SEMINAIRE — ORS Ile-de-France - Jeudi 11 décembre 2008
Les systemes d'information dans le domaine du handicap :
De ['observation a laction

Etude EPIPAGE
Quelles données sur le devenir

et les handicaps
de I'enfant grand prématurée ?

Pierre-Yves Ancel pour le groupe EPIPAGE
Inserm U149 - Hopital Tenon




Progres en obstétrique et néonatologie

Programmes Nationaux en Périnatalite

e QObijectifs
1. Réduire la mortalité autour de la naissance
2. Réduire les handicaps de I'enfant

e Moyens mis en oeuvre
— Equipement des maternités
Formation du personnel
Surveillance de la grossesse et de |'accouchement
Diffusion de nouveaux traitements
Développement de la réanimation néonatale




Baisse de la mortalité

ité infantile
ité néonatale
ité post-néonatale




Prématurité

Naissance survenue entre 22 et 36 SA (OMS)

1995 1998 2003

France 5.4 6.2 6.3 +17%
1981-83 1992-94 1997

Canada 6.3 6.8 7.2 +15%

1985 1990 1995 2003
USA 9.4 10.6 10.9 12.3 +31%

Blondel B, JGOBR 1997, 2001, 2006

. Fréquent en France : + de 6% des naissances
(50 000 enfants / an)




e Grande prématurité < 33 semaines d'aménorrhée

e Frequence : 10 000 naissances/an

— Interrogations sur le devenir de ces enfants
+++ . e

1. Peu de données ( ' "

Z

2. Amélioration de la survie







Objectifs

e Principal : évaluer le devenir des enfants grands
préematurés a 5 ans...puis 8 ans

o Autres objectifs
— Descriptifs
e Survie

e Pratiques de prise en charge

— Etiologiques
e Causes de grande prématurité

e facteurs de risque des pathologies néonatales et de la petite
enfance

— Evaluation
e Conséquences pour la famille
o Effets secondaires et bénéfiques des traitements




Enquéte épidemiologique

e Questionnement obstétrico-pédiatrique
. Pronostic

. Exploration de mécanismes étiologiques
complexes

. Evaluation des pratiques

limites des modeéles animaux




Exigences

e Etude en population = représentative de
'ensemble des enfants grands prématurés

. généraliser les résultats
e Echantillon de grande taille

~. Meilleure précision
e Suivi a long terme

_. Condition pour évaluer correctement les
conséquences de ces naissances

e Disposer de groupes de comparaison




Enquéte de cohorte prospective

ous les enfants

— nes entre 22 et 32 SA
— En 1997

— Dans 9 régions

— N=2901 nés vivants

e Groupes de
comparaison
1) Naissances a terme (666)
2) Prématurité modéree (457)
e Suivis de la naissance
jusqu‘a 5 puis ...8 ans




Investigations

A la naissance
— Maternité : déroulement de la grossesse et
de I'accouchement

— Centre de transfert néonatal
e Bilan de I'hospitalisation :

— pathologies
— traitements
— déces




Survie

» 85% des enfants grands prématureés nés vivants

% survie

27 28 29

age gestationnel

Larroque et coll. (2004)




Sulvi

La premiere année (2, 9 et 12 mois)

A deux ans: questionnaires au medecin + aux
parents

3 et 4 ans: questionnaires aux parents
5 ans: bilan complet de I'état de santé des

enfants dans des centres créés pour les besoins
de I'étude

e Examen médical (1h)

e Tests psychologiques (1h30)

8 ans :

e (uestionnaire aux familles (scolarisation)

e enquéte aupres des Maisons Départementales pour,
les Personnes Handicapées




Bilan du suivi a 5 ans




Grands prématures examinés a 5 ans

[ 2382 enfants a suivre ]

106 refus } [ 459 non répondants J

1817 avec bilan médical
(7%

psychologique complet

L 1534 enfants avec un test }
65%




Paralysie cérébrale (cerebral palsy)
Définition
tout déficit moteur permanent (posture et mouvement)

résultant d’une lésion d’un cerveau en développement sans
prejuger de |'etiologie et des déficiences associees

159 enfants : 8.6% ICyco.(7,4-9,9%)

— 67% marchent sans aide
- 14% marchent avec aide
- 19% ne marchent pas

Larroque et coll. (2008)




Déficiences sensorielles

% (1C95%)

Déficiences visuelles

Modéréee (AV<3/10 a 1 seul oeil)

2,0 (1,4-2,8)

Sévere (AV<3/10 aux 2 yeux)

0,7 (0,4-1,3)

Deéficience auditive

Sévere
(perte=70dB) ou appareillage

0,4 (0,2-0,9)




bilan intellectuel

Tests psychologiques (65%0 des enfants)
e Kaufman-Assessment Battery for Children (K-ABC)
1. mesure de l'intelligence et des connaissances
2. Score (processus mentaux composites)

Score PMC 24-32 SA 33-34 39-40

<70 12% 8% 3%
70-84 21% 15% 8%
> 85 67% 7% 89%

Moyenne (E-T) 93 (19) 97 (18) 106 (18)




Synthese des handicaps

o Sévere
— Paralysie cérébrale sans marche possible
— Score PMC < 55
— Déficience visuelle ou auditive grave

 Modére
— Paralysie cérébrale (marche avec une aide)
— Score PMC entre 55-70

o Léger
— Paralysie cérébrale avec marche sans aide
— Score PMC entre 70-84




Handicaps

22-32 SA

39-40 SA

handicap

%

%

Non

61

88

Léger

25

8

Modéré

9

3

Sévere

5

0.3




Sulvi a 8 ans




Questionnalire aux parents

o Obijectifs
— Santé

— comportement
— Scolarisation

e Participation : 60% des grands prématures

Grands prématurés Témoins
24-32 39-40
1402 327 p

<0.001
Ecole spécialisée ou institution 34 2% 1 0,3%
Ecole ordinaire, classe spécialisée 37 3% 2 0,6%
Classe ordinaire avec redoublement 249 18 % 16 5%
Classe ordinaire sans redoublement 1082 77 % 308 94 %




Enquéte aupres des MDPH

o (Obijectifs
repérer dans la cohorte les enfants avec un
handicap reconnu (MDPH)

dresser un bilan des déficiences en diminuant le
nombre de perdus de vue

décrire les handicaps neurosensoriels et cognitifs

severes et leur prise en charge.

e Population
1) Tous les enfants perdus de vue a I'age de 8 ans

2) Tous les enfants dont les parents ont déeclaré une
prise en charge CDES/MDPH.

3) Tous les enfants présentant une déficience a 5 ans.

23
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Bilan

e 5 régions avec des réponses

— Paris ; Haute Normandie; Lorraine; Franche-
Comte; Nord-Pas-de-Calais

e 3 régions en attente
— Languedoc-Roussillon; Alsace; Midi-Pyrénées

Enfants recherchés 1014

Enfants connus 182

dont sans Questionnaire a 8 ans 77 (48%)




Apport des grandes études
epidemiologiques




Pronostic neuro-développemental

- Informer

_es risques

_es facteurs pronostiques (age gestationnel..)
_e retentissement fonctionnel

- Soulever des questions
e Besoins de suivi
e Besoins d’évaluation des prises en charge




mais EPIPAGE a aussi permis
de tester d'autres
hypotheses...




Evaluer les effets des TRT a long terme

Corticothérapie anténatale

e Meta analyse de Crowley (2001)

— Diminution +++
e Mortalité
e Morbidité respriratoire
e hémorragies cérebrales

- Effets a long terme ?

. Plus d'essais controle possible
e Enquétes d'observation utiles : EPIPAGE +++




Effet de la corticothérapie a long terme
resultats de |'étude Epipage

28-32 SA
OR (IC95%)

Mortalité 0,6 (0,4-0,9)
néonatale

Anomalies de la 0,6 (0,5-0,8)
substance blanche

Paralysie cérébrale | 0,9 (0,54-1,4)
PMC < 70 0,8 (0,5-1,2)

Foix-L'Hélias et coll. (2008)




Explorer des mécanismes étiologiques

 Pathologie de la grossesse et paralysie céerébrale
) %

Pathologies grossesse

Hypertension (313) 4
N (113) 3
Hémorragie maternelle (156) 4
Travail premature (285) 13
RPM (401) 11

Livinec et coll. (2005)

~. Améliorer les connaissances étiologiques

— Prise en charge doit tenir compte des causes de
prématurité




Des limites aussi...




e Perdus de vue

Taux de suivi < 33 SA 33-34 SA 39-40 SA
% % %
2 ans médecin 85 79 73

5 ans médecin 77 65 60

e |ogistique EPIPAGE

e ('est aussi le reflet des difficultés de suivi de ces enfants
par les services

Influence des PDV sur les résultats
. caractéristiques des enfants PDV

1. Milieux sociaux défavorisés

2. Age gestationnel un peu supérieur




e De nombreux intervenants

. Hetérogeneite dans le recueil des
informations...partiellement compensée par
la standardisation du recueil (questionnaires,
formations des equipes)

e Cout ?
— Financements extérieurs = 3,5 millions d’euros

e INSERM — Merck-Sharp et Dome — Chibret, Fondation de la
Recherche Médicale, Direction Générale de la Sante,
Programme Hospitalier de Recherche Clinique X 2.

+ Salaires des statutaires (chercheurs+-cliniciens)
+ Etudiants (master et theses)




En résume

e EPIPAGE (cohorte prospective) : méthodologie
de référence pour une exploration fine

— Pronostic
— Etiologie

— Evaluation
~ Population a haut risque
. sans collecte systématique de données

e Probleme :
e une génération d’enfants
e les choses évoluent...




Perspectives (1)

e Développer des recueils d'informations
systématiques sur les handicaps des enfants

o Strategie de recueil dépend des objectifs

— Fréquence des handicaps
— Description des handicaps et de leur prise en charge

e | es sources

— Registres des handicaps
e 2 en France (RHEOP, Registre de Haute-Garonne)
e Probleme de puissance pour des populations spécifiques
— 30 000 naissances / an

— 300 grands prématureés
— 30-50 enfants porteurs de handicaps / an

— Plus de registres et/ou €élargir la base des régistres existant
— Remontée nationale des données MDPH




Perspectives (2)

e Mettre en place une nouvelle cohorte
— EPIPAGE 2

e Explorer des dimensions fines

 Déficiences

e Limitations d'activités

e Restrictions de participation

e Qualité de vie
e Tester d'autres hypotheses (évaluation, étiologie,...)
e Tester le bénéfice de prises en charge specifiques

— Facilité par le caractere prospectif de la collecte des
données




