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Liste des abréviations  
 

AlgNa : Alginate de sodium 

AMM : Autorisation de Mise sur le Marché  

ANSM : Agence Nationale de Sécurité du Médicament 

CJP : Critère de jugement principal 

CJS : Critères de jugement secondaires 

CT : Commission de la Transparence 

DMS : Différence Moyenne Standardisée 

ECR : Essais cliniques Contrôlés Randomisés  

EMA : European Medicines Agency 

FDA : Food and Drug Administration 

HAS : Haute Autorité de Santé 

NNH : Number Needed to Harm 

NNN : Nombre Nécessaire pour Nuire  

NNT : Number Needed to Treat 

NST : Nombre de Sujets à Traiter 

NR : Non Remboursé 

ORL : Oto-Rhino-Laryngologie 

OTE : Overall Treatment Evaluation  

RDQ : Reflux Disease Questionnaire 

REB : Reconstruire l’Evidence Base 

RGO : Reflux Gastro-Oesophagien 

RR : Risques Relatifs  

SMD : Standardized Mean Difference  

SMR : Service Médical Rendu  
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I- Introduction 

 

Le reflux gastro-œsophagien (RGO) désigne le reflux permanent ou intermittent du 

contenu gastrique vers l’œsophage à travers le hiatus œsophagien.  

Le RGO est une des affections digestives les plus fréquemment prises en charge en 

médecine générale avec une prévalence globale estimée à 31,3 % (5 à 10 % pour un épisode 

journalier, 30 à 45 % pour un épisode au moins mensuel) (1-3). Ces chiffres sont probablement 

sous-estimés car même si les symptômes évocateurs du RGO sont principalement le pyrosis, 

la dyspepsie ou les régurgitations acides et/ou alimentaires, il existe des formes 

symptomatiques atypiques (toux chronique, douleurs thoraciques ou épigastriques sans 

pyrosis, érosions dentaires, laryngites, pharyngites ou globus pharyngé) qui ne sont donc pas 

recensées dans ces études (4).  

Le RGO peut considérablement réduire la qualité de vie des patients et comporte un 

risque d'œsophagite avec de lourdes complications telles que la sténose œsophagienne, 

l’hémorragie digestive, l’endobrachyœsophage et au stade ultime l’adénocarcinome 

œsophagien. De ce fait, traiter les patients atteints de RGO présente un intérêt à court et long 

terme (5). Le RGO constitue donc une préoccupation de santé publique par sa prévalence 

élevée, son évolution chronique et le recours fréquent aux soins qu'il génère. 

 

Les antiacides sont largement prescrits en soins primaires dans cette indication afin 

d’améliorer la qualité de vie des patients et de prévenir le risque de complication. La base de 

données publique des médicaments (6) et le Martindale (7) recensent une vingtaine de 

spécialités constituées d’un ou plusieurs principes actifs : alginate de sodium, bicarbonate de 

sodium ou de potassium, sels d’aluminium, sels de magnésium et carbonate de calcium. Leur 
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autorisation de mise sur le marché (AMM) repose sur le traitement symptomatique du reflux 

gastro-œsophagien ou des manifestations douloureuses au cours des affections gastro-

duodénales. L’évaluation du service médical rendu (SMR) est faible pour la plupart (Tableau 

I).  

 

Tableau I : Classification, indication et SMR des antiacides 

 

Le nombre d’antiacides délivré en médecine ambulatoire et soumis à prescription 

médicale (8) est élevé en France avec près de 18 millions de boîtes vendues en 2019 
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représentant une base de remboursement de près de 40 millions d’euros dont 12 millions 

remboursés par l’Assurance Maladie (Tableau II). 

 

 

Tableau II : Délivrance et remboursement par l'assurance maladie des antiacides en France 
en 2019                   

                

La classe des antiacides à base d’alginate de sodium (AlgNa) telle que le GAVISCON® et 

tous ses dérivés, est celle qui est la plus délivrée, représentant 85% des ventes en médecine 

ambulatoire en 2019 (Figure 1). Il nous a ainsi semblé pertinent de cibler nos travaux de 

recherche sur cette classe.  

 

 

Figure 1 : Pourcentage des ventes des antiacides en médecine ambulatoire en 2019 
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L’alginate de sodium est constitué de polymères polysaccharidiques naturels non 

absorbables éliminés par voie digestive. Il réagit avec l’acide gastrique pour former un gel 

visqueux puissant appelé radeau d'alginate. Son pH est proche de la neutralité et peut flotter 

sur le contenu gastrique au niveau de la jonction gastro-œsophagienne. La viscosité et la 

résistance du radeau forment une barrière physique limitant mécaniquement le reflux et 

réduisant ainsi la fréquence et la durée de l'exposition de l'œsophage aux acides. En cas de 

reflux, l’alginate adhère à la partie inférieure de l'œsophage le protégeant alors de l’acidité 

gastrique. 

Le bicarbonate de sodium neutralise de façon transitoire l’acide chlorhydrique sécrété 

par les cellules pariétales dans la lumière de l’estomac en exerçant un effet tampon. L’apport 

de ces bases permet d’augmenter momentanément le pH gastrique.  

Les antiacides d’AlgNa ont donc un début d’action rapide (3 à 15 minutes) mais limité 

dans le temps (environ 4 heures, correspondant à la vidange gastrique) (9-10).   

Ces deux principes actifs, ayant une action synergique, sont souvent associés au sein 

d’une même formulation afin d’augmenter leur efficacité. Ils constituent un traitement de 

choix puisque plus de la moitié des RGO, et donc des symptômes associés, surviennent au 

cours de la période post-prandiale. 

 

Certaines formulations ont été enrichies avec du carbonate de calcium afin 

d'augmenter la viscosité du radeau de même que sa résistance (11). L’aluminium présent 

initialement dans le GAVISCON nourrisson® a été retiré par crainte de dysfonctionnements 

rénaux (w17). 
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Par leur double action locale chimique et mécanique agissant à la fois sur l'acidité et le 

reflux, les antiacides d’AlgNa constituent un traitement bien établi du RGO. En effet, en 

France, leur première autorisation de mise sur le marché (AMM) date de 1979 (12). Par la 

suite, différentes formes galéniques ont été commercialisées (Tableau III). 

 

 

 

Ces dernières années, plusieurs essais cliniques randomisés ont évalué l’effet des 

antiacides chez des patients atteints de RGO. Plusieurs revues systématiques ont été réalisées. 

Cependant, aucune méta-analyse en notre connaissance n’a pu être effectuée, en raison de 

données insuffisantes.  

De plus, la majorité des critères étudiés était des critères indirects notamment pH-

métriques dont l’applicabilité en soins primaires est limitée. En effet, la surveillance du pH 

œsophagien est une procédure standard utilisée depuis de nombreuses années comme un 

outil pour évaluer l’effet des médicaments anti-reflux sur l'exposition à l'acide, ce qui en fait 

une bonne méthode d'évaluation objective. Il est établi qu’un reflux est objectivé si ce dernier 

entraîne une baisse du pH œsophagien en dessous de 4. Par conséquent, les explorations pH 

métriques détectent uniquement les reflux acides. Or, chez le nourrisson, la majorité des 

reflux à l’origine de symptômes du RGO est non acide (13).  

Par ailleurs, d’après nos recherches, aucune analyse en sous-catégorie 

pharmacologique ni d’évaluation de la qualité des preuves n’ont encore été effectuées. Nous 

avons donc réalisé une revue systématique et méta-analyse des essais contrôlés randomisés 

Tableau III : Date d’autorisation de mise sur le marché du GAVISCON® selon la forme galénique 
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étudiant les antiacides d’AlgNa dans le RGO en intégrant les nouvelles études publiées avec 

évaluation de la qualité des preuves et analyse en sous-groupe selon les différentes 

formulations pharmacologiques des antiacides si les données le permettaient. 

 

L’objectif de cette étude était d’évaluer la balance bénéfices-risques et le niveau de 

preuve des antiacides d’AlgNa dans le reflux gastro-œsophagien, sur des critères cliniques 

directs, afin d’apporter au praticien et au patient des informations claires et fiables 

nécessaires à une décision médicale partagée dans cette indication. Ce travail s’inscrivait dans 

le cadre du projet Reconstruire l’Evidence Base (REB) (14). 
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II- Matériel et Méthode 
 

1. Protocole 
 

Nous avons effectué une revue de la littérature et une méta-analyse d’essais cliniques 

contrôlés randomisés (ECR) évaluant les antiacides d’AlgNa à partir d’une recherche 

bibliographique interrogeant les principales bases de données médicales numériques : 

Medline (via PubMed), Cochrane et Embase.   

Les recommandations PRISMA (15) ont été utilisées pour réaliser cette revue. La 

recherche a été arrêtée au 15 octobre 2020, date de soumission du protocole PROSPERO 

(Annexe I) sous le numéro 286346 : Efficacity and safety of antacids. 

 

Les critères d’inclusion étaient : 

- Patients présentant des symptômes cliniques de reflux gastro-œsophagien, 

- Essais cliniques contrôlés randomisés (ECR), 

- Comparaison des antiacides d’AlgNa versus placebo, 

- Publication en langue française ou anglaise, 

- Évaluation de l’efficacité et de la sécurité des antiacides d’AlgNa dans le reflux 

gastro-œsophagien. 

 

Les critères de non-inclusion étaient : 

- Patients prématurés, 

- Patients souffrants d’ulcère gastro-duodénal ou d’œsophagite sévère (Stades C et 

D de la classification de Los Angeles ou III et IV de la classification de Savary Miller).  
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Nous n’avons pas posé de restriction sur le lieu de l’étude (ambulatoire/hospitalier), la 

posologie ou la galénique des traitements, l’année de publication de l’essai ou encore l’âge 

des participants. 

 

2. Sources 
  

Notre équation de recherche (Annexe II) pour les bases de données PubMed et 

Cochrane a été établie par N. Piñol-Domenech, bibliothécaire, référente en méthodologie 

documentaire de la bibliothèque universitaire de santé de Clermont-Ferrand. Nous avons ciblé 

nos travaux de recherche sur la classe des antiacides d’AlgNa et avons donc utilisé les termes 

bicarbonate et alginate. Les autres mots clés de l’équation étaient efficacité et effets 

secondaires associant l’ensemble des mots synonymes ou équivalents.  

L’équation Embase a été établie par les bibliothécaires de la bibliothèque 

interuniversitaire de santé de Paris à partir de l’équation de PubMed. 

Les résultats de ces équations de recherche ont été importés sur la base Zotero. La 

sélection des articles a été initialement faite selon le titre puis, si besoin, selon le résumé. Les 

doublons ont été retirés. Les revues ont été incluses et ont permis d’extraire d’autres articles 

qui n’avaient pas été révélés par l’équation de recherche. Une deuxième sélection a été 

effectuée sur une lecture complète des articles. 

Ce travail a été réalisé de manière indépendante par deux membres de l’équipe (CS et 

CC). Les discordances dans la sélection des articles ont été discutées entre eux deux et 

modérées par un troisième membre (TM) si ceci était nécessaire.  
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3. Recueil des données 
 

Les données extraites des articles incluaient : 

- Caractéristiques des populations,    

- Détail de l’intervention et conditions du contrôle,  

- Méthodologie des études, 

- Modes de recrutement, 

- Critères de jugement, 

- Biais.    

         

4. Critères de jugement  
 

4.1. Critère de jugement principal (CJP) 
 

Le critère de jugement principal (CJP) était défini par l’évaluation de l’efficacité et de 

la sécurité des antiacides d’AlgNa. 

 

L'évaluation de l'efficacité était basée sur la variation des symptômes cliniques de RGO 

en termes d’intensité et de fréquence. Les symptômes pouvaient être évalués de façon binaire 

(absent ou présent) ou continue à partir d’un score combiné. 

Le soulagement des symptômes étant le principal objectif du traitement du RGO, les 

questionnaires destinés aux patients, tels que le Reflux Disease Questionnaire (RDQ), ont été 

validés pour l'évaluation thérapeutique de la réponse symptomatique (16). De plus, l'état des 

symptômes autodéclaré est considéré comme aussi fiable que l'évaluation du médecin (w16). 
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De manière binaire, l’amélioration des symptômes du patient était basée soit sur une 

diminution du score RDQ au-delà d’un certain seuil (Annexe III) soit sur une amélioration 

clinique perçue comme bonne ou excellente. 

De manière continue, le score combiné utilisait les sous-catégories du score de 

dimension « RDQ GERD », à savoir les épigastralgies et les régurgitations.   

 

L’évaluation de la sécurité était définie par les effets secondaires tels que les douleurs 

abdominales ou flatulences, les troubles du transit (constipation, diarrhées), les nausées, 

céphalées, fièvre ou affections ORL. 

 

4.2. Critères de jugement secondaires (CJS) 
 

 

Les critères de jugement secondaires (CJS) étaient :  

- L’évaluation indépendante de chaque symptôme clinique du RGO 

(régurgitation, épigastralgie et dyspepsie) la journée et la nuit ; 

-  La sévérité des symptômes (considérés comme non sévères s’ils étaient 

inexistants ou   légers) ; 

-    Le délai d’amélioration ; 

-    La variation du reflux de façon pH-métrique (en nombre et en durée avec 

un pH < 4). 

 

 

 



 

 

26 

4.3. Nombre de sujet à traiter (NST) / Nombre nécessaire pour nuire (NNN) 
 

 

Nous avons calculé le nombre de sujets à traiter (NST) ou number needed to treat 

(NNT), défini par le nombre de personnes à traiter pendant une période déterminée (celle de 

l’étude) pour guérir ou pour prévenir un cas supplémentaire de la pathologie considérée, 

c’est-à-dire le nombre de patients à traiter dans les études pour avoir un réel effet (17). 

De manière comparative, nous avons cherché́ à calculer le nombre nécessaire pour nuire 

(NNN) ou number needed to harm (NNH), c’est-à-dire le nombre de personnes qu’il faut 

traiter pour observer un évènement négatif (effet indésirable nuisible ou décès) consécutif à 

l’intervention pendant une période de traitement déterminée (18). 

 

5. Analyses statistiques 
 

Les analyses statistiques ont été effectuées par TM et nous-même via le logiciel Review 

Manager version 5.4.  

Les caractéristiques de chacune des études analysées dans le cadre de cette méta-analyse 

ont été résumées et présentées sous la forme de nombres (n) et pourcentages (%) pour les 

variables binaires et sous la forme de moyennes (m) ± écarts-types (SD) pour les variables 

continues. 

La taille de l’effet a été exprimée sous forme de Risque Relatif (RR) pour les variables 

binaires et sous forme de Différence moyenne standardisée (DMS) ou Standardized Mean 

Difference (SMD) pour les variables continues. Le SMD ou taille d’effet correspond à la 

différence absolue moyenne du score entre le groupe intervention et le groupe témoin divisée 

par la déviation standard de toutes les mesures selon l’instrument utilisé (19). Il correspond 
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donc à l’ampleur de l’effet d’un groupe par rapport à un autre. Elle est considérée comme 

faible si inférieure à 0,3, moyenne si comprise entre 0,3 et 0,8 et forte si supérieure à 0,8 (20). 

L'hétérogénéité statistique entre les essais a été évaluée par l'examen des forest plot, des 

intervalles de confiance et du test d’hétérogénéité reposant sur le critère le plus couramment 

utilisé pour mesurer l'importance de l'hétérogénéité entre les études à savoir la statistique I². 

Les valeurs de I² sont comprises entre 0 % et 100 % et sont généralement considérées comme 

faibles si I² < 50 %, élevées si I² > 50 % et I² < 90 % et très élevées si I² > 90% (21). 

 

6. Biais 
 

La qualité méthodologique des articles inclus a été évaluée à l’aide de l’outil The Revised 

Cochrane Risk-of-Bias Tool for Randomized Trials (ROB 2) (22) par deux membres de manière 

indépendante (CS et CC) puis modérée, en cas de discordance, par un troisième membre (TM). 

Les éléments analysés étaient définis selon la grille de la Cochrane. Pour chaque domaine, 

le risque de biais a été évalué comme étant « high », « low » ou « some concerns » s’il y avait 

des données manquantes pour conclure.  

Au vu de l’ancienneté de commercialisation des antiacides et du faible nombre d’articles 

publiés, nous avons considéré que le biais de publications était intermédiaire. 

Certaines données n’ont pas pu être extraites des essais et ont donc été retirées de 

l’analyse finale. 

 

7. Gradations des preuves 
 

Les critères d’évaluation de la qualité des preuves ont été réalisés à partir des 

recommandations GRADE (23). Chaque critère inclus dans la méta-analyse a été évalué selon 
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cinq critères (risk of bias, inconsistency, indirectness, imprecision et publication bias) en trois 

niveaux (no serious, serious, very serious).  

L’analyse de ces critères permettait de classer les critères de jugement en quatre niveaux 

de qualité : élevée, modérée, faible ou très faible. 
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III- Résultats 
 

1. Études et population 
 

A partir des équations de recherche, nous avons identifié 253 ECR sur les différentes bases 

de données. Cinq articles ont été sélectionnés après lecture des quatre revues systématiques 

incluses initialement dans l’équation de recherche. Nous avions donc recueilli 258 ECR ; 235 

ECR ont été exclus, 19 remplissaient les critères d’inclusion.  

Sur les 19 ECR inclus dans la revue systématique, 15 ECR ont été considérés éligibles à 

l’analyse quantitative (w1, w2, w4, w6, w8, w9, w10, w12, w14, w15, w16, w18, w20, w22, 

w23). Quatre articles ont été exclus après lecture complète : trois par le fait qu’ils ne 

s’agissaient pas d’essais contrôlés contre placebo et un car les patients ne présentaient pas 

de symptômes cliniques de RGO.  

Les résultats détaillés de la sélection des articles sont présentés dans le diagramme de flux 

(Figure 2). 

 

Le nombre total de patients inclus dans notre revue était de 861 patients. Douze articles 

concernaient des adultes, trois s'intéressaient à des enfants dont deux exclusivement à des 

nourrissons. La voie d’administration était uniquement orale, sous différentes galéniques 

(suspension liquide ou comprimé). 

Les indications étaient regroupées en symptômes de RGO spontanés ou provoqués par un 

repas refluxogène diagnostiqué de manière clinique. 

Tous les essais ont été réalisés sur des patients ambulatoires dans des centres 

d’investigation clinique. Huit articles avaient une date de publication antérieure à 2000. Sur 
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les sept restants, trois ont été publiés entre 2000 et 2010 et quatre entre 2011 et 2019 (dont 

trois après 2015). 

Les caractéristiques des essais inclus sont présentées dans le Tableau IV. 

 

Figure 2 : Diagramme de flux 
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Tableau IV : Caractéristiques des études 

 

 

 

 

Tableau IV : Caractéristiques des études 
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2. Analyses 
 

2.1. Risque de biais 
 

2.1.1. Selon les études  
 

 

L’analyse du risque de biais selon la méthode Cochrane (Tableau V) nous a permis de 

classer les études en trois catégories de risque : « élevé », « faible » ou « incertain ».  Nous 

avons classé six essais en « risque faible » (w8, w9, w15, w20, w22, w23), sept essais étaient 

jugés en « risque incertain » (w1, w2, w4, w6, w12, w14, w18), et deux en « risque élevé » 

(w10, w15).  
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33 

2.1.2. Selon les critères de jugement 

 

Nous avons également réalisé une analyse du risque de biais par critère de jugement 

évaluant l’efficacité, conformément à la ROB 2 (Annexe IV).  

Sur les sept articles étudiant les critères de jugement principaux, qui était 

l’amélioration des symptômes selon la perception du patient ou selon un score combiné, 

quatre avaient un « risque faible », deux avaient un « risque incertain » et un avait un « risque 

élevé ». Concernant les critères de jugement secondaires, ils étaient tous évalués comme 

ayant un « risque faible » ou « incertain » (Tableau VI).  

 

 
 

Quant à la sécurité, sur cinq études analysant les effets secondaires globaux, une (w15) 

était considérée comme ayant un « risque de biais élevé ». Les autres étaient jugées comme 

« risque faible » ou « incertain ». Concernant les autres critères de jugement évaluant la 

sécurité, ils étaient tous évalués comme ayant un « risque faible » ou « incertain », hormis un 

étudiant les douleurs abdominales et les flatulences (Annexe V). 

Tableau VII : Risques de biais selon les critères de jugement Tableau VI : Risques de biais selon les critères de jugement 
 

Tableau VI : Risques de biais selon les critères de jugement 
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2.1.3.  Selon la population 

 

En dissociant les études selon la population étudiée, parmi les 12 articles s'intéressant 

aux adultes, deux étaient à « risque élevé » de biais, quatre à « risque incertain » (w1, w4, 

w14, w18) et six à « risque faible » (w8, w9, w15, w20, w22, w23). Trois de nos études 

concernaient des enfants ou nourrissons et étaient toutes de « risque incertain » (w2, w6, 

w12).  

 

2.2. Efficacité    
 

2.2.1. Critère de jugement principal  
 

L’amélioration des symptômes perçue par le patient retrouvait une efficacité des 

antiacides d’AlgNa statistiquement significative par rapport au placebo : RR = 1,57 [IC95 = 1,38 

– 1,78] (Figure 3). 

Selon le score combiné, la prise d’antiacides d’AlgNa semblait améliorer les 

symptômes perçus par le patient de manière statistiquement significative versus placebo avec 

un SMD à -0,33 [IC95 = -0,52 – -0,14] mais nous n’avons pas pu réaliser de méta-analyse. 

La qualité des preuves concernant l’amélioration des symptômes perçue par le patient 

était jugée comme très faible (Tableau VII). 

La valeur du NNT, mesurée pour l’amélioration des symptômes perçue par le patient, 

était évaluée à quatre. La valeur globale du NNH était mesurée à 28. 
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Figure 3 : Amélioration des symptômes perçue par le patient versus placebo : forest plot 

 

 

Tableau VII : Qualité des preuves selon GRADE : efficacité (critère de jugement principal) 

 

 

2.2.2. Critères de jugement secondaires 
 

Concernant le nombre de reflux pH-métrique, notre analyse objectivait une efficacité 

statistiquement significative en faveur des antiacides d’AlgNa avec un SMD à -1,46 [IC95 = -

2,21 – -0,71], (Figure 4). 

Quant au pourcentage de temps passé avec un pH inférieur à quatre, nos résultats 

montraient également une efficacité statistiquement significative en faveur des antiacides 

d’AlgNa avec un SMD à -1,19 [IC95 = -2,09 – -0,29] (Figure 5). 

La méta-analyse pour l’analyse indépendante de chaque symptôme clinique du RGO 

n’a pu être réalisée que pour les épigastralgies survenant la journée. Elle mettait en évidence 
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une amélioration des épigastralgies après une prise d’antiacides d’AlgNa versus placebo mais 

n’était pas statistiquement significative avec un SMD à -1,13 [IC95 = -2,86 – 0,59] (Figure 6). 

 

Les autres critères de jugement secondaires définis dans le protocole PROSPERO n’ont 

pas pu être méta-analysés en raison de données manquantes.  

Nous avons toutefois pu constater que la prise d’antiacides d’AlgNa semblait diminuer 

de manière statistiquement significative les symptômes de dyspepsie, le nombre de 

régurgitations survenant la journée et d’épigastralgies nocturnes (respectivement SMD = -

0,27 IC95 = [ -0,46 – -0,08] ; SMD = -0,21 IC95 = [ -0,40 – -0,02] ; SMD = - 0,60 IC95 = [ -1,01 – 

-0,19]).  

Quant aux analyses s’intéressant uniquement à la sévérité des symptômes de RGO, 

celles-ci objectivaient une diminution de la sévérité des symptômes après une prise 

d’antiacides d’AlgNa par rapport au placebo, mais cette différence n’était pas statistiquement 

significative.  

Concernant, le temps nécessaire afin d’obtenir un soulagement ou un apaisement des 

symptômes, celui-ci s’avérait diminué après la prise d’antiacides d’AlgNa de manière 

statistiquement significative avec un SMD à -2,50 [IC95 = -3,06 – -1,94].   

 

Toutefois, les preuves étaient de qualité très faible pour toutes les analyses des 

critères de jugement secondaires (Tableau VIII). 

 



 

 

37 

 

Figure 4 : Nombre de reflux pH-métrique versus placebo : forest plot 

 

 

Figure 5 : Pourcentage de temps avec pH<4 versus placebo : forest plot 

 

 

Figure 6 : Epigastralgie la journée versus placebo : forest plot 

 

Tableau VIII : Qualité des preuves selon GRADE : efficacité 
   (critères de jugement secondaires) 
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2.3. Sécurité 
 

Les effets secondaires retrouvés étaient principalement des troubles digestifs comme 

des douleurs abdominales ou flatulences, des diarrhées, une constipation ou encore des 

nausées ou vomissements (w12, w15, w16). Certaines études ont relevé des effets à type 

d’affections ORL (w12, w16) comme des affections buccales (« teething syndrome » ou 

symptômes de la poussée dentaire, ulcérations buccales ou abcès gingival) ou des 

rhinopharyngites. Un article recensait la présence de fièvre (w12) et un de céphalées (w16).  

 

L’analyse globale des effets secondaires retrouvait un RR non significatif versus 

placebo de 0,94 [IC95 = 0,81 – 1,09] (Figure 7). L’analyse spécifique de chaque effet secondaire 

ne retrouvait pas non plus d’effet significatif (Annexe VI). 

 

La gradation des preuves a permis de mettre en évidence que la qualité des preuves 

était très faible pour toutes les analyses portant sur les effets secondaires (Tableau IX).  

 

 

Figure 7 : Sécurité globale versus placebo : forest plot 
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Tableau IX : Qualité des preuves selon GRADE : effets secondaires 

 

2.4. Données manquantes 
 

Nous avions initialement inclus 15 articles dans notre revue systématique. Néanmoins, 

l’exploitation des données de quatre articles n’a pas pu être effectuée en raison de données 

statistiques insuffisantes ou de non-comparabilité des groupes (w1, w6, w14, w18). 

En effet, nous ne disposions soit d’aucune donnée d’écart-type (w18) soit uniquement 

de “range” (w1, w6) ne permettant pas d’inclure et d’analyser cet ensemble de données.  

Pour un autre article (w14), nous n’avions pas les données de l’évolution de l’écart-

type avant-après l’intervention mais uniquement celles après l’intervention et les populations 

entre les deux groupes ne semblaient de plus pas comparables. 

 

2.5. Autres données 
 

Nous n’avons pas pu présenter de résultats sur les analyses en sous-catégories 

pharmacologiques selon les différentes formulations des antiacides d’AlgNa. En effet, nous 
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n’avions pas de données suffisantes dans chacun des deux groupes afin de pouvoir les méta-

analyser. Néanmoins, les résultats allaient dans le même sens que ceux obtenus sans 

différenciation de formulations.          

 

Par ailleurs, l’un des objectifs cités dans notre protocole d’étude était de réaliser des 

analyses en sous-catégories selon la population étudiée. Cependant, ceci n’a pas pu être 

effectué. En effet, trop peu d’articles étudiaient les antiacides d’AlgNa chez les enfants et 

ceux-ci avaient peu de critères de jugement similaires rendant difficile leur comparaison.  
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IV- Discussion 

1. Les résultats principaux et leur implication majeure 

 
Un des objectifs principaux de notre étude était d’évaluer l'efficacité des antiacides 

d’AlgNa sur des critères cliniques directs. Selon nos résultats, il semblerait que les antiacides 

d’AlgNa aient un effet bénéfique sur les symptômes de RGO, en termes d’intensité et de 

fréquence. En effet, les symptômes cliniques de RGO s’avéraient diminuer aussi bien de 

manière déclarative qu’à travers des questionnaires utilisant le score RDQ. 

Les antiacides d’AlgNa n’ont pas démontré d'efficacité par rapport au placebo sur la 

diminution des épigastralgies survenant la journée. Cela étant probablement lié à une 

hétérogénéité des données très élevée. Cependant, l’analyse indépendante de chaque 

symptôme montrait une tendance à l’efficacité des antiacides d’AlgNa sur les régurgitations 

diurnes, les épigastralgies nocturnes et la dyspepsie. Néanmoins, la qualité des preuves 

demeurait très faible et ces critères n’ont pas pu être méta-analysés du fait d’un manque de 

données. 

Cette méta-analyse n’a pas pu apporter de données concluantes concernant la rapidité 

du mode d’action des antiacides. Toutefois, le temps nécessaire afin d’obtenir un soulagement 

ou un apaisement des symptômes paraissait considérablement réduit après la prise 

d’antiacides d’AlgNa par rapport au placebo.  

Bien que les critères pH-métriques ne soient pas utilisables en soins primaires, nous 

les avons analysés en tant que critères secondaires. Les antiacides d’AlgNa réduisent de 

manière significative le nombre de reflux ainsi que la durée d’exposition de l'œsophage à 

l’acidité. Ces constatations peuvent expliquer l’efficacité clinique des antiacides d’AlgNa. 
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Malgré ces observations, l'efficacité des antiacides d’AlgNa était modeste. En effet, la 

valeur du NNT était de quatre patients afin d’obtenir une amélioration significative des 

symptômes chez un patient. 

 

Concernant la sécurité des antiacides d’AlgNa, il nous est impossible de conclure sur 

celle-ci. Les données dans les études étaient très souvent manquantes, ou insuffisantes en vue 

d’analyses statistiques. Afin d’enrichir cette analyse, nous avons consulté différents sites 

d’agence du médicament recensant des données de pharmacovigilance, telles que l’Agence 

Nationale de Sécurité du Médicament, l’European Medicines Agency et la Food and Drug 

Administration, et la base de données de la revue Prescrire, mais nous n’avons pas retrouvé 

de données concernant la sécurité des antiacides. La majorité des études étant ancienne, ceci 

peut expliquer que les données concernant la sécurité ne soient pas collectées de façon aussi 

systématique que les données sur l’efficacité. 

Le profil de sécurité des antiacides d’AlgNa apparaissait rassurant avec un NNH calculé 

à 28. Cependant, ce résultat est à considérer avec précaution puisqu’il a seulement été calculé 

à partir de cinq articles de notre revue systématique. 

 

L’utilisation des antiacides d’AlgNa semblait donc être utile chez les patients atteints 

de RGO. Cependant, la qualité des preuves, évaluée à partir des recommandations GRADE 

était considérée comme très faible, tant pour l'efficacité que la sécurité. 

 

 

 



 

 

43 

2. Limites 
 

Les critères de jugement des études différaient fréquemment. En effet, l'évaluation des 

critères n'était pas systématiquement réalisée avec le même score ou au même temps. Nous 

avons dû regrouper certains critères analogues afin de pouvoir méta-analyser les résultats. 

Pour permettre de comparer les critères de jugement entre eux, certains critères considérés 

comme primaires dans notre méta-analyse étaient des critères secondaires dans les études 

dont nous les avons extraits. De ce fait, la puissance des études, afin de montrer une 

différence, a pu être diminuée. Ceci explique l'hétérogénéité de nos résultats, statistiquement 

élevée. 

 

Malgré nos recherches dans les documents annexes, certaines données n’ont pas pu être 

extraites des études ou imputées à partir des autres données des articles. Nous avons décidé 

de suivre les recommandations de la Cochrane (24) préconisant de ne pas imputer les données 

manquantes aux moyennes des autres études. Ces études n’ont donc pas pu être inclus dans 

la méta-analyse. 

 

L’inclusion de patients était, pour la quasi-totalité des études, effectuée sur la base du 

profil symptomatique seul, sans mesures physiologiques pour confirmer l’association entre 

les symptômes et l’existence d’un reflux. Ce critère d’inclusion est cohérent avec la pratique 

clinique. En effet, le RGO est diagnostiqué cliniquement sans pH-métrie et le traitement est 

introduit sur la base seule des symptômes. Néanmoins, environ la moitié des études de notre 

méta-analyse (w2, w6, w8, w14, w18, w20, w23) explorait l’efficacité des antiacides au moyen 

de mesures pH-métriques. La pH-métrie n’étant pas toujours corrélée aux symptômes 
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cliniques de RGO, l’applicabilité et la pertinence de ces études en médecine générale peuvent 

donc être remises en question.  

 

Peu d’études avaient des posologies communes et il existait de nombreuses combinaisons 

de principes actifs. En effet, les formulations des antiacides varient à l'échelle internationale.  

L’ensemble des articles étudiait des formulations possédant de l’alginate de sodium 

permettant ainsi d’évaluer son effet global. Cependant, l’hétérogénéité des autres principes 

actifs et de leurs posologies entre les différentes études interroge sur la comparabilité de 

celles-ci. 

Nous avions initialement prévu de réaliser des analyses en sous-catégories 

pharmacologiques. Après concertation avec des pharmacologues de notre université, il 

s'avèrerait que la différence de formulations des antiacides d’AlgNa s’expliquerait par des 

différences d’excipients (carbonate de calcium, hydroxyde d'aluminium ou de magnésium) et 

non de principes actifs. Il nous a donc semblé plus pertinent d’analyser les résultats sans 

différenciation de formulations afin d’obtenir un effet global sur l’efficacité et la sécurité des 

antiacides d’AlgNa. 

 

Nous avons également constaté qu’il n’y avait pas de réel consensus entre les articles sur 

le nombre de prises par jour. Néanmoins, l’efficacité des antiacides d’AlgNa était, pour la 

majorité, évaluée sur quatre prises par jour : après les repas et au coucher.  

 

Sur l’ensemble des articles analysés, trois portaient sur des enfants ou des nourrissons 

(w2, w6, w12). Deux d’entre eux (w6, w12) étudiaient le GAVISCON Infant® chez des 

nourrissons âgés d’au maximum 12 mois. Cette formulation est composée exclusivement 
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d’alginate de sodium et de magnésium et est donc différente de celle utilisée en France 

(alginate et bicarbonate de sodium).  Le troisième article (w2) portait sur des nourrissons et 

enfants de moins de 12 ans et étudiait uniquement l’alginate de sodium.  

L'un des articles concernant les nourrissons évaluait l'amélioration des symptômes et la 

sévérité de manière clinique. Nous pouvons donc nous questionner sur la validité de ces 

résultats puisque ceux-ci étaient évalués par une tierce personne (les parents) (w12). 

Des mesures pH-métriques étaient utilisées pour évaluer le RGO pour deux d’entre eux 

(w2, w6). Cependant, les indices de pH peuvent avoir une applicabilité limitée, étant donné 

que ces formulations ne contiennent pas de bicarbonate de sodium donc n’agissent pas 

comme un antiacide pur. Cependant, l’action mécanique de l’alginate de sodium agissant 

comme une barrière physique peut expliquer son efficacité. 

 

Nous aurions pu penser que le GAVISCON Infant® contenant du magnésium, créerait un 

effet laxatif en accélérant la vidange gastrique. Cependant nos résultats ne confirment pas 

cette hypothèse et les données sont insuffisantes pour conclure. 

Par ailleurs, les articles étudiant les formulations contenant de l’aluminium n'avaient pas 

d’analyse de sécurité. Nous n’avons pas retrouvé de données sur les éventuels 

dysfonctionnements rénaux. En effet, l’aluminium a été retiré en 1999 des formulations 

GAVISCON Infant® en risque d'une potentielle toxicité rénale (w17). 

Nous pourrions nous interroger sur le fait que l’absence de données soit liée à un choix 

arbitraire des auteurs ou alors à une durée de suivi courte des patients. En effet, les études 

analysées évaluaient les antiacides d’AlgNa sur une durée maximum de 12 semaines alors que 

ce risque pourrait potentiellement survenir sur une prise au long court. 
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3. Force de notre étude et comparaison avec la littérature  

 
Ce travail a permis d’inclure trois études supplémentaires (w18, w22, w23) par rapport 

aux revues déjà publiées.  

La recherche bibliographique a été réalisée à partir d’une équation de recherche générée 

par une bibliothécaire expérimentée dans cette méthode. Les bases de données interrogées 

ont été utilisées avec des termes les plus larges possibles afin de ne pas méconnaître certains 

résultats.  

 

De manière générale, les critères analysés étaient similaires aux critères recueillis dans les 

précédentes revues publiées. Cependant, dans notre étude, nous avons privilégié les critères 

cliniques directs comme critères de jugement principaux afin de faciliter leur application en 

soins primaires. 

 

Les revues précédemment publiées (w11, w17, w19, w21) sur les antiacides ont conclu 

qu’ils étaient efficaces pour réduire les symptômes post-prandiaux et nocturnes ainsi que les 

régurgitations chez les patients souffrants de RGO léger à modéré. Ils ne sont, en revanche, 

pas indiqués chez les patients souffrants d’œsophagite ou de reflux sévères. En effet, leur 

efficacité n’a pas encore été prouvée sur les lésions endoscopiques. Les analyses pH-

métriques ont aussi montré une décroissance du nombre et de la quantité de reflux. Les 

résultats de notre revue systématique montrent également une amélioration globale des 

symptômes cliniques de RGO après la prise d’antiacides d’AlgNa. De manière indépendante, 

les régurgitations, la dyspepsie et l’épigastralgie semblaient améliorées après la prise 

d’antiacides d’AlgNa par rapport au placebo. Ces dernières constatations sont à confirmer car 
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la méta-analyse n’était pas possible du fait d’un manque de données. D’autre part, nos 

conclusions sont similaires sur les données pH-métriques.  

 

Des preuves probantes (w17) révèlent que le GAVISCON Infant® entraîne une amélioration 

symptomatique significative par diminution du nombre et de la gravité des vomissements 

chez les nourrissons. Cependant, ces preuves étaient basées principalement sur des études de 

pH. Ces conclusions ont donc une applicabilité limitée étant donné que le GAVISCON Infant® 

n’agit intrinsèquement pas comme un antiacide.  

Malgré nos travaux, nous n’avons pas pu apporter de données supplémentaires sur des 

critères cliniques concernant le GAVISCON Infant®. En effet, comme mentionné 

précédemment, nous n’avons pas pu réaliser de méta-analyse selon la population étudiée. Un 

seul de nos articles (w12) évaluait l’efficacité clinique du GAVISCON Infant®. D’après cet ECR, 

celui-ci semblait, selon les parents, améliorer les symptômes cliniques du RGO chez le 

nourrisson de manière statistiquement significative versus placebo.  

 

En termes de suivi, les revues précédentes incluaient des études avec un suivi à court 

terme. Les auteurs concluaient que des recherches supplémentaires devraient être effectuées 

sur un plus long terme. Cependant, aucune des nouvelles études incluses dans notre méta-

analyse (w18, w22, w23) n’a permis d’avoir un temps de suivi plus long.  

 

Les revues précédentes n’ont signalé aucun effet secondaire notable. Ces dernières 

conféraient un profil de sécurité favorable lié à la nature non systémique de l’activité des 

antiacides. Notre méta-analyse n’a apporté que peu de données supplémentaires de 
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pharmacovigilance sur les antiacides d’AlgNa y compris concernant de potentiels effets 

indésirables rénaux pour les formulations contenant de l’aluminium. 

 

Aucune des revues antérieures (w11, w17, w19, w21) n’a cependant réalisé de méta-

analyses, du fait d’un manque de données. De plus, il n’a pas été effectué d’évaluation du 

risque de biais selon chaque critère de jugement, ni de gradation des preuves. Notre travail 

nous a permis d’évaluer la qualité méthodologique des articles inclus à l’aide du nouvel outil 

The Revised Cochrane Risk-of-Bias Tool for Randomized Trials (22).  Notre revue a inclus plus 

d’études à « risque faible » de biais comparativement à une revue précédemment publiée 

(w17). Nous avons également évalué la qualité des preuves à partir des recommandations 

GRADE. Notre évaluation de la qualité des preuves était très faible, quel que soit le critère de 

jugement. 

 

4. En pratique 
 

Bien que notre étude n’ait pas permis d'obtenir des données exploitables sur la sécurité, 

les effets secondaires recensés semblent peu alarmants.  Au vu de ce constat et des risques 

de complications que peut engendrer un RGO non traité, il paraît approprié d’utiliser et de 

prescrire les antiacides d’AlgNa en cas de RGO. En revanche, leur indication chez des patients 

souffrant d’ulcère gastro-duodénale ou d’œsophagite sévère reste à prouver au travers 

d’études complémentaires.  

Nous avons ciblé notre travail de recherche sur la classe des antiacides d’AlgNa car étant 

la plus utilisée en France (85% des ventes en 2019). Il serait intéressant d’effectuer un travail 

similaire pour les autres classes d’antiacides avant de les comparer éventuellement entre elles 
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car il n'existe à ce jour pas de méta-analyse en réseau. Ceci permettrait de comprendre si 

l’utilisation des antiacides d’AlgNa, en première intention dans le RGO en France, est liée à 

une efficacité supérieure ou à une méconnaissance des autres classes disponibles sur le 

marché par les professionnels de santé.   
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Conclusion  

 

L’utilisation d’antiacides à base d’alginate de sodium chez des patients atteints de RGO semble 

améliorer les symptômes perçus par le patient. 

D’après notre méta-analyse, les antiacides d’AlgNa auraient en effet une efficacité supérieure 

au placebo statistiquement significative dans l'amélioration des symptômes cliniques du RGO, 

dans la diminution du nombre de reflux ainsi que dans la durée d’exposition de l'œsophage 

aux acides. Ils auraient également une efficacité supérieure au placebo statistiquement 

significative dans les sous-dimensions des symptômes de RGO (dyspepsie, régurgitations 

diurnes et épigastralgies nocturnes), à l’exception des épigastralgies diurnes. Cependant, ces 

résultats restent à confirmer car la qualité des preuves est très faible. 

Par ailleurs, les données de notre revue systématique montreraient que le temps 

d’amélioration des symptômes est réduit par rapport au placebo statistiquement significatif 

mais la qualité des preuves demeure également très faible. 

Les effets indésirables déclarés étaient principalement des troubles digestifs sans différence 

statistiquement significative entre les deux groupes. Le profil de sécurité des antiacides 

d’AlgNa reste à établir, car insuffisamment étudié. Des études avec un suivi plus long et donc 

un recueil plus exhaustif des effets indésirables permettraient d’améliorer la qualité des 

preuves nécessaire à une décision médicale partagée avec le patient. 
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Annexes 
 

Annexe I : Protocole PROSPERO 
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Annexe II : Equations de recherche  

1- PubMed: 

(("sodium bicarbonate"[MH] OR "baking soda"[TW] OR "sodium hydrogen 

carbonate"[TW] OR "sodium bicarbonate"[TW] OR "sodium hydrogencarbonate"[TW] OR 

"sodium acid carbonate"[TW] OR "bicarbonate, sodium"[TW] OR "bicarbonate of soda"[TW] 

OR "sodium bicarbonate-containing product"[TW] OR "nahco3"[TW]) AND ("alginates"[MH] 

OR "alginate"[TW] OR "alginates"[TW])) 

AND  

("dose-response relationship, drug"[MH] OR "dose response relationship, drug"[TW] OR "drug 

dose-response relationship"[TW] OR "drug dose-response relationships"[TW] OR "dose-

response relationship, drug"[TW] OR "side effects"[TW] OR efficacy[TW] OR Benefits[TW] OR 

safety[TW] OR utility[TW] OR efficiency[TW] OR Effectiveness[TW] OR tolerance[TW] OR 

"administration and dosage"[SH] OR "administration and dosage"[TIAB] OR "adverse 

effects"[SH] OR "adverse event"[TIAB] OR "adverse effect"[TIAB] OR "adverse effects"[TIAB] 

OR "pharmacovigilance"[TIAB] OR "undesirable effects"[TIAB] OR "adverse experience"[TIAB] 

OR "adverse reaction"[TIAB] OR "adverseevent"[TIAB] OR "adverse drug reaction"[TIAB] OR 

"adverse event reporting"[TIAB] OR "adverse reactions"[TIAB] OR "critical incident reporting 

system"[TIAB] OR "injurious effects"[TIAB] OR "therapeutic use"[SH] OR "therapeutic 

use"[TIAB] OR "toxicity"[SH] OR "toxic potential"[TIAB] OR "poisoning"[TIAB] OR "toxic 

effects"[TIAB] OR "toxicity"[TIAB] OR "toxic effect"[TIAB] OR "intoxication"[TIAB] OR 

"toxicosis"[TIAB]) 

AND 

randomized controlled trial[pt] OR controlled clinical trial[pt] OR randomized[TW] OR 

placebo[TW] OR clinical trials as topic[mesh:noexp] OR  randomly[TW] OR trial[TW] 
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2- Cochrane: 

(("baking soda" OR "sodium hydrogen carbonate" OR "sodium bicarbonate" OR "sodium 

hydrogencarbonate" OR "sodium acid carbonate" OR "bicarbonate, sodium" OR "bicarbonate 

of soda" OR "sodium bicarbonate-containing product" OR "nahco3") AND ("alginate" OR 

"alginates")) 

 AND   

("dose response relationship, drug" OR "drug dose-response relationship" OR "drug dose-

response relationships" OR "dose-response relationship, drug" OR "side effects" OR efficacy 

OR Benefits OR safety OR utility OR efficiency OR Effectiveness OR tolerance OR 

"administration and dosage" OR "adverse event" OR "adverse effect" OR "adverse effects" OR 

"pharmacovigilance" OR "undesirable effects" OR "adverse experience" OR "adverse reaction" 

OR "adverseevent" OR "adverse drug reaction" OR "adverse event reporting" OR "adverse 

reactions" OR "critical incident reporting system" OR "injurious effects" OR "therapeutic use" 

OR "toxic potential" OR "poisoning" OR "toxic effects" OR "toxicity" OR "toxic effect" OR 

"intoxication" OR "toxicosis") 

AND 

randomized OR placebo OR randomly OR trial 

 

3- Embase:  

(('alginic acid'/exp OR alginate*)  

AND ('bicarbonate'/exp OR 'baking soda')) 

AND (random* OR placebo) 
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Annexe III : Le Score RDQ (Reflux Disease Questionnaire)  
 

Le RDQ est un questionnaire auto-administré en 12 points. Il est validé pour mesurer 

et évaluer les symptômes spécifiques du RGO liés aux épigastralgies (brûlures/douleurs rétro-

sternales), aux régurgitations (goût acide dans la bouche/ mouvement désagréable de 

matières remontant de l'estomac) et à la dyspepsie (brûlures/douleurs dans l'estomac 

supérieur) sur sept jours. 

La validité, la fiabilité et la réactivité de cette échelle ont été démontrées. 

 

Ce questionnaire comporte 12 items : 

● Quatre items sur la fréquence et la sévérité du goût acide dans la bouche et du 

mouvement de matières remontant de l'estomac (échelle de régurgitation)  

● Quatre items mesurant la fréquence et la sévérité de la douleur ou des brûlures 

derrière le sternum (échelle d’épigastralgie)  

● Quatre items sur la fréquence et la sévérité de la douleur ou des brûlures dans la 

partie supérieure de l'estomac (échelle de dyspepsie).  

 

Score Frequency Intensity/Severity 

0 None None 

1 Less than 1 day a week Very mild 

2 1 day a week Mild 

3 2-3 days a week Moderate 

4 4-6 days a week Moderately severe 

5 Daily Severe 

Reflux Disease Questionnaire (RDQ) 
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Le score de dimension « RDQ GERD » est construit en utilisant uniquement les 

moyennes des scores de fréquence et de sévérité pour les épigastralgies et les régurgitations, 

sans prendre en compte la dyspepsie. Cela est réalisé à l’aide d’une échelle de Likerts en six 

points allant de : 0 = aucun à 5 = quotidien/sévère. 

Les scores de sous-dimension de la dyspepsie, des épigastralgies et de la régurgitation 

sont calculés comme la moyenne de tous les scores de fréquence et d'intensité pour la sous-

dimension respective.  

 

Une réponse positive était basée sur une réduction du score RDQ de plus de 1,5 points. 

Ce seuil a été identifié comme le changement minimal cliniquement pertinent correspondant 

à une amélioration perçue des symptômes par les patients. 
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Annexe IV : Risque de biais selon les critères de jugement d’efficacité 
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Annexe V : Risque de biais selon les critères de jugement de sécurité 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Study ID Experimental Comparator Outcome

Chatfield 1999 GAVISCON Placebo Adverse effects : totals Low risk

Miller 1999 GAVISCON Placebo Adverse effects: totals Some concerns

Wilkinson A GAVISCON Placebo Adverse effects: totals High risk

Thomas 2014 GAVISCON Placebo Adverse effects: totals

Strugala 2010 GAVISCON Placebo Adverse effects: totals

Miller 1999 GAVISCON Placebo

Adverse effects: 

colic/flatulence/abdominal 

Thomas 2014 GAVISCON Placebo

Adverse effects:  

colic/flatulence/abdominal 

Strugala 2010 GAVISCON Placebo

Adverse effects: 

colic/flatulence/abdominal 

Thomas 2014 GAVISCON Placebo Adverse effects: diarrhea

Miller 1999 GAVISCON Placebo Adverse effects: diarrhea

Thomas 2014 GAVISCON Placebo Adverse effects: nausea/emesis

Miller 1999 GAVISCON Placebo Adverse effects: nausea/ emesis

Thomas 2014 GAVISCON Placebo Adverse effects: constipation

Miller 1999 GAVISCON Placebo Adverse effect: constipation

THOMAS 2014 GAVISCON Placebo

Adverse effects: 

nasopharyngitis

Miller 1999 GAVISCON Placebo

Adverse effects: 

nasopharyngitis

Miller 1999 GAVISCON Placebo

Adverse effects: mouth 

affectation

Thomas 2014 GAVISCON Placebo

Adverse effects: mouth 

afffectation

Thomas 2014 GAVISCON Placebo Adverse effects: headache

Miller 1999 GAVISCON Placebo Adverse effects: fever
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Annexe VI : Sécurité des antiacides d’AlgNa versus placebo selon les sous-catégories 
        d’effets secondaires (forest plot) 

 

Douleurs abdominales/flatulences versus placebo : 

 
 
Constipation versus placebo :  

 
 
Diarrhées versus placebo :  

 
 
Nausées/Vomissements versus placebo : 

 
 
 
Affections buccales versus placebo :  
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Rhinopharyngite versus placebo :  
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Mon premier souci sera de rétablir, de préserver ou de promouvoir la santé 
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Je respecterai toutes les personnes, leur autonomie et leur volonté́, sans 
aucune discrimination selon leur état ou leurs convictions. J’interviendrai pour 
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Revue systématique et méta-analyse de l’efficacité et de la sécurité des 

antiacides à base d’alginate de sodium dans le traitement du reflux gastro-

œsophagien 

                                      
 

Résumé  
 
Introduction. Le reflux gastro-œsophagien (RGO), par sa prévalence élevée et son évolution 
chronique, génère un recours fréquent aux soins primaires. Aucune méta-analyse n’a évalué 
jusqu’à présent l’efficacité et la sécurité des antiacides chez des patients atteints de RGO. 
L’objectif de cette étude était d’évaluer la balance bénéfices-risques et le niveau de preuve 
des antiacides d’alginate de sodium (AlgNa), dans le RGO, sur des critères cliniques directs.   
 
Méthodes. Revue systématique des essais cliniques contrôlés randomisés (ECR) évaluant les 
antiacides d’AlgNa en interrogeant les bases Medline, Cochrane et Embase. Lorsque les 
données le permettaient, une méta-analyse a été réalisée. Le critère de jugement principal 
était l’efficacité (évolution symptomatologique perçue ou sur le score du Reflux Disease 
Questionnaire ou de ses sous-dimensions) et de la sécurité des antiacides. Les critères de 
jugement secondaires étaient l’évolution de chaque symptôme clinique du RGO, de la 
sévérité, du délai d’amélioration et de la variation du reflux pH-métrique. 
 
Résultats. Nous avons inclus 15 ECR, publiés entre 1974 et 2019, parmi les 258 identifiés, 
représentants 861 patients participants. La durée de suivi variait d’un jour à 12 semaines. 
Douze incluaient des adultes, trois des enfants ou nourrissons. L’amélioration des symptômes 
perçus par le patient, le nombre de reflux pH-métrique et la durée avec un pH < 4 étaient en 
faveur des antiacides d’AlgNa (respectivement RR=1,57 IC95=[1,38–1,78] ; SMD=-1,46 IC95=[-
2,21 – -0,71] ; SMD=-1,19 IC95=[-2,09 – -0,29]). Les effets indésirables déclarés étaient 
principalement des troubles digestifs sans différence statistiquement significative entre les 
deux groupes. La qualité des preuves, d’après GRADE, était considérée comme très faible, tant 
pour l'efficacité que la sécurité. 
 
Conclusion. L’utilisation d’antiacides à base d’alginate de sodium chez des patients atteints 
de RGO semble améliorer les symptômes perçus par le patient, avec un profil de sécurité 
restant à établir. 
 

 

Mots-clés : « antacids » ; « alginates » ; « sodium bicarbonate » ; « efficacy » ; « safety » ;  
« randomized controlled trial »  


