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Abréviations

TC : Traumatisme Cranien

TCL : Traumatisme Cranien Léger

GSC : Score de Glasgow

LICcs : Lésions Intra-Craniennes cliniquement significatives
TDMc : Tomodensitométrie cérébrale

RDC : Regle de Décision Clinique

PECARN : Pediatric Emergency Care Applied Research Network
SFMU : Société Frangaise de Médecine d'Urgence

GFRUP : Groupe Francophone de Réanimation et Urgences Pédiatriques
HAS : Haute Autorité de Santé

CHU : Centre Hospitalier Universitaire

CHG : Centre Hospitalier Général

SN : Saint-Nazaire

LRSY : La Roche-Sur-Yon

PMSI : Programme de Médicalisation des Systemes d’Information
VPP : Valeur Prédictive Positive

VPN : Valeur Prédictive Négative

CNIL : Commission Nationale de I’Informatique et des Libertés
EBMWG : Evidence Based Medicine Working Group

PHRC : Programme Hospitalier de Recherche Clinique



Introduction

Le traumatisme cranien (TC) de l'enfant est un motif fréquent de recours aux services
d’urgences. C'est également la premiére cause de mortalité chez les enfants de plus de 1 an dans
les pays développés (1) : aux Etats-Unis, ils sont responsables de 2 174 déces par an chez les
enfants de moins de 14 ans, soit environ 0,5% des admissions pour TC (2). Les traumatismes
craniens légers (TCL), correspondant aux TC avec un score de Glasgow > 13 représentent 90 a
95% des TC chez les enfants de moins de 14 ans (3). Environ 8% des TCL présentent une 1ésion
intra-cranienne cliniquement significative (LICcs) et moins de 1% ont recours a une
neurochirurgie (4-6).

Les LICcs sont suspectées a l'examen clinique et confirmées par la réalisation d'une
imagerie cérébrale. En pratique, seule la tomodensitométrie cérébrale (TDMc), un examen
potentiellement irradiant, est accessible en urgence. Le nombre de TDMc réalisées a d’ailleurs
triplé entre 1995 et 2008 grace a une accessibilité accrue et un meilleur équipement des centres
hospitaliers (7). Ceci n’est pas sans conséquence : 1’exposition aux rayons X pourrait augmenter
le risque de cancers chez I’enfant, risque évalué a 1 leucémie et 1 tumeur cérébrale en exces /
10 000 scanners cérébraux réalisés avant 1’dge de 10 ans (8,9). L'enjeu actuel est donc de
diminuer le nombre de TDMc réalisées, et ainsi ses potentiels effets iatrogénes graves, en
ciblant dés 1'examen clinique les patients a haut risque de LICcs pour qui la réalisation d'une
TDMc est vraiment indispensable. Afin de repérer au mieux la population a risque de LICcs et
d'homogénéiser les pratiques des professionnels, plusieurs régles de décision cliniques (RDC)
ont été établies : les plus utilisées ces dernic¢res années étaient la régle UC-Davis, la regle de la
cohorte américaine NEXUS, celle du groupe d’étude anglo-saxon CHALICE (Children’s Head
Injury Algorithm for the Prediction of Important Clinical Events) et celle du groupe d’étude

canadien CATCH (Canadian Assessment of Tomography for Childhood Head Injury) (3,10—



13). Le taux de TDMc restait cependant élevé, pouvant aller jusqu'a 52% des enfants présentant
un TCL suivant les études (14). C’est dans ce contexte que le Pediatric Emergency Care Applied
Research Network (PECARN), réseau de recherche américain d’urgences pédiatriques, a mené
aux Etats-Unis, une étude prospective, multicentrique, portant sur une cohorte de 42 412 enfants
de moins de 18 ans ayant présenté un TC de moins de 24h, avec un score de Glasgow > 14 (5).
L'objectif était d’identifier les patients a trés faible risque de LICcs pour lesquels une imagerie
n’était pas nécessaire. Ainsi, apres avoir identifié les principaux facteurs prédictifs de LICcs
chez 33 785 patients, les auteurs ont établi un arbre décisionnel puis 1’ont validé chez 8 627
enfants. Cette RDC classait les patients en trois niveaux de risque de LICcs, et permettait de
guider le praticien sur la conduite a tenir : retour a domicile, surveillance hospitaliére ou TDMc.
Parmi les différentes études réalisées proposant une RDC pour la prise en charge des TCL, celle
du PECARN se distinguait par ses qualités méthodologiques et ses bonnes performances
prédictives (14) : respectivement chez les moins et plus de 2 ans, une sensibilité de 100% (ICose,
[86,3;100]) et 96,8% (ICos% [89;99,6]) et une valeur prédictive négative de 100% (ICose,
[99,7;100]) et 99,95% (I1Co5%[99,81;99,99]) avec un taux de LICcs de 0,9%.

En 2012, la Société Francaise de Médecine d'Urgence (SFMU) se basait sur la régle de
décision clinique du PECARN pour établir de nouvelles recommandations pour la prise en
charge du TCL de I’enfant, selon la méthode d'adaptation des recommandations pour la pratique
clinique utilisée par la Haute Autorité de Santé (HAS). Il était cependant préconisé la réalisation
d'une étude de validation externe avant l'utilisation de cette RDC en pratique courante (15,16).
La validation externe a pour but de vérifier la reproductibilité de la régle sur des patients, des
médecins et dans des centres hospitaliers différents de ceux qui ont servi a sa construction. En
effet, classiquement, une RDC voit ses performances prédictives diminuer quand elle est
¢tudiée dans une nouvelle population et il arrive également que son implantation dans de

nouveaux centres médicaux avec un systeme d’organisation de soins différent échoue en raison



de problémes de faisabilité (17). Le développement d’une régle de décision clinique doit suivre
une méthodologie précise selon des recommandations internationales émises par I'Evidence-
Based Medicine Working Group - EBMWG (18) avec plusieurs étapes indispensables avant sa
mise en application : le développement (étude de dérivation), le test (études de validation
interne et externe), 1’évaluation de son impact sur les pratiques médicales et 1’évaluation de ses
conséquences cliniques (étude d’analyse d’impact). Pour atteindre un niveau de preuve suffisant
et permettre la généralisation et la diffusion de cette régle au niveau national et international,
I’étape de validation externe doit étre :
- prospective
- menée dans des centres investigateurs différents de ceux de la construction de la
RDC
- avec une nouvelle population d’étude se rapprochant le plus possible de la
population cible (la population pédiatrique frangaise) grace a un recrutement
réalisé aussi bien dans des centres hospitaliers universitaires que généraux, dans
des services d’urgences pédiatriques et adultes
- avec un nombre de patients inclus suffisant pour permettre d’évaluer les
performances prédictives de la RDC

- en garantissant le suivi de chaque patient (17,19).

Les seules données de validation externe de cette régle de décision clinique disponibles
a ce jour sont issues d’une étude américaine et italienne publiée en 2014 (20). Elle retrouvait
des performances prédictives similaires a celles du PECARN avec une sensibilité de 100%
(IC95% [ 83,2 ;100]). Cependant cette étude présentait certaines limites, a savoir une population
inclue en partie rétrospectivement et identique a la population de construction de la régle pour

ses deux-tiers car recrutée au sein d’urgences pédiatriques universitaires nord-américaines. Les



auteurs concluaient a la nécessité de conduire une véritable étude de validation externe

multicentrique incluant des centres hospitaliers généraux.

L’objectif de notre travail était d’évaluer les performances prédictives de la RDC du

PECARN dans une population pédiatrique francaise par une étude multicentrique et prospective.

Matériels et méthodes

1- Conception et lieu de 1’étude

Nous avons réalisé une étude de recherche non interventionnelle, prospective, multicentrique
au sein des services d'urgences de trois hopitaux frangais situés en Loire-Atlantique et en
Vendée :

- le service d'urgences pédiatriques du Centre Hospitalier Universitaire (CHU) de Nantes
(35 000 passages par an)

- le service d’urgences pédiatriques du Centre Hospitalier Général (CHG) de Saint-Nazaire
(SN) (12 500 passages par an)

- le service d'urgences générales du CHG de La Roche-sur-Yon (LRSY) (7 200 visites
pédiatriques par an).

La prise en charge des patients aux urgences pédiatriques de Nantes, était exclusivement
effectuée par des médecins qui appliquaient déja en pratique courante la RDC du PECARN. A
l'inverse, dans les deux CHG, la prise en charge était réalisée par des pédiatres ou des urgentistes
adultes n’utilisant pas systématiquement la RDC avant la mise en place de 1’étude. L'inclusion
prospective des patients a eu lieu de mai 2013 a mai 2014 au CHU de Nantes et de juin 2014 a

octobre 2015 a La Roche-sur-Yon et Saint-Nazaire.



2- Population
Tous les enfants de moins de 16 ans consultant aux urgences pour un TCL datant de moins de
24 heures étaient €ligibles des lors que 1'autorité parentale ou 1égale avait donné son accord.

Bien qu'un TCL soit défini par un score de Glasgow supérieur ou égal a 13, nous n’avons
pas inclus les patients dont le score de Glasgow était strictement inférieur a 14 afin de respecter
les critéres d’inclusion utilisés dans I’étude du PECARN. Nous avons exclu les patients ayant
eu un traumatisme cranien pénétrant, présentant un antécédent connu de trouble neurologique
(dont dérivation ventriculaire et tumeur cérébrale), de thrombophilie, de coagulopathie, les
patients qui présentaient un TCL non significatif (chute de leur hauteur ou choc contre un objet
en marchant ou courant sans aucun autre symptome qu'une dermabrasion), et ceux ayant eu un
scanner cérébral avant leur admission aux urgences.

Le biais de sélection a été évalué¢ en interrogeant les données du Programme de
Meédicalisation des Systemes d’Information (PMSI), afin de comparer les patients €ligibles et

inclus.

3- Recueil des données

Toutes les informations (circonstances du TCL, examen clinique, résultats de la TDMc) étaient
consignées dans une feuille de recueil (annexe 1) remplie prospectivement par les internes, les
médecins urgentistes ou pédiatres lors de I'examen clinique initial. Les facteurs prédictifs de
LICcs étaient ainsi recherchés.

Les patients étaient classés en trois groupes de risque de LICcs en fonction des regles de
décision clinique du PECARN : faible risque, risque intermédiaire ou risque élevé (figures 1 et
2). Un retour a domicile avec les consignes de surveillance expliquées aux familles était
recommandé pour les enfants classés dans le groupe a faible risque de LICcs ; ceux classés dans

le groupe a risque intermédiaire de LICcs étaient hospitalisés pour surveillance clinique et/ou



passaient un scanner cérébral s'ils présentaient au moins deux critéres de risque, s'ils
s'aggravaient cliniquement pendant la surveillance, ou avaient moins de 3 mois. Les patients a
risque ¢levé de LICcs (score de Glasgow < 14, signes cliniques d'embarrure ou de 1ésion de la

base du crane) avaient une indication de scanner cérébral en premiere intention.

Figure 1 : Reégle de décision clinique de la prise en charge d’un TCL chez les <2 ans
GSC : Score de Glasgow ; LICcs : Lésion Intra-Crdnienne cliniquement significative

- GCS <14, ou
- Altération de la conscience, ou OUl
- Signe Clinique d’embarrure

Scanner recommandé

Haut risque de LICcs
NON
v
- Hématome du scalp non frontal, ou — :
- Perte de connaissance > 5 sc, ou oul | - Association de plusieurs
- Mécanisme lésionnel sévére*, ou facteurs, ou o
- Comportement anormal selon les - Aggravation Clinique, ou
parents - Age < 3 mois
Risque intermédiaire de LICcs OUl NON
NON Scanner Surveillance
: recommandé hospitaliére
Scanner non recommandé

Faible risque LICcs

* Mécanismes lésionnels séveres :

- AVP automobile si passager éjecté du véhicule, si déces d’un autre passager, si
tonneaux du véhicule, si victime piéton ou cycliste non casqué

- Chute d’une hauteur > 0,9m si < 2 ans ou > 1,5m si > 2ans

- TC par objet a forte cinétique



Figure 2 : Reégle de décision clinique de la prise en charge d’un TCL chez les > 2 ans
GSC : Score de Glasgow ; LICcs : Lésion Intra-Crdnienne cliniquement significative

-GCS <14, ou

- Altération de la conscience, ou

- Signe clinique d’une Iésion de la
base du crane
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Scanner recommandé

Haut risque de LICcs

NON

- Notion de perte de connaissance, ou
- Vomissement(s), ou OUIl - Association de plusieurs
facteurs, ou

A 4

- Mécanisme lésionnel sévére*, ou

- Céphalées importantes - Aggravation Clinique
Risque intermédiaire de L.ICcs oul NON
NON v ‘L
\ Scanner Surveillance
, recommandé hospitaliére
Scanner non recommandé

Faible risque LICcs

Les parents dont les enfants étaient autorisés a rentrer chez eux recevaient des consignes
orales et écrites de surveillance de leur enfant pour les 48 heures suivant le TCL (annexe 2).

L'interprétation des TDMc incombait au radiologue l'ayant réalisé, qui connaissait les
caractéristiques cliniques du patient, et n’était donc pas en aveugle. Les TDMc réalisées étaient
tous des scanners hélicoidaux avec des coupes < Smm.

Afin d'identifier les LICcs non diagnostiquées initialement, tous les parents des enfants
inclus étaient rappelés entre 15 et 90 jours apres leur consultation sur la base d'un questionnaire
standardisé (annexe 3). L'objectif du suivi était de déterminer si le patient avait présenté

secondairement de nouveaux symptomes ou complications liés au TCL ayant mené a la



réalisation d'une TDMc et d’une hospitalisation en raison d’une LICcs. Pour les patients inclus
au CHU de Nantes et perdus de vue, les registres médicaux de la morgue et des deux hopitaux
les plus proches avec un service de neurochirurgie pédiatrique (CHU de Rennes et d’Angers)
ont également été consultés.

A l'issue de ce recueil de données, 4 groupes de patients étaient identifiés :
- "Vrais positifs" : classement en groupe a haut risque ou risque intermédiaire avec LICcs.
- "Faux positifs" : classement en groupe a haut risque ou risque intermédiaire sans LICcs.
- "Vrais négatifs" : classement en groupe a faible risque sans LICcs.

- "Faux négatifs" : classement en groupe a faible risque avec LICcs.

4- Objectifs et critéres de jugement de 1’étude

L’objectif principal était la validation externe de la régle de décision clinique du PECARN pour
la prise en charge du TCL dans une population pédiatrique francaise.

Le critere de jugement principal était la mesure de la sensibilité de la RDC pour la présence
de LICcs avec son intervalle de confiance a 95 %. La sensibilité était définie par la proportion
de patients avec des LICcs et classés a risque (haut ou intermédiaire) selon la RDC chez
I’ensemble des patients avec des LICcs.

Les LICcs étaient définies dans 1I’étude du PECARN comme des Iésions cérébrales ayant
entrainé un déces, une intervention neurochirurgicale, une intubation de plus de 24 heures ou
une hospitalisation prolongée au-dela de 48 heures suite a une complication neurologique. Une
LIC radiologiquement significative était définie par la présence d'au moins un des criteres
suivants : embarrure ou fracture de la boite cranienne, pneumencéphalie, contusion ou
hémorragie intra-cranienne, thrombose du sinus veineux, oedéme cérébral, infarctus cérébral

post-traumatique, 1ésions axonales diffuses, 1ésions de cisaillement, engagement.
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Les objectifs secondaires étaient de déterminer les taux d’hospitalisations et de TDMc en
suivant cette RDC et d'évaluer ses performances prédictives selon 1'dge des enfants (< 2 ans et
> 2 ans).

Les critéres de jugement secondaires étaient :

- le nombre d'hospitalisations et de scanners cérébraux réalisés

- les sensibilité, spécificité, valeurs prédictives positive et négative de la RDC du

PECARN en fonction de 1’age du patient : plus ou moins 2 ans.

5- Analyses statistiques

Nous avons décrit les caractéristiques de la population avec un intervalle de confiance a 95%.
Nous avons calculé les performances de la RDC du PECARN pour le critére de jugement
principal. Ces analyses ont été réalisées de fagon globale ainsi que de fagon indépendante selon
que 1'dge du patient était strictement inférieur ou supérieur ou égal a 2 ans. La sensibilité, la
spécificité, les valeurs prédictives positive et négative ont été obtenues a partir de la réalisation
d’un tableau de contingence. Nous avons calculé les rapports de vraisemblance positif et négatif.

La probabilité post test a été déterminée a partir du nomogramme de Fagan.

6- Cadre légal
Nous avons obtenu I'approbation de la CNIL pour la réalisation de cette étude (déclaration n°
1663272v0). Une feuille d'information (annexe 4) ainsi que des informations orales étaient
données au responsable 1égal de I'enfant et a I’enfant lors de la consultation aux urgences. La
non opposition des parents pour la participation de leur enfant a cette étude était recueillie
oralement. Cette ¢étude a été enregistrée sur ClinicalTrials.gov sous le numéro : NCT02752711
et a fait I’objet d’une publication en Aolt 2016 dans le Scandinavian Journal of Trauma,

Resuscitation and Emergency Medicine (annexe 5).
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Résultats

1- Caractéristiques de la population

Parmi les 2644 patients ¢éligibles selon les données du PMSI (enfants consultant
consécutivement de Mai 2013 a Octobre 2015 aux urgences pédiatriques et générales pour
TCL), 1595 (60%) ont été inclus et 1499 (57%) ont été analysés (figure 3). En comparant les
populations des patients inclus versus non inclus, nous avions un 4ge moyen de 4,4 ans vs 5 ans
(p <0,0001) et une proportion de gargons de 64% vs 59% (p = 0,005). En revanche, les taux de
TDMc (5,1% vs 5,8%, p = 0,44) et de LICcs (0,6% vs 1,3%, p = 0,06) n’étaient pas
significativement différents entre les patients inclus et non inclus. Parmi les 1499 patients
analysés, 887(59%) étaient issus du Centre Hospitalier Universitaire de Nantes et 612 (41%)
d’un Centre Hospitalier Général : 373 (25%) pour le CHG de Saint-Nazaire et 239 (16%) pour

le CHG de La-Roche-sur-Yon.
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Patients ¢éligibles avec TCL
n=2644

Patients non inclus

n = 1049

Patients inclus
n=1595

Patients exclus
n=96
-GCS<14:n=1
-TCL>24h:n=10

- Troubles de la coagulation : n =2
- Pathologie neurologique : n = 4
- Mécanisme lésionnel bénin : n =79

Patients analysés
n = 1499

Enfants < 2 ans
n=421 (28%)

- Hautrisque : n=9 (2,1%)

- Risque intermédiaire : n= 145 (34,5%)
- Faible risque : n =267 (63,4%)

Enfants > 2 ans
n=1078 (72%)

Haut risque : n = 53 (4,9%)
Risque intermédiaire : n =251 (23,3%)
Faible risque : n =774 (71,8%)

- TDMc:n=18(4,3%)
- LICcs :n=3(0,7%)

- Perdus de vue : n =16 (3,8%)

- Hospitalisation : n = 120 (28,5%)

!

- TDMc:n=158(5,4%)

- LICcs :n=6(0,6%)

- Hospitalisation : n = 198 (18,4%)
- Perdus de vue : n =66 (6,1%)

Figure 3 : Diagramme de flux

TCL : Traumatisme crdnien léger ; GSC : Score de Glasgow ; TDM :

Crdnienne cliniquement significative

tomodensitométrie ; LICcs : Lésion Intra-
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Les caractéristiques des patients de notre étude comparées a celles de 1’étude du
PECARN et les critéres les classant dans chaque groupe de risque sont présentés dans le tableau

1. Pour ’ensemble des facteurs prédictifs, les proportions étaient significativement différentes

entres les deux populations.

Caractéristiques Cohorte PECARN
francaise n=42412, n (%)
n = 1499, n (%)
Age moyen, années 4.4 7,1 %
Sexe masculin 955 (64) NR
<2 ans 421 (28) 10718 (25,3) *
Groupes de risque de LICcs
Haut risque 62 (4,1) 5938 (14) *
GSC=14 23 (1,5) 1341 (3,2) *
Signes d’altération de la conscience 47 (3,1) 5487 (12,9) *
Signes de fracture de la base du crane 26 (2,4) 230 (0,7) *
Fracture du crane palpable, embarrure 3(0,7) 368 (3,4) *
Risque intermédiaire 396 (26,4) 12315 (29) *
Mécanisme sévere 251 (16,7) 5869 (13,8) *
Hématome du scalp non frontal 47 (11,2) 1693 (15,8) *
Perte de connaissance > Ssc 91 (6,1) 5379 (12,7) *
Vomissements 183 (17) 3992 (12,6) *
Céphalées intenses 15 (1,4) 804 (2,5) *
Comportement anormal selon les parents 29 (6,9) 1439 (13,4) *
Faible risque 1041 (69,5) 24159 (57) *
TDMec 76 (5,1) 14969 (35,3) *
Lésion au TDMc 20 (1,3) 780 (1,8)
LICcs 9 (0,6) 376 (0,9)
Neurochirurgie 0 (0) 60 (0,1)

Tableau 1 : Comparaison des caractéristiques des patients inclus dans notre étude et
celles des patients du PECARN

LICcs : Lésion intracrdanienne cliniquement significative ; GSC : Score de Glasgow ; TDMc : tomodensitométrie
cérébrale

*:p <005
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La répartition des enfants selon les groupes de risque tout age confondu est représentée
dans la figure 4. La proportion de patients classés selon les groupes a risque était également
significativement différente de celle du PECARN au sein de chaque tranche d’age :

- pour les moins de 2 ans : respectivement 2,1% versus 13,9% (p<0,0001) pour les hauts
risques et 63,4% versus 53,5% (p<0,0001) pour les faibles risques

- pour les plus de 2 ans : respectivement 4,9% versus 14,0 % (p<0,0001) pour les hauts
risques, 23,3% versus 27,7% ( p = 0.0015) pour les risques intermédiaires et 71,8%

versus 58,3% (p<0,0001) pour les faibles risques.

Le pourcentage de la population classée en risque intermédiaire était en revanche

similaire avec 34,5% versus 32,6% (p = 0,41) pour les moins de 2 ans.

Figure 4 : Répartition des enfants tout age confondu selon les groupes de risque :
Cohorte francaise versus PECARN

*:p <005
. 69,5% *
Bas risque 57.0%
Cohorte francaise

Risque 26,4%

intermédiaire 29,0%
m PECARN
4,1% *
Haut risque 14,0%
0,0% 20,0% 40,0% 60,0% 80,0%
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Le critére de jugement principal a pu étre évalué chez 95% des patients (n=1417/1499),
via le rappel téléphonique ou lors de la réalisation initiale d’une TDMc. Parmi les 82 patients
perdus de vue, aucun n’avait pass¢ de TDMc dans un second temps dans 1’hdpital d’origine.
Pour les 26 d’entre eux inclus a Nantes, la consultation des registres de la morgue ainsi que des
dossiers des services de neurochirurgie des CHU de Rennes et Angers était négative. La régle
de décision clinique était respectée dans 85,5% des cas (1282 patients / 1499). Dans les autres
situations, pour 85% des patients, la prise en charge était moins interventionniste que prévue
par la RDC du PECARN (surveillance hospitaliére plutét que scanner ou retour a domicile
plutdt qu’hospitalisation), tandis que les autres patients (15%) étaient hospitalisés par exces ou

avaient un scanner non recommandé par la RDC.

2- Distribution des scanners cérébraux, des hospitalisations et des 1ésions intra-craniennes

cliniquement significatives

Une TDMc a été réalisée chez 76 (5,1%) enfants de notre cohorte (4,3% chez les moins de 2
ans et 5,2% chez les plus de 2 ans) versus 35,3% dans la population du PECARN (p<0,0001).
Aucune IRM cérébrale n’a été réalisée. La prévalence des LICcs était de 0,6% (ICos
[0,27%;1,14%]), soit 9 enfants/1499, versus 0,9% dans la population du PECARN (p=0,14). Le
nombre de TDMc nécessaire pour identifier une LICcs était de 8. Tout dge confondu, les taux
de TDMc des CHG étaient significativement différents : 0,8% (n=3/373) a Saint Nazaire, versus
7% (n=17/239) a LRSY (p<0,0001). Alors que leurs taux de LICcs étaient similaires (0% pour
ces deux centres), leurs proportions de patients classés a haut risque différaient
considérablement : 1,6% (n=6/373) pour Saint-Nazaire versus 8,4% (n=20/239) pour LRSY
(p<0,0001). Les 9 patients présentant une LICcs provenaient du CHU ou le taux de TDMc était
quant a lui de 6,3% (56/887). Méme si la différence n’était pas significative, le taux de TDMc

réalisées & LRSY, ou les enfants étaient pris en charge aux urgences générales, était plus élevé
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qu’a SN et Nantes, ou les enfants étaient pris en charge dans des urgences pédiatriques
(respectivement 7% versus 4,7%, p=0,1373). La répartition des LICcs, TDMc et

hospitalisations selon les groupes a risque est présentée dans la figure 5.

Figure S : Répartition des LICcs, TDMc et hospitalisations selon les

groupes de risque
LICcs : Lésions intra-craniennes cliniquement significatives;, TDMc : tomodensitométrie

cérébrale
[v)
70,0% 61.3% 62,6%
60,0% M LICcs
50,0%
0,
40,0% 10,3% m TDMc
30,0%
Hospitalisations
20,0%
11,3% 11,9%
10,0% 0
0,0% —
Haut risque Risque intermédiaire Faible risque

Dans notre étude, 21,2% (318) des patients ont été hospitalisés versus 9% dans 1’étude
du PECARN. Il y avait significativement plus d’hospitalisations chez les moins de 2 ans que
chez les plus de 2 ans : 28,5% versus 18,4%, (p<0,0001). Les taux de TDMc, hospitalisations
et LICcs en fonction du type de centre hospitalier, CHU versus CHG, et selon 1’age sont
présentés dans les figures 6 et 7. Chez les patients hospitalisés pour surveillance, aucune TDMc¢

n’a été réalisée pour aggravation clinique secondaire.
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Figure 6 : Répartition des LICcs, TDMc et hospitalisations selon les centres

hospitaliers chez les < 2 ans
LICcs : Lésions intra-craniennes cliniquement significatives; TDMc : tomodensitométrie
cerébrale; CHG : Centres Hospitaliers Généraux

*:p <005
40,0 34,3 % *
35,0
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25,0
20,0 17,0%
15,0
10,0 6,4 % *
2,0 2,3 % 00%  00%
0,0 — - s s
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Figure 7 : Répartition des LICcs, TDMc et hospitalisations selon les
centres hospitaliers chez les > 2 ans
LICcs : Lésions intra-craniennes cliniquement significatives; TDMc . tomodensitométrie
cérébrale; CHG : Centres Hospitaliers Généraux
*:p<0,05
25,0
20,6 % *
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3- Caractéristiques des lésions intra-craniennes cliniquement significatives

Age Sexe  Circonstances Anamnése Examen Groupe de TDM Orientation Appel a
TC clinique risque distance
Patient 4 ans F Chute de 3m Céphalées GSC=14 Haut Pétéchies frontales Chirurgie PDV
1 modérées Lenteur du droites (2nuits)
discours et
somnolence
Patient 18 F Chute d’un 2 vomissements GSC=14 Haut Fracture pariéto- usc Etat stable
2 mois radiateur Comportement Agitation occipitale droite (2nuits)
anormal Hématome>3 avec enfoncement
Céphalées cm, non pariétal
intenses frontal HED 10 x 3mm
Troubles de
I’équilibre
Patient 9ans F Projection de Doute sur PC GSC=15 Intermédiaire Fracture complexe Chirurgie PDV
3 pierres Céphalées Embarrure avec embarrure (3 nuits)
temporale frontale et diastasis
gauche Pneumencéphalie
Saignement extra-
axial
Patient 3 ans F Chute dans les 2 vomissements GSC=14 Haut Fracture occipitale Chirurgie Etat stable
4 escaliers Comportement Somnolence et du rocher (3nuits)
(2m50) anormal gauche
Pneumencéphalie
Patient 5 F Chute >1.50m GSC=14 Haut Fracture pariétale Chirurgie Etat stable
5 mois Hématome droite et temporale (5nuits)
non frontal gauche
Saignement sous
dural
Patient 27 F AVP avec Doute sur PC GSC=15 Intermédiaire HSD et fracture Réanimation Etat stable
6 mois cinétique Fracture du pariétale (3nuits)
élevée crane
pariétale
gauche
Dégradation
au sein du
service
Patient 7 G Chute dans les Comportement GSC=14 Haut HSD et embarrure usc Etat stable
7 mois escaliers anormal Agitation pariétale gauche (6nuits)
(15 marches) Hématome
non frontal
>3cm
Patient 13 F Piéton heurté PC>5sec GSC=15 Haut Fracture du rocher Chirurgie Etat stable
8 ans par véhicule Vomissements>2  Hémotympan et HSD (3 nuits)
Céphalées Déficit
neurologique
Patient 6ans M Chute>1.50m GSC=14 Haut Pétéchies UHCD Etat stable
9 occipitales (2nuits)

Tableau 2: Description des patients ayant présenté une lésion intra-cranienne
cliniquement significative
PC : perte de connaissance, HED : hématome extra-dural, HSD. hématome sous-dural, GSC:
Score de Glasgow, PDV : perdu de vue, TC : traumatisme cranien, USC : Unité de Soins
Continus, UHCD : Unité d’Hospitalisation de Courte Durée

Parmi ces neufs patients, sept étaient classés dans le groupe a haut risque, deux dans le

groupe de risque intermédiaire, et aucun dans le groupe a faible risque. Aucun n’a eu besoin de

neurochirurgie, d’intubation de plus de 24h, ni n’est décédé¢ des suites du TCL.
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4- Performances prédictives de la régle de décision clinique

Les performances de la RDC du PECARN ont été évaluées selon 1’age du patient (plus ou moins

de 2 ans) et tout age confondu (Tableau 3). Aucun patient avec une LICcs n’a été classé a tort

dans le groupe a faible risque.

Age Sensibilité Spécificité VPN VPP RVP RVN
% (IC95%) % (IC95%) % (IC95%) % (IC95%) % (IC95) % (IC95%)
<2 ans 100 (29-100) 64 (59-69) 100 (99-100) 2 (0-6)
>2 ans 100 (54-100) 72 (69-75) 100 (99-100) 2(1-4)
Tout age 100 (66-100) 70 (68-72) 100 (99-100) 2 (1-4) 3(3-4) 0 (0-1)
confondu

Tableau 3: Performances prédictives de la régle de décision clinique du PECARN
IC : Intervalle de Confiance ; VPN : Valeur Prédictive Négative ; VPP : Valeur Prédictive Positive ; RVP :
Rapport de Vraisemblance Positif ; RVN : Rapport de Vraisemblance Négatif

La probabilité pré-test, ou prévalence des LICcs, était de 0,6% (ICo5%[0,27% ; 1,14%)]),

la probabilité post-test était de 0% (ICose, [0% ;1%]), quand la regle était négative. Le

nomogramme de Fagan pour la RDC du PECARN apparait figure 8.

Figure 8 : Nomogramme de Fagan

20



Discussion

Les bonnes performances prédictives de la RDC du PECARN ont été¢ confirmées dans notre
population, avec une sensibilité¢ de 100% (ICos%[66;100]) et une valeur prédictive négative de
100% (ICo5%[99;100]). Aucun enfant ayant présenté une LICcs n’a été classé par erreur dans le
groupe a faible risque.

Notre étude est la premiére a respecter les recommandations établies par TEBMWG
pour la conduite d’une étude de validation externe, a savoir : une étude prospective et
multicentrique, menée sur une population entiérement différente de celle de I’étude de
construction de la régle, aussi bien dans des centres hospitaliers universitaires que généraux.
L’importance de réaliser une étude de validation externe est confirmée par les différences
constatées entre les caractéristiques des populations américaines et frangaises notamment sur la
répartition entre les différents groupes a risque. Le rappel téléphonique systématique a permis
de s’assurer de 1’évolution clinique pour 95% des patients inclus, ce qui renforce la fiabilité de
nos résultats.

Notre étude présente cependant quelques limites. D’une part, seulement 57% des
patients é¢ligibles ont été inclus, ce qui constitue un biais de sélection important. On peut
supposer qu’une majorité¢ de ces enfants non inclus a consulté la nuit ou le week-end, tranches
horaires ou le personnel médical est en nombre plus restreint et est moins disponible pour
effectuer le recueil des données. Cependant, méme si des différences dans les caractéristiques
des patients inclus et non inclus ont été retrouvées, notamment pour 1’age et le sexe, aucune
différence significative n’a été retrouvée concernant les taux de LICcs et de TDMc. Apres
analyse des dossiers médicaux de ces patients non inclus, la plupart d’entre eux aurait été
classée dans le groupe a faible risque. Notre population semble donc tout de méme
représentative des enfants les plus a risque de LICcs. Enfin, le faible nombre de patients

présentant une LICcs (9 enfants) peut limiter la précision de la sensibilité de la RDC.
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Dans notre étude, le taux de TDMc est nettement inférieur a celui de 1’étude du
PECARN : 5,1% versus 35,3%. Cette différence pourrait s’expliquer par le pourcentage plus
important de patients classés a haut risque dans la population américaine (17% dans le
PECARN versus 4,1% dans notre étude). L’age supérieur d’inclusion de notre population était
de 16 ans, ce qui correspondait a I’age maximum d’accueil dans les services d’urgences
pédiatriques participants, mais était de 18 ans pour le PECARN. La présence de la tranche d’age
des 16-18 ans plus a risque d’accidents de la voie publique pourrait étre une des raisons a la
proportion plus importante de patients classés dans le groupe a haut risque dans la population
américaine (2). D’autre part, la préférence parentale €tait un des critéres pris en compte dans la
décision médicale de réaliser une TDMc plut6t qu’une surveillance hospitaliére pour le groupe
a risque intermédiaire dans 1’étude du PECARN. L’organisation du systéme de santé américain
qui permet 1’acces aux soins plus ou moins facilement en fonction des ressources financieres
des malades peut laisser une place plus importante aux demandes des patients dans le choix des
examens complémentaires que le systeme de soins frangais. Deux études récentes ont cependant
montré qu’une fois informés des risques potentiels de la TDMc, les parents adhéraient sans
difficulté a la décision médicale d’une surveillance clinique (21,22). Nous avons donc choisi
de ne pas tenir compte de la préférence parentale dans la décision de réaliser ou non une TDMc
afin de rester en accord avec les pratiques habituelles en France, ce qui peut expliquer notre
taux de scanner inférieur a celui du PECARN.

Dans la littérature, plusieurs auteurs s’inquiétaient du nombre jugé trop important de
scanners réalisés en utilisant la RDC du PECARN notamment par rapport aux autres RDC
publiées pour la prise en charge du TCL de I’enfant (4,23). Notre étude montre que cette regle
en pratique courante n’est pas a I’origine d’une utilisation excessive du scanner avec 8 TDMc
nécessaires pour diagnostiquer une LICcs, alors qu’il en fallait 16 dans 1I’étude du PECARN,

11 avec la regle CHALICE et 13 avec la régle CATCH (3,13). Par ailleurs, méme si nous
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n’avons pas mis en évidence de différence significative dans notre étude, le nombre de TDMc
réalisés semble étre plus important dans les hopitaux ou les enfants sont pris en charge dans des
urgences générales comparativement a ceux pris en charge dans des urgences pédiatriques (7%
de TDMc dans les urgences générales de LRSY versus 4,7% dans les deux services d’urgences
pédiatriques, p=0,1373). L’étude de Blackwell et al, réalisée aux Etats-Unis de 1995 a 2003,
retrouvait un taux de TDM de 22% (ICosy [20-25]) dans les prises en charge aux urgences
générales, contre 13% (ICos5%[9-19]) aux urgences pédiatriques (24). En revanche, il
n’apparaissait dans cette étude aucune différence de taux de TDMc entre les CHU et CHG, avec
un taux de 21% dans les deux cas. Une seconde étude retrouvait des résultats similaires, avec
une association significative entre le taux de TDMc et la prise en charge en hopital non
pédiatrique, en analyse univariée (p = 0,009) et multivariée (OR = 2,4, ICos%[1,1-5,3]) (25). La
limitation du nombre de TDMc en utilisant la RDC du PECARN pourrait étre d’autant plus
intéressante dans les urgences des hopitaux généraux prenant en charge les enfants.

Les performances prédictives de la RDC du PECARN dans notre étude sont similaires
a celles retrouvées dans deux é€tudes récentes. L’étude de Schonfeld et al avec 2439 enfants
nord-américains et italiens inclus, était la seule ¢tude de validation externe de la regle de
décision clinique du PECARN réalisée a ce jour (20). La RDC avait une sensibilit¢ de 100%
(ICos% [83,2 ; 100]) et une VPN de 100% (ICos, [99,6 ; 100]). Le taux de scanner cérébral était
de 15% et 0,8% des enfants avaient une LICcs. Comme dans notre étude, aucun patient avec
LICcs n’avait été classé¢ dans le groupe a faible risque. L’inclusion des patients en partie
rétrospective et au sein d’une population identique a la population de construction de I’étude
constituaient ses principales limites. L’étude d’Easter et al avait pour objectif de comparer
quatre types de prises en charge différentes du TCL de I’enfant : les prises en charge qui
suivaient les régles de décision clinique CATCH, CHALICE et PECARN et celle guidée

uniquement par le sens clinique du praticien (26). Cette cohorte américaine comptait 1009
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enfants dont 2% avaient une LICcs. Seuls la RDC du PECARN et le médecin avaient identifi¢
toutes les LICcs avec pour la RDC du PECARN, une sensibilité de 100% (ICos%[84 ;100]) et
une spécificité de 62% (ICo504[59;66]), et pour le praticien, une sensibilité de 100% (ICosv, [84-
100]), et une spécificité de 50% (ICosv [47-53]). La RDC CATCH avait manqué deux LICcs et
celle de CHALICE trois. Cette étude était monocentrique et réalisée dans un service d’urgences
pédiatriques, n’autorisant pas la généralisation de ses résultats aux hopitaux généraux.

Dans notre étude, la prise en charge a été conforme a la régle de décision clinique dans
plus de 85% des cas soulignant la bonne adhésion des équipes médicales a la RDC. Méme aprées
une étape de validation réalisée selon les recommandations de I’Evidence Based Medicine
Working Group, I’implantation d’une RDC n’est pas forcément aisée. En effet un haut niveau
de preuve scientifique n’est pas toujours suffisant pour changer les habitudes des praticiens.
Plusieurs autres facteurs peuvent déterminer le succes de 1’acceptation d’une RDC comme sa
facilité de compréhension et d’utilisation au quotidien, 1’expérience clinique du médecin, les
conséquences médico-légales potentielles. L’étude d’impact qui est 1’étape suivante dans le
processus de développement d’une RDC permettra d’évaluer si la régle réussit son implantation

en pratique courante.

Conclusion

Notre étude de validation externe confirme les bonnes performances prédictives de la régle de
décision clinique du PECARN pour la prise en charge du TCL dans une population pédiatrique
francaise. Cette regle a identifié avec succes tous les patients avec une LICcs tout en limitant le
recours a la TDMc. Elle pourrait également permettre d’améliorer les fonctionnements des
services d’urgences en réduisant les délais d’attente et en autorisant la sortie des enfants ne

présentant pas de facteurs prédictifs.
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Afin de pallier au manque de puissance de cette étude et pouvoir généraliser 1'utilisation
de cette RDC, une étude de validation externe de plus grande ampleur faisant 1’objet d’un
Programme Hospitalier de Recherche Clinique (PHRC) est actuellement menée dans 11 centres
hospitaliers francais avec un objectif de recrutement de 10 300 patients (ClinicalTrials.gov

identifiant : NCT02357186).

Enfin, dans le but de cibler encore davantage les indications de TDMc, I’utilisation d’un
biomarqueur intégré a la RDC du PECARN, la protéine S100, dont la concentration sérique

augmente en cas de Iésion hémorragique cérébrale, est une piste prometteuse (27,28).
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Annexes

Annexe 1 : Feuille de recueil des informations

Code clini=iaht TRAUMATISME CRANIEN DE L'ENFANT -
FICHE DE RECUEIL DES INFORMATIONS
DATE - e HEURE de IM'examen - oo AGE de MNenfant : _.__.__.__

ANTECEDENTS :

O Meurmlogiguees © .. e O Troubles de la coagulation
O du T - e HEUREdu TC - . e
[ Decupant d'un vehicule motorise
[ Patient &jects [ Pigton heurté par un véhicule
[0 Décés d'un awfre passager
O Tonneaux [ Cycliste heurte par un vehicule motorise
[ Chute de sa hauteur 00 Casgque [ MNom casgque
O Chute d'une hawteur autre -
O=08m o<030-150m =>150m [0 TC par objet projeté ou chute d"objet

HISTORIGUE DE LA CLINIGUE :
O Perte de connaissance (si oui - o mains de § sec o plus de 5 sec)
O Vomissements
O Comportement anomal selon les parents
[ Céphalées (si cui : 0 legéres ou moderées o intenses)
EXAMEN CLINIGUE AUX URGEMNCES :

[ Alteration de la conscience [0 Examen neurclogigue normal
O GC5= 14
[ Agitation O Quesztionz répetitives
O Lerdewr du discours 0O Somnolence
[0 Embarrure cu Signes de fracture de la base du crane -
[0 Ecchymoze réfro-auricuiaire O Ecchymose péri-orbitaire
[0 Hémodympan O Rhinorrhée antérieure ou oforrhée
[ Hématome cranien : O Frontal O Nan fromizl
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Annexe 2 : Consignes de surveillance post TC

SURVEILLANCE D’UN ENFANT AYANT PRESENTE
UN TRAUMATISME CRANIEN

Votre enfant vient de subir un traumatisme cranien pour lequel vous étes venus consulter aux
URGENCES PEDIATRIQUES.

Le médecin qui a examiné I’enfant n’a constaté aucune anomalie nécessitant son hospitalisation
(voire simplement quelques heures en Unité d’Hospitalisation de courte durée). Néanmoins, une
surveillance de vingt-quatre a quarante-huit heures s’impose a votre domicile, sans activité sportive.

11 est préférable de lui donner réguliérement un antalgique (DOLIPRANE ou EFFERALGAN)
pendant les premieres vingt-quatre heures.

En cas de vomissement, lui donner de petites quantités de boisson sucrée.

Il est conseillé de le réveiller vers minuit puis vers 4 H du matin pendant la premicre nuit qui suit
le traumatisme.

Si ’un des signes suivants apparait dans les quarante-huit heures suivant le retour a domicile,
il convient de revenir aux URGENCES PEDIATRIQUES :
plus de 3 vomissements successifs
somnolence inhabituelle
mal de téte qui s’aggrave
confusion dans les noms et les endroits
comportement inhabituel
convulsions
démarche instable
réveil impossible

VVVYVVVVY
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Annexe 3 : Questionnaire téléphonique standardisé

Madame, Monsieur,

Lors de la récente consultation pour votre enfant dans le service des urgences, vous avez accepté d’étre recontacté
dans le cadre d’un programme de recherche pour améliorer les connaissances sur le traumatisme cranien de
I’enfant.

Pouvez-vous nous consacrer quelques instants pour répondre a un questionnaire sur 1’état de santé de votre enfant

depuis son traumatisme cranien ?

1) Depuis sa sortie de 1’hdpital, 1’état de santé de votre enfant a-t-il nécessité une consultation avec un médecin en

rapport avec son traumatisme cranien ?

Oui [ Non

Si le parent répond « oui » :

2) Dans quelle structure avez-vous consulté pour votre enfant (cabinet médical de ville, SOS médecin, service

d’urgences pédiatriques...) ?
3) Le médecin a-t-il constaté des anomalies lors de ’examen de votre enfant ?
4) Un examen d’imagerie a-il- été prescrit (Scanner, IRM) ?
Si oui, quel en était le résultat ?
5) Votre enfant a-t-il été hospitalisé ?
Si oui :
e dans quel service a-t-il été accueilli ?
e pour quel motif ?
e quelle a été la durée de I’hospitalisation ?

e votre enfant a-t-il d{i subir une intervention neurochirurgicale ?

En vous remerciant encore une fois pour votre participation, nous vous prions, Madame, Monsieur, de bien

vouloir agréer nos salutations distinguées.
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Annexe 4 : Feuilles d’informations destinées aux parents
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Annexe 5 : Validation of the PECARN clinical decision rule for children with minor head trauma : a
French multicenter prospective study
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Titre de Thése : Validation externe de la régle de décision clinique du PECARN pour
la prise en charge du traumatisme cranien léger chez I’enfant : une étude prospective et
multicentrique

RESUME

Introduction

Notre objectif était la validation externe de la régle de décision clinique du PECARN, réseau de
recherche pédiatrique américain, utilisée dans la prise en charge des traumatismes craniens 1égers (TCL) de
I’enfant pour identifier les patients a faible risque de 1ésion intra-cranienne cliniquement significative (LICcs)
ne nécessitant pas de scanner cérébral.

Matériels et méthodes

Nous avons réalisé une étude non interventionnelle, prospective et multicentrique dans une population
pédiatrique frangaise entre mai 2013 et octobre 2015. Les enfants de moins de 16 ans, consultant aux urgences
des hopitaux participant (CHU de Nantes, Centres hospitaliers de La Roche-sur-Yon et de Saint-Nazaire)
pour TCL de moins de 24h, avec un score de Glasgow > 14 étaient inclus. Les performances prédictives de
la régle de décision clinique pour la présence de LICcs ont été calculées a partir du tableau de contingence.
Résultats

Nous avons inclus 1499 enfants, dont 421 (28%) patients de moins de 2 ans. Un scanner cérébral a
été réalisé chez 76 patients (5,1%). Parmi les 1499 enfants inclus, 9 (0,6%), avaient une LICcs et aucun
d’entre eux n’était classé dans le groupe a faible risque de LICcs selon la régle du PECARN. La sensibilité
de la régle était de 100% (ICosy [66% ; 100%]), la spécificité de 70% (ICos% [68% ; 72%]) et la valeur
prédictive négative de 100% (ICos [99% ; 100%]).

Conclusion

Notre étude de validation externe a confirmé les bonnes performances prédictives de la régle de

décision clinique du PECARN dans une population pédiatrique francaise. Elle a permis d’identifier tous les

patients avec une LICcs sans recours excessif au scanner cérébral.

Mots clés : Traumatisme cranien léger, Enfant, Lésion intra-crinienne cliniquement significative, Scanner

cérébral, Régle de décision clinique.

42





