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Resumé Objectif : Tester la non-infériorité de la cryothéra-
pie (Froid Sec Alkantis™, Lyon, France) seule ou en associa-
tion avec un traitement antalgique vs un traitement antal-
gique seul de palier supérieur, pour permettre de diminuer
d’un palier la puissance des antalgiques utilisés en trauma-
tologie.

Meéthodes : Cette étude prospective randomisée de non-
infériorité a inclus des patients 4gés d’au moins 12 ans
pour prise en charge d’un traumatisme, selon deux bras.
IIs ont recu soit un antalgique seul : palier 1 (paracétamol)
si EVA<4 ; palier 2 (paracétamol + codéine ou paracétamol
+ tramadol) si 4<EVA<XT7 ; et palier 3 (morphine) si EVA>7 ;
soit des antalgiques de palier inférieur systématiquement
associés a la cryothérapie : cryothérapie seule si EVA<4,
antalgique de palier 1 + cryothérapie si 4<EVA<7 et antal-
gique de palier 2 + cryothérapie si EVA>7.

Résultats : Cent soixante-dix-huit patients ont été analysés.
La différence d’EVA finale entre le groupe « antalgiques
seuls » et le groupe « antalgiques de palier inférieur et cryo-
thérapie » a été estimée a 0,70 IC 95 % [0,10 ; 1,31]. La
méme analyse a été réalisée en stratifiant sur le palier ’EVA
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initiale, la différence d’EVA finale entre le groupe « antalgi-
ques seuls » et le groupe « antalgiques de palier inférieur et
cryothérapie » a été estimée a 0,68 IC 95 % [0,17 ; 1,20].
Conclusion : Cette étude démontre que la cryothérapie seule
ou en association avec un antalgique est non inférieure mais
aussi supérieure a un traitement antalgique seul de palier
supérieur sur la douleur d’origine traumatique.

Mots clés Traumatisme - Douleur - Cryothérapie - Urgences

Abstract The aim of this study was to test the non-inferiority
of cryotherapy (Froid Sec Alkantis®, Lyon, France) alone or
in combination with analgesia on trauma pain compared to a
higher step of analgesia alone.

Methods: Prospective, non-inferiority study of patients at
least 12 years old admitted to the Emergency Department
for treatment of trauma and randomised into two arms. The
patients received either analgesic alone: step 1 (paracetamol)
if VAS<4; step 2 (paracetamol + codeine or paracetamol +
tramadol) if 4<VAS<7; and step 3 (morphine) if VAS>7 or
routine lower step analgesic combined with cryotherapy:
cryotherapy alone if VAS<4, step 1 analgesic + cryotherapy
if 4<VAS<7 and step 2 analgesic + cryotherapy if VAS>7.
Results: 178 patients were analysed. The final difference in
VAS between the “analgesics alone” and “lower step analge-
sics plus cryotherapy” was 0,70 95 % CI [0,10;1,31]. The
same analysis was performed stratifying patients by initial
VAS step. In this case, the difference in final VAS between
the “analgesics alone” and “lower step analgesics and cryo-
therapy” group was 0,68 with a CI of 95 % [0,17;1,20].
Conclusion: This study shows that cryotherapy alone or in
combination with analgesics is not inferior to a higher step
analgesic treatment on trauma pain.

Keywords Trauma - Pain - Cryotherapy - Emergency care
units
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Introduction

La traumatologie représente une part importante (prés de
50 %) de la consultation aux urgences [1]. La prise en
charge de la douleur, notamment d’origine traumatique,
demeure insuffisante avec un faible taux de prescription
d’antalgiques, un délai d’administration des traitements rela-
tivement long et un soulagement insuffisant a la sortie des
urgences [2]. Or, la prise en charge de la douleur est un des
piliers de la qualité des soins et un objectif prioritaire de
santé publique. Les sociétés savantes de médecine d’ur-
gence recommandent de mettre en place un protocole de
délivrance anticipée d’antalgiques par I’infirmiére d’accueil
et d’orientation (IAO) afin de prendre en charge le plus rapi-
dement et le plus efficacement possible la douleur d’origine
traumatique [3].

La cryothérapie, par ses effets antalgiques, anti-inflamma-
toires, décontracturants et anti-cedémateux est efficace sur la
réduction de la douleur, notamment en pathologie trauma-
tique sportive et en post-chirurgical [4-7]. Elle fait partic de
I’arsenal thérapeutique en traumatologie, souvent a titre de co-
antalgique. Il a déja été démontré que la cryothérapie permet-
tait de diminuer la consommation d’antalgiques en postopé-
ratoire [8], et méme que la cryothérapie pouvait se substituer a
un antalgique de palier 1 sur une population de femmes ayant
accouché et bénéficié d’une épisiotomie [9].

Au centre hospitalier de Montélimar, il existe un proto-
cole de délivrance anticipé d’antalgiques qui permet a 'TAO
de délivrer un antalgique de paliers 1, 2 ou 3 en fonction de
I’intensité de la douleur présentée par un patient traumatisé,
cette douleur est objectivée par 1’échelle visuelle analo-
gique (EVA). Sachant que les antalgiques de paliers 2 et
3 sont les moins bien tolérés (nausées, vomissements, malai-
ses, vertiges...) mais les plus distribués, notre hypothése a
été que la cryothérapie permettait de diminuer d’un palier la
puissance des antalgiques utilisés en traumatologie. A notre
connaissance, aucune étude randomisée ne 1’a démontrée
auparavant.

Le dispositif médical de cryothérapie utilisé était le Froid
Sec Alkantis® (Lyon, France). Il s’agit d’un dispositif médical
de cryothérapie innovant, stérile (classe I) et a usage unique. Il
se présente en compresses non tissées hypoallergéniques,
contenant un polymeére de synthése non toxique a gradient
de réticulation spécifique permettant un froid durable. Ce dis-
positif's’active avec sa propre eau stérile filtrée contenue dans
I’emballage du dispositif. Le polymére contenu dans la com-
presse génére un phénomene de sublimation de 1’eau qui évite
les problémes de condensation et qui procure un froid parfai-
tement sec qui ne coule pas et qui ne détrempe pas la peau
souillée, les plaies ou encore les linges hospitaliers, contraire-
ment a la traditionnelle vessie de glace. Les propriétés du
dispositif permettent de garantir I’atteinte en moins de cinq
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minutes, d’une température cutanée de surface comprise entre
5 et 15°C, cette rapidité crée un choc thermique conditionnant
I’efficacité de la cryothérapie. Le Froid Sec Alkantis® assure
une température de refroidissement stable, dans les fourchet-
tes d’efficacité et de sécurité recommandées, durable jusqu’a
trois heures. L’emballage est pelable, ce qui assure une stéri-
lité jusqu’au patient, et supprime les risques de contamination
résultant d’une action manu-portée. Ce dispositif individuel
est jetable et a été utilisé comme une alternative innovante a
la vessie de glace.

L’objectif principal de cette étude était de tester la non-
infériorité de la cryothérapie (Froid Sec Alkantis™) seule ou
en association avec un traitement antalgique sur la douleur
d’origine traumatique vs un traitement antalgique seul de
palier supérieur. Pour cette raison, nous avons réalisé un essai
prospectif randomisé destiné a démontrer la non-infériorité
d’un protocole de prise en charge de la douleur aigué trauma-
tique avec désescalade thérapeutique, associé a la cryothéra-
pie, par rapport au protocole standard.

Patients et méthodes

Dans notre étude, nous avons inclus des patients admis aux
urgences pour prise en charge d’un traumatisme. Ces patients
ont été randomisés selon deux bras correspondant & deux pro-
tocoles de prise en charge de la douleur d’origine traumatique.
Il s’agissait d’un essai clinique randomisé, monocentrique, de
non-infériorité, se déroulant dans le service des urgences de
I’hopital de Montélimar, destiné a comparer les deux proto-
coles de prise en charge de la douleur. Le premier protocole
(groupe contrdle), actuellement a 1'usage dans le service, est
basé sur les recommandations de la Haute Autorité de santé
(HAS), de I’Organisation mondiale de la santé (OMS) et de la
Société francaise d’étude et de traitement de la douleur
(SFETD). Ce protocole permettait a tous les patients présen-
tant une douleur aigué d’origine traumatique de recevoir, hors
contre-indication, un antalgique de puissance adaptée a leur
niveau de douleur. Le patient recevait un antalgique de palier 1
(paracétamol) pour une EVA<4 ; un antalgique de palier 2
(paracétamol + codéine ou paracétamol + tramadol) pour
4<EVA<Z7 ; un antalgique de palier 3 (morphine) pour une
EVA>7. Le second protocole (groupe traité) attribuait de
facon systématique, en fonction de I’EVA initiale, la cryothé-
rapie avec des antalgiques de palier inférieur. Dans ce groupe,
les patients bénéficiaient de la cryothérapie, pour une EVA<4
uniquement ; pour 4<EVA<X7, les patients étaient traités par un
antalgique de palier 1 (paracétamol) + cryothérapie ; et enfin,
pour EVA >7, les patients recevaient un antalgique de palier 2
(paracétamol + codéine ou paracétamol + tramadol) + cryo-
thérapie (Tableau 1).

La randomisation des patients a été réalisée une fois I’ac-
cord et le consentement des patients obtenus. Elle a été
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Tableau 1 Représentation des deux bras de 1’étude.

Groupe controle : Groupe traité :

protocole 1 protocole 2

EVA*<4  Palier 1 = paracétamol Cryothérapie
seul

4<EVA<Z7 Palier 2 = tramadol Palier 1 + cryothérapie
ou codéine

EVA>7 Palier 3 = morphine Palier 2 + cryothérapie

*EVA : échelle visuelle analogique.

stratifiée en fonction de I’EVA initiale, trois paliers ont été
considérés :

® palier 1 (EVA<4);
® palier 2 (4<EVA<7) ;
® ct palier 3 (EVA>7).

Une liste de randomisation par palier a été utilisée.

Cette étude a inclus tous les patients se présentant dans le
service d’accueil des urgences de I’hopital de Montélimar,
d’age supérieur ou égal a 12 ans et sans limite d’age supé-
rieure, présentant une pathologie d’origine traumatique de
moins de 24 heures, méme associée a des 1ésions cutanées
(plaies, dermabrasions, excoriations, brilures), sans indica-
tion chirurgicale urgente (<4 heures). Les critéres d’exclu-
sion étaient : les patients non communicants et/ou non
coopérants, ne pouvant pas évaluer leur douleur grace a
I’EVA ; les patients sous I’emprise de drogue ou d’alcool ;
les patients avec altération des fonctions cognitives ou toutes
autres raisons ne permettant pas 1’utilisation de 1’échelle
d’évaluation ; les patients ne pouvant pas prendre un traite-
ment per os (alimentation contre-indiquée ou impossible) ;
les patients présentant des contre-indications ou allergies
connues aux antalgiques donnés dans les protocoles ; les
femmes enceintes ; les patients présentant des contre-
indications a la cryothérapie ; la maladie et le syndrome de
Raynaud, I'urticaire au froid, la drépanocytose, les cryoglo-
bulinémies, 1’hémoglobinurie paroxystique au froid ; les
patients traités par anti-inflammatoires non stéroidiens
(AINS) ou antalgiques au long cours ; les patients ayant pris
un antalgique en préhospitalier ne permettant pas une reprise
au moment de I’inclusion ; les urgences vitales nécessitant
une prise en charge immédiate (polytraumatisé).

Les antalgiques ont été utilisés conformément aux résumés
des caractéristiques des produits (RCP), et non comme des
produits expérimentaux. Ils ont ét¢ utilisés aux posologies
courantes. Le tramadol était 1’antalgique de palier 2 donné
en priorité, si le patient présentait une contre-indication au
tramadol, la codéine était utilisée. Aucun autre traitement
n’était délivré aux patients inclus dans 1’essai.

L’objectif principal était de démontrer qu’un antalgique de
palier n-1 + cryothérapie n’était pas inférieur a un antalgique
de palier n sur la douleur d’origine traumatique. Le critére de
résultat principal choisi était ’'EVA finale. La réévaluation de
la douleur des patients se faisait par le médecin entre une et
quatre heures suivant la délivrance des antalgiques a I’inclu-
sion du patient, quel que soit son devenir (retour a domicile,
hospitalisation...). Si les patients nécessitaient une reprise
d’antalgique au bout de la durée d’efficacité de la premicre
prise, la douleur était réévaluée a ce moment-la, et cette EVA
était considérée comme résultat final.

Concernant les objectifs secondaires, nous avons premie-
rement comparé la proportion d’effets secondaires et d’évé-
nements indésirables dans les deux bras de I’étude. Une
feuille de recueil de données était remise au patient lors de
son inclusion. Les patients devaient renseigner sur la feuille
s’ils avaient ressenti des effets secondaires des traitements
recus, et si oui, lesquels.

Deuxiémement, nous avons comparé le délai d’efficacité
des thérapeutiques, c’est-a-dire la durée nécessaire pour
atteindre le début du soulagement pour chacune des thérapeu-
tiques étudiées. Ce délai a été codé en cinq classes: moins de
5 minutes, entre 5 et 30 minutes, entre une demi-heure et une
heure, aucun soulagement ou « je ne sais pas ». Les patients
devaient cocher la fourchette de temps leur correspondant.

Troisiémement, nous avons testé I’efficacité de la cryothé-
rapie en fonction des catégories de traumatisme. Les trauma-
tismes ont été¢ divisés en trois catégories différentes : os et car-
tilage, ligamentaire et tendinomusculaire, peau et muqueuse.

Analyse statistique

Les valeurs de I’EVA, apres prise en charge de la douleur par
le protocole classique, ont ét¢ mesurées chez 56 patients. Ces
données ont permis d’estimer 1’écart-type de I’EVA finale a
2,46. L’hypothese était que la valeur de ’EVA finale était la
méme pour la cryothérapie seule ou en association avec un
traitement antalgique que pour un traitement antalgique seul
de palier supérieur. Pour conclure a la non-infériorité de la
cryothérapie seule ou en association avec un traitement
antalgique par rapport a un traitement antalgique seul de
palier supérieur, la valeur de I’EVA finale pour la cryothéra-
pie seule ou en association avec un traitement antalgique ne
devait pas étre supérieure de plus de 1 par rapport a la valeur
de I’EVA finale obtenue pour un traitement antalgique seul
de palier supérieur. Pour le calcul du nombre de sujets néces-
saires, il a été fait I’hypothése que I’écart-type de I’EVA
finale était le méme dans chacun des deux bras. En choisis-
sant un risque alpha-unilatéral a 2,5 % permettant de cons-
truire un intervalle de confiance de la différence de ’EVA
finale entre les deux groupes a 95 %, et une puissance a
80 %, le nombre de sujets a inclure par groupe était de 96.
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Le nombre de sujets a inclure dans les deux bras était donc
de 192. L’estimation du nombre de sujets nécessaires a été
réalisée a 1’aide du logiciel nQuery version 5,0 (StatSol,
Cork, Irlande).

Etant donné qu’il s’agit d’un essai de non-infériorité, tou-
tes les analyses ont été réalisées per-protocole.

La différence des valeurs du critére de résultat principal,
entre les deux protocoles (EVA finale antalgique seul de palier
supérieur moins EVA finale cryothérapie seule ou en associa-
tion avec un traitement antalgique) a été estimée avec son inter-
valle de confiance & 95 % a I’aide d’une régression lin¢aire
permettant d’expliquer I’EVA finale en fonction du groupe
de traitement. La borne inférieure de cet intervalle a été com-
parée au seuil de non-infériorité correspondant a -1. De plus,
I’analyse du critére de jugement principal a été stratifiée sur la
catégorie de I’EVA initiale a I’aide d’une régression linéaire
permettant d’expliquer I’EVA finale et dans laquelle le proto-
cole ainsi que la catégorie d’EVA initiale ont été introduits.
Dans cette régression, le protocole « antalgiques + cryothéra-
pie » a été choisi comme référence, la non-infériorité a alors été
testée en comparant la borne inférieure de I’intervalle de
confiance du coefficient associ¢ au protocole a -1.

Les proportions d’effets secondaires dans les deux bras
ont été comparées a 1’aide d’un test du Chi-2 a un degré de
liberté. Le délai recueilli en catégories a été comparé entre
les deux bras a I’aide d’un test du Chi-2 a trois degrés de
liberté, les patients ayant répondu « je ne sais pas » ayant
été exclus de cette analyse. Enfin, I’efficacité des deux pro-
tocoles pour chacune des catégories de traumatisme étudiée
a été comparée a I’aide d’une régression linéaire permettant
d’expliquer ’EVA finale et dans laquelle les facteurs proto-
cole, catégorie de traumatisme et une interaction protocole
catégorie de traumatisme ont été introduits. Cette régression
linéaire a permis d’estimer la différence d’EVA finale entre
les deux bras pour chacune des catégories de traumatisme.
Toutes les hypothéses testées ont utilis¢ un seuil de 0,05
comme statistiquement significatif. Les analyses statistiques
ont été réalisées a 1’aide du logiciel R (R Core Team (2014).
R: A language and environment for statistical computing. R
Foundation for Statistical Computing, Vienna, Austria).

Le Comité de Protection de Personnes Sud-Est II (Lyon) a
approuvé tous les aspects du protocole dans le cadre d’une
étude de soins courants. Une lettre d’information détaillée a
été remise a chaque patient et un formulaire de non-
opposition a été obtenu pour chaque patient avant de com-
mencer ’é¢tude. Une lettre d’information adaptée a été
remise aux patients de moins de 18 ans accompagnés.

Résultats

Cent quatre-vingt-dix-sept patients ont ¢été inclus. Dix-huit
patients ont été exclus de I’analyse, soit parce qu’ils n’ont
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pas regu un traitement correspondant a I’un des traitements
prévus par le protocole, soit parce que ’EVA finale était
manquante, soit parce qu’un des criteres d’inclusion n’a
pas été respecté. Sur les 179 patients éligibles a 1’analyse,
un patient a été exclu, dans 1’analyse per-protocole, a cause
d’une erreur de randomisation : le traitement ne correspon-
dait pas au traitement donné par la liste de randomisation.
Aucun patient n’a retiré son consentement une fois inclus
dans le protocole. Au final, 178 patients ont été analysés :
89 dans le groupe controle et 89 dans le groupe traité. Dans
les 89 patients du groupe controle, 12 patients ont été inclus
dans le groupe de palier 1, 60 dans le groupe de palier 2 et
18 dans le groupe de palier 3. Pour ce qui est du groupe
traité, 15 patients ont été inclus dans le groupe de palier 1,
53 dans le groupe de palier 2 et 21 dans le groupe de palier 3
(Fig. 1). Il n’y avait pas de différence significative entre les
caractéristiques cliniques des deux groupes de méme, le
délai avant réévaluation de I’EVA n’était pas différent entre
les deux groupes (Tableau 2). La répartition des patients
appartenant aux trois paliers d’EVA en fonction des catégo-
ries de traumatismes est représentée dans le Tableau 3, le
Tableau 4 représente la répartition des patients appartenant
aux groupes de randomisation en fonction des catégories de
traumatismes.

L’analyse du critére principal a porté sur 178 patients.
La Figure 2 représente les boxplots des EVA finale et initiale
en fonction du traitement. La différence d’EVA finale entre
le groupe « antalgiques seuls » et le groupe « antalgiques de
palier inférieur et cryothérapie » a été estimée a 0,70 IC
95 % [0,10;1,31]. La méme analyse a été réalisée en strati-
fiant sur le palier d’EVA initiale. La différence d’EVA finale
entre le groupe « antalgiques seuls » et le groupe « antalgi-
ques et cryothérapie » a été estimée a 0,68 IC 95 %
[0,17;1,20].

Huit patients ont été exclus de 1’analyse de la comparaison
des deux bras en fonction de la catégorie de traumatisme car
cette information était manquante. La différence d’EVA finale
entre le groupe « antalgiques seuls » et le groupe « antalgiques
et cryothérapie » était égale a 0,11 pour la catégorie de trau-
matisme os et cartilages, IC 95 % [-0,85;1,07], elle était égale
4 0,96 pour la catégorie de traumatisme ligamentaire et tendi-
nomusculaire, IC 95 % est [0,08 ; 1,83] et elle était égale a
1,56 pour la catégorie peau et muqueuse, IC 95 % est
[-0,35;3,48]. Dans le groupe « antalgiques et cryothérapie »,
la proportion d’effets indésirables était égale a 12 %, alors
qu’elle était égale a 15 % dans le groupe « antalgiques seuls »
(p=0,79). Treize patients pour lesquels la présence ou non
d’effets indésirables est manquante ont été exclus de cette
analyse. Pour I’analyse du délai d’efficacité, huit patients
ayant répondu « je ne sais pas » et 13 patients pour lesquels
I’information est manquante ont ét¢ exclus de I’analyse. Le
délai d’efficacité était semblable entre les deux groupes
(p=0,36) (Tableau 5).
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197 patients inclus

A
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Y

18 patients exclus de I’analyse

- Soit parce qu'ils n’ont pas regu un
traitement correspondant a I'un des
traitements prévus par le protocole.
- Soit parce que I'EVA finale était
manquante.

- Soit parce qu’'un des critéres
d’inclusion n’a pas été respecté

179 patients

I'analyse

éligibles pour

1 patient exclu de I’analyse
portant sur le critére principal
(analyse per protocole).

A

y

\4

Erreur de randomisation : le
traitement ne correspondait pas
au traitement donné par la liste
de randomisation

178 patients analysés sur le
critére de jugement principal

A

89 patients randomisés dans le
groupe « antalgiques seuls ».

A

89 patients analysés sur le
critére de jugement principal
- 12 patients pour le palier 1
- 60 patients pour le palier 2
- 18 patients pour le palier 3

Fig. 1 Flow chart de I’étude

89 patients randomisés dans le
groupe « antalgiques + froid
sec ».

A 4

89 patients analysés sur le
critére de jugement principal
- 15 patients pour le palier 1
- 53 patients pour le palier 2
- 21 patients pour le palier 3
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Tableau 2 Caractéristiques des 178 patients.
Antalgiques seuls Antalgiques + cryothérapie Valeur de p
n=89 n=89
Age (années) 33+16 36420 0,22*
Femme 30 (34 %) 42 (47 %) 0,06"
Homme 59 (66 %) 47 (53 %)
EVAS® initiale 5,7+1,8 5,9+1,9 0,40°
Catégories de traumatisme
Catégorie 1 31 (37 %) 39 (46 %) 0,36"
Catégorie 2 43 (50 %) 39 (46 %)
Catégorie 3 11 (13 %) 7 (8 %)
Délai de réévaluation (min) 81432 83433 0,77*
*Valeur de p obtenue a partir d’un test de Welch (test de comparaison de moyennes ne faisant pas ’hypothése d’égalité des variances).
Valeur de p obtenue a partir d’un test du chi-deux. °EVA : échelle visuelle analogique. Les données sont exprimées en nombre ou
moyenne * écart-type ou pourcentage.

Tableau 3 Répartition des paliers d’EVA en fonctions des caté-
gories de traumatismes.

Catégorie 1  Catégorie 2  Catégorie 3

n=70 n=82 n=18
Palier EVA' 1 11 (16 %) 11 (13 %) 317 %)
Palier EVA 2 49 (70 %) 48 (59 %) 12 (66 %)
Palier EVA 3 10 (14 %) 23 (28 %) 3 (17 %)

Les données sont exprimées en nombre de patients (%) ; EVA :
échelle visuelle analogique.

Tableau 4 Répartition des groupes de randomisation en fonc-
tion des catégories de traumatismes.

Catégorie 1  Catégorie 2  Catégorie 3

n=70 n=82 n=18
Protocole 1 31 (44 %) 43 (52 %) 11 (61 %)
Protocole 2 39 (56 %) 39 (48 %) 7 (39 %)

Les données sont exprimées en nombre de patients (%) ; proto-
cole 1 : antalgique seul ; protocole 2 : antalgique + froid sec.

Discussion

Notre étude a cherché a démontrer la non-infériorité dune
prise en charge antalgique avec désescalade thérapeutique
mais systématiquement associée a la cryothérapie vs une
prise en charge antalgique seule. Nos résultats ont montré
que les bornes inférieures des intervalles de confiance a
95 % étaient toutes supérieures a -1 (ce qui assure la non-
infériorité), mais aussi a 0 : nous concluons donc non seule-
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ment a la non-infériorité du traitement avec cryothérapie
mais aussi a sa supériorité par rapport au traitement « antal-
giques seuls », de maniére globale et pour chaque palier
d’EVA initiale. Les patients ont été plus soulagés par le pro-
tocole associant cryothérapie et antalgiques, et 1’ajout d’une
cryothérapie permet de gagner un palier d’antalgiques. Nous
avons également pu mettre en évidence que le protocole de
prise en charge de la douleur avec désescalade thérapeu-
tique, associé a la cryothérapie, n’était pas inférieur au pro-
tocole avec antalgiques seuls pour les trois classes de trau-
matismes que nous avons considérées.

L'utilisation d’antalgiques moins puissants et mieux tolé-
rés devrait conduire a une diminution des effets indésirables
dans le groupe « antalgiques + cryothérapie ». La cryothéra-
pie devrait aussi pouvoir soulager plus rapidement les
patients étant donné qu’elle délivre son efficacité immédia-
tement. Nous n’avons pas pu mettre en évidence de diffé-
rence significative entre les deux bras de 1’étude en ce qui
concerne la diminution des effets indésirables et I’améliora-
tion de la rapidité d’antalgie procurée par la cryothérapie, car
I’étude n’était pas prévue pour ces objectifs : d’autres études
plus puissantes seraient nécessaires afin de mettre en évi-
dence cette différence.

La littérature insiste sur 1’efficacit¢ de la cryothérapie
dans la prise en charge douloureuse, mais aucune étude a
notre connaissance n’a étudié la désescalade thérapeutique
grice a la cryothérapie en traumatologie. Nos résultats mon-
trent pour la premiere fois 1’efficacité de la cryothérapie en
termes d’épargne antalgique en traumatologie d’urgence.

Les antalgiques de palier 2 sont délivrés dans pres de
deux tiers des cas dans notre service d’urgences, par |’inter-
médiaire d’un protocole de délivrance anticipé d’antalgiques
en traumatologie. Cette désescalade thérapeutique permet de
s’en tenir a un antalgique de palier 1 (paracétamol) et de
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Fig. 2 Boxplot de ’EVA initiale (a gauche) et de I’EVA finale (a droite) en fonction du traitement. EVA : échelle visuelle analogique

Tableau 5 Descriptifs de la distribution des critéres secondaires selon les bras.
Antalgiques seuls Antalgiques + cryothérapie Valeur de p
Effets secondaires n=82 n=83 0,79
Oui 12 (15 %) 10 (12 %)
Asthénie 4 0
Nausée / vomissements 5 2
Céphalée 1 0
Palpitations 1 0
Vertiges 1 1
Douleur due au froid 0 5
Sensation de brilure 0 2
Délais d’efficacité n=76 n=81 0,36
< 5 min 4 (5 %) 9 (11 %)
Entre 5 et 30 min 34 (45 %) 41 (51 %)
Entre 30 min et 1 h 23 (30 %) 18 (22 %)
Pas de soulagement 15 (20 %) 13 (16 %)
Les données sont exprimées en nombre (%).

bénéficier de manicre systématique des effets bénéfiques de
la cryothérapie.

En ce qui concerne les antalgiques per os, nous avons
choisi d’administrer en priorité au patient le tramadol plutot
que la codéine en antalgique de palier 2. En effet, une
enquéte de 1’Agence européenne du médicament, datant de
fin 2012 et tentant d’évaluer le rapport bénéfice/risque de la
codéine, en raison de quelques cas de dépressions respiratoi-
res ayant exceptionnellement été associés au déces, suivie

d’une publication internationale mettant en garde sur les
effets de la codéine chez des enfants ayant bénéficié d’une
amygdalectomie ou adénoidectomie [10], a poussé I’Agence
nationale pour la sécurité du médicament (ANSM) a recom-
mander de n’utiliser la codéine chez I’enfant de plus de
12 ans qu’apres échec du paracétamol et de ne plus utiliser
ce produit chez les enfants de moins de 12 ans. Ces événe-
ments graves ne sont pas toujours li€s a la dose mais le plus
souvent au métabolisme de la codéine chez des patients
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« métaboliseurs ultrarapides » [11]. C’est par habitude de
service et devant ce principe de précaution que nous avons
choisi le tramadol en premiére intention.

Cette étude s’inscrit dans le cadre de I’amélioration de la
prise en charge de la douleur. Il parait essentiel de traiter de
manicére efficace et précoce la douleur dans les services d’ur-
gence. En effet, la douleur aigué a tendance a augmenter
avec le temps qui passe, a la fois en intensité, en étendue
et en modalités. Les bases physiologiques de cette auto-
aggravation progressive et spontanée rappellent 1’existence
de phénoménes inflammatoires et de cercles vicieux aux
niveaux périphérique, médullaire et central [12-14]. En rai-
son de cette sensibilisation, I’efficacité d’un traitement antal-
gique dépend en grande partie de sa précocité [15,16].

Le nombre de consultations aux urgences ainsi que les
délais d’attente augmentent considérablement : 1’infirmiére
d’accueil et d’orientation a donc un rdle central dans le
dépistage et le traitement de la douleur aux urgences par
I’intermédiaire de protocoles de délivrance anticipés.

Conclusion

Dans cette étude, nous avons montré pour la premiére fois
que la cryothérapie permettait de réduire la puissance des
antalgiques utilisés en traumatologie d’un palier quelles
que soient I’EVA initiale et/ou la catégorie de traumatisme.
Cette désescalade thérapeutique entraine une épargne d’an-
talgiques de palier 2 et de palier 3. La cryothérapie est un
moyen simple, peu colteux et efficace dans la douleur aigué
d’origine traumatique, permettant d’utiliser des antalgiques
moins puissants et mieux tolérés.

Liens d’intéréts : Les auteurs déclarent n’avoir aucun lien
d’intérét.
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