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Serment médical

Au moment d’étre admise a exercer la médecine, je promets et je jure d’étre fidele aux

lois de I’honneur et de la probité.

Mon premier souci sera de rétablir, de préserver ou de promouvoir la santé dans tous

ses ¢léments, physiques et mentaux, individuels et sociaux.
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sont affaiblies, vulnérables ou menacées dans leur intégrité ou leur dignité. Méme sous la

contrainte, je ne ferai pas usage de mes connaissances contre les lois de I’humanité.

Jinformerai les patients des décisions envisagées, de leurs raisons et de leurs
conséquences. Je ne tromperai jamais leur confiance et n’exploiterai pas le pouvoir hérité des

circonstances pour forcer les consciences.

Je donnerai mes soins a 1’indigent et & quiconque me les demandera.

Je ne me laisserai pas influencer par la soif du gain ou la recherche de la gloire.

Admise dans I’intimité des personnes, je tairai les secrets qui me seront confiés. Regu
a 'intérieur des maisons, je respecterai les secrets des foyers et ma conduite ne servira pas a

corrompre les moeurs.

Je ferai tout pour soulager les souffrances. Je ne prolongerai pas abusivement les

agonies. Je ne provoquerai jamais la mort délibérément.

Je préserverai 1’indépendance nécessaire a 1’accomplissement de ma mission. Je
n’entreprendrai rien qui dépasse mes compétences. Je les entretiendrai et les perfectionnerai

pour assurer au mieux les services qui me seront demandés.
J’apporterai mon aide a mes confreres ainsi qu’a leurs familles dans I’adversité.
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Résumé

Introduction : Le reflux gastro-cesophagien est une affection fréquente touchant 30% des
nourrissons de moins d’un an. La prescription d’inhibiteur de pompe a protons en France a
augmenté¢ pendant ces dix derniéres années dans la population pédiatrique. Les dernicres
recommandations sont plutot en faveur d’une baisse de cette prescription. L’objectif de cette
¢tude était d’évaluer la prévalence de la mise en place d’un traitement par inhibiteur de la
pompe a protons chez les nourrissons de moins d’un an se présentant aux urgences
pédiatriques pour une problématique de reflux gastro-cesophagien. Les arguments motivant la

mise en place de ce traitement étaient ¢galement évalués.

Matériel et méthodes : Il s’agit d’une étude observationnelle, rétrospective, descriptive a

partir de dossiers médicaux de patients venus aux urgences pédiatriques de la Roche Sur Yon

pour un reflux gastro-cesophagien entre janvier 2021 et juin 2022.

Résultats : 113 enfants ont été inclus. Parmi eux, 73% présentaient un RGO pathologique en
ayant pour principal critére I’irritabilité. La prévalence de la prescription d’IPP était de 15%.
Les recommandations ESPGHAN / NASPGHAN ont été suivies pour 59% des patients. La
prescription d’IPP était plus fréquente chez les nourrissons avec un poids inférieur au 3™

percentile, chez ceux qui présentaient une irritabilité ou encore chez les prématurés.

Conclusion : Les IPP sont toujours fréquemment introduits chez les nourrissons avec une

problématique de RGO malgré I’actualisation récente des recommandations.

Mots-clés

Reflux gastro-cesophagien, Inhibiteur de pompe a protons, nourrissons, urgences pédiatriques



Abréviations

AMM : Autorisation de Mise sur le Marché

APLYV : Allergie aux Protéines de Lait de Vache

AR : Anti-Régurgitation

ASP : Abdomen Sans Préparation

CHD : Centre Hospitalier Départemental

ESPGHAN : the European Society for Paediatric Gastroenterology Hepatology and Nutrition

FOGD : Fibroscopie (EsoGastroDuodénale

GNEDS : Groupe Nantais d’Ethique dans le Domaine de la Santé

HAS : Haute Autorité de Santé

IMC : Indice de Masse Corporelle

IPP : Inhibiteur de Pompe a Protons

NASPGHAN : North American Society For Pediatric Gastroenterology, Hepatology &

Nutrition

NICE : the National Institute for Health and Care Excellence

NFS : Numération Formule Sanguine

PC : Périmétre Cranien

PLYV : Protéines de Lait de Vache

RGO : Reflux Gastro-(Esophagien

UE : Union Européenne
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1 Introduction

Le reflux gastro-cesophagien (RGO) est une affection fréquente touchant 30 % des
nourrissons de moins d’un an (1). Selon les criteres de Rome IV, il est caractérisé par au
moins deux épisodes de régurgitation par jour, pendant trois semaines ou plus (2). Une
régurgitation est définie par le passage du contenu gastrique dans le pharynx ou la bouche
sans effort. Contrairement aux vomissements, il n’y a pas de contraction abdominale. 11 s’agit

d’un phénomene physiologique (3).

Lors de la déglutition, le sphincter inférieur de 1’cesophage se détend afin de laisser
passer les aliments dans I’estomac. La premicére cause de reflux est une augmentation
transitoire de la relaxation du sphincter inférieur de 1'cesophage en dehors d’un phénomeéne de
déglutition. Une pression du sphincter inférieur de 1’cesophage anormalement basse ou une
pression intra-gastrique significativement €levée, peuvent étre une autre cause de reflux.
Ainsi, une vidange gastrique retardée peut favoriser I’apparition d’un reflux en augmentant la
pression intra-gastrique. Le reflux est aussi favorisé par une augmentation de I’angle de His
(situé entre 1’cesophage et 1’estomac) (4). En population pédiatrique, les facteurs de risques de
présenter un reflux sont une naissance prématurée, des antécédents familiaux de reflux, une
obésité, une hernie hiatale, une hernie diaphragmatique congénitale réparée, une atrésie de
I’cesophage réparée, un handicap neurologique, des troubles respiratoires chroniques (5) ou

encore une exposition au tabagisme passif (6).

Le RGO pathologique est caractérisé par la présence de complications ou de symptdmes
génants liés a ce reflux (3). Cette définition rend difficile la différenciation entre le RGO
physiologique et le RGO pathologique car le terme « génant » est subjectif. Cependant, il
existe plusieurs drapeaux rouges a repérer qui doivent faire rechercher des diagnostiques
différentiels : un caractére anormal des vomissements (persistants, nocturnes, bilieux), une
hémorragie digestive (hématémese, rectorragie, méléna), une apparition des régurgitations
apres 1’dge de six mois ou une augmentation/persistance aprés un an, une distension
abdominale, une masse abdominale, une diarrhée chronique, une perte de poids, une fievre,
une dysurie, un bombement de la fontanelle, une augmentation rapide du périmétre cranien

(PC), une léthargie, une irritabilité ou encore une douleur excessive (7).

Les complications cesophagiennes du RGO sont 1’cesophagite, la sténose peptique

cesophagienne, l'endobrachycesophage ou cesophage de Barett et, plus rarement,
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l'adénocarcinome (3). Les manifestations extra-digestives du RGO chez I’enfant sont l'asthme,
la pneumonie, la bronchectasie, le malaise grave du nourrisson, la laryngotrachéite, la sinusite
ou l'érosion dentaire. Cependant les liens de causalité n'ont pas été clairement établis. La
plupart des études sur les traitements du RGO n'ont pas montré d’amélioration des symptomes
extra-cesophagiens chez [’enfant (8). Le syndrome de Sandifer est une manifestation

pédiatrique rare du RGO caractérisée par des mouvements anormaux et dystoniques de la téte,

du cou, des yeux et du tronc (9).

Les données concernant la prise en charge du RGO sont controversées, rendant
difficile cette derniére par les médecins généralistes. Les recommandations actuelles sont
basées sur des avis d’experts (10). Un algorithme a été élaboré afin d’orienter graduellement
les traitements et les examens complémentaires a proposer (Figure 1). Concernant les
examens complémentaires, seul le RGO pathologique nécessite parfois la réalisation d’une

pH-métrie ou d’une pH-impédancemétrie (11).
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Infant with Suspicion of GERD

¥

History and Physical Exam

Presenceof Alarm Tailor Testing to Address Alarm Signs and Refer

Sign Appropriately

Avaoid Overfeading

Thicken feads - Continue Management
Continue breastieeding

Consider 2-4 weels of a protein

hydrolysate or amino acid based Improved

formula or, in breastfed infants, >
elimination of cow’s milk in

Continue management and discuss milk protein
reintroduction at follow up

matermal diet

Mot Improved
Referral not

Possible Consider  4-8 weeek trial of acid suppression then
Referral to Pediatric GI & wean if symptoms improved

I

Symptoms not =
Improved or Recur. = \-\Sumessfl.ﬂ Weaning

Rewvisit the differential
diagnoses, consider testing
and/for short medication trial

No further treatmant

I f

Figure 1 : Prise en charge du nourrisson avec une suspicion de RGO pathologique (10)

La prise en charge du RGO commence par I’explication de I’histoire naturelle du
reflux aux parents. L’évolution naturelle du RGO est sa disparition spontanée, le plus souvent
avant I’age d’un an (12). Il peut survenir plusieurs fois par jour. Les mesures hygiéno-
diététiques seules sont, en général, suffisantes. Une suralimentation peut majorer les
symptomes. Ainsi, chez un nourrisson avec des apports suffisants, il faut éviter I’ingurgitation
de volumes de lait trop importants et préférer une augmentation de la fréquence des repas. La
thérapie positionnelle, comme 1’¢élévation de la téte, le positionnement en décubitus ventral ou

en latéral gauche, est efficace. Cependant, elle est associée a une majoration de la mort subite
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du nourrisson et elle n’est donc pas recommandée en dehors des périodes d’éveil et sous
surveillance parentale (13). La mise en place de lait "AR" (anti-régurgitations) ou
d’épaississant peut entrainer une diminution modérée du reflux (14). Le RGO ne doit pas
motiver 1’arrét de 1’allaitement maternel, des consultations d’allaitement peuvent é&tre

proposées (15).

Une ¢tude européenne de 2017 suggére que I’utilisation des probiotiques en
prévention primaire pourrait diminuer I’incidence des troubles fonctionnels intestinaux dont le
reflux (16). Cependant, les preuves de la littérature concernant 1’efficacité des probiotiques

sont insuffisantes pour recommander leur utilisation (17).

Sur le plan médicamenteux, les recommandations concernant les alginates sont
contradictoires. Apres 1’échec des mesures hygiéno-diététiques, le British National Institute
for Health and Care (NICE) propose les alginates comme une option thérapeutique a essayer
pendant une a deux semaines (7). Une revue Cochrane de 2014 observait une faible efficacité
des alginates sur le RGO (18). Les sociétés européennes et nord-américaines de
gastroentérologie, d'hépatologie et de nutrition pédiatriques (ESPGHAN, NASPGHAN)

considerent les preuves d’efficacité des alginates comme insuffisantes (10).

Apres I’échec des mesures citées précédemment et en cas de suspicion de RGO
pathologique, il est conseillé de tenter une éviction des protéines de lait de vache pendant
deux a quatre semaines. Un des diagnostics différentiels principaux du RGO pathologique est
’allergie aux protéines de lait de vache (APLV) (3). En cas d’inefficacité de cette mesure, il
est conseillé de consulter un gastro-pédiatre. En cas d’inaccessibilité du spécialiste, il est

possible d’introduire un traitement par inhibiteur de la pompe a protons (IPP).

La prescription d’IPP est uniquement indiquée dans le RGO pathologique apres échec
des mesures précédentes (10). Les données actuelles suggerent que les IPP ne sont pas
exempts de réactions indésirables dans la population pédiatrique. L'hypochlorhydrie
chronique induite par les IPP peut compromettre le mécanisme de défense exercé par I’acidité
gastrique et entrainer un risque accru d'infections gastro-intestinales telles que des infections a
Campylobacter, Clostridium difficile et Salmonella (19). Le lien avec la majoration des
infections respiratoires est plus controversé. Une utilisation a long terme des IPP peut
perturber I'absorption des électrolytes et des nutriments avec notamment un risque de carence

en fer, en vitamine B12 ou d'hypomagnésémie. Ils peuvent interagir dans I’absorption d’autres
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médicaments comme par exemple le CLOPIDOGREL. Concernant le risque de majoration de
fracture osseuse, les études en population adulte sont contradictoires et aucune augmentation
du risque de fracture n'a ét¢ détectée chez les enfants (20). L’utilisation dans la petite enfance
de médicaments ayant pour effet de supprimer [’acidité gastrique, est associée a une
augmentation du diagnostic d’cesophagite a ¢osinophile (21). Les IPP ont des effets
secondaires potentiels, ce qui souligne I'importance de respecter les indications thérapeutiques
et d'utiliser la dose efficace la plus faible possible pendant la durée la plus courte possible. La
durée initiale de prescription ne doit pas excéder quatre a huit semaines (10). Par ailleurs,

I’utilisation des IPP est hors AMM en France avant 1’age d’un an (22).

En pratique, une surconsommation de médicaments et un non-respect des indications
selon 1’age des patients ont été constatés. Les mesures hygiéno-diététiques sont largement
utilisées mais les traitements prescrits dans la prise en charge du RGO ne sont pas conformes
aux recommandations actuelles. Il existe une sur-prescription des IPP chez les nourrissons. La
prescription d’IPP en France a augmenté pendant les dix dernieres années dans la population
pédiatrique globale, particulierement chez les nourrissons (+110% entre 2009 et 2019) (23).
Des médicaments comme les alginates qui n’ont pas démontré leur efficacité, sont toujours

largement utilisés (24).

Sur le plan local, le service de pédiatrie du centre hospitalier de la Roche Sur Yon est
un centre de soins secondaires avec des consultations spécialisées de gastroentérologie
pédiatrique dans lesquelles sont notamment adressés des patients vendéens aux
problématiques de RGO qui n’ont pas pu étre améliorés lors de leur prise en charge en
médecine générale. Les urgences pédiatriques sont une porte d’entrée particulicre a ce
systéme de soins, englobant les adressages par le médecin généraliste et les présentations

spontanées des patients.

Cette ¢étude propose d’évaluer la prévalence de la mise en place d’un traitement par
inhibiteur de la pompe a protons chez les nourrissons de moins d’un an se présentant aux
urgences pédiatriques du centre hospitalier de La Roche Sur Yon pour une problématique de
reflux gastro-cesophagien. Les arguments motivant la mise en place de ce traitement seront

¢galement évalués.

Cette population spécifique de patients est ici considérée comme porteuse d’un RGO

non amé¢lioré par la prise en charge en soins primaires donc potentiellement plus sévere
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qu’une population en patientele de médecine générale. L’hypothese est qu'une étude sur la
prévalence de la mise en place d’un traitement par IPP dans un centre de second recours,
pourrait influencer la pratique en médecine générale. En effet, si cette prévalence est faible
dans une population considérée comme a risque de symptomes plus séveres, cela pourrait

inciter @ une diminution de la prescription médicamenteuse dans la population générale.
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2 Matériel et méthodes

2.1 Objectifs de I’étude

L’objectif principal de cette ¢tude était d’évaluer la prévalence de la mise en place d’un
traitement par inhibiteur de pompe a protons (IPP) dans le cadre du reflux gastro-cesophagien
(RGO) chez les nourrissons de moins d’un an aux urgences pédiatriques du centre hospitalier

de la Roche sur Yon.

Le critére d’évaluation principal était le nombre de mises en place d’un traitement par

IPP parmi les enfants consultant aux urgences pédiatriques.

Les objectifs secondaires étaient d’évaluer la prévalence des autres modifications
thérapeutiques et de comprendre sur quels arguments, les décisions thérapeutiques avaient été

effectuées.

Les criteres d’évaluation secondaires étaient la mise en place d’un traitement par
Gaviscon ou Phosphalugel, la modification d’un régime alimentaire (changement de lait et
type de lait choisi, mise en place d’épaississant), 1’hospitalisation. Etaient également étudiés
comme critéres secondaires, les arguments ayant motivés une décision thérapeutique par IPP

ainsi que la vérification du respect des recommandations de ’ESPGHAN / NASPGHAN.

Différentes données cliniques ont été recueillies afin de décrire la population de maniére
globale. Les caractéristiques démographiques et cliniques des patients étaient recueillies :
I’age de I’enfant au moment de la consultation aux urgences, 1’adressage par le médecin ou
I’arrivée spontanée aux urgences, les antécédents personnels, les antécédents familiaux, le
mode de vie, la place dans la fratrie, le nombre de passages aux urgences pour le méme motif,

I’épuisement parental, les dernieres mensurations (poids, taille, I'IMC, PC).

L’anamnese du reflux était décrite par 1’age au début du reflux, le nombre moyen de
reflux par jour, le type d’alimentation, les stratégies diagnostiques et thérapeutiques réalisées

avant le passage aux urgences.

Les drapeaux rouges, signes évocateurs d’un diagnostic différentiel, étaient définis par
la perte de poids, un comportement inhabituel, la fievre, une douleur excessive (Evendol > 4
ou description d’une douleur excessive par I’infirmier d’accueil), une dysurie, 1’apparition de

régurgitations ou de vomissements apres 1’age de six mois, une fontanelle bombée ou une
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circonférence de la téte en augmentation rapide, le caractére anormal des vomissements
(persistants, nocturnes, bilieux), une hémorragie digestive (hématémese, rectorragie, méléna),

des diarrhées chroniques, une distension abdominale ou une altération de 1’état général.

Les signes évocateurs d’un RGO pathologique étaient déterminés par la présence d’un
inconfort, d’une irritabilité, d’un retard de croissance, d’un refus d’alimentation, d’une
hématémese, d’un stridor, d’une blockpnée, d’une anémie, d’un malaise ou d’un syndrome de

Sandifer.

Les différentes thérapeutiques, médicamenteuses ou non, ont été relevées ainsi que leur
cinétique par rapport a la consultation aux urgences. Les mesures hygiéno-diététiques
comprenaient la réassurance parentale, la position postprandiale (verticalisation de I’enfant),
le type de lait utilisé, le changement de lait, les quantités, les épaississants. L utilisation des
probiotiques était également examinée. Les médicaments recherchés étaient les IPP et les

alginates.

Les examens complémentaires recueillis ¢étaient 1’échographie, 1’abdomen sans

préparation (ASP), la pHmétrie, la fibroscopie cesogastroduodénale (FOGD).

Enfin, afin de comprendre le plus précisément possible la motivation de mise en place
d’un traitement par IPP dans la population étudiée, les différentes caractéristiques des patients

présentées ci-avant ont été comparées selon les groupes « IPPy» versus « sans IPP».
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2.2 Population étudiée

La population étudiée était les enfants de moins d’un an consultant aux urgences
pédiatriques du CHD Vendée de la Roche sur Yon pour des symptdmes évoquant un RGO du
ler janvier 2021 au 30 juin 2022. Les patients inclus étaient des deux sexes, de toutes ethnies
ou catégories sociales, adressés par le médecin traitant ou venus spontanément aux urgences.
Etaient inclus les patients dont les titulaires de 1’autorité parentale étaient en capacité de

comprendre les objectifs du protocole et ne s’opposaient pas a participer a 1’étude.

Le recrutement a été¢ effectué de maniere rétrospective par le biais du codage de
diagnostic principal établi a I’issue du passage aux urgences sur le logiciel Resurgences, selon
les codages pertinents préétablis pouvant correspondre a une problématique de RGO (cf. 2.3

Design de 1’étude).

Les patients ayant déja un traitement par inhibiteur de pompe a protons en cours a leur
arrivée aux urgences n’ont pas été inclus. Ont été également non-inclus de I’étude, les patients
avec une nutrition entérale notamment par sonde nasogastrique ou gastrostomie, les patients
ayant une pathologie lourde diagnostiquée antérieurement, en dehors d’une prématurité
simple. Les patients partis sans étre vus par un médecin aux urgences n’étaient pas inclus.
De méme, n’ont pas été inclus les patients dont les dossiers ont été consultés en raison d’une
erreur de codage, c’est-a-dire les dossiers sans rapport avec un reflux gastro-cesophagien ou
les dossiers des patients ayant un reflux gastro-cesophagien connu mais ne consultant pas pour

ce probleme.
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2.3 Design de ’étude

Il s’agit d’une étude observationnelle monocentrique, descriptive a partir de dossiers
médicaux de patients. Le recueil de données a été réalis¢ de manicre rétrospective. Cette

recherche n’a pas impliqué la personne humaine (recherche Hors Loi Jardé).

Les identités des enfants ont été retrouvées grace au moteur de recherche du logiciel
« Resurgences » selon les codages : R68.1 Symptomes non spécifiques propres au nourrisson,
K21.0 Reflux gastro-cesophagien avec cesophagite, R21.9 Reflux gastro-oesophagien sans
cesophagite, P92.0 Vomissements du nouveau-né, R11 Nausées et vomissements, F98.2
Troubles de 1’alimentation non organiques du nourrisson et de I’enfant, P92.9 Problémes
alimentaires du nouveau-né, P92.8 Autres problémes alimentaires du nouveau-né, R13
Dysphagie, K29.7 Gastrite, R63.4 Perte de poids anormale, R62.8 Autres retards de

développement physiologique, Z71.1 Inquiétude sur sa santé.

L’unité de recherche clinique du CHD de la Roche sur Yon a été sollicitée en amont du
début de ’étude et a donné un avis favorable concernant 1’acces aux dossiers médicaux des

patients. Elle a assuré un accompagnement a chaque étape du déroulement de 1’étude.

Le GNEDS (Groupe Nantais d’Ethique dans le Domaine de la Santé) a émis un avis
favorable concernant cette recherche lors de la commission du 14 décembre 2022 (Annexe 2).
Les titulaires de I’autorité parentale des patients éligibles a 1’étude ont été informés par
I’envoi d’une lettre d’information spécifique a leur domicile, reprenant les caractéristiques de
I’¢tude (Annexe 3). En cas de refus de participation a I’étude, un coupon a nous retourner leur
¢tait fourni. Au terme d’un délai d’un mois apres la date d’envoi de la lettre d’information et
en 1’absence d’opposition exprimée, il était considéré que les titulaires de 1’autorité parentale
n’étaient pas opposés a la participation de leur enfant a I’étude et autorisaient la récupération

des données issues de son dossier médical.

Les données médicales ont été recueillies du 16 mars 2023 au 24 mai 2023.

Les données ont été recueillies dans un fichier Excel, en étant anonymisées lors du
recueil et en ne conservant que 1’dge de I’enfant. Les données recueillies au cours de 1’étude
seront conservées dans un fichier informatique respectant la loi « informatique et libertés » du
6 janvier 1978 modifiée, la loi n° 2018-493 du 20 juin 2018 relative a la protection des

données personnelles et le Reéglement (UE) 2016/679 du Parlement européen et du Conseil du
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27 avril 2016 relatif a la protection des personnes physiques a 1’égard du traitement des

données a caractere personnel et a la libre circulation de ces données.
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2.4 Analyse de données

Les analyses statistiques ont été réalisées sous le logiciel R version 4.2.3 par Mme Lucie

PLANCHE, biostatisticienne de 1’Unité de Recherche Clinique du CHD Vendée.

Les analyses statistiques ont été présentées par des moyennes avec déviations standards,
des médianes avec interquartiles ou des fréquences en pourcentage. Les résultats de ces
analyses statistiques ont été rendus par leur différence de moyenne ou médiane et risque
relatif, avec intervalle de confiance a 95% et une valeur p. Une valeur p < 0,05 était
considérée comme significative. L’analyse statistique a été réalisée sur ’ensemble des
patients inclus dans I’étude. Dans le cas de données manquantes, I’analyse statistique était

réalisée uniquement sur les données disponibles.

Il s’agissait d’une étude observationnelle dont 1’objectif était d’évaluer la prévalence des
patients ayant une mise en place de traitement par IPP. Aucun calcul formel du nombre de
sujets nécessaires n’a été effectué. Nous avons estimé qu’environ 100 patients pouvaient étre

inclus dans cette étude.
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3 Résultats

3.1 Caractéristiques de la population

Sur les 421 patients identifiés par codage, 274 enfants n’ont pas été inclus en raison
d’erreurs de codage. Douze nourrissons étaient en cours de traitement par IPP. Onze enfants

présentaient des pathologies lourdes. Six enfants n’avaient pas été examinés par un médecin.

Toutes les familles des 118 enfants éligibles ont été¢ informées par courrier avec note
d’information de la réalisation de 1I’é¢tude. Trois familles n’ont pas pu étre contactées suite a
des erreurs de coordonnées. Deux titulaires de 1’autorité parentale se sont opposés a

I’inclusion de leur enfant dans I’étude.
Au total, 113 enfants ont été inclus.

Le flow chart de I’étude est présenté Figure 2.

Patients identifiés
i»  Erreurde codage -
selon codage - B
_ 11 | n=274
i i* IPP en cours
Patients présentant des n=12
critéres de non-inclusion ——i* Pathologie lourde
n=303 n=11
v i» Sortie sans attendre
Patients éligibles n==6
n=118 |

Lettre d’information non délivrable
n=3

Opposition des titulaires de 1’autorité parentale
n=2

Patients inclus
dans I’étude
n=113

Figure 2 : Flow chart de I’étude
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L’age médian a I’inclusion était de 43 jours (Q1-Q3: [22; 75]). Cinquante-huit
enfants (51%) étaient des garcons. Le poids médian des nourrissons était de 4 430 g (Q1-Q3 :
[3 740 ; 5 480]). Concernant la croissance pondérale, 10% des patients présentaient un retard
de croissance inférieur au 3™ percentile et 22% une cassure de croissance. Les nourrissons
¢taient majoritairement allaités artificiellement (71%). Dix-neuf pour cent avaient un
allaitement maternel, 8% un allaitement mixte et 2% ¢étaient diversifiés. Les symptomes du
reflux étaient apparus pour 72% des patients dans le premier mois de vie et pour tous avant
I’age de six mois. Trois nourrissons (3%) présentaient un reflux depuis plus de six mois. Le
nombre de reflux par jour n’était pas décrit dans la majorité des dossiers et n’a donc pas pu

étre recueilli.

Seize patients présentaient un antécédent de prématurité (15%), 6 patients une allergie
aux protéines de lait de vache (5%). Un nourrisson avait un antécédent d’cesophagite clinique
sans FOGD réalisée. Un antécédent de bronchomalacie était rapporté chez un enfant,
diagnostiqué sur une consultation ORL, sans suivi. Parmi les autres antécédents identifiés, un
patient avait un rein unique, un avait eu une infection materno-feetale, un avait été traité pour
un herpes néonatal, un avait eu une maladie des membranes hyalines, un avait une hernie

ombilicale.

Quinze patients seulement étaient adressés par des médecins traitants (13%), la grande
majorité arrivait en présentation spontanée. La plupart des nourrissons consultait pour la
premiére fois aux urgences pour ce motif (82%). Les trois premicres causes de consultation
¢taient une majoration des pleurs ou d’une irritabilité¢ (20%), des vomissements (19%), une

perte d’appétit (12%).

Les caractéristiques des patients inclus sont détaillées en Annexe 1, Tableau 1.
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3.2 Présentation clinique et mesures antérieures

Soixante-dix-neuf patients (70%) présentaient des drapeaux rouges évocateurs d’un
diagnostic différentiel (Annexe 1, Tableau 2). Quatre-vingt-trois nourrissons (73%) étaient
suspects de RGO pathologique (Annexe 1, Tableau 3). Les signes cliniques les plus souvent
retrouvés étaient Iirritabilité (64%), la cassure ou le retard de croissance (22%), la blockpnée
(13%). Parmi les sept nourrissons avec un saignement digestif identifié, les causes retrouvées
¢taient les suivantes : une cesophagite clinique, une APLV, deux saignements maternels avec
allaitement et saignement dégluti, un syndrome de Mallory-Weiss. Deux situations n’ont pas

¢été ¢lucidées (un cas de méléna et un cas de sécrétions rosées).

Dix patients avaient déja été traités par des IPP (9%). Vingt-neuf patients avaient regu
des alginates (26%) et douze avaient bénéficié¢ d’une éviction des protéines de lait de vache
(12%). Les mesures hygiéno-diététiques — regroupant les épaississants, la position verticale
et/ou la quantité de lait — avaient ¢été décrites dans cinquante-cingq dossiers. Dans la majorité
des cas, ces mesures consistaient a €paissir le lait (48 sur 55 patients). La position verticale
postprandiale avait été mentionnée dans 11 dossiers et ’adaptation des quantités de lait dans
10 dossiers. A noter, environ la moiti¢ des dossiers n’évoquait pas ces mesures. Quarante-cing
pour cent des nourrissons (48 enfants) avaient testé des laits spécifiques (hors lait standard 1

ou 2°™ age). Trois nourrissons (3%) avaient recu des probiotiques.

Sur le plan des examens complémentaires, aucun nourrisson n’avait bénéfici¢ de pH-

métrie ou de FOGD avant leur passage aux urgences.
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3.3 Modifications thérapeutiques et examens complémentaires aux urgences

Une réassurance parentale explicite était retrouvée dans le dossier chez 58% des
patients. Quarante-sept pour cent des patients (53 enfants) ont bénéficié¢ de mesures hygiéno-
diététiques. Une correction de la position postprandiale a été proposée pour cinq patients.
L’adaptation des quantités de lait a été préconisée pour vingt-sept nourrissons (24%).
Vingt-trois nourrissons ont regu une prescription de lait anti-régurgitation, quatre un
épaississant a ajouter au lait initial (soit 24% des patients au total). L’arrét de I’allaitement
maternel a été conseillé chez un patient et un allaitement mixte chez 2 patients.
Une éviction des protéines de lait de vache (PLV) a été prescrite pour quatre nourrissons,
deux sous allaitement maternel et deux sous lait artificiel. A I’inverse, deux nourrissons qui
¢taient sous régime d’éviction ont regu pour conseil de reprendre les protéines de lait de

vache.

Concernant P’objectif principal de cette étude, la prévalence de la mise en place
d’un traitement par IPP était de 15%. En effet, parmi les 113 nourrissons, 17 patients ont été
mis sous IPP pour une durée médiane de 23 jours (Q1-Q3 : [15; 30]). Dans la majorité des
cas, la posologie choisie était une simple dose (1mg/kg/j), seul un nourrisson a regu une

double dose.

La prévalence de la prescription d’alginates était de 22% (25 patients). Aucun

probiotique n’a été prescrit.

Vingt-deux patients (19%) ont été hospitalisés a 1’issue de leur passage aux urgences.

Seize nourrissons (14%) ont été orientés vers un pédiatre pour consultation spécifique.

Sur le plan des investigations, I’examen complémentaire le plus réalisé était le bilan
sanguin (NFS, ionogramme), prescrit chez 19 patients (17%). Celui-ci était normal dans 89%
des cas. Une anémie a ¢t¢ découverte chez un patient et une hyponatrémie chez un second
patient. Une échographie abdominale a été réalisée chez 17 patients (15%), elle était normale
dans 76% des cas. Une sténose du pylore a été suspectée chez un patient, infirmée aprés avis
chirurgical. Un patient présentait un angiome hépatique, deux patients une distension colique
ou une stase colique. Quatre patients ont bénéficié d’un ASP ou d’une radiographie
thoracique, sans anomalie. Aucune FOGD et aucune pHmétrie n’ont été¢ réalisées. Deux

nourrissons ont bénéfici¢ d’une fibroscopie naso-pharyngée avec diagnostic de
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laryngomalacie. Une recherche d’IgE spécifique a été réalisée a trois reprises, avec résultats

négatifs.

La prévalence des différents traitements et mesures est détaillée en Annexe 1, Tableau

A noter que les recommandations ESPGHAN / NASPGHAN étaient suivies dans 59%

des situations.
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3.4 Comparaison des groupes IPP versus sans [IPP

Concernant les caractéristiques démographiques, il n’existait pas de différences
significatives concernant le sexe, le poids, le type d’alimentation, le nombre de passages aux
urgences et le type d’adressage aux urgences. Les patients du groupe traité par IPP étaient
significativement plus agés avec une médiane de 67 jours (Q1-Q3 [53 ; 96]) versus 39 jours
(Q1-Q3 [19; 74]). Les nourrissons du groupe avec mise en place d’IPP faisaient plus souvent
partie d’une fratrie. Parmi les antécédents, il existait une différence significative seulement

pour la prématurité (38% dans le groupe IPP versus 11% dans le groupe sans IPP).

La présence de drapeaux rouges était significativement plus élevée dans le groupe IPP
(94% versus 66%), de méme que les signes évocateurs de RGO pathologique (94% vs 70%).
S’il n’existait pas de différence statistique concernant une éventuelle cassure de croissance, le
groupe IPP comprenait significativement plus de nourrissons avec un poids inférieur au 3™
percentile (29% versus 6%). Parmi les autres criteéres de drapeaux rouges ou de signes
évocateurs de RGO pathologique, seul le critére irritabilité différait de maniére significative

(93% dans le groupe IPP versus 59% dans le groupe sans IPP).

Les résultats de la comparaison des groupes IPP versus sans IPP sont détaillés en

Annexe 1, Tableau 5.

En amont de leur consultation aux urgences, les patients du groupe IPP avaient
davantage bénéficié de prescriptions d’épaississant dans le lait (75% versus 44%, p = 0,023),
de régime d’éviction aux protéines de lait de vache (29% versus 8%, p = 0,029) et d’alginates
(65% versus 19%, p <0,001). Il n’existait pas de différence concernant un éventuel traitement

antérieur par IPP.

Aux urgences, les patients traités par IPP recevaient moins de consignes concernant les
mesures hygiéno-diététiques (12% versus 53%) et moins de préconisation d’épaississement
du lait (0% versus 28%). Il n’existait pas de différence significative concernant les
prescriptions d’alginates ou de régime sans protéines de lait de vache. L’orientation en
hospitalisation ou en consultation pédiatrique spécialisée a I’issue du passage aux urgences

n’était pas différente entre les deux groupes.

Ces différences thérapeutiques sont détaillées en Annexe 1, Tableau 6.
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Il n’y avait pas de différence significative concernant les examens complémentaires

demandés.

Concernant le suivi des recommandations ESPGHAN / NASPGHAN, celui-ci était
significativement différent entre les deux groupes. La prise en charge du groupe IPP respectait

les recommandations dans seulement 18% des cas, contre 68% dans le groupe sans IPP.
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4 Discussion

Concernant I’objectif principal de cette étude, la prévalence de la prescription d’IPP était
de 15%. Une ¢tude observationnelle transversale a 1’échelle nationale réalisée en 2012 chez
4672 nourrissons par Martigne et al. retrouvait une prévalence similaire. En effet, la
prévalence de la prescription d’IPP était de 10% chez les nourrissons présentant un RGO
simple et de 26% chez les nourrissons avec un RGO pathologique (24). Les recommandations
internationales actualisées en 2019, en faveur d’un évitement de la prescription des IPP,
tendent a espérer une diminution de celle-ci. La similitude de ces prévalences ¢élevées a dix
ans d’intervalle est donc étonnante. Dans 1’é¢tude de Martigne et al, le RGO pathologique était
défini par la présence d’une nuisance liée aux symptomes du reflux dans la vie quotidienne de
I’enfant. Dans notre étude, le signe évocateur de RGO pathologique était aussi le plus souvent
un critere subjectif, I’irritabilité, et rarement un critére objectif clinique. La caractérisation
entre RGO simple et pathologique est pourtant importante, car selon I’étude Cochrane de
2014, aucune preuve n'a été trouvée concernant 1’efficacité des IPP dans le reflux fonctionnel,

contrairement au RGO pathologique (18).

Dans la présente étude, la prescription d’IPP était plus fréquente chez les nourrissons
avec un poids inférieur au troisiéme percentile ou avec une irritabilité. Concernant le poids,
un facteur de confusion est li¢ au fait que les nourrissons traités par IPP étaient plus souvent
prématurés. De plus, la courbe de poids utilisée est celle de 1’age réel et non celle de 1’age
corrigée, ce qui entraine un facteur de confusion supplémentaire. La prématurité étant un
facteur de risque de retard de croissance (25), I’introduction d’un traitement s’appuyant sur un
poids inférieur au troisiéme percentile et sans cassure de croissance chez un enfant prématuré
parait inadaptée. Concernant [I’irritabilité, une ¢&tude australienne observationnelle
multicentrique réalisée sur 285 enfants différents retrouvait que la prescription d’IPP était
¢galement plus fréquente en présence de ce symptome (26). Or, une étude américaine
d’Orenstein et al. réalisée chez des nourrissons avec des signes de RGO pathologique a type
de pleurs, d’irritabilit¢ ou d’agitation, ne montrait aucune différence d’efficacité¢ entre le
placebo et le lansoprazole (27). Ces données soulignent la difficulté d’introduire les IPP en

ayant comme seul critere 1’irritabilité.

Une autre hypothése est que la mise en place d’IPP dans notre étude a été influencée par
I’échec des autres mesures ou traitements déja proposés. En effet, les patients mis sous IPP

avaient le plus souvent déja bénéficié de mesures hygiéno-diététiques, d’alginates et de
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régime sans PLV. Cependant, les traitements réalisés en amont du passage aux urgences ont
été relevés mais la temporalité de leur utilisation et leur efficacité n’ont pas pu étre recueillies.
De plus, I’é¢tude en sous-groupe IPP versus non IPP manque probablement de puissance
statistique en lien avec le faible nombre de patients dans le groupe IPP. Ces résultats sont
issus d’une analyse en sous-groupe, avec un risque important d’inflation du risque alpha. Une
¢tude prospective cas témoin, a échelle nationale, serait intéressante pour mieux caractériser

les patients mis sous IPP et inclure la notion de temporalité de chaque mesure.

Dans notre étude, seuls trois patients mis sous IPP suivaient les recommandations
EPSGHAN / NASPGHAN. La majorit¢é des patients mis sous IPP n’avait donc pas
d’indication formelle a étre traité. Les recommandations ESPGHAN / NASPGHAN étaient
¢valuées de la fagon suivante: lorsqu’une prescription d'IPP ¢était effectuée, les
recommandations étaient suivies si le patient avait eu une éviction des protéines de lait de
vache en amont et qu’il présentait des signes de RGO pathologique. Si une des deux
conditions n’était pas réalisée, le patient était « hors recommandation ». Lors d’une éviction
des protéines de lait de vache, une recherche de la présence de drapeaux rouges ou de signes
de RGO pathologique était effectuée. Si le patient n’en présentait pas, il était « hors
recommandation ». Une prescription d’alginate  était  systématiquement  « hors
recommandation ». Lorsque le patient n’avait ni prescription d’IPP, ni d’alginate, ni
d’éviction de protéine de lait de vache, les données sur les mesures hygiéno-diététiques
décrites n’étaient pas toujours suffisantes pour étre analysées selon les recommandations. En
effet, s’agissant de dossiers écrits aux urgences, parfois peu détaillés, les mesures hygiéno-
diététiques déja réalisées et celles conseillées ont probablement été sous évaluées. De plus, la
temporalité d’utilisation de ces mesures n’a pas pu étre recueillie. Ainsi, il existe beaucoup

d’inconnues pour le suivi des recommandations notamment dans le groupe sans IPP.

Cette ¢tude suggere qu’il persiste des difficultés d’application de ces recommandations
notamment aux urgences pédiatriques. Une étude européenne de 2014 mettait déja en
évidence la difficulté d’application des anciennes recommandations de 2009 par les pédiatres.
En effet, seuls 1,8% des pédiatres avaient une adhésion complete aux directives et 82%
d’entre eux prescrivaient excessivement des IPP (28). Une étude a plus grande échelle fondée
sur des questionnaires et intégrant les médecins généralistes et les pédiatres, pourrait &tre
envisagée afin d’identifier les freins de 1’application des recommandations internationales

actuelles.
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Une des difficultés déja identifiée est la place des alginates. Dans notre étude, les
alginates sont largement utilisés en amont des urgences, avec une utilisation chez 26% des
patients, et en aval, avec une prévalence d’introduction a 22%. Cette pratique peut s’expliquer
par les recommandations britanniques de NICE (7). Une étude prospective de Salvator and al.
réalisée en 2018, suggere que les alginates pourraient avoir une efficacité sur le nombre de
reflux par jour et les symptomes associés chez les nourrissons aprés échec des mesures

hygiéno-diététiques (29). Dans le doute, leur utilisation parait fondée.

Notre étude transversale observationnelle rétrospective monocentrique est de faible
niveau de preuve : grade C selon la HAS. La principale limite de cette étude est le nombre de
données manquantes. En effet, 1’étude réalisée étant rétrospective, la précision des données
recueillies dépendait des détails rapportés dans les dossiers des urgences, ce qui explique de
nombreuses données manquantes. Ainsi, les différences retrouvées entre le groupe mis sous
IPP et celui sans IPP ont pu étre altérées. En effet, il est possible que les dossiers des enfants
mis sous IPP aient ¢été¢ plus détaillés afin de justifier cette prescription, majorant
artificiellement les différences présentes entre les deux groupes. Concernant les critéres
cliniques, la taille et le périmetre cranien étaient absents de nombreux dossiers. L’IMC n’a
donc pas pu étre évalué. Ces données paraissent pourtant indispensables pour la bonne
¢valuation clinique du reflux. En effet, 22% des nourrissons présentaient ici un retard ou une
cassure de croissance pondérale, la recherche d’une association avec une cassure staturale
aurait été intéressante. Le syndrome de Sandifer n’a pas été décrit dans les dossiers, il est
difficile de statuer sur son absence ou son omission. Une autre limite est la définition donnée
au RGO et plus largement au RGO pathologique. Dans cette étude, le diagnostic clinique de
RGO ne correspondait pas aux critéres Rome IV en termes de durée et de fréquence (2). En
effet, de nombreuses données étaient manquantes concernant le nombre de reflux par jour. La
différenciation entre le RGO pathologique et physiologique reposait donc en partie sur des
criteres subjectifs (3). Les deux types de RGO ont ici été considérés afin de ne pas sous-

estimer 'utilisation des différentes thérapeutiques et de se rapprocher de la pratique clinique.

Le principal point fort de cette étude est I’exhaustivité des données recueillies avec 76
critéres recherchés pour chaque patient. Un autre point fort de cette étude en population a été
la présélection des dossiers par un codage large afin de ne pas omettre de patients incluables.
Parmi les patients incluables, plus de 95% des patients ont pu étre réellement inclus. Afin de
limiter le biais d’évaluation, les dossiers de 1’étude ont été tous analysés par le méme
investigateur, sur la plus courte période possible, soit environ 2 mois. Lorsque les patients
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sont venus a plusieurs reprises, le dossier analysé était systématiquement celui de leur dernier

passage afin de prendre en compte le maximum de thérapeutiques proposées.

Nos résultats indiquent que la prescription d’IPP ne repose pas sur des signes cliniques
impartiaux, entrainant une surprescription d’IPP malgré 1’actualisation des recommandations.
Il est cependant intéressant de noter que cette étude, retrouvant une prévalence de prescription
d’IPP a 15%, a été effectuée dans un centre de second recours, avec une population
considérée comme a risque de symptomes plus séveres. Ainsi, il pourrait étre espéré une
diminution de la prescription médicamenteuse — inférieure a 15% — dans la population de
consultation de médecine générale. Dans I’idéal, la primo-prescription d’IPP devrait étre
réalisée en consultation spécialisée. Ces consultations restent difficiles d’acceés notamment en
Vendée. Pour rappel, dans notre étude, 14% des nourrissons ont été adressé€s en consultation
spécialisée suite a leur passage aux urgences pédiatriques. Une autre approche intéressante

serait d’étudier les conclusions de ces consultations.

La problématique de la prise en charge du RGO chez le nourrisson est d’actualité. En
mars 2023, ’HAS a publi¢ une fiche sur la pertinence des soins sur ce sujet avec pour objectif
de différencier les régurgitations simples du RGO pathologique afin de mieux cibler les
situations ou un traitement pharmacologique est nécessaire et de réduire les prescriptions non
justifiées d’IPP (30). Une fiche HAS pour les professionnels de santé et un document
d’information a destination des parents sont prévus, fin 2023. Cette uniformisation des
pratiques semble nécessaire afin de diminuer les variations thérapeutiques et d’améliorer la

prise en charge.
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5 Conclusion

En conclusion, la prévalence de la mise en place d’un traitement par IPP dans le cadre
d’un RGO chez les nourrissons de moins d’un an aux urgences pédiatriques du CHD de La
Roche Sur Yon était de 15%. La prescription d’IPP était plus fréquente chez les nourrissons
avec un poids inférieurs au 3™ percentile, ceux qui présentaient une irritabilité ou les
prématurés. Les recommandations ESPGHAN / NASPGHAN étaient appliquées trois fois sur

cing.
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Annexes

Annexe 1 : Tableaux des résultats

Tableau 1 : Caractéristiques des patients

Caractéristiques
Sexe

Age au passage aux urgences (en
jours)

Fratrie

Type d’alimentation

Prématurité
Allergie aux protéines de lait de vache
Nombre de passages aux Urgences

Pédiatriques pour RGO

Type d'adressage aux urgences

Motivation de consultation

Poids

F

M

Médiane (Q1-Q3)
Non

Oui
Inconnu

Alimentation artificielle

Allaitement maternel
Diversifié

Mixte

Inconnu

Non
Oui
Inconnu

Non
Oui

1
3

Arrivée spontanée
Médecin traitant

Pleurs/Irritabilité
Vomissements

Perte d’appétit
Majoration du RGO
Persistance du RGO
Troubles digestifs
Troubles respiratoires
Malaise

Autres

Stagnation pondérale
Volume des reflux

Médiane (Q1-Q3)

N=113

55 (49%)
58 (51%)

4322 ;75]

38 (51%)
37 (49%)
38

80 (71%)
21 (19%)
2 (2%)
9 (8%)
1

90 (85%)
16 (15%)
7

107 (95%)
6 (5%)

93 (82%)
16 (14%)
4 (4%)

98 (87%)
15 (13%)

23 (20%)
22 (19%)
14 (12%)
12 (11%)
12 (11%)
10 (9%)
9 (8%)
5 (4%)
3 (3%)
2 (2%)
1 (1%)

4430 [3 740 ; 5 480]
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Tableau 2 : Drapeaux Rouges

Drapeaux rouges n (%) 79 (70%)
Cassure/retard de croissance staturo-pondérale 21 (22%)
Fiévre 0
Douleur excessive 7 (7%)
Dysurie 0
Age du début des symptomes de RGO > 6 mois 0
Fontanelle bombée ou circonférence de la téte en augmentation rapide 0
Vomissements incoercibles ou anormaux (nocturnes, bilieux) 1 (1%)
Hémorragie digestive 7 (6%)
Diarrhée chronique 4 (4%)
Distension abdominale 0
Altération de 1'état général 0
Inconfort ou irritabilité 60 (64%)
Tableau 3 : RGO pathologique

Signes évocateurs d’'un RGO pathologique n (%) 83 (73%)
Cassure/retard de croissance staturo-pondérale 21 (22%)
Refus d’alimentation 0
Hémorragie digestive 7 (6%)
Stridor 5(4%)
Blockpnée 15 (13%)
Anémie 1(1%)
Malaise 5(4%)
Syndrome de Sandifer NK
Inconfort ou irritabilité 60 (64%)
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Tableau 4 : Traitements et mesures proposés aux urgences

Caractéristiques de prise en charge N=113
IPP
Non 96 (85%)
Oui 17 (15%)
Dose des IPP
Double dose 1 (7%)
Simple dose 14 (93%)
Inconnu 98
Durée de traitement par IPP
(en jours)
Intervalle 7-30
Médiane (Q1-Q3) 23 [15;30]
Alginates
Non 88 (78%)
Oui 25 (22%)
Régime d'éviction aux protéines de
lait de vache
Non 99 (96%)
Oui 4 (4%)
NA 10
Mesures hygiéno-diététiques
Non 60 (53%)
Oui 53 (47%)
Orientation
Hospitalisation 22 (19%)
Retour a domicile 91 (81%)
Orientation en consultation
pédiatrique
Non 97 (86%)
Oui 16 (14%)
Recommandation
ESPGHAN/NASPGHAN
Non 38 (41%)
Oui 54 (59%)
Inconnu 21
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Tableau 5 : Comparaison des groupes mis sous IPP vs sans IPP

Caractéristiques
Sexe
F
M
Age au passage aux urgences (en jours)
Intervalle
Médiane (Q1-Q3)
Fratrie
Non
Oui
Inconnu
Prématurité
Non
Oui
Inconnu
Nombre de passages aux Urgences pour RGO
1
2
3
Type d'adressage aux urgences
Arrivée spontanée
Meédecin traitant
Poids < 3°™ percentile
Non
Oui
Cassure/retard de croissance staturo-pondérale
Non
Oui
Inconnu
RGO durant > 6 mois
Non
Oui
Inconnu
Inconfort ou irritabilité
Non
Oui
Inconnu
Douleur excessive
Non
Oui
Inconnu
Malaise
Non
Oui
Blockpnée
Non
Oui
Stridor
Non
Oui
Vomissements incoercibles ou anormaux
Non
Oui
Diarrhée chronique
Non
Oui
Hémorragie digestive
Non
Oui
Drapeaux rouges
Non
Oui
Signes évocateurs de RGO pathologique
Non
Oui

Non, N = 96"

46 (48%)
50 (52%)

5-228
3919 ; 74]

36 (58%)
26 (42%)
34

80 (89%)
10 (11%)
6

79 (82%)
14 (15%)
3 (3%)

83 (86%)
13 (14%)

90 (94%)
6 (6%)

65 (81%)
15 (19%)
16

94 (99%)
1 (1%)
1

33 (41%)
47 (59%)
16

79 (94%)
5 (6%)
12

91 (95%)
5 (5%)

83 (86%)
13 (14%)

93 (97%)
3 (3%)

95 (99%)
1 (1%)

92 (96%)
4 (4%)

91 (95%)
5(5%)

33 (34%)
63 (66%)

29 (30%)
67 (70%)

'n (%) ; “Pearson's Chi-squared test; Wilcoxon rank sum test; Fisher's exact test

Oui, N=17"

9 (53%)
8 (47%)

43 -245
6753 ; 96]

2 (15%)
11 (85%)
4

10 (63%)
6 (38%)
1

14 (82%)
2 (12%)
1 (6%)

15 (88%)
2 (12%)

12 (71%)
5 (29%)

9 (60%)
6 (40%)
2

15 (88%)
2 (12%)
0

1 (7%)
13 (93%)
3

15 (88%)
2 (12%)
0

17 (100%)
0 (0%)

15 (88%)
2 (12%)

15 (88%)
2 (12%)

17 (100%)
0 (0%)

17 (100%)
0 (0%)

15 (88%)
2 (12%)

1 (5.9%)
16 (94%)

1 (6%)
16 (94%)

p-Value2
0.7

<0.001

0.005

0.015

0.7

>0.9

0.011

0.091

0.060

0.014

0.3

>0.9
>0.9

0.2

>0.9

>0.9
0.3

0.018

0.039
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Tableau 6 : Traitements aux urgences

Traitement aux urgences Non, N =96’ Oui, N=17"  p-value’
Réassurance parentale explicite dans le dossier 0.6
Non 41 (43%) 6 (35%)
Oui 55 (57%) 11 (65%)
Correction position post prandiale 0.6
Non 92 (96%) 16 (94%)
Oui 4 (4%) 1 (6%)
Adaptation des quantités de lait 0.4
Non 71 (74%) 15 (88%)
Oui 25 (26%) 2 (12%)
Mise en place épaississant ou lait AR 0.011
Non 69 (72%) 17 (100%)
Oui 27 (28%) 0 (0%)
Mesures hygiéno-diététiques 0.002
Non 45 (47%) 15 (88%)
Oui 51 (53%) 2 (12%)
Régime d'éviction aux protéines de lait de vache 0.4
Non 88 (97%) 11 (92%)
Oui 3 (3%) 1 (8%)
NA 5 5
Alginates 0.2
Non 77 (80%) 11 (65%)
Oui 19 (20%) 6 (35%)
Orientation >0.9
Hospitalisation 19 (20%) 3 (18%)
Retour a domicile 77 (80%) 14 (82%)
Orientation en consultation pédiatrique 0.064
Non 85 (89%) 12 (71%)
Oui 11 (11%) 5(29%)
Recommandation ESPGHAN/NASPGHAN <0.001
Non 24 (32%) 14 (82%)
Oui 51 (68%) 3 (18%)
Inconnu 21 0

'n (%) ; Pearson's Chi-squared test; Wilcoxon rank sum test; Fisher's exact test
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Annexe 2 : Avis GNEDS

AVIS 22-12-141

Groupe Nantais d’Ethique dans le Domaine de 1a Santé (GNEDS)

MNom du protocole
Code et versioning

REFLIPP

Investigateur principal

Dr O, Le Gentil

Lieu de 1'étude

CHD La Roche/Yon

Type de I’étude

Monocentrique, rétrospective, sur données existantes

Type patients/participants

Patient de moins d’un an admis aux urgences pédiatriques du
CHD Vendée pour des symptdmes évoquant un RGO

Nombre de patients/participants
prévus

100

Objectif principal

Evaluer la prévalence de la mise en place d'un traitement
par IPP dans le cadre du RGO chez les nourrissons de
moins d’un an aux urgences pédiatriques

Objectif secondaire

-Evaluer les critéres de mise en place du traitement par IPP
- La prévalence des autres décisions thérapeutiques (mise en
place d’un traitement par Gaviscon ou Phosphalugel,
modification d'un régime alimentaire, hospitalisation)

- Les critéres de mise en place des autres décisions
thérapeutigues

Documents communigués

Justification de |"émde Oul

Méthodologie

oul

Lettre d’information et oul
de consentement

Remargue générale

Le GNEDS formule d abord la remarque qu'il n"a pas pour mission de donner un avis sur les aspects
scientifiques du protocole, en particulier sur I'adéquation de la méthodologie aux objectifs poursuivis
par I"étude. 11 ne tient compte des données d’ordre scientifique et méthodologique que dans la mesure
ol elles ont des implications d’ordre éthique. Dans le cas présent, il se bornera a constater que les
objectifs de cette étude et sa méthodologie sont conformes aux principes de " éthique.

Confidentialité

Confidentialité oul
Anonymat oul
CNIL MROO4

Commentaires :
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Information et consentement

Consentement :

Recueil nécessaire

oul

Tvype consentement préférable

Opposition écrite possible

Tragabilité dans le dossier

MNON

Commentaires :

Lettre information précisant ;

Titre de I'étude OUl
But de I"étude Oul
Déroulement de 1"étude ouUl
Prise en charge courante inchanpée Oul
Possibilité de recevoir résultats de 1"étude NON
Tracabilité dans le dossier NA
Commentaires

Conclusion

Avis favorable QU1

Révizsion nécessaire selon commentaires

Avis défavorable

GNEDS : Professeur Paul BARRIERE

Nantes le 14 décembre 2022

45




Annexe 3 : Note d’information aux parents

Protocole & REFLIPP Version 1.0 du E12:2022

Note d'information sur la réutilisation des données personnelles a des
— fins de recherche scientifique dans le domaine du reflux gastro-
esophagien

Madame, Monsieur,

Votre enfant a été admis aux urgences pédiatrigues du Centre Hospitalier Départemental (CHD) Vendée
entre le 01/01/2021 et le 30/06/2022. Au cours de cette prise en charge, des données a caractéres
personnels ont été collectées,

L"hipital souhaite aujourd'hui réutiliser une partie de ces données pour mener un projet de recherche. La
suite de cé courrier a pour but de vous donner toutes les informations et explications utiles. Apres en avoir
pris connaissance et en avoir discuté avec vos proches si besoin, vous pourrez vous opposer librement et
sans justification a cette réutilisation de donnges sans que cela n'ait aucune conséguence pour votre enfant.

1- Identité et coordonnées du responsable du traitement des données

Centre Hospitalier Départemental [CHD) Vendeés

Adresse : Boulevard Stephane Moreau, B5 925 La Roche sur Yon Cedex 9

Responsable de la recherche au sein du CHD : Dr Ophelia LE GENTIL {service des urgences pédiatriques)
Teléphone : 02.51.44.62.01

Gestionnaire de la recherche au sein du CHD : Unité de recherche clinigue - URC = Cellule promaotion

Responsable de la protection des données au CHD - Le délégué i la protection des données (DPO)

2- L'objectif de la réutilisation de vos données

Les données personnelles de wvotre enfant seront réutilisées dans un but de recherche scientifigue, a des fins
dintérét public. Cette recherche a pour objectif d'évaluer le nombre de traitement par IPP mis en place
dans le cadre du reflux gastro-cesophagien chez les nourrissons de moins d’un an aux urgences pédiatrigues
du Centre Hospitalier de La Roche sur Yon.

Cette recherche n'aura ascun impact sur la prise en charge médicale de votre enfant. Les résultats abtenus
favoriseront le développement des connaissances scientifigues et meédicales. Ils pourront étre présentes a la
communauté medicale dans le cadre de congrés ou d'articles dans des revues scientifigues, sans que
I'identité de votre enfant ne soit révélee.

3- Les catégories de données qui seront réutilisées et leurs sources

Seules les donnees déja existantes dans le dossier médical du CHD de votre enfant (examens meédicau,
traitements, analyses biologiques, etc) pourrant étre réutilisées. Pour assurer |'anonymat de votre enfant,
ses donneées seront codées en utilisant, au maximum, ses initiales, son mois et année de naissance, et un
numéra. Seul ke meédecin responsable de la recherche pourra faire le fien entre ce code et identité de votre
enfant.

4- Les destinataires des données

Les données personnelles de votre enfant, sous forme codées, seront transmises, dans le respect absolu du
secret médical, au gestionnaire de la recherche au sein de I'hdpital gui réalisera un traitement informatique
des données et les analyses nécessaires a Fobtention des résultats de la recherche.

Pzge 1 sur JURC.FEZZE Version B Le 15/03/2022
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Les données de votre enfant ne feront pas I'objet d’un transfert en dehors de I'hépital hormis celui aux
autorités de santé en cas de contrdle de conformité.

5- Ladurée d’utilisation et de conservation des données

Dans le cadre de cette recherche, les données de votre enfant seront conservées jusqu’a 2 ans apres fa
publication des résultats. Elles seront ensuite archivées pendant 15 ans.

6- Vos droits concernant la gestion des données de votre enfant

Confarmément aux dispositions de la Loi relative a l'Informatique, aux Fichiers et aux Libertés (loi du 6
janvier 1978 modifiée) et du Réglement Général sur la Protection des Données (RGPD} 2016/679 du 27 avril
2016, vous disposez d'un droit d'acces, de rectification, d'effacement, de portabilité et de limitation des
données personnelies de votre enfant.

Vos droits s'exercent auprés du responsable de la recherche ou du délégué a ia protection des données
(appelé aussi DPO) dont les coordonnées sont les suivantes : dpo@ght85 fr.

Par ailleurs, vous avez également le droit d'accéder directement ou par lintermédiaire d'un médecin de
votre choix, a I'ensembie des données médicales de votre enfant en application des dispositions de I"article L
1111-7 du Code de la santé publique.

7- Votre droit a vous opposer a la réutilisation des données de votre enfant pour cette recherche

Vous disposez d'un droit d'opposition a la réutilisation des données de votre enfant susceptibles d'étre
utilisées dans le cadre de cette recherche. Pour cela il vous suffit de compléter le coupon ci-dessous et de le
retourner au(x) contact(s) indiqué(s), dans un délai de 1 mois a partir du jour de sa réception.

Vous serez egalement libre d'interrompre |3 réutilisation des données de votre enfant a tout moment
pendant la recherche sans encourir aucune responsabifité ni aucun préjudice et sans avoir a vous justifier.
Pour cela il vous suffira d'utiliser le méme coupon ci-dessous. Les données de votre enfant seront alors
retirées de I'analyse et supprimées.

8- Laréclamation auprés d'une autorité de contrdle

Si vous estimez gue vos droits ne sont pas respectés ou que le dispositif de contrdle d’accés n’est pas
conforme aux regles de protection des données, vous pouvez adresser une réclamation a la Commission
Nationale de l'informatique et des libertés (CNIL) depuis son site internet : https://www.cnil fr/fr/plaintes.

Si vous acceptez que les données de votre enfant soient recueillies et utilisées dans le cadre
de cette recherche, vous n’avez rien a faire.

Si vous ne souhaitez pas que les données de votre enfant soient recueillies et utilisées dans le cadre de
cette recherche, merci de nous retourner le coupon ci-dessous dans un délai de 1 mois a partir du jour de
réception de ce courrier :

Recherche scientifique dans le domaine du reflux gastro-cesophagien
Responsable du traitement des données : CHD Vendée
Responsable de Ia recherche : Dr Ophélia LE GENTIL

Nous nous opposons a3 ce que les données de mon enfant soient réutilisées dans le cadre de cette
recherche.

Nom/ Prénom de l'enfant :

Date de naissance :
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Nem) Prénom du titulaire de autorité parentale 1 :

Signature :

Nom/ Prénom du titulaire de I'autorité parentale 2 :

Signature :

A retourner :

= Par voie postale, a 'adresse suivante : Dr Ophélia LE GENTIL - CHD Vendee - Service des urgences
pediatriques - Boulevard Stephane Moreau - 85925 La Roche-Sur-Yon Cedex §
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NOM : CHARIEAU PRENOM : Lauriane

Titre de Thése : Prescription d'un inhibiteur de pompe a protons chez les
nourrissons de moins d'un an consultant aux urgences pédiatriques pour un reflux
gastro-cesophagien : étude transversale monocentrique.

RESUME

Introduction : Le reflux gastro-cesophagien est une affection fréquente touchant
30% des nourrissons de moins d’un an. La prescription d’inhibiteur de pompe a
protons en France a augmenté pendant ces dix derniéres années dans la population
pédiatrique. Les derniéres recommandations sont plutét en faveur d’'une baisse de
cette prescription. L'objectif de cette étude était d’évaluer la prévalence de la mise en
place d'un traitement par inhibiteur de la pompe a protons chez les nourrissons de
moins d’'un an se présentant aux urgences pédiatriques pour une problématique de
reflux gastro-cesophagien. Les arguments motivant la mise en place de ce traitement
étaient également évalués.

Matériel et méthodes : |l s’agit d’'une étude observationnelle, rétrospective,
descriptive a partir de dossiers médicaux de patients venus aux urgences
pédiatriques de la Roche Sur Yon pour un reflux gastro-cesophagien entre janvier
2021 et juin 2022.

Résultats : 113 enfants ont été inclus. Parmi eux, 73% présentaient un RGO
pathologique en ayant pour principal critere Tlirritabilité. La prévalence de la
prescription d’'IPP était de 15%. Les recommandations ESPGHAN / NASPGHAN ont
été suivies pour 59% des patients. La prescription d’IPP était plus fréequente chez les
nourrissons avec un poids inférieur au 3°™ percentile, chez ceux qui présentaient
une irritabilité ou encore chez les prématurés.

Conclusion : Les IPP sont toujours fréquemment introduits chez les nourrissons
avec une problématique de RGO malgré [I'actualisation récente des
recommandations.

MOTS-CLES

Reflux gastro-cesophagien, Inhibiteur de pompe a protons, nourrissons, urgences
pédiatriques



