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RESUME :

Contexte : Peu d’étude ont évalué I'observance de la vitamine D lors des premiers
mois de vie. Cette étude a pour but d’évaluer I'observance en vitamine D chez le
nourrisson au cours du 5éme et 7éme mois de vie ainsi que l'influence des facteurs

médicaux et sociodémographiques sur celle-ci

Méthode : Il s’agissait d’'une étude de cohorte prospective ayant incluse des nouveau-
nés dans 4 centres de la métropole Lilloise. Lors des inclusions tous les nouveau-nés
présents ce jour étaient inclus a l'exclusion des nouveau-nés hospitalisés en
neonatalogie, issus d’'une grossesse gémellaire ou encore en cas de refus parental.
Un questionnaire standardisé était soumis au(x) parent(s). Des rappels téléphoniques
étaient effectués au bout de cing et sept mois puis par mail en 'absence de réponse.
L’observance était jugée sur le calcul de la dose de Vitamine D recu par le nourrisson
sur les sept derniers jours. Lors du huitieme mois, un nouveau rappel était effectué

pour évaluer la compensation de dose de vitamine D en cas d’oublis.

Résultats : Sur les 520 nouveau-nés présents en maternité, ils étaient 230 a étre
analysés. Les effectifs comportaient 117 nouveau-nés de la maternité Jeanne de
Flandres et 113 de 3 autres maternités du réseau Ombrel. Le taux de rappel était de
82.6% a cing mois, et 77.8% a sept mois. Les populations étaient homogenes a
l'intérieur de chaque centre. A 5 mois 70.53% remplissaient le critére d’observance.
Ce taux reste stable & 7 mois avec 70.95% des sondés. L'étude des facteurs
d’'influence a 7 mois ne montrait un accroissement de I'observance que chez les
nouveau-nés recevant un apport excessif de Vitamine D (OR 4.87 [2,22-10,65]

p=0.001) par rapport aux recommandations.



Conclusion : Cette étude suggére une diminution de [|'observance de la
supplémentation en Vitamine D avec le temps. Il n’a pas été mis en exergue de facteur

de risque de mauvaise observance.



A) INTRODUCTION

La vitamine D est une pré-pro-hormone synthétisée dans ['épiderme
consécutivement a I'exposition solaire. Elle est impliquée dans la minéralisation
harmonieuse du tissu ostéoide métaphysaire et a un réle dans la prévention du
rachitisme [1]. Elle posséde également des effets extra osseux [2-5]. C’est dans le but
de permettre un apport en vitamine D suffisant que, depuis 1992, les laits infantiles ont
été enrichis en vitamine D a raison de 40 & 100Ul/ 100kcal pour les laits premier age
et 40 a 150U1/100kcal pour les laits de suite [6]. La derniére mise au point du comité
de nutrition de la société francaise de pédiatrie sur la vitamine D recommandait une
supplémentation systématique du nourrisson, quel que soit son mode d’alimentation
[7]. Une étude transversale réalisée en service d’accueil des urgences en 2014 dans
le Béarn retrouvait une inobservance conséquente avec un oubli plus d’'une fois par
semaine, chez plus de la moitié des parents d’enfant entre 0 et 18 mois[8]. Nous
n’avons pas trouvé d’étude évaluant I'évolution de I'observance de la supplémentation

en vitamine D durant les premiers mois de vie.

Cette étude fait suite a I'étude réalisée dans le cadre d’'une thése soutenue par
le Dr Xavier Huret le 02 Juin 2016 [9] qui évaluait les facteurs influant 'observance de
la vitamine D chez le nourrisson lors des 3 premiers mois de vie. L’observance a 1
mois était de 80,6% et de 77% a 3 mois. A la fin des 3 mois, seule la prescription d’'un
apport excessif de vitamine D par rapport a la posologie recommandée restait un
facteur associé a une meilleure observance hebdomadaire (OR=15,12 [1,54 ;148,40],

p=0,02) (Annexe 1).

L’objectif principal de cette étude était de mesurer l'observance de la

supplémentation en vitamine D du nourrisson a 5 et 7 mois de vie.



L’objectif secondaire était d’évaluer linfluence des facteurs médicaux et
sociodémographiques sur I'observance de la supplémentation en vitamine D a 5 et 7

mois de vie.

B) MATERIELS ET METHODES

1) POPULATION

Il s’agissait d’'une étude de cohorte prospective réalisée entre avril 2015 et mars
2016 dans 4 maternités du département du Nord membre du réseau Ombrelle : Hopital
Jeanne de Flandre (JDF) (Lille), Pavillon Paul Gellé (PG) (Roubaix), Hbpital Saint-

Vincent-de-Paul (StV) (Lille) et le centre hospitalier de Seclin.

2) CRITERES D'INCLUSION ET D’EXCLUSION

Etaient inclus de maniére consécutive les nouveau-nés présents en chambre,
accompagnés d’au moins un de leur parent, en service de suite de couche, de la

maternité concernée le jour de I'inclusion.

Les critéres de non inclusion étaient I'hospitalisation de I'enfant en pédiatrie, les
grossesses multiples, le refus de participation ou la non-compréhension du

guestionnaire par les parents.

Les nouveau-nés de la maternité de Jeanne de Flandres dont le jour de naissance
était un nombre pair ont été exclus secondairement. Ceux-ci constituaient le groupe
« pair ». Par analogie, un groupe « impair » regroupait les nouveau-nés de Jeanne de
Flandres dont le jour de naissance était un nombre impair. Seul ce dernier était utilisé
pour les analyses ultérieures afin d’équilibrer les effectifs entre la maternité de Jeanne

de Flandres et les autres maternités périphériques.



3) RECUEIL DE DONNEES

Le recueil des données était réalisé par un des deux investigateurs (un interne de
médecine générale et un médecin remplacant) dans les maternités concernées par
'intermédiaire d’'un questionnaire standardisé (annexe 2), accompagné d’'une note

explicative (Annexe 3). Un consentement écrit était recueilli (Annexe 4).

Le questionnaire soumis a l'inclusion contenait des informations permettant le
contact ultérieur (état civi, numéro de téléphone, adresse email) et socio
démographiques sur les parents (age, catégorie socio professionnelle selon
classification de 'INSEE, nombre d’enfant). La présence d’un antécédent de fausse
couche et le mode d’alimentation choisi au moment de l'interview étaient également
renseignés. Une vérification de la réalisation d’'une information sur la vitamine D au
cours de la grossesse était réalisée. La prise de vitamine D au dernier trimestre par la
mere comme recommandé par la HAS [11], était demandée. Concernant le nouveau-
né, était précisé la notion de prématurité (naissance avant 37 semaines
d’aménorrhée), le poids de naissance, le recours a l'assistance médicale a la

procréation, ainsi que la voie d’accouchement.

Le parent administrant préférentiellement la vitamine D était contacté pendant les
15 jours encadrant la date anniversaire de I'inclusion par téléphone ou par mail a 5 et
7 mois de l'inclusion. Aprés un appel téléphonique initial systématique au bout du
cinquiéme mois, un questionnaire par email était envoyé en I'absence de réponse,
avant de nouveaux rappels téléphonigques (5 maximum) si aucune réponse n’était
obtenue. Les parents n’étaient pas informés de la date précise de rappel. A cette
occasion, un nouveau questionnaire leur était soumis (annexe 5). Les données

d’interrogatoire concernaient la qualification du praticien effectuant le suivi de I'enfant,
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la dispensation d’'une information sur la supplémentation en vitamine D au cours du
séjour en maternité, le mode d’allaitement suivi, la réalisation d’'une diversification
alimentaire ainsi que sa date, la supplémentation (galénique et posologie) en vitamine
D, le nombre d’oublis et sa raison principale. A partir de ces données, un calcul de la

dose de vitamine D recgu sur les 7 derniers jours était effectué.

A la fin de l'étude, un nouveau questionnaire était soumis afin d’évaluer la

compensation d’un oubli en augmentant la dose les jours suivants (Annexe 6).

4) CRITERE PRINCIPAL DE JUGEMENT

Etait considéré comme « observant », un nouveau-né ayant recu une dose de
vitamine D sur les sept derniers jours en accord avec les recommandations de la
société de pédiatrie [7] : 4200Ul en cas d’allaitement mixte ou artificiel, 7000Ul en cas

d’allaitement maternel exclusif.

5) CRITERE SECONDAIRE DE JUGEMENT

Une sortie précoce était définie comme toute sortie de maternité au cours des
72 premieres heures aprés un accouchement par voie basse, au cours des 96
premieres heures apres un accouchement par césarienne [10].

La supplémentation en vitamine D durant la grossesse était définie par la prise
d’'une ampoule de Vitamine D au cours du dernier trimestre [11] ; les autres
compléments alimentaires n’étaient pas pris en compte.

Le recueil de la profession était basé sur les 8 groupes socioprofessionnels
définis par 'INSEE [12].

La prématurité était déterminée par toute naissance avant le terme de 37 semaines

d’aménorrhée révolues [13].
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Le petit poids de naissance correspondait & un poids de naissance inférieur a
2500g, quel que soit I'age gestationnel [14].

L’apport excessif en vitamine D était défini par I'utilisation d’'une dose journaliére
en vitamine D supérieure aux recommandations générales de la société francaise de
pédiatrie en fonction du type d’alimentation suivi [7].

La compensation de dose était définie par une augmentation de la dose la veille ou
le lendemain afin de pallier & un éventuel oubli par la question suivante : Avez-vous,
en cas d'oublis d'une dose de vitamine D, compensé la dose le lendemain ou un autre
jour ? Elle était évaluée par un envoi de courriel (Annexe 6) puis par un appel

téléphonique en I'absence de réponse.

6) ANALYSE STATISTIQUE

Le test du Chi 2 était utilisé pour rechercher une association entre la variable
gualitative binaire « observance » et chaque variable qualitative des caractéristiques
sociodemographiques ou médicales ; mais également pour comparer les groupes. La
correction de Yates corrigeait le test du chi 2 en cas d’effectif compris entre 3 et 5. Le
test exact de Fisher était realisé lorsque le Chi 2 ne pouvait étre utilisé (effectif

insuffisant).

Les analyses ont été réalisés sur le logiciel Epi Info 7. Une régression logistique
était utilisée pour étudier les variables qualitatives montrant une différence

statistiguement significative entre les groupes « observant » et « non observant ».

Le seuil de significativité était de 0.05
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Toutes les données étaient anonymisées. L’étude a fait 'objet d’'une déclaration
auprés de la Commission Nationale Informatique et Liberté (n°

CNIL = 1876404) (annexe 7).
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C) RESULTATS

1) DESCRIPTION DE LA POPULATION

Sur les 520 nouveau-nés présents en maternité le jour de I'inclusion, 340 étaient

inclus : 227 a la maternité JDF, 29 a la maternité StV, 45 au pavillon PG, 39 a Seclin.

Une comparaison des différentes maternités était effectuée sur les 340 inclus
(annexe 6).

344 nouveau-nés a 77 nouveau-nés a la 46 nouveau-nés a la .
la matemnité Jeanne maternité Paul Gellé matemité Saint 53 ar;g;‘r:'ite:u&gesseil'iﬁ
de Flandre Roubaix Vincent Lille
»| 520 nouveau-nes
180 nouveau-nés
1 non inclus:
-1-r —> 45 refus
49 hospitalisés en
) reanimation
340 nouveau-nes 14 non présents en
inclus chambre pendant
l'inclusion
¢ 46 jumeaux
23 deficits de
comprehension de la
230 nouveau-nés Ia_r]gue
analysés 3 déja inclus
24 nouveau-nés non precedemment
analysés a 1 mois |
5 refus = *
19 perdus de vue
206 nouveau-nes
A analysés a 1 mois
33 nouveau-nés non
analysés a 3 mois | »
6 refus ‘
7 perdus de vue
196 nouveau-nés
analysés a 3 mois
40 nouveau-nés non
analysés a 5 mois .
2 refus +
38 perdus de vue
190 nouveau-nés
analysés a 5 mois
51 nouveau nés non
analysés a 7 mois T
2 refus v
49 perdus de vue
179 nouveau-nés
analysés a 7 mois
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Il N’y avait pas de différence statistiquement significative sur les variables qui
ont pu étre testées. Les effectifs insuffisants ne permettaient pas de comparer la
profession de la mere et du pére, ainsi que les différentes variables qui concernaient

le nouveau-né entre les lieux de naissance.

Au sein de chaque maternité I'age du pére (p=0.30) ni de la mere (p=0.75) ne

comportait pas de difference significative.

Ces caractéristigues sont réesumées dans le tableau 1.
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Tableau 1 : Caractéristiques sociodémographiques de la population

% (n)
Caractéristiques n (340) JDF (227) StV (29) | PG (45) Seclin (39)
Mére
Age (années)
<20 5,4% (12) 0% (0) |[6,7%(3) |0% (0)
21-30 47,6% (106) | 55,2% (16) | 48,9% (22) | 53,85% (21)
>31 48% (109) | 44,8% (13) | 44,4%(20) |46,15% (18)
Profession
Agriculteur exploitant 0% (0) 0% (0) |0% (0) 0%(0)
Artisans, commercant et chef d'entreprise 2,6% (6) 6,9% (2) | 0% (0) 2,5% (1)
Cadres et professions intellectuelles supérieures 12,9% (29) | 3,4% (1) [8,9% (4) 15,4% (6)
Professions intermédiaires 7,9% (18) | 20,7% (6) |17,8% (8) |23,1% (9)
Employés 43,2% (98) | 41,4% (12) | 22,4% (11) | 30,8% (12)
Ouvrier 0,4% (1) 6,9% (2) |4,4% (2) 0%(0)
Retraité 0,4% (1) 0% (0) |0% (0) 0%(0)
Autres personnes sans activité professionnelle 32,6% (74) | 20,7% (7) |44,4% (20) | 28,2% (11)
Nombre d'enfant
1 52,9% (120) | 48,3% (14) | 53,3% (24) | 48,8% (17)
2 24,2% (55) | 31,3% (9) |28,9% (13) |25,6% (10)
3 et plus 22,9% (52) | 20,7% (6) |17,8% (8) |25,6% (10)
Antécédent de fausse couche n=170 27,1% (46) | 41,4% (12) | 28,9% (13) |41% (16)
Vitamine D
Information sur la vitamine D durant la grossesse | n=226  17,3% (39) | 34,5% (10) |17,8% (8) |15,4% (6)
Supplémentation vitamine D durant la grossesse | n=225 52% (117) | 75,9% (22) | 60% (27) |48,7% (19)
Information sur la vitamine D a la maternité | n=206  60,6% (60) | 51,8% (14) [59% (23) |61,1% (22)

Nouveau-né
Allaitement maternel
Allaitement artificiel
Allaitement mixte
Prématurité
Hypotrophie
Procréation médicalement assistée
Accouchement par voie basse instrumentalisé
Césarienne

62,6% (142)
29,1% (66)
8,3% (19)
14,1% (32)
9,2% (21)
4,4% (10)
199% (43)
22,9% (52)

69% (20)
17,2% (5)
13,8% (4)
6,9% (2)
6,9% (2)
10,3% (3)
13,8% (4)
17,2% (3)

64,4% (29)
28,9% (13)
6,7% (3)
11,1% (5)
8,9% (4)
0% (0)
11,1% (5)
24,4% (11)

61,5% (24)
30,8% (12)
7,7% (3)
7,7% (3)
10,2% (4)
5,1% (2)
20,5% (8)
10,2% (4)

Abréviations : JDF : Jeanne de Flandres ; StV : Saint Vincent-De-Paul ; PG : Paul Gellé
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Tableau 1 : Caractéristiques sociodémographiques de la population
% (n)
Caractéristiques JDF (227) StV(29) | PG (45) Seclin (39)
Péere
Age (années) n=220
<20 2,3% (5) 0% (0) |2,3% (1) 0%(0)
21-30 33,2% (73) | 20,7% (6) |31,8% (14) | 43,2% (16)
>31 64,5% (142) | 79,3% (23) | 65,9% (29) | 56,8% (21)
Profession n=218
Agriculteur exploitant 1,4% (3) 0% (0) |2,3% (1) 0%(0)
Artisans, commercant et chef d'entreprise 8,7% (19) 10,3% (3) |6,8(3) 2,7% (1)
Cadres et professions intellectuelles supérieures 20,2% (44) 3,5% (1) |9,1% (4) 16,2% (6)
Professions intermédiaires 5,0% (11) | 17,2% (5) |15,9% (7) |13,5% (5)
Employés 39,4% (86) | 27,6% (8) |34,1% (15) |32,4% (12)
Ouvrier 12,4% (27) | 20,7% (6) |15,9% (7) |21,6% (8)
Retraité 0% (0) 0%(0) 0%(0) 0%(0)
Autres personnes sans activité professionnelle 12,8% (28) | 20,7% (6) 15,9% (7) |13,5% (5)
Nombre d'enfant n=219
1 50,7% (111) |44,8% (13) |45,5% (20) | 46% (17)
2 25,6% (55) |34,4% (10) |31,8% (14) | 24,3% (9)
3 et plus 23,7% (52) | 20,7% (6) |22,7% (10) |29,7% (10)
JDF : Jeanne de Flandres ; StV : Saint Vincent-De-Paul ; PG : Paul Gellé

Une comparaison a également été réalisée entre le groupe « pair » et « impair »
de la maternité JDF (tableau 2). Concernant la profession de la mére les catégories
socioprofessionelles 1, 2, 6 et 7 de I'INSEE representaient 3,5% de l'effectif. Par
insuffisance d’effectif elles n’étaient pas prises en compte dans la comparaison. Pour
la profession du pére, seuls les agriculteurs n’ont pas été pris en compte (1.3%). Les
deux populations étaient homogénes avec I'absence de différence statistiquement

significative sur 'ensemble des critéres recueillis le jour de I'inclusion.
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Tableau 2 : Caractéristiques sociodémographiques de la population de Jeanne de Flandre

Caractéristiques

% (n)

Jeanne de Flandres (227)

Groupes pairs (110)

Groupes impairs(117)

Mere
Age (années)
<20
21-30
>31
Profession
Agriculteur exploitant
Artisans, commercant et chef d'entreprise
Cadres et professions intellectuelles supérieures
Professions intermédiaires
Employés
Ouvrier
Retraité
Autres personnes sans activité professionnelle
Nombre d'enfant

4,3% (5)
44,4% (52)
51,3% (60)

0% (0)
1,8% (2)
13,6% (15)
5,5% (6)
40% (44)
0,9% (1)
0,9% (1)
37,3% (41)

6,4% (7)
49,1% (54)
44.5% (49)

0% (0)
3,4% (4)
12% (14)

10,3% (12)
46,2% (54)
0% ( 0)
0% ( 0)
28,2% (33)

1 54,6% (60) 51,3% (60)
2 24,5% (27) 23,9% (28)
3 et plus 20,9% (23) 24,8% (29)
Antécédent de fausse couche 29% (18) 24% (28)
Vitamine D
Information sur la vitamine D durant la grossesse 21,8% (24) 13% (15)

Supplémentation vitamine D durant la grossesse 50% (55) 53,9% (62)
Information sur la vitamine D a la maternité NC 60,6% (60)
Nouveau-né
Allaitement maternel 61,9% (68) 63,2% (74)
Allaitement artificiel 29,1% (32) 29,1% (34)
Allaitement mixte 9,1% (10) 7,7% (9)
Prématurité 13,6% (15) 14,5% (17)
Petit poids de naissance 9,1% (10) 9,4% (11)
Procréation médicalement assistée 3,6% (4) 5,1% (6)
Accouchement par voie basse instrumentalisé 21,8% (24) 16,2% (19)
Césarienne 20,9% (23) 24,8% (29)

JDF : Jeanne de Flandres ; StV : Saint Vincent-De-Paul ; PG : Paul Gellé
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Tableau 2 : Caractéristiques sociodémographiques de la population de Jeanne de Flandres

Caractéristiques

% (n)

Jeanne de Flandres (227)

Groupes pairs (110)

Groupes impairs (117)

Pére
Age (années)
<20
21-30
>31
Profession
Agriculteur exploitant
Artisans, commercant et chef d'entreprise
Cadres et professions intellectuelles supérieures
Professions intermédiaires
Employés
OQuvrier
Retraité
Autres personnes sans activité professionnelle
Nombre d'enfant
1
2
3 et plus

1,9% (2)
29,2% (31)
68,9% (73)

0% (0)
6,7% (7)
22,1% (23)
6,7% (7)
39,4% (41)
14,4% (15)
0% (0)
10,6% (11)

55,2% (58)
23,8% (25)
21% (22)

2,6% (3)
36,8% (42)
60,5% (69)

2,6% (3)
10,5% (12)
18,4% (21)

3,5% (4)
39,5% (45)
10,5% (12)

0% (0)
14,9% (17)

46,5% (53)
27,2% (31)
26,3% (30)

JDF : Jeanne de Flandres ; StV : Saint Vincent-De-Paul ; PG : Paul Gellé
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2) OBSERVANCE DE LA SUPPLEMENTATION VITAMINIQUE

A 5 mois, le taux de nourrissons ayant recu une dose suffisante de vitamine D sur

les 7 jours précédents était de 70,53% . Ce taux était a peu pres stable a 7 mois avec

une observance suffisante chez 70,95% des nourrissons (figure 1).

Il n’existait pas de différence d’observance entre les maternités ni a 5 mois

(p=0,89), ni au 7éme mois (p=0,97).

Tableau 3 : Observance de la supplémentation en Vitamine D par centre & 5 et 7 mois de vie

Jeanne de Flandres (Lille)
Saint-Vincent-de-Paul (Lille)
Paul Gellé (Roubaix)
Centre Hospitalier Seclin

30,43% (28)
26,09% (6)
26,47% (9)
30,00% (9)

% (n)
Maternité Non Observant Observant

Cinquiéme mois n=190

Jeanne de Flandres (Lille) 27,55% (27) 72,45% (64)

Saint-Vincent-de-Paul (Lille) 33,33% (6) 66,67% (17)

Paul Gellé (Roubaix) 29,41% (9) 70,59% (25)

Centre Hospitalier Seclin 32,55% (9) 67,65% (21)
Septiéme mois n=179

69,57% (64)
73,91% (17)
73,53% (25)
70,00% (21)

p=0,89

p=0,97
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Figure 1 : Représentation graphique de I'observance de la supplémentation en

vitamine D, globale et par centre, a 1,3,5 et 7 mois de suivi

observance %

90
85
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75

70

65
60
55
50
1 mois 3 mois 5 mois 7 mois

Données du ler et 3éme mois issues de I'étude realisé par le Dr Xavier Huret [9]

=== . Jeanne de Flandre = = = Saint Vincent de Paul Paul Gelle CH Seclin e globale

Apres une disparité au 3éme mois les taux se sont regroupés au 5éme mois, cette

homogénéité se confirme également au septieme mois.
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3) ANALYSE DE L'INFLUENCE DES FACTEURS MEDICAUX ET

SOCIODEMOGRAPHIQUES SUR L’'OBSERVANCE A 5 MOIS

Les caractéristiques sociodémographiques parentales (age et nombres d’enfants
des parents) ne montraient pas de différence significative concernant 'observance de

la supplémentation vitaminique.

Les professions des parents n’étaient pas analysables en raison d’un effectifs trop

faible.

La supplémentation en vitamine D pendant la grossesse (p=0,70), I'information
sur la vitamine D pendant la grossesse (p=0,65) et I'information sur la vitamine D a la

maternité (p=0.18) ne modifiait pas non plus I'observance.

Concernant les données médicales de l'enfant: les caractéristiques de
naissance (voie d’accouchement, prématurit¢ et hypotrophie)n’influaient pas.
L’alimentation n’avait pas d’incidence (p=0,22), ni le professionnel assurant le suivi de

'enfant (p=0,57).

Pour I'évaluation de la galénique seul 'uvesterol et la zyma D ont été testé, les

autres effectifs étaient insuffisants (4,2%).

Seul un surdosage en vitamine D améliorait I'observance de maniere

significative p=0.02
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Tableau 4 : Analyse des caractéristiques de la population en fonction de I'observance de la

prise de vitamine D a 5 mois

% (n)
n(190) | Non Observant (56) | Observant (134) p
Mére
Age (années)
<20 1.79% (1) 2.99 (4)
21-30 31.87% (29) 46.27% (62) P=0.78
>31 46.43 (26) 50.75% (68)
Profession
Agriculteur exploitant 0%(0) 0%(0)
Artisans, commercant et chef d'entreprise 1.79%(1) 3.73%(5)
Cadres et professions intellectuelles supérieures 12.50%(7) 11.94%(16)
Professions intermédiaires 19.64%(11) 16.42%(22)
Employés 42.86(24) 39.55%(53)
Ouvrier 1.79% (1) 0.75%(1)
Retraité 0%(0) 0%(0)
Autres personnes sans activité professionnelle 21.43%(12) 27.61%(37)
Nombre d'enfant p=0.07
1 50%(28) 55.97%(75)
2 33.93%(19) 19.40%(26)
3 et plus 16.07%(9) 24.63%(33)
Antécédent de fausse couche n=185 25.45%(14) 36.92%(46) p=0,13
Sortie précoce n=188 16.36%(9) 16.54%(22) p=0,97
Vitamine D
Information sur la vitamine D durant la grossesse | n=189 16.07%(9) 18.80(25) p=0.65
Supplémentation vitamine D durant la grossesse | n=189 57.14%(32) 38.46%(80) p=0.70
Information sur la vitamine D a la maternité | n=189 66.07% (37) 60.0% (78) p=0.18
Pére
Age (années) n=190 P=0.14
<20 1.79% (1) 1.54% (2)
21-30 25% (14) 38,46% (50)
>31 73,21% (41) 62,2% (92)
Profession n=190
Agriculteur exploitant 2,2% (1) 2% (3)
Artisans, commercant et chef d'entreprise 8.93% (5) 6.92% (9)
Cadres et professions intellectuelles supérieures 14.29% (8) 16.92% (22)
Professions intermédiaires 14.29% (8) 9.23% (12)
Employés 32.14% (18) 38.46% (50)
Ouvrier 17.86% (10) 12,31% (16)
Retraité 0% (0) 0% (0)
Nombre d'enfant n=190 p=0,48
1 50.91% (28) 49.23% (64)
2 29.9% (16) 28,4% (42)
3 et plus 20.0% (11) 26.92% (35)




Tableau 4(suite) : Analyse des caractéristiques de la population en fonction de
I'observance de la prise de vitamine D a 5 mois

% (n)
n(190) (l;lg)n Observant E)lgiirvant 0
Nouveau-né
Prématurité 7.1% (4) 15.67% (21) |p=0,11
Hypotrophie 7.14% (4) 11,2% (15) p=0,39
Procréation médicalement assistée 3.57% (2) 6% (9) p=0.74
Accouchement p=0,83
Voie basse instrumentalisé 16.07% (9) 16.42% (22)
Césarienne 19.64% (11) 21.6% (29)
Alimentation suivie au 5e mois p=0,22
Allaitement maternel 14.29% (8) 11.19% (5)
Allaitement artificiel 67.86% (38) 73.88% (99)
Allaitement mixte 17.86% (10) 14.93% (20)
Suivi de lI'enfant p=0,57
Pédiatre 33,93% (19) 30.60% (41)
Médecin généraliste 48.21% (27) 55.97% (75)
Médecin de PMI 17.86% (10) 13.40% (18)
Absence de prescription de vitamine D en cours 8.92% (5) 0% (0)
Galénique n=190 p=0,14
Zyma D (gouttes) 56,8% (25) 69,5% (105)
Uvesterol D (pipette) 40% (18) 25,8% (39)
Autres formes 2,2% (1) 4,7% (7)
Surdosage n=190 70.91%(39) 85.07%(114) |P=0.02

Aprés ajustement par régression logistique sur la variable surdosage il restait

significatif : p=0,02 OR = 2.339 [1,10-4,95].
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4) ANALYSE DE L'INFLUENCE DES FACTEURS MEDICAUX ET

SOCIODEMOGRAPHIQUES SUR L'OBSERVANCE A 7 MOIS

Il nexistait pas de différence entre les groupes « observant » et « non observant »
au septieme mois concernant le nombre d’enfants maternels (p=0,32) et paternel
(p=0,49), I'antécédent de fausse couche (p=0,36), la sortie précoce (p=0,73). De
méme, il N’y avait pas de différence concernant les variables se référant a la vitamine
D avant 'accouchement : I'information sur la vitamine D pendant la grossesse (19,4
versus 19,8% ; p=0,49), la supplémentation en vitamine D durant la grossesse

(p=0,84), l'information sur la vitamine D en maternité (p=0,43).

Le type d’accouchement, la prématurité, la procréation médicalement assistée ne
semblaient pas influer 'observance ; de méme que le petit poids de naissance (7,69%

versus 9,45% ; p=0,39).

La qualification du professionnel de santé assurant le suivi de I'enfant ne modjfiait

pas significativement I'observance de la prise de vitamine D (p=0,07)

Cependant, un surdosage sur la prescription de vitamine D montrait une

augmentation de I'observance (90,48% versus 60,78% ; p=0,001).
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Tableau 5 : Analyse des caractéristiques de la population en fonction de I'observance de la
prise de vitamine D a 7 mois

% (n)
n(179) | Non Observant (52) | Observant (127) p
Mére
Age (années)
<20 1,92% (1) 1,57% (2) P=0,11
21-30 57,69% (30) 45,67% (58)
>31 40,38% (21) 52,7% (67)
Profession
Agriculteur exploitant 0% (0) 0% (0)
Artisans, commercant et chef d'entreprise 0% (0) 3,94% (5)
Cadres et professions intellectuelles supérieures 7,69% (4) 13,39% (17)
Professions intermédiaires 13,46% (7) 18,11% (23)
Employés 44,23% (23) 37,80% (48)
Ouvrier 3,85% (2) 0% (0)
Retraité 0% (0) 0% (0)
Autres personnes sans activité professionnelle 30,77% (16) 26,77% (34)
Nombre d'enfant p=0,32
1 50% (26) 52,76% (67)
2 32,7% (17) 22,83% (29)
3 et plus 17,3% (9) 24,4% (31)
Antécédent de fausse couche n=174 29,4% (15) 36,49% (45) p=0,36
Sortie précoce n=177 19,6% (10) 17,46% (22) p=0,73
Vitamine D
Information sur la vitamine D durant la grossesse | n=178 19,4% (8) 19,8% (25) p=0,49
Supplémentation vitamine D durant la grossesse | n=177 61,5% (32) 60,0% (75) p=0,84
Information sur la vitamine D a la maternité n=170 62,7% (32) 56,3% (64) p=0,43
Pére
Age (années) n=174
<20 0% (0) 2% (3)
21-30 34,0% (17) 32,3% (40)
>31 66,0% (33) 66,1% (82)
Profession n=178
Agriculteur exploitant 2,0% (2) 0,8% (1)
Artisans, commercant et chef d'entreprise 12,0% (6) 8,1% (10)
Cadres et professions intellectuelles supérieures 10,0% (5) 19,35% (24)
Professions intermédiaires 8,0% (4) 11,29% (14)
Employés 38,00% (19) 33,06% (41)
Ouvrier 25,93% (7) 16,13% (20)
Retraité 0% (0) 0% (0)
Autres personnes sans activité professionnelle 25,93% (7) 11,29% (14)
Nombre d'enfant n=178 p=0,49
1 55,10% (27) 45,60% (57)
2 24,49% (12) 28,00% (35)
3 et plus 20,41% (10) 26,40% (33)
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Tableau 5 (suite) : Analyse des caractéristiques de la population en fonction de
I'observance de la prise de vitamine D a 7 mois

% (n)
n(179) (l;lg)n Observant E)lgsgrvant 0
Nouveau-né
Prématurité 11,54(6) 12,60(16) | p=0,84
Petit poids de naissance 7,69% (4) 9,45% (12) p=0,39
Procréation médicalement assistée 5,77% (3) 5,51% (7) p=1
Accouchement p=0,10
Voie basse instrumentalisée 7,69% (4) 18,90% (24)
Césarienne 28,85% (15) 18,11% (29)
Alimentation suivie au 7e mois p=0,76
Allaitement maternel 3,85% (2) 5,51% (7)
Allaitement artificiel 78,85% (41) 81,10% (103)
Allaitement mixte 17,31% (9) 13,39% (17)
Suivi de lI'enfant p=0,07
Pédiatre 23,08% (12) 38,58% (49)
Médecin généraliste 57,69% (30) 51,18% (65)
Médecin de PMI 17,31% (10) 13,36% (13)
Absence de prescription de vitamine D en cours 8,92% (5) 0% (0)
Galénique n=179 p=0,28
Zyma D (gouttes) 53,33% (24) 65,87% (83)
Uvesterol D (pipette) 35,56% (16) 27,78% (35)
Autres formes 11,1% (5) 6,32% (8)
Surdosage n=179 60,78(31) 88,10(111) |p=0,001

Apres ajustement par régression logistique sur la variable surdosage, il restait

significatif p=0,001 (OR 4.87 [2,22-10,65]).
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5) ANALYSE DE LA COMPENSATION DE DOSE

A la fin du 8™ mois, un nouveau questionnaire (Annexe 5) était soumis aux
parents afin d’évaluer s’ils avaient parfois compensé un oubli de vitamine D par une
augmentation de la dose de vitamine D un autre jour. La réponse était enregistrée de

maniére binaire. Le taux de rappel était plus faible avec 144 enfants analysés (62.6%)

On ne notait pas de différence significative sur lI'observance pour les
nourrissons qui recevaient une compensation de la dose oubliée (18,60% chez les non

observant VS 16,49% chez les observant p=0,75).

L’analyse des facteurs sociodémographiques ne montre pas d’influence sur la

compensation d’'un oubli par une augmentation de dose (Tableau 5)

Tableau 5: Analyse des caractéristiques de la population en fonction de la compensation
d’un oubli par une augmentation de dose

% (n)
n(144) compeEiZtidoen (120) Comngz)satlon P
Mére
Age (années)
<20 2,50% (3) 0% 0) P=0,89
21-30 52,50% (63) 50% (12)
>31 45% (54) 50% (12)
Profession P=0.63
Agriculteur exploitant 0% (0) 0% (0)
Artisans, commercant et chef d'entreprise 4,17% (5) 0% (0)
Cadres et professions intellectuelles supérieures 12,50% (15) 12,50% (3)
Professions intermédiaires 14,17% (17) 16,67% (4)
Employés 39,17% (47) 45,83% (11)
Ouvrier 0.83% (1) 4,17% (1)
Retraité 0% (0) 0% (0)
Autres personnes sans activité professionnelle 29,17% (35) 20,83% (5)
Nombre d'enfant p=0,69
1 55,83% (67) 54,70% (13)
2 23.33% (28) 25,6% (6)
3 etplus 20,80% (24) 20,8% (5)
Antécédent de fausse couche n=144 35,04% (41) 17,39% (4) p=0,15
Sortie précoce n=144 17,50% (21) 16,67% (4) p=0,82
Vitamine D
Information sur la vitamine D durant la grossesse | n=144 18,33% (22) 16,67% (4) p=0,84
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Supplémentation vitamine D durant la grossesse | n=144 56,30% (67) 62,50% (15) p=0,57
Information sur la vitamine D a la maternité n=144 54,78% (63) 65,22% (15) |p=0,48
Pere
Age (années) n=144 P=0.87
<20 1,71% (2) 0% (0)
21-30 35,90% (42) 33,33% (8)
>31 62,39% (73) 66,67% (16)
Profession n=144
Agriculteur exploitant 1,71% (2) 0% (0) P=0.26
Artisans, commercgant et chef d'entreprise 11,11% (13) 4,17% (1)
Cadres et professions intellectuelles supérieures 14,53% (17) 20,83% (5)
Professions intermédiaires 10,26% (12) 16,67% (4)
Employés 31,62% (37) 41,67% (10)
Ouvrier 15,38% (18) 18,18% (4)
Retraité 0% (0) 0% (0)
Autres personnes sans activité professionnelle 14=5,38% (18) 0% (0)
Nombre d'enfant n=144 p=0,36
1 47,86% (56) 62.50% (15)
2 27,35% (32) 16,67% (4)
3 et plus 24,79% (29) 20,83% (15)
Tableau 5 : Analyse des caractéristiques de la population en fonction de la
compensation d’un oubli par une augmentation de dose
% (n)
n(144) cl?)erlnsp?a?]sation (120) gzr;pensatlon P
Nouveau-né
Prématurité 14,00(18) 8,33(2) p=0,39
Petit poids de naissance 10,00% (12) 8,33% (2) p=0,80
Procréation médicalement assistée 5,83% (7) 8,33% (2) p=0,64
Accouchement p=0,11
Voie basse instrumentalisée 17,50% (21) 4,17% (1)
Césarienne 24,17% (29) 16,67% (4)
Suivi de I'enfant p=0,30
Pédiatre 32,76% (38) 37,50% (9)
Médecin généraliste 51,72% (60) 58,33% (14)
Médecin de PMI 15,52% (18) 4,17% (1)
Absence de prescription de vitamine D en cours 0%(0) 0% (0)
Galénique n=144 p=0,58
Zyma D (gouttes) 61,47% (67) 78,26% (18)
Uvesterol D (pipette) 29,36% (32) 21,74% (5)
Autres formes 8,3% (10) 0% (0)
Surdosage N=144 76,32(87) 91,67(22) P=0,15
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D) DISCUSSION

L’observance de la supplémentation en vitamine D & 7 mois de vie était de
70,9% et s’était stabilisée depuis le 5éme mois (70,5%) dans une population de 179
nourrissons nés dans 4 maternités de la métropole de Lille. La disparité par maternité
constaté a la fin du 3éme mois tendait a disparaitre au 5éme et 7éme mois. Cette
disparité du 3éme mois pourrait s’expliquer par des effectifs plus faibles dans les

maternités périphériques.

Le critere d’observance était basé sur la dose hebdomadaire, déclarée
administrée au nourrisson. Le recueil de I'administration sur les 7 derniers jours
semblait le meilleur compromis a I'obtention d’'une donnée fiable dans le cadre d’un
traitement journalier. Une évaluation sur une période plus étendue risquerait
d’introduire un biais de mémorisation. L’utilisation d’'un calendrier au domicile semblait
une alternative trop contraignante pour les inclus, en plus d’inciter artificiellement a

'observance.

De méme, sans remettre en cause la bonne foi des interviewés, il semblait
légitime de penser que le mode déclaratif aurait tendance a surévaluer I'observance

réelle.

La bonne observance et I'apport excessif étaient définis en fonction des doses
quotidiennes préconisées par la société francaise de pédiatrie [7]. Cependant, celles-
ci ne font pas consensus dans le monde. En 2008, il était recommandé par ’American
Academy of Pediatrics de ne plus supplémenter les enfants dés qu’ils boivent 1 litre
de lait enrichi en vitamine D [15]. L’Institute of Medecine estimait en 2011 que les
apports suffisant a la santé osseuse étaient de 400Ul par jour et que la quantité a ne

pas dépasser était de 1000UI par jour chez les enfants de moins de 6 mois [16]. La
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Commission de Nutrition de la Société Suisse de Pédiatrie recommande un apport
journalier de 300 a 500Ul par jour pour lintégralité des nourrissons, sans dépasser
1000UlI par jour [17]. Cette recommandation concernant la posologie maximale était
reprise par 'European Food Safety Authority [18]. Pour autant, il semble que cette

limite ait été fixée pour éviter toute toxicité chez les nourrissons de faible poids.

Dans cette étude, seul I'apport excessif augmentait de maniére significative le
critere d’observance. Or, il manquait des données récentes dans la littérature pour
statuer sur la toxicité de la vitamine D a plus forte dose. Une étude portant sur ce
critere permettrait d’'augmenter la posologie quotidienne sans risque surajouté, et donc

de maximiser le nombre d’enfants bénéficiant de I'apport minimal recommandé.

La qualification du professionnel réalisant le suivi de I'enfant n’avait pas
d’incidence sur I'observance (p=0,07). On notait cependant que la diminution des
valeurs du p (p= 0,87 a 3 mois, 0,57 a 5 mois et 0,07 a 7 mois) montrerait, si la
tendance se confirmait une meilleure observance chez les enfants suivis par un

pédiatre avec 80% d’observance.

La comparabilité des effectifs entre les différentes maternités n’avait pu étre
réalisée sur de nombreuses variables (profession maternelle et paternelle,
hypotrophie, prématurité, modalité d’accouchement, projet d’alimentation). Le manque
de puissance de I'étude était en cause, avec certaines maternités présentant de faibles
effectifs d’inclusion. Néanmoins, il ne semblait pas y avoir de difféerence majeure entre
les maternités concernées pour les parametres touchant le nourrisson. Or, il est a noter
que l'inclusion dans les maternités périphériques s’était faite de maniére consécutive
afin d’éviter tout biais de sélection. Bien qu’une partie des effectifs de JDF n’ait pas

été suivie afin de limiter I'effet centre, une comparaison des populations avait permis
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de vérifier 'lhomogénéité du recrutement sur ce centre. Un recrutement plus important

aurait permis de tester tous les paramétres.

L’information concernant la vitamine D avant et aprés I'accouchement n’avait
pas d’influence sur I'observance de la supplémentation. Cependant elle est perfectible
car seulement 27% des femmes declaraient avoir recu une information pendant la

grossesse et 57.76% a la maternité.

L’étude des compensations de dose relevait que 16,6 % des parents réalisaient
une compensation des apports le jour précédant ou le jour suivant en cas d’oublis. I

n’a pas été demandé a quelle quantité la compensation était réalisée.

La galénique a evolué depuis la réalisation de cette étude avec la suspencion
de commercialisation de I'uvesterol par TANSM du 6 janvier [19] suite au déces d’un
nouveau-né le 21 décembre 2016 pour une durée de 1 an alors que ce dernier faisait
I'objet d’'une surveillance renforcée depuis 2006. On note que la galénique lors de cette

étude n’avait pas d’incidence sur 'observance.
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E) CONCLUSION

Cette étude suggérait une diminution progressive de I'observance de la prise
de vitamine D chez le nourrisson jusqu’au 5éme mois puis une stabilisation aux
alentours de 70%. Il était, comme lors de I'étude du 1°" et 3éme mois, difficile de mettre
en exergue un facteur d’influence autre qu’un apport excessif de vitamine D par rapport
aux recommandations actuelles, pour faciliter 'observance, avec un faible risque de

toxicité.

Une modification des posologies d’'usage et un renforcement de l'information
donnée aux parents pourraient permettre une amélioration de I'observance de la

supplémentation en vitamine D du nourrisson.
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Annexe 1 : Principaux resultats de I'étude du Dr Huret Xavier portant sur

'observance a 1 et 3 mois [9]

Tableau 3 : Observance de la supplémentation en Vitamine D par centre a 1 et 3 mois de vie

% (n)
Maternité Non Observant (45) Observant (151)
Premier mois n=206
p=0.91
Jeanne de Flandres (Lille) 20,2% (21) 79,8% (83)
Saint-Vincent-de-Paul (Lille) 23,1% (9) 76,9% (30)
Paul Gellé (Roubaix) 18,5% (5) 81,5% (22)
Centre Hospitalier Seclin 16,7% (6) 83,3% (30)
Troisiéme mois n=196
p=0,04
Jeanne de Flandres (Lille) 19,8% (20) 80,2% (81)
Saint-Vincent-de-Paul (Lille) 26,9% (7) 73,1% (22)
Paul Gellé (Roubaix) 38,9% (14) 61,1% (19)
Centre Hospitalier Seclin 12,1% (4) 87,9% (29)
Tableau 4 : Analyse des caractéristiques de la population en fonction de I'observance de la
prise de vitamine D a 3 mois
% (n)
n(196) | Non Observant (45) | Observant (151) p
Mére
Age (années)
<20 0% (0) 3,3% (5)
21-30 46,7% (21) 49,7% (75)
>31 53,3% (24) 47% (71)
Profession
Agriculteur exploitant 0% (0) 0% (0)
Artisans, commercant et chef d'entreprise 2,2% (1) 4% (6)
Cadres et professions intellectuelles supérieures 6,7% (3) 14,6% (22)
Professions intermédiaires 26,7% (12) 13,91% (21)
Employés 21,8% (17) 40,4% (61)
Ouvrier 0% (0) 1,3% (2)
Retraité 0% (0) 0% (0)
Autres personnes sans activité professionnelle 26,7% (12) 25,8% (39)
Nombre d'enfant p=0,78
1 55,6% (25) 53,6% (81)
2 22,2 (10) 25,2% (38)
3 etplus 22,2% (10) 21,2% (32)
Antécédent de fausse couche n=192 31,1% (14) 34,7% (51) p=0,65
Sortie précoce n=194 8,9% (4) 18,1% (27) p=0,21
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Vitamine D
Information sur la vitamine D durant la grossesse | n=195 26,7% (12) 15,3% (23) p=0,08
Supplémentation vitamine D durant la grossesse | n=195 62,2% (28) 58% (87) p=0,61
Information sur la vitamine D a la maternité | n=189 61,4% (27) 59,3% (86) p=0,81
Pére
Age (années) n=192
<20 0% (0) 2% (3)
21-30 27,3% (12) 35,8% (53)
>31 72,7% (32) 62,2% (92)
Profession n=192
Agriculteur exploitant 2,2% (1) 2% (3)
Artisans, commercant et chef d'entreprise 9,1% (4) 35,8% (53)
Cadres et professions intellectuelles supérieures 20,6% (9) 14,9% (22)
Professions intermédiaires 4,5% (2) 11,5% (17)
Employés 31,8% (14) 35,8% (53)
Ouvrier 22,7% (10) 12,6% (18)
Retraité 0% (0) 0% (0)
Autres personnes sans activité professionnelle 9,1% (4) 15,5% (23)
Nombre d'enfant n=191 p=0,59
1 51,1% (22) 48% (71)
2 21% (9) 28,4% (42)
3 et plus 27,9 (12) 23,6% (35)
Tableau 3 : Analyse des caractéristiques de la population en fonction de I'observance de
la prise de vitamine D & 3 mois
% (n)
n(196) (ZSO)n Observant (Cit;sie):rvant o
Nouveau-né
Prématurité 8,9% (4) 13,9% (21) |p=0,37
Hypotrophie 2,2% (1) 11,9% (18) |p=0,08
Procréation médicalement assistée 2,2% (1) 6% (9) p=0,46
Accouchement p=0,77
Voie basse instrumentalisé 15,6% (7) 17,9% (27)
Césarienne 22,2% (10) 19,2% (29)
Alimentation suivie au 3e mois p=0,01
Allaitement maternel 35,6% (16) 17,8% (27)
Allaitement artificiel 42,2% (19) 65,6% (99)
Allaitement mixte 22,2% (10) 16,6% (25)
Suivi de I'enfant p=0,87
Pédiatre 33,3% (15) 32,5% (49)
Médecin généraliste 44,4% (20) 48,3% (73)
Médecin de PMI 22,2% (10) 19,2% (29)
Galénique n=195 p=0,14
Zyma D (gouttes) 56,8% (25) 69,5% (105)
Uvesterol D (pipette) 40% (18) 25,8% (39)
Autres formes 2,2% (1) 4,7% (7)
Apport excessif 57,8% (26) 81,5% (123) |p=0,001
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Annexe 2 :Questionnaire standardisé d’inclusion en maternité

Enfant n° :

De la maternité :

Enfant :

Meére :

Date :
QUESTIONNAIRE DE RECUEIL INITIAL
Nom : Prénom :
Date de naissance :
Terme : [0 <37 SA [0 37SA et plus
Poids de naissance : [0 < 25009 0 2500g et plus

Conception : [0 Grossesse spontanée
O Procréation médicalement assistée
Voie d’accouchement : [J Voie basse seule
[0 Voie basse instrumentalisée

O Césarienne

Nom : Prénom :
Age :

Téléphone :

Adresse mail :

Catégorie socio professionnelle :

[0 Agriculteurs exploitants

[0 Artisans, commercants et chef d’entreprise

[0 Cadres et professions intellectuelles supérieures
[0 Professions intermédiaires

O Employés

[0 Ouvrier

[0 Retraités

[0 Autres personnes sans activité professionnelle
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Nombre d’enfant : (0 1 02 0 3 ou plus

Antécédent de fausse couche O Oui O Non
Pere : Nom : Prénom :

Age :

Téléphone :

Adresse mail :

Catégorie socio professionnelle :

O Agriculteurs exploitants

O Artisans, commercgants et chef d’entreprise

O Cadres et professions intellectuelles supérieures
O Professions intermédiaires

O Employés

O Ouvrier

O Retraités

[0 Autres personnes sans activité professionnelle

Nombre d’enfant : (0 1 02 0 3 ou plus

Type d’alimentation choisie pour le moment : O Allaitement maternel
O Allaitement artificiel
O Allaitement mixte

Avez-vous bénéficié d’une information au cours de cette grossesse sur la
supplémentation en vitamine D de votre enfant :

O Oui 0 Non
Avez-vous regu un apport de vitamine D lors de votre dernier trimestre de

grossesse ?
0 Oui [0 Non

Type de sortie envisagée : [J Précoce 0 Normale
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Annexe 3 : Note explicative remise au(x) parent(s)

INFORMATION AUX PARENTS

Supplémentation en vitamine D chez le nourrisson : observance lors des 7 premiers mois de vie et
l'influence des facteurs sociodémographique; Etude épidémiologique analytique prospective réalisée
sur des nourrissons

Madame, Monsieur

Avec votre soutien, nous espérons réaliser au mieux cette étude qui vise a étudier le suivi de
'administration de la vitamine D chez les nourrissons au cours des prochains mois.

Cette note d’information vous est destinée, afin de vous permettre de prendre votre décision quant a
la participation de votre enfant a cette enquéte. |l n’y a aucune obligation de votre part de le faire
participer a ce projet, et si vous refusez, cela n’affectera en rien sa prise en charge médicale.

Les données recueillies seront exclusivement déclaratives et aucun document de justification des
réponses ne sera exigible.

Nous serons amenés a vous poser quelques questions
L’ensemble de ses données sera recueilli par un professionnel de santé qui vous aidera a répondre.

Un contact téléphonique sera effectué au ler,32 ,5¢ ,7¢ mois pour un entretien d’'une dizaine de
guestion.

Il vous est possible a tout moment de faire le choix de ne plus participer a I'étude méme si vous aviez
initialement accepté, en le signalant a l'investigateur au moment d’'un appel provenant du 07XXXXXXXX
ou par mail a 'adresse suivante etxxxxxxD@gmail.com

En application de la loi « Informatique et Libertés » du 6 janvier 1978 modifiée, vous disposez d’un
droit d’opposition, d’accés et de rectification des renseignements fournis, qui pourra s’exercer a tout
moment par les mémes possibilités que celle décrite ci-dessus.

Les données nominatives ne sont collectées que dans le but de vous recontacter pour les besoins de
'enquéte. Elles ne pourront étre utilisées par un quelconque organisme et seront rendues anonymes
au moment de I'exploitation des questionnaires.

En vous remerciant de votre attention, nous vous prions d’agréer, Madame, Monsieur, I'expression de
toute notre bienveillance
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Annexe 4 : Formulaire de consentement

CONSENTEMENT

Supplémentation en vitamine D chez le nourrisson : observance lors des 7 premiers mois de vie et
l'influence des facteurs sociodémographiques ; Etude épidémiologique analytique prospective réalisée
sur des nourrissons

Madame, Monsieur

Avec votre soutien, nous espérons réaliser au mieux cette étude qui vise a étudier le suivi de
'administration de la vitamine D chez les nourrissons au cours des prochains mois.

Cette note d’information vous est destinée, afin de vous permettre de prendre votre décision quant a
la participation de votre enfant a cette enquéte. Il n’y a aucune obligation de votre part de le faire
participer a ce projet, et si vous refusez, cela n’affectera en rien sa prise en charge médicale.

Les données recueillies seront exclusivement déclaratives et aucun document de justification des
réponses ne sera exigible.

Nous serons amenés a vous poser quelques questions
L’ensemble de ses données sera recueilli par un professionnel de santé qui vous aidera a répondre.

Un contact téléphonique sera effectué au 1¢, 3¢,5° ,7¢ mois pour un entretien d’une dizaine de
question.

Il vous est possible a tout moment de faire le choix de ne plus participer a I'étude méme si vous aviez
initialement accepté, en le signalant a l'investigateur au moment d’'un appel provenant du 07xxxXxxxxx
ou par mail a 'adresse suivante etxxxxxtD@gmail.com

En application de la loi « Informatique et Libertés » du 6 janvier 1978 modifiée, vous disposez d’un
droit d’'opposition, d’acces et de rectification des renseignements fournis, qui pourra s’exercer a tout
moment par les mémes possibilités que celle décrite ci-dessus.

Les données nominatives ne sont collectées que dans le but de vous recontacter pour les besoins de
'enquéte. Elles ne pourront étre utilisées par un quelconque organisme et seront rendues anonymes
au moment de I'exploitation des questionnaires.

En vous remerciant de votre attention, nous vous prions d’agréer, Madame, Monsieur, I'expression de
toute notre bienveillance

Jai pris connaissance de la note d’information et exprime mon consentement a

I'utilisation des données fournies uniquement a des fins de recherche médicale
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Annexe 5 : Questionnaire de suivi au 5°" et 7¢ mois

Enfant n® : Date :

QUESTIONNAIRE DE SUIVI

Suividu: O 1° mois O 3°me mois
Enfant vivant : O Oui O Non
Parent acceptant de répondre au questionnaire : JOui CINon

Type d’alimentation suivi : [J Allaitement maternel
O Allaitement artificiel
O Allaitement mixte

Si Allaitement artificiel habituel : [0 Préparation pour nourrisson

O Préparation hypoallergénigue
O Préparation de suite
O Lait de soja
[0 Lait de vache non enrichi en vitamine D
Professionnel de santé effectuant le suivi de I’enfant : (1 Pédiatre
0 Médecin généraliste
O Médecin en PMI
Avez-vous debuté la diversification alimentaire de votre enfant :

O Oui 0 Non Si oui a quel mois :

Une supplémentation en vitamine D vous est-elle prescrite en ce moment ? :
O Oui 1 Non
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Supplémentation en vitamine D utilisée :
0 ZYMA D administré en goutte
0 ZYMA D administré en ampoule de 80000UlI
0 UVESTEROL administré en pipette
0 ADRIGYL administré en goutte
0 STEROGYL administré en goutte
0 DEDROGYL administré en goutte
0 UVEDOSE administré en ampoule de 100 000 Ul
O FLUOSTEROL administré en dose
O UVESTEROL ADEC administré en dose

0 AUCUNE

Si administration, Quelle quantité en administrez-vous a votre enfant chaque
jour ?

0 1goutte [0 2 gouttes [ 3gouttes [ 4gouttes [ 5 gouttes ou plus

O 1doselL [O1dosen°l [OJ1dose n°2 (uvesterol)
O 1dose (fluosterol ou uvesterol ADEC)

O Rien car supplémentation par ampoule

Combien de fois la vitamine D a-t-elle été oubliée au cours des 7 derniers
jours ?

oo 01 02 O3 04 05 0Oe 0O7

Si au moins un oubli, quelle est la raison principale de cet oubli ?

O Simple oubli [0 Manque d’intérét pour I'enfant de la supplémentation
[0 Pas de prescription 0 Ne souhaite pas supplémenter

Calcul de dose sur la derniére semaine :

) Dose suffisante pour le nourrisson [7Dose insuffisante pour le nourrisson
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Annexe 6 : questionnaire d’évaluation de la compensation de dose :

Date :

Madame monsieur bonjour : une derniere question nous est venue lors de la
rédaction de I'étude, merci par avance pour votre réponse :

N° de I'enfant :

Avez-vous en cas d’oublis d’une dose de vitamine D, compensé la dose le
lendemain ou un autre jour ?

O Oui 0 Non

Merci de votre participation
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Annexe 7 : Déclaration CNIL

CN = LI_I

W do WRTce SDOLT AL oo dos T2

wwransnllLir

Monsieur FAVRE Jonathan

FACULTE HENRI WAREMBOURG - LILLE -
DEFPARTEMENT MEDECINE GENERALE
POLE FORMATION 1ER ETAGE - PORTE 164
58045 LILLE

RECEFISSE

DECLARATION NORMALE

du 24 juillet 2015

ALRE MPERATIVEMENT

La daihance de C= recepiss aect que vouS Svez effeciue Une declaraion de Vo FaRement &8 CHIL &% gue voire dossher et formelement compiet.
VOUS POUVEZ MESTe en CEUWTE VObE tmlement. Cependant, s CHIL peut & bout moment verfler, par courmier ou par ks voie dun conirtie Sur piace, gue
& raitemen respects Mensemble ges dspositons de a kol du & janvier 1978 modBee =n 2004, En foul St de CAUSE, VOUS S5es i de respecker jes
ohilgagions prévues par ia ol et notamment ;

1) La deAnion ef e respect de a Snalie du SatEment,

2} La perfnence des données rafses,

3) La conseriafion pendant une durée Imie des données,

£ La stoure ef b confdentalits des donnges,

5) Le respect des drolis des ingenesses: | Information sur leur droit fiacces, de rectifoaSon ef dopposion.

Y ownisme déctarame

Norm : FACULTE HENRI WAREMBOURG - LILLE - DEPARTEMENT | N* SIREN ou SIRET :

MEDECINE GEMERALE . 105035605 00010

Service : DEPARTEMENT DE MEDECINE GEMERALE  Code NAF ou APE :
| BO3IE

Adresse - POLE FORMATION 1ER ETAGE - FORTE 164
{ Tal. : 0320626021
Code postal : 53045  Fan:

Ville : LILLE :

|| raitement déctré

Finalité : THESE D'EXERCICE DE MEDECINE. RECHERCHE MON INTERVENTIONNELLE. EVALUATION DE
L'OBSERVANCE DE LA SUPPLEMENTATION EN VITAMINE D DES NOURRISSONS PAR LES PARENTS DANS
LES &6 PREMIERS MOIS DE VIE. ETUDE PROSPECTIVE DE COHORTE. RECRUTEMENT DES PARENTS
MAJEURS EN MATERNITE. RAPPELS TELEPHONIQUE OU PAR COURRIEL MENSUEL PENDANT & MOIS.
EVALUATION DE L'OBSERVANCE DE LAVITAMINE D AUTO DECLAREE PAR LES PARENTS. DOMMEES
= SOCIO-DEMOGRAPHIQUES ET MEDICALES RECUEILLIES INIMIALEMENT PUIS AU COURS DU SUNL.-
Fait & Paris, le 24 juillet 2015
Par delegation de la commission

Bﬁf:_

Isabelle FALQUE PIERROTIN
Pracid
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