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Résumé

Question de recherche : quel est I'impact de l'utilisation de I'huile essentielle de lavande (sous
différentes formes) dans la prise en charge de I'anxiété chez I'adulte hospitalisé comparée a son
absence et au placébo ?

Contexte : en 2017, environ une personne sur six a été hospitalisée en Suisse et cet environnement
hospitalier est souvent anxiogene. L’aromathérapie est proposée comme intervention infirmiére dans
le Nursing Interventions Classification (NIC), et le Manuel de diagnostics infirmiers « Carpenito »
propose de renseigner le patient sur I'aromathérapie comme technique de relaxation lorsqu’il souffre
d’anxiété (Butcher, Bulechek, Dochterman, & Wagner, 2018, p. 72 ; Carpenito, 2016, p. 79). Pourtant,
I’aromathérapie est un sujet vaste qui demande des précisions sur I'huile essentielle a utiliser pour ce
symptome spécifique, son efficacité ou encore sur les recommandations associées pour la pratique,
entre autres.

Méthode : pour déterminer et connaitre les qualités de I’huile essentielle de lavande dans un contexte
hospitalier anxiogéne, nous avons cherché six articles quantitatifs sur le sujet. Pour trouver ces articles
scientifiques, les bases de données CINAHL, PubMed et Holistic Nursing Practice ont été explorées. Les
listes de références des articles lus ont également fait I’objet d’un regard attentif pour la sélection d’un
article. Ce sont les critéeres d’inclusion et d’exclusion qui ont permis de les choisir. Un grand travail de
recherche active dans les bases de données s’est fait entre le 11 février et le 14 février 2020.

Résultats : I'analyse de ces six articles scientifiques a permis de montrer que I'administration d’huile
essentielle de lavande a un impact positif dans la prise en charge de I'anxiété chez I'adulte hospitalisé.
Le modéle d’adaptation de Roy a offert la possibilité de développer et comprendre cette intervention.
Selon ces six articles choisis, cette huile essentielle, administrée sous différentes formes, permet de
diminuer I'anxiété de maniere statistiquement significative. De plus, a I'hOpital, c’est une intervention
infirmiere peu chere qui permet de réduire les cots indirects liés a I'anxiété. Elle est réalisable, bien
tolérée, efficace et non-invasive. Chacune de ces informations est basée sur des preuves. Pourtant, la
production de I'huile essentielle de lavande a grande échelle aurait un impact écologique délétere qui
contrebalance leurs bénéfices pour la profession infirmiére. Les réflexions sur l'impact socio-
professionnel et clinique montrent aussi les limites de I'utilisation de I'aromathérapie a I’hopital.

Conclusion : La méthodologie de recherche utilisée par les auteurs de ces articles choisis ne permet
pas de généraliser leurs résultats et d’appliquer leurs interventions a I'ensemble de la population sans
gue des recherches a plus grandes échelles ne soient menées. Toutefois, ce travail permet de montrer
certaines possibilités d’intervention aromathérapeutique par la profession infirmiere et la nécessité
d’ouvrir les champs de recherches.

Descripteurs MeSH : adulte, anxiété, aromathérapie, huile essentielle, huile essentielle de lavande,
lavande, soins infirmiers.

La rédaction et les conclusions de ce travail n’engagent que la responsabilité de son auteur et en aucun
cas celle de la Haute Ecole de la Santé La Source.
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1. Introduction

En Suisse, les médecines alternatives et complémentaires prennent de plus en plus de place dans notre
vie quotidienne. Depuis quelques temps, la médecine intégrative arrive dans certains services
hospitaliers. Récemment, un groupe d’intérét de I’Association Suisse des infirmiéres et Infirmiers (ASI)
a développé I'ISMAC (Infirmiéres et infirmiers en médecines alternatives et complémentaires) qui
ouvre le champ a une formation reconnue dans le domaine de ces médecines (Lavanchy & Leuba,
2018).

Parmi ces médecines, I'aromathérapie est de plus en plus utilisée par la population. Le nombre
important d’huiles essentielles, leur accessibilité et les nombreuses recommandations pour des maux
divers et variés donnent envie de s’y intéresser. D’ailleurs, leurs fragrances nous font souvent voyager.
A contrario, parfois elles nous repoussent. Alors que le livre de Lynda Juall Carpenito indique
I’aromathérapie comme intervention infirmiére pour le soin aux personnes souffrantes d’anxiété, cet
outil n’est que rarement (si ce n’est jamais) abordé durant la formation infirmiére. Malgré cela, le
nombre d’articles scientifiques qui en parlent est grandissant.

Dans ce travail, nous exposerons d’abord la problématique en énongant notre sujet d’étude. Nous
ferons un état des connaissances sur la question en parlant du savoir épidémiologique et théorique.
Avec une attention particuliere, nous inclurons cette question dans le champ clinique. Pour cela, nous
argumenterons sur la place que peut avoir 'aromathérapie au sein de notre profession. Nous
terminerons ce chapitre en explicitant la contribution de cette question aux soins infirmiers.

La question de recherche, la méthodologie appliquée pour choisir avec pertinence nos articles
scientifiques et les résultats qui en ont découlé seront exposés.

Au travers de la discussion, nous parlerons des convergences et des divergences entre les différents
articles. Nous expliciterons des recommandations pour la pratique et nous ferons des suggestions pour
implémenter notre sujet dans la clinique. Nous exposerons les limites auxquelles nous avons fait face
et mettrons en avant quelques suggestions pour des recherches ultérieures.

Nous terminerons par une conclusion qui nous permettra de faire le point sur I'évolution de nos
compétences et de nos réles professionnels développés grace a ce travail.

2. Problématique

Dans cette partie, il s’agira d’introduire notre sujet d’étude. Nous donnerons la raison de son
importance et exposerons I'état de nos connaissances sur ce theme. La conclusion de ce chapitre
mettra en lumiére I'objectif de notre travail.

2.1 Introduction a la problématique

Lorsqu’une personne arrive a I'hopital, il y a beaucoup d’inconnues et de questions qui
I’accompagnent. Cette situation provoque souvent des peurs qui n’ont pas d’objets précis et que I'on
appelle « anxiété » (Manghi, 2015). L'Ho6pital Universitaire de Bale (USB) explique, dans son offre
d’informations aux patients, que les séjours sont souvent accompagnés d’anxiété (n. d.). Cela
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démontre I'importance d’avoir des outils infirmiers spécifiques telle que I'aromathérapie pour aider
les populations qui font face a I'anxiété, notamment a I’'hopital.

2.2 Etat des connaissances sur la question clinique

En 2017, 1'468'242 hospitalisations ont été enregistrées en Suisse et principalement dans les hopitaux
de soins aigus pour le traitement d’'une maladie aigué ou pour une intervention suite a un accident.
Cela représente 16'875 personnes hospitalisées pour 100'000 habitants (OFS, 2019, p. 55), 17% de la
population suisse ou encore environ une personne sur six.

L'attente et 'annonce d’un diagnostic, le début d’un traitement et I'adaptation ou le changement de
la thérapie sont autant de situations qui font surgir cette sensation pénible et difficile a vivre. Il en va
de méme avec I'adaptation a une nouvelle situation de vie, la détérioration de I'état de santé ou du
pronostic et lorsque le traitement prend fin et qu’il faut retourner a la vie quotidienne (Service
d’oncologie HFR & HEdS-FR, 2014).

Selon le rapport de ’OBSAN (Schuler, Tuch, Buscher, & Camenzind, 2016) sur « La santé psychique en
Suisse », en Europe, la prévalence des troubles anxieux est d’environ 14%. Elle se retrouve le plus
souvent parmi les maladies psychiques (p. 11). De plus, il pourrait y avoir environ 500'000 personnes
qui souffrent d’anxiété en Suisse, mais qui ne sont pas diagnostiquées (Société Suisse des Troubles
Anxieux et de la Dépression, 2018, cité dans Dessibourg & Mirjeta, 2018). Selon Bandelow & Michaelis
(2015), un taux de 33,7% de la population générale souffrira d’'un trouble anxieux au cours de sa vie.
Avec les chiffres cités ci-dessus, cela correspond pour la population suisse a 2,86 millions de personnes.
Pour donner un exemple plus spécifique, il a été démontré que I'anxiété est présente chez 34% des
patients avec un cancer des poumons recevant des soins palliatifs (Hopwood & Stephen, 2000).

Selon Carpenito, I'anxiété est définie comme suit :
Vague sentiment de malaise, d’inconfort ou de crainte accompagné d’une réponse du systeme
nerveux autonome ; sa source est souvent non spécifique ou inconnue pour la personne.
Sentiment d’appréhension généré par I'anticipation du danger. Il s’agit d’un signal qui prévient
d’une menace imminente et qui permet a I'individu d’y réagir (2016, p. 71).

Le probleme de I'anxiété arrive rarement seul. L’anxiété et la qualité du sommeil ont un lien qui a été
décrit. Elles s’influencent mutuellement (Cho, Min, Hur, & Lee, 2013 ; Carpenito, 2016). Chez les
personnes subissant une biopsie mammaire, il a aussi été démontré que I'anxiété a un impact sur la
capacité de faire face aux événements qui entourent cette intervention, tels que I'enseignement, la
capacité a retenir des informations et la capacité a participer a la récupération post-biopsie
(Montgomery & McCrone, 2010 ; Pedersen, Sawatzky, & Hack, 2010). L'anxiété peut produire une
augmentation des parametres hémodynamiques dont une augmentation de la fréquence cardiaque et
une élévation de la pression artérielle. Elle peut également avoir des effets déléteres au niveau de la
récupération post-opératoire (Fazlollahpour-Rokni, Shorofi, Mousavinasab, Ghafari, & Esmaeili, 2019 ;
Okamoto & Motomura, 2017). Plus grave encore, il a été montré qu’une anxiété préopératoire d’une
chirurgie cardiaque est associée a un risque élevé de mortalité (Williams et al., 2013). Et la liste est
longue. Selon NANDA International (2018), il y aurait plus de 80 symptomes différents qui pourraient
altérer le bien-étre des patients hospitalisés a cause de I'anxiété. De plus, des symptomes déja
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présents peuvent se voir exacerber telles que la fatigue et la dyspnée (Chan, Richardson, & Richardson,
2005).

Ainsi, il est possible d’affirmer qu’a I’'hGpital, I’anxiété peut étre omniprésente dans chaque service. Il
est important de s’en soucier pour en limiter les dommages directs, comme la péjoration de I'état du
patient, ou collatéraux, comme I'augmentation des co(ts.

Avec la quantité importante d’articles scientifiques disponibles dans les bases de données sur la
guestion de I'anxiété, il serait possible de continuer a donner des exemples sur I'impact qu’elle peut
avoir sur les patients. Effectivement, nous pouvons dés lors mettre en avant que le probléeme de
I’anxiété ne vient jamais seul. C'est un véritable cercle vicieux dans lequel les personnes peuvent
s’engouffrer. Parfois, I'anxiété est responsable de I'apparition d’autres maux et parfois ce sont ces
mémes maux (ou d’autres) qui ménent a elle. Ainsi, intervenir sur celle-ci permet d’éviter I'apparition
de symptomes somatiques, psychiques et affectifs, et permet au patient d’avoir un meilleur bien-étre.

Selon les Hopitaux Universitaire de Geneve (HUG, 2019), les interventions médicamenteuses devraient
prendre place uniquement pour les anxiétés de forte intensité. Pour les anxiétés d’intensité légere a
modérée, ils recommandent des interventions non médicamenteuses, dont I'aromathérapie.

Les traitements médicamenteux sont les benzodiazépines tels que le Lorazépam, les neuroleptiques
tels que le Risperidone ou des antidépresseurs de la classe des inhibiteurs sélectifs de la recapture de
la sérotonine (SSRI) (HUG, 2019). En méme temps, ces médicaments ont de réels effets secondaires.
Par exemple, le Lorazépam peut provoquer une sédation, une dépression, une asthénie, une déficience
psychologique et physique, un risque d’addiction et encore d’autres effets indésirables (Compendium,
2019).

Pour les interventions non médicamenteuses, les infirmiéres et infirmiers sont en premiere ligne. De
facto, ils peuvent agir pour soigner l'anxiété d’intensité légere a forte et toute la sphere
symptomatologique qui I'entoure. Méme si les médecins ont la possibilité de donner des traitements
médicamenteux comme des anxiolytiques, ce sont les infirmieres et infirmiers qui passent le plus de
temps aupres des patients (Association Suisse des Infirmiéres et Infirmiers — Section Valais, 2015).
D’ailleurs, les médecins pourraient eux-mémes induire une anxiété par |'effet « blouse blanche »
contrairement aux infirmiers (Brown, Buddle, & Martin, 2001).

De par sa présence seule, le personnel infirmier peut étre une ressource considérable. Selon Carpenito,
les interventions peuvent étre de « conserver une attitude calme », « rester aupres de la personne »,
« encourager I'expression des émotions » ou encore de « renseigner le patient sur les techniques de
relaxation dont I'aromathérapie » (2016, pp. 76-79). Ainsi, il est possible d’affirmer que la gestion de
ce symptome est de la responsabilité infirmiere et que I'utilisation des huiles essentielles est
appropriée. Selon le Nursing Intervention Classification (Butcher, Bulechek, Dochterman, & Wagner,
2018), la réduction de l'anxiété se traduit par le fait de minimiser I'appréhension, la crainte, le
pressentiment ou le malaise lié a une source non identifiée du danger anticipé (p. 71). En méme temps,
les infirmiéres et infirmiers sont de plus en plus limités par le temps qu’ils peuvent passer aupres des
patients. Comme le montre le témoignage d’une infirmiére sur le site de Swissinfo, le temps passé avec
le patient est de plus en plus réduit (Jorio & Bondolfi, 2020).
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Cela pousse a chercher des techniques de soins supplémentaires qui pourraient compenser cette
situation et venir soutenir le travail des infirmiéres et infirmiers. L’aromathérapie est probablement
un de ces outils. Son mode d’utilisation et ses avantages devront étre précisés davantage. Il est
important d’explorer cette méthode sur la base d’évidences scientifiques pour offrir la possibilité aux
soignants infirmiers d’avoir des connaissances sur le sujet. De plus, I'offre en soins d’'une approche
aromathérapeutique pourrait venir renforcer l'alliance thérapeutique aupres des patients qui
connaissent déja ces huiles.

Selon I’OFSP (2009), « les huiles essentielles pures peuvent étre mises sur le marché en Suisse en tant
gue médicaments ou en tant que produits chimiques » (p. 1). En tant que médicaments, il n’y a pas de
liste d’huiles essentielles autorisées par Swissmédic. C'est au pharmacien ou au droguiste compétant
gue revient la responsabilité de déterminer les doses adéquates et sécuritaires. C'est pourquoi, en
général, ce sont sous la forme de produits chimiques qu’elles sont vendues et utilisées, car beaucoup
plus accessibles (OFSP, 2009). Ainsi, leur utilisation doit étre faite de maniere appropriée. Celaimplique
de connaitre les dangers, les particularités, les propriétés de I’huile essentielle utilisée et les contre-
indications, de la méme maniere que pour un médicament.

L'aromathérapie est de plus en plus populaire. Elle a fait I'objet d’'un engouement croissant dans la
recherche ces derniéres années comme le montre le graphique (Figure 1) ci-dessous (Cooke & Ernst,
2000 ; National Center for Biotechnology Information, 2020, mai). Les professionnels qui utilisent ce
genre de thérapie sont surtout des naturopathes ou des aromathérapeutes. L'accés y est donc
restreint a I’hdpital pour les patients dans le besoin. Une spécialisation est nécessaire car chaque huile
essentielle a sa propre composition et ses propriétés spécifiques, en fonction de la plante dont elle est
issue (Tisserand & Young, 2014).

Résultats chronologiques de recherche par année sur PudMed pour :

((aromatherapy[MeSH Terms] OR (oils, volatile[MeSH Terms])) OR (essential oils[MeSH])

RESULTS BY YEAR 14,659 results
) I\‘
O-_.__------__.__----ll-llllllllllII-------llll-Il-lllll IIIIIIIIII‘I“ IC->
Figure 1

Ainsi, sachant que les huiles essentielles renferment une grande quantité de principes actifs (Tisserand
& Young, 2014), nous allons découvrir si une huile essentielle telle que la lavande est spécifiquement
efficace pour réduire I'anxiété et dans quelle mesure. Nous allons apprendre s’il existe un meilleur
mode d’administration des huiles essentielles et s’il y a des particularités a connaitre. Nos recherches
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vont nous permettre de savoir s’il est nécessaire de suivre une formation supplémentaire et spécifique
pour la profession infirmiere pour I'utilisation de ces produits. D’ailleurs, le droit autorise-t-il
I’administration d’huiles essentielles a tous les professionnels en Suisse ? Il pourrait y avoir des
spécificités quant a leur utilisation selon les situations qui ne nous sont pas connues. Nous serons
amenés a découvrir s’il y a des aspects sécuritaires a prendre en compte. Effectivement, les huiles
essentielles sont un concentré de molécules qui pourraient interférer avec des traitements prescrits
et pris par le patient, en les potentialisant ou en les inhibant. La collaboration interprofessionnelle lors
de cette intervention pourrait étre grandement nécessaire pour des questions de compatibilité. La

guantité, la posologie et les voies d’administration seront également abordées.

Cette démarche va nous permettre d’arborer les raisons qui pourraient pousser le professionnel
infirmier a utiliser I'aromathérapie. Pour cela, un cadre théorique infirmier va nous permettre de
guider notre questionnement.

Le modeéle d’adaptation de Roy décrit que le patient regoit constamment des stimuli venant de son
environnement. Par exemple, lorsque le patient arrive dans I'environnement de I’'hopital, il doit faire
face a une multitude d’informations. Lorsque ces informations aménent a de I'inconnu, elles peuvent
le faire se sentir en danger. C'est a ce moment-la qu’il peut ressentir de I'anxiété. Le patient peut
s’adapter ou non a ces stimuli environnementaux en fonction de ses propres ressources. Mais
I'infirmiére ou l'infirmier peuvent également aménager I'environnement du patient pour l'aider
(Alligood, 2014, pp. 303-331). L'ajout d’huile essentielle dans I’environnement hospitalier pourrait étre
une solution pour favoriser son adaptation et réduire I'anxiété vécue.

2.3 Conclusion

Ainsi, nous avons pu montrer que I'anxiété a I'hOpital est présente au quotidien. Elle concerne une
grande partie de la population suisse et est notamment accentuée lors de I'arrivée des patients dans
les différents services. Les interventions infirmiéres pour soulager ce symptome sont multiples.
L'aromathérapie est proposée par différents auteurs pour y répondre favorablement. Le cadre
théorique de Callista Roy permet de donner une direction a ce travail.

Nous nous demandons quelle serait I'étude a entreprendre pour permettre d’appuyer I'aromathérapie
comme intervention infirmiere basée sur des preuves pour diminuer I'anxiété chez I'adulte hospitalisé.
Une huile essentielle spécifique pourrait étre plus appropriée pour soulager cette souffrance. Pour
cela, nous irons puiser dans les bases de données afin de trouver des réponses a notre questionnement
et apporter un éclairage a la profession infirmiere en Suisse sur I'huile essentielle de lavande. La
comparaison avec les traitements habituels et I'effet placébo par rapport a cette intervention pourra
démontrer la nécessité de motiver les instances a développer des protocoles clairs de mise en pratique
basés sur les preuves.
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3. Question de recherche

Avec chacun des points de la problématique décrite ci-dessus, la question de recherche a pu étre
développée en suivant la méthode PICOT (Favre et Kramer, 2016, pp. 19-21).

La méthode PICOT

P : Population / Probleme Adultes hospitalisés souffrant d’anxiété
I : Intervention / variable d’intérét (traitement) L’aromathérapie sous forme d’huile essentielle
de lavande
C : Comparaison Soins habituels comparés avec ou sans huile
essentielle et comparé a I'effet placébo
O : Outcomes Diminution de I’Anxiété
T:Temps -

Avec ce tableau, il a été possible de faire apparaitre notre question de recherche ainsi :

Quel est I'impact de l'utilisation de I'huile essentielle de lavande (sous différentes formes) dans la
prise en charge de I'anxiété chez I’adulte hospitalisé comparé a son absence et au placébo ?

4. Méthodologie

Pour cette partie méthodologique, la maniere avec laquelle nous nous y sommes pris pour obtenir des
articles précis et pertinents sera explicitée. Toutes les étapes seront décrites, tels que le choix des
bases de données utilisées, les équations de recherches et les descripteurs jusqu’aux articles choisis.

En premier, nous avons d{ décider quels seraient les mots clés pour notre recherche. Une fois que
nous les avons listés, nous avons utilisé le site Internet « HeTOP » qui nous a permis de traduire les
mots clés en descripteurs et en anglais. HeTOP signifie « Health Terminology/Oncology Portal » et a
pour fonction de mettre en contexte des termes de recherche du MeSH (Medical Subject Heading).
Cet outil, qui est le thésaurus de référence dans le domaine biomédical, nous a trouvé les libellés
préférés associés a ces mots tout en donnant leurs définitions. Ainsi, nous avons pu nous assurer que
notre recherche correspondait bien a notre théme. Ce site nous offre également les synonymes
associés (Favre & Kramer, 2016, pp. 34-35). Le tableau ci-aprés décrit clairement les mots utilisés.

4.1 Bases de données utilisées

Nous avons utilisé trois bases de données différentes que nous allons présenter ci-dessous.

C’est une base de données payante et en anglais qui est spécialisée dans le domaine des sciences
infirmiéres. Il n’est par exemple pas nécessaire d’utiliser le mot « Nurs* » pour inclure les soins
infirmiers dans notre recherche. La particularité avec CINAHL est qu’il faut vérifier une nouvelle fois le
descripteur aprés étre allé le chercher dans le thésaurus de « HeTOP », comme expliqué ci-dessus. Il
faut aller dans le thésaurus de CINAHL, sous I'onglet « CINAHL Subject Headings » et y mettre chaque
terme « MeSH » précédemment trouvé pour s’assurer du bon mot utilisé dans cette base de données.
Une fois le descripteur vérifié, il faut aller dans « Advanced Search » et sélectionner I'onglet « Select a
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Field » pour choisir « MW Word in the subject Heading ». Ainsi, avec le descripteur précis, la recherche
devient pertinente (Favre & Kramer, 2016, pp. 90-106).

Moins complet que CINAHL pour les sciences infirmieres, PubMed est également une base de données
qui est plutot spécialisée dans le domaine biomédical. Ainsi, lors de I'utilisation de cet outil, il peut étre
nécessaire d’utiliser le mot « Nurs* ». La petite étoile en fin de mot permet de rechercher tous les
mots associés a la profession infirmiére tels que « Nursing » ou « Nurse » sans avoir a les mettre tous
dans I’équation de recherche. La particularité avec PubMed est qu’il n’est pas nécessaire de vérifier
une nouvelle fois chaque descripteur aprés étre allé les chercher dans le thésaurus « HeTOP », puisque
ce sont les descripteurs de thésaurus de PubMed qui sont donnés. Sur PubMed, il faut s’assurer d’étre
sur « All databases » pour la recherche avancée et sélectionner dans I'onglet « MeSH Terms ». Ainsi,
la recherche devient également tres précise (Favre & Kramer, 2016, pp. 107-118).

Lors de nos recherches personnelles sur les approches infirmiéres alternatives, nous avons découvert
cette base de données d’articles scientifiques récents. Nous y avons fait une simple recherche qui nous
a permis de découvrir un article intéressant pour notre travail qui, de plus, est tres récent (Holistic
Nursing Practice, 2020).

4.2 Tableau des mots clés et des descripteurs

Termes en frangais Thésaurus HeTOP Thésaurus PubMed Thésaurus CINHAL
(Traduction) (Descripteur) (Descripteur)
Aromathérapie Aromatherapy Aromatherapy Aromatherapy
Qils, Volatile Qils, Volatile Essential Oils
Huile essentielle ou ou
Essential Oils Essential Oils
Anxiété Anxiety Anxiety Anxiety
Soins infirmiers Nursing care Nurs* -
Huile essentielle de Lavender Oil ) )
lavande
Lavande Lavandula Lavandula -
Adulte Adult Adult et/ou Middle -

aged

Au fur et a mesure de nos lectures, il nous a été possible de répertorier les mots clés et les « MeSH
Terms » associés aux articles. Cela nous a permis de repérer les mots dont nous avions le plus besoin
pour cibler nos équations de recherches.
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4.3 Equations de recherche

Quentin Ulveling

Les recherches ont été faites entre le 11 et le 14 février 2020.

Base de Equations de recherche Nf)rpbre de Nf)rpbre de Nom-bre Nombre
données . . références références d’articles d’articles
(opérateurs booléens) trouvées écartées retenus  analysés
MW (Aromatherapy or
CINAHL Essential Oils) AND MW 10 4 6 1
Anxiety
Aromatherapy[MeSH
Terms] AND Anxiety[MeSH
PubMed Terms] AND Adult[MeSH 20 13 7 2
Terms] AND Middle
Aged[MeSH Terms]
Anxiety [MeSH Terms] AND
Aromatherapy [MeSH
PubMed Terms] AND Qils, Volatile 11 13 2 1
[MeSH Terms] AND
Lavandula [MeSH Terms]
Holistic Aromatherapy[Title]
Nursing 4 3 2 1
Practice AND Anxiety[Title]

4.4 Sélection des articles

Les criteres d’inclusion et d’exclusion nous ont permis de sélectionner les articles suivants :

Criteres Inclusion
Dans les CINAHL : full text, adulte 19-44 ans,
basesde middle aged 45-64 ans, anglais.
données PubMed : clinical trial, full text, 10 years
(pour la premiere recherche
uniqguement), Humans.
Autres critéres : Aromathérapie,
anxiété, auteurs infirmiers.
Dans les La recherche s’appuie sur de nombreux
textes d’articles scientifiques, présence
retenus d’auteurs suffisamment diplomés (ex.

PhD), niveau de preuve selon échelle ci-
dessous (niveau 2 ou 3), plut6t des
recherches européennes (ou
américaines), contexte de soins a
I’'hopital, I’huile essentielle de lavande,
structure scientifique fiable
(introduction, méthode, discussion,
etc.).

13

Exclusion

Articles parus avant 2009, population trop
jeune, accessibilité partielle a I’article,
articles payants, autres langues que
I’anglais, articles non scientifiques, article
non infirmier ou non médical, « DOl » ne
menant pas au bon article.

Articles uniquement qualitatifs, revue de
littérature/méta-analyse (niveau de preuve
1), niveau de preuve inférieurs a 3,
plusieurs recherches sur les mémes
pathologies ou situations cliniques, aucun
comité d’éthique mobilisé.
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4.4 Niveau de preuve

Selon Fortin et Gagnon,

La hiérarchie de preuves est un

7 . N . . Niveau1:
mécanisme servant a déterminer Revues
, . . systématiques
les études qui présentent les
meilleurs devis pour répondre a Niveau 2 :

. L. X Essais controlés
une question clinique. Le niveau de randomisés
preuve le plus élevé correspond Nivesu3:
aux revues systématiques d’essais Etude quasi-expérimentale

ou de cohorte contrélée
randomisés contrélés. Le niveau le
| faibl d .. Niveau 4:
plusTaible correspond aux opinions Etude non-expérientale ou de cohorte
trolé
d’experts (2016, p. 473). on conee
Niveau 5:

Etudes de cas et séries de cas, études qualitatives
et descriptives, projets d'implantation

Ainsi, pour classer nos articles choisis selon
leur niveau de preuve, pour notre travail,
nous nous sommes basés sur ce Lo T

Opinion d'experts
diagramme pyramidal inspiré de Melnyk et

Fineout-Overholt (2015, p. 92).

4.5 Présentation de la sélection

Nous allons présenter de maniére succincte la sélection de nos résultats de recherche comme
introduction au chapitre suivant, « Résultats ». Pour cela, nous allons numéroter les articles par ordre
alphabétique.

Nous avons fait notre premiere recherche dans CINAHL. Nous avons retenu un article qui parle de
mélanges d’huiles essentielles et d’anxiété lors d’une intervention de biopsie du sein (N°5). Ensuite,
notre recherche s’est faite sur PubMed ol nous avons retrouvé le méme article sur la biopsie (N°5).
De plus, nous avons retenu une recherche qui parle d’huile essentielle de lavandin pour réduire
I’anxiété dans un contexte de chirurgie (N°1). Une autre recherche y a été trouvée parlant d’huile
essentielle de lavande pour réduire I'anxiété et la douleur chez les patientes brilées (N°4). L'article
trouvé dans « Holistic Nursing Practice » a été retenu, car il parle de I'administration d’'un mélange
d’huiles essentielles pour réduire la douleur et I'anxiété avec I'administration d’un antalgique pour
vérifier si la dose de ce dernier pourrait étre réduite (N°3). Dans la liste des références de I'article n°2,
un article a retenu notre attention. Celui-ci a été fait uniqguement par des médecins, mais il est trés
intéressant puisqu’il compare I'effet d’un anxiolytique a celui d’'une préparation a base d’huile
essentielle de lavande appelé Silexan® chez des patients souffrants de troubles anxieux généralisés.

Ces articles vont étre détaillés dans le chapitre « Résultats » qui suit cette partie « Méthodologie ».
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5. Résultats

Dans ce chapitre, nous exposerons les articles choisis pour étre analysés et répondre a notre question
de recherche. Nous donnerons un résumé de la description des articles scientifiques et leur analyse
critique. Pour cela, nous parlerons entre autres de la population, des objectifs, des résultats retenus
et des forces et faiblesses. Nous donnerons ensuite un comparatif et une synthése des résultats de ces
articles sous la forme d’un tableau.

5.1 Articles retenus

Aprés avoir utilisé les criteres d’inclusion et d’exclusion lors de nos lectures des articles retenus cités
ci-dessus, il nous a été possible de sélectionner six articles pertinents pour répondre a notre question
de recherche.

1. Braden, R. Reichow, S., & Halm, M. A. (2009). The use of the essential oil lavandin to reduce
preoperative anxiety in surgical patients. Journal of PeriAnesthesia, 24(6), 348-355.
doi:10.1016/j.jopan.2009.10.002

2. Karadag, E., Samancioglu, S., Ozden, D., & Bakir, E. (2015). Effects of aromatherapy on sleep
quality and anxiety of patients. British association of critical nurses: Nursing in critical care,
22(2), 105-112. d0i:10.1111/nicc.12198

3. Lindgren, V., McNicholl, L., Friesen, M. A., Barnet, S., & Collins, F. (2019). Effects of
aromatherapy on pain and anxiety scores in adult patients admitted to a community hospital
on the medical unit or telemetry unit. Holistic nursing practice, 33(6), 346-353.
doi:101097/HNP.0000000000000352

4. Seyyed-Rasooli, A., Salehi, F., Mohammadpoorasl, A., Goljaryan, S., Seyyedi, Z., & Thomson, B.
(2016). Comparing the effect of aromatherapy massage and inhalation aromatherapy on
anxiety and pain in burn patients : A single-blind randomized clinical trial. Burns, 42(8), 1774-
1780. d0i:10.1016/j.burns.2016.06.014

5. Trambert, R., Kowalski, M. 0., Wu, B., Mehta, N., & Friedman, P. (2017). A randomized
controlled trial provides evidence to support aromatherapy to minimize anxiety in women
undergoing breast biopsy. Worldviews on evidence-based nursing 14(5), 394-402.
doi:10.1111/wvn.12229

6. Woelk, H., & Schlafke, S. (2010). A multi-center, double-blinded, randomized study of the
lavender oil preparation Silexan in comparison to Lorazepam for generalized anxiety disorder.
Phytomedicine, 17(2), 94-99. doi:10.1016/j.phymed.2009.10.006

5.2 Résumé de la description et analyse critique

Suite a notre sélection, nous avons analysé chaque article selon une grille d’analyse qui a été elle-
méme inspirée par le travail d’auteurs cités au début de chaque grille (communication personnelle
[cours] 23 mars 2019). Toutes les grilles d’analyse se trouvent en annexe. Nous mettons ainsi le résumé
précis et judicieux de ces analyses dans ce qui suit.
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1. Braden, R. Reichow, S., & Halm, M. A. (2009). The use of the essential oil lavandin to reduce
preoperative anxiety in surgical patients. Journal of PeriAnesthesia, 24(6), 348-355.
doi:10.1016/j.jopan.2009.10.002

Auteurs : étude faite aux Etats-Unis par trois chercheuses infirmiéres ayant un Bachelor en Sciences
infirmieres dont I'une d’elles posséde un doctorat de recherche (PhD).

Population : femmes et hommes dés 18 ans hospitalisés pour une opération dans un hopital (N = 150).

Buts: étudier l'efficacité de I’huile essentielle de lavandin pour la diminution de I'anxiété
préopératoire, la comparer entre les femmes et les hommes et la comparer entre ceux qui avaient
déja eu recours aux huiles essentielles et ceux qui n’en ont jamais utilisé.

Devis/Méthode : article quantitatif prospectif et expérimental, méthode hypothético-déductive,
comparaison entre trois groupes : groupe lavandin, groupe placébo (huile végétale de jojoba) et
groupe témoin (sans intervention), application olfactive et cutanée, mesure de I'anxiété a deux
moments (3 'admission et au transfert en salle d’opération) avec I'échelle « Visual Analogic Scale »
(VAS).

Résultat : La diminution de I'anxiété dans le groupe lavandin est statistiquement significatif. La seule
différence significative entre les sexes est la diminution de I'anxiété chez les hommes du groupe jojoba.
Le nombre de patients ayant eu recours aux huiles essentielles par le passé était insuffisant pour en
faire une analyse et en tirer quelque chose de statistiquement significatif.

Forces et faiblesses: La reproductibilité est possible et indique une bonne méthodologie. Les
statistiques utilisées augmentent la fiabilité. Le comité d’éthique est présent. Les patients étaient
renseignés sur l'intervention. Le nombre de participants est hautement satisfaisant. Le niveau de
preuve est de 2 : « essais contrblés randomisés ». L'utilisation d’huile de jojoba diminue la validité
interne, puisque c’est une huile qui sent fort et qui n’est pas neutre. La validité externe reste limitée
puisque I’échantillonnage s’est fait de maniere non aléatoire et par convenance. Le contenu est en lien
avec la question.

Conclusion : C’est une étude que nous recommandons, car les implications pour la clinique sont mises
en avant. Elle est utile pour la pratique infirmiére et devrait faire I’objet d’investigations plus poussées.

2. Karadag, E., Samancioglu, S., Ozden, D., & Bakir, E. (2015). Effects of aromatherapy on sleep
quality and anxiety of patients. British association of critical nurses : Nursing in critical care,
22(2), 105-112. d0i:10.1111/nicc.12198

Auteurs : étude faite en Turquie par quatre chercheurs infirmiers dont trois ont un doctorat de
recherche (PhD).

Population : femmes et hommes de 65 ans ou moins hospitalisés dans une unité de soins intensifs
spécialisée dans les maladies coronariennes (N = 60).

Buts : étudier I'effet de I'huile essentielle de lavande sur la qualité du sommeil (durée) et sur le niveau
d’anxiété dans ce service.
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Devis/Méthode : article quantitatif prospectif et expérimental, méthode hypothético-déductive,
comparaison entre deux groupes : groupe lavande et groupe témoin (sans intervention), application
olfactive durant 15 jours, mesure de I'anxiété avec le questionnaire « Beck Anxiety Inventory » (BAl)
et de la qualité du sommeil avec le questionnaire « Index de qualité du sommeil de Pittsburgh » (PSQl)
avant et apres 15 jours d’intervention.

Résultat : La diminution de I'anxiété et 'amélioration de la qualité du sommeil selon les questionnaires
se sont avérés statistiquement significatives en faveur du groupe lavande.

Forces et faiblesses : La reproductibilité est possible et indique une bonne méthodologie. Des outils
de statistiques tels que le X? et le t-test augmentent la fiabilité. Le niveau de preuve est de 2 : « essais
controlés randomisés ». Un comité d’éthique a été mobilisé. Les auteurs se sont basés sur la
déclaration d’Helsinki pour avoir le consentement des participants. Le nombre de participants est
acceptable mais I’échantillonnage par convenance pour une population tres précise limite la validité
externe. La validité interne est limitée puisque I'effet placébo n’est pas évalué avec un troisieme
groupe. Le contenu est en lien avec la question.

Conclusion : L'étude est bien menée. Il est facile de suivre le résonnement des auteurs. Les
implications pour la clinique sont mises en avant, telle que I'efficacité a bas colts. Effectivement, il n’y
avait que 2% d’huile essentielle dans la préparation. L’étude devrait stimuler davantage de recherches.

3. Llindgren, V., McNicholl, L., Friesen, M. A., Barnet, S., & Collins, F. (2019). Effects of
aromatherapy on pain and anxiety scores in adult patients admitted to a community hospital
on the medical unit or telemetry unit. Holistic nursing practice, 33(6), 346-353.
doi:101097/HNP.0000000000000352

Auteurs : étude faite aux Etats-Unis par quatre chercheuses infirmiéres et un chercheur ayant un
doctorat de recherche (PhD).

Population : femmes et hommes dés 18 ans hospitalisés en soins aigus ayant des douleurs a 4/10 ou
plus dans les derniéres 24h00 et prenant des antalgiques opioides (N = 23).

Buts : offrir une base pour une recherche ultérieure de plus grande ampleur, étudier I'efficacité d’un
mélange d’huiles essentielles sur le score de la douleur et de I'anxiété pour limiter la quantité
d’analgésiques opioides administrés.

Devis/Méthode : article quantitatif prospectif et expérimental, méthode hypothético-déductive,
mesure de I'anxiété et de la douleur avec I'échelle « Visual Analogic Scale » (VAS) avant, pendant et
apres l'intervention, le patient recevait d’abord un antalgique, puis le mélange en application olfactive
60 minutes plus tard.

Résultats : La diminution de la douleur est statistiquement significative (p < 0.0001), la diminution de
I’anxiété est aussi statistiquement significative avec (p < 0.0001).

Forces et faiblesses : Il y a des erreurs dues a un manque de données durant les trois premiers mois
ce qui diminue la crédibilité de I'’étude méme si les auteurs affirment avoir corrigé le désagrément. Le
niveau de preuve est 3 : « étude clinique contrdlée mais non randomisée ». Il n’y a aucune information
sur la quantité d’analgésique donnée. Les opiacés sont donnés en fonction du poids. Celui-ci pourrait
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étre une source de biais sans qu’aucune recherche de corrélation ne soit faite a ce sujet. Le niveau
cible de la douleur n’est pas donné. Le mode d’administration des analgésiques n’est pas indiqué, alors
gue le pic d’action peut varier (IV, IM, per os). Le temps d’exposition au mélange n’est pas précis,
puisqu’il est compté en quelques respirations. Il y a donc une faible validité interne. Le contenu est en
lien avec la question, méme si des précisions devront étre apportées en phase Ill pour que I’étude soit
fiable.

Conclusion : Certes, cet article scientifique n’est qu’une étude pilote, mais il manque des informations
cruciales pour pouvoir reproduire I'étude. La validité externe et le niveau de preuve sont faibles,
notamment en raison du nombre de participants, qui est bas. L’utilisation des huiles essentielles apres
la prise d’'un opiacé et I’échantillonnage non-aléatoire par convenance rendent |'exploitation des
résultats a d’autres situations quasiment impossibles. Méme s’il pourrait y avoir une diminution
possible de la quantité d’opioides donnée grace aux huiles essentielles, les résultats sont cliniqguement
inutilisables et demandent que des recherches plus poussées soient entreprises.

4. Seyyed-Rasooli, A., Salehi, F., Mohammadpoorasl, A., Goljaryan, S., Seyyedi, Z., & Thomson, B.
(2016). Comparing the effect of aromatherapy massage and inhalation aromatherapy on
anxiety and pain in burn patients: A single-blind randomized clinical trial. Burns, 42(8), 1774-
1780. d0i:10.1016/j.burns.2016.06.014

Auteurs : étude faite en Iran par six chercheurs dont deux sont infirmiers, I'un d’eux s’est formé en
Ecosse.

Population : femmes entre 15 et 55 ans, hospitalisées, briilées au second degré et a moins de 20% de
la surface de leur corps (N = 90).

Buts : étudier I'efficacité de deux interventions différentes (un groupe recevant un massage fait avec
de I'huile essentielle de lavande et de I'huile végétale, un groupe inhalant un mélange d’huiles
essentielles de lavande et de rose) comparé a un groupe témoin (sans intervention supplémentaire
gue les soins de base) pour diminuer I'anxiété et la douleur.

Devis/Méthode : article quantitatif prospectif et expérimental, méthode hypothético-déductive,
comparaison entre trois groupes : groupe massage, groupe inhalation et groupe témoin, mesure de la
douleur par I’échelle « Visual Analog Scale » (VAS) et de I'anxiété par le questionnaire de Spielberger
« State-Trait Anxiety Inventory » (STAI) et surveillance des parametres vitaux.

Résultat : Les trois groupes étaient homogenes. L'anxiété et la douleur ont diminué de maniere
statistiquement significative dans les deux groupes d’intervention (massage et inhalation).

Forces et faiblesses : La méthodologie est bonne puisqu’il est parfaitement possible de reproduire la
recherche. Le niveau de preuve est 2 : « essais contrélés randomisés ». Les statistiques sont mobilisées
pour renforcer la crédibilité des résultats. Une commission d’éthique a été mobilisée et a donné son
approbation pour cette recherche. Le nombre de participantes est satisfaisant. Le fait que le groupe
contrdle n'ait pas été pris dans la méme salle a part et I'utilisation de tranquillisants de maniére
aléatoire diminue la validité interne. La validité externe est également diminuée puisque
I’échantillonnage s’est fait de maniére non-aléatoire par convenance et parce que I'étude s’est faite
uniquement aupres des femmes. Le contenu est en lien avec la question. Le risque encouru par les
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patientes était de n’étre plus couvertes par les antidouleurs ou les anxiolytiques (mais tout porte a
croire que la recherche était bien encadrée pour limiter une souffrance inutile.)

Conclusion : Les résultats obtenus par deux interventions différentes ouvrent plus de questions qu'’ils
n’en résolvent. Il est certain que d’autres études doivent étre menées sur le sujet pour élargir les
possibilités d’application des huiles essentielles, mais ces résultats montrent une possibilité clinique
peu chére et non-invasive qui pourrait étre proposée dans les services.

5. Trambert, R., Kowalski, M. 0., Wu, B., Mehta, N., & Friedman, P. (2017). A randomized
controlled trial provides evidence to support aromatherapy to minimize anxiety in women
undergoing breast biopsy. Worldviews on evidence-based nursing 14(5), 394-402.
doi:10.1111/wvn.12229

Auteurs : étude faite aux Etats-Unis par cinq chercheurs dont trois sont des infirmiéres et I'une d’elles
possede un doctorat de recherche (PhD).

Population : femmes agées de 18 a 90 ans devant faire une biopsie mammaire (N = 87).
Buts : étudier I'efficacité de deux mélanges différents d’huiles essentielles pour diminuer I'anxiété.

Devis/Méthode : article quantitatif prospectif et expérimental, méthode hypothético-déductive,
comparaison entre trois groupes : un groupe recevant le mélange « lavande — bois de santal », un
groupe recevant le mélange « menthe poivrée — orange » et un groupe recevant un placébo,
application olfactive, mesure de I'anxiété a deux moments (avant et apres l'intervention) avec le
guestionnaire de Spielberger « State-Trait Anxiety Inventory » (STAI).

Résultats : La diminution de I'anxiété pour le groupe « lavande — bois de santal » est statistiquement
significative (p = 0.032).

Forces et faiblesses : La reproductibilité est possible et indique une bonne méthodologie. Le niveau de
preuve est 2 : « essais controlés randomisés ». La proportion des molécules contenues dans les huiles
essentielles pourrait varier selon le fournisseur ou le lot et modifier les résultats d’une étude
reconduite. Les statistiques ont été utilisées et augmentent ainsi la validité. Un comité d’éthique a été
mobilisé. Un formulaire de consentement a été rempli par chacune des participantes. Le nombre de
participantes rend crédible les résultats. Le contenu est en lien avec la question. Un biais qui diminue
la validité interne est présent da a I'impossibilité de mener I'étude en aveugle puisqu’il était possible
de sentir ou non I'odeur présente. La validité externe reste limitée puisque I'échantillonnage s’est fait
de maniére non aléatoire et par convenance.

Conclusion : L'article offre des résultats intéressants pour la clinique, mais qui restent limités. Encore
une fois, la lavande semble apporter une diminution de I'anxiété dans une nouvelle situation, mais
d’autres recherches devraient étre faites, afin d’utiliser ces interventions sur d’autres populations.

6. Woelk, H., & Schlafke, S. (2010). A multi-center, double-blinded, randomized study of the
lavender oil preparation Silexan in comparison to Lorazepam for generalized anxiety disorder.
Phytomedicine, 17(2), 94-99. doi:10.1016/j.phymed.2009.10.006

Auteurs : étude faite en Allemagne par deux chercheurs médecins.
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Population : femmes et hommes agés de 18 a 65 ans ayant un diagnostic de trouble anxieux généralisé
(TAG) selon le DSM-4 et suivant un traitement ambulatoire avec leur médecin généraliste (N = 78).

Buts : étudier |'efficacité thérapeutique et la tolérance du Silexan® (préparation d’huile essentielle de
lavande) par rapport au Lorazépam pour le traitement des patients souffrants de TAG.

Devis/Méthode : article quantitatif prospectif et quasi-expérimental, méthode hypothético-
déductive, comparaison entre deux groupes : groupe Silexan® et groupe Lorazépam, mesures faites
avec des questionnaires individuels reconnus avant, pendant et a la fin de I'étude, les questionnaires
utilisés sont:« The Hamilton Anxiety Rating Scale» (HAM-A), « The Penn State Worry
Questionnaire Past Week version score Total » (PSWQ-PW-total), « The SF-36 mental health score »,
« The Clinical Global Impression » (CGl), « The Zung's Self-rating Anxiety Scale » (SAS) et un journal du
sommeil.

Résultats : De maniére statistiquement significative, I’administration de Silexan® en gélule de 80 mg
est aussi efficace et comparable a celle de 0.5 mg de Lorazépam chez I’adulte souffrant de TAG.

Forces et faiblesses : La fiabilité est grande puisqu’il est parfaitement possible de reproduire cette
recherche et qu’elle se base sur les statistiques. Le niveau de preuve est 3: « étude quasi-
expérimentale ». Une commission d’éthique indépendante a été mobilisée et a donné I'autorisation
pour mener a bien cette recherche, et cela la rend crédible. Chaque participant a eu I'occasion de
donner son accord éclairé. Un risque était présent pour les participants lors de la premiere semaine
puisqu’ils ont di prendre un placébo. IIs n’étaient donc plus couverts. Le nombre de participants était
également important et permet des résultats statistiques fiables. La validité interne est bonne puisque
la variable indépendante est la seule cause possible du changement touchant les variables
indépendantes. La validité externe reste limitée puisque I'échantillonnage s’est fait de maniére non
aléatoire et par convenance. Le contenu est en lien avec la question.

Conclusion : L'utilisation des benzodiazépines est fortement répandue dans les services. Le risque
d’addiction est élevé. La sécurité de I'utilisation du Silexan® est démontrée, comparée aux effets
secondaires du Lorazépam. L’étude suggére de faire davantage d’études plus poussées sur le Silexan®
et avec un échantillon plus grand. Selon nous, cette étude montre qu’il serait nécessaire de développer
un protocole d’application pour les infirmiers et devrait étre transmis a de plus larges services.

5.3 Tableau synoptique résumant les résultats des articles

Pour la suite de ce travail, nous avons établi un tableau qui va nous permettre de comparer facilement
les résultats des six articles retenus. Dans la partie « Discussion » qui suivra, nous utiliserons ce tableau
pour appuyer nos propos.
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NO
* Titre.
*Journal.

*Lieu de la
recherche.

* Auteurs.

#* Population
/échantillon.

#* Devis de
recherche.

1

* Braden, R., Reichow,
S., & Halm M. A.
(2009).

* The use of the
essential oil lavandin
to reduce
preoperative anxiety
in surgical patients.

* Journal of
PeriAnesthesia.

* Etats-Unis
d’Amérique.

* Auteurs : Infirmiéres
dont une PhD.

* Femmes et hommes
des 18 ans hospitalisés
pour une opération
dans un hopital (N =
150).

* Article quantitatif
prospectif et
expérimental.

2

* Karadag, E.,
Samancioglu, S., Ozden,
D., & Bakir, E. (2015).

* Effects of
aromatherapy on sleep
quality and anxiety of
patients.

* British association of
critical nurses : Nursing
in critical care.

* Turquie.

* Auteurs : Infirmiers
dont trois PhD.

* Femmes et hommes
de 65 ans ou moins
hospitalisés dans une
unité de soins intensifs
spécialisée dans les
maladies coronariennes
(N = 60).

* Article quantitatif
prospectif et
expérimental.

3

* Lindgren, V.,
McNicholl, L., Friesen,
M. A,, Barnet, S., &
Collins, F. (2019).

* Effects of
aromatherapy on pain
and anxiety scores in
adult patients
admitted to a
community hospital
on the medical unit or
telemetry unit.

* Holistic nursing
practice.

* Etats-Unis
d’Amérique.

* Auteurs : Infirmiers
et un PhD.

* Femmes et hommes
des 18 ans hospitalisés
en soins aigus ayant
des douleurs a 4/10 ou
plus dans les derniéres
24h00 et prenant des
antalgiques opioides
(N =23).

* Article quantitatif
prospectif et
expérimental.
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4

* Seyyed-Rasooli, A.,
Salehi,F.,
Mohammadpoorasl, A.,
Goljaryan, S., Seyyed, Z.,
& Thomson, B. (2016).

* Comparing the effects
of aromatherapy massage
and inhalation
aromatherapy on anxiety
and pain in burn patients
: A single-blind
randomized clinical trial.

* Elsevier : Burns.
* |ran.

* Auteurs : Deux
infirmiers, médecin,
physio. et manager.

* Femmes entre 15 et 55
ans, hospitalisées, brulées
au second degré et a
moins de 20% de la
surface de leur corps (N =
90).

* Article quantitatif
prospectif et
expérimental.

5

* Trambert, R.,
Kowalski, M. O., Wu, B.,
Mehta, N., & Friedman,
P. (2017).

* A randomized
controlled trial provides
evidence to support
aromatherapy to
minimize anxiety in
women undergoing
breast biopsy.

* Sigma : worldviews on
EBN.

* Etats-Unis d’Amérique

* Auteurs : Trois
Infirmieres dont une
PhD, un médecin et un
ostéopathe.

* Femmes agées de 18 a
90 ans devant faire une
biopsie mammaire (N =
87).

* Article quantitatif
prospectif et
expérimental.

6

* Woelk, H., & Schlafke,
S. (2010).

* A multi-center, double-
blinded, randomized
study of the lavender oil
preparation Silexan® in
comparison to Lorazepam
for generalized anxiety
disorder.

* Elsevier :
Phytomedicine.

* Allemagne.

* Auteurs : Médecins.

* Femmes et hommes
agés de 18 et 65 ans avec
TAG selon le DSM-4 et
traitement ambulatoire
avec leur médecin
généraliste (N = 78).

* Article quantitatif
prospectif et quasi-
expérimental.



# But(s) de
I’étude.

# [ntervention
clinique.

* Huile
essentielle
administrée.

#Comparaison

*[nstrument
de mesure.

* Etudier I’ efficacité
de I'huile essentielle
de lavandin pour la
diminution de
I"anxiété
préopératoire, la
comparer entre la
femme et I’homme et
la comparer entre
ceux qui avait déja eu
recours aux huiles
essentielles et ceux
qui n’en ont jamais
utilisé.

* Application olfactive
et cutanée d’HE.

* Lavandin.

* Comparaison entre 3
groupes : groupe
lavandin, groupe
placébo (huile
végétale de jojoba) et
groupe témoin (sans
intervention).

* Mesure de I'anxiété
a deux moments (a
I’admission et au
transfert en salle
d’opératoire) avec
I’échelle « Visual
Analogic Scale » (VAS).

* Etudier I'effet de
I’huile essentielle de
lavande sur la qualité du
sommeil (durée) et sur
le niveau d’anxiété dans
ce service.

* Application olfactive
durant 15 jours.

* 2% de Lavande.

* Comparaison entre 2
groupes : groupe lavande
et groupe témoin (sans
intervention).

* Mesure de I'anxiété
avec le questionnaire

« Beck Anxiety

Inventory » (BAI) et de la
qualité du sommeil avec
le questionnaire « index
de qualité du sommeil de

Pittsburgh »l (PSQI) avant

et apres les 15 jours
d’intervention.

* Etude pilote, étudier
I’efficacité d’un
mélange d’HE sur la
douleur et I'anxiété et
limiter la quantité
d’analgésiques
opioides pris.

* Stick d’'HEs et tenu a
7,5-10 cm du nez
durant plusieurs
respirations si
I"antalgique seul n'a
pas suffi.

* Mélange d’HE:
encens, cypres bleu,
lavande et melaleuca.

* Mesure de I'anxiété
et de la douleur avant,
pendant et aprés
I'intervention.

* "échelle « Visual

Analogic Scale » (VAS).
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* Etudier 'efficacité de
deux interventions
différentes (massage
HE/HV ou deux HE
inhalées) comparé au
groupe témoin (sans
intervention
supplémentaire que les
soins de base) pour
diminuer I'anxiété et
douleur.

* HE de lavande et HV ou
HE de lavande et rose.

* Comparaison entre 3
groupes : groupe
massage, groupe
inhalation et groupe
témoin.

* Mesure de la douleur
par I’échelle visuelle de la
douleur « Visual Analog
Scale (VAS) et de I'anxiété
par le questionnaire de
Spielberger « State-Trait
Anxiety Inventory » (STAI)
et surveillance des
parametres vitaux.

* Etudier |’ efficacité de
deux mélanges
différents d’huiles
essentielles pour
diminuer I'anxiété.

* Application olfactive.

* [avande - bois de
santal ou menthe
poivrée — orange.

* Comparaison entre 3
groupes : groupe
recevant le mélange

« lavande - bois de
santal », groupe
recevant le mélange

« menthe poivrée —
orange » et groupe
recevant un placébo.

* Mesure de I'anxiété a

deux moments (avant et

apres lI'intervention)
avec le questionnaire
STAI.

* Etudier 'efficacité
thérapeutique et la
tolérance au Silexan® par
rapport au Lorazépam
comme traitement du TAG.
* Phase de sélection :

1 semaine, placébo pris.
Phase de traitement :

6 semaines, gélule 80 mg
de Silexan® et de placébo
ou gélule 0.5 mg de
Lorazépam et de placébo
(Per o0s).

Phase d’interruption :

2 semaines, traitements
aux jours 43, 45, 47, 50 et
53, autres jours : placébos.

* Silexan® (HE lavande).

* Comparaison entre 2
groupes : groupe Silexan®
et groupe Lorazépam.

* Mesures avant,
pendant et a la fin de
I’étude.

* Six questionnaires :
HAM-A, PSWQ-PW-total,
SF-36, CGl, SAS et un
journal du sommeil.



#* Résultats.

(Statistiques et
pour la
pratique.)

* |'anxiété a diminué
de maniére
statistiguement
significative dans
groupe lavandin
(analyse de
covariance).

Entre les sexes,
I"anxiété a diminué
chez les hommes du
groupe jojoba de
maniere
statistiquement
significative (P = 0.02).

Le nombre de patients
ayant eu recours aux
HE par le passé est
insuffisant pour les
statistiques.

* Pour la pratique :
Voir ci-dessous*

* La diminution de
I"anxiété et de la qualité
du sommeil selon les
questionnaires se sont
avérées statistiquement
significatives en faveur
du groupe lavande (P <
0.05).

PSQl : P =0.006 et BAI :
P =0.001.

* Pour la pratique :
L'HE de lavande peut
étre utilisée dans les
unités de soins intensifs.

* Pour la pratique article N° 1 :
L'HE de lavandin est efficace pour réduire I'anxiété chez les patients avant une opération. L’application sur les points de prise de pouls pourrait faciliter la

* La diminution de la
douleur est
statistiguement
significative
(p=<0.0001), Ia
diminution de
I’anxiété est aussi
statistiguement
significative avec
(p=<0.0001).

* Pour la pratique :
Il faut plus de
recherches.

Intervention non
pharmacologique
réalisable, bien
tolérée, peu colteuse,
non invasive et
efficace contre la
douleur et I'anxiété.

* Les trois groupes
étaient homogenes,
I'anxiété (P = 0.007) et la
douleur (P < 0.001) ont
diminué de maniere
statistiguement
significative dans les deux
groupes (massage et
inhalation).

Anxiété

massage : P. = 0.0007
inhalation : P =0.002

Douleur
massage : P =0.001
inhalation : P = 0.002

* Pour la pratique :
Intervention infirmiere
peu chére et non-invasive
qui pourrait étre
proposée pour réduire
I"anxiété et la douleur
chez les patientes brulées
a moins de 20% de la
surface de leur corps.

* La diminution de
I"anxiété pour le groupe
« lavande - bois de
santal » est
statistiquement
significative (p = 0.032).

* Pour la pratique :
Modeéle de I'adaptation
était trés utile, il est
recommandé de
I"utiliser.

Application d’HE est une
intervention infirmiere
fondée sur des preuves
pour réduire I'anxiété
des femmes subissant
une biopsie du sein.

Les infirmiéres et
infirmiers peuvent
proposer un
changement de
politique hospitaliere en
s'appuyant sur des
preuves.

* De maniere
statistiquement
significative,
I"administration de
Silexan® en gélules de 80
mg est aussi efficace et
comparable a celle de 0.5
mg de Lorazépam chez
I’adulte souffrant de TAG.

* Pour la pratique :
L'aromathérapie est une
action infirmiere et la
profession devrait s’y
intéresser plus
amplement pour le
traitement du TAG.

dispersion de I'HE dans le corps. Il y a peu de risque et c’est peu couteux. La collaboration infirmiers - aromathérapeutes certifiés est conseillé afin d’élaborer

des protocoles. Le choix des HEs devrait se baser sur des symptomes ciblés, la préférence du patient et les risques possibles. Le choix de HE devrait se baser sur

les chromatographies a phase gazeuse ou a réfraction de la lumiere. Un aromathérapeute peut également aider a choisir la dose et I'application en fonction de

I'intervention thérapeutique visée. Pour I'administration cutanée, il faut faire un pré-test de réaction allergique. La réaction du patient aux huiles essentielles

doit étre surveillée afin que I'efficacité de I'intervention puisse étre évaluée, communiquée et intégrée dans le plan de soins. Les infirmieres et infirmiers

doivent avoir recu l'instruction de se laver les mains apres avoir utilisé des huiles essentielles et éviter tout contact avec les yeux et les muqueuses. L'acces aux

informations des fiches de données de sécurité pour les huiles essentielles utilisées dans la pratique est impératif.
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# Quelle
réponse a
votre question
de recherche ?

HE : Lavandin

Forme:

Olfactive (une seule
inspiration) ET
cutanée (sur le pouls).
Comparaison :

Avec placébo et
groupe controle.

Recherche et résultats :

Diminue l'anxiété (et la
douleur) de maniere
statistiguement
significative.

Impact :
Diminue I'anxiété ET la
douleur préopératoire.

L'utilisation d’"HE peut
augmenter la maniére
dont les patients
participent a leurs soins
et pourrait réduire la
guantité de sédatifs
utilisés (et ainsi leurs
effets secondaires).

Intervention infirmiére
peu cher.

Recommandations :
Prétest cutanég, se
laver les mains,
attention aux yeux et
aux muqueuses.

HE : Lavande

Forme:
Olfactive (20 minutes).

Comparaison :
Avec ou sans HE.

Recherche et résultats :
Deux gouttes d’'une
préparation de 2% d’HE
de lavande durant 15
jours diminuent
I'anxiété (et améliorent
le sommeil) de maniere
statistiguement
significative.

(= faible quantité d’HE
sur 2/3 d’hommes).

Impact :

Intervention infirmiere
peu cher, non invasive,
appliquée facilement et
pas d’effets secondaires
(comparé aux sédatifs
habituellement utilisés).

Intervention non
pharmacologique peut
avoir une grande
incidence sur le vécu du
patient.

HEs : Encens, cypres
bleu, lavande et
melaleuca (mélange).

Forme:

(Aprés administration
opioide)
administration d’HE en
olfaction durant
plusieurs respirations.

Comparaison :
Niveau de douleurs et
d’anxiété avant et
apres I'administration
d’HE.

Recherche et résultats :
Le mélange contenant
de I'HE de lavande
diminue I'anxiété (et

la douleur) de maniere
statistiquement
significative.

Impact :

Intervention infirmiére
non pharmacologique
pouvant réduire la
guantité d’antalgique
administré et d’en
diminuer les effets
secondaires. Elle est
réalisable, bien
tolérée, peu colteuse,
non invasive et
efficace.
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HE : Lavande et rose.

Forme:
Groupe olfaction avec
mélange lavande — rose

(7 gtts durant 30 minutes)

et groupe massage avec
HV et HE de lavande (3
gtts durant 30 minutes).

Comparaison :

Soins habituels avec
massage, olfaction ou
sans.

Recherche et résultats :
Que ce soit en massage

ou en olfaction, il y a une

diminution
statistiguement
significative de I'anxiété
(et la douleurs).

Impact :
Intervention infirmiére

peu cher et non invasive.

HE : Mélange lavande —
bois de santal ou
mélange menthe
poivrée — orange.

Forme:
En olfaction (2ml par

mélange) durant toute la

durée de l'intervention.

Comparaison :

Groupe lavande, groupe
menthe et groupe
placébo.

Recherche et résultats :
Le mélange lavande
diminue I'anxiété de
maniere
statistiguement
significative.

Toutes les HEs ne sont
pas efficace pour
diminuer I'anxiété.

Le modele de
I’adaptation de Roy
permet de guider
I"utilisation d’HEs dans
la pratique infirmiere.

Impact :

Intervention infirmiére
basée sur les preuves
qui réduit I'anxiété
durant une biopsie
mammaire.

HE : Silexan® (lavande)

Forme:
Gélule : per os

Comparaison :
Silexan® et Lorazépam

Recherche et résultats :
Le grand nombre
d’échelle utilisé pour
évaluer I'impact de
I'aromathérapie permet
d’en approfondir les
effets sous différents
angles. Elles sont toutes
statistiquement
significatives (Anxiété :
HAM-A, SAS, PSWQ-PW ;
qualité de vie ; efficacité
du traitement et qualité
du sommeil.)

Impact :

Montre qu’au-dela d’étre
une simple intervention
non médicamenteuse
infirmiere,
I"administration d’huile
essentielle de lavande
pourrait étre plus
appropriée que le
Lorazépam pour le
traitement des TAGs.
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6. Discussion et perspectives

Dans cette section, nous exposerons par ordre d’importance décroissant plusieurs éléments
intéressants qui nous permettent de répondre a notre question (Hofmann, 2014, pp. 285-308). Nous
allons commencer par faire un rappel de la question de recherche tout en apportant la réponse que
nous avons trouvée suite a I'analyse de six articles. Ensuite, nous comparerons les articles entre eux
puis nous apporterons des propositions pour la pratique et la recherche infirmiére. Nous aborderons
les forces et les limites de notre travail de Bachelor et nous dirons quelques mots sur les résultats
inattendus. Nous expliciterons notre réflexion sur le modéle d’adaptation de Roy avant de passer a la
conclusion.

6.1 L'impact

Pour déterminer et connaitre I'impact de I'utilisation de I'huile essentielle de lavande sous différentes
formes dans la prise en charge de I'anxiété chez I’adulte hospitalisé comparée a son absence et a I'effet
placébo, nous avons exploré six articles quantitatifs issus des bases de données CINAHL, PubMed et
Holistic Nursing Practice.

Pour répondre a cette question, I'élément essentiel que nous retenons des articles analysés est que
I'huile essentielle de lavande est spécifiquement efficace pour diminuer I'anxiété ressentie par les
personnes qui en souffrent et ceci dans diverses situations (n° 1, 2, 3, 4, 5 et 6). Malgré qu’il ne soit
pas possible de généraliser les résultats de ces six articles a d’autres populations, ils ont tous montré
une efficacité statistiquement significative pour I’huile essentielle de lavande comparée a son absence,
a un placébo ou a une autre huile essentielle. De plus, la lavande contenue dans une gélule de Silexan®
de 80 mg est autant efficace qu’une légére dose du benzodiazépine « Lorazépam » de 0.5 mg pour le
traitement de I'anxiété. L'huile essentielle de lavande ne présente presque pas de danger ni d’effets
secondaires et c’est aussi statistiquement significatif selon I’étude n° 6. Que ce soit par une application
olfactive, cutanée ou entérale, toutes ces interventions se sont montrées étre efficaces, méme celle
qui ne comportait que 2% d’huile essentielle (n° 2). Sur les six articles scientifiques retenus, cing articles
ont un niveau 2 de preuve (n° 1, 2, 4, 5 et 6). Il n’y a que I'étude pilote qui a un score plus faible de
niveau 3 (n° 3). De plus, ce type d’interventions a I'h6pital est spécifiquement infirmier, peu cher et
réduit les colts indirects liés a I'anxiété. Il est réalisable, bien toléré, efficace et non-invasif, et tout
cela est basé sur des preuves (n° 1, 2, 3, 4, 5 et 6).

Ainsi, selon les éléments cités ci-dessus, I'utilisation d’huile essentielle de lavande par la profession
infirmiere est un atout et une ressource avérée. Elle offre plusieurs avantages pour diminuer I'anxiété
chez I'adulte hospitalisé. Pourtant, quelques inconvénients sont a relever. Nous allons approfondir
cette discussion dans ce qui suit.

6.2 Comparaison entre les articles
Chacun des six articles montrent que I'huile essentielle de lavande, seule ou mélangée a d’autres
huiles, améne a une baisse de I'anxiété de maniere statistiquement significative. Ces recherches

montrent toutes que I'administration d’huile essentielle est une intervention infirmiere. Elles ont
également toutes été faites aupres d’'une population précise en collaboration avec I'institution dans
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laquelle elles ont été menées. Elles se sont toutes basées sur des échelles permettant d’évaluer les
changements de I'anxiété dans le temps. Toutes ces interventions ont été validées par un comité
d’éthique.

Les échelles utilisées pour mesurer I’anxiété varient selon les études. Le VAS est utilisé dans I'article n°
1, 3 et 4. Pourtant, il ne permet pas de différencier le niveau d’anxiété habituel de la personne et
I’anxiété générée par la situation comme peut le faire le STAI. Ce dernier est utilisé dans I'article n° 4
et 5. l'article n° 2 utilise le questionnaire BAI pour évaluer I'anxiété et I'article n° 6 utilise le HAM-A, le
SAS et le PSWQ-PW. Certains articles s’intéressent a d’autres symptomes que I'anxiété, tels que le
sommeil, la douleur ou la qualité de vie. Pour la qualité du sommeil, I'article n°® 2 utilise le questionnaire
PSQl et I'article n® 6 utilise un journal du sommeil que les participants remplissent eux-mémes. Ce
dernier article est celui qui montre le plus d’échelles utilisées. En plus de ceux déja énumérés, les
auteurs utilisent le SF-36 qui mesure le niveau de qualité de vie du point de vue physique et mental.
IlIs utilisent également le CGl, qui évalue le traitement en lui-méme. Selon nous, le niveau d’anxiété
recueilli par les articles qui utilisent des échelles différentes ne peut pas étre comparé. Toutefois, en
plus du fait que toutes ces échelles ont déja été testées et sont reconnues internationalement, les
statistiques viennent assurer la véracité du changement de I'anxiété au sein de chaque étude, et ceci
malgré les différentes voies d’administration.

Les modes d’administration de 'huile essentielle ont été de trois formes différentes, dont la durée
d’exposition pouvait grandement varier. Les trois ou quatre modes d’administration étaient soit
olfactif (n°® 2, 3, 4 et 5), soit cutané (n° 4), soit olfactif et cutané en méme temps (n° 1) ou soit encore
per os (n° 6). La durée pouvait étre trés courte, telle qu’une seule inspiration pour I'article n°1 mais
avec une application cutanée. Pour I'article n° 3, c’était le temps de plusieurs respirations. Tandis que
I'article n° 2 laissait une durée d’exposition olfactive de 20 minutes, pour I'article n°4, la durée était de
30 minutes. Lorsque I’huile essentielle est appliquée sur la peau, elle est rapidement absorbée. Une
fois dans le corps, elle agit jusqu’a ce qu’elle soit métabolisée et éliminée. Malheureusement, la durée
d’action de I'huile essentielle dans I'organisme n’est pas décrite dans ces articles. Ainsi, I'article n° 4
montre une application cutanée par massage de 30 minutes, mais I’exposition est prolongée. Comme
pour I'application cutanée, lorsque I’huile essentielle est absorbée per os, la durée d’action peut étre
plus ou moins grande selon chaque molécules présentes et en fonction de leurs quantités.

Effectivement, la quantité recue per os dans I'article n° 6 est de 80 mg d’huile essentielle de lavande.
C’est I'intervention qui comporte la plus grande quantité administrée. Malgré que I'article n° 5 utilise
2 ml d’un mélange d’huiles essentielles par intervention, c’est uniquement de maniere olfactive et ce
n’est donc pas cette quantité qui est recue par le patient. L'article n° 4 utilise 7 gouttes du mélange
lavande/rose en olfaction, alors que I'article n° 2 montre une utilisation de seulement 2 gouttes d’une
préparation de 2% d’huile essentielle de lavande (le reste étant de I'eau). Pour I'application cutanée,
I'article n° 4 montre une utilisation de 3 gouttes et I'article n°1 une utilisation d’une seule goutte sur
une compresse. Il est a noter qu’'une compresse est absorbante et de ce fait le patient ne devait
certainement pas absorber la goutte entiére. L'utilisation d’'une compresse est une méthode parmi
d’autres pour la pratique que nous allons développer ci-dessous.
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6.3 Pour la pratique et la recherche infirmiére

Bien gu’avec ces six articles il ne soit pas possible de faire une généralisation de ces interventions
aromathérapeutiques, il est toutefois montré que cette piste devrait étre explorée dans chaque
service. Nous avons pu mettre en évidence les possibilités d’application et les résultats qui pourraient
étre attendus, mais également la nécessité d’étre formé ou au mieux informé.

Les infirmiéres et infirmiers doivent étre au courant des informations multiples qui entourent
I’aromathérapie pour intervenir sur I'anxiété. Que ce soit pour orienter les patients, pour proposer aux
institutions de se pencher sur la question ou pour faire de la recherche et mettre au point des
protocoles clairs, I'acces a I'information basée sur des preuves est primordiale. Notre travail permet
justement d’appuyer ces recommandations en se basant sur des preuves scientifiques.

Il est nécessaire d’avoir des connaissances tels que se laver les mains aprés avoir manipulé des huiles
essentielles et éviter ainsi de s’en mettre dans les yeux. Il ne faut pas négliger le risque lié aux réactions
allergiques, qui sera développé ci-dessous. Il y a également des recommandations a connaitre en ce
qui concerne les femmes enceintes. La composition de I’huile essentielle utilisée devrait étre certifiée
par une analyse faite par chromatographie a phase gazeuse ou par réfraction de la lumiére comme
I"explique I'article n° 1.

De plus, I'infirmiére ou I'infirmier doit se conformer a la politique et aux procédures de I'établissement
dans lequel elle ou il travaille mais peut proposer des changements de cette politique hospitaliere en
se basant sur des preuves. Effectivement, aprés avoir fait quelques recherches sur la situation légale
en Suisse, la réglementation se fait a I'échelle du canton. Le professionnel infirmier n’a pas le droit de
prescrire de I'aromathérapie s’il n’a pas un diplome fédéral en thérapie complémentaire. Il doit se
référer aux directives de l'institution dans laquelle il travaille. Actuellement, le service du médecin
cantonal du canton de Vaud se penche sur la question. Le CHUV a décidé de maintenir un cadre tres
strict quant a I'utilisation des huiles essentielles (communication personnelle [entretien téléphonique]
25 mai 2020 ; OrtTrac, 2020).

Demain, nous aimerions que plus de recherches soient effectuées sur les huiles essentielles. En plus
de diminuer I'anxiété, ces dernieres pourraient avoir des propriétés antibactériennes, antifungiques,
améliorant le sommeil et le systeme cardiovasculaire, et biens d’autres encore (n°2 ; Bahrami et al.,
2017). Nous aimerions que davantage de recherches démontrent ou non les possibilités d’utilisation
des huiles essentielles et que les prestations basées sur les preuves grandissent. Ces interventions
pourraient étre un avantage pour la profession infirmiére, en ne se limitant pas uniquement a
I'utilisation d’huile essentielle de lavande pour diminuer I'anxiété.

Pour pouvoir proposer des interventions avec I'huile essentielle de lavande, il est nécessaire de se
baser sur des résultats statistiquement significatifs. C'est ce qui fait la force de ces six articles.
Cependant, comme décrit plus haut, 'une de leurs limites est qu’il n’est pas possible de généraliser a
une plus large population et chacun de leurs résultats se restreint a la population étudiée.
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6.4 Forces et limites

Ce que nous constatons dans ces six articles est qu’ils montrent tous une efficacité indépendante. Cela
donne envie de creuser le sujet afin de savoir si c’est une intervention généralisable. Alors que
I’aromathérapie est peu mise en avant dans la formation infirmiere, ce travail met en évidence le
potentiel de I'huile essentielle de lavande comme intervention infirmiéere dans la réduction de I'anxiété
chez I'adulte hospitalisé. De plus, dans chacune de ces études, il n'y a eu que trés peu d’indications
d’effets indésirables ou de risques avec I’huile essentielle de lavande. Les différentes échelles utilisées
mettent en lumiére le fait que nous avons une multitude d’outils nous permettant d’évaluer I'anxiété
et son évolution sous différents angles. Ces articles quantitatifs nous ont permis de démontrer le fait
gue I'huile essentielle de lavande peut diminuer I'anxiété et d’autres symptomes dans des situations
tres spécifiques et qu’ils étaient appropriés pour répondre a notre question de recherche. Finalement,
ce travail permet de justifier la nécessité de plus de recherches et d’intérét par la profession infirmiére
pour I'aromathérapie.

D’un autre cOté, ce que nous constatons également dans ces six articles est qu’ils sont tres différents
en ce qui concerne la population, la méthodologie et la culture dans lesquelles ces recherches ont été
faites. Par exemple, I'étude pilote discrédite quelque peu la preuve de notre découverte. Toutes ces
études ont été faites sur une population tres spécifique et par convenance. Il n’est donc pas possible
de généraliser les résultats, méme en assemblant plusieurs études faites sur différentes populations.
Une méta-analyse qui se baserait sur toutes les recherches faites jusqu’a ce jour apporterait un niveau
1 de preuve mais cela dépasse la cadre de notre travail sur I'aromathérapie.

Lorsqu’il est question de faire de la recherche avec le végétal, il est toujours trés compliqué de rendre
une étude crédible. Alors qu’il est possible de produire un médicament avec la quantité exacte de
principes actifs, la quantité de molécules contenues dans les huiles essentielles varient en fonction de
chaque plante utilisée pour leur fabrication (Deschepper, 2017, p. 72). De plus, ce qui n’est jamais
abordé dans ces articles, c’est le colt écologique de la fabrication d’une huile essentielle. Selon le
Comité Interprofessionnel des Huiles Essentielles Francaises (n. d.), il faut environ un hectare de
lavande pour faire 15 kg d’huile essentielle de lavande vraie. Cela correspond a environ 1’665 fioles de
10 ml. Pour reprendre les chiffres figurant dans la problématique ci-dessus, il est serait impossible de
traiter les 2,86 millions de suisses qui souffriront d’anxiété en regard de toutes les fioles qui seraient
nécessaires pour le faire. A I’échelle des hépitaux suisses et a leur fréquence d’utilisation, que 'on
pourrait imaginer importante, I'impact environnemental pourrait étre bien plus négatif que le bénéfice
pour notre profession.

Ily a également des inconnues telles que la durée d’exposition minimale nécessaire, la durée d’action
selon les différentes voies d’administration, le nombre de répétitions possible durant une journée ou
durant plusieurs jours consécutifs. De plus, ces six articles montrent des résultats positifs alors que
d’autres recherches montrent des résultats qui ne sont pas statistiquement significatifs (Muzzarelli,
Force, Sebold, 2006 ; Graham, Browne, Cox et al., 2003 ; Louis & Kowalski, 2002 cités dans I’articles n°
1) et (Seifi et al., 2014 ; Bikmoradi et al., 2014 cité dans I'article n° 2).
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Compte tenu de ces éléments, il pourrait y avoir des réticences du point de vue clinique. Les
surveillances infirmiéres demandent un regard constant et attentif sur I’évolution de I'état du patient.
L'administration d’huiles essentielles pourrait cacher ou provoquer certains symptomes. Ainsi, il
pourrait y avoir une augmentation de la charge de travail clinique infirmier qui contrebalancerait
I'apport positif de I'aromathérapie sur I'anxiété. Il y a actuellement trop d’inconnues entre les
interactions médicamenteuses possibles, les surveillances supplémentaires et les interventions
éventuelles liées aux effets secondaires de I'aromathérapie, tandis que ces informations sont
parfaitement connues pour les médicaments.

Les médicaments ont une place importante a I'hOpital et sont accompagnés de protocoles. Ces
derniers ont été élaborés a partir de preuves scientifiques. lls font partie du quotidien des soignants.
Tous les médecins ne sont pas au fait des interactions entres les huiles essentielles et les médicaments
gu’ils ont prescrits. Il pourrait étre impossible de connaitre toutes les molécules contenues dans les
huiles essentielles et leurs interactions y relatifs. Ainsi, certains médecins pourraient préférer suivre
les protocoles plutdt que de prendre le risque de s’en écarter en administrant d’autres molécules aux
patients. La quantité importante de plantes nécessaires a I’élaboration d’un médicament tel que le
Silexan® est un exemple qui permet de montrer la possible réticence des firmes pharmaceutiques a
investir dans ce domaine. Dés lors, I'émergence de recherches et protocoles généralisables et sirs
pour I'aromathérapie restent incertain et restreint.

Apporter les huiles essentielles dans les services pourrait contraindre les soignants a se former dans
ce domaine. Pourtant, les infirmieres et les infirmiers ne partagent pas le méme intérét pour les
médecines intégratives. De plus, le fait de travailler tous les jours avec I'odeur des huiles essentielles
pourrait, pour certains professionnels, devenir génant avec le temps. Toutes les personnes
n’apprécient pas les mémes odeurs.

Du point de vue de la population, le simple remplacement des médicaments originaux par leur
générique a eu de la peine a étre reconnu (Baskaralingram et al., 2018). Pourtant, les seules différences
sont le prix plus attractif et le nom. Les représentations ameénent certains patients a penser que les
génériques ne sont pas autant efficaces que les originaux. Selon notre expérience, il en va de méme
pour les huiles essentielles ol certaines personnes disent que ce genre d’approche ne fonctionne pas
sur eux et qu’ils ont besoin de quelque chose de beaucoup plus fort.

En plus de ces inconnues, il pourrait y avoir des effets toxiques.

L’huile essentielle de lavande semble étre I'une des huiles les plus str (Lemon, 2004 ; Jimbo et al.,
2009 ; Bikmoradi et al., 2014 cité dans I'article n°2). Pourtant, concernant les huiles essentielles en
général, il a été observé des réactions diverses qui freinent I'envie de les utiliser. Des réactions
cutanées allergiques peuvent surgir jusqu’a 3 jours apres leur application. Ces réactions peuvent étre
un prurit, de l'eczéma allergique, un aspect psoriasique et méme des pigmentations ou
dépigmentations locales. Lorsque les huiles essentielles sont inhalées, elles peuvent irriter les
mugqueuses respiratoires et provoquer des crises d’asthmes pour les asthmatiques. Dans les hopitaux,
les chambres sont rarement individuelles. Puisque les molécules présentes dans ces préparations
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végétales sont volatiles, il est impossible d’en appliquer sur un patient sans que les autres y soient
exposés. La voie per os est la seule qui épargnerait ce probleme. L'un des obstacles cliniques est qu’il
faudrait a chaque utilisation vérifier que tous les patients présents dans la chambre supportent ces
huiles. Il est important de noter que ces préjudices possibles et les questions associées ont été écartés
dans ces six études grace aux critéres d’inclusion et d’exclusion choisis.

Nous tenons a ajouter que les huiles essentielles ne sont pas toujours pures et peuvent contenir des
contaminants. Les molécules chimiques peuvent se dégrader avec le temps sous I'effet de I'air, de la
chaleur ou de la lumiere et devenir de nouvelles molécules ayant des effets inattendus (OFSP, 2009).

Ainsi, I'apport de seulement six articles est trop faible pour apporter une appréciation exhaustive sur
ce théme. En paralléle, un point important et inattendu est a souligner.

6.5 Résultats inattendus

A notre grande surprise, nous avons découvert que seulement 2% d’huile essentielle de lavande en
olfaction offraient déja un résultat statistiquement significatif sur la diminution de I'anxiété (et
I’amélioration du sommeil). Cela est trés encourageant face a la question écologique soulevée ci-
dessus. De plus, pour la profession infirmiére, une telle quantité limite les manipulations et I’exposition
des soignants a I'huile essentielle et renforce I'idée que cette intervention est avantageuse.

De plus, nous avons été surpris de découvrir avec quelle précision le modéle d’adaptation de Roy
pouvait nous permettre de comprendre notre intervention. C'est ce que nous allons développer.

6.6 Modele d’adaptation de Roy

En tant qu’infirmiéres et infirmiers, nous avons la possibilité d’utiliser des modéles pour donner du
sens a ce que nous faisons et guider notre pratique. Les modeles offrent une maniere spécifique de
regarder ce que fait le soignant infirmier. Pour cela, nous avons décidé d’utiliser le modéle
d’adaptation de Roy pour appuyer notre réflexion de recherche. Comme pour les autres modéles,
celui-ci se base sur les quatre méta-paradigmes que sont les soins infirmiers, la personne, la santé et
I’environnement. Comme nous I’'avons vu en regard de ces six articles, I'administration de I'huile
essentielle de lavande est un soin infirmier qui agit sur la personne pour favoriser sa santé. Ainsi,
lorsque I'infirmiére ou I'infirmier modifie I’environnement du patient en ajoutant une huile essentielle,
I’anxiété diminue de maniere statistiquement significative.

Dans ce modeéle de Roy, il est expliqué, entre autres, qu’il y a trois types de stimuli, qui sont focaux,
contextuels et résiduels. Le stimulus focal est ce qui impacte directement la personne. Il peut provenir
de l'individu lui-méme ou étre externe a celui-ci. Les stimuli contextuels sont tous les stimuli qui
contribuent a I'effet du stimulus focal. Les stimuli résiduels sont tous les autres stimuli difficilement
identifiables. Ainsi, dans notre problématique, I'anxiété est le stimulus focal et I’h6pital produit les
stimuli contextuels.

Ce modele d’adaptation explique que chaque personne peut s’adapter a ces différents stimuli. Leurs
capacités d’adaptation peuvent étre innées ou acquises par I'apprentissage. Ces explications nous ont
offert une maniere de voir I'anxiété chez I'adulte hospitalisé et I'intervention infirmiere pour y
répondre. Ainsi, les stimuli contextuels de I’'hGpital agissent comme stresseurs sur I’étre humain qui vit
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I’anxiété (stimulus focal) et I'oblige a s’adapter. Avec ce modéle, nous avons pris conscience que nous
pouvons modifier ou moduler les stimuli contextuels en améliorant I’environnement du patient grace
a I'huile essentielle. De ce fait, nous apportons un nouveau stimulus qui facilite son adaptation a son
anxiété.

Ce qui est également trés intéressant est que ces résultats semblent étre indépendants des capacités
d’adaptation innées ou acquises du patient. L’adaptation a I'anxiété est facilitée par I'introduction
d’huile essentielle de lavande dans I’environnement du patient. Cela deviendra peut-étre de plus en
plus courant a I'avenir, puisque le nombre de recherches sur le sujet est en augmentation depuis
guelques années (Alligood, 2014, pp. 303-331).

Dés lors, nous entrevoyons pour les fragrances un avenir d’une réelle fringance.

7. Conclusion

In fine, nous allons reprendre le but, la démarche et les résultats obtenus. Nous parlerons des
apprentissages réalisés au cours du développement de ce dossier. Nous terminerons par exprimer
I’évolution de notre vision du réle professionnel infirmier.

Ce travail de Bachelor avait pour but de connaitre I'impact de I'utilisation de I'huile essentielle de
lavande dans la prise en charge de I'anxiété présente chez I'adulte hospitalisé. Pour cela, nous sommes
allés puiser le savoir scientifique présent dans les bases de données qui répertorient les recherches.
Les résultats que nous avons pu mettre en évidence sont que cette huile diminue I'anxiété de maniere
statistiquement significative dans les situations cliniques étudiées. Cette intervention a I’'hopital est
spécifiguement infirmiere, peu chere et réduit les colts indirects liés a I'anxiété. Elle est réalisable,
bien tolérée, efficace et non-invasive. Tout cela est basé sur des preuves. Dés lors, cette intervention
pourrait étre un atout et une ressource pour la profession infirmiere. Pourtant, comme expliqué dans
la discussion, I'impact écologique serait peut-étre plus important que les bénéfices pour notre
profession. Notre réflexion sur les limites socioprofessionnelles et cliniques a montré certains
obstacles quant a I'implémentation de I'utilisation de I'aromathérapie dans les hopitaux.

Comme l'ont expliqué Duncan et Holtslander sur le caractére itératif des recherches faites par les
étudiants, il y a toujours des allers et retours entre chacune des étapes de la réalisation d’un tel travail
(Duncan et Holtslander, 2012 cité dans Favre & Kramer, 2016, p. 23). Pour nous, ce point-la est
important car les va-et-vient auraient pu continuer presque sans fin. Les compétences développées se
sont constamment aiguisées. Il aurait été possible d’aff(iter notre travail en abandonnant un article
analysé pour en choisir un autre qui ne nous avait pas semblé pertinent au premier abord. Par exemple,
le choix critiquable de I'article pilote nous saute aux yeux, alors qu’au départ il nous semblait adapté.
Une grande part, qui dans ce travail n’est pas visible, est celle de I’évolution de notre compréhension
de chacun des chapitres. L’évolution entre les premiers résultats de recherche et les derniers n’est pas
comparable tant notre méthodologie a évolué.

L'analyse d’articles scientifiques est également un aspect qui peut étre amélioré et dont certains points
pourraient étre plus approfondis. Par exemple, I’utilisation des statistiques est peu abordée dans notre
travail. Plus le nombre d’articles lus est grand, plus les compétences pour comprendre et analyser les
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articles grandissent. Malheureusement, pour un tel travail de Bachelor, il est nécessaire de se fixer des
limites et de présenter le travail tel qu’il s’est développé dans le délai imparti.

Pour conclure ce travail, nous aimerions aborder les progressions que nous avons accomplies selon les
sept roles infirmiers (expert en soins infirmiers, communicateur, collaborateur, manager, promoteur
de la santé, apprenant et formateur, professionnel). Au travers de ce travail de Bachelor, nous avons
développé notre capacité a nous baser sur le plus haut niveau de preuves scientifiques. Nous avons
amélioré notre capacité a communiquer en tant que professionnel grace au modele de Castilla Roy
mobilisé. Nous avons pris conscience d’étre devenu un professionnel qualifié capable de collaborer en
favorisant la connaissance et le partage d’informations nécessaires a la conduite de projets. Nous
avons su nous organiser pour fournir ce travail conséquent dans les limites du temps accordé. Nos
compétences dans I'utilisation des outils informatiques, tel que le logiciel de traitement de texte
« Word », se sont améliorées. Nous avons découvert notre aptitude a identifier une problématique.
Nous avons acquis la capacité a faire des recherches de données probantes et démontré notre
compétence a les promouvoir.

Ainsi, avec tous ces efforts entrepris, nous sommes fiers de représenter la profession infirmiere et de
nous impliquer pour son développement. Il nous reste encore bien des choses a découvrir. L’évolution
de la profession infirmiére annonce encore des changements qui nous réjouissent. Ce travail de
Bachelor promet une carriére riche dans I'exercice de notre art infirmier.
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10. Annexes

10.1 Grille de lecture critique pour études quantitatives — Article N° 1

Inspiré de Law, M., Stewart, D., Pollock, N., Letts, L., Bosch, J. & Westmoraland, M. at Mc Master
University, Canada.

1. Braden, R. Reichow, S., & Halm, M. A. (2009). The use of the essential oil lavandin to reduce
preoperative anxiety in surgical patients. Journal of PeriAnesthesia, 24(6), 348-355.
doi:10.1016/j.jopan.2009.10.002

Titre et résumé Donnent-ils une vision globale de la recherche, vous manque-t-il des
(abstract) éléments ?
Oui, ils donnent une vision globale et il ne manque pas d’éléments.

But de I’étude Décrivez le phénomeéne d’intérét :
La diminution de I'anxiété par I'HE par voie olfactive et cutanée de

Clair - Lavandin comme intervention infirmiére chez I’adulte hospitalisé avant
X Oui une opération en comparaison a un groupe recevant un placébo et un
[[]Non groupe contrdle ne recevant rien.

Reconstituez le PICO/PICoT de la/les question(s) de recherche :

P : Femmes et hommes dés 18 ans hospitalisés pour une opération
dans un hépital.

| : Application d’HE de Lavandin pour le groupe « aromathérapie » ou
d’HV de Jojoba pour le groupe « placébo » sur la peau et de maniere
olfactive. Pour le groupe témoin, il n’y avait pas d’intervention.

C : Evaluation de I'anxiété et de la douleur a I'arrivée a I'h6pital en
comparaison avec I'anxiété au départ pour I'opération, ainsi que la
différence entre les hommes et les femmes selon les applications HE,
HV ou non.

O : L'anxiété du groupe lavandin avait diminué de maniere
statistiquement significative lors du transfert au bloc opératoire. Cela
suggere que le lavandin est une intervention simple a faire, a un faible
risque et est rentable. Cette intervention aurait le potentiel d’améliorer
I’état du patient et d’augmenter sa satisfaction avant le départ au bloc.
T : Anxiété mesuré a I'entrée de I'hospitalisation et avant d’aller se
faire opérer.

Décrivez le but de cette recherche :

Le but de cette recherche est de vérifier I'efficacité de I'HE de lavandin
pour diminuer significativement I’anxiété préopératoire chez les
patients lors de chirurgie générale.

La question permet également d’explorer si I’'HE de lavandin diminue
plus I'anxiété chez la femme en comparaison de I’homme.
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De plus, elle voulait rechercher s’il y avait un meilleur résultat chez les
personnes qui utilisent déja de I'HE comparé a celles qui n’en ont
jamais utilisé.

L’anxiété peut impacter la maniére avec laquelle les patients
comprennent les informations sur I'opération qu’ils vont avoir. Les
infirmieres cherchent a aider les patients en les aidant a diminuer leur
anxiété et a améliorer la satisfaction des patients devant expérimenter
une opération.

L'anxiété peut également impacter la maniére avec laquelle les patients
participent a leurs soins. Il y a beaucoup de patients qui recoivent des
traitements (sédatifs et anxiolytiques) qui ont des effets secondaires.
Les interventions infirmieres basées sur les HE pourraient réduire la
guantité de sédatifs utilisés et en conséquence leur effets secondaires.

Listez les hypotheses s’ilyen a :
Pas vraiment d’hypothése.

Littérature Comment les auteurs argumentent-ils la nécessité de leur étude a la
lumiére de la revue de littérature ?

La revue de littérature Les patients sont intéressés de recevoir des médecines

est-elle concluante ? complémentaires. Les chercheurs ont constaté que les principales
raisons d’utilisation des médecines complémentaires sont : 35% parce

|Z Oui gu’elles provoquent moins d’effets secondaires ou aucun effet

D Non secondaire, 11% parce qu’elles ont un taux d’efficacité similaire ou

meilleur a la médecine allopathique, 13% parce que les médecines
complémentaires maintiennent la santé et 14% pour d’autres raison.

Les auteurs citent de nombreuses études qui vont dans le sens d’'une
diminution de I'anxiété chez les patients et un nombre tout aussi
important d’études qui ne montrent aucune efficacité des huiles
essentielles.

Aucune étude n’a été réalisée dans le cadre hybride d’utilisation de
I'huile essentielle de lavande (olfactif et cutané) dans le cadre
préopératoire.

Les auteurs utilisent-ils un cadre de référence ?

Les auteurs utilisent le cadre théorique de Florance Nightingale qui se
concentre sur le patient en tant que personne vivant un processus de
réparation. Nightingale soutient que la maniere avec laquelle les
infirmieres mettent en ceuvre les soins peut affecter I'environnement
physique immédiat et donc le processus de réparation et le retour a la
santé. Cette théorie place ’humain/la santé au centre, avec une forte
influence de I'environnement. Le réle de I'infirmiere est de modifier
I’environnement, ce qui affecte le patient et son état de santé.
L'infirmiére est considérée comme un moyen de faciliter le processus

de réparation naturelle en plagant le patient dans les meilleures
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conditions pour que la nature puisse agir sur lui. Les activités de soins
infirmiers qui permettent de conserver I'énergie, de réduire la peur et
I’anxiété et de prévenir la maladie sont mises en avant. Dans I'étude
proposée, les chercheurs en soins infirmiers ont tenté de réduire
I’anxiété par des changements environnementaux (utilisation d’huiles
essentielles), dans le but potentiel d’améliorer la santé et le
rétablissement apres une intervention chirurgicale.

Est-il repris dans la discussion ?
Non, la théorie n’est pas reprise dans la discussion.

Devis Dans quel paradigme se situe cette recherche ?

- Paradigme quantitatif
- (Méthode) Hypothético-déductif

De quel type de devis s’agit-il ?
- Devis quantitatif prospectif et expérimental
- Echelle d’évaluation anxiété (VAS vertical)

A quel niveau de preuve se situe-t-il ?
- Niveau 2 : essais controlés randomisés.

Avez-vous identifié des biais ?

L'anxiété est un phénomene complexe qui peut étre un trait de
caractére comme une émotion issue de la situation. Une échelle
visuelle d’anxiété répondu par le patient peut limiter la valeur du
résultat.

L'appréciation des odeurs est subjective. Une personne qui n’apprécie
pas I'odeur pourrait ressentir une anxiété plus forte. De plus, I'huile
végétale de Jojoba a une odeur particuliere et peut-étre désagréable. I|
aurait fallu comparer son effet avec I'application d’un placébo comme
par exemple de I'eau pour étre sdr de quoi on parle.

Le lavandin a été commandé en France mais il n’y a pas d’information
sur sa composition exacte qui pourrait produire un résultat différent
comparé a un lot d’un autre producteur a un autre moment.

Dans quel sens influenceraient-ils I’étude ?
L’échelle peut rendre aléatoire les résultats entre chaque patient
amener a une imprécision du résultat, autant positive que négative.

Une odeur ressentie comme désagréable influencerait I'étude vers une
inefficacité de I’HE. En revanche, la taille de I’échantillon important
pourrait limiter 'impact de ces biais.

Echantillon Echantillonnage (population cible ; caractéristiques ; combien ;
N =150 méthode d’échantillonnage ?)

- Population cible : Adultes dés 18 ans hospitalisés pour
Est-il décrit en détail ? opération.
|Z Oui - Criteres:
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|:| Non

Les auteurs précisent que les patients dont I'odorat n’est pas intact ou
qui ont des antécédents d’asthme n’ont pas été exclus de I'étude. Ces
décisions ont été prises parce que I'efficacité des huiles essentielles ne
dépend pas de la sensation olfactive. Les propriétés thérapeutiques des
huiles essentielles restent intactes malgré la déficience sensorielle. De
plus, le lavandin a des propriétés thérapeutiques qui se sont avérés
utiles dans la population asthmatique. (Les auteurs y citent un article
scientifique.)

Si plusieurs groupes, leurs similitudes ont-elles été testées ?

- D’inclusion : avoir 18 ans ou plus, étre hospitalisé
pour une opération, parler et lire I'anglais, étre alerte et
orienté, accepter de recevoir des HEs avant I'opération.

- D’exclusion : avoir une opération de chirurgie
cardiaque, étre allergique au lavandin, les femmes enceintes
ou les personnes souffrant de troubles cognitifs, porter du
parfum ou de I'apres-rasage le jour de I'opération.

Combien : Il y a 150 patients (75 femmes et 75 hommes) qui
ont été répartis dans trois groupes différents.

Groupe témoin (N = 49) : Les patients ont regu les soins
préopératoires standard (dont la communication
thérapeutique, I'implication de la famille au chevet du patient
et des agents pharmacologiques pour réduire I'anxiété.)
Groupe lavandin (N = 51): Les patient ont regu, en plus des
soins préopératoires standard, des huiles essentielles avant
I’opération.

Groupe placébo (Jojoba, N = 50) : Les patients ont recu, en plus
des soins préopératoires standard, un placébo.

Méthode d’échantillonnage : Non aléatoire (Conveniance
sample), les patients étaient sélectionnés parmi les patients
préopératoires arrivant soit pour une procédure chirurgicale en

ambulatoire (sortie apres I'opération), soit pour une procédure
avec un séjour a I’hopital prévu (admission aprés I'opération.)

Il n’y avait pas de différences significatives de caractéristiques
entre les groupes, a une exception pres. Le groupe témoin
comptait un pourcentage plus faible de patients ayant déclaré
avoir des antécédents d’anxiété ou de troubles paniques que
les groupes lavandin ou jojoba (3 patients pour le groupe
témoin contre 12 pour le groupe lavandin et 11 pour le groupe
Jojoba et c’était statistiquement significatif p = 0.04).

La douleur de base était plus haute chez le groupe jojoba
(peut-étre a cause d’opération neurologique plus importante
telle que la chirurgie de la colonne vertébrale, selon les
auteurs).

Par rapport aux autres groupes, le score d’anxiété de base était
plus faible dans le groupe de controle (peut-étre en raison
d’une plus faible déclaration de troubles d’anxiété/de
panique), tandis que I'anxiété au moment du transfert au bloc
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opératoire était plus faible dans le groupe lavandin. Toutefois,
aucune de ces différences n’ont été observées étre
statistiguement significatives.

Le temps entre I'admission et I'opération n’était en moyenne
pas différent entre les trois groupes.

Le délai entre I'admission et le transfert au bloc opératoire
n’était pas statistiquement différent entre les trois groupes.

Commission d’éthique ?

Risques

L’étude a été approuvé par « the Institutional Review Board ».
Tous les patients qui ont accepté de participer ont signé un
formulaire de consentement aprés avoir recu des réponses a
toutes leurs questions sur I'étude.

pour les participants identifiés ?

Risque de réaction allergique ou d’hypersensibilité.

Le patient pouvait demander a tout moment d’arréter
I’expérience. Le coton aurait été retiré de sa blouse et une
lingette d’alcool était utilisée pour essuyer I’huile sur la peau.
Un test allergique ou de sensibilité était fait au préalable.

Validité ?
Validité interne :

Jojoba (qui est une huile
végétale qui a une forte
odeur) peut diminuer la
validité interne et
expliquer la détente chez
les hommes. Il aurait fallu
utiliser quelque chose de
beaucoup plus neutre. En
revanche, il n’y a pas de
doute que lintervention a
un impact positif sur
I'anxiété.

Validité externe :

Le fait que I'étude se soit
déroulée avant divers
opérations permet
d’augmenter la validité
externe. Par contre,
I’échantillonnage
(conveniance sample)
limite la généralisation des
résultats.

Le fait qu’il utilise I'huile de

Quelles variables sont mesurées ?
Variable expliquée :

Anxiété
(Douleur)

Variables explicatives :

Age

Sexe

Ethnie

Procédure chirurgicale

Passé anxieux/trouble panic

Autres troubles psychiatriques diagnostiqués
Utilisation d’HE par le passé

Médicaments contre I'anxiété préopératoire (nom du
médicament, voie d’administration, dose)

Durée d’attente dans le service préopératoire avant
I’opération

Mesures prises pour augmenter la validité ?

Une analyse de puissance a déterminé que 50 sujets dans
chaque groupe étaient nécessaires pour déterminer les
différences de traitement (puissance 0.80, a 0.05, taille de
I'effet 0.26).

L'anxiété préopératoire a été mesurée a I'aide d’une échelle
visuelle analogique verticale (EVA) de 100 mm. L'EVA était
accompagné de phrase telle que « I'anxiété la moins élevé
gue j’ai éprouvée » et « la pire anxiété que j'ai éprouvée ».
Les sujets devaient placer une ligne en travers de 'EVA a un
niveau qui représente leur intensité d’anxiété a ce moment
précis. Les auteurs se sont penchés sur des recherches
scientifiques pour augmenter la fiabilité de leur échelle et la

42




Travail de Bachelor

Quentin Ulveling

Fiabilité ?

Je pense que I'étude est
fiable car elle est
hautement reproductible.
De plus, les auteurs ont fait
appel aux statistiques pour
s’appuyer sur une base
solide pour la réalisation de
leur étude. Cela la rend
crédible.

valeur que représente leurs données. Par exemple, chaque
personne devait étre assis pour noter leur niveau d’anxiété.

- Letype d’huile utilisé, que ce soit pour le groupe HE ou le
groupe HV était caché au patient. (Simple aveugle).

- Lesvariables qui étaient corrélées a I'anxiété au moment du
transfert au bloc opératoire montrant un niveau alpha de
0.10 ont été considérées et ont été inclues comme
covariables dans I'analyse.

Intervention

L’intervention est-elle
décrite en détail ?

X oui

|:| Non

[ ] Pas d’intervention

Y a-t-il des facteurs
confondants ?

[ ] oui

|E Non

[ ]Je n’en identifie pas

Il n’y a pas de variables
aléatoires qui influencent a
la fois la variable
dépendante et les variables
explicatives.

Décrire I'intervention (focus ? par qui est-elle effectuée ? a quelle
fréquence ? dans quel cadre ? I'intervention pourrait-elle étre
répliquée a partir des informations contenues dans I'article ?).

Les mesures de I'anxiété dans tous les groupes ont été prises a deux
moments différents. Ces points temporels comprenaient :

1. Le moment de I'admission dans la salle d’opération (mesure
de base)

2. Le moment de I'appel au bloc opératoire avant
I’administration des agents préopératoires (deuxieme
mesure préopératoire)

Les mesures ont été notées en mesurant la distance entre la base

inférieure de I’échelle et la marque indiquée par le patient.

Les sujets potentiels étaient choisis depuis la liste des opérations
chirurgicales prévues. Lors d’un appel téléphonique par une
infirmiere avant I’hospitalisation pour préparer le patient a son
opération, le patient était informé de I’étude sur les HEs et, s’ils
étaient dans les critéres d’inclusion, elle lui demandait s’il était
intéressé a participer.

Lors de leur arrivée a I’hopital, les patients étaient une nouvelles fois
guestionnés sur leur intérét a faire partie de I'étude.

Les patients intéressés étaient invités a signer un document de
consentement apres que toutes leurs questions a ce sujet leur
soient répondues.

Une fois le consentement obtenu, le chercheur placait le patient de
maniére aléatoire dans I'un des trois groupes.

Cette randomisation a été réalisée en tirant une carte pour identifier
le groupe auquel le patient serait affecté.

Groupe témoin : Les patients ont regu les soins préopératoires
standard (dont la communication thérapeutique, I'implication de la
famille au chevet du patient et des agents pharmacologiques pour
réduire I'anxiété.)

Groupe lavandin : Les patient ont regu, en plus des soins
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préopératoires standards, I’huile essentielle de lavandin avant
I’opération en application olfactive et cutanée.

Groupe placébo (Jojoba) : Les patients ont regu, en plus des soins
préopératoires standard, le placébo qui était une huile végétale de
Jojoba en application olfactive et cutanée.

A part pour le groupe contréle, une goutte de I’'HV ou de I'HE non
diluée était mise sur un coton tige pour I'olfaction. Ensuite un papier
était préparé a I'avance pour y mettre le coton tige en sécurité. Le
patient devait prendre une seule inspiration.

Ensuite, le coton était fixé avec un ruban adhésif sur la robe du
patient dans la zone du haut de la poitrine ou de I'épaule. Ensuite,
une goutte non diluée d’huile (HV ou HE selon le groupe) était
appliquée sur le point du pouls pédieux et recouvert d’un petit
pansement.

(Si le patient subissait une opération du pied, I'autre cheville était
utilisée pour I'application cutanée.)

Chaque patient de chaque groupe devait indiquer leur taux
d’anxiété sur le VAS a deux moments : a I'admission et au transfert
en salle d’opération.

Le dossier du patient a également été examiné pour déterminer le
type, la dose et la fréquence d’administration des analgésiques et
des médicaments contre I'anxiété avant I'opération.

Résultats

Mentionnent-ils la
significativité et/ou les IC?
X oui

|:| Non

Les implications cliniques
sont-elles mentionnées ?

X] oui
|:| Non

Décrivez les résultats.

Pour la question principale (si le lavandin réduit I'anxiété), des
corrélations ont été déterminées entre les variables dont on a
supposé qu’elles avaient un impact sur I'anxiété au moment du
transfert au bloc opératoire. Ces variables comprenaient I'anxiété de
base, la douleur de base, les antécédents de trouble panique ou
d’anxiété et I'utilisation de médicaments préopératoires. Les
variables qui étaient corrélées a I'anxiété au moment du transfert au
bloc opératoire montrant un niveau alpha de 0.10 ont été
considérées et ont été inclues comme covariables dans I'analyse.
Comme le montre le tableau 3, I'analyse de covariance a montré que
I’affectation des groupes était trées significative en relation a
I’anxiété au moment du transfert au bloc opératoire. Par
conséquent, I'utilisation de lavandin, olfactif et cutané, a été
associée a une anxiété moindre au moment du transfert de la salle
d’opération.

Pour la question secondaire (si le lavandin diminue d’avantage
I’anxiété préopératoire chez les femmes que chez les hommes), la
seule différence significative entre les sexes a été constatée chez les
hommes du groupe jojoba. En moyenne, les hommes du groupe
jojoba ont obtenu un score d’anxiété de 26,16 contre 45,40 pour les
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femmes (P = 0.02). Ces résultats suggerent que les hommes du
groupe jojoba ont eu une réponse placébo plus forte que les
femmes. Peut-étre que les hommes avaient moins d’expérience
avec les huiles essentielles pour connaitre les parfums possibles des
huiles et étaient donc plus influencables par le placebo.

Ensuite, pour ce qui est d’explorer I'effet que I'utilisation antérieure
ou actuelle des huiles essentielles pourrait avoir sur la réponse a
I’anxiété, le nombre de patients indiquant une utilisation antérieure
(18%) ou actuelle (5%) des huiles essentielles a empéché une
analyse plus profonde.

Sont-ils statistiquement significatifs (i.e., p < 0.05)?
Oui.

Sont-ils cliniquement significatifs ?

Oui.

Les différences entre groupes sont-elles expliquées et

statistiquement interprétables ? (oui et oui)

Les patients étaient principalement blancs avec une moyenne d’age
de 56 ans. Les interventions chirurgicales les plus importantes
étaient gastro-intestinales, génito-urinaires et orthopédiques. Seul
un faible pourcentage d’entre eux avaient des antécédents, de
troubles anxieux/paniques (17%), recevaient des médicaments
contre I'anxiété préopératoire (8%) ou déclaraient avoir déja utilisé
(18%) ou utilisé actuellement (5%) des huiles essentielles.

Conclusions et Quelles sont les conclusions de I’étude ?

implications Le lavandin était associé a une baisse significative de I'anxiété au
transfert du bloc opératoire, suggérant que c’est une intervention
Les auteurs répondent-ils simple, avec peu de risque, peu cher et efficace. Plus d’études

a leur(s) devraient étre faites aupres d’une population spécifique ayant un
questionnement(s) ? taux d’anxiété élevé.
Oui

Quelles conséquences pour la pratique ?
Le lavandin est efficace pour réduire I'anxiété chez les patients avant
une opération.

L'application sur les points de prise de pouls pourrait faciliter la
dispersion de I'HE dans le corps.

Il'y a peu de risques HE lavandin, peu couteux.

Il est conseillé aux infirmieres de collaborer avec les
aromathérapeutes certifiés afin d’élaborer des protocoles de
pratiques sars.

(Les résultats d’étude ont également révélé qu’une gestion plus
offensive de la douleur peut réduire I'anxiété du patient avant le
transfert au bloc opératoire.) En examinant les ensembles de

prescription d’antidouleurs et les lignes directrices pour la pratique,
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les infirmieres en péri-anesthésié peuvent jouer un réle plus proactif
en abordant les possibilités d’améliorer la gestion de la douleur pour
leurs populations chirurgicales courantes.

Des informations supplémentaires sont exposées : choix des HEs
basé sur des symptémes ciblés, la préférence du patient et les
risques possibles. Choix de HE basé sur les chromatographies a
phase gazeuse ou a réfraction de la lumiere. Un aromathérapeute
peut également aider a choisir la dose et I'application en fonction de
I'intervention thérapeutique visée, pour I'administration cutanée il
faut un pré-test cutané. La réaction du patient aux huiles
essentielles doit étre surveillée afin que I'efficacité de I'intervention
puisse étre évaluée, communiquée et intégrée dans le plan de soins.
Les infirmiéres doivent avoir recu l'instruction de se laver les mains
apres avoir utilisé des huiles essentielles et d’éviter tout contact
avec les yeux et les muqueuses. L’acces aux informations des fiches
de données de sécurité pour les huiles essentielles utilisées dans la
pratique est impératif.

Quelles limites ou biais empéchent une généralisation ?

La principale limite de cette étude est I'utilisation d’un échantillon
non aléatoire (conveniance sample). Cette méthode
d’échantillonnage limite la généralisation des résultats a une
population plus large de patients subissant une intervention
chirurgicale. L'impossibilité de rendre I'intervention aveugle pour le
chercheur peut étre considérée comme une autre limitation de
conception. Toutefois, il est souvent impossible de mener des
études en double aveugle dans le cadre de la recherche sur les
interventions infirmiéres, car I'infirmiére fournit des soins directs.
Dans la présente étude, la personne qui administre les huiles
essentielles a pu sentir I'odeur lorsque le flacon a été ouvert.
L'impact de cette limitation est atténué par le fait que les mesures
des résultats ont été obtenues directement a partir des déclarations
des patients sur I'EVA d’anxiété, plutot qu’a partir des observations
du chercheur.

Le domaine d’application était tres spécifique et avec un court délai.
On ne sait pas si I'effet agit sur la durée.

L’échantillon n’était pas diversifié du point de vue ethnique.

I n’y a pas eu de test chez les patients souffrants de troubles
cognitifs, ce qui fait que les résultats ne pourraient ne pas étre
applicables a cette population.

On ne sait pas non plus s'il était nécessaire d’utiliser les deux
méthodes (olfactif et cutané). On ne sait pas lesquels des deux agis
ou si les deux applications permettent la diminution de I'anxiété.
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Les personnes qui ont recu des médicaments auraient peut-étre di
étre retiré de I’étude pour éviter le risque de biais méme s’ils étaient
peu nombreux.

La discussion est-elle basée sur les résultats d’études
précédentes ?
Oui, et dans « limitations ».

Leurs conclusions sont-elles basées sur les résultats obtenus ?
Oui.

10.2 Grille de lecture critique pour études quantitatives — Article N° 2

Inspiré de Law, M., Stewart, D., Pollock, N., Letts, L., Bosch, J. & Westmoraland, M. at Mc Master

University, Canada.

2. Karadag, E., Samancioglu, S., Ozden, D., & Bakir, E. (2015). Effects of aromatherapy on sleep quality

and anxiety of patients. British association of critical nurses : Nursing in critical care, 22(2), 105-
112. d0i:10.1111/nicc.12198

Titre et résumé
(abstract)

Donnent-ils une vision globale de la recherche, vous manque-t-il des
éléments ?
Oui, ils donnent une vision globale.

But de I’étude
Clair ?

X oui
|:| Non

Décrivez le phénomeéne d’intérét :

L'application d’'HE de lavande pour diminuer I'anxiété et améliorer la
qualité du sommeil dans les soins intensifs spécialisés dans les maladies
coronariennes.

Reconstituez le PICO/PICoT de la/les question(s) de recherche :

P : Adultes hospitalisés dans une unité de soins intensifs spécialisés
dans les maladies coronariennes dans une province du sud-est de la
Turquie.

I : Deux gouttes d’une solution contenant 2% HE lavande (et 98% d’eau)
sur un coton gaz de 2x2cm qui est fixé sur la blouse, a environ 30 cm en
dessous du nez. Le patient respire normalement durant 20 minutes
avec ce coton.

C : La comparaison se fait entre le groupe recevant I'intervention et
I’autre groupe ne recevant rien afin d’évaluer la différence de qualité
du sommeil et du niveau d’anxiété avec les échelles PSQl et BAl avant
I'intervention et aprés 15 jours.

O : 'application HE est statistiquement significative chez ces patients
pour améliorer le sommeil et diminuer I'anxiété.

T:15 jours (effet a court terme.)

Décrivez le but de cette recherche :
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Investiguer I'effet de I’'HE de lavande sur la qualité du sommeil et sur le
niveau d’anxiété sur les patients hospitalisés dans les soins intensifs
spécialisés dans les maladies coronariennes.

Listez les hypothéses s’ilyen a:
1. Il existe une différence significative entre la moyenne du
prétest et la moyenne du posttest du « Pittsburgh Sleep Quality
Scale » (PSQI) pour ceux qui ont recu I’HE de lavande.
2. lly a une différence significative entre la moyenne du prétest et
la moyenne du posttest du « Beck Anxiety Inventory » (BAI)
pour ceux qui ont recu I'HE de lavande.

Littérature
La revue de littérature
est-elle concluante ?

X] oui
|:| Non

Comment les auteurs argumentent-ils la nécessité de leur étude a la
lumiére de la revue de littérature ?

Les troubles du sommeil et I'anxiété dans les unités de soins intensifs
sont des problemes prépondérants qui obligent souvent I'utilisation de
médicaments sédatifs pour aider les patients. Ces médicaments
provoquent des effets secondaires. Le manque de sommeil impact
spécifiguement les problémes cardiaques tels que I'augmentation de la
pression sanguine et I'activation du systéme sympathique qui
accentuent le risque de complication. L'intervention non-
pharmacologique est tout aussi importante. L'utilisation des huiles
essentielles est 'une d’elle. Selon les auteurs, en Turquie, les
infirmieres n’abordent la question des interventions non-
pharmacologiques que trop rarement. Pourtant, elles sont compétentes
pour utiliser ces moyens en vue de promouvoir et maintenir la santé
des patients. Il est également crucial que les interventions des
infirmieres soient basées sur des preuves. Bien que de nombreuses
études montrent que I'aromathérapie est susceptible d’améliorer la
qualité du sommeil et diminuer I'anxiété, aucune étude n’avait été faite
sur la question jusqu’a ce jour en Turquie et c’est pourquoi ils ont
décidé de la faire.

Les auteurs utilisent-ils un cadre de référence ?

Non, pas de cadre infirmier spécifique.

En revanche, ce que les auteurs disent, c’est que le réle majeur des
infirmieres dans les soins intensifs est de voir les changements d’état
rapidement, évaluer les troubles du sommeils et I'anxiété, réduire les
stresseurs et promouvoir un environnement thérapeutique.
L'environnement est I'un des quatre paradigmes infirmiers.

lIs se sont documentés auprés de recherches précédemment faites que
afin de décider du mode d’intervention (inhalation) d’'une
concentration de 2 ml d’HE de lavande ajouté dans 100 ml d’eau. Le
temps de l'intervention (20 min) et le nombre de gouttes (deux) ont
également été trouvé dans une autre recherche.

Le groupe d’intervention a recu des applications d’huile essentielle de
lavande pendant 15 jours au total, ce qui a été déterminé sur la base de
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la durée moyenne des soins intensifs des patients hospitalisés dans
I"'unité ol I'’étude a été menée, soit 5 a 15 jours en moyenne.

Est-il repris dans la discussion ?
Non, en revanche, ils présentent divers articles scientifiques qui vont
dans le sens de leurs résultats.

Devis Dans quel paradigme se situe cette recherche ?
- Paradigme quantitatif
- (Méthode) Hypothético-déductif
De quel type de devis s’agit-il ?
- Devis quantitatif prospectif et expérimental

- Questionnaire individuel + conjoint pour le PSQl
- Questionnaire individuel pour le BAI

A quel niveau de preuve se situe-t-il ?
- Niveau de preuve 2 : essais controlés randomisés.

Avez-vous identifié des biais ?

Oui, il aurait fallu que le groupe « contrdle » passe le méme temps avec
un coton sur la chemise comme pour le groupe qui recevait I’HE afin de
mesurer |'effet placebo de cette simple intervention.

Dans quel sens influenceraient-ils I’étude ?
- L'effet placébo pourrait révéler que I'efficacité de I’huile
essentielle n’est pas aussi statistiquement significative que ce
que les auteurs ont trouvé.

Echantillon Echantillonnage (population cible ; caractéristiques ; combien ;

N =60 méthode d’échantillonnage ?)

(20 femmes et 40 - Population : Etre 4gé de 65 ans ou moins et recevoir un
hommes) traitement dans I'unité des soins intensifs spécialisée dans les

coronaropathies.

Est-il décrit en détail ? - Combien : Le nombre nécessaire pour cette étude a été calculé

5 Oui par le G¥Power analysis. En utilisant un niveau (a) significatif a
ul 0.05, une puissance statistique (1- B) a 0.80 et un effet de taille
[]Non a 0.74, comme calculé dans de précédentes études. Ainsi, 30

personnes dans le groupe de l'intervention et 30 personnes
dans le groupe controle ont été nécessaires pour cette étude.
- Criteres :

D’inclusion : étre agé de 65 ans ou moins, avoir regu un
diagnostic de coronaropathie et avoir passé les 24-48 premieres
heures de la maladie (premiére étape de la maladie), ne pas
présenter de risque d’insuffisance cardiaque et de choc
cardiogénique (classe lll et IV) et désirer participer a I’étude.

D’exclusion : antécédents d’asthme, d’eczéma ou
d’allergie aux fleurs/plantes, étre allergique a la lavande,
personne mutique, souffrir de troubles graves de I'audition ou
de la parole, prendre des antidépresseurs, des
antihistaminiques, des diurétiques, des hypnotiques, des

benzodiazépines ou des dérivés narcotiques qui affectent la
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qualité du sommeil.

- Méthode d’échantillonnage : (convenience sample) Les
patients ont été évalués en fonction des criteres d’admission et
ont donné leur consentement par écrit. Le premier patient était
inclus dans le groupe d’intervention puis le second dans le
groupe de controle, et ceci de maniere aléatoire jusqu’a ce qu’il
y ait 30 patients dans chaque groupe.

Si plusieurs groupes, leurs similitudes ont-elles été testées ?
Oui, elles ont été testées et les résultats ont donné une certaine
homogénéité aux groupes.

Parmi les patients de I'étude, 66,7% étaient des hommes et 33,3%
étaient des femmes avec un age moyen de 50.33 + 12.14 ans. Les
diplomés de I'école primaire représentaient 26.7% et 43.3% n’avait
aucune maladie chronique autre que la coronaropathie. Le temps
moyen depuis le diagnostic de coronaropathie était de 2.55 + 1.24 ans
et 31.7% des patients avaient des problemes de sommeil. Bien que
I'information ne figure pas dans le tableau, tous les patients étaient
mariés. Les patients bénéficiaient de la sécurité sociale pour 86.7%
d’entre eux.

Il n’y avait pas de différences statistiquement significatives entre le
groupe d’intervention et le groupe contrdle en termes d’age, de genre,
de niveau d’éducation, de comorbidités ou de trouble du sommeil. (p >
0.05)

Commission d’éthique ? Risques pour les participants identifiés ?

Un consentement écrit a été recu du comité d’éthique de Gaziantep
Université, Faculté de Médecine. Le consentement des participants a
été recu selon la directive de la déclaration d’Helsinki. Les auteurs se
sont basés sur la littérature pour s’assurer que I’huile essentielle de
lavande est inoffensive. lls ont découvert que cette HE reconnue
comme étant la moins toxique et la moins allergénique en comparaison
aux autres HEs. Pas de risques identifiés.

Validité ?

Validité interne :

La validité interne est
discutable puisqu’il n’y
a pas eu d’intervention
sur le groupe contréle. Il
aurait fallu au moins
donner aux patients un
coton gaz sans HE ou
avoir un troisieme
groupe pour le faire car
I'intervention de donner
un coton en participant

Quelles variables sont mesurées ?
Variable expliquée :

- PSQl (sommeil)

- BAI (Anxiété)

Variables explicatives :

- Age

- Nombre d’année depuis le diagnostic de la coronaropathie

- Sexe

- Etatcivil

- Niveau d’éducation

- Sécurité sociale

- Des données ont aussi été récoltées sur : pression artérielle,
fréquence cardiaque, consommation d’alcool et de cigarettes,
activités quotidiennes, présence de maladies chroniques,
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a I'étude pourrait a elle
seule avoir un effet
placébo qui diminuerait
I'efficacité accordé a la
lavande.

Validité externe :
L'intervention est faite
en soins intensifs
spécialisés dans les
maladies
coronariennes. Il est
difficile de généraliser la
découverte des auteurs
puisque les interactions
sur d’autres maladies
n’ont pas été testées.
De plus, I'intervention
s’est faite en Turquie et
il y a des différences
culturelles avec
I’'Europe. Il pourrait y
avoir des différences de
résultats sur la
population suisse dont il
est, en I'état, difficile de
donner un exemple
valable.

Fiabilité

La reproductibilité de
I’étude semble
parfaitement possible
selon la description des
auteurs. Les différentes
validités ont été testées
(les questionnaires, la
taille de I’échantillon,
etc.).

évaluation de I'état de santé et troubles du sommeil.

Mesures prises pour augmenter la validité ?

7

Les échelles PSQI et BAI ont déja été testées par des recherches
scientifiques ultérieures.

Le PSQI a été utilisé sous sa forme hebdomadaire et pas mensuelle. De
plus, les auteurs se sont appuyés sur une étude (Agargiin, 1996) qui a
évalué la validité et la fiabilité de cet instrument sur des patients turcs
dont le coefficient de consistance a été évalué a 0.80. (Dans cette étude
le coefficient a de Cronbach est a 0.94 donc en dessous de 1 ce qui
indigque une fiabilité correcte du test.)

La validité et la fiabilité de la version turc a été conduit par Ulusoy et al.
(1998) et le coefficient a de Cronbach a été évalué a 0.93. (Dans cette
étude le coefficient a de Cronbach est a 0.98 donc en dessous de 1 ce
qui indique une fiabilité correcte du test.)

Les données ont été évaluées a I'aide du logiciel SPSS (SPSS, Chicago,
IL.,USA) en utilisant des chiffres ou des pourcentages.

Le X? et le t-test ont été utilisés pour comparer s’il y avait une
différence entre le groupe intervention et le groupe témoin en termes
de caractéristiques de base.

Les différences entre les scores PSQIl et BAI obtenus par les groupes
d’intervention et de contréle ont été analysées a I'aide du t-test.

La paire de t-test des échantillons a été utilisée pour évaluer les
différences avant et apres I'intervention au sein du méme groupe.

I n’y a pas eu d’interaction entre le chercheur qui a mis en ceuvre la
randomisation de I’échantillon et celui qui a mené l'intervention. La
méthode en aveugle simple a été utilisée.

Intervention

L’intervention est-elle
décrite en détail ?

X oui

|:| Non

Décrire I'intervention (focus ? par qui est-elle effectuée ? a quelle
fréquence ? dans quel cadre ? I'intervention pourrait-elle étre
répliquée a partir des informations contenues dans I'article ?).

Groupe HE
Au premier jour, les patients devaient répondre a un questionnaire sur
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[ ] Pas d’intervention

Y a-t-il des facteurs
confondants ?

[ ] oui

|E Non

[ ]Je n’en identifie pas

I n’y a pas de variable
aléatoire qui influence a
la fois la variable
dépendante et les
variables explicatives.

leurs caractéristiques sociodémographiques et sur leurs maladies, ainsi
gu’aux questionnaires PSQI et BAI. Sur une période de 15 jours, les
patients devaient inhaler 2% d’HE de lavande chaque nuit avant d’aller
se coucher (21h00-24h00). Le traitement consistait a appliquer 2
gouttes d’HE de lavande sur un coton gaz (2x2cm) attaché au-devant de
la chemise des patients a environ 30 cm en dessous de leur nez. Les
patients devaient respirer normalement durant 20 minutes. A la fin du
15%™ jour, ils devaient a nouveau remplir le PSQI and BAI, puis la
qualité de leur sommeil et leur anxiété étaient évaluées.

Groupe controle

Au premier jour, les patients devaient répondre a un questionnaire sur
leurs caractéristiques sociodémographiques et sur leurs maladies, ainsi
gu’aux questionnaires PSQIl et BAI. Les patients de ce groupe n’ont pas
bénéficié de I'aromathérapie a la lavande et, a la fin du 15%™ jour, ils
devaient a nouveau remplir le PSQI and BAl, puis la qualité de leur
sommeil et leur anxiété étaient évaluées.

L'intervention pourrait étre répliquée, oui.

Résultats

Mentionnent-ils la
significativité et/ou les
IC?

X] oui

|:| Non

Les implications
cliniques sont-elles
mentionnées ?

X] oui

|:| Non

Décrivez les résultats :

Lorsque les scores PSQI et BAI des patients des groupes de contréle et
d’intervention avant et apres l'intervention ont été comparés, les
différences dans le changement se sont avérées statistiquement
significatives en faveur du groupe d’intervention (p < 0.05).

Dans le groupe HE, une différence statistiquement significative a été
constatée entre les scores au pré-test et au post test du PSQI (t = 2.962,
p = 0.006) et de BAI (t = 4.850, p = 0.001). Aprés I'intervention d’HE, les
scores moyens du PSQI et du BAI ont diminué de maniere significative.
En d’autres termes, le niveau d’anxiété a diminué.

Dans le groupe contrdle, aucune différence statistiquement significative
n’a été constatée entre les scores pré-test et post-test du PSQl (t =
0.694, p = 0.493) et du BAI (t =-1.588, p = 0.123).

Sont-ils statistiquement significatifs (i.e., p < 0.05)?
Oui

Sont-ils cliniquement significatifs ?
Oui

Les différences entre groupes sont-elles expliquées et statistiquement
interprétables ?

Oui. Elles expliqguent notamment que I'HE de lavande induit le sommeil
en agissant sur le cerveau limbique qui va favoriser la production
d’Acide Gamma-Aminobutyrique (GABA) qui agit spécifiquement sur
I’amygdale. Les auteurs citent des articles scientifiques qui ont trouvé

des résultats similaires pour la baisse de I'anxiété et 'amélioration du
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sommeil.
Elles sont statistiquement interprétables.

Conclusions et
implications

Les auteurs répondent-
ils a leur(s)
questionnement(s) ?
Oui

Quelles sont les conclusions de I’étude ?

- L’HE de lavande améliore la qualité du sommeil et réduit le
niveau d’anxiété des patients avec une maladie coronarienne.

- C’est une intervention infirmiere non-invasive, peu chére,
appliquée facilement et propre a l'infirmier, qui est appropriée
pour les patients souffrant de probléme cardiaque.

Quelles conséquences pour la pratique ?
- L'HE de lavande peut étre utilisée dans les unités de soins
intensifs.

Quelles limites ou biais empéchent une généralisation ?
- Selon moi, I'effet placebo devrait étre évalué et comparé. C'est-
a-dire, faire une intervention sans I’'HE avec le coton gaz donné.
La discussion est-elle basée sur les résultats d’études précédentes ?
- Oui
Leurs conclusions sont-elles basées sur les résultats obtenus ?
- Oui.

10.3 Grille de lecture critique pour études quantitatives — Article N° 3

Inspiré de Law, M., Stewart, D., Pollock, N., Letts, L., Bosch, J. & Westmoraland, M. at Mc Master

University, Canada.

3. Lindgren, V., McNicholl, L., Friesen, M. A., Barnet, S., & Collins, F. (2019). Effects of aromatherapy
on pain and anxiety scores in adult patients admitted to a community hospital on the medical unit
or telemetry unit. Holistic nursing practice, 33(6), 346-353. doi:101097/HNP.0000000000000352

Titre et résumé
(abstract)

Donnent-ils une vision globale de la recherche, vous manque-t-il des
éléments ?

I me manque un élément. lls auraient pu préciser que c’est uniqguement
une intervention olfactive.

But de I’étude
Clair ?

X] oui
|:| Non

Décrivez le phénomeéne d’intérét :

Dans un contexte de restructuration de la prise en charge de la douleur
dans l'institution ou se déroule I'étude, les chercheurs se demandent si
I'usage de I'aromathérapie, comme intervention infirmiére, peut
réduire I'anxiété et la douleur en vue de diminuer la quantité des
antalgiques administrés.

Reconstituez le PICO/PICoT de la/les question(s) de recherche.

P : Homme et femme dgés de 18 ans ou plus qui se trouvaient dans une
unité de soins aigus de I’hopital, qui avaient une douleur a 4/10 ou plus
dans les dernieres 24h00 et qui prenaient des antalgiques.

| : Lorsque le patient avait de la douleur, I'infirmiére prenait le niveau
de douleur et d’anxiété. Un antalgique était donné en conséquence et

au bout de 60 minutes, le patient était a nouveau évalué pour sa

53



Travail de Bachelor Quentin Ulveling

douleur et son anxiété. Si le niveau de la douleur n’était pas atteint
selon I'objectif, le patient recevait de I'infirmiere un stick contenant le
mélange d’HE et le tenait a 7,5-10 cm du nez. Le patient respirait
plusieurs fois. (Mélange d’HE : encens, cypres bleu, lavande et
melaleuca.) 60 minutes apres que I'aromathérapie ait été administrée,
I'infirmiére évaluait le niveau d’anxiété et de douleur et posait d’autres
guestions. Les résultats étaient mis sur un document Excel.

C: Les niveaux d’anxiété et de douleur étaient comparés avant et aprés
I’administration du mélange HE.

O : Diminution statistiquement significative du niveau de douleur (P =
<0.0001) et de I'anxiété (P=<0.0001) aprées I'administration de
I’aromathérapie.

T: Le temps de I’étude a duré 8 mois. La durée de I'intervention durait
le temps de plusieurs respirations avec I’'HE et 2x 60 minutes entre les
mesures. (Résumé des étapes : évaluation de la douleur et de I'anxiété -
> antalgique administré puis attente de 60min -> évaluation de la
douleur et anxiété -> HE (plusieurs respirations si I'antalgique seul n’a
pas suffi a atteindre I’objectif) -> attente de 60 min -> évaluation finale
de la douleur et de I'anxiété.)

Décrivez le but de cette recherche.

Le premier but de cette étude pilote était de fournir une base pour une
recherche de plus grande ampleur. Le deuxieme but était de
déterminer I'impact de I’'aromathérapie au travers de I'utilisation du
mélange d’HE sur le score de la douleur et de I'anxiété avec
I’'administration d’un antalgique.

Listez les hypotheses s’il y en a.

Il n’y en a pas mais implicitement I'utilisation de I'aromathérapie
pourrait améliorer le score de la douleur et le score de I'anxiété
lorsqu'ils sont évalués dans les 30 a 60 minutes suivant I'administration
alors qu’un antalgique a été donné 60 minutes plus tot.

Littérature Comment les auteurs argumentent-ils la nécessité de leur étude a la

La revue de littérature lumiére de la revue de littérature ?

est-elle concluante ? En janvier 2018, la « Joint Commission » demande un nouveau plan
d’évaluation de la douleur d’intervention standard. L’h6pital a pris le

|E Oui leadership d’encourager 'amélioration de I’évaluation de la douleur et

|:| Non de lI'intervention pour la soulager. Cette restructuration avait

également pour but de diminuer I'utilisation d’opioides et d’en
minimiser les effets indésirables associés. De plus, ils ont demandé
d’avoir au moins une intervention non-pharmacologique pour traiter la
douleur. L’'aromathérapie est donc proposée comme une possibilité
non-pharmacologique.

lIs expliquent que la douleur peut étre classée en plusieurs catégories
mais qu’ils s’intéressent principalement a la douleur aigué, alors que la
plupart des autres études s’intéressent a la douleur chronique.
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lIs expliquent que la douleur et I'anxiété sont inter-reliées. Et qu’en
agissant sur I'un, on agit sur l'autre.

Les auteurs citent également plusieurs articles scientifiques pertinents
dont un ayant été réalisé sur un échantillon de 10'000 personnes. lls
montrent ainsi I'intérét grandissant de cette approche et, au travers des
autres recherches citées, ils indiquent les différentes possibilités
d’utilisation des huiles essentielles.

Les auteurs utilisent-ils un cadre de référence ?

Oui, ils expliguent que bien que I'aromathérapie ne soit pas répandue
dans la pratique infirmiere, il existe des théories infirmieres qui offrent
un socle pour justifier et guider I'utilisation de I'aromathérapie. Les
auteurs mentionnent notamment celle de Florence Nightingale, de
Jeanne Watson et de Martha Rogers.

Les auteurs se sont basés sur la théorie de Watson « le Caring » qui
montre I'importance de I'art et de la science infirmiere. Dans cette
théorie, Jeanne propose de se concentrer sur la recherche de solutions
créatives par opposition a la focalisation sur le probléme en tant que
tel, et ceci en implémentant plusieurs facons de promouvoir la
guérison. Mme. Watson a noté qu'il est nécessaire de transformer la
prestation des soins de santé afin de promouvoir des soins plus
compatissants et une véritable prise en charge. L'aromathérapie est une
modalité qui est en accord avec la science des soins humains et peut
étre utilisée dans un environnement de soins compatissants.

Est-il repris dans la discussion ?
Non

Devis

Dans quel paradigme se situe cette recherche ?

- Paradigme quantitatif
- (Méthode) Hypothético-déductif

De quel type de devis s’agit-il ?

- Devis quantitatif prospective et expérimental (ils posent des
guestions qualitatives mais n’en font rien).

- Etude pilote (Phase Il : Elle a donc pour but de tester la dose
minimale d’efficacité d’'un médicament et ses éventuels effets
indésirables pour déterminer la taille de I’échantillon de la
phase ).

- Echelle verbale de la douleur de 0-10 et échelle verbale de
I’anxiété de 0-10 (sur le graphique mais pas précisé dans le
texte...)

- Questions individuelles posées par l'infirmiere.

A quel niveau de preuve se situe-t-il ?

- Niveau de preuve 3 : étude clinique contr6lée mais non
randomisée.

Avez-vous identifié des biais ?

Oui, I'administration d’antalgique. L'administration d’opioide se fait en
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fonction du poids de la personne. Ainsi, la quantité recue pourrait
influencer I'action des HEs. La pharmacocinétique est variable selon les
individus. La durée d’action pourrait ainsi varier et modifier les résultats
d’efficacité de I'apport d’HE.

Dans quel sens influenceraient-ils I’étude ?
Les antalgiques pourraient influencer I’étude en faveur de I'efficacité
des HEs puisqu’elles sont données apres.

Echantillon

Au départ : N =1037
Retenu pour I'étude au
final N = 23

Est-il décrit en détail ?
X] oui
|:| Non

Echantillonnage (population cible ; caractéristiques ; combien ;
méthode d’échantillonnage ?)

- Population :
Des hommes et des femmes agés de 18 ans ou plus se trouvant

dans une unité de soins aigus a I’'hopital.
- Criteres :

D’inclusion : Avoir une douleur égale ou supérieur a
4/10 dans les 24 derniéres heures.

D’exclusion : Ne pas avoir d’antalgique prescrit, avoir
seulement de I'acétaminophéne et I'ibuproféne, ne pas prendre
les médicaments prescrits, si le niveau de la douleur a été
atteint selon I'objectif défini avec I’'antalgique prescrit, ne pas
parler, lire et comprendre I'anglais, quitter I’hopital ou ne pas
étre hospitalisé, ne pas étre capable de donner son
consentement libre et éclairé, changement dans I’état mental
(perte de mémoire, démence, confusion, etc.), utiliser
I’aromathérapie a la maison, utiliser une PCA, étre hospitalisé
pour étre en observation, ne pas suivre la procédure prévue, ne
pas étre régulierement compliant avec les traitements, ne pas
étre apte a utiliser les produits, en cas de changement de
statuts vers une autre unité, étre connu pour de I'asthme ou
une BPCO, vulnérabilité (sans abris, allaitement, enceinte,
prisonnier, incapacité discernement), allergique au parfum ou
les odeurs les dérangent, détresse respiratoire utilisant
Bpap/Cpap, nécessité de soins psychiatriques ou soins
d’urgence, impossibilité d’avoir le consentement des patients,
anosmie, pas documenté (1 personne), impliqué dans une autre
étude.

- Combien : 1037 personnes étaient éligibles pour I'étude mais ils
n’en ont gardé que 23 personnes.

- Méthode d’échantillonnage : Echantillonnage non aléatoire
(conveniance sample). Les participants étaient recrutés dans
une unité médicale de 36 lits et une unité « telemetry »
(patients surveillés a distance) de 36 lits également.

Si plusieurs groupes, leurs similitudes ont-elles été testées ?

Un seul groupe de 23 personnes dont 15 femmes et 8 hommes = 2/3 —
1/3.

Le temps entre les évaluations sont considérées comme égales
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(P=0.05).
Médicament pris : 11 = Dilaudid, 6 Morphine, 3 oxycodone, 2 percocet,
1 tramadol.

Commission d’éthique ?

Avant que le comité d’éthique ne donne son approbation, celui-ci avait
demander aux auteurs de contacter la « Food and Drug

Administration » (FDA) pour évaluer si une demande de nouveau
médicament expérimental était nécessaire pour cette étude. Leur
réponse a été que le protocole de I'étude ne semblait pas soulever de
problémes de sécurité. Ainsi, la recherche a été approuvée par le
comité d’éthique : « institutional review board ».

Chaque patient a donné son consentement éclairé par écrit.

Risques pour les participants identifiés ?

Le consentement des patients a été recherché pour tous. lls ont pu
poser des questions sur I'étude et ont recu une explication. Le risque
était qu’ils ne soient pas couverts si I'analgésique donner n’était pas
assez efficace et que les HEs ne permettaient pas que le niveau de
douleur s’abaisse.

Les auteurs parlent de risques minimes. lls parlent du risque
d’étourdissements et de vertiges. La fiche de données de sécurité du
fabricant du mélange d’HE a été obtenue et est disponible. D’apres une
étude, les effets indésirables graves semblent étre rares.

Validité ?

Validité interne :

Selon moi, I'utilisation
d’HEs apres la prise d’un
antalgique est
susceptible d’apporter
des variations hautes
entre les personnes.

Le poids des personnes
n’est pas considéré et la
guantité d’antalgique
non plus. Pourtant, ce
sont toutes deux des
variables indépendantes
qui pourraient étre la
cause du changement
touchant les variables
dépendantes.

Validité externe :
L’échantillon est trop
petit. De plus, cette

Quelles variables sont mesurées ?
Variables expliquées :

- Niveau de la douleur
- Niveau de I'anxiété

Variables explicatives :

- Genre

- Age

- Antalgique opioide (Dilaudid, Morphine, Oxycodone, Percocet
et Tramadol).

- Temps entre la prise de I'antalgique et réévaluation.

- Temps entre aromathérapie et réévaluation.

- Niveau de la douleur cible.

- Nombre de personnes qui recommanderaient I'utilisation de
I’aromathérapie auprés de leur famille.

- Nombre de personnes qui envisagent d’utiliser I'aromathérapie
dans le futur.

- Nombre de personnes qui vont utiliser 'aromathérapie
dorénavant.

Mesures prises pour augmenter la validité ?

L'analyse statistique est fait avec le « Kolmogorov-Smirnow tests ».
Des modeles statistiques ont également été utilisés.

Les données étaient inaccessibles pour tout le monde sauf les
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étude se concentre sur
des personnes recevant
des opioides avant de
recevoir
I’aromathérapie. Les
résultats sont
difficilement
généralisables a
d’autres populations et
contextes que ceux
étudiés.

Fiabilité ?

Durant leur étude, ily a
eu un manque
d’information introduit
dans leur base de
données qui faussait les
résultats. Le manque
d’information sur la
guantité d’antalgique et
le mode
d’administration (Per
os, intraveineuse, etc.)
pourraient amener des
différences de résultats
dans une nouvelle
étude. De plus, ils
parlent de « several
breath ». Le temps
d’exposition a I’HE n'est
donc pas assez précis.

chercheurs.

Le Visual Analogue Scale (VAS) que les auteurs ont utilisé est une
échelle couramment utilisée et reconnue. En revanche, pour
I’évaluation de I'anxiété, cette échelle pourrait étre un peu légere
puisqu’il existe plusieurs outils pour évaluer plusieurs sortes d’anxiété
qui pourraient se confondre avec une simple échelle de 0-10. (Par
exemple, une personne qui a un trait de personnalité plutot anxieuse
pourrait voir son score moins diminuer par rapport a une personne qui
ressent surtout un stress situationnel.)

Intervention

L’intervention est-elle
décrite en détail ?

[ ]oui

|E Non

[ ] Pas d’intervention
Le temps d’exposition a
I’'HE n’est pas clair.

Y a-t-il des facteurs
confondants ?

Décrire I'intervention (focus ? par qui est-elle effectuée ? a quelle
fréquence ? dans quel cadre ? I'intervention pourrait-elle étre
répliquée a partir des informations contenues dans I'article ?).
Quatre jours par semaine, une des deux infirmiéres cliniques regardait
si les patients arrivés pouvaient faire partie de I'étude a I'hopital
magnétique en Virginie du Nord.

Si le patient avait plus de 3 de douleurs durant les 24 dernieres heures
et qu’il correspondait aux criteres d’inclusion, qu’il n’entrait pas dans
les criteres d’exclusion et qu’il donnait son accord, il était pris.

Lorsque le patient avait de la douleur, I'infirmiere prenait le niveau de
douleur et d’anxiété. Un antalgique opioide était donné en
conséguence et au bout de 60 minutes, le patient était a nouveau
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[ ] oui
|E Non

[ ]Je n’en identifie pas

I n’y a pas de variable
aléatoire qui influence a
la fois la variable
dépendante et les
variables explicatives.

évalué pour sa douleur et son anxiété. Si le niveau de la douleur
n’était pas atteint selon I'objectif, le patient recevait de I'infirmiére un
stick contenant le mélange d’HE et le tenait a 7,5-10 cm du nez. Le
patient respirait plusieurs fois. (Mélange d’HE : encens, cyprés bleu,
lavande et melaleuca.) 60 minutes aprés que I'aromathérapie ait été
administrée, I'infirmiére évaluait le niveau d’anxiété et de douleur et
posait d’autres questions. Les résultats étaient mis sur un document
Excel.

(Résumé des étapes : évaluation de la douleur et de I'anxiété ->
antalgique administré puis attente de 60 min -> évaluation de la
douleur et anxiété -> HE (plusieurs respirations si I'antalgique seul n’a
pas suffi a atteindre I’objectif) -> attente de 60 min -> évaluation finale
de la douleur et de I'anxiété.)

Résultats

Mentionnent-ils la
significativité et/ou les
IC?

X] oui

|:| Non

Les implications
cliniques sont-elles
mentionnées ?

X] oui

|:| Non

Décrivez les résultats. Sont-ils statistiquement significatifs (i.e., p <
0.05)? Sont-ils cliniquement significatifs ?

Niveau de douleur diminue de maniere statistiquement significative
avec p=<0.0001.

Niveau d’anxiété diminue de maniére statistiquement significative
avec p=<0.0001.

Cliniquement discutable car on ne connait pas I'objectif exact de la
douleur.

Les femmes supporteraient mieux la douleur que les hommes ce qui
pourrait également influencer le résultat.

Les différences entre groupes sont-elles expliquées et
statistiquement interprétables ?

Il n’y a pas d’information qui donne une explication claire sur la
différence entre les participants. Il n’y a qu’un groupe et c’est leur
niveau d’anxiété et de douleur qui est comparé individuellement.

Conclusions et
implications

Les auteurs répondent-
ils a leur(s)
questionnement(s) ?
Oui

Quelles sont les conclusions de I’étude ?

Cette étude pilote a permis d'évaluer I'efficacité de I'aromathérapie
sur des patients en médecine générale. Leurs recherches suggerent
gue lI'aromathérapie est un moyen utile pour diminuer les scores de la
douleur et de I'anxiété lorsqu'elle est utilisée en conjonction avec des
soins médicaux standards.

Quelles conséquences pour la pratique ?

Devrait encourager a faire plus de recherches. Il s'agit d'une
intervention non pharmacologique réalisable, bien tolérée, peu
colteuse, non invasive et efficace contre la douleur et I'anxiété.
L'utilisation de I'aromathérapie serait conforme aux normes nouvelles
et révisées de gestion de la douleur établies par la Commission mixte.

Quelles limites ou biais empéchent une généralisation ?

Les personnes devaient tenir le stick eux-mémes et on ne sait pas

59



Travail de Bachelor Quentin Ulveling

combien de temps.

On ne sait pas quelle échelle exactement a été utilisée. Méme si on
peut déduire une échelle visuelle, est-ce qu’elle est homologuée ? Est-
ce gu’elle était verticale ou horizontale ? Quelle quantité d’HE ?
Quelle composition exacte du produit utilisé ? Quelle quantité exacte
et avec quel mode d’administration ont été donnés les opioides ?

La discussion est-elle basée sur les résultats d’études précédentes ?
Oui

Leurs conclusions sont-elles basées sur les résultats obtenus ?

Oui

10.4 Grille de lecture critique pour études quantitatives — Article N° 4

Inspiré de Law, M., Stewart, D., Pollock, N., Letts, L., Bosch, J. & Westmoraland, M. at Mc Master
University, Canada.

4. Seyyed-Rasooli, A., Salehi, F., Mohammadpoorasl, A., Goljaryan, S., Seyyedi, Z., & Thomson, B.
(2016). Comparing the effect of aromatherapy massage and inhalation aromatherapy on anxiety
and pain in burn patients : A single-blind randomized clinical trial. Burns, 42(8), 1774-1780.
doi:10.1016/j.burns.2016.06.014

Titre et résumé Donnent-ils une vision globale de la recherche, vous manque-t-il des
(abstract) éléments ?

I manque l'indication que c’est uniquement des femmes qui sont prises
pour la recherche. Selon moi, il devrait étre écrit : « In burn women
patients ».

But de I’étude Décrivez le phénomeéne d’intérét.

L'utilisation de I’'HE par inhalation (lavande et rose) et par massage
Clair ? (lavande) chez les patientes souffrantes de brilures a moins de 20% de
la surface du corps pour réduire I'anxiété et la douleur a I’hopital.

X oui
|:| Non

Reconstituez le PICO/PICoT de la/les question(s) de recherche.

P : Femmes entre 15 et 55 ans br(ilées a moins de 20% du corps au
second degré.

l:

Groupe 1: Faire inhaler deux HEs (lavande et rose) durant 30 minutes.
Groupe 2 : Massage de 30 minutes avec HE lavande et HV amande.
Groupe témoin : procédure habituelle.

C: Entre inhalation, massage et ne rien faire de plus que les soins
habituels (groupe témoin).

O : Inhalation ou massage efficace pour réduire douleurs et anxiété
contrairement a I'absence d’intervention.

T : 30 minutes d’intervention, une seule fois.
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Décrivez le but de cette recherche :

Selon les recherches scientifiques misent en avant dans cette étude, il y
a des contradictions dans les résultats d’efficacité ou d’inefficacité.
Cette étude a pour but de comparer les effets entre massage ou
inhalation d’HE sur I'anxiété et la douleur sur les patientes brulées.

Listez les hypothéses s’ilyen a:

Pas d’hypothése explicite mais I’"hypothése implicite expose que cette
étude pourrait donner des informations supplémentaires pour savoir si
I’aromathérapie est a utiliser en cas d’anxiété suite a des brdlures.

Littérature
La revue de littérature
est-elle concluante ?

X] oui
|:| Non

Comment les auteurs argumentent-ils la nécessité de leur étude a la
lumiére de la revue de littérature ?

Pour les auteurs de cette étude, les différentes études disponibles sur le
sujet se contredisent. Pour les auteurs, il est donc nécessaire qu’ils
fassent leur propre recherche dans leur clinique.

Les auteurs utilisent-ils un cadre de référence ?

lIs n"utilisent pas de cadre infirmier spécifique de référence. Ils disent
gue I'aromathérapie est considérée comme une intervention infirmiére
holistique qui peut aider a atteindre les objectifs infirmiers. lls parlent
de I'amélioration du niveau d’énergie, du développement de
compétence dans les situations complexes, d’étre plus détendu et
d’améliorer la qualité du sommeil des patients qui sont tous des sujet
infirmiers.

Est-il repris dans la discussion ?
Non

Devis

Dans quel paradigme se situe cette recherche ?

- Paradigme quantitatif
- Hypothético-déductif

De quel type de devis s’agit-il ?
- Devis quantitatif prospectif et expérimental
- Questionnaire individuel (STAI) et I’échelle visuelle de la
douleurs (VAS)

A quel niveau de preuve se situe-t-il ?

- Niveau de preuve 2 : essais controlés randomisés.
Avez-vous identifié des biais ?

- Toutes les patientes recevaient des tranquillisants : (p. 1777
However, for the purpose of this study, patients in all three
groups were prescribed tranquilizers.) En revanche, ils ne
recevaient pas d’analgésique et d’anxiolytique. Méme si les
infirmieres attendaient que le pic d’action du tranquillisant soit
passé, la question de la nécessité de ces tranquillisants et de
leur impact pour cette étude est suspecte.

- Le groupe contréle n’était pas pris dans la méme salle
d’intervention durant 30 minutes.

- L'utilisation de tranquillisants semble avoir été donné de
maniére aléatoire et pas constamment.
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Dans quel sens influenceraient-ils I’étude ?
- Enfaveur de I'efficacité des huiles essentielles.

Echantillon Echantillonnage (population cible ; caractéristiques ; combien ;
N =90 méthode d’échantillonnage ?)

- Population : Les femmes brulées a moins de 20% a I’'hopital
Est-il décrit en détail ? dans les services des femmes brulées de Sina Hospital of Trabiz.
X oui - Criteres : X
I:I Non D’inclusion: Etre une femme entre 15 et 55 ans,

avoir une brllure de second degré a moins de 20% ayant un score
d’anxiété entre 20 et 53 ayant une douleur entre 4 et 7, sans
brulure au dos.

D’exclusion :  Utilisation d’anxiolytique ou
d’antalgique, de phytothérapie, d’addiction a une drogue, avoir des
problémes olfactifs, cutanés ou d’allergie. Etre enceinte, avoir des
troubles d’épilepsie, participer a une étude similaire. Les patientes
qui avaient un score plus élevé que 53 pour I'anxiété ou 7 pour la
douleur étaient retirées de I'étude.

- Combien : 90 patientes, 3 groupes de 30 patientes.

- Méthode d’échantillonnage : Echantillonnage non aléatoire
(conveniance sample). Au moment ou I'étude a commencé,
toutes les patientes éligibles ont été placées dans I'un des 3
groupes avec |'outils SPSS qui les numérotait de maniére
aléatoire.

Si plusieurs groupes, leurs similitudes ont-elles été testées ?

Oui, dans les résultats : “The results showed no significant statistical
difference among the three groups as far as background variables, such
as age, education, occupation, monthly income, marital statuts,
economic condition, burn cause, and burn percentage, were concerned
(p >0.05)".

Commission d’éthique ?

Oui, la recherche a débuté apres avoir recu I'approbation du Comité
d’éthique (code : 9388) et I'enregistrement de I'étude sur le site web du
registre iranien des essais cliniques (201404176918N17).

Risques pour les participants identifiés ?
Oui, comme les antidouleurs et les anxiolytiques leur étaient retirés,
elles auraient pu souffrir de ces symptomes. L'intervention en elle-

méme ne semble pas étre un risque pour elle.
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Validité ?

Validité interne :

Le groupe controle n’était pas pris
dans la méme salle d’intervention
durant 30 minutes. L'utilisation de
tranquillisant semble avoir été
donnée de maniére aléatoire et pas
constamment. Ainsi, la variable
indépendante n’est peut-étre pas la
seule cause du changement
touchant la variable dépendante.

Validité externe :

L’étude ne permet pas de
généraliser les résultats qui est
limitée aux femmes souffrantes de
douleurs entre 4 et 7 et d’anxiété
entre 20 et 53.

Fiabilité ?

L'étude est fiable car reproductible.

Quelles variables sont mesurées ?

Variable expliquée :
- Anxiété
- Douleurs

Variables explicatives :
- Niveau d’éducation
- Statut marital
- Avoir un travail
- Revenu
- Antécédent d’hospitalisation
- Antécédent de brllure
- Cause de la bralure
- Localisation de la brilure
- Age
- Taux de surface brulée

Mesures prises pour augmenter la validité ?
- L’échelle de la douleur VAS a déja été étudiée et

considérée comme fiable.

- Le questionnaire pour mesurer I'anxiété STAIl est
également utilisé couramment et a été validé.

Intervention

L’intervention est-elle
décrite en détail ?

X oui

|:| Non

[ ] Pas d’intervention

Y a-t-il des facteurs
confondants ?

X] oui

|:| Non

|:| Je n’en identifie pas

Le fait qu’ils donnent un
tranquillisant de maniere -
non-systématique
pourrait étre variable
aléatoire a tester qui
influence les variables
dépendantes et les
variables indépendantes.
Le fait que les deux
groupes d’intervention
vont dans une chambre a

Décrire I'intervention (focus ? par qui est-elle effectuée ? a quelle
fréquence ? dans quel cadre ?)
Les patientes dont le médecin a attesté de la stabilité physiologique et
qui avaient donné leur accord, étaient prises dans une chambre
spécifique pour 30 minutes dans les deux groupes d’intervention. Le
score STAIl et VAS était évalué avant I'intervention. L'exercice était fait
le soir dans une chambre a 27°C.

Massage : 3 gttes d’HE lavande et 15 ml d’"HV d’amande
appliqué (apres que le chercheur se soit lavé les mains) sur le
dos non brulé. Le massage était fait selon 6 étapes de 5
minutes chacune (30 minutes) : effleurage en surface,
effleurage en profondeur, effleurage, ré-effleurage, effleurage
en profondeur et effleurage en surface (back surface stroking,
back deep stroking, effleurage, re-effleurage, back deep
stroking, and back surface stroking)
Inhalation : 7 gttes de lavande et 3 gttes de rose de Damas sur
un coton placé a 20 cm du nez du patient pour 30 minutes.
Groupe contréle : recevait uniquement les interventions
habituelles sans aller dans la chambre a part.

Dix minutes aprés I'intervention dans les deux groupes le chercheur

donnait a remplir le STAI pour mesurer I'anxiété et le VAS pour
mesurer la douleur. En méme temps, le questionnaire était donné au
groupe controle.

(Si, lors du jour de I'intervention, les patientes avaient pris les
tranquillisants, I’heure exacte était prise en compte pour intervenir
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part pourrait I'étre

apres le pic d’action.)

Mentionnent-ils la
significativité et/ou les
IC?

X] oui

|:| Non

Les implications
cliniques sont-elles
mentionnées ?

X] oui

|:| Non

également. L’'intervention pourrait-elle étre répliquée a partir des informations
contenues dans l'article ?
Oui

Résultats Décrivez les résultats. Sont-ils statistiquement significatifs (i.e., p <

0.05)?

- Les trois groupes sont homogeénes.

- L’anxiété diminue dans les deux groupes d’intervention et est
statistiqguement significative. P = 0.007
Anxiété massage : P. = 0.0007
Anxiété inhalation : P = 0.002

- La douleur diminue dans les deux groupes d’intervention et
est statistiqguement significative. P = <0.001
Douleur massage : P =0.001
Douleur inhalation : P = 0.002

Sont-ils cliniquement significatifs ?

Peut-étre le simple fait d’étre dans une chambre a 27°C calme ferait
diminuer I'anxiété et la douleur. Ca peut dépendre du lieu habituel de
soin et de la culture. Cela dit, I'intervention dans son ensemble en elle-
méme est cliniquement significative puisque I'intervention infirmiére
montre une basse de I'anxiété et de la douleur.

Les différences entre groupes sont-elles expliquées et
statistiquement interprétables ?

Il n’y a rien sur le fait que le groupe témoin ne soit pas mis dans une
chambre a part comme les autres.

Pour les variables explicatives, il n’y a pas de différences
statistiqguement significatives.

Conclusions et
implications

Les auteurs répondent-
ils a leur(s)
questionnement(s) ?
Oui, méme si la question
généralise et la
conclusion généralise...
(Sans prendre en compte
le genre)

Quelles sont les conclusions de I’étude ?

Les deux interventions sont statistiquement significatives pour réduire
I'anxiété et la douleur.

Quelles conséquences pour la pratique ?

C’est une intervention infirmiére peu chére et non-invasive qui
pourrait étre proposée pour réduire I'anxiété et la douleur chez les
patientes brulées a moins de 20% de la surface de leur corps.
Quelles limites ou biais empéchent une généralisation ?

L'étude est faite uniquement sur des femmes.

La discussion est-elle basée sur les résultats d’études précédentes ?
Oui et elle montre que les recherches s’opposent.

Leurs conclusions sont-elles basées sur les résultats obtenus ?

Oui.
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10.5 Grille de lecture critique pour études quantitatives — Article N° 5

Inspiré de Law, M., Stewart, D., Pollock, N., Letts, L., Bosch, J. & Westmoraland, M. at Mc Master
University, Canada.

5. Trambert, R., Kowalski, M. O., Wu, B., Mehta, N., & Friedman, P. (2017). A randomized controlled
trial provides evidence to support aromatherapy to minimize anxiety in women undergoing breast
biopsy. Worldviews on evidence-based nursing 14(5), 394-402. doi:10.1111/wvn.12229

Titre et résumé (abstract) | Donnent-ils une vision globale de la recherche, vous manque-t-il des
éléments ?

Oui, ils donnent une vision globale de la recherche. lls ne manquent
pas d’éléments car le contexte, le but, la méthode, les résultats et
I'implication pour la pratique sont énumérés et concis.

But de I’étude Décrivez le phénomeéne d’intérét :

L'aromathérapie est utilisée pour réduire I'anxiété dans divers

Clair ? contextes, selon la documentation scientifique disponible sur le sujet.
Pourtant, leur utilisation et leur efficacité lors de biopsie mammaire
X] oui spécifiguement n’ont pas été documentés.

|:| Non

Reconstituez le PICO/PICoT de la/les question(s) de recherche :

P : Les femmes adulte entre 18 et 90 ans allant faire une biopsie
mammaire.

I : Durant la procédure habituelle pour une biopsie, qui pouvait se
dérouler sur trois modalités différentes (par mammographie, par
ultrason ou par IRM), I'infirmiére prenait les signes vitaux et donnait
le questionnaire STAI a remplir par la patiente, puis fixait un rectangle
de papier absorbant (languette) sur le devant de la blouse de la
patiente, au niveau des épaules, qui contenait soit de I’huile
essentielle, soit un placebo. Le questionnaire STAI (Form Y-1 et Form
Y-2) était donné avant l'intervention et seul le Form Y-1 était donné
apres l'intervention puisque le Y2 ne varie pas en définition. Apres
I'intervention, les paramétres vitaux étaient repris (TA, pouls,
respiration).

C : La comparaison s’est faite entre trois interventions. L'intervention
contenait soit une languette d’HE de lavande et de bois de Santal, soit
d’HE de menthe et d’orange, soit avec une languette contenant
uniquement un placebo.

O : Il y a eu une réduction statistiquement significative de I'anxiété
chez les femmes aillant recu la languette contenant les huiles
essentielles de lavande et de bois de santal selon le questionnaire
d’anxiété général de Spielberger (STAI).

T : Le temps de la biopsie (et donc de la recherche) variait selon le
mode d’intervention pour la biopsie (par mammographie, par

ultrason ou par IRM). Le temps médian d’exposition a la languette
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contenant les huiles essentielles était de 64 minutes (lavande 65
minutes, orange 60 minutes et placebo 67 minutes).

Décrivez le but de cette recherche :

Le but de I'étude est de générer des connaissances afin de savoir si
I'utilisation de I'aromathérapie (« Lavande et bois de Santal » ou

« menthe et orange ») chez les femmes subissant une biopsie
mammaire peut renforcer leur adaptation a I'anxiété qu’elles vivent
lors de cette intervention. Ces connaissances générées pourront peut-
étre offrir une nouvelle intervention infirmiére basée sur des preuves.

Listez les hypotheses s’ilyen a :

Il n’y a pas d’hypothése explicite. Pourtant, selon moi, I’hypothése
sous-entendu est que les huiles essentielles, qui sont efficaces pour
soulager I'anxiété dans d’autres situations, soient également efficaces
pour réduire I'anxiété chez les femmes devant faire une biopsie
mammaire.

Littérature
La revue de littérature
est-elle concluante ?

X] oui
|:| Non

Comment les auteurs argumentent-ils la nécessité de leur étude a la
lumiére de la revue de littérature ?

Les auteurs expliquent au travers d’une étude que 246'660 patientes
seront diagnostiquées d’un cancer du sein aux Etats-Unis en 2016. Les
taux les plus élevé de ce cancer sont observé dans les pays les plus
développés, comme ceux d’Europe occidental et des Etats-Unis. Cela
implique que le nombre d’interventions de biopsie mammaire sera
important. L'anxiété que génere une telle biopsie impacte les
capacités des patientes a faire face aux événements entourant cette
intervention telle que I'enseignement, le soutien émotionnel, la
capacité de retenir les informations et le rétablissement. Les auteurs
relévent une étude qui indique que la réduction de I'anxiété est
primordiale pour les soins infirmiers. Suite a de nombreuses
recherches dans les bases de données, elles ont trouvé des articles sur
I’aromathérapie comme moyen de réduction de I'anxiété dans
diverses situations sans en trouver une pour leur propre situation
clinique.

Les auteurs exposent les différentes manieres d’appliquer
I’aromathérapie et pourquoi elles ont choisi une méthode précise et
pourquoi elles ont fait le choix de ces HEs précises dans leur étude au
travers d’études scientifiques qu’elles ont trouvé au préalable.

Les auteurs utilisent-ils un cadre de référence ?
Oui, les auteurs utilisent le Modele de I’Adaptation.

Est-il repris dans la discussion ?
Oui, il I'est.

Devis

Dans quel paradigme se situe cette recherche ?

- Paradigme quantitatif
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- (Méthode) Hypothético-déductif (Hypothese implicite que
I’'aromathérapie peut étre efficace contre I’anxiété lors d’'une
biopsie du sein, recueil de données puis test des résultats
obtenus pour valider ou non I’hypothése.)

De quel type de devis s’agit-il ?
- Devis quantitatif prospectif et expérimental
- Questionnaire d’anxiété de Spielberger (STAI)

A quel niveau de preuve se situe-t-il ?
- Niveau de preuve 2 : essais controlés randomisés.

Avez-vous identifié des biais ?

- Lefait gu’ils utilisent deux lots de mélange de deux HEs
pourrait provoquer des interactions, des synergies qui se
potentialisent ou au contraire qui s’annulent entre les HEs.

- On ne sait pas si les patientes ont I’habitude d’utiliser les HEs.

- Est-ce que I'odeur qui est également percu par les
professionnels les rend eux aussi plus calmes provoquant une
tranquillité plus élevée chez la patiente ?

- Tout le monde sait ce qui est donné puisque tout le monde
sent I'odeur des HEs avec la maniére dont ils ont procédé. Est-
ce gu’ils n’influencent pas I'étude inconsciemment ?

Dans quel sens influenceraient-ils I’étude ?
- Plutét en faveur de la question de recherche.

Echantillon
N =87

Est-il décrit en détail ?
X oui
|:| Non

Echantillonnage (population cible ; caractéristiques ; combien ;
méthode d’échantillonnage ?)

- Population :
Femmes ayant une biopsie mammaire

- Criteres :

D’inclusion : Les femmes devaient pouvaoir lire en
anglais, devaient avoir donné leur consentement et avoir
entre 18 et 90 ans. Elles devaient également étre capables de
remplir le questionnaire STAI.

D’exclusion : Les femmes qui ne parlaient pas I'anglais

dus au manque de disponibilité du personnel et de la
difficulté de recevoir un consentement éclairé étaient exclus.
Les femmes qui n’avaient pas rempli les questionnaires
requis. Les femmes qui étaient enceintes ou qui allaitaient.
Les patientes allergiques aux plantes, les patientes ayant des
difficultés a respirer par le nez et les personnes incapables de
sentir les odeurs étaient exclues. De plus, par mesure de
précaution, les patientes ayant des antécédents d’asthme,
d’épilepsie ou de convulsions étaient également exclues. Pour
limiter les biais, les femmes ayant déja eu un cancer du sein
étaient exclues de la recherche car elles sont susceptibles
d’étre plus inquiétes que celles qui n’en ont jamais eu, et ainsi
diminuer ’homogénéité de I'échantillon.

- Combien:
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Le nombre cible était 87. 89 femmes ont été prises mais 2
n’ont pas répondu aux questionnaires donc finalement c’est
sur la base de 87 femmes que I'étude s’est faite.

- Méthode d’échantillonnage :
Echantillonnage non aléatoire (conveniance sample). Les

femmes devaient avoir un rendez-vous pour une biopsie et
lors de leur rendez-vous, elles étaient abordées par les
infirmieres pour recevoir la proposition de participer a
I'étude.

Si plusieurs groupes, leurs similitudes ont-elles été testées ?

Le nombre de participant pris a été calculé pour permettre des
comparaisons entre les trois groupes. Les trois groupes ont été
comparés en termes de facteurs démographiques et cliniques de
base. Aucune différence significative n’a été relevée. Toutefois, le test
de normalité de I’échantillon n’a pas pu étre établie.

Commission d’éthique ?

Pour cette étude, le document de consentement et le matériel utilisé
ont été approuvé par le « Atlantic Center for Research Institutional
Review Board ». (Ca ne semble pas étre un comité d’éthique officiel et
donc ¢a peut étre suspect ; méme s’ils ont un code d’éthique.)

Risques pour les participants identifiés ?

Un formulaire de consentement standard requis pour la biopsie
mammaire a été obtenu pour chagque femme par les médecins
(auteurs) participant a I’étude.

Toutes les femmes ayant des critéeres d’inclusion étaient questionnées
par les infirmiéres (auteurs) pour savoir si elles acceptaient de
participer a I’étude. Elles signaient un document de consentement.

L’étude et le formulaire de consentement ont été examinés.

Les infirmiéres ont pris la tension artérielle, le pouls et la respiration
des patientes et les ont documentés.

Les données étaient utilisées uniguement par les chercheurs et sous-
chercheurs de I'étude.

Pour permettre la confidentialité et I'anonymat, les patientes
recevaient un numéro.

Il 'y a donc pas de grands risques identifiés.

Il avait été déterminé que toute participante ayant une intolérance
guelconque a la languette contenant les HEs devait se le faire retirer
immédiatement. La patiente serait placée dans un endroit bien
ventilé et examinée par un médecin pour la gestion des symptomes.
L’évenement serait signalé et documenté comme il se doit. Toutefois,
aucun évenement indésirable n’est survenu au cours de cette étude.
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Validité ?
Validité interne :

Selon moi, elle est
discutable puisque
I'odeur est perceptible
par tous et est
susceptible d’avoir un
effet sur tout le
monde.

Validité externe :

Selon moi, elle est
faible puisque les
résultats ne sont pas
applicables a une large
population. Les
résultats restent
attribués aux femmes
ayant un cancer du
sang et qui sont
blanche. (En méme
temps, I'article cite de
nombreuses
recherches qui vont
dans le méme sens
dans d’autres
situations, mais la
n’est pas la question.)

Fiabilité ?

La reproductibilité est
fortement limitée
parce que le
fournisseur et la
qualité des huiles
essentielles ne sont
pas clairement
explicités. Ainsi, les
résultats pourraient
étre différents si
I’étude était
reproduite avec une
HE venant d’un autre
fournisseur ou si la
plante est récoltée a
un autre moment ou
un autre endroit
(chémotype et
phénotype) Le reste
semble parfaitement
reproductible.

Quelles variables sont mesurées ?
Variable expliquée :

- Ladifférence du taux d’anxiété entre le pré- et post-

biopsie mammaire.
Variables explicatives :

- Ethnie (blanc, noir, asiatique, hispanique), couverture
d’assurance (privée, publique), niveau d’éducation
(secondaire, gymnase, universitaire), type de biopsie
(IRM, ultrason ou mammographie).

Mesures prises pour augmenter la validité :

- Un programme de statistique pour les sciences sociales a
été utilisé. (SPSS Version 19 ; IBM Corp., Armonk, NY,
USA)

- L’évaluation des données a été faite par les chercheuses
et assistantes de recherche aidé par le statisticien de
I'étude.

- Les femmes qui avaient déja eu un cancer du sein n’ont
pas été prises pour I’étude puisqu’elles sont susceptibles
d’avoir un taux d’anxiété plus élevé que celles qui n’en
ont jamais eu.

- Aucun membre du personnel employé par le fabricant
n’avait connaissance de I’étude et ne pouvait avoir
d’influence sur la méthode, la planification et le calcul
statistique de I'étude.

- Les patientes étaient attribuées a I'un des trois groupes
de maniére aléatoire.
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Intervention

L’intervention est-elle décrite
en détail ?

X] oui

|:| Non

[ ] Pas d’intervention

Y a-t-il des facteurs
confondants ?

X] oui

|:| Non

[ ]Je n’en identifie pas

Il pourrait y avoir des variables
aléatoires qui influence a la
fois la variable dépendante et
les variables explicatives telles
que le fait que ce soit des
femmes et qu’elles pourraient
étre plus réceptives a ce genre
d’approche ?

Décrire I'intervention (focus ? par qui est-elle effectuée ? a
quelle fréquence ? dans quel cadre ? I'intervention pourrait-elle

étre répliquée a partir des informations contenues dans I'article
?).

Les languettes faites de papier absorbant étaient commandées
aupres d’un fournisseur. Elles étaient de forme rectangulaire
d’environ 2,5 cm par 1,5 cm. Elles contenaient soit 2 ml du
mélange d’HE de lavande et de bois de santal, soit 2 ml du
mélange d’"HE de menthe poivrée et d’orange, soit rien pour le
placebo. Ces languettes étaient déposées sur un support de type
carton d’environ 5 cm par 6 cm et qui avait un papier adhésif
hypoallergénique de qualité médicale sur la face opposée. Ce
support était fixé sur le dos de la blouse de la patiente au niveau
des épaules et du coté opposé a la biopsie. |l restait en place
durant toute la durée de I'intervention.

Résultats

Mentionnent-ils la
significativité et/ou les IC?
X oui

|:| Non

Les implications cliniques
sont-elles mentionnées ?
X oui
|:| Non

Décrivez les résultats :

Une comparaison de I'anxiété « d’état » (Form Y-1 = anxiété
situationnelle) avant et apres la biopsie a I'aide d’une analyse
non paramétrique de Kruskal-Wallis a révélé une réduction de
I’anxiété dans les trois groupes.

Le groupe lavande-santal a montré le plus grand changement
dans le score médian (-11 points). Le groupe orange-menthe
poivrée a également montré une réduction du score d’état de -6
points et le groupe placébo -4 points.

Le test de Kruskal-Wallis a révélé une différence d’anxiété aprés
la biopsie dans les trois groupes (p=0.050). Ce résultat est
important car il apporte de nouvelles connaissances précieuses
sur I'anxiété liée a la biopsie du sein et la réduction de I'anxiété
pendant la période post-biopsie. Ainsi, le groupe placébo a fourni
une comparaison précieuse car elle démontre le bénéfice de
I’aromathérapie pour réduire davantage I'anxiété.

Les résultats de I'analyse de régression linéaire ont indiqué que
I’aromathérapie lavande-santal a réduit de maniere
statistiquement significative I'anxiété (P=0.032) par rapport au
placebo.

En comparant le questionnaire STAI Form Y-1 (anxiété d’état)
post-intervention et le Form Y-2 (trait de caractére), les auteurs
ont pu mettre en avant, de maniere statistiquement significative,
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gue le trait de caractére mesuré par le Form Y-2 n’influence pas
I'efficacité de la lavande.

Avoir un trait bas (score du Form Y-2 bas) montre un taux
statistiquement significatif plus fort (p < 0.001) que d’avoir un
trait moyen ou haut (toujours score du Form Y-2) qui montre un
taux statistiquement significatif a (p<0.05). Ainsi, I'effet de I'HE
de lavande-santal est plus efficace chez les personnes qui ont un
taux d’anxiété habituellement bas que les autres. Le faible score
pour le trait de personnalité (Form Y-2) a également renforcé
I’amélioration générale de I'anxiété, comme le montre I'analyse
de sous-groupes.

Le groupe lavande-santal a montré également une différence
statistiquement significative par rapport a I'orange/menthe
(p=0.038). En revanche, il n’y avait pas de différence
statistiqguement significative entre le groupe orange-menthe et
placebo (p=0.95). Ce résultat est cohérent avec les précédentes
recherches rapportées qui soutiennent I'efficacité de la lavande
pour réduire I'anxiété lorsqu’elle est utilisée avec un inhalateur
ou au travers d’un mouchoir.

Sont-ils statistiquement significatifs (i.e., p < 0.05) ?

Oui, la différence entre les scores d’anxiété avant et apres la
biopsie était statistiquement significative et cliniquement
significative.

Sont-ils cliniquement significatifs ?
Oui

Les différences entre groupes sont-elles expliquées et
statistiquement interprétables ?

Bien qu’aucune différence significative entre les groupes n’ait été
observée, la normalité de I’échantillon n’a pas pu étre établie.
Par conséquent, I’évolution du score d’état (post-pré) a été
comparée entre les trois groupes a I'aide du test non
paramétrique de Kruskal-Wallis. Des comparaisons par paires
entre les groupes ont été effectuées a I'aide du test U de Mann-
Whitney. Les trois groupes ont également été comparés en
termes de changements (post-pré) de la tension artérielle
(systolique et diastolique), du pouls et de la fréquence
respiratoire (signes vitaux) a I'aide du test de Kruskal-Wallis.

L’age moyen des participants a cette étude (N=87) était de 50,2
ans (+10,2).

Il n’y avait pas de différence significative pour ce qui est de I'age,
I’ethnie, I’assurance ou le niveau d’éducation entre les trois
groupes.
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Il'y avait 30 femmes pour le groupe lavande (34%), 30 pour le
groupe orange (34%) et 28 pour le groupe placebo (32%).

Le type de biopsie conduit était pour 6% par IRM, 36% par
ultrason et 58% par mammographie. L'intervention et les
résultats n’ont pas été différents pour les 3 groupes.

Les mesures physiologiques de base de la tension artérielle, du
pouls et de la respiration au début de I’étude n’ont pas démontré
de différences statistiquement significatives entre les trois
groupes. En outre, il n’y avait pas de différences significatives
entre les trois groupes en ce qui concerne les changements de la
tension systolique (p=0.87), de la tension diastolique (p=0.98) et
du pouls (p=0.066) enregistrés apres la biopsie.

A l'aide d’une analyse de régression linéaire, chaque groupe a été
comparé au placebo. Les groupes lavande-santal et menthe-
orange ont été comparés entre eux. Les résultats de I'analyse de
régression linéaire ont indiqué que I'aromathérapie lavande-
santal a réduit de maniére statistiquement significative I'anxiété
(P=0.032) par rapport au placebo.

Conclusions et implications Quelles sont les conclusions de I’étude ?
- L'utilisation de languette d’aromathérapie offre une
Les auteurs répondent-ils a intervention infirmiere innovante, simple et fondée sur

des preuves, qui peut améliorer I'expérience de la
personne en matiére de soins de santé et réduire
I'anxiété. Cette intervention peut étre considérée comme
une option pour les femmes subissant une biopsie
mammaire et devrait étre envisagée pour de futures
études dans d’autres contextes et population.

leur(s) questionnement(s) ?
Oui

Quelles conséquences pour la pratique ?

- Le modele de I'’Adaptation était tres utile et il est
recommandé de I'utiliser pour des recherches
ultérieures.

- L'aromathérapie, y compris I'utilisation de comprimés
d'aromathérapie externe, est une intervention infirmiére
fondée sur des preuves pour réduire I'anxiété des
femmes subissant une biopsie du sein.

- Pour la plupart des femmes, I'anxiété diminue dans une
certaine mesure aprés la fin de la biopsie, méme en
I'absence d'intervention.

- Lalavande et le santal sont les parfums préférés pour
réduire encore plus I'anxiété, par rapport a la menthe
orange ou au placebo.

- Dans le cadre de la prestation de soins holistiques aux
patients, les infirmiéres qui administrent I'aromathérapie
doivent étre bien informées et se conformer a la
politique et aux procédures de leur établissement. Elles
peuvent proposer un changement de politique
hospitaliere en s'appuyant sur des preuves.
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Les recherches futures devraient se concentrer sur
I'étude de l'impact de I'aromathérapie sur les hommes et
les femmes issus de diverses cultures et régions
géographiques. Ces recherches peuvent inclure des
cadres cliniques élargis.

Quelles limites ou biais empéchent une généralisation ?

Méme si les languettes étaient toutes similaires, tout le
monde pouvait sentir I'odeur ou non en fonction de si
c’était le placebo ou les HEs. Ainsi, I'influence qui en
découle de la part des soignants (impossibilité de faire
I’expérience en double aveugle) et de la participante qui
ne sent aucune odeur particuliere amene un bais de
résultats.

Aucune altération de la tension artérielle ou de la
respiration liée a I'anxiété n’a été notée dans cette étude
contrairement a ce que d’autres études signalent. Les
auteurs expliquent que cette différence pourrait étre lié
a la durée d’exposition de I'expérience génératrice
d’anxiété mais que ce serait a investiguer.

La recherche documentaire effectuée pour la conception
de cette étude a été limitée aux publications en langue
anglaise. Une autre limite de cette étude concerne
I’'hnomogénéité du groupe d’étude en ce qui concerne le
sexe et I'ethnie. L'inclusion d’une population plus
diversifiée sur le plan culturel dans les études futures
permettra d’élargir le corpus de connaissances
concernant les bénéfices de I'aromathérapie.

Bien que les participantes n’aient pas été informées de
I'aromathérapie qu’elles ont recu, il n’a pas été possible
de procéder a une recherche en aveugle dans cette
étude.

La discussion est-elle basée sur les résultats d’études

précédentes ?

Oui

Leurs conclusions sont-elles basées sur les résultats obtenus ?

Oui

73



Travail de Bachelor Quentin Ulveling

10.6 Grille de lecture critique pour études quantitatives — Article N° 6

Inspiré de Law, M., Stewart, D., Pollock, N., Letts, L., Bosch, J. & Westmoraland, M. at Mc Master
University, Canada.

6. Woelk, H., & Schlafke, S. (2010). A multi-center, double-blinded, randomized study of the
lavender oil preparation Silexan in comparison to Lorazepam for generalized anxiety disorder.
Phytomedicine, 17(2), 94-99. doi:10.1016/j.phymed.2009.10.006

Titre et résumé Donnent-ils une vision globale de la recherche, vous manque-t-il des
(abstract) éléments ?

Selon moi, c’est trés clair. lls donnent une vision globale de la
recherche. Il ne manque pas d’éléments. Le but, la méthode, les
résultats ainsi que la conclusion sont pertinents, concis et clairs.

But de I’étude Décrivez le phénomeéne d’intérét :
Lorsque les patients souffrent de « trouble anxieux généralisé » (TAG),
Clair ? ils recoivent généralement des benzodiazépines qui les aident a
diminuer leur anxiété. Pourtant, ces benzodiazépines ont des effets
X] oui secondaires. L’huile essentielle de Lavande a montré dans une étude
[ ]Non préclinique qu’elle pourrait avoir un effet sur I'anxiété. D’autres études

gu’ils citent vont dans ce sens. D’ailleurs, cette huile essentielle agit,
comme pour la benzodiazépine « Lorazépam », sur les mémes
récepteurs GABA mais aurait moins d’effets secondaires. Le complexe
« Acide Gamma-aminobutyrique » se retrouve impliqué dans de
nombreuses zones limbiques et autres zones du cerveau impliquées
dans I'anxiogéne.

Reconstituez le PICO/PICoT de la/les question(s) de recherche :

P : Patients entre 18 et 65 ans avec un diagnostic de « TAG » selon le
DMS-4 et ayant un traitement ambulatoire avec un médecin
généraliste.

l:

Phase de sélection : Placébo durant une semaine pour enlever toute
trace de traitement précédemment pris en évaluant leur réaction.
Phase de traitement : Pendant les 6 semaines de la phase de
traitement randomisé en double aveugle, les patients ont recu soit une
gélule contenant 80 mg de Silexan® et une gélule contenant un placébo
de Lorazépam, soit une gélule de 0.5 mg de Lorazépam et une gélule
contenant un placébo de Silexan®.

Phase d’interruption : Pendant les 2 semaines suivant la "phase de
traitement”, les patients ont continué leur traitement uniquement les
jours 43, 45, 47, 50 et 53 pour les mémes deux groupes. Les autres
jours, ils recevaient toujours les deux gélules mais elles étaient
uniquement remplies de placébo.
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C : Efficacité thérapeutique et tolérance au Silexan® (gélule d’huile
essentielle de lavande dont la composition moléculaire est contrélée)
par rapport au Lorazépam.

O : Les résultats de cette étude démontrent que I'administration de
Silexan® en gélules de 80 mg est aussi efficace et comparable a celle de
Lorazépam a 0,5 mg chez les adultes atteints de TAG. Les variables
primaires et presque toutes les variables secondaires qui mesuraient
I'anxiété, I'inquiétude, la gravité de la maladie et les troubles du
sommeil, se sont améliorées clairement et dans une mesure similaire
dans les deux groupes.

L'amélioration globale et I'efficacité apres 6 semaines de traitement ont
été évaluées comme étant encore meilleures dans le groupe Silexan®
gue dans le groupe Lorazépam. En outre, la sécurité de la nouvelle
formulation de Silexan® a été démontrée. Comme I'huile de Lavande ne
présente aucun risque d’abus de drogue et ne provoque aucun effet de
gueule de bois, le Silexan® semble é&tre une alternative efficace et bien
tolérée aux benzodiazépines pour améliorer I'anxiété généralisée.

T : Sélection : une semaine.

Traitement randomisé en double aveugle : six semaines.

Avec interruption : deux semaines.

Décrivez le but de cette recherche :

L'objectif de cette étude était d’étudier I'efficacité thérapeutique et la
tolérance au Silexan® par rapport au Lorazépam dans le traitement des
patients atteints de TAG.

Listez les hypotheses s’ilyen a :
Pas d’hypothese.

Littérature
La revue de littérature
est-elle concluante ?

X] oui
|:| Non

Comment les auteurs argumentent-ils la nécessité de leur étude a la
lumiére de la revue de littérature ?

IIs montrent que I'huile essentielle de lavande est depuis longtemps
utilisée mais de maniére traditionnelle et principalement pas les
aromathérapeutes. Malgré cela, ce n’est que récemment que les
investigations scientifiques font leurs apparitions. Dans cet article, les
auteurs parlent de plusieurs études qui sont mises en avant montrant le
potentiel de la lavande sur I'anxiété au travers du massage. lls
indiquent qu’il n’y en a pas sur la prise orale.

En parallele, les auteurs expliquent que les patients avec un TAG selon
le DSM-4 peuvent souffrir d’'une anxiété excessive avec le stress de la
vie quotidienne et y citent une étude. Une autre étude citée démontre
gue les traitements habituels sont une psychothérapie et un traitement
médicamenteux dont les benzodiazépines, le buspirone ou les
antidépresseurs.

Le Lorazépam est I'un des benzodiazépines les plus utilisés face a cette
pathologie. Les benzodiazépines ont pour avantage leur rapidité
d’action, notamment pour soulager les symptomes somatiques du TAG.
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En méme temps, I’étude gu’ils citent montre que I'effet a court terme
est dépassé par le risque d’un temps d’utilisation prolongé. ll y a un
grand risque d’abus de substance, d’addiction, d’effet sédatif, d’effet
secondaire comme la dépression, de troubles psychomoteurs et de
déficience cognitive. De plus, un syndrome de sevrage peut apparaitre
lors de I'arrét de la substance prise sur le long terme. Un rapport
pharmacologique non-publié montrerait un potentiel anxiolytique et
antidépresseur de la part du Silexan®. En revanche, une étude
scientifique publiée que les auteurs citent montre que le Silexan® agit
sur les récepteurs Gaba comme pour le Lorazepam.

Les auteurs utilisent-ils un cadre de référence ?

Les auteurs utilisent le cadre de référence de la pharmacologie.
Effectivement, lors de la discussion, les auteurs parlent de la « Phase Il
study ». La troisieme étape du test d’'un médicament expérimental chez
I’'hnomme est faite pour confirmer et développer les résultats de sécurité
et d’efficacité des essais de phase 1 et 2. Dans cette étude, c’est pour
comparer le Silexan® au Lorazépam pour le « TAG ». La troisiéme phase
permet également d’évaluer les risques et les avantages globaux du
médicament. Normalement, cette phase prend un large échantillon
comprenant entre 1000 et 3000 participants. (Par exemple, la Food and
Drug Administration (FDA) regarde les résultats de la phase Il pour
décider d’approuver un médicament.)

Est-il repris dans la discussion ?

Oui, c’est justement la que les auteurs parlent de cette phase Il et donc
dans quel cadre de référence se situe I’étude, mais ils n’en parlent pas
avant.

Devis

Dans quel paradigme se situe cette recherche ?
- Paradigme quantitatif
- (Méthode) Hypothético-déductif (hypothése implicite que le
Silexan® peut étre efficace contre le « TAG », recueil de
données puis teste des résultats obtenus pour valider ou non
I’hypothese.)

De quel type de devis s’agit-il ?
- Devis quantitatif prospectif et quasi-expérimental
- Questionnaires individuels (Hamilton Anxiety Rating Scale HAM-
A somatique et psychique, Penn State Worry Questionnaire
past week version total score PSWQ-PW-total, SF-36 mental
health score, Clinical global Impression CGl, Zung’s Self-rating
anxiety Scale SAS) et journal de sommeil.

A quel niveau de preuve se situe-t-il ?

- Niveau de preuve 2 : essais controlés randomisés.
Avez-vous identifié des biais ?

- Pasvraiment.
Dans quel sens influenceraient-ils I’étude ?

- Pas d’influence probable.
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Echantillon
N=78

Est-il décrit en détail ?
X oui
|:| Non

Echantillonnage (population cible ; caractéristiques ; combien ;
méthode d’échantillonnage ?)

- Population :
Patients (de 18 a 65 ans) avec un diagnostic de TAG selon le

DSM-4 et en traitement ambulatoire avec leur généraliste.
Homme et femmes
- Criteres :

D’inclusion : Tous les patients devaient avoir un score
de base pour I’'HAM-A égal ou supérieur a 18 et I'item 1
"humeur anxieuse" plus grand ou égale a 2 et I'item 2 "tension"
plus grand ou égal a 2 aussi.

Tous les patients devaient prendre part a une phase de
sélection durant une semaine en prenant un placebo pour
éliminer toute trace des autres médicaments potentiellement
consommeés.

D’exclusion : Ces patients ayant arrété leur traitement
et qui ont eu une diminution de 25% ou plus du score total de
HAM-A étaient exclus.

Les personnes qui n’ont pas suivi le protocole.

- Combien:
Au total, 78 femmes et hommes ont participé a I'étude. Une
personne n’a pas continué donc 77 personnes (18 hommes
(23.4%) et 59 femmes (76.6%) (40 pour le groupe Silexan® et 37
pour le groupe Lorazépam). Au final, suite a la violation du
protocole par certains participants, seul 69 patients ont été
utilisés pour I'étude.

- Méthode d’échantillonnage :
Echantillonnage non aléatoire (conveniance sample). Ils
devaient avoir un diagnostic de TAG puis répondre aux criteres
d’inclusion et ne pas répondre aux criteres d’exclusion. Ensuite,
les participants étaient répartis de maniére aléatoire dans I'un
des deux groupes.

Si plusieurs groupes, leurs similitudes ont-elles été testées ?

- Aufinal, 36 personnes étaient dans le groupe Silexan® et 33
pour le groupe Lorazépam.

- Le groupe a un age compris entre 21 et 65 ans. Les participants
ont un poids compris entre 44 et 118 kg et mesure entre 150 et
185 cm. Et ceci pour les deux groupes, sans plus de précisions.
L'ampleur de I'anxiété somatique et psychique au départ était
similaire dans les deux groupes (HAM-A somatique : Silexan®
10.5 + 2.5 points, Lorazépam 10.8 + 2.6 points). Le taux
d’anxiété somatique était inférieur au taux de I'anxiété
psychique (HAM-A psychique : Silexan® 14.4 + 2.1 points et
Lorazépam 14.0 + 2.0 points). Le temps depuis le premier
diagnostic de TAG était de 4,5 + 5,0 ans dans le groupe Silexan®
et de 3,6 + 4,0 ans dans le groupe Lorazépam.
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Commission d’éthique ?

Risques pour les participants identifiés ?

Le protocole de I’étude a été approuvé par une commission
d’éthique indépendante (Ethikkommission der
Landesarztekammer Baden-Wiirttemberg, Stuttgart,
Allemagne)

Tous les participants ont donné leur consentement éclairé par
écrit.

De plus, I'étude a été réalisée conformément aux exigences
légales et aux lignes directrices de la ICH (International
Conference on Harmonisation of technical requiremente for
registration of pharmacotical for human use) selon la ligne
directrice GCP (good clinical practice).

Lors de la semaine d’administration avec la prise de placebo, il y
avait un risque qu’ils ne soient pas couverts a ce moment-Ia
mais ils étaient bien suivis.

Les auteurs affirment qu’aucun événement indésirable grave
n'est survenu pendant I'étude. Au cours de la période de
sélection, 5 patients ont souffert de 6 événements indésirables.
Au total, 20 patients traités par le Silexan® ont souffert de 26
événements indésirables, contre 18 patients (19 événements
indésirables) traités par le Lorazépam. Dans le groupe Silexan®,
une relation de cause a effet avec le médicament de I'étude n'a
pas pu étre exclue pour 11 événements indésirables (10
patients), et 7 événements indésirables (7 patients) dans le
groupe Lorazépam ont été jugés potentiellement liés au
médicament de |'étude. 9 des 11 événements indésirables
survenus dans le groupe Silexan® étaient des troubles gastro-
intestinaux (nausées : 4 événements indésirables,
éructation/odeur du souffle : 3 événements indésirables,
dyspepsie : 2 événements indésirables). Dans le groupe de
référence, 1 patient a souffert de nausées et 6 patients ont
souffert de fatigue, qui est une réaction indésirable connue du
Lorazépam.

Pour I’évaluation de la sécurité du Silexan® et du Lorazépam,
des examens physiques ont été effectués. Les signes vitaux,
I’'ECG a 12 dérivations et les parametre de laboratoire de
routine ont été mesurés. L'incidence et I'intensité des
événements indésirables, des cas suspects et des événements
indésirables graves, ainsi que I'incidence des valeurs de
laboratoire anormales cliniquement ont été comparées entre
les groupes de traitement.

Aprés la phase de traitement actif, la phase d’arrét a
commencé par une réduction progressive du médicament
pendant deux semaines supplémentaires. Les signes vitaux des
patients ont été vérifiés une fois de plus aprés 8 semaines. Une
fois de plus, le HAM-A, le CGI, le SAS et le PSWQ ainsi qu’un
enregistrement des événements indésirables ont été effectués
pour évaluer les changements de I'état d’esprit des patients
apres la réduction du médicament a I'étude.
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Validité ?

Validité interne :

Il semble assez clair que
la variable
indépendante
(explicative) soit la
seule cause possible du
changement touchant
les variables
dépendantes
(expliquées).

Validité externe :

La généralisation des
résultats a d’autres
populations et
contextes que ceux
étudiés semble
restreinte. L'étude
permet uniquement de
dire gu’il peut étre
intéressant de
remplacer le Lorazépam
par la préparation du
Silexan® pour le
traitement du TAG
définit selon le DSM-4.

Fiabilité ?

La reproductibilité de
I’étude semble
parfaitement possible
selon la description des
auteurs et cela méme
s’il manque certaines
informations. Par
exemple, ils ne donnent
pas clairement le
moment ou les gélules
sont prises dans la
journée (avant ou aprés
un repas, au levé ou au
couché ?)

Quelles variables sont mesurées ?
Variable expliquée :
Principale :

- Changement selon I'échelle d’évaluation Anxiété : « Hamilton
Anxiety Rating Scale » (HAM-A) entre le début de I'étude et la
sixitme semaine. Dont les sous-catégories de cette échelle :

« psychique » et « somatique ».
Secondaires :

- Changement selon I’échelle d’évaluation de I’anxiété : « Self-
Rating Anxiety Scale » (SAS).

- Changement du niveau d’inquiétude (considérée comme la
caractéristique principale au « TAG ») : Penn state Worry
Questionnaire (PSWQ-PW).

- Changement du niveau de qualité de vie : « The Short Form (36)
Health Survey » (SF-36)

- Mesure de la gravité des symptémes, de la réponse au
traitement et de I'efficacité des traitements dans les études de
traitement des patients atteints de troubles mentaux. (CGl)

- Quantité (et qualité mais pas décrit dans I'étude) du sommeil :
Selon le journal personnel des participants.

Pour comparer les effets du Silexan® et du Lorazépam, les taux de

réponse et de rémission ont été évalués en tant qu’objectif secondaire.

La réponse était définie comme une réduction d’au moins 50% du score
total de I'HAM-A entre le début et la fin du traitement.

Un score inférieur a 10 points a la semaine 6 était défini comme
rémission.

Variables explicatives :

- Type de traitement

- Dosage

- Temps de prise du traitement
Mesures prises pour augmenter la validité ?
Les auteurs se sont assurés que I’huile utilisée contienne une quantité
régulée des principales molécules terpénoides (linalol, linalylacétate et
terpinen-4-ol) dont I'effet thérapeutique est susceptible de changer
selon leur quantité, facilitant la reproductibilité de leur recherche. Pour
cela, ils ont utilisé le Silexan®.

Le code aléatoire a été généré a I'aide d’un programme informatique
validé.

Les procédures d’admission ont été entreprises le jour de la sélection.
Les évaluations des variables primaires (HAM-A) et secondaires (les
autres échelles) ainsi que les parametre de sécurité ont été pris au
départ, et aux semaines 1, 2, 4 et 6 et apres la phase d’arrét a la
semaine 8.

Une analyse par protocole a été effectuée, qui n’a inclus que les
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patients sans violation majeure du protocole.

Les deux thérapies ont été comparées en examinant la différence
observée entre les groupes de traitement et les intervalles de confiance
a 90% pour la différence des valeurs attendues.

Les criteres d'admission ont été appliqués le jour de la sélection.
L’évaluation de I'efficacité des variables primaires et secondaires et de
leurs résultats ainsi que des parametres de sécurité a été effectuée au
départ, aux semaines 1, 2, 4 et 6, et aprés la phase d'arrét a la semaine
8.

Utilisation du test de Farrington Manning.

Intervention

L’intervention est-elle
décrite en détail ?

[ ]oui

|E Non

[ ] Pas d’intervention
I manque le moment
d’administration.

Y a-t-il des facteurs
confondants ?

[ ] oui

|E Non

|:| Je n’en identifie pas

I n’y a pas de variable
aléatoire qui influence a
la fois la variable
dépendante et les
variables explicatives.

Décrire I'intervention (focus ? par qui est-elle effectuée ? a quelle
fréquence ? dans quel cadre ? I'intervention pourrait-elle étre
répliquée a partir des informations contenues dans I'article ?).
Pendant la phase de sélection d'une semaine, tous les patients ont
recu un placebo pour garantir I'élimination de tout autre médicament.
Les patients présentant une diminution de 25 % ou plus du score total
HAM-A au cours de cette phase devaient étre exclus. Seuls les patients
qui répondaient aux critéres d'inclusion ont été admis a la période de
traitement.

Pendant les 6 semaines de la phase de traitement randomisé en
double aveugle, les patients ont recu :

Soit 1x1 gélule remplie avec 80 mg de Silexan® (SMC 7563, n° de lot
0200202) et 1x1 gélule contenant un placebo de Lorazépam (SMC
9059P, n° de lot 0200203/0200301), représentant le groupe Silexan®.

Soit 1x1 gélule de 0,5 mg de Lorazépam (SMC 9059, n° de lot 0200204)
et 1x1 gélule contenant un placebo de Silexan® (SMC 7563P, n° de lot
0200201), représentant le groupe Lorazépam.

La phase d'interruption a duré deux semaines (jour 43 - jour 56). Les
jours 43, 45, 47, 50 et 53, les patients ont recu soit 1x1 gélule
contenant 80 mg de Silexan® (SMC 7563, n° de lot 0200202) et 1x1
gélule contenant un placebo de Lorazépam (SMC 9059P, n° de lot
0200203/0200301) dans le groupe Silexan®, ou 1x1 gélule de 0,5 mg
de Lorazépam (SMC 9059, n° de lot 0200204) et 1x1 gélule contenant
un placebo de Silexan® (SMC 7563P, n° de lot 0200201) dans le groupe
Lorazépam. Les autres jours, les deux groupes ont recu une gélule de
placebo de Silexan® (SMC 7563P, n° de lot 0200201) et une gélule
contenant un placebo de Lorazépam (SMC 9059P, n° de lot
0200203/0200301) par jour.
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Résultats
Mentionnent-ils la
significativité et/ou les
IC?

X] oui

|:| Non

Les implications
cliniques sont-elles
mentionnées ?

X] oui

|:| Non

Décrivez les résultats.

La comparaison des répondeurs et des patients en rémission dans les
groupes de traitement était un objectif secondaire de I’étude. Pendant
la période de traitement actif, le score total de HAM-A de 21 (52,5%)
patients dans le groupe Silexan® et de 15 (40,5%) patients dans le
groupe Lorazépam a diminué d’au moins 50%. Ces patients ont été
jugés comme étant des répondeurs.

En supposant une marge de 7% pour la non-infériorité de I’huile de
lavande, la valeur de la p-value a 0.04 a été déterminée pour les taux
de réponse avec le test de Farrington Manning.

A la fin du traitement actif, 16/40 des patients dans le groupe Silexan®
(40%) et 10/37 des patients du groupe Lorazépam (27%) ont
démontré une rémission. Avec une marge de 5% pour la non-
infériorité de I’huile de lavande, la valeur de la P-Value du test de
Farrington Manning était de 0.04 pour le taux de rémission.

HAM-A (niveau d’anxiété)

Le taux d’anxiété somatique était similaire dans les deux groupes au
départ et inférieur a I'anxiété psychique. Durant les 6 semaines, le
score des deux groupes a diminué pour les deux groupes de maniere
similaire.

Anxiété psychique : groupe Silexan® a diminué de 6,97 points/groupe
Lorazépam de 7,17 points.

Anxiété somatique : groupe Silexan® 4,47 points et 4,57 points pour le
groupe Lorazépam.

PSWQ-PW (niveau d’inquiétude)

Ce score a montré une nette amélioration pendant la période des 6
semaines.

Groupe Silexan® : départ 61,47. Aprés 6 semaine = amélioration de
14,57 points

Groupe Lorazépam : départ 62,27. Apres 6 semaine = amélioration de
16,67 points

SAS (niveau d’anxiété)

Le score total du SAS a nettement diminué et dans une mesure
similaire dans les deux groupes de traitement.

Groupe Lavande : départ 61,47 et aprés 6 semaine amélioration de
14,87

Groupe Lorazepam : départ 61,57 et apres 6 semaines amélioration de
14,47

Score de santé mental SF-36 (niveau de qualité de vie)

Groupe Lavande : Départ plus élevé 39,97 + 21,27 apres 6 semaines
Groupe Lorazepam : Départ moins élevé 36,57+ 24,37 aprés 6
semaines.
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Score de santé physique SF-36 (niveau de qualité de vie)

Groupe Lavande : Départ plus élevé 59,57 + 12,57 apres 6 semaines
Groupe Lorazepam : Départ moins élevé 58,67+ 16,97 aprés 6
semaines

CGl
Au départ, la plupart des patients étaient classés comme modérément
ou nettement malades dans le groupe CGI.

Iltem 1

Groupe Silexan® : 36 (90%), groupe Lorazépam : 36 (97,4)
(modérément ou nettement malades) aprés 6 semaine groupe
Silexan® 24 (60%) étaient au plus légérement malades contre 19
(51.3%) dans le groupe de référence.

ltem 2

A la fin du traitement, 28 (70%) groupe Silexan® et 19 (51.4%) groupe
Lorazépam présentaient une amélioration importante ou tres
importante.

Item 3 efficacité thérapeutique du médicament
Groupe Silexan® : évaluée comme modérée ou trés bonne pour 32
(80%) patients traités.

Groupe Lorazépam : 19 (51,3%) patients traités par le Lorazépam.

Journal du sommeil

Temps pour s'endormir au cours de la premiére semaine était plus
élevée dans le groupe Lorazépam (47 + 73,1 min) que dans le groupe
Silexan® (30,2 + 22,3 min). Pendant la période de traitement actif, la
latence avant I'endormissement a diminué de 16,3 + 70,8 minutes
dans le groupe Lorazépam et de 3,9 + 18,7 min dans le groupe des
Silexan®.

En revanche, la durée du réveil en semaine 1 était [égerement plus

élevée dans le groupe Silexan® (33,4 + 35,5 min) que dans le groupe
de référence (26,5 + 27,2 min), et a diminué pendant la période de
traitement de 12,2 + 30 min dans le groupe Silexan® et de 3,7 + 20,7
min dans le groupe de référence.

Dans les deux groupes de traitement, la durée totale du sommeil a été
prolongée pendant la période de traitement actif (semaine 1 : 405 +
62,9 min dans le groupe Silexan®, 397.4 + 75.8 min dans le groupe
Lorazépam), ce qui donne une amélioration de 27 + 55,6 min (groupe
Silexan®) et 20,4 + 59 min (groupe Lorazépam).

En conséquence, la durée totale du sommeil pendant toute la période
d'enquéte a également été prolongée : de 22 + 55,9 min dans le
groupe Silexan® et de 15,7 + 59 min dans le groupe Lorazépam. Les
autres parametres évalués dans le journal du sommeil n'ont que

légerement changé dans les deux groupes de traitement. L'analyse de
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I'ensemble par protocole a confirmé les résultats de I'ensemble
complet d'analyses.

Chez les patients ayant participé a la phase d'arrét (groupe Silexan® :
n=38, groupe Lorazépam, n=35), une réduction du score total HAM-A
de 13,5+ 5,7 et 11,7 + 7,7 points, respectivement, a été constatée sur
I'ensemble de la phase de traitement (du début a la semaine 8). Les
résultats de I'ensemble de I'analyse ont été confirmés par I'analyse de
I'ensemble par protocole.

Sont-ils statistiquement significatifs (i.e., p < 0.05) ?

Oui, ils sont statistiquement significatifs.

Sont-ils cliniquement significatifs ?

Oui, ils le sont car le Silexan® ne donne pas de risque d’accoutumance
et d’abus tout en donnant presque le méme résultat sur la diminution
de I'anxiété.

Les différences entre groupes sont-elles expliquées et
statistiquement interprétables ?

Oui, la réduction de |‘anxiété avec le Silexan® par rapport au groupe
contrdle a une p-value inférieure a 0.05 et est donc statistiquement
significatif.

Conclusions et
implications

Les auteurs répondent-
ils a leur(s)
questionnement(s) ?
Oui, ils se demandaient si
en situation clinique le
Silexan® pouvait avoir un
impact positif sur
I’anxiété comparer au
Lorazépame et ils ont
démontré que le Silexan®
était presque autant
efficace avec le risque
d’abus de drogue.

Quelles sont les conclusions de I’étude ?

Les résultats de cette étude démontrent que I'administration de
Silexan® en gélules de 80mg est aussi efficace et comparable a celle de
Lorazépam a 0.5 mg chez les adultes atteintes de TAG. Les variables
primaires et presque toutes les variables secondaires qui mesuraient
I'anxiété, I'inquiétude, la gravité de la maladie et les troubles du
sommeil, se sont améliorées clairement et dans une mesure similaire
dans les deux groupes.

L'amélioration globale et I'efficacité apres 6 semaines de traitement
ont été évaluées comme étant encore meilleures dans le groupe
Silexan® que dans le groupe Lorazépam. En outre, la sécurité de la
nouvelle formulation de Silexan® a été démontrée. Comme I’huile de
lavande ne présente aucun risque d’abus de drogue et ne provoque
aucun effet de gueule de bois, le Silexan® semble étre une alternative
efficace et bien tolérée aux benzodiazépines pour diminuer I'anxiété
généralisée.

Quelles conséquences pour la pratique ?

L'aromathérapie est une action infirmiere. |l faudrait s’y intéresser
plus amplement pour le traitement du TAG.

Quelles limites ou biais empéchent une généralisation ?
L'étude se limite uniguement a I'utilisation d’huile essentielle de
Lavande contenu dans le Silexan® pour le traitement du TAG.

La discussion est-elle basée sur les résultats d’études précédentes ?

83



Travail de Bachelor

Quentin Ulveling

Oui

Leurs conclusions sont-elles basées sur les résultats obtenus ?

Oui
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