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Résumé :

OBJECTIFS

Déterminer ’efficacit¢é de la polyvidone a 2,5%
comparativement aux collyres usuels dans la prévention de
I’ophtalmie néonatale a Yaoundé.

METHODES

Il s’agissait d’un essai clinique randomisé réalisé¢ dans deux
formations sanitaires a Yaoundé d’Octobre 2009 a Mars
2010. Cing cent nouveau-nés dont les meres avaient donné
leur consentement verbal étaient recrutés. Les données
portaient sur les caractéristiques sociodémographiques,
I’histoire obstétricale et les paramétres anthropométriques du
nouveau-né. L’intervention consistait en une application
oculaire a la naissance de polyvidone iodée a 2,5% ou de
collyres usuels. Les nouveau-nés étaient suivis pendant trois
jours a I’hopital puis par relance téléphonique pour la
survenue de conjonctivite. La clairance éthique était obtenue
du Comité National d’Ethique. L’analyse des données s’était
faite a l’aide du logiciel Epi-Info 3.5.1. Le seuil de
significativité était de 0,05.

RESULTATS

Sur les 245 nouveau-nés du groupe polyvidone iodée a 2,5%
et les 244 du groupe collyres usuels, le nombre d’ophtalmie
néonatale était identique soit 3 (1,2%) respectivement
(p=0,65). Le Klebsiella pneumoniae, 1’Acinetobacter
calcoaceticus et le Streptococcus pneumoniae étaient les
germes isolés.

CONCLUSION
L’efficacité de la polyvidone iodée a 2,5% a été comparable

a celle des collyres usuels dans la prévention de 1’ophtalmie
néonatale. Elle serait a recommander vu son faible prix.

KEY WORDS:
ophtalmie néonatale, polyvidone iodée, efficacité, prévention

Health Sci. Dis: Vol 14 (1) (March 2013)

Abstract

PURPOSE / AIM

Determine the efficacy of polyvidone iodine 2.5% drops
compared to eye drops commonly used in the prevention of
ophthalmia neonatorum in Yaoundé.

METHODS

This was a randomized clinical trial that took place from
October 2009 to March 2010 in the health facilities. Five
hundred newborns whose mothers’ gave their verbal
consenties were enrolled in the study. . Data were collected
on sociodemographic characteristics, obstetrical history and
anthropometric parameters of the newborns. The intervention
consisted on applying at birth either polyvidone iodine 2.5%
drops or eye drops commonly used. Newborns were followed
up for three days while in hospital and for appearance of
conjunctivitis. Ethical clearance was obtained from the
National Ethical Committee. Data analysis was conducted
using Epi Info 3.5.1 software. The level of significance was
set at p< 0.05.

RESULTS

On the 245 newborns of the polyvidone iodine 2,5% group
and the 244 newborns of the commonly used eye drops
group, the number of ophthalmia neonatorum was identical 3
(1.2%) respectively (p=0,65). Klebsiella pneumoniae,
Acinetobacter calcoaceticus and Streptococcus pneumoniae
were the isolated germs..

CONCLUSION

The efficacy of polyvidone iodine 2,5% was comparable to
the one of commonly used eye drops. Looking at its low
price, it should be recommended

MOTS CLES
ophthalmia neonatorum, polyvidone iodine, efficacy,
prevention
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INTRODUCTION

L’ophtalmie néonatale est un probléeme de santé
publique important dans les pays émergents ou les
infections néonatales sont I’une des premiéres causes
de morbidité et de mortalité [1]. Le mode de
contamination des yeux se fait généralement lors du
passage par la filiere génitale maternelle. La
conjonctivite causée par le Neisseria gonorrhae ou le
Chlamydia trachomatis peut entrainer une perforation
cornéenne, une cécité voire méme un déces [2]. Les
collyres d’érythromycine a 0,5% et de tétracycline a
1% ont permis de réduire I’incidence de la cécité
apres conjonctivite et sont recommandés comme
prophylaxie [3]. Ces médicaments ne sont pas
disponibles dans la centrale d’achat des produits
pharmaceutiques au Cameroun, chaque hépital ayant
la latitude du choix du collyre a utiliser. La panoplie
de collyres antibiotiques existant pose le probléme du
colt et d’efficacité en relation avec leur action a la
fois sur le Neisseria gonorrhae et le Chlamydia
trachomatis. L’utilisation de la polyvidone iodée a
2,5% a faible prix d’achat, proposée dans la
prévention de 1’ophtalmie néonatale [4-8] pourrait
étre recommandée dans les formations sanitaires du
pays. C’est ainsi que cette étude avait pour but de
déterminer I’efficacité de la polyvidone iodée a 2,5%
comparativement aux collyres usuels utilisés dans la
prévention des conjonctivites néonatales a Yaoundé,
Cameroun.

PATIENTS ET METHODES

Il s’agit d’un essai clinique randomisé réalisé dans les
services de maternité du Centre Hospitalier et
Universitaire de Yaoundé (CHUY) et de 1I’Hopital
Central de Yaoundé (HCY) dans la période d’octobre
2009 a mars 2010. Ces deux hdpitaux publiques sont
de niveau tertiaire dans la pyramide de santé du pays
et ont chacun en moyenne 130 accouchements par
mois.

Procédures et intervention:

Le recrutement des nouveau-nés s’était fait une fois
par semaine. Le contact étant pris avec la mére en
salle de travail, son consentement verbal & participer
était obtenu aprés lui avoir dit le but et expliqué la
nature de I’étude. Les données recueillies a partir de
I’interrogatoire et du dossier de la meére étaient
consignées dans une fiche élaborée a cet effet. Il
s’agissait de  relever les  caractéristiques
sociodémographiques, I’histoire obstétricale
anténatale et le déroulement de I’accouchement ainsi
que les parameétres anthropométriques du nouveau-né.
L’intervention consistait en une application de collyre
dans les 30 minutes a une heure qui suivait la
naissance. Apreés nettoyage de la paupicre a l’aide
d’une compresse stérile, le nouveau-né recevait une
goutte du collyre dans le sac conjonctival inférieur.
Le choix du premier collyre & administrer était fait au
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hasard dans chacun des hopitaux. Par la suite, chaque
nouveau-né enr6lé était assigné 1’un aprés 1’autre de
maniére consécutive et alternative, a chacun des deux
groupes polyvidone iodée a 2,5% ou collyre usuel
jusqu’a D’obtention de 1’échantillon de convenance.
Les collyres utilisés dans ces formations n’obéissent
pas aux recommandations nationales a savoir la
tétracycline pommade ou collyre a 1% [8], le plus
utilisé étant la gentamycine. Le premier jour
postpartum, un entretien avec la mére sur I’ophtalmie
néonatale était réalisé. La présentation des images de
conjonctivite néonatale lui étaient montrées. Le
nouveau-né était examiné durant les trois jours que
constitue le paquet minimum obstétrical offert a la
meére. Le critere de jugement dans notre étude était la
survenue de la conjonctivite néonatale. Sa présence
était une preuve de non efficacité de la prévention par
le collyre. L’ophtalmie néonatale se définissait
comme la présence chez le nouveau-né d’une
hyperémie conjonctivale, un larmoiement en dehors
des pleurs, un écoulement oculaire purulent et/ou une
tuméfaction palpébrale. Au congé de I’hopital, la
mére avait regu la consigne de revenir en consultation
si ces signes apparaitraient. Une relance téléphonique
était faite au 7°™, 10°™ et au 14°™ jour de vie. En
cas de signalement par la mére d’un écoulement
oculaire chez le nouveau-né, celui-ci était examiné et
un prélévement oculaire était fait pour une culture et
recherche de Chlamydia trachomatis. Le nouveau-né
était ensuite traité en suivant les recommandations
nationales [9]: 100mg/kg/jour de céfotaxime en deux
prises intraveineuses associée a deux prises
journaliéres d’érythromycine en sirop 50 mg/kg/j et
I’instillation de tétracycline pommade a 1% dans
chaque il deux fois par jour en attendant les
résultats de la culture et de I’antibiogramme. Une
consultation en ophtalmologie était effectuée a la fin
du traitement.

Considérations éthiques :

La clairance éthique avait été obtenue du Comité
National d’Ethique et les autorisations
administratives aussi, auprés des autorités des deux
structures hospitalieres.

Analyse statistique :

L’analyse des données a été faite a 1’aide du logiciel
Epi-Info 3.5.1. La mesure de [efficacité de la
polyvidone iodée & 2,5% était mesurée par le nombre
de conjonctivites obtenu dans le groupe test
comparée a celui du groupe collyres usuels. Les tests
de Student et Chi carré ont été utilisés pour la
comparaison de groupes et de proportions
respectivement. Le seuil de significativité était de
0,05.
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RESULTATS

Cet essai clinique randomisé a enr6lé 500 nouveau-
nés durant les six mois d’étude. Le suivi a été assuré
pour 489 (97,8%) nouveau-nés. Nous avons
enregistré 10 (2%) perdus de vue équitablement
repartis dans les deux groupes et un décés par
asphyxie néonatale dans le groupe collyres usuels. Il
n’y avait pas de différence statistiquement
significative entre les deux sexes notamment les filles
étaient dénombrées a 121/245 (49,3) dans le groupe
polyvidone iodé a 2 ,5% et 136/244 (55,7%) dans le
groupe collyres usuels (p = 0,18). Le tableau | donne
la répartition de la population d’étude en fonction du
type de collyre administré.

Il ressort que le groupe polyvidone iodée a 2,5% avait
245 (50,1%) nouveau-nés et le groupe collyres usuels
244 (49,9%). Dans ce dernier groupe, le collyre a
base de gentamycine était le plus représenté 170/244
(69,7%). En ce qui concerne les caractéristiques des
sujets illustrés dans le tableau Il, les nouveau-nés a
terme étaient les plus nombreux dans les deux
groupes et comptaient globalement pour 398 (83,8%).

Tableau | : Répartition des Nouveau-Nés par Groupe de Collyres
Administrés, Octobre 2009 a Mars 2010, Yaoundé.

Type de collyre Effectif Pourcentage

(%)

Povidone-iodée 245 50,1
Collyres usuels 244 49,9
Acide fucidique 14 2,86
Cébémyxine 34 6,95

Gentamycine 170 34,77
Picloxydine 4 0,82
Rifamycine 16 3,27
Tobramycine 6 1,23

Total 489 100

La moyenne d’age gestationnel était de 38,96 + 2,24
semaines dans le groupe polyvidone iodé a 2,5% et
de 39,17 + 1,92 semaines dans le groupe collyres
usuels (p=0,64). Le poids moyen des nouveau-nés
était de 3189,67 + 570,38 g dans le groupe
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polyvidone iodé a 2,5% et de 3226,25 + 583,36 ¢
dans le groupe collyres usuels (p=0,62). Les
étudiantes au nombre de 139 (28,4%) avaient
constitué la classe dominante des meres qui pour la
grande majorité étaient des multipares et multigravida
soit respectivement 163 (67,5%) dans le groupe
polyvidone iodé a 2,5% contre 161 (65%) dans le
groupe collyres usuels puis 193 (78,8%) dans le
groupe polyvidone iodée a 2,5% contre 194 (79,5%)
dans le groupe collyres usuels (p=0,92). La
répartition des antécédents maternels pré et
périnataux du tableau Il était semblable dans les
deux groupes notamment, la sérologie positive a
Chlamydia trachomatis  (p=0,47), la sérologie
positive a la syphilis (p=0,24), la présence de
leucorrhées purulentes ou fétides (p=0,25), la rupture
des membranes de plus de 12 heures (p=0,64).

Efficacité de la polyvidone iodée a 2,5% : Sur les 489
nouveau-nés suivis, 6 cas de conjonctivite néonatale
ont été enregistrés donnant une incidence de 1,2%. Le
nombre d’ophtalmie néonatale dans le tableau III
était identique soit 3 (1,2%) respectivement dans le
groupe polyvidone iodée a 2,5% et collyres usuels
(p=0,65). Toutes ces conjonctivites étaient de
survenue précoce, avant le 3°™ jour dans le groupe
polyvidone iodé a 2,5% et a sept jours dans le groupe
collyres usuels. Un seul nouveau-né dans chacun des
groupes avait une culture négative. Le Klebsiella
pneumoniae dans le groupe polyvidone iodé a 2,5%
et I’Acinetobacter calcoaceticus dans le groupe
collyres usuels avaient été retrouvés dans le pus de
culture oculaire. Les deux nouveau-nés, selon la
sensibilité des germes, avaient été mis sous
ofloxacine et amikacine par voie parentérale. Le
Streptococcus pneumoniae avait été isolé dans
chacun des groupes et les nouveau-nés avaient recu
une antibiothérapie parentérale a base d’ampicilline
et de gentamicine selon I’antibiogramme. Au bout de
10 jours de traitement en milieu hospitalier,
I’évolution avait été favorable et dans tous ces cas de
conjonctivite néonatale, la consultation
d’ophtalmologie n’avait révélé aucune anomalie.
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Tableau I1: Caractéristiques des nouveau-nés par groupe de collyres, Octobre 2009 a Mars 2010, Yaoundé

Polyvidone-iodée a 2,5% n=245

Autres collyres n=244

Effectif n (%) Moyenne (DS) Effectif n (%) Moyenne (DS) P
Caractéristiques
Lieu de naissance CHUY 195 (79,6%) 194 (79,5%) 0,92

HCY 50 (20,4%) 50 (20,5%)
Age gestationnel (en semaines) 38,96+2,24 39,17+1,72 0,64
Poids de naissance (en grammes) 3189,67 570,38 3226,25+583,36 | 0,62
Caractéristiques des meres
Multigravida 193 (78,8%) 194 (79,5%) 0,92
Sérologie VIH positive 24 (10,6%) 14 (6,1%) 0,12
Sérologie Chlamydia positive 6 (15%) 7 (25%) 0, 47
Sérologie syphilis positive 2 (1,1%) 5 (2,7%) 0,24
Péripartum
Leucorrhées purulentes ou fétides 2 (0,8%) 0 (0%) 0,25
Délai de rupture des membranes >12h 23 (9,4%) 26 (10,7%) 0,64
Mode d’accouchement (voie basse) 176 (71,8%) 190 (77,9%) 0,12
4
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Tableau 111: Répartition des cas d’ophtalmie néonatale par
groupe de collyres administrés, Octobre 2009 a Mars 2010,
Yaoundé.

Conjonctivite Polyvidone Collyres P
néonatale iodée 2,5% usuels
n (%) n (%)
Présence 3(1,2) 3(1,2) 0,65
Absence 242 (98,8) 241 (98,8)
Total 245 (100) 244 (100)

DISCUSSION

L’essai clinique randomisé a montré que la
polyvidone iodée a 2,5% avait une -efficacité
comparable a celle des collyres usuels d’usage dans
la prévention de 1’ophtalmie néonatale dans les deux
formations sanitaires & Yaoundé. L’incidence de
I’ophtalmie néonatale était identique soit 1,2% dans
les deux groupes de nouveau-nes étudiés. Les
bacteries cultivées dans le pus oculaire des nouveau-
nés incluaient les bacilles Gram négatif et les cocci
Gram positif, comme ceux retrouvés par certains
auteurs [7,10,11]. Le Neisseria gonorrhae et le
Chlamydia trachomatis n’avaient pas été identifiés
dans la culture du pus oculaire tel que remarqués par
certains auteurs [1,7]. La présence de Streptococcus
pneumoniae dénotait la confirmation du portage de ce
germe inhabituel dans la flore génitale de certaines
femmes [12]. L’isolement du Klebsiella pneumoniae
et de I’Acinetobacter calcoaceticus pourrait étre
favorisé par la contamination due au délai de rupture
des membranes de plus de 12 heures, aux leucorrhées
fétides [13] et la voie basse qui était le mode
primordial d’accouchement chez les femmes. Les
multi résistances aux antibiotiques usuels de premiere
ligne notées a 1’antibiogramme confortent 1’origine
nosocomiale de ces germes qui ont été retrouvés dans
les infections néonatales précoces au CHUY [14].
Bien que des auteurs aient démontré une faible
efficacitt de la polyvidone iodée a 25
comparativement soit a I’érythromycine dans la
prévention des conjonctivites 22% vs 14% [15], la
tétracycline 15,4% vs 52% [16] soit au
Chloramphénicol 3% vs 1,65% [10], il demeure que
dans les milieux a forte prévalence d’infection
sexuellement transmissibles (IST) tels le Chlamydia
trachomatis et le Neisseria gonorrhae 1’utilisation de
la polyvidone iodée a 2,5% dans la prévention de la
conjonctivite néonatale serait le meilleur choix
[4,17]. Ce choix serait soutenu par 1’effet reconnu de
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la polyvidone iodée sur une grande variété de
bactéries et méme des virus [5,6] bien qu’il ait été
noté un échec de la polyvidone 2,5% dans la
prévention de 1’ophtalmie néonatale chez les trois
nouveau-nés de cette étude. La conjonctivite
iatrogéne pourrait étre évoquée chez les nouveau-nés
dont la culture s’était révélée négative. Cette
conjonctivite non infectieuse avait été rapportée
avec la polyvidone iodée dans 5% des cas
comparativement & aucun cas noté avec la
tétracycline [16]. Dans cette étude, la gentamycine
collyre était le chef de file du groupe collyres usuels.
Il a été noté que la pommade a base de gentamycine a
0,5% aurait occasionné des réactions oculaires
importantes avec dermatite associée [18,19,] ce qui
aurait justifié la proscription de ce médicament dans
certains pays au profit de 1’érythromycine seule dans
la prévention de 1’ophtalmie néonatale [20]. Le suivi
des nouveau-nés de 14 jours dans notre étude a
enregistré une perte de vue de 2%, taux qui était
inférieur a celui retrouvé par Ramirez et al [10] a 15
jours, ceci pourrait s’expliquer par le fait que nous
procédions a une relance téléphonique rapprochée qui
se faisait au 7™, 10°™ et 14°™ jour. Cette durée de
suivi de 14 jours pourrait constituer une limite dans
notre étude dans la mesure ou I’incidence de
I’ophtalmie a Chlamydia trachomatis, de survenue
tardive, aurait été sous estimée puisque des délais de
survenue de la conjonctivite d’un mois a 97 jours ont
été notés [21]. Aussi, la Polymerase Chain Reaction
(PCR) aurait des meilleurs résultats que la culture qui
a été réalisée dans cette étude pour la détection du
Chlamydia trachomatis [22]. Le fait que le dépistage
infectieux de ces germes n’avait pas été systématique
chez la mére en période prénatale aurait pu minimiser
I’ampleur de survenue des cas d’ophtalmie néonatale
et ce qui aurait pu également influencer 1’efficacité
de la polyvidone iodée a 2,5%.

CONCLUSION

L’essai clinique randomis¢ sur l’efficacité de la
polyvidone iodée a 2,5% dans la prévention de
I’ophtalmie néonatale a montré, en ce qui concerne la
survenue des conjonctivites a jour 14, une action
comparable a celle des collyres usuels disponibles
dans les formations sanitaires. Dans notre contexte a
forte prévalence des IST, la prophylaxie a la
polyvidone iodée a 2,5% est & recommander vu son
faible prix d’achat en attendant des études de
confirmation bactérienne prénatale chez la femme
gestante.
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