittaker
et al. ont évalué l'exposition aux excipients chégs nouveau-nés prématurés (age
gestationnel de 30 SA ou moins, poids de naissarfiégeur a 1500 grammes, n=38) (37).
Les nouveau-nés étaient exposés a plus de 20 emtspicontenus dans la plupart des
thérapeutiques courantes (fer, vitamines, cafdumesémide, spironolactone, dompéridone,
dexaméthasone...). Les enfants les plus fragilesnfdéfomme étant les nouveau-nés atteints
de dysplasie broncho-pulmonaire) étaient les plagogés, en dose et en temps. Les
principaux excipients étaient I'éthanol, le promdeglycol et le sorbitol.

Concernant le phénoxyéthanol, conservateur largentéisé en cosmétique, '’ANSM, dans
un rapport datant de 2012 avait préconisé desdimits d’utilisation chez I'enfant de moins
de 3 ans. Le rapport déconseillait I'utilisation tdpique contenant du phénoxyéthanol pour
les soins de siége, et préconisait une restricta teneur maximale en phénoxyéthanol a
0,4% au lieu de 1% pour I'ensemble des autres tegiglestinés aux enfants de moins de 3
ans. Le SCCS a publié un rapport en octobre 2046l il statuait sur le fait que l'utilisation
comme conservateur du phénoxyéthanol a la contemrde 1% était sans danger pour la
santé et ce quelque soit I'adge d’utilisation.

Le tableau 3 reprend une liste non exhaustive d@@relints excipients, leur réle, leurs
principaux effets secondaires et le type de preduiasmétiques dans lesquels on les trouve.

En résumé : Le nouveau-né hospitalisé (prématuréd terme) est exposé a de nombreux
excipients ayant une toxicité potentielle. Sesipaldrités par rapport a I'adulte (immaturité

de la barriere cutanée, zone a risque du siegppragurface/masse corporelle et immaturité
des différentes fonctions métaboliques) sont emuaw’une plus grande sensibilité a ces

excipients



3.2.2 Tolérance cutanée et impact sur la flore natades topiques

Huit études (7 essais randomisés et 1 étude pridgpeconcernaient l'utilisation des
topiques lors des soins d’hygiéne aux nouveau-3@s46).

Quatre études concernaient l'utilisation de topggy®ur les soins de siége : 3 études
randomisées comparaient |'utilisation de lingetteexmerciales avec l'utilisation de coton et
d’eau dans des populations de nouveau-nés prémati@ terme (38,39,46). Ces 3 études
utilisaient comme critéres de jugement les carstigues physico-chimiques de la peau et un
score d’état cutané. Une étude évaluait I'utilizatide vaseline pour le change chez des
nouveau-nés hospitalisés (41). La synthése detedestest présentée dans le tableau 4.

Cing articles évaluaient I'utilisation de topiquesur la toilette des nouveau-nés (40,42-45).
lls comparaient les toilettes a I'eau seule vs. easolution lavante dans des populations de
nouveau-nés a terme (40,42,44,45) ou prématurés (43 criteres de jugement étaient
I'évolution des propriétés physico-chimiques cutené40,44,45) et I'évolution de la flore
cutanée (42,43). La synthese de ces études eshprésians le tableau 5.

Garcia Bartels et al. (39) ont évalué l'utilisatide lingettes commerciales pour le change
chez des nouveau-nés a terme sains (n=44) danssanrandomisé controlé monocentrique.
Les enfants étaient randomisés avant 48 heuresiedeseit dans le groupe intervention
(lingettes), soit dans le groupe contréle (changee a&oton et eau). Les critéres de jugement
étaient I'évaluation de la TEWL, la SCH, le pH awéale dosage de l'interleukine lalpha et la
desquamation cutanée. Ces criteres étaient évaluis J14 et J28 de vie, sur 2 zones
cutanées : une couverte par la couche (siége) eetdédnouverte (jambe). L'utilisation des
lingettes était associée avec une TEWL au niveasiélye plus basse a J28 que le change a
leau et au coton (9.6 vs 11.15 g/m2/h, p = 0.00¥V)n’y avait pas de différence
statistiguement significative entre les 2 groupesrges autres parameétres (TEWL sur zone
découverte, SCH, pH cutané, état cutané, florecbacine cutanée) (NP 2).

Vissher et al (38) ont étudié I'utilisation de lette dans une population mixte prématuré et a
terme en unité de néonatalogie de niveau Il dangssai randomisé monocentrique. Cent
trente enfants étaient initialement inclus ave¢arme de naissance moyen 33 SA et un poids
de naissance moyen de 2280 g. A l'inclusion I'agstmatal moyen était de 4,6 semaines, le
terme corrigé moyen de 38 SA et le poids moyen 880§. Les nouveau-nés étaient
randomisés en 3 groupes : 2 groupes avec lingetteothposition différente et un groupe
contréle. Chaque enfant avait en moyenne 8 chapgesjour. Le critere de jugement

principal était I'érythéme cutané au niveau du ajegvalué a l'aide d'une échelle



standardisée, en aveugle du groupe de traitemettie €valuation était faite par une des 10
personnes habilitées pour cette étude, a J1, J9107et J14 de traitement. Les critéres de
jugement secondaires étaient la TEWL, le pH cutaré.facteurs pouvant influencer I'état
cutané du siege étaient également recueillis (8ce et volume des selles, fréquence du
change). Au final 56 enfants sur 130 ont eu I'éaaitn complete jusqu’a J14. Les 2 groupes
lingettes présentaient un score d’érythéme plusgbasle groupe contrble a J5, 7, 10 et 14
(p=0.03). La TEWL a J7, 10 et J14 était significatnent plus basse que le groupe contrdle
(p< 0.03). Les auteurs n’ont rapporté aucun effdésirable lié aux lingettes. Concernant les
facteurs de risque d’érytheme fessier, la fréqueleseselles (coefficient de corrélation 0.64)
et la quantité des selles (coefficient de corrétaf).54) étaient associées a la présence d'un
érytheme fessier en début d’étude, I'age gestationtétait pas retrouvé comme facteur de
risque. Les principales limites de cette étudecétde nombre important de sujets perdus de
vue (plus de 50%), le fait qu'a l'inclusion le tegntorrigé moyen soit de 38 SA et son
financement par la société Procter & Gamble® guimmercialise les lingettes testées (NP 3).
Lavender et al. ont réalisé un essai randomisé&@énde non infériorité dans une population
de nouveau-nés a terme sains (n=280) (46). Le rmmbrsujet nécessaire était calculé a
partir d’'une étude pilote (47). Les nouveau-nésegtarandomisés dans les 48 premiéres
heures de vie et recevaient soit un change avgettan (Johnson’s Baby Skincare Fragance
Free Wipe) ou un change a I'eau et au coton. Ligsres de jugement étaient les propriétés
physico-chimiques de la peau (TEWL, SCH, pH cutanée évaluation de I'état cutané
(mesure de I'érytheme, présence d’érytheme fessitedes prélevements microbiologiques
(recherche de colibacille et de candida). Ces étialos étaient réalisées a J14 de vie par une
personne en aveugle du groupe de traitement. ltnpas montré de différence
statistiguement significative entre les 2 groupesrges différents criteres de jugements. A
noter que le groupe lingette avait une fréquencehdmge plus élevée que le groupe eau et
coton (change toutes les 2 h, 43,9 vs. 31% p=0,0:&8)1).

Alonso et al ont étudié I'intérét de I'utilisatiale vaseline aprés les changes pour prévenir les
lésions du siege dans un essai randomisé controlgogentrique sur 229 nouveau-nés
prématurés et a terme hospitalisés (41). Le grexpérimental recevait de la vaseline (2ml)
sur le siege aprés chaque change. Le critére demigt principal était la survenue d’un
érytheme fessier, évalué par un observateur indipeénlLes nouveau-nés avaient un terme
moyen entre 37 et 38 SA et un poids moyen de 2800gly avait pas de différence
significative entre les 2 groupes (17% d’érythemssier vs. 22,2% p=0,39) (NP 2).



Medves et al. (42) ont étudié dans un essai raisomonocentrique I'impact de
I'utilisation d’'une solution lavante vs. eau seldes du premier bain sur la colonisation de la
peau chez des nouveau-nés a terme sains (n=1Z7préevements cutanés étaient réalisés
au niveau de la fontanelle antérieure et de laoregmbilicale avant le bain, a H1 du bain et
H24 de vie. Il n’y avait pas de différence sigrative entre les 2 groupes en terme de nombre
de culture positive, quelque soit la localisatian le moment du prélévement. L'étude ne
présentait pas de données sur la composition filréacutanée (NP 2).

Da Cunha et al. (43) ont évalué dans un essai miséomonocentrique I'impact d’une
toilette eau avec solution lavante vs eau seuldastiore cutanée dans une population de
nouveau-nés prématurés (n=73). Le nombre de sépgssaire (n=66) avait été calculé a
priori pour montrer une différence de CFU entredegoupes de 34%, avec une puissance de
80% et un risque alpha a 0.05. Le terme et le pdédsaissance moyens étaient de 31+2 SA
et 1356 + 270g. L’age post natal moyen au momenprélevement cutané était de 19+5
jours. Les 3 premiers jours de vie, les enfantseawvaine toilette avec des compresses en non
tissé quotidienne associant eau et solution layaeten le protocole de service. Aprés J3 de
vie les nouveau-nés éligibles étaient randomisés ¢ groupe intervention (eau seule) ou
contrble (eau et solution lavante), avec un rytlimeoilette quotidienne pendant 7 jours. Les
criteres de jugement étaient le nombre de coldméesériennes (CFU) et du type de germes
cutanés présents sur prélevement cutané axilléasé aprés 7 jours consécutifs de toilette
guotidienne sans antibiothérapie, avant et 30 reghapres la toilette. L’analyse montrait une
diminution significative de CFU pour les bactérggam positif (p<0.001) et gram négatif
(p=0.032) entre les prélevements apres la toifgtaapport a ceux réalisés avant la toilette. Il
n'y avait pas de différence statistiguement sigaifive entre les 2 groupes de traitement pour
le nombre de CFU pour les bactéries gram positijfratn négatif ni sur la composition de la
flore cutanée. Ces résultats étaient les mémess aptatification sur ['utilisation
d’antibiotiques. Sur les 73 enfants, 3 ont eu uradculture positive pendant I'étude (groupe
eau seule 2 hémocultures, une a staph. Aureusastaph. Coagulase négative ; dans le
groupe eau + solution lavante 1 hémoculture a st@agulase négative). Dans cette
population d’étude, I'exposition aux antibiotiquésaient importante, respectivement de
48.5% et 42.5% pour le groupe eau seule et ealuttagolavante (NP 2).

Lavender et al ont mené un essai randomisé monapemtde non infériorité sur des
nouveau-nés a terme sains pour évaluer la toidette eau seule vs eau et solution lavante
(44). La procédure de realisation du bain étaitliggpe aux parents (information orale et

écrite) avec un rythme de bain d’au moins 3 baias ggmaine. Le critére de jugement



principal était la TEWL évaluée sur 3 sites (aviarats, cuisse, abdomen) a J14 de vie. Les
criteres de jugement secondaires étaient la TEWIs@maines de vie, le pH cutané, la SCH,
I'état cutané (échelle NSCS évaluée en aveuglerdupg de traitement) a la randomisation
puis a 2 et 4 semaines de vie. Les meres recevagalement un questionnaire de
satisfaction. Le nombre de sujet nécessaire aadtéllé a priori a partie d’'une étude pilote
(47). Sur 1372 enfants éligibles, 307 ont été ramdés et 218 enfants ont participé a
'analyse (114 dans le groupe eau et solution levah 104 dans le groupe eau seule). Une
analyse multivariée était réalisée pour ajustedesifacteurs suivants : antécédents familiaux
d’atopie, la TEWL a la randomisation et I'état avéaa la randomisation et a J14. lls n’ont pas
montré de différence statistiquement significatwdre les 2 groupes, quelque soit le critére
de jugement. Concernant la satisfaction maternéfe7% des meres du groupe eau et
solution lavante trouvaient que leur bébé sentait\s. 26.2% des méres du groupe eau seule
(p<0.001), pas de différence significative sur piassion de propreté (87.39% vs 76.7%), ni
sur le fait qu’elles recommanderaient ce type diette a leurs amies (85.59% vs 86.8%).
Cette étude présentait comme principal biais métlogijue un nombre de sujet perdus de
vue important (89 patients sur 307 randomises288it) (NP 2).

Garcia Bartels et al. dans un essai randomisé neotirague comparaient I'effet de différentes
modalités de soins d’hygiene sur la barriére cwgartdez des nouveau-nés a terme sains
(n=64) (40). Les nouveau-nés étaient randomiséatala de vie dans un des 4 groupes
suivants : WG = solution lavante, C = eau claires mueme eémolliente apres le bain, WG+C
= solution lavante + émollient, et B = eau clainsaopique. Les parents réalisaient 2 bains
par semaine, selon un protocole établi commun agrodpes d’intervention. Les criteres de
jugement étaient la TEWL, la SCH, le pH cutané&juantité de sébum, la flore bactérienne
cutanée (prélevement ombilical) et I'évaluationl'é¢at cutané avec la NSCS. Ces critéres
étaient évalués a J2, S2, 4 et 8 de vie, aprepémade sans soin d’au moins 12 heures. Les
sites de mesures pour la TEWL, SCH et pH étaiefmotd, I'abdomen, la cuisse et le siege. A
8 semaines de vie, la TEWL était significativemglnts basse dans le groupe WG+C vs B, ce
guelque soit le site de mesure (p<0.000), le gratipeait la TEWL la plus basse par rapport
aux 3 autres groupes quelque soit le site de mefqr6.011). La SCH a S8 était
significativement plus élevée au niveau de I'abdoreedu front dans le groupe WG+C vs B
(p<0.000), et dans le groupe C par rapport auxtBgugroupes sur ces 2 sites de mesures
(p<0.000). Il ny avait pas de différence signifiga pour les 2 autres sites de mesure (cuisse
et siege). Le pH cutané a 8 semaines de vie égaifisativement plus bas dans le groupe

WG+C vs B, quelque soit le site de mesure. Il naiipas de différence statistiguement



significative concernant la quantité de sébumat'€utané (NSCS) et la colonisation cutanée
bactérienne et fongique, quelque soit le group&ralement. Le principal biais potentiel de
cette étude est I'absence d’information sur I'éatibn du NSCS (observateur unique ? en
aveugle ?) (NP 2).

L'étude prospective de Raboni et al. observaivbesations de la TEWL dans les 10 premiers
jours de vie chez des nouveau-nés a terme sai®g)en fonction du type de soin d’hygiene
(45). Le groupe lavé a I'eau seule avait une TEWLyemne mesurée au niveau de l'avant
bras et du creux poplité significativement plusseague le groupe lavé avec une solution

lavante et une creme émolliente (NP 3).

En résumé : L'utilisation de lingette pour le chantge présente pas d’avantage sur le plan
cutané (propriétés physico-chimiques et aspecnélifpar rapport a un change avec coton et
eau chez le nouveau-né a terme et prématuré (NBeg)données disponibles sont issues
d’études comparant des lingettes de compositidiérdiiite et certaines études comportaient
des biais importants (perdus de vue, conflit dii@te

Concernant l'intérét d’utiliser une solution lavarnpar rapport a I'eau seule, la tolérance
cutanée (score clinique d'état cutané) est compareliiez le nouveau-né a terme (NP 2).
L'utilisation d’une solution lavante ne semble pasdifier ni la quantité ni la qualité de la
flore cutanée par rapport a I'eau seule, chez leveau-né prématuré et a terme (NP 2). Les
données évaluant son impact sur la maturation éatamez le nouveau-né a terme sont

discordantes.

3.2.3 Quelle place pour des topiques nutritifs efootecteurs chez le nouveau-né?

Treize articles (12 essais randomisés contrbléd ehéta-analyse Cochrane Database)
concernaient l'utilisation de topique a visée préie chez le nouveau-né, principalement le
nouveau-né prématuré. Les critéres de jugemenésepays ou se déroulaient les études

étaient différents, témoignant de problématiquégrintes.

Sept études randomisées se déroulaient dans desapfables ressources (48-54). Elles
comparaient l'utilisation d’huile végétale, noix deco (48,49) ou huile de tournesol (52-54)
; d’émollients de type Aquaphor® (51) ou Vasel{f6) aux pratiques de soins courants. Les

criteres de jugements principaux étaient le déb2$58) ou la survenue de sepsis (49-52).



Les critéres secondaires évaluaient la croissdaaégulation thermique et I'état cutané des
enfants (49,50,54). Ces études ne seront paslédésaidans ce travail, elles sont en grande
partie reprises dans la méta-analyse de Cleminson.

Cleminson et al (55) ont réalisé une méta-analysehfane sur la place des topiques cutanés
chez le nouveau-né prématuré dans la préventiomnfxgions. Cette méta analyse incluait
18 études randomisées. Ces différentes étudestehaigtrogenes de part leur localisation (9
de ces études se déroulaient dans des pays asfedsources), les topiques utilisés (cremes
commerciales vs. huiles végétales) et les intervesttvaluées (topique seul, ou associé a des
massages). Le principal biais des ces études ttéadsence d’évaluation en aveugle du
groupe de traitement, présent pour 'ensemble 8eétddes. L'évaluation de potentiel biais
de sélection n’était pas possible (manque d’infaimnasur la randomisation) pour 11 études
sur 18. Huit essais randomisés controlés évaludapylication prophylactique de creme ou
de pommade par rapport aux soins standard (20&htshf La plupart de ces études se
déroulaient dans des pays a hautes ressourceser@antla mortalité, le risque relatif (RR)
était de 0,87 avec un intervalle de confiance a 9&%5%) compris entre [0,75 ; 1,03]. Pour
le risque d’infection invasive, le RR était a 1)JC®5% [0,97 ;1,31], avec une augmentation
du risque de sepsis a staphylocoque coagulaseiveéghez les prématurés de moins de 32
SA mise en évidence par 2 études (RR 1,25 IC9504 [1,,50]) (56,57). Le niveau de preuve
était considéré comme faible.

Onze études évaluaient l'utilisation prophylactigiisuiles végétales par rapport aux soins
standard (1184 enfants), 9 études se déroulaiemé das pays a faibles ressources. |l
n'existait pas d'évidence forte en faveur de ceitiéisation pour la prévention du risque
infectieux (RR 0,71 IC95% [0,5 ; 1,01]) ou pourdaluction de la mortalité (RR 0,94 1C95%
[0,81 ; 1,08]). Des données étaient en faveur d'melleure croissance (en moyenne :
périmétre cranien + 0,45mm/semaine, poids + 2,%8g/kaille 1,22mm/semaine) avec
I'association de massage avec de I'huile végétalergpport aux soins standards dans ces
pays. Le niveau de preuve était considéré comneenédiaire (NP 1).

L’augmentation du risque d’infection a staphyloceqeoagulase négative a été mise en
evidence dans l'essai contrélé randomisé multicpmer d’Edwards et al (57) qui avaient
inclus 1191 nouveau-nés prématurés sur 53 centrgsicains. Les nouveau-nés inclus
avaient un terme moyen de 26.2 £ 2.81 SA, et udspde naissance moyen de 770 + 129 g.
Les enfants étaient randomisés avant 48 heuresiedsoit dans le groupe intervention

(Aquaphor® émollient sur tout le corps 2 fois paurj pendant 14 jours) soit contrdle (soins



cutanés habituels). Il n'y avait pas de différesagnificative pour le critére de jugement
composite déces /sepsis dans les 28 premiers §lmukde entre les 2 groupes. Cependant,
concernant le sepsis nosocomial seul, le risqui¢ gnificativement plus élevé dans le
groupe émollient RRa 1.27 IC95% [1.03 ; 1.54],edtutant plus que le poids de naissance
était faible : RRa 1.43 1C95% [1.05 ; 1.86] pows &00-750 grammes. Le principal biais de
cette étude était 'absence d’aveugle du groupeaitement (NP 1).

Quatre études randomisées ont évalué I'impactrdeégies préventives utilisant des topiques
cutanés sur les propriétés physico-chimiques catargt l'état cutané du nouveau-né
prématuré (58-61).

Kiechl-Kohlendorfer et al (58) ont comparé chez desveau-nés prématurés (n=173) dans
un essai randomisé controlé monocentrique I'impHapplication d’émollients sur I'état
cutané. Les nouveau-nés avaient un AG moyen deS®,4t un poids de naissance moyen
15509 et étaient randomisés en 3 groupes : A :18Bpa, B : creme a base d’huile d’olive
(70% de lanoline, 30% d’huile d'olive) et un groupentrole sans émollient (C). Les
emollients étaient appliqués sur I'ensemble du £@&tois par jour, pendant 4 semaines. Le
critére de jugement principal était I'état cutanalée de facon hebdomadaire jusqu’a S4 avec
la Skin Condition Grading Scale. Le score cutaaé éteilleur dans les groupes Bepanthen et
huile d’olive/lanoline vs contrdle a chaque évalai(p<0.001). Les scores cutanés a 2, 3 et 4
semaines étaient significativement meilleurs daasgtoupe huile d’olive/lanoline vs
Bépanthen. Il n’y avait pas de différence signiiieaconcernant le risque de sepsis. (NP 1).
Kanti et al. (59) ont évalué dans un essai rand®droatrolé monocentrique I'application
d’huile de tournesol sur la maturation cutanée alex nouveau-nés prématurés (n=22). Les
nouveau-neés étaient randomisés avant 48 heureie geitdans le groupe huile de tournesol
(application toutes les 3 a 4 heures pendant lgsrdiiers jours de vie) soit dans le groupe
contrble (soins standard). Les criteres de jugesnétaiient la TEWL, la SCH le pH cutané, la
flore cutanée et I'évaluation de I'état cutané @l#ehNSCS), évalués a l'inclusion, J5, J11 et
J21. Les nouveau-nés du groupe huile de tournesiérat un terme significativement plus
bas que le groupe contréle (236 vs 223 jours déeaty@s, p =0,043). La TEWL dans le
groupe huile de tournesol augmentait de facon feigive jusqu'a J11 par rapport a
'admission puis diminuait jusqu’a J21. La TEWL tas stable dans le temps et sur les
différents sites de mesure pour le groupe contibley avait pas de différence significative
entre les 2 groupes concernant la SCH, le pH cutariére cutanée et le NSCS (NP 3).



Brandon et al (60) ont évalué 2 topiques cutands $NNg® et Aquaphor®) dans un essai
randomisé chez des nouveau-nés prématurés de amiB8 SA (n=69). Les nouveau-nés,
terme moyen de 28,6 SA (écart type 2.6) et poalsalssance moyen de 1117 grammes,
étaient randomisés dans les 48 premieres heurededen 2 groupes : No Sting® (1
application a I'inclusion puis a J7 de I'inclusioo) Aquaphor® 2 fois par jour pendant 14
jours. Les criteres de jugement étaient la TEWEtal cutané (échelle NSCS). La TEWL
diminuait au cours du temps sans différence sicatifre entre les 2 groupes. Pour la NSCS,
'analyse multivariée montrait une associationistigjue entre AG et NSCS (OR 0.66 ; p
<0.001) et utilisation d’Aquaphor® et NSCS (OR Q.p9=0.04) en faveur de l'utilisation de
'Aquaphor®. Cependant les enfants des 2 group@seav en moyenne un score NSCS
inférieur a 4, ce qui était considéré comme norrhal.principale limite de ce travail est
'absence d’information sur les modalités d’évailmiaide la NSCS (NP 3).

Strunk et al. ont évalué dans un essai randomisi&dé ouvert monocentrique l'intérét et la
sécurité de [l'utilisation d’huile de noix de coc@and une population de nouveau-nés
prématurés (61). lls ont randomisés a H24 de viaoi®eau-nés (age gestationnel inférieur a
30 SA) pour recevoir soit les soins standard soé& application d’huile de noix de coco
(5ml/kg) 2 fois par jour pendant 21 jours. Leséres de jugement étaient I'état cutané évalué
par la Neonatal Skin Condition Scale (NSCS) etdeusté d'utilisation (réaction cutanée
locale, sepsis, instabilité thermique...). Il n'y @vaas de variation du score clinique d’état
cutané (NSCS) entre J1 et J21 pour le groupe traités que ce score s'aggravé dans le
groupe contréle (3 vs. 4 p 0.01) et ils n'obsembgas d’effet secondaire (notamment sepsis
tardif) dans leur population d’étude (NP2).

Le tableau 6 reprend la synthése de ces 5 étudiesl@iméta-analyse de Cleminson.

En résumé: dans les pays a haut niveau de ressplintdéisation de certains topiques a visée

protectrice chez le nouveau-né prématuré seraiicEEsa un sur risque infectieux (sepsis a
staphylocoque coagulase négative), surtout chezmdeseau-nés de poids de naissance
inférieur a 750g. Les données quant a un évengérgdfite trophique de certains topiques sont
contradictoires, et la composition des topiques également étre prise en compte (excipients

d’intérét).

4. Recommandations



O Pour le nouveau-né a terme, il est recommandealeser un bain immergé plutdt
gu’une toilette avec des compresses en non &seé B).

0 Pour les nouveau-nés prématurés, en cas de liin, ot doit étre immergé et le
nouveau-né enveloppé&fade B). La réalisation de la toilette doit tenir compmte I'état
clinigue, du niveau d’éveil et des réponses congooentales du nouveau-né (accord
professionnel).

0 Compte tenu de I'importance de la proximité margast dans les premiers moments
de vie pour 'établissement du lien et de I'absethedénéfice sur le plan infectieux a baigner
précocement un nouveau-né a terme sain, le basoggén’est pas recommandé&c¢ord

professionne).

0 Une toilette quotidienne chez le nouveau-né préman’est pas recommandée
(Grade C).
O Les soignants doivent étre sensibilisés aux exwctpi d’'intérét présents dans les

différents produits qu'ils utilisent (topiques magalement entéraux et parentéraux). Compte
tenu de la complexité de la dénomination des différ excipients d'intérét, les équipes de
soins doivent travailler en étroite collaboratiome@a la pharmacie hospitalierédcord
professionne).

0 Le choix des topiques pour I'hygiéne par la phaim&ospitaliere doit tenir compte
des excipients d'intérét, avec la recherche sydigoe d'alternatives ne contenant pas ou
moins d’excipientsAccord professionne).

O Les lingettes sont des produits sans rincagegoant un certain nombre d’excipients,
et dont la composition est variable selon les mesq@Compte tenu des précautions énoncées
dans la partie excipient, la balance bénéfice asgest pas en faveur de leur utilisation en
unité de néonatalogi@d¢cord professionne).

O En cas d'utilisation d’'une solution lavante, leochde la solution devra tenir compte
de sa composition, comme pour la plupart des tasiqutilisés en néonatalogie, des
alternatives ayant moins d’excipients existent. @ttention particuliere doit étre portée aux
produits sans rincage du fait du risque d’accunangiAccord professionne).

O Pour les pays a haut niveau de ressource, lesdsrde la littérature ne sont pas en
faveur de l'utilisation de topiques préventifs aée protectrice chez le nouveau-né prématuré
(Grade A). L'utilisation de certains serait associée a wn gsque infectieux (sepsis a
staphylocoque coagulase négative), surtout chemdeseau-nés de poids de naissance

inférieur a 750g. De plus ils exposent les nouveagia des excipients a risq@dde A).



5. Stratégies recommandeées

Il est important de former et sensibiliser les @gsisoignantes sur les soins d’hygiéne en
fonction du terme et de I'état de santé du nouveguafin de permettre une réflexion
d’équipe autour de ces soins d’hygiéne. La questemexcipients d’'intérét doit étre abordée
de maniere pluridisciplinaire, notamment avec lipgude la pharmacie hospitaliere, afin
d’avoir un choix pertinent et éclairé des proddigssoins d’hygiéne utilisés dans les unités de

soins.

6. Points non résolus

Recherche sur les différents excipients et leuraich@g court, moyen et long terme dans les

populations des nouveau-nés a terme et préemature.

7. Perspectives de recherche

- Evaluation de l'intérét du bain enveloppé chendeiveau-né a terme en sevrage ou
cérébro-lésé.

- Etudes sur les soins d’hygiéne chez les enfanteyrs de prothéses (notamment voie
veineuse centrale).

- Quels bénéfices de la participation des paremtssains d’hygiéne chez les nouveau-

nés prématurés et quelles modalités d’accompagrieimen

- Réles et intéréts potentiels du lait maternekae topique.

- Etudes sur les excipients en néonatalogie etdassage transcutané, comment ils sont
meétabolisés et éliminés. Travaux en cours par 'EEN

- Intérét de I'utilisation d’'un score cutané typ8@GIS en soins courants.
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Figure 1. Diagramme de flux des publications (hygige et topiques)

1. (neon * OR preterm OR newborn) AND "skin care"

2. (neon * OR preterm OR newborn) AND emollient

3. (neon * OR preterm OR newborn) AND clean * ANKins
4. (neon * OR preterm OR newborn) AND bath *

5. (neon * OR preterm OR newborn) AND swaddled Bath
6. "neonatal nursing” AND skin.
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Figure 2. Diagramme de flux des publications (excipnts et perturbateurs endocriniens)

(neon * OR preterm OR newborn) AND "excipientsterest"
(neon * OR preterm OR newborn) AND "endocrine disou”
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Tableau 1. Synthese des études évaluant les modadide toilette chez le nouveau-né.

a . . a tai
Article Type d’étude Population Evaluation Résultats C.ommen B/
Niveau de preuve
3 , \,{arlablllte de Diminution de la variabilité RR et
Prématurés I'intervalle RR .
LEE Etude descriptive AG moyen (tonus vagal), de augmentation de la FC lors de la
2002 P v g2, procédure de toilette (p=0.0005). NP3
. monocentrique 33,1SA la FC et SpO2 lors o e
(Corée du Sud) , h Pas de différence significative sur la
N=40 d’une toilette au
Sp02 ou le comportement du NN.
gant
Comportement NN (NBAS 4,5 vs.
5,3) et autoévaluation satisfaction
BRYANTON Essai randomisé . Bain immergé vs. maternellfle (‘.1'5 vs: 3',7/5) en faveur Abse,nlce d a\{eugle
, NNAT sains . du bain immergé (p<0,05). pour I'évaluation des
2004 controlé toilette au gant. . X s R
. N =102 Ressenti maternel (confiance et critéres de jugement.
(Canada) monocentrique . Lo
aisance) similaire entre les 2 NP 2
groupes.
Premier bain (H2 Pas de différence significative entre
MEDVES Essai randomisé . . les 2 groupes en terme de Protocole différent
. NNAT sains HS de vie) : nurse X X I
2004 controlé thermorégulation (diminution et selon les groupes.
. N=111 vs. parents et , . .
(Canada) monocentrique nurse récupération de la température NP3
corporelle).
) , o ) Manifestations comportementales
Prématurés 65 bains immergés o .
LIAW — de stress statistiquement plus Evaluation
. Terme post filmés. .
2006 Etude descriptive . importantes lors de la phase comportementale non
. A natal moyen Evaluation ) X R .
(Taiwan) monocentrique d’immersion (p<0.001). Diminution standardisée
32,8 SA comportement . .
de ces manifestations lors de la NP3
N=12 NN. .
phase de séchage.
Pas de différence significative entre
Bain immergé vs. les 2 groupes a J7 et J28 pour le pH
GARCIA . . . . ) X s .
Essai randomisé . toilette au gant. cutané, la TEWL et I'état cutané Pas d’information sur
BARTELS . NNAT sains . . ) .
controlé Toilette bi (NSCS). I"évaluation du NSCS.
2009 ) N=57 N . .
(Allemagne) monocentrique hebdomadaire a Hydratation couche cornée NP 2
g partir de J7 de vie supérieure pour le groupe bain
immergé a J28 (p<0,05).
Toilette réalisée en moyenne a 26
heures de vie.
LORING Essai randomisé Bain immergé vs. Melllt’eure regul.atl.on thermlqu.e Pas d evaluaFu\:n en
, NN 35-36 SA . (température axillaire) avec moins aveugle du critére de
2012 controlé toilette au gant. - . .
(USA) monocentrique N=100 de variation et une température jugement.
q plus élevée a M10 et M30 post NP 2
toilette pour le groupe bain
immergé (p=0,024)
Diminution température axillaire
EDRAKI Essai randomisé NN 31 SA Bain |mmel3rge mollns importante (p<0,001) et
, Age post enveloppé vs. durée des pleurs plus courte (en
2014 controlé . . R NP2
monocentrigue natal 20 j toilette moyenne 5,8% du temps du bain
q N=50 « douchette » vs. 43,4%, p<0,001) pour le groupe
bain enveloppé.
Diminution de température
axillaire de 0,2°C dans les 2
groupes, mais récupération
t érature initiale pl id
SO Essai randomisé R Bain avec lavage emperature initiaie p us.raril N
. NNAT sains o pour le groupe corps puis téte
2014 controlé corps puis téte vs. ers NP2
. . N=62 . . (p<0,01). Pas de différence
(Corée du Sud) monocentrique téte puis corps. T .
significative pour la fréquence
cardiaque et la saturation
transcutanée en oxygene entre les
2 groupes.

FC : fréquence cardiaque ; SpO2 : saturation transcutanée en oxygéene.
NNAT : nouveau-né a terme.

NBAS : Brazelton Neonatal Behavioral Assessment Scale.

TEWL :Trans Epidermal Water Loss (mesure de la perte transcutanée en eau).
NSCS : Neonatal Skin Condition Condition Score.

NP : Niveau de preuve selon le référentiel de la Haute Autorité de Santé (HAS)




Tableau 2. Synthese des études évaluant le timingrgthme de la toilette chez le nouveau-né.

o . . a tai
Article Type d’étude Population Evaluation Résultats C.ommen gl
Niveau de preuve
Température rectale plus basse
(0,3°C) dans le groupe bain
NNAT sains Ba}ln precgce (oa M2 précoce a. IV!30 de V|.e (P.<O'.05)' Pas de
Nako . , a5devie, T°du Pas de différence significative L
Essai controlé Accouchement X N randomisation,
2000 R . bain 40°C) vs. entre les 2 groupes pour les ) .
monocentrique voie basse A . ) allocation alternée.
(Japon) Séchage simple autres mesures de température
N =187 o . NP3
et les autres critéres de jugement
(FC, FR, Sp0O2, TA, morbidité
néonatale).
Pas de diffé ignificati Calcul a priori d
VARDA Essai randomisé _ Bain (T° eau 36,7°C) as de diierence signiticative alut @ priort du
. NNAT sains N . pour la température axillaire nombre de sujet
2000 controlé a H1 de vie vs. H2  iees R i ) .
(USA) monocentrique N=80 de vie avant et a différents temps apres nécessaire fait
le bain entre les 2 groupes NP 2
ch;?zar;te:ltj de Augmentation significative du
NN terme & X nombre de CFU a H48 du
rythme de toilette . .
FRANCK Etude moyen 31 SA (immergée ou au changement de pratique, puis
2000 prospective Age post natal 5 stabilisation du nombre de CFU. NP3
A o gant) sur la flore ) )
(UsA) monocentrique 14a30j . R Pas d’augmentation des germes
cutanée : toilette R
N=59 L ) pathogénes avec le changement
quotidienne puis .
. du rythme de toilette.
1x/4 jours
A partir de J14 de A 1 mois, augmentation du
vie, toilette nombre de CFU dans le groupe s
uotidienne toilette espacée : nombre de CFU Attrition importante
QUINN . L NN 31 SA 9 _ ' (30 sur 53 inclus),
Essai randomisé pendant 7 jours moyen 18,4 pour le groupe .
2005 . Age post natal . o 5 pas de donnée sur
controlé . puis contréle vs. 4170 x10” pour le . .
(USA) ) 14 - ) B} analyse en intention
monocentrique randomisation : groupe toilette espacée (NS). .
N=53 . L o i de traiter.
toilette quotidienne Type de germe non étudié, pas NP3
vs. espacée d’infection rapportée dans les 2
(1x/4jours) groupes.

NNAT : nouveau-né a terme.

FC : fréquence cardiaque. FR : Fréquence respiratoire. SpO2 : saturation transcutanée en oxygéne. TA : tension

artérielle.
CFU : Colony forming unit.
NS : non significatif.

NP : Niveau de preuve selon le référentiel de la Haute Autorité de Santé (HAS)




Tableau 3. Listes des excipients d’intérét pour les topiques en néonatalogie

9,11,23,24

Excipients Classe Type de Effet toxique rapporté
produit

Acide Benzoique (E 210,211 et 212) Conservateur BD, S, CL, L Irritant.

Acide sorbique Conservateur BD, S, CL, L Irritant.

Baume du Pérou CL Allergisant (allergéne de contact).

Benzyl alcohol Antimicrobien, BD, S, CL, L A.Ilergilsant. Féphalé?s, ver.tiges, nausée.—vomissement,

conservateur diarrhée, acidose métabolique, convulsion.

Butylhydroxytoluéne (BHT) Antioxydant CL L Irritant.
Occlusif (obstruction pores cutanés).

Ceresine wax Huiles minérales CL Peuvent contenir des hydrocarbures aromatiques
polycycliques (cancérigéne).

Chlorure de Benzalkonium Antimicrobien BD, CL Irritant.p.ez?u, n.'1.uqu.euse et oculaire. Allergisant.
Ototoxicité (utilisation locale).

Composés d’isothiazolinone Conservateur BD, S, CL, L Allergisant (allergéne de contact).

Dioxyde de titane Nanoparticules L Pénétration transcutanée probable. Cancérigéne
probable.

Formaldéhyde, libérateur de formol Conservateur BD, S, CL, L Irritant peau et muqueuses. Cancérigéne.

Huile de castor Emollient CL Allergisant (allergéne de contact).

Lanoline Emollient CL Allergisant (allergene de contact).

Oxyde de zinc Nanoparticules a Pén.é.tr’ation ’tra.nscutanée probable. Accumulation et
toxicité systémique ?
Occlusif (obstruction pores cutanés).

Paraffinum liquidum Huiles minérales CL Peuvent contenir des hydrocarbures aromatiques
polycycliques (cancérigéene).

Parahydroxybenzoates (parabéenes) Conservateur, BD.S CL L Allergisants. Perturbateurs endocriniens (effet

E214, 216,217,218 et 219 antimicrobien L oestrogénique).
Occlusif (obstruction pores cutanés).

Petrolatum Huiles minérales CL Peuvent contenir des hydrocarbures aromatiques
polycycliques (cancérigéene).

Phénoxyéthanol Conservateur BD, S, CL, L Irritant oculaire, peau et muqueuse.

« fragances » Parfum BD, S, ClLet L AIIergis.al?t. Peut contenir des phtalates (perturbateur
endocrinien).

Polysorbate 80 Emulsifiant BD, CL E- Ferol syndrome (quand utilisation V)

Propyléne gycol Antimicrobien CL Irritant peau et oculaire.

Sodium laureth ou lauryl sulfate Agent moussant BDetS Irritant. Altere le film lipidique.

Triclosan Antimicrobien BD, S, CL, L Favorise résistance bactérienne. Polluant aquatique.

BD : Solution lavante bain et douche, S : Shampoings, CL : Crémes, lotions, L : Lingettes.




Tableau 4.

Synthése des études évaluant les topigumur le soin du siege chez le nouveau-né

a q q a tai Ni
Article Type d’étude Population Evaluation Résultats AR L e
de preuve
glr\ln?t-uertés Soins de siege Score érythéme (échelle
P o 8x/j standardisée) plus bas a J5, 7, 10
hospitalisés. 3 groupes : et 14 dans les groupes lingettes Seulement 56 sujets
VISSCHER Essai randomisé Terme moyen 33 .g pes : group g . s ! PN
, lingette A, A et B vs. groupe eau seule inclus ont été analysés a
2009 controlé SA, PN moyen )
(UsA) monocentrique 2280g, age post lingette B et (p=0,03). 14
q 6, age p coton et eau TEWL plus faible a J7, 10 et 14 NP 2
natal moyen 4,6 .
. seule plus faible dans le groupe eau
semaines. seule (p<0,03)
N =130 p<B03).
TEWL au niveau du siege plus
basse dans le groupe lingette vs
eau seule a J28 (p=0,007).
GARCIA Essai randomisé Soins de siege Pas de différence significative
BARTELS controlé NNAT sains 8x/j entre les 2 groupes pour les NP 2
2012 monocentrigue N=44 Lingette vs. autres critéres (TEWL zone
(Allemagne) q eau seule découverte, pH cutané,
hydratation de la couche
cornée, état cutané NSCS, flore
cutanée).
NN hospitalisé
ospitalises, Soins de sieége 17,1 % des enfants du groupe
. L, terme moyen 37 SA, . J .
ALONSO Essai randomisé PN moven 2800 standards vs. vaseline développaient un
2013 controlé . Y e standards + érytheme fessier contre 22,2% NP 2
K age post natal . )
(Espagne) monocentrique . vaseline pour le groupe soin standard
moyen 3j.
N=229 (p=0,39).

NNAT : nouveau-né a terme.

TEWL : transepidermal water loss (perte hydrique transcutanée).
NSCS : Neonatal Skin Condition Score.
NS : non significatif.
NP : Niveau de preuve selon le référentiel de la Haute Autorité de Santé (HAS)




Tableau 5. Synthese des études évaluant les topigymur la toilette chez le nouveau-né.

Commentaires /

Article Type d’étude Population Evaluation Résultats .
Niveau de preuve
Pas de différence significative ,
. . . . Pas de donnée sur la
Medves Essai randomisé R Premier bain eau entre les 2 groupes sur le nombre .
, NNAT sains . . " (. composition de la
2001 controlé N=127 +solution lavante | de culture cutanée positive (région flore
(Canada) monocentrique B vs. eau seule. ombilicale et fontanelle a H1 du
. - NP 2
bain et H24 de vie)
. Diminution du nombre de CFU
Toilette
- pour les BGP (p<0,001) et BGN -,
NN quotidienne s Exposition
. - , , R (p=0,032) entre les prélévements .
Da Cunha Essai randomisé prématurés pendant 7 jours. N ) importante des NN
. . avant et apreés la toilette. e
2005 controlé (terme Eau + solution res e aux antibiotiques
o X Pas de différence significative en
(Brésil) monocentrique moyen 31 SA) lavante vs. eau . (entre 42 et 48%)
terme de CFU ou de composition
N=73 seule . NP 2
de la flore cutanée entre les 2
groupes.
Pas de différence significative
4 groupes entre les 4 groupes a 8 semaines
GARCIA WG : solution pour I'état cutané (NSCS), la
Essai randomisé . lavante sécrétion de sébum et colonisation
BARTELS . NNAT sains . .
2010 controlé N=64 C:Eau+ bactérienne cutanée. NP 2
(Allemagne) monocentrique - émollient TEWL : B> WG+C > C (p<0,05)
e WG +C pH cutané : B > WG +C (p<0,05)
B : eau seule Hydratation couche cornée : C >
WG+C > B (p<0,05)
Pas de différence significative
. entre les 2 groupes a J14 de vie P
. . Toilette 3x par , . Attrition importante
Essai randomisé K pour la TEWL, I’hydratation de la
LAVENDER . . semaine . . (Seulement 71% des
controlé NNAT sains couche cornée, le pH cutané et L "
2013 . eau seule vs. eau ) ., sujets inclus ont été
monocentrique N=307 . I’état cutané (NSCS). .
(Angleterre) P + solution lavante N eex analysés)
(non infériorité) Pour les meres, pas de différence NP 2
en terme d’'impression de
propreté.
RABONI Etude Toilette eau seule Le groupe eau seule avait une
2014 . NNAT sains vs. Eau et TEWL significativement plus basse
. prospective . . NP3
(Italie) R N=94 solution lavante + que le groupe eau et solution
monocentrique 3 ) X .
émollient lavante + émollient.

NNAT : nouveau-né a terme.
BGP : bactérie gram positif. BGN : bactérie gram négatif.
CFU : Colony forming unit.
TEWL : transepidermal water loss (perte hydrique transcutanée).
NSCS : Neonatal Skin Condition Score.
NS : non significatif.
NP : Niveau de preuve selon le référentiel de la Haute Autorité de Santé (HAS)




Tableau 6. Synthese des études évaluant les topigyméventifs chez le nouveau-né.
Article Type d’étude Population Evaluation Résultats (LT G L
de preuve
8 ERC (n=2086) : pays développés
principalement, utilisation creme. Hétérogénéité des
Déceés RR 0,87 1C95% [0,75 ; 1,03]. études et des pays.
. . Sepsis RR 1,13 1C95% [0,97 ; 1,31] Intérét potentiel pour la
Prévention . . . .
. ) avec un sur risque infectieux pour les croissance dans les pays
infection chez NN . .
. , ., moins de 32 SARR 1,25 1C95% [1,04 ; a faible ressource.
CLEMINSON 18 essais prématuré . K . i
2016 Méta analyse randomisés Application 1,501 Risque infectieux majoré
(USA) ¥ controlés (ERC) ro Eplacti ue de 11 ERC (n=1184) dont 9 ERC en paysa | pour les moins de 32 SA.
P p 4 q . faible ressource, évaluation huile Biais de classement
topiques vs. soins . )
stadards végétale / plante potentiel (pas
’ Déces RR 0,94 1C95% [0,81 ; 1,08]. d’aveugle).
Sepsis RR 0,71 1C95% [0,51 ; 1,01].
Amélioration de la croissance (P, T et NP 1
PC) dans le groupe topiques.
Pas de différence significative entre
) ) Soins standards les 2 grOl..lpes’pc‘)ur.le crlt.ere
. . .| NN prématurés. . . composite déces/infection
Essai randomisé vs. émollient ) ,
EDWARDS s Terme moyen ® nosocomiale avant J28. Pas d’aveugle pour le
controlé (Aquaphor®) sur ) . ) . .
2004 . ) 26,2 SA, PN ) Risque de sepsis nosocomial plus groupe émollient.
multicentrique 'ensemble du o , .
(USA) (53 centres) moyen 770g. corps 2x/j élevé dans le groupe émollient, RRa NP1
N=1191. endZnt 1‘:. 1,27 1C95% [1,03 ; 1,54], surtout pour
P ) la catégorie de poids 500-750g RRa
1,43 1C95% [1,05 ; 1,86].
Emollients
appliqués sur Le score cutané (Skin Condition
I’ensemble du Grading Scale) était meilleur dans les
Woremaurs | S| woupes ol o nor
KHOLENDOR Essai randomisé Terme moyen F;emaines gsemZines de vie ( ;O 001)
FER contralé 30 SA, PN Jevie p< o). NP2
X 3 groupes Le score cutané était meilleur dans le
2008 monocentrique moyen 1550g , , . R
N -Bépanthen®. groupe émollient huile d’olive +
(Autriche) N=173 N . . .
-Creme huile lanoline comparé au groupe
olive(30%) + Bépathen® a 2, 3 et 4 semaines de vie
Lanoline(70%). (p<0,05).
-Pas d’émollient.
Comparaison 2 Pas de différence significative de la
Essai randomisé NN prématurés topiques (14 j de TEWL entre les 2 groupes.
BRANDON controlé Terme moyen traitement) : Etat cutané (NSCS) meilleur dans le Pas de contrdle sans
2010 ) ) 28,6 SA, PN - No Sting® : une groupe Aquaphor® (p=0,04). topique. Pas d’aveugle.
multicentrique Lo o
(USA) moyen 1117g application aJ1 et Cependant les scores NSCS étaient NP3
(2 centres) .
N=63 17 considérés comme normaux (<4) dans
- Aquaphor® : 2x/j les 2 groupes.
Pas de différence significative entre
les 2 groupes pour la TEWL, pH
Huile de tournesol cutané, hydratation de la couche
KANTI Essai randomisé NN prématurés 6x/j pendant 10j cornée, I'état cutané (NSCS) et la
2014 controlé P e . l flore bactérienne. NP3
. N=22 Vs. soins )
(Allemagne) monocentrique Dans le groupe Huile de tournesol, la
standards.

TEWL augmentait significativement
jusqu’a J11 puis diminuait, suggérant
un retard de maturation de la peau.

NNAT : nouveau-né a terme.

RR : risque relatif. RRa : risque relatif ajusté. IC95% : Intervalle de confiance a 95%.
TEWL : transepidermal water loss (perte hydrique transcutanée).

NSCS : Neonatal Skin Condition Score.
NS : non significatif.
NP : Niveau de preuve selon le référentiel de la Haute Autorité de Santé (HAS)




