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I. Introduction 

 

1. Douleur : définition et évaluation en pédiatrie 

 

La douleur est définie par l’association internationale d’étude de la douleur (International 

Association for the Study of Pain IASP) comme une « expérience sensorielle et émotionnelle 

désagréable liée à une lésion tissulaire réelle, potentielle ou décrite en ces termes par le patient 

» (1).  

La douleur provoquée par les soins est une préoccupation au quotidien pour les soignants. Sa 

gestion et son évaluation, notamment dans un contexte pédiatrique, mettent souvent les 

professionnels de santé en difficulté. 

 

L’enfant de 0 à 1 an possède des récepteurs à la douleur, cependant les mécanismes 

physiologiques de gestion de la douleur à cet âge sont encore immatures. A cet âge, l’enfant n’a 

pas les capacités cognitives suffisamment développées pour analyser la douleur.  Entre 1 et 3 

ans, l’enfant manie un répertoire de 150 mots et commence à désigner où il a mal. Entre 3 et 6 

ans, l’enfant acquiert un répertoire de 1500 mots, il peut se plaindre spontanément d’une 

douleur mais a besoin d’une aide extérieure pour la caractériser. Il est alors important d’utiliser 

une échelle adaptée à l’âge de l’enfant. De 0 à 4 ans, il faut utiliser des échelles 

d’hétéroévaluation. L’échelle (NFCS Neonatal Facial Coding System) est une échelle 

d’hétéroévaluation applicable aux nourrissons en situation de douleur aigue. Entre 4 et 6 ans il 

est possible d’utiliser des échelles d’autoévaluation ou bien d’hétéroévaluation en fonction de 

la situation. L’échelle CHEOPS (Children’s hospital of eastern Ontario Pain Scale) est un 

exemple d’échelle d’autoévaluation de douleur aigue ou encore la FPS (Facial Pain Scale), 

l’échelle des visages.  

 

2. La vaccination, la douleur qu’elle induit et sa gestion 

 

La vaccination est actuellement l’acte de prévention le plus efficace pour lutter contre certaines 

maladies infectieuses difficiles à traiter, à l’origine de complications graves ou de séquelles 

importantes (2). Devant une couverture vaccinale insuffisante chez les enfants, le ministère de 
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la Santé a élargi la liste des vaccinations obligatoires de 3 à 11 vaccins à compter du 1er janvier 

2018. 

La vaccination est un acte fréquent en médecine générale. De ses 0 à ses 18 mois, un nourrisson 

recevra en tout 10 injections. C’est une procédure douloureuse souvent source de détresse pour 

les enfants mais aussi pour les parents et les personnes réalisant l’acte (3) et peut parfois mener 

à de véritables phobies des aiguilles (4). 

Plusieurs méthodes sont utilisées pour prévenir cette douleur notamment l’utilisation du soluté 

glucosé (5), l’allaitement (6), la distraction (7) mais aussi l’EMLA (Eutetic Mixture of 

Lidocaine and Prilocaine). Cependant elles sont peu utilisées devant un scepticisme concernant 

leur bénéfice à court et moyen terme (8). 

 

3. EMLA (Eutetic Mixture of Lidocaine and Prilocaine) : définition 

 

L’EMLA est un médicament de la classe des anesthésiques locaux de type amide (9). Il est 

composé de deux substances, la lidocaïne et la prilocaïne, et est utilisé pour anesthésier la peau 

lors d’actes médicaux douloureux comme l’insertion d’aiguilles ou la réalisation de petites 

interventions chirurgicales. L’EMLA existe sous forme de patch ou de crème à appliquer sous 

un pansement occlusif au moins 1h et maximum 5h avant l’acte médical. Après application, 

l’anesthésie locale est obtenue après pénétration par la lidocaïne et la procaïne à travers 

l’épiderme et le derme. Ces substances ont pour action de stabiliser les membranes des neurones 

et bloquent ainsi le flux ionique nécessaire à l’induction et la propagation de l’influx.  

 

4. EMLA dans la littérature 

 

Une étude réalisée en 2002 aux Etats-Unis a démontré que l’utilisation du patch EMLA ne 

modifiait pas la réponse anticorps lors de l’injection du vaccin hexavalent diphtérie tétanos 

poliomyélite Haemophilus influenzae B hépatite B et n’entrainait pas d’effet indésirable majeur 

(10). D’autres études ont démontré son efficacité lors d’actes douloureux chez l’enfant parmi 

lesquels la ponction veineuse (11), la ponction lombaire (12), l’injection sous cutanée (12), le 

retrait de molluscum contagiusum (13). 

Les effets indésirables les plus fréquemment rapportés (1 cas pour 10) sont une réaction cutanée 

locale (érythème, pâleur, œdème) et moins fréquemment (1 cas pour 100) une sensation de 

brûlure, de prurit ou de chaleur (9). Dans de rares cas (1 cas pour 1000), il a été rapporté des 
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réactions allergiques pouvant aller jusqu’au choc anaphylactique, une méthémoglobinémie, de 

légers saignements au niveau de la zone traitée notamment chez les enfants atteints de dermatite 

atopique et une irritation des yeux en cas de contact avec ceux-ci. La fréquence de ces effets 

indésirables se retrouve à fréquence équivalente entre la population pédiatrique et la population 

adulte sauf pour la survenue d’une méthémoglobinémie qui affecte de façon plus fréquente les 

nourrissons âgés de 0 à 12 mois dans un contexte de surdosage.  

 

5. Recommandations et coût pour la Sécurité Sociale 

 

Selon la dernière commission de transparence de la HAS en 2016, le service médical rendu de 

ce médicament reste important. En effet, la détresse engendrée par la douleur peut impacter la 

qualité de vie des patients, l’EMLA entre dans le cadre d’un traitement préventif, il s’agit d’un 

médicament de première intention et il existe des alternatives médicamenteuses. Son taux de 

remboursement est à hauteur de 65% pour les patients. D’après les données IMS-EPPM (cumul 

mobile annuel automne 2015), EMLA crème a fait l’objet de 120 000 prescriptions et EMLA 

patch 82 000. Ce dernier est principalement prescrit dans l’indication « examen de routine de 

l’enfant », correspondant à 63% des prescriptions et inclut donc les actes de vaccination. Le 

coût de l’EMLA est de 3,92 euros pour la crème et de 2,13 euros pour le patch. Cela représente 

un coût annuel pour l’Assurance Maladie d’environ 419 289 euros pour l’année 2015. 

 

Considérant son coût et pour évaluer l’efficacité de l’EMLA dans la prévention de la douleur 

dans le cadre de la vaccination des enfants en médecine générale, nous avons réalisé une revue 

systématique dans le but d’effectuer une méta-analyse et ainsi justifier sa prescription et son 

remboursement.  
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II. Méthodes 

 

1. Sources d’information et recherches 

 

Une revue systématique dans la littérature portant sur l’analgésie par EMLA dans le cadre de 

la vaccination chez les enfants a été effectuée. 

Le protocole de cette revue systématique a été enregistrée a priori sur Prospero le 8 mars 2022, 

CRD42022309095 et une méthodologie détaillée est disponible en ligne.  

Les articles ont été collectés via les bases de données suivantes : PUBMED, EMBASE et 

COCHRANE. La stratégie de recherche a inclus les termes « immunization », « vaccines », 

« lidocaine », « randomized controlled trial ». L’équation de recherche est en annexe (Annexe 

I). La recherche documentaire a été réalisée le 28 février 2022.   

 

2. Sélection des études 

 

Les articles obtenus ont été passés en revue par deux co-auteurs (BM et BC) pour sélectionner 

les articles pertinents via la lecture des titres et des résumés dans un premier temps. Les articles 

doublons et ne traitant pas du sujet ont été retirés. Les données ont été répertoriées dans un 

tableur Excel. Les bibliographies des articles éligibles ont été analysées afin de s’assurer qu’il 

n’existait pas d’autres articles correspondant à la thématique et ainsi éviter un biais de sélection. 

Les auteurs des articles non disponibles intégralement ont été contactés quand cela était 

possible. Les textes intégraux ont été récupérés et les articles non disponibles dans leur 

intégralité n’ont pas été retenus. Les articles en langue française ou anglaise seuls ont été 

sélectionnés. 

 

3. Critères d’éligibilité 

 

Les critères d’inclusion étaient : 

- population : enfants âgés de 0 à 6 ans inclus,  

- intervention : EMLA, 

- contrôle : placebo,  

- critère de jugement : évaluation de la douleur.  
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Les critères d’exclusion étaient : population âgée de plus de 6 ans, absence d’EMLA, absence 

de placebo ou s’il ne s’agissait pas d’une étude contrôlée randomisée.  

Le critère de jugement principal de cette étude était la douleur. 

 

4. Extraction des données 

 

Nous avons mesuré les risques relatifs et les différences de risque. Nous avions prévu si besoin 

d’utiliser la différence moyenne standardisée en raison de la diversité des échelles d’évaluation, 

nous utiliserions alors un modèle à effets fixes. 

Pour exploiter les données dans une méta-analyse, la connaissance du score moyen, d’écart type 

(SD) et de la taille de l’échantillon était nécessaires.  

Les données suivantes ont été récoltées dans les articles inclus : année de publication, âge des 

patients, intervention entreprise, comparatif utilisé, nombre de patients dans chaque groupe, 

critère de jugement principal.  

 

5. Recueil des biais 

 

Les risques de biais ont été analysés à l’aide de l’outil ROB2 (14) pour chaque article et détaillés 

dans un tableau Excel. Les biais suivants ont été recherchés : ceux résultant du processus de 

randomisation, les biais dûs aux écarts par rapport aux interventions prévues, les biais dûs à des 

données manquantes sur les résultats, ceux sur la mesure du résultat, et ceux dans la sélection 

du résultat rapporté. Chaque item a été classé selon trois niveaux (faible, modéré ou élevé). 

L’étude a été classée ensuite à « faible risque » si tous les domaines étaient à faible risque, 

classée comme « modérée » si au moins un domaine a été évalué comme tel et « haut risque » 

si au moins un domaine répondait à cet item. 

 

6. Analyse statistique 

 

Une analyse qualitative de toutes les études incluses a été effectuée. Une analyse quantitative 

avec une méta-analyse a été effectuée à l’aide du logiciel Review Manager (RevMan) Computer 

Program. Version 5.4. The Cochrane Collaboration, 2020. L’outil calculateur du logiciel nous 

a permis de calculer les données manquantes lorsque cela était possible. La signification 
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statistique a été fixée pour un risque alpha à 0,05 et un intervalle de confiance à 95%. L’analyse 

a été réalisée avec un modèle d’effet aléatoire.  

Nous avions envisagé une analyse sous-groupe pour les enfants de moins de 1 an si nous 

incluions suffisamment d’études pour le faire.  

 

Le fichier ne sera pas rendu accessible au public avant que la revue ne soit complète. Nous 

prévoyions de publier cet article dans une revue de pédiatrie ou de thérapeutique au moins au 

niveau européen. 

 

L’accord d’un comité d’éthique n’a pas été nécessaire puisqu’il ne s’agissait pas d’une étude 

interventionnelle. Nous ne déclarons aucun conflit d’intérêt. 

 

La présentation de ce travail a été effectuée selon les recommandations PRISMA. 
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III. Résultats 

 

1. Sélection des articles 

 

Figure 1. Flow chart 
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70 références ont été identifiées dans les différentes bases de données, dont 18 via PubMed, 25 

via Embase et 27 via Cochrane (Figure 1). Après recherche secondaire, 3 références 

supplémentaires ont été identifiées. Après suppression des doublons, 50 références ont été 

retenues. Après lecture des résumés, 9 articles ont été retenus comme éligibles puis 7 ont été 

inclus dans la méta-analyse. La population étudiée était composée d’enfants âgée de 2 mois à 6 

ans. Les effectifs variaient de 44 à 352 patients. Les études se sont déroulées de 1994 à 2021. 

Elles ont été menées principalement en Amérique du Nord : au Canada (n=5), aux Etats-Unis 

(1) ; en Inde (n=1), en Suède (n=1) et en Arabie Saoudite (n=1).  

 

2. Description des études : analyse qualitative 

 

Sur l’ensemble des études, 3 étaient multicentriques et 6 étaient monocentriques. Les études 

ont toutes été menées en double aveugle du traitement reçu. Les méthodes utilisées pour évaluer 

la douleur était la Modified Behavioural Pain Scale (MBPS Annexe II.1) (n=6), la MBPS 

dichotomisée (n=2) (c’est-à-dire pas de douleur ≤ 2, douleur > 2), la durée du cri (n=7), la 

latence avant le premier cri (n=4), la présence ou non d’un cri (n=1), la Numeric Rating Scale 

(NRS) (Annexe II.2) (n=1), la Facial Pain Scale (FPS) (Annexe II.3) (n=1), la Visual Analogue 

Scale (VAS) (Annexe II.4) (n=5), la Children’s Hospital East Ontario Pain Scale (CHEOPS) 

(Annexe II.5) (n=1), la Child Facial Coding System (CFCS) (Annexe II.6) (n=1), la Modified 

Facial Coding System (MFCS) (n=1), la fréquence cardiaque et la variation de la fréquence 

cardiaque (n=1). L’EMLA a été étudiée sous sa forme patch (n=4) et crème (n=5). Elle a été 

associée dans certaines études à d’autres moyens de gestion de la douleur : une vidéo éducative 

pour les parents (n=2), un soluté glucosé (n=3), l’allaitement (n=1), l’eau distillée (n=1) ou 

seule (n=5). Tous les moyens utilisés avaient leur homologue sous forme de placebo, de même 

aspect et de même consistance à l’exception de l’allaitement. La survenue d’une pâleur cutanée 

était significativement plus fréquente dans les groupes EMLA dans 4 études. Il s’agissait de 

l’effet indésirable le plus fréquemment rencontré. Aucun effet indésirable grave n’a été 

répertorié. Les caractéristiques des études ainsi que les échelles utilisées, les populations 

étudiées, les interventions, les comparateurs et les résultats sont résumés en Annexe III. 

 

L’analyse des biais se trouve en Annexe IV. Pour la plupart des études, le niveau de biais était 

à haut risque. De plus, la multiplicité des mesures et la présence de plusieurs échelles de mesure 

diminuaient la qualité des résultats. 
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3. Résultats de l’analyse quantitative 

 

Figure 2. Forest Plot 

 

Les résultats de la méta-analyse, présentés sur la figure 2, montrent une différence significative 

(p<0,00001) en faveur de l’EMLA comparativement au placebo avec une différence moyenne 

de -0,78 [-1,09 ; -0,48] avec un test d’hétérogénéité significatif (p<0,00001). Les différences 

moyennes variaient de -2,30 à -0,90 en ce qui concerne les études montrant des résultats 

significatifs. Deux études ont été exclues de l’analyse quantitatives pour cause de données 

manquantes. Sur l’ensemble des 7 études inclues dans la méta-analyse, 4 montraient des 

résultats non significatifs. 
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IV. Discussion 

 

1. Existe-t-il un lien de causalité : réponse à la question posée 

 

Les résultats de cette étude suggèrent que l’utilisation de l’EMLA diminue la douleur de façon 

significative dans le cadre de la vaccination chez les enfants de 0 à 6 ans. Les études 

sélectionnées dans cette méta-analyse étaient toutes des études contrôlées randomisées, nous 

pouvons alors suggérer un lien causal entre l’utilisation de l’EMLA et la diminution de la 

douleur induite par l’aiguille lors de la vaccination.  

 

2. Comparaison avec les données de la littérature 

 

La présente étude est la première revue systématique s’intéressant à l’efficacité de l’EMLA sur 

la douleur de l’enfant de 0 à 6 ans dans le cadre de la vaccination.  

 

Nous retrouvons cependant des articles étudiant l’EMLA chez les adultes. L’étude Anna Taddio 

et al. évalue son efficacité contre placebo chez 60 adultes dans le cadre d’injections intra-

musculaires et montre une réduction significative de la douleur (15). Il en est de même pour 

l’étude de B P Himelstein et al. qui montre une diminution significative de la douleur de 

l’EMLA contre placebo chez 40 adultes recevant une injection intra-musculaire (16). 

 

L’EMLA en pratique pédiatrique est utilisée dans d’autres circonstances. L’étude de E L 

Maunuksela et al. étudie l’efficacité de l’EMLA contre placebo chez 60 enfants âgés de 4 à 10 

ans et a montré une réduction significative de la douleur lors de mise en place de perfusions 

intra-veineuses (17) au même titre que l’étude de Alvi et al. qui a démontré une efficacité de 

l’EMLA et de la distraction chez 32 enfants atteints de thalassémie âgés de 5 à 12 ans (18). 

L’étude de L Nikfrid et al. A montré une efficacité à la fois de l’EMLA et de l’application d’un 

réfrigérant local dans la diminution de la douleur lors de ponctions veineuses chez des enfants 

âgés de 3 à 12 ans. Quant à l’étude de S A Halperin et al., l’utilisation de l’EMLA chez 160 

enfants âgés d’au moins 12 mois a montré son efficacité contre placebo lors de l’administration 

de vaccins sous cutanés (12). Nous notons que, parmi les études incluses dans notre analyse, 

une évaluait la douleur lors de vaccins réalisés de façon sous cutanée tandis que toutes les autres 
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l’étudiaient lors de vaccins réalisés en intramusculaire. D L Halperin et al. a également montré 

l’efficacité de l’EMLA chez 18 enfants âgés de 6 à 12 ans dans la ponction lombaire (12).  

 

En ce qui concerne la période néonatale, A Taddio et al. a réalisé une revue systématique de 

la littérature concernant l’utilisation de l’EMLA dans la prise en charge de la douleur aigue 

(19). Au total, l’EMLA diminue la douleur chez les nouveaux nés lors de circoncisions, 

ponctions veineuses, ponctions artérielles et lors de la mise en place de cathéters veineux. 

L’EMLA ne diminuait pas la douleur lors de ponctions au niveau du talon par lancettes.  

 

3. Les autres types d’antalgiques disponibles 

 

Dans le cadre des urgences pédiatriques, plusieurs types d’analgésies sont disponibles. Des 

recommandations d’experts ont été rédigées par la SFAR et par la SFMU en 2010 (20). Dès son 

arrivée aux urgences, la douleur de l’enfant doit être prévenue, traitée et fréquemment 

réévaluée. Les experts recommandent l’utilisation de topiques locaux pour les abords veineux 

ou artériels, les ponctions lombaires, la mise en place de chambres implantables, de libération 

d’adhérences préputiales. La lidocaïne est l’anesthésique loco-régional de référence. Le 

paracétamol PO ou IV et/ou la codéine PO sont recommandés pour des douleurs légères à 

modérées. En cas de douleur d’emblée sévère ou d’échec des antalgiques de paliers I, 

l’utilisation de la morphine est recommandée. En l’absence de voie veineuse, l’utilisation de la 

nalbuphine intra-rectale est possible. Si la procédure est courte, peu douloureuse mais 

anxiogène, l’utilisation du MEOPA, du midazolam ou de la kétamine est recommandée.  

 

Le gel d’amethocaïne, ou tétracaïne (Ametop®), sous forme de gel est un autre type 

d’anesthésique local semblable à l’EMLA. Il n’est pas commercialisé en France mais est 

disponible en Australie, au Canada, en Nouvelle-Zélande et en Angleterre (21). Il est indiqué 

en prévention de la douleur lors de ponction veineuse ou de mise en place de cathéters veineux. 

Il n’est pas recommandé chez les nourrissons de moins de 1 mois et les prématurés. Une méta-

analyse réalisée en 2006 par la collaboration Cochrane (22) a montré que l’Ametop® était plus 

efficace que l’EMLA en termes de réduction de la douleur dans le cadre de ponctions veineuses. 

Cependant il induit plus d’effets indésirables, notamment une hypersensibilité locale à type 

d’érythème cutanée. Une étude menée par L O’Brien et al. a montré son efficacité contre 

placebo lors de la vaccination sous cutanée ROR chez 120 enfants âgés de 12 mois (23).  
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4. Biais des études sélectionnées 

 

Le recueil des biais a été réalisé avec l’outil ROB2. Le tableau Excel est disponible en Annexe 

IV. 

Par manque de disponibilité des textes de façon intégrale ou par manque de données nous avons 

été dans l’obligation d’écarter certains articles, ce qui peut mener à un biais de sélection.  

Un biais de publication n’est pas à écarter. En effet, la plupart des études sélectionnées 

concluaient sur des résultats positifs et significatifs. Il se peut qu’un certain nombre d’études 

présentant des résultats négatifs ou non significatifs n’aient jamais été publiées. 

Les études étaient toutes randomisées mais nous n’avions pas toujours assez de détails sur la 

façon dont elles ont été menées (8, 24, 25), pouvant induire un biais de sélection.  

Certaines études (6, 8, 25, 27, 28, 29) évaluaient la douleur via la durée du cri et/ou la latence 

avant le premier cri, qui ne sont pas des mesures valides.  

L’effet indésirable le plus fréquemment retrouvé était une pâleur cutanée dans le groupe EMLA, 

ce qui pouvait potentiellement induire une levée d’aveugle pour les investigateurs et donc un 

biais de performance. Dans l’étude (6), les investigateurs pouvaient savoir quels enfants étaient 

dans le groupe allaitement via la vidéo. L’application d’un double placebo pour l’allaitement 

n’était pas possible contrairement aux autres traitements assignés dans l’ensemble des études 

qui possédaient tous leur homologue, similaire en texture et en apparence.  

En ce qui concerne la gestion des données manquantes : dans deux études (26, 30) il y avait des 

patients exclus pour des raisons diverses sans qu’il n’y ait de précision sur la façon dont cela a 

été géré, pouvant évoquer un biais d’attrition. Par ailleurs dans d’autres études il y avait des 

données manquantes sans que cela ne pose de problème : les enfants étaient exclus mais ne 

différaient pas entre eux (8), ou bien il existait des perdus de vue mais l’analyse réalisée en per 

protocole ne différait pas de l’analyse incluant tous les participants (24), ou alors il y avait 

effectivement des enfants exclus mais les caractéristiques des deux groupes étaient similaires 

après exclusion (25).  

Souvent, plusieurs mesures ont été réalisées et/ou plusieurs échelles ont été utilisées induisant 

un risque d’inflation du risque alpha (6, 8, 25, 26, 27, 28). Dans l’étude (26), une analyse post 

hoc a été ajoutée. Dans l’étude (27), une analyse a été ajoutée en fonction du vaccin reçu par 

l’enfant, ce qui n’était pas prévu initialement. Dans l’étude (28), une analyse a été ajoutée sur 

l’irritabilité, effet indésirable non anticipé dans le protocole. Enfin, dans l’étude (6), les auteurs 
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concluent sur l’effet synergique de l’EMLA et de l’allaitement alors qu’ils n’en avaient pas 

émis l’hypothèse initialement.  

 

5. Forces et faiblesses de la revue de littérature 

 

5.1 Forces 

 

Premièrement, la principale force de notre étude réside en sa méthode, la revue de littérature. 

Notre problématique s’appuie sur un questionnement de santé publique. L’EMLA est 

fréquemment prescrite en médecine générale et elle a un certain coût. A notre connaissance, 

cette étude est la première revue de littérature étudiant l’efficacité de l’EMLA contre placebo 

chez les enfants de 0 à 6 ans lors de la vaccination.  

Les bases de données scientifiques utilisées, PubMed, Embase et Cochrane, sont fiables. Elles 

nous ont permis de réaliser une recherche la plus exhaustive possible.  

Les études sélectionnées ainsi que leurs bibliographies ont été soumises à une double lecture 

afin de ne pas méconnaître d’articles pertinents.  

Notre étude a suivi les recommandations PRISMA. 

Bien que l’ensemble des études sélectionnées présentent un certain nombre de biais, ils 

s’agissaient toutes d’études contrôlées randomisées contre placebo menées en double aveugle 

du traitement reçu.  

Les placebos et les crèmes ou patch EMLA étaient similaires en apparence. Si ce n’était pas le 

cas, le double placebo était privilégié.  

Les études utilisaient globalement toutes des échelles de mesures valides bien qu’elles soient 

subjectives : MBPS, MBPS dichotomisée, NRS, FPS, CHEOPS, CFCS, VAS, EN.  

Les études sélectionnées montrent une bonne tolérance de l’EMLA. Aucun effet indésirable 

grave n’a été rapporté.  

 

 

 

 

 

 



 

 

 

23 

5.2 Faiblesses 

 

La majorité des échantillons de patients étaient issus d’Amérique du Nord qui n’est pas 

essentiellement transposable à notre population cible. 

Il existe une hétérogénéité des échelles de mesure de la douleur utilisées dans les études que 

nous avons sélectionnées. Nous nous sommes heurtées à cette difficulté. Nous avons dû 

rassembler ces mesures issues d’échelles différentes afin d’en réaliser la méta-analyse. Il aurait 

été préférable d’utiliser une seule et même échelle mais cela n’était pas possible compte tenue 

de cette hétérogénéité.  

Nous avons inclus un article évaluant la douleur lors de la vaccination sous cutanée tandis que 

toutes les autres l’évaluaient en intramusculaire. Nous pouvons nous questionner sur une 

différence potentielle entre les deux types d’injections vis-à-vis de la douleur.  

L’ensemble des études retrouvaient des résultats significatifs en faveur des groupes EMLA 

comparativement aux groupes placebo, excepté une. Dans cette dernière, l’EMLA est 

supérieure au placebo en termes de diminution de la douleur mais le résultat n’est pas 

significatif. Cela peut s’expliquer par le fait qu’il y ait eu des mesures multiples induisant une 

perte de puissance. 

 

6. Implications dans la pratique et suggestions 

 

Dans toutes les études sélectionnées, la douleur est présente. Il n’existe aucune étude ayant 

montré l’absence totale de douleur. Les enfants présentent toujours des cris même s’ils sont 

retardés de quelques secondes, même s’ils durent quelques secondes de moins. Ils présentent 

toujours des signes objectivables de douleurs, que ce soit dans les groupes EMLA ou placebo, 

même s’ils semblent moindres dans les groupes EMLA si nous nous fions aux échelles. Nous 

pouvons alors nous demander en pratique si l’utilisation d’un patch anesthésiant, qui a un 

certain coût, qui n’est pas toujours bien appliqué, qui lui-même induit une douleur au retrait du 

pansement occlusif, est indispensable. Il serait intéressant de connaître les habitudes de 

prescription des médecins généralistes : pourquoi prescrivons-nous l’EMLA avant un vaccin ? 

Est-ce à la demande des parents ? Est-ce pour nous rassurer nous-même ? Il pourrait également 

être opportun de prendre l’avis des parents sur la question. Une étude portant sur un 

questionnaire à destination des parents et des médecins généralistes pourrait être pertinente.  
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Comme l’ont montré les études de Kassab M et al (5) et de Gupta NK et al (6), le soluté glucosé 

et l’allaitement ont également démontré leur efficacité contre placebo dans la gestion de la 

douleur lors de vaccinations. La méthode de l’allaitement est intéressante, en effet elle est 

facilement accessible en consultation au cabinet lorsque la mère allaite et elle est sans coût. 

La proposition d’une méthode de gestion de la douleur de façon systématique, que ce soit par 

EMLA ou par une autre méthode, nous paraît tout de même importante.   
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V. Conclusion 

 

La gestion de la douleur est une préoccupation quotidienne pour les soignants. A la lumière des 

résultats de notre étude, il semblerait que l’EMLA soit supérieur au placebo en termes de 

gestion de la douleur lors de vaccinations des 0 à 6 ans. Cependant nous pouvons nous 

questionner si cela justifie sa prescription de façon systématique. En effet, en présence ou en 

absence d’EMLA, la douleur de la vaccination est présente. La proposition d’une méthode de 

gestion de la douleur aux parents devrait cependant être systématique, que ce soit par EMLA 

ou par une autre méthode.   
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VII. Annexes 

 

Annexe I : Équation de recherche 

((("Immunization"[Mesh]) OR "Vaccines"[Mesh]) AND "Lidocaine"[Mesh]) AND 

"Randomized Controlled Trial" [Publication Type] 

 

Annexes II : Echelles d’évaluation de la douleur 

Annexe II.1 : Modified Behavioral Pain Scale 

 

Observed behavior Score (0-10) Operational definitions 

Facial expression :  

- Definite positive expression 

- Neutral expression 

- Slightly negative expression : for 

example grimace 

- Definite negative expression : i.e. 

furrowed brows, eyes closed tightly 

 
 

0 

1 

2 

 

3 

 
 

Smiling 

 

Brow bulge, naso-labial furrow 

 

Brow bulge, naso-labial furrow, eyes closed tight, 

open lips with or without reddened face 

Cry : 

- Laughing or giggling 

- Not crying 

Moaning, quiet vocalizing, gentle or 

whimpering cry 

- Full lunged cry or sobbing 

- Full lunged cry, more than baseline 

cry 

 
 

0 

1 

2 

 

3 

4 

 
 

 

 

 

 

 

To be scored only if infant is crying during baseline 

Movements :  

- Usual movements/activity, or 

resting/relaxed 

- Partial movement or attempt to 

avoid pain by withdrawing the lim 

where the puncture is done 

- Agitation with complex 

movements involving the head, torso 

or the other limbs or rigidity 

 
 

0 

 

2 

 

 

3 

 
 

 

 

Squirming, arching, limb tensing/clenching 

 

 

Generalized limb and/or body movements or 

rigidity 
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Annexe II.2 : Numeric Rating Scale (Source : PhysioPedia) 

 

 

Annexe II.3 : Facial Pain Scale (Source : Wikipedia) 

 

 

 

 

Annexe II.4 : Visual Analogue Scale (Source : Yale University) 



 

 

 

32 

Annnexe II.5 : CHEOPS  (Source : Pedialol) 

 

Annexe II.6 : CFCS 

 

 

 
 

 

 

 

 

Sourcils froncés  Oui 1  Non 0  

Paupières serrées  Oui 1  Non 0  

Sillon naso-labial accentué  Oui 1  Non 0  

Ouverture de la bouche  Oui 1  Non 0  

 

 

 

ECHELLE CHEOPS : Children’s Hospital of Eastern Ontario Pain Scale 
élaborée et validée initialement pour évaluer la douleur post-opératoire de l'enfant de 1 à 7 ans puis pour la douleur d'un soin 

 

n’est plus recommandée sauf pour la douleur des soins 
Score de 4 (normal) à 13 (maximum), seuil de traitement 8 

 

JOUR  

HEURE                 

PLEURS                

1 : pas de pleurs                

2 : gémissements ou pleurs                

3 : cris perçants ou hurlements                

VISAGE                

0 : sourire                

1 : visage calme, neutre                

2 : grimace                

PLAINTES VERBALES                

0 : parle de choses et d’autres sans se plaindre                

1 : ne parle pas, ou se plaint, mais pas de douleur                

2 : se plaint de douleur                

CORPS (torse)                 

1 : corps (torse) calme, au repos                

2 : change de position ou s’agite, ou corps arqué ou rigide ou tremblant, ou corps 

redressé verticalement, ou corps attaché  

               

MAINS : touchent la plaie ?                 

1 : n’avance pas la main vers la plaie                

2 : avance la main ou touche ou agrippe la plaie, ou mains attachées                

JAMBES                 

1 : relâchées ou mouvements doux                

2 : se tordent, se tortillent, ou donnent des coups, ou jambes redressées ou relevées 

sur le corps, ou se lève ou s’accroupit ou s’agenouille, ou jambes attachées 

               

SCORE TOTAL                   

 
Mc Grath P et al : CHEOPS : a behavioral scale for rating postoperative pain in children. Advances in Pain Research and Therapy, vol 9, 1985 : 395-402. 

von Baeyer CL, Spagrud LJ. Systematic review of observational (behavioral) measures of pain for children and adolescents aged 3 to 18 years. Pain. 2007 Jan;127(1-2):140-50 

Bringuier S et al. A prospective comparison of post-surgical behavioral pain scales in preschoolers highlighting the risk of false evaluations. Pain. 2009 Sep;145(1-2):60-8. 

Giordano V et al. Pain and Sedation Scales for Neonatal and Pediatric Patients in a Preverbal Stage of Development: A Systematic Review. JAMA Pediatr. 2019 Oct 14.  

 

Traduction Pédiadol 2000 
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Annexe III. Analyse qualitative 

 

Référence Objectif Méthode Echelles 

d’évaluation de la 

douleur 

Population Intervention Comparateur Résultats 

Taddio A 

et al. (8) 
Evaluer si une bonne 

gestion de la douleur 

lors des vaccins des 

2, 4, 6 et 12 mois 

impacte la douleur 

future lors du vaccin 

des 15 mois 

Etude multicentrique, 

longitudinale, en 

double aveugle, 

double placebo, add 

on, randomisée et 

contrôlée 

MBPS (CJP) 

 

MBPS dichotomisée, 

durée du cri et 

évaluation de la 

douleur par la 

Numeric Rating 

Scale (NRS), 

satisfaction des 

parents via la Likert 

Scale et survenue 

d’effets indésirables 

(EI) (CJS) 

De janvier 

2012 à février 

2016, Canada, 

nourrissons 

âgés de 2, 4, 6 

et 12 mois puis 

âgés de 15 mois 

A 2, 4, 6 et 12 mois 

:  
groupe 1 vidéo 

(n=89) 
ou groupe 2 vidéo 

+ glucosé (n=87) 
ou groupe 3 vidéo 

+ glucosé + EMLA 

crème (n=87) 
 

puis à 15 mois : 
glucosé + EMLA 

crème + vidéo 
groupe 1 (n=72) 
groupe 2 (n=76) 
groupe 3 (n=68) 
groupe 4 (n=78) 

A 2, 4, 6 et 12 

mois : placebo 

crème groupe 4 

(n=88) 

Pas de différence entre les groupes pour 

le critère de jugement principal et pour 

les critères de jugement secondaires. 

 

Effets indésirables communs et absence 

de différence significative entre les 

groupes. 

Cassidy 

KL et al. 

(24) 

Evaluer la réduction 

de la douleur durant 

la vaccination avec le 

patch EMLA contre 

placebo chez les 4 à 6 

ans 

Etude multicentrique, 

contrôlée, 

randomisée, contre 

placebo et en groupes 

parallèles 

Facial Pain Scale 

complétée par 

l’enfant (CJP) 

 

Survenue d’EI, 

évaluation de la 

douleur avec VAS, 

CHEOPS et CFCS et 

évaluation de 

l’anxiété de l’enfant 

par les parents via la 

VAS (CJS) 

2007, Canada, 

enfants âgés de 

4 à 6 ans 

patch EMLA 

(n=83) 
patch placebo 

(n=78) 
Toutes les échelles montraient une 

diminution significative de la douleur 

durant l’injection dans le groupe EMLA 

comparativement au groupe placebo. En 

post injection, seule la CHEOPS 

montrait une réduction significative de 

la douleur dans le groupe EMLA. Les 

effets indésirables étaient faibles ou 

modérés.  
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Lindh V et 

al. (27) 
Evaluer l’efficacité 

de l’EMLA combiné 

à un soluté glucosé 

dans la diminution de 

la douleur durant la 

vaccination dTP chez 

les enfants de 3 mois 

Etude 

monocentrique, 

randomisée, en 

double aveugle, 

contrôlée 

Variation de la 

fréquence cardiaque 

avant et après 

injection, VAS, 

présence ou non d’un 

cri, sa durée et 

latence avant le 

premier cri et MBPS 

2003, Suède, 

nourrissons 

âgés de 3 mois 

EMLA patch + 

glucose (n=45) 
placebo patch + 

eau (n=45) 
La décélération de la fréquence 

cardiaque était significativement plus 

importante dans le groupe placebo et 

l’accélération significativement plus 

importante dans le groupe EMLA. 

Parmi les enfants qui ont crié, la durée 

totale du cri était plus courte dans le 

groupe EMLA mais ce n’était pas 

significatif. Les nourrissons du groupe 

placebo ont crié plus tôt et de façon 

significative. La VAS et la différence de 

la MBPS avant et après injection étaient 

significativement plus basses dans le 

groupe traitement.  

Abuelkheir 

et al. (29) 
Evaluer l’efficacité 

de l’EMLA dans la 

stratégie de gestion 

de la douleur durant 

la vaccination chez 

les enfants de 2 mois 

à 6 ans 

Etude 

monocentrique, 

prospective, 

randomisée, en 

double aveugle, 

contrôlée contre 

placebo 

MBPS, VAS, durée 

du cri et survenue 

d’EI 

2014, Arabie 

Saoudite, 

enfants âgés de 

2 mois à 6 ans 

EMLA crème 

(n=107) 
placebo crème 

(n=109) 
La différence de la MBPS avant et après 

injection était significativement plus 

basse dans le groupe EMLA. La mesure 

de la VAS au moment de l’injection 

puis au retrait était significativement 

plus basse dans le groupe EMLA. 

L’unique effet indésirable était une 

pâleur cutanée et était significativement 

plus fréquente dans le groupe EMLA.  

Halperin 

SA et al. 

(28) 

Evaluer l'effet de 

l’EMLA sur la 

réponse anticorps et 

la diminution de la 

douleur dans la 

vaccination ROR 

chez les enfants à 

partir de 12 mois 

Etude 

monocentrique, 

randomisée, en 

double aveugle, 

contrôlée contre 

placebo 

Mesure de la réponse 

immunologique des 

anticorps de la 

rubéole, des oreillons 

et de la rougeole 

(CJP) 

 

MBPS et EI (CJS) 

2000, Canada, 

nourrissons 

âgés d’au 

moins 12 mois 

patch EMLA 

(n=80) 
patch placebo 

(n=78) 
Pas de différence sur le plan de la 

réponse anticorps entre les deux 

groupes. Le groupe EMLA avait une 

réduction significative de la douleur via 

l’échelle MBPS par rapport au groupe 

placebo. L’effet indésirable le plus 

fréquent était une pâleur au niveau du 

site d’application, retrouvé plus 

fréquemment dans le groupe EMLA et 

de façon significative. 
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Gupta NK 

et al. (6) 
Comparer l’efficacité 

de l’EMLA 

combinée à 

l’allaitement, 

l’EMLA combinée à 

l’eau distillée et le 

placebo combiné à 

l’eau distillée dans la 

réduction de la 

douleur suite au 

vaccin DTP chez les 

nourrissons de moins 

de 3 mois 

Etude 

monocentrique, 

randomisée et 

contrôlée contre 

placebo 

Durée du cri (CJP) 

 

Latence avant le 

premier cri, MFCS, 

survenue d’EI (CJS) 

2013, Inde, 

enfants âgés 

d'au moins 3 

mois, alimenté 

de façon 

exclusive ou 

partielle par 

allaitement 

maternel 

groupe 1 : EMLA 

crème + allaitement 

(n=30) 
groupe 2 : EMLA + 

eau distillée (n=30)  

groupe 3 : 

placebo crème + 

eau distillée 

(n=30) 

Dans les groupes EMLA, la durée du cri 

était significativement plus courte, la 

latence avant le premier cri était 

significativement plus longue et la 

MFCS était significativement plus basse 

par rapport au groupe placebo. Il n’y 

avait de différence significative sur la 

survenue des EI entre les groupes.  

Taddio et 

al. (26) 
Comparer l’efficacité 

de trois stratégies de 

gestion de la douleur 

au placebo durant la 

vaccination des 2, 4, 

6 et 12 mois 

Etude multicentrique 

longitudinale, en 

double aveugle, 

double placebo, add 

on, randomisée et 

contrôlée contre 

placebo 

MBPS (CJP) 

 

MBPS dichotomisé, 

durée du cri, échelle 

numérique de 0 à 10 

par les parents et 

investigateurs, Likert 

Scale par les parents 

et survenue d’EI 

(CJS) 

De janvier 

2012 à février 

2016, Canada, 

nourrissons de 

6 à 12 mois 

groupe 2 : vidéo 

éducative pour les 

parents (n=89) 
groupe 3 : vidéo 

éducative pour les 

parents + sucrose 

(n=88) 
groupe 4 : vidéo 

éducative pour les 

parents + sucrose + 

EMLA crème 

(n=87) 

groupe 1 : 

placebo crème 

(n=88) 

Avant injection, MBPS ne différait pas 

entre les groupes. Pendant l’injection, 

MBPS significativement plus basse dans 

le groupe vidéo-sucrose-lidocaine par 

rapport aux autres groupes. A la phase 

résolutive, pas de différence 

significative sur la MBPS mais effet 

temps avec MBPS qui décroit avec 

l’âge. L’évaluation de la douleur via 

l’échelle numérique par les 

investigateurs et la MBPS différaient 

entre les groupes de façon significative 

et étaient plus basses pour le groupe 

vidéo-sucrose-lidocaine et montre un 

effet temps de façon significative. 

L’échelle d’évaluation par les parents 

montrait un effet temps de façon 

significative. La durée du cri et la 

satisfaction des parents ne différaient 

pas entre les groupes mais différaient à 

travers le temps et de façon 

significative. L’effet indésirable le plus 

fréquent était la pâleur cutanée, 

retrouvée de façon plus significative à 

l’âge de 2 mois seulement.  
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Lepa T et 

al. (30) 
Evaluer l’utilisation 

combinée de 

lidocaïne et 

prilocaïne en 

prévention de la 

douleur contre 

placebo chez les 

enfants âgés de 

moins de 14 mois 

recevant leurs 

vaccinations dTP 

Etude prospective, 

contrôlée contre 

placebo, randomisée, 

en double aveugle, 

monocentrique  

Durée totale du cri 

(CJP) 

 

Latence avant le 

premier cri et 

satisfaction des 

soignants (CJS) 

2021, Etats 

Unis, 

nourrisson de 

14 mois ou 

moins 

EMLA crème 

(n=22) 
placebo crème 

(n=22) 
La durée du cri était significativement 

moins longue dans le groupe lidocaïne. 

La latence du premier cri ne différait pas 

entre les deux groupes. La satisfaction 

des soignants était meilleure dans le 

groupe lidocaïne.  

Taddio A 

et al. (25) 
Evaluer si la 

lidocaine diminue la 

douleur durant la 

vaccination chez les 

enfants de 4 à 6 mois 

Etude en double 

aveugle, contrôlée, 

randomisée, 

monocentrique 

MBPS (CJP) 

 

MBPS, VAS, latence, 

durée du premier cri 

et durée totale des 

cris, 2 questionnaires 

pour les parents 

(Carey Infant 

Temperament 

Questionnaire et 

opinion sur la crème) 

et EI (CJS) 

1994, Canada, 

nourrissons de 

4 à 6 mois 

EMLA patch 

(n=49) 
placebo patch 

(n=47) 
La VAS, la MBPS avant et après 

injection et la différence de la MBPS 

avant et après injection différaient 

significativement entre les deux 

groupes. La latence avant le premier cri 

était significativement plus longue pour 

le groupe EMLA. La durée totale du cri 

était significativement plus courte dans 

le groupe EMLA. La survenue d’une 

réaction cutanée était significativement 

plus fréquente dans le groupe EMLA.  
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Annexe IV. Analyse de biais partie 1 

 
Réf. 

 
Randomization 

process 
Comment for randomization 

process 
Deviations from 

intended 

interventions 

Comment for deviations from 

intended interventions 
Missing 

outcome data 
Comment for missing outcome 

data 

(8) Taddio A et al. Some concerns Randomisation bien faite mais pas 

de détails sur la façon dont elle a 

été menée. 

Low Essai en double placebo. Some concerns Enfants exclus (parents ont prévu 

d'utiliser une des méthodes, 

allaitement, refus d'utiliser les 

mesures). 

Les exclus ne différaient pas entre 

eux. 

(24) Cassidy KL et al. Some concerns Randomisation semble bien menée 

mais pas de détail sur la façon dont 

elle a été faite. 

Le tableau 1 présente les 

antécédents médicaux des patients 

mais pas leur caractéristiques. 

Some concerns Les participants et les intervenants 

étaient en aveugle, mais le placebo 

donnait une pâleur cutanée 

comparativement à l’EMLA, 

cependant cela ne modifiait pas le 

résultat. 

Some concerns L’analyse en per protocole ne 

change pas par rapport à l'analyse 

qui inclue tous les participants. 

(27) Lindh V et al. Low Randomisation faite par ordinateur 

et équilibrée, cependant pas 

d'information sur le lieu où a été 

faite la randomisation. 

Low Participants et intervenants en 

aveugle. 

Tests statistiques adaptés. 

Low Les données sont disponibles pour 

tous les patients randomisés. 

(29) Abuelkheir et al. Some concerns Randomisation faite par ordinateur, 

les allocations ont été contenues 

dans des enveloppes scellées mais 

la randomisation était faite par 

blocs (de 6) donc possiblement 

prédictible. 

Low Les participants et les 

investigateurs étaient en aveugle. 
Some concerns Patients exclus à cause de problèmes 

techniques liés à l'enregistrement 

vidéo et d'artefact sur les ECG et pas 

d'information si ils différaient 

significativement des patients inclus 

dans l’analyse. 

(28) Halperin SA et al. Some concerns Randomisation faite par un 

statisticien indépendant de l'étude, 

avec un séquencage par ordinateur 

mais randomisation par blocs (de 

4). 

Low Les participants et les observateurs 

étaient en aveugle, les analyses 

étaient appropriées. 

Some concerns Patients exclus car le patch n'avait 

pas été mis assez longtemps ou par 

problème technique lié à 

l'enregistrement vidéo. 
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(6) Gupta NK et al. Low Randomisation faite par ordinateur, 

allocation par numéros scellés sous 

enveloppes opaques. 

High risk Les investigateurs pouvaient voir 

via les vidéos quels enfants étaient 

dans le groupe allaitement. 

Low Pas d'ITT mais pas de perdus de vue 

ou d’abandon. 

(26) Taddio et al. Some concerns Randomisation par ordinateur mais 

par bloc de 8 donc allocation 

possiblement prédictible. 

Low Investigateurs et participants en 

aveugle. 

Essai en double placebo. 

Some concerns Perdus de vus mais analyse en ITT. 

(30) Lepa T et al. Some concerns Randomisation centralisée, 

enveloppes opaques, mais 

randomisation alternée 1 pour 1. 

Low Investigateurs et participants en 

aveugle, pas d'effet indésirable 

pouvant faire deviner le traitement 

assigné. 

Low Pas de perdus de vue, pas de 

données manquantes à priori. 

(25) Taddio et al. Some concerns Randomisation non expliquée mais 

pas de différence significative entre 

les sujets qui suggèrerait une 

randomisation mal réalisée. 

Some concerns Investigateurs et participants en 

aveugle mais présence d’effet 

indésirable pouvant faire deviner le 

traitement assigné. 

Some concerns Données manquantes :  retrait de 

consentement, patients qui ne se 

sont pas présentés, crème mal 

appliquée, crème appliquée < 60 

min, patch ne couvrant pas bien la 

peau mais caractéristiques similaires 

entre les 2 groupes. 

 

Annexe IV. Analyse de biais partie 2 

 
Réf. 

 
Measurement of 

the outcome 
Comment for measurement of the 

outcome 
Selection of the 

reported result 
Comment for selection of the 

reported result 
Overall Bias 

(8) Taddio A et al. Low MBPS mesure valide. Some concers Plusieurs mesures : pré, pendant 

et post injection. 
Some concerns 

(24) Cassidy KL et al. Some concerns Mesures appropriées et valides, mais 

subjectives. 
High risk Plusieurs échelles, plusieurs 

mesures pré, pendant et post 

injection. 

High risk 
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(27) Lindh V et al. Some concerns Pâleur cutané plus fréquente dans le 

groupe EMLA pouvant influencer 

les intervenants. 

Some concerns Analyse faite sur les échelles de 

mesure en fonction du vaccin 

reçu non prévu initialement. 

Some concerns 

(29) Abuelkheir et al. Some concerns Les investigateurs pouvaient 

connaitre le traitement assigné de 

par la randomisation et cela pouvait 

influencer leur évaluation 

High risk Plusieurs mesures : fréquence 

cardiaque, VAS, MBPS. 
High risk 

(30) Halperin SA et al. Some concerns Les investigateurs pouvaient 

connaitre le traitement assigné de 

par la randomisation et cela pouvait 

influencer leur évaluation. 

Some concerns Analyse rajoutée dans les effets 

indésirables (irritabilité) non 

prévue initialement. 

Some concerns 

(6) Gupta NK et al. High risk L'évaluation de la douleur a pu être 

influencée par la connaissance de 

l'allocation par les investigateurs 

dans le groupe allaitement. 

High risk Analyse multiple. Conclusion sur 

l'effet synergique EMLA et de 

l’allaitement. 

High risk 

(26) Taddio et al. Some concerns Les investigateurs pouvaient avec la 

randomisation par bloc connaitre le 

groupe et influencer leur évaluation. 

High risk Plusieurs mesures et analyse post 

hoc. 
High risk 

(30) Lepa et al. High risk Evaluation de la douleur par la durée 

du cri qui est une méthode peu 

valide. 

Some concerns Protocole pré-spécifié mais avec 

peu de détails. 
High risk 

(25) Taddio A et al. Some concerns Méthodes appropriées mais 

investigateurs possiblement au 

courant du traitement assigné de par 

les effets indésirables de l’EMLA. 

Some concerns Protocole pré spécifié mais ajout 

analyse multivariée et plusieurs 

mesures. 

Some concerns 
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VIII. RÉSUMÉ 

 

INTRODUCTION 

L’évaluation et la gestion de la douleur chez les enfants met souvent les soignants en difficulté. 

La vaccination est un acte fréquent en médecine générale et douloureux. Plusieurs méthodes 

existent pour prévenir cette douleur, dont l’EMLA (Eutetic Mixture of Lidocaine and 

Prilocaine). Pour en évaluer l’efficacité et discuter de l’intérêt de sa prescription, nous avons 

réalisé une revue systématique dans le but de réaliser une méta-analyse.  

 

MÉTHODES 

Une revue systématique de la littérature a été réalisée dans les bases de données PUBMED, 

EMBASE et COCHRANE. Les articles obtenus ont été passés en revue par deux co-auteurs. 

Les critères d’inclusion étaient : enfants âgés de 0 à 6 ans inclus, présence de l’EMLA, présence 

d’un placebo et évaluation de la douleur. Les articles étaient exclus de l’analyse quantitative si 

les données n’étaient pas suffisamment explicitées dans les articles. Une méta-analyse a été 

réalisée. La signification statistique a été fixée pour un risque alpha à 0,05 et un intervalle de 

confiance à 95%. 

 

RÉSULTATS 

Nous avons identifié 73 études dans les différentes bases de données et après recherche 

secondaire. Après suppression des doublons, lecture des titres et des résumés, 9 articles ont été 

inclus dans l’analyse qualitative et 7 dans l’analyse quantitative. La méta-analyse montre une 

différence significative (p<0,00001) en faveur de l’EMLA comparativement au placebo avec 

une différence moyenne de -0,78 [-1,09 ; -0,48]. 

 

CONCLUSION 

Les résultats de cette étude montrent qu’il existerait une supériorité de l’EMLA 

comparativement au placebo en termes de gestion de la douleur dans le cadre de la vaccination 

chez les 0 à 6 ans. En tenant compte des biais des études et la non-suppression de la douleur en 

présence d’EMLA ou non, sa prescription doit être faite avec mesure et selon le choix des 

parents et des médecins.  

 

Mots clés : vaccination, lidocaine, médecine générale, douleur, pédiatrie 
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SUMMARY 

 

INTRODUCTION 

Assessment and management of pain in children often challenges to caregivers. Vaccination is 

a frequent and painful procedure in general practice. Several methods exist to prevent this pain, 

including EMLA (Eutetic Mixture of Lidocaine and Prilocaine). To evaluate its efficacy and 

discuss the interest of its prescription, we performed a systematic review with the aim of 

carrying out a meta-analysis.  

 

METHODS 

A systematic review of the literature was performed in PUBMED, EMBASE and COCHRANE 

databases. The articles obtained were reviewed by two co-authors. Inclusion criteria were 

children aged 0 to 6 years included presence of EMLA, presence of placebo, and pain 

assessment. Articles were excluded from the quantitative analysis if the data were not 

sufficiently explained in the articles. A meta-analysis was performed. Statistical significance 

was set for an alpha risk at 0.05 and a 95% confidence interval. 

 

RESULTS 

We identified 73 studies in the different databases and after secondary research. After removal 

of duplicates, reading of titles and abstracts, 9 articles were included in the qualitative analysis 

and 7 in the quantitative analysis. The meta-analysis showed a significant difference 

(p<0.00001) in favor of EMLA compared with placebo with a mean difference of -0.78 [-1.09; 

-0.48]. 

 

CONCLUSION 

The results of this study show that there would be superiority of EMLA compared to placebo 

in terms of pain management in the context of vaccination in 0- to 6-year-olds. Considering the 

biases of the studies and the non-suppression of pain in the presence of EMLA or not, its 

prescription must be made with moderation and according to parent’s and doctor’s choice.  

 

Key words : immunization, lidocaine, general practice, pain, pediatrics 
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 

 

 

 

 

 

En présence des Maîtres de cette école, de mes chers condisciples et 

devant l'effigie d'Hippocrate, je promets et je jure d'être fidèle aux lois de 

l'honneur et de la probité dans l'exercice de la médecine. Je donnerai mes soins 

gratuits à l'indigent et n'exigerai jamais un salaire au-dessus de mon travail. 

Admise dans l'intérieur des maisons mes yeux ne verront pas ce qui s'y passe ; 

ma langue taira les secrets qui me seront confiés, et mon état ne servira pas à 

corrompre les mœurs ni à favoriser le crime. Respectueuse et reconnaissante 

envers mes Maîtres, je rendrai à leurs enfants l'instruction que j'ai reçue de leurs 

pères. 

 

Que les hommes m'accordent leur estime si je suis fidèle à mes promesses 

! Que je sois couverte d'opprobre et méprisée de mes confrères si j'y manque ! 

 

 

 

 

 
 
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