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Problématique
Le traumatisme crânien (TC) mineur est un motif fréquent d'hospitalisation pédiatrique. Le scanner cérébral, examen de référence, expose à un risque accru de cancer radio-induit, alors que 93 à 100 % des enfants n'ont en fait aucune lésion intracrânienne. Les règles existantes (ex. PECARN) définissent mal la surveillance du groupe à risque intermédiaire (~ 30 % des enfants). La protéine S100B, biomarqueur sensible et de demi-vie courte, pourrait limiter les scanners et hospitalisations inutiles.
Objectifs
Principal : évaluer la réduction du recours au scanner cérébral après dosage du S100B chez l'enfant avec TC mineur à risque intermédiaire de lésion cérébrale cliniquement importante.
Secondaires : durée de prise en charge, taux d'hospitalisation, exposition aux radiations, complications, effets retardés, coût de prise en charge.
Type d’étude
Essai clinique randomisé, multicentrique (11 centres français), non aveugle, prospectif, en plan d'expérience par étapes en grappes ("stepped-wedge").
Inclusion du 01 /11 / 2016 au 31 /10/ 2021, suivi d'un mois. Analyses en ITT modifiée et per protocole, plus une analyse post hoc exploratoire.
Résultats principaux
2078 enfants inclus (926 groupe conventionnel ; 1152 groupe S100B ; âge médian 3,2 ans [IQR 1,0-8,5] ; 59,4 % de garçons).
Critère principal : scanner réalisé chez 32,3 % (contrôle) vs 9,7 % (S100B) ; différence de 23 % (IC95 %, 19-26 %) non significative (ARR 0,87 [0,61-1,24] ; p = 0,44), du fait d'une forte hétérogénéité inter-centres (ICC = 0,32).
Analyse post hoc (4 centres observants, n = 1018) : réduction significative des scanners (7,7 % vs 4,1 % ; ARR 0,49 [0,30-0,77] ; p = 0,002 ; ICC = 0,02).
Critères secondaires : réduction significative des hospitalisations (91,7 % vs 41,6 % ; RR 0,46 [0,39-0,51] ; p < 0,001), des hospitalisations > 48 h, des arrêts de travail parentaux, et du coût médian d'hospitalisation (−213 € ; p < 0,001).
Commentaires
Points forts : plus grande cohorte pédiatrique étudiée à ce jour, design pragmatique, seuils de S100B ajustés à l'âge.
Limites : effet centre marqué (hétérogénéité de mise en œuvre, arrêts d'inclusion au changement de bras), non-significativité du critère principal en ITT modifiée, absence d'aveugle. L'analyse post hoc confirme l'intérêt du S100B bien appliqué, mais reste exploratoire et plaide pour une meilleure appropriation du biomarqueur par les cliniciens.
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Background
Mild traumatic brain injury (TBI) is a common reason for pediatric hospitalization. Brain CT scanning—the gold standard—carries an increased risk of radiation-induced cancer, yet 93% to 100% of children actually have no intracranial lesions. Existing rules (e.g., PECARN) are suboptimal for managing the intermediate-risk group (~30% of children). The S100B protein, a sensitive biomarker with a short half-life, could help reduce unnecessary CT scans and hospitalizations.
Objectives
Primary: to evaluate the reduction in the use of head CT scans following S100B testing in children with minor head trauma at intermediate risk of clinically important brain injury.
Secondary: duration of care, hospitalization rate, radiation exposure, complications, delayed effects, cost of care.
Study Type
A prospective, open-label, multicenter (11 French centers), randomized clinical trial using a stepped-wedge cluster design.
Enrollment from November 1, 2016, to October 31, 2021, with a one-month follow-up. Analyses included modified intention-to-treat and per-protocol populations, plus an exploratory post hoc analysis.
Major Results
2,078 children included (926 in the conventional group; 1,152 in the S100B group; median age 3.2 years [IQR 1.0–8.5]; 59.4% boys).
Primary outcome: CT scan performed in 32.3% (control) vs. 9.7% (S100B); 23% difference (95% CI, 19–26%) not significant (ARR 0.87 [0.61–1.24]; p = 0.44), due to high inter-center heterogeneity (ICC = 0.32).
Post hoc analysis (4 centers with high protocol adherence, n = 1,018): significant reduction in CT scans (7.7% vs. 4.1%; ARR 0.49 [0.30–0.77]; p = 0.002; ICC = 0.02).
Secondary outcomes: significant reduction in hospitalizations (91.7% vs. 41.6%; RR 0.46 [0.39–0.51]; p < 0.001), hospitalizations > 48 h, parental work absences, and median hospitalization cost (−€213; p < 0.001).
Comment
Strengths: largest pediatric cohort studied to date, pragmatic design, age-adjusted S100B thresholds.
Limitations: marked center effect (heterogeneity in implementation, suspension of enrollment upon switching study arms), non-significance of the primary endpoint in the modified intention-to-treat (mITT) analysis, lack of blinding. The post-hoc analysis confirms the value of S100B when correctly applied but remains exploratory, highlighting the need for better adoption of the biomarker by clinicians.
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