(oMMENT IN(LVRE UN ENFANT
DANS RESPIRE 21 7
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Deux acteurs majeurs collaborent pour cet essai clinique

ain

l'etude RESPIRE 21 demande une participation et

une implication active des parents. Pour des raisons
pratiques, seuls les enfants résidant en lle-de-France
peuvent participer & cette ¢tude.
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§1 VouS ETES INTERESSE,

o/ VouS§ (oNNAISSEZ QUELQV'VN

DE VOTRE ENTOVRAGE QUI POURRAIT
L'€TRE, MER(I DE LEVR (OMMUNIQUER
(€S INFORMATIONS ET DE PRENDRE
(oNTA(T DIRECTEMENT AVE( L/INSTITUT
JEROME LE)EVNE.

| N’S II TUT .
% Jérébme Lejeune

soigner, chercher, former

Consultation medicale specio-
lisée dans la recherche et le
suivi medical de patients ayant
une déficience intellectuelle
dorigine genétique, principa-
lement la trisomie 2 1.

VNI&SE

Ventilation Noninvasive
et Sommeil de I"Enfant

THOPITAL UNIVERSITAIRE

LUnite  de Ventilation Non
Invasive et duSommeil de [Enfont
de Thopital  Necker-Enfants
Malades.

RESPIRE 2 1 a obtenu toutes les autorisations réglementaires
nécessaires en France.

L'¢tude est financée par la Fondation Jéréme Lejeune.

INSTITUT JERGME LEJEVUNE

Docteur Isabelle
MAREY,

Pr Herve WALTI

Docteur Aimé RAVEL

Docteur Clotilde MIRCHER
Docteur Cécile CIEUTA-WALTI

Docteur Jeanne TOULAS

37, Rue des Volontaires
75015 PARIS
01 56 58 63 00
contact@institutlejeune.org
wwuw.institutlejeune.org

HOPITAL NE(KER-ENFANTS MALADES

UNITE DE VENTILSATIeN NoN INVASIVE
€T DU SoMMEIL DE L'ENFANT

Professeur Brigitte
FAUROUX,

Dr Alessandro AMADDEO

149, Rue de Sevres
75015 Paris
01 444952 18
vnietsommeil.aphp.fr

g F 9 NAD ATION .
f, Jéréme Lejeune
chercher, soigner, défendre

PRO)ET DE RE(HER(HE (LINIQUE
PoUR DEPISTER ET TRAITER PRE(O(EMENT
LE SYNDROME DES APNEES oBSTRU(TIVES
DV SOMMEIL (HEZ LE NoVRRISSoN PORTEVR
DE TRISOMIE 21
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§YNDROME DES APNEES oBSTRU(TIVES
DU SOMMEIL (§AoS) €T TRISOMIE 21

Le Syndrome d’Apnée Obstructive du Sommeil (SAOS)
est defini par un nombre excessif d'arrets (apnées) ou de
diminutions (hypopnées) de la respiration au cours du
sommeil.

Le sommeil est perturbe, le cerveau est mal oxygene,
le SACS perturbe le développement intellectuel et
comportemental de I'enfant.

La prévalence du SAOS chez lenfant porteur de trisomie
21 est de 30 & 50% contre 2 & 4 % dans la population
génerdle.

Le seul moyen fiable & 'heure actuelle pour diagnostiquer
le SAOS est la polysomnographie qui consiste en un
enregistrement de la respiration au cours du sommeil.

Le SAOS se traite par un traitement ORL (ablation

des amygdales et/ou des vegetations) , et si insuffisant par
assistance respiratoire nocturne (raitement par

Pression Positive Continue : PPC)

Les recommandations infernationales conseillent de faire un
depistage du SAOS chez lenfant porteur de T2 1 & partir de
[age de 4 ans. Or, le SAOS peut etre présent des les premiers
mois de vie.

Lhypothese de I'Etude Respire 21 coordonnée par !'Institut
Jérome Lejeune et I'Unité de Ventilation Non Invasive et
du Sommeil de I'Enfant (VNIESE) de I'hopital Necker-
Enfants malades est guun dépistage systematique et

une correction optimale du SAOS pendant les 3 premieres
ann¢es de la vie chez des enfants porteurs dune trisomie 2 1
sont associés & une amélioration du développement neuro-
cognitif et du comportement & [age de 3 ans.

Pour plus d'informations,
un film en ligne est & votre
disposition sur les sites de ['Institut

Jérome Lejeune et de I'Unité VNIESE
de I'hépital Necker-Enfants malades

L'ETUDE RESPIRE 21

L'¢tude Respire 21 débute & I'¢té 2017 et se déroule
sur trois ans

Deux groupes denfants seront constitués :

40 enfants porteurs de trisomie 2| inclus avant
[age de 6 mois auront une exploration du sommeil
(polysomnographie) & leur domicile, & [age de 6
mois, puis tous les 6 mois jusqu'a [age de 3 ans. lls

bénéficieront par ailleurs du suivi médical habituel &
[Institut Jerome Lejeune (une visite par an).
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40 enfants porteurs de trisomie 2| inclus & lage de
36 mois, auront une exploration du sommeil & leur
domicile, en plus du suivi médical habituel.

GROVPE SVIVI STANDARD

Visite médicale incluant la
visite d'inclusion

Les enfants des 2 groupes benéficient & lage de 3 ans
dune évaluation neuropsychologique pour mesurer leur
développement intellectuel et leur comportement.

@ Un capteur renseigne

(oMMENT SE DEROVLE LA PARTI(IPATION
D'UN ENFANT A RESPIRE 21 7

Les polysomnographies (PSC) sont redlisées par un technicien du
sommeil au domicile du patient.

Cette procedure est non invasive et nentraineg aucune géne
pour votre enfant,

Au moment des explorations du sommel, les parents remplissent 2
questionnaires pour évaluer la qualité de leur sommeil et celui
de leur enfant.

Une fois I'enfant installé pour dormir, des capteurs sont posés par
le technicien du sommeil.

Les explorations du sommeil sont relues et interprétées par le
Professeur Brigitte Fauroux et son équipe de [Unite de Ventilation
Non Invasive et du Sommeil de IEnfant de Thopital Necker-Enfonts
Malades.

Au moment ov Penfant Des petits capteurs sont posés
s’endort, on lui met o sur I3 téte, le menton et 3 coté
des petites lunettes devant des yeux pour enregistrer Ia pro-
ses harines pour enregistrer fondeuwr et I qualité du sommeil
le débit d’air qui rentre

et sort & chaque respiration

Un capteur qui
mesure I3 concen-
tration en oxygene
dans le sang

sur Ia position
de Penfant pendant
son sommeil :

sur le dos, le ventre
ouv le cbté car Io qualité
de I3 respiration peut
dépendre de la position
du corps

Un capteur 3

I3 base du cou
enregistre les
ronflements, le débit
d’air et les efforts
respiratoires

Un capteur posé
sur P'avant bras
renseigne sur les
mouvements de
Penfant

Bandes élastiques
qui servent &
enregistrer

les mouvements

du thorax et
du ventre Un capteur collé sous s plante du pied

anadlyse 3 quantité d’oxygene et de gaz
carbonique dans le sang



