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Liste des abréviations

BPCO : bronchopneumopathie chronique obstructive

CAT : COPD Assessment Test

CCQ : Clinical COPD Questionnaire score

CH : Centre hospitalier

CO : corticothérapie orale

CSI : corticothérapie inhalée

CVF : capacité vitale forcée

ECG : électrocardiogramme

EFX : épreuve d’effort

EPICES : évaluation de la précarité et des inégalités de santé dans les centres
d’examens de santé

EQ5D3L : European Quality of live 5 dimensions 3 Level Version
ETP : programme d’éducation thérapeutique

GOLD : Global Obstructive Lung Disease

HADS : Hospital Anxiety and Depression Scale

HAD-A : Hospital Anxiety and Depression Scale ; score anxiété
HAD-D : Hospital Anxiety and Depression Scale ; score dépression
IMC : indice de masse corporelle

LAMA : anticholinergiques de longue durée d’action

LABA : agonistes béta 2 mimétiques de longue durée d’action
MMRC : Modified Research Council

MCID : différence minimale cliniquement pertinente

OLD : oxygénothérapie longue durée

PPC : ventilation a pression continue



RR : réadaptation respiratoire

TRR : téléréadaptation respiratoire

SpO2 : saturation d’oxygéne

TMG : test de marche de 6 minutes

TS6 : test de stepper de 6 minutes

VEMS : volume maximal expiratoire la premiére seconde
VNI : ventilation non invasive

VO?2 : capacité aérobie
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1. INTRODUCTION

1.1 Définition de la BPCO

La broncho pneumopathie chronique obstructive (BPCO) est définie comme une
maladie pulmonaire résultant d'une obstruction graduelle et persistante des voies
respiratoires, engendrant des symptoémes respiratoires chroniques tels que la
dyspnée, la toux et les expectorations pouvant mener jusqu'a linsuffisance
respiratoire chronique (1,2). Les définitions récentes insistent sur le caractére
hétérogéne de la pathologie, notamment au niveau étiopathogénique (figure 1). En
effet, bien que plus de 80% des cas soient attribués au tabagisme, d'autres expositions
environnementales (3,4) ainsi que des facteurs de risque génétiques (5) sont

également reconnus comme des déterminants significatifs.

L CHTRTIE

Causes

Cigarette smoke w | \

Biomass, pollution

Poverty . O, E, v
i = @
Infections N4

Genetic (AAT and others)

Pre - COPD COPD
Asthma
Emphysema

Developmental Young Late
Urkrowr g 3 < 50 years > 50 years

Airflow limitation

Abnormal lung functions

BTG AC Altered gas exchange

Dyspnea, cough, sputum,

& 3 fatigue
1 R l
I ';' ‘: é‘ { @ ‘ Degrashion
s AN J é

2

—

Low Dico and Rapid FEV, decline, PRISM More: Emphysema,
/ / airways and vascular
Genes + Environmental exposure f remodeling
A 1 Comorbidities

£) O

Figure 1 : Facteurs de risque et définitions de la BPCO (2)



Aprés confirmation de la présence d’un trouble ventilatoire obstructif persistant,
'appréciation de la sévérité de la maladie est multidimensionnelle (1) (figure 2). Elle
comprend notamment I'évaluation de la sévérité de I'obstruction bronchique par la
classification GOLD en 4 stades qui prend en compte l'altération de la fonction
respiratoire par le VEMS aprés bronchodilatation. Le retentissement de la maladie en
terme de dyspnée d’effort par le bais de I'échelle mMMRC (Medical Research Council)
(Annexe 1), d'impact sur la qualité de vie par le questionnaire CAT (Annexe 2) et de
fréquence ou de sévérité des exacerbations qui sont des poussées inflammatoires de
la maladie est également intégrée dans une classification A, B et E proposée par

GOLD
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Figure 2 : Evaluation de la sévérité de la BPCO selon GOLD
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1.2 Epidémiologie

Selon des études épidémiologiques de grande envergure, la prévalence mondiale de
la BPCO est estimée a 10,3% (6,7). En France, une analyse publiée en 2010 rapportait
une prévalence de 7,5% au sein de la population adulte, affectant ainsi environ 3,5
millions d'individus (8). La BPCO constitue une cause significative de morbidité et de
mortalité, engendrant des répercussions économiques et sociales négatives
considérables. Elle se positionne au troisieme rang des causes de déces a l'échelle
mondiale, avec environ 3 millions de décés annuels (9,10) (figure 3). En France, elle

est associée a plus de 18 000 décés annuels (11).
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Figure 3 : Les 10 premiéres causes de mortalité en 2019 selon 'OMS



1.3 Prise en soins

La prise en soins de cette affection adopte une approche multimodale, impliquant a la
fois des traitements pharmacologiques et non pharmacologiques. Le traitement
médicamenteux (figure 4) repose principalement sur l'utilisation de bronchodilatateurs
a longue durée d’action inhalés (agonistes des béta-2 mimétiques (LABA) et/ou
anticholinergiques (LAMA)). Ces traitements peuvent étre associés selon la gravité
des symptdmes présentés par le patient (12—-14). En outre, en tenant compte du profil
exacerbateur du patient et des éosinophiles il peut également étre envisagé d'ajouter
une corticothérapie inhalée (CSl) (14,15). Les vaccinations recommandées
antigrippale, anti-pneumococcique et anti-SARS-CoV doivent étre également

proposées a tous les patients.
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Figure 4 : Algorithme de prise en charge de la BPCO proposée par la SPLF (12)

La prise en soins non médicamenteuse, a proposer a tous les patients comprend le

sevrage tabagique, la pratique d’'une activité physique réguliére, le maintien d’'un bon
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état nutritionnel et la recherche et la prise en charge des comorbidités associées. Si
besoin, une réadaptation respiratoire (RR) pourra étre proposée, ainsi qu’une
oxygenothérapie longue durée (OLD) au stade d’insuffisance respiratoire, parfois

associée a la ventilation non invasive (VNI)

1.4 Focus sur la réadaptation respiratoire (RR)

1.4.1. Présentation de la RR

La RR est « une intervention globale et individualisée, reposant sur une évaluation
approfondie du patient, incluant, sans y étre limitée, le réentrainement a I'effort,
I'éducation, les changements de comportement, visant a améliorer la santé globale,
physique et psychologique des personnes atteintes de maladie respiratoire chronique
et a promouvoir leur adhésion a long terme a des comportements adaptés a leur état

de santé » (16) (Figure 5).
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Image de soi
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Figure 5 : La réadaptation respiratoire et ’éducation thérapeutique. FormAction Santé
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La RR peut étre dispensée dans des centres spécialisés, en hospitalisation compléte

ou en ambulatoire, ou bien a domicile

Les bénéfices attendus de la RR chez les patients atteints de BPCO sont I'amélioration
de la dyspnée, de la tolérance a l'effort, de la qualité de vie, de l'anxiété et de la
dépression, ainsi que la réduction du taux de réadmissions et de mortalité lorsqu’elle
est initiée dans les suites d’'une exacerbation ayant nécessité une hospitalisation (16—

20).

1.4.2 Indications de la RR

La RR est une composante essentielle du parcours thérapeutique des patients atteints
de BPCO, comme souligné dans les recommandations nationales et internationales
(21-25). Elle devrait étre proposée a tout patient BPCO souffrant de handicap
respiratoire liée a sa maladie, présentant des exacerbations fréquentes et dans les

semaines suivant une exacerbation (19,20,26-31).

1.4.3 Sous-utilisation de la RR

Pourtant, les données de la littérature mettent en lumiére une sous-utilisation
manifeste de cette pratique. En effet, en France, le taux d’adressage des patients
BPCO vers la RR oscille entre 10 et 20 % (32,33). Un travail récent rapporte méme un
taux de 8,6% seulement de patients qui bénéficient d’'une RR en France dans les suites
d’'une exacerbation hospitalisée (29). Diverses raisons ont été avancées pour
expliquer cette situation : le déficit en connaissances et en formation des
professionnels de santé concernant la RR (indications, modalités de réalisation,

structures existantes), une répartition territoriale hétérogéne des ressources
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engendrant une offre insuffisante de RR sur le plan quantitatif, des problématiques
d’accés pour les patients (difficultés de déplacement, distance géographique par
rapport a un centre de RR, perturbation des routines quotidiennes) ainsi que les défis
liés a I'image de soi et a I'estime de soi, particulierement en contexte de précarité (34—
39). De plus, certains profils de patients marqués par le tabagisme actif, I'absence de
soutien familial, la présence de troubles dépressifs, ainsi qu'un niveau socio-

économique bas, constitueraient également des freins (40—47).

1.4.4 RR a domicile

C’est dans ce contexte que plusieurs travaux ont été réalisés pour avancer des pistes
visant a favoriser I'accés généralisé a la RR, parmi lesquels figure le développement
plus étendu de l'offre de RR a domicile (23,24,39,48). Cette modalité de RR a
démontré sa faisabilité, sécurité et son efficacité, a la fois a court et a long terme avec
des résultats comparables par rapport la RR réalisée en centre en termes
d’amélioration de la capacité d'exercice, de la qualité de vie, et de 'anxiété dépression
dans des études observationnelles comme dans des études randomisées (49-62). Un
des intéréts de cette modalité réside dans le potentiel de la RR a domicile a surmonter
certains obstacles sus-cités a la participation aux programmes de RR en centre
(précarité, éloignement d’'un centre, famille monoparentale, regard des autres...). De
plus la RR a domicile a permis également, comme cela a été constaté lors de la
pandémie de Covid-19, de maintenir la continuité des soins dans des contexte
épidémiques la ou les centres de RR ont été contraints de fermer (63). Elle s’est
également diversifiée en développant, grace aux outils numériques, des pratiques de

RR a distanciel ou téléréadaptation (TRR) (64—67).

13



1.5. Contexte et justification de notre étude

Les Hauts de France se distinguent parmi les régions frangaises par des taux
d'hospitalisation pour exacerbation de BPCO et de mortalité liée a la BPCO supérieurs

de 30% aux moyennes nationales (Figure 6)

Variations régionales de la mortalité par BPCO (cause initiale de décés),
écart du taux moyen régional standardisé par rapport au taux moyen
national, adultes 2 45 ans, 2013-2014

Taux standardisés sur I'age (population standard européenne révisée)
Source : CépiDc (Inserm)

Figure 6 : Variations régionales de la mortalité par BPCO. Santé publique France

Cette forte prévalence de la BPCO par rapport a la moyenne nationale a engendré la
mise en place d'un programme d'actions dédié a la BPCO, inscrit dans le cadre du
Plan Régional de Santé (PRS) du Nord Pas de Calais pour les périodes 2012-2017,
2018-2023 reconduit pour la période 2023-2028. L'objectif principal consiste a
optimiser le parcours de soins des patients, impliquant plusieurs niveaux
d'intervention, notamment la Iutte contre le tabagisme et les expositions
professionnelles nocives, le dépistage précoce de la maladie, ainsi que le

développement des programmes de RR, notamment en ville (68).
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Dans ce cadre s'est progressivement établie, depuis fin 2009, une offre de RR a
domicile, par FormAction Santé, dans les départements du Nord et du Pas-de-Calais.
Cette proposition se présente comme une prise en soins globale a domicile, répondant
aux criteres de la RR, intégrant le réentrainement a l'effort et la reprise d’activités
physiques adaptées, I'éducation thérapeutique et 'accompagnement psycho-social et
motivationnel. Des évaluations pré et post-stage sont réalisées fin de stage, a 6 et 12
mois aprés la fin du stage. Cette accompagnement, conduit par une équipe
transdisciplinaire spécialisée et entierement consacrée a cette activité, ayant prouvé

son efficacité (54,63,69,70)

Ainsi, la région des Hauts de France apparait comme un terrain d'expérimentation

favorable pour évaluer 'apport de la RR a domicile dans le modéle francais.

1.6. Hypotheéses et objectifs de notre étude

1.6.1 Objectif principal

Notre travail vise a comparer l'efficacité de la RR a domicile par rapport a celle
effectuée en centre, en hospitalisation a temps complet ou partiel, sur la tolérance a

I'effort

1.6.2. Objectifs secondaires

Les objectifs secondaires comprennent la comparaison de l'efficacité entre la RR a
domicile et en centre, sur la dyspnée, la qualité de vie, I'anxiété et la dépression ainsi
gu’une évaluation des critéres de préférence des patients les amenant a choisir entre

ces deux modalités de RR

15



2. MATERIELS ET METHODE

2.1. Design de I’étude a I'inclusion

Nous avons réalisé une étude régionale comparative randomisée comparant la prise
en soins en RR domicile par rapport a la RR en centre, étude REHABDO
(NCT03453606). Les services de pneumologie du CHU de Lille et des CH de Béthune,
Roubaix, Seclin, Tourcoing et Valenciennes ; les services de SMR (Soins Médicaux et
de Réadaptation) des CH de Béthune, Loos-Haubourdin, Wattrelos, du Quesnoy et de
la Clinique de la Mitterie a Lomme, et la société de RR a domicile FormAction Santé
ont participé au recrutement des patients adressés pour une RR au domicile ou vers
un centre de RR sus-cité. Les inclusions se sont déroulés d’octobre 2018 a mars 2021,
avec une période de suivi de 12 mois, en plus de la durée du programme de RR (d'une
durée variant de 4 a 8 semaines selon les spécificités de chaque structure). Lors de
l'inclusion les 2 modalités de prise en charge (centre et domicile) étaient présentées
au patient puis un questionnaire comprenant 9 critéres lui était remis afin qu’il définisse
pour chaque critere s'il était un argument en faveur d’'une prise en charge en centre
ou au domicile ou si cela n’avait aucun impact sur son choix (Annexe 3). Suite au
remplissage de ce questionnaire, les patients ayant exprimé une préférence forte pour
une modalité ont été pris en soins par I'équipe proposant cette modalité. Les patients
sans préférence forte ont été randomisés dans I'une des modalités. Un test SURE,
testant leur confiance dans leur choix, était également réalisé (Annexe 4). Si le score
SURE était inférieur 4 il y avait potentiellement un conflit décisionnel. Ce choix
méthodologique a été motivé par plusieurs considérations : I'impossibilité de réaliser

l'intervention en aveugle, 'importance de I'adhésion des patients au stage de RR et la

16



reconnaissance de l'influence des préférences individuelles des patients sur I'efficacité

de la RR.

2.2. Ethique et réglementation

Toutes les données recueillies ont été intégrées dans des questionnaires informatisés
(e-CRF) via le logiciel ENNOV CLINICAL autorisé par la Commission Nationale de
lInformatique et des Liberté (CNIL DEC18-396). Les patients signaient un
consentement écrit éclairé autorisant I'exploitation de ces données. L’avis favorable
du comité de protection des personnes (CCP 2017-08) a été recueilli avant le début

de la recherche conformément a I'article L1121-4 du Code de la Santé Publique

2.3. Criteres d’inclusion et d’exclusion

Ont été inclus dans I'étude tout individu agé de plus de 18 ans souffrant de BPCO de
stade GOLD 2 a 4 présentant une dyspnée invalidante dans les actes de la vie
quotidienne et/ou au décours d’'une exacerbation aigué de BPCO (EABPCO), avec
absence d'autre pathologie respiratoire concomitante pour lequel était proposé une

RR.

Les patients présentant des comorbidités cardiovasculaires non stabilisées, des
troubles cognitifs significatifs, des affections psychiatriques, des pathologies
neurologiques ou orthopédiques empéchant la réalisation d'activités physiques étaient
exclus de I'étude. De méme, les patients en attente de transplantation, les femmes
enceintes ou allaitantes, ainsi que ceux sous tutelle ou curatelle étaient également
exclus. Enfin l'incapacité a obtenir un consentement éclairé constituait également un

critere d'exclusion.
17



2.4. Déroulement de I’étude

2.4.1 Recrutement et inclusion des patients

Suite a l'inclusion du patient les données suivantes ont été recueillies :

Age et sexe

Données anthropométriques : poids, taille, indice de masse corporelle (IMC)
Mode de vie avec niveau d’éducation et profession

Statut tabagique et nombre de paquets années

Evaluation du niveau de précarité par le score EPICES (Evaluation de la
précarité et des inégalités de santé dans les centres d’examens de santé)
Nombre d’exacerbations durant 'année écoulée

Antécédent de RR, a domicile ou en centre et le bénéfice ressenti

Traitement respiratoire du patient (LABA, LAMA, CSI, corticothérapie orale CO,
OLD, VNI, pression positive continue (PPC)

Comorbidités du patient : cardiovasculaires (hypertension artérielle,
insuffisance cardiaque, cardiopathie ischémique, troubles du rythme),

métaboliques (obésité, diabéte) et anxio-dépressives

Le patient réalisait une spirométrie avec recueil du VEMS (L et %) de la CVF (L et %)

ainsi que du rapport VEMS/CVF (%) en pré- et post-bronchodilatation.

L’investigateur avait la charge de s’assurer de 'absence de contre-indication a I'activité

physique notamment cardiovasculaire.
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2.4.2 Stage de réadaptation respiratoire

Le patient débutait généralement son stage de réadaptation a domicile dans les 8 a
10 jours qui suivaient I'inclusion, dans les 2 mois en centre (en ambulatoire ou en
hospitalisation compléte). La durée du stage était de 4 a 8 semaines selon les

structures

2.4.2.1 RR a domicile

La prise en soins a domicile était individuelle (avec participation du conjoint ou de
I'aidant), pendant 1h30, une fois par semaine pendant 8 semaines (soit 8 séances).
Un diagnostic éducatif était réalisé au début de la prise en soins sous la supervision
directe d'un membre de I'équipe. L’équipe comprenait pneumologue, infirmieres,
professeurs APA, kinésithérapeutes, diététicienne, psychologue, esthéticienne socio-

médicale et une assistante administrative.

° Programme de réentrainement a I'exercice

A domicile, le programme était supervisé par un membre de I'’équipe durant une visite
hebdomadaire de 1h30. De facon individualisée, des exercices d’endurance sur vélo
d’appartement, stepper et pédalier pendant 30 a 45 minutes en une ou plusieurs fois,
et/ou de la marche a I'extérieure et/ou de montée et descente des escaliers étaient
réalisés a la fréquence cardiaque cible suivie initialement avec un oxymeétre de pouls
a chaque visite (avec contréle de la saturation en oxygéne (SpO2)). Rapidement
l'intensité des exercices était calibrée sur une sensation de dyspnée entre 3 et 4 sur
une échelle de Borg 0-10 ou sur la sensation d’effort entre 11 et 13 sur une échelle de
Borg 6-20 (71,72) (Annexe 5). Le renforcement musculaire était effectué pendant 10

minutes sans rien ou avec des poids et haltéres et/ou des élastibands par série de 10
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exercices avec des périodes de récupération de 1 a 2 minutes. Un plan d’action
personnalisé était proposé aprés négociation avec le patient pour effectuer les
exercices durant les autres jours de la semaine de fagon non supervisée, et en incitant
également le patient & augmenter progressivement la durée de ses activités de la vie

quotidienne (sorties, faire les courses, se promener, bricoler...).

° Programme d’éducation thérapeutique du patient (ETP)

Le programme d’éducation était réalisé a chaque visite, en individuel (le plus souvent
en présence du conjoint ou de la personne ressource), par des exposés interactifs,
des questions réponses et l'utilisation d’'un classeur imagier avec remise des fiches
ETP adaptées a la fin de chaque séance. Les échanges étaient axés sur des
modifications de comportements de santé plus favorables (activités physiques,

sevrage tabagique, nutrition, gestion du stress...)

° Prise en charge psycho-sociale et self management

Dans l'approche éducative, une attention particuliere était portée a I'approche
psychologique, comportementale et motivationnelle pour aider le patient a accepter sa
maladie et a modifier si nécessaire ses comportements de santé, et a le motiver a

poursuivre a long terme.

Le programme comprenait la poursuite de activités physiques et des autres
comportements de santé plus favorables en autonomie les autres jours de la semaine

selon un plan d’action personnalisé.

2.4.2.2 RR en centre
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Le stage pouvait étre réalisé en hospitalisation compléte ou en ambulatoire. |l était
réalisé par groupe de 6 a 8 patients, durant des séances de 3 a 7 heures, sous la
direction des professionnels de santé, 3 a 5 fois par semaine, pendant 4 a 6 semaines,
pour un total de 20 a 24 séances selon les centres. La supervision était réalisée par
'ensemble de I'équipe comprenant des pneumologues, infirmiéres, kinésithérapeutes,
psychologues, professeurs d’activités physiques adaptées, diététicienne...ainsi qu'une

équipe administrative.

° Programme de réentrainement a I'exercice

Les activités d’endurance et de résistance étaient adaptées et personnalisées a
chaque patient. Le réentrainement en endurance se faisait sur bicyclette ergométrique
et/ou tapis de marche et /ou rameur pendant 30 a 45 minutes. La fréquence cardiaque
cible, suivie sur un oxymetre de pouls, était déterminée sur une EFX ou un ECG
d’effort. La prescription se faisait aussi sur la puissance déterminée au seuil
ventilatoire. Les exercices de renforcement musculaire étaient effectués pendant 20
minutes environ sur banc de musculation et/ou avec des poids et haltéres et/ou avec
élastiband, adaptés a chaque patient, par série de 10 exercices avec des périodes de
récupération de 1 a 2 minutes. Enfin des exercices de gymnastique, de danse et
d’équilibre, de Tai Chi, de piscine... pouvaient étre proposés en fonction selon les
offres des différents centres. Progressivement l'intensité des exercices était adaptée
a la fréquence cardiaque cible avec apprentissage concomitant par les patients de la
gestion de l'intensité des exercices par rapport a leur seuil de dyspnée pour s’affranchir

progressivement de la fréquence cardiaque cible.

° Programme d’éducation thérapeutique du patient (ETP)
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Le programme était réalisé en groupe, par des exposés interactifs, des questions
réponses, des tables rondes, et des entretiens individuels selon la nécessité, avec

remise de fiches ETP adaptées a la séance.

2.5 Données recueillies au cours de I’étude et outils utilisés

2.5.1 Evaluation de la tolérance a I'effort : test de stepper de 6
minutes (TS6)

Le test de Stepper de 6 minutes (TS6), réalisé sur un Stepper Go Sport (Grenoble,
France) permet d’analyser le nombre de coups (ou de pas) réalisé en 6 minutes, avec
les mémes consignes que celles données lors du test de marche de 6 minutes(73). Le
stepper est posé au sol face a un mur, pour que le patient puisse s’y appuyer avec les
doigts et ne pas perdre I'équilibre. Un membre de I'équipe paramédicale reste a cote
du patient pendant le déroulement du test. Une surveillance par un oxymetre de pouls
permet d’enregistrer la fréquence cardiaque et la SpO2 chaque minute. Ce test est
réalisé sous oxygéne si le patient en bénéficie déja pour sa pathologie respiratoire, au
débit préconisé pour obtenir une SpO2 supérieure a 90% La différence minimale

cliniquement pertinente (MCID) est de 40 coups (74).

2.5.2 Evaluation de la dyspnée : score mMRC
La dyspnée ressentie par le patient lors des activités de la vie quotidienne est évaluée
par I'échelle mMMRC (modified Medical Research Council). Elle comporte 5 niveaux (O :
« pas de dyspnée sauf en cas d’exercice soutenu » a 4 « dyspnée empéchant de
quitter la maison ou présente lors de I'habillage »). Dans le cadre de la BPCO, la MCID

est fixée entre 0.5 et 1 point selon les études (75—-77) (Annexe 1)

2.5.3 Evaluation de la qualité de vie

2.5.3.1 COPD Assessment Test (CAT)
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Le COPD assessment test (CAT) est un auto-questionnaire court destiné a évaluer
'impact de la BPCO sur la qualité de vie. Il comprend 8 questions cotées de 0 a 5.
L’'impact de la BPCO est considéré comme élevé s’il dépasse 10. Plus le score est

élevé, plus la qualité de vie est altérée(78). La MCID est fixée a 2 (79) (Annexe 2)

2.5.3.2 CCQ (Clinical COPD Questionnaire)

Le CCQ est un test validé dans la BPCO avec 'avantage d’une simplicité d’utilisation.
Contrairement au CAT monodimensionnel il évalue 3 dimensions différentes : les «
symptomes » (dyspnée, toux et expectorations), I'« état fonctionnel » (limitation dans
les actes de la vie quotidienne) et '« état mental » (symptdémes d’anxiété et de
dépression a I'égard de la maladie respiratoire) (80). Chacune des 10 questions
dispose de 7 niveaux de réponse, allant de 0 (asymptomatique/aucune limitation) a 6
(trés symptomatique). Le score total est une moyenne des réponses aux 10 questions,
variant donc entre 0 et 6, avec une MCID pour la BPCO fixée a 0,4 (81,82) (Annexe

6)

2.5.3.3. European Quality of Life 5-Dimensions 3-Levels (EQ-

5D-3L)

Ce questionnaire auto-administré est présenté sur 2 pages : la premiére contient le
systéme descriptif EQ-5D tandis que sur la seconde figure une échelle visuelle
analogique (EQ-VAS). Le systéme descriptif comporte 5 dimensions (« Mobilité », «
Autonomie de la personne », « Activités courantes », « Douleurs / Géne », « Anxiété /
Dépression »), chacune décrite par 3 niveaux (« aucun probléme », « des problemes
», « des problemes extrémes »). Le répondant doit indiquer, pour chacune des
dimensions, I'état dans lequel il se trouve. Les réponses données peuvent étre

combinées en un nombre de 5 digits décrivant I'état de santé du répondant. L’échelle
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visuelle analogique est cotée sur 100 et refléte le ressenti des patient par rapport a
leur santé (0 : pire santé qu’ils puissent imaginer, 100 :meilleure) Au total, 'TEQ-5D3L
permet de décrire 243 états de santé possibles (83). La MCID n’est pas connue
(Annexe 7)

2.5.4. Evaluation de I’anxiété et dépression : score HADs (Hospital
Anxiety and Depression scale)

C’est un auto-questionnaire qui comprend 14 items : 7 pour la composante anxiété et
7 pour la composante dépression, chacun coté de 0 a 3. Les scores sont sur 21 pour
chaque catégorie (HAD anxiété et HAD dépression), avec un total sur 42. Un score
au-dela de 11 sur 21 est prédictif d’'une symptomatologie anxieuse ou dépressive (84).
Un score entre 8 et 10 correspond a une symptomatologie douteuse. La MCID est
fixée a 1,5 points pour I'anxiété, 1,5 points pour la dépression et 1,5 points pour le

score total (85) (Annexe 8).

2.5.5 Evaluation de la précarité : score EPICES

Le score EPICES est un indicateur de précarité tenant compte du caractére
multidimensionnel de la précarité (emploi, revenus, catégorie socio-professionnelle,
logement, famille et liens sociaux, etc.) (86). Il s’agit d’'un score continu allant de 0
(absence de précarité) a 100 (maximum de précarité). Les patients étaient considérés

en situation de précarité lorsque le score était supérieur a 30,17 (Annexe 9).

2.6 Visites périodiques dans le cadre de I’étude (Annexe 10)
Au total, quatre visites étaient programmées (figure 7) : une visite au début de la RR
(TO) une a la fin du stage de RR (T2) puis une visite a 6 et 12 mois apres la fin de la

RR (M6 et M12).
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A chaque visite, les patients ont réalisé un test de tolérance a l'effort (TS6) ainsi qu’'une
évaluation de la dyspnée (MMRC), de la qualité de vie (mesurée a l'aide des

questionnaires CCQ, CAT,) et des niveaux d'anxiété et dépression (score HADS)

RR domicile
RR centre

Préférence — -
pour una Q—fp< — T2

o : S
modalité de RR  ||o— e v J‘}R % CAT
W - e b cca

L
HAD
MI12 L
& miMRc

Randomisation

Figure 7 : Déroulement de I'étude

2.7. Critéres de jugement

2.7.1 Critére de jugement principal

Le critéere de jugement principal était la comparaison de I'évolution de la tolérance a
I'effort mesurée par le TS6 en post-RR (T2) par rapport a I'évaluation réalisée en pré-

RR (TO) selon que le patient était pris en charge a domicile ou en centre.

2.7.2 Critéres de jugement secondaires

La comparaison de 'amélioration de la tolérance a l'effort a distance de la RR était
réalisée par la comparaison de I'évolution du TS6 aux visites M6 et M12 par rapport a
I'évaluation pré-RR (T0). La comparaison de I'évolution de la qualité de vie (scores
CAT et CCQ), de la dyspnée (MMRC) et de I'anxiété dépression (score HADs) entre

centre et domicile a également été réalisée en post-RR immédiat (T2) et a M6 et M12.
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Enfin, le pourcentage de patients exprimant des préférences fortes pour la RR a

domicile ou la RR en centre ainsi que le score SURE ont été analysés.

2.8. Stratégie d’analyse statistique

Les variables quantitatives ont été décrites par la moyenne et I'écart type en cas de
distribution gaussienne, ou par la médiane et l'interquartile (i.e. 25éme et 75éme
percentiles) dans le cas contraire. La normalité des distributions a été testée par un
test de Shapiro-Wilk et vérifiée graphiquement par des histogrammes. Les variables
qualitatives ont été décrites par les effectifs et les pourcentages. Les patients ont été
analysés suivant deux groupes selon le lieu de la RR: a domicile ou en centre.
L’'impact du lieu de la RR sur la variation du nombre de coup au test de Stepper a été
étudié par des modeles de régression linéaire avec un effet aléatoire sur le patient,
sans et avec ajustement sur I'age, le sexe, 'lMC et le VEMS théorique. Les différences
de moyenne entre chaque visite (T2, M6 et M12) et la mesure a l'inclusion étaient
exprimées comme taille d’effet accompagné de leur intervalle de confiance a 95%.
L’évolution du score d’impact CAT, de I'anxiété, de la dépression, et du score CCQ a
T2, M6 et M12 en fonction du groupe était évaluée par des modéles de régression
linéaire mixte avec et sans ajustement sur les mémes facteurs que pour 'analyse du
test de Stepper. Les différences de moyenne entre chaque visite (T2, M6 et M12) et la
visite d’inclusion étaient exprimées comme taille d’effet accompagnée de leur intervalle
de confiance a 95%. La significativité clinique des évolutions entre chaque temps et la
valeur a linclusion a été définie suivant la MCID de chacun des critéres cités
précédemment. Le taux de significativité de chaque critere a été comparé entre les
deux bras par des tests du Chi2 ou des tests exacts de Fisher. Le pourcentage de

patients exprimant une préférence forte sur le lieu de RR était décrit par I'effectif et le
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pourcentage avec I'estimation de l'intervalle de confiance a 95% par une loi binomiale.
Le seuil de significativité statistique était fixé a 0,05. Les analyses statistiques ont été
réalisées a l'aide du logiciel SAS (version 9.4). S’agissant d’une étude de non-
infériorité de la RR a domicile par rapport a la RR en centre avec comme critére de
jugement principal la variation de la tolérance a I'effort mesurée par le test de stepper
entre la randomisation et la fin de la RR et considérant que 'amélioration attendue est
de +80 coups avec une déviation standard de 150 coups et une MCID de 40 (73,74),
en prenant un risque de premiére espéce de 2,5% (test unilatéral) et une puissance
de 80%, il a été estimé nécessaire de recruter 444 patients (222 par groupe) pour
démontrer la non-infériorité avec une borne de 40. Pour tenir compte d’'un taux de
données manquantes a 2 mois (perdus de vue pour toute cause) de 10%, il a été
estimé nécessaire de randomiser 494 sujets. Enfin, le taux de sujets n’exprimant pas
de préférence ayant été estimé a 0,75, le nombre de patients a inclure a priori était de

670 sujets.
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3. RESULTATS

3.1 Flux des patients

Les inclusions ont été arrétées de fagon anticipée par rapport aux objectifs pour 2
raisons. La premiére est I'apparition d’'un déséquilibre dans la répartition des patients
avec une proportion croissante de patients pris en charge a domicile avec la pandémie
de Sars-CoV2 ayant conduit a l'arrét des prises en charge en centre. La seconde est
la constatation que, contrairement a supposer, la majorité des patients inclus ont
exprimé une préférence forte pour une modalité et n’ont donc pas été randomisés
rendant illusoire '’hypothése d’atteindre dans un délai raisonnable I'objectif de 494

patients randomisés.

Lors de la décision d’arréter les inclusions, 209 patients avaient été inclus dont 137
ont été adressés en RR a domicile et 72 en centre (figure 8). Sur ces 209 patients,
seuls 21 ont été randomisés (13 a domicile et 8 en centre). Vingt et un patients (10%)
n’ont pas terminé le stage de RR, 12 en centre (16,7%) et 9 a domicile (6,5%). La
moitié des patients (104, 49,8%) ont complété la derniére visite (M12). Cela représente
21 patients sur 72 (29,2%) en centre et 83 patients sur 137 (60,6%) a domicile. La
perte d’effectif la plus importante se situe a I'évaluation des 6 mois aprés la fin de la
RR (M6) (37 patients, soit 17,7%). Les principales raisons sont des perdus de vue
(81 ;76,2%), des exacerbations ou hospitalisations (7 ;6,7%), des décés (6 ;5,7%) et

des refus de poursuivre I'étude (6 ;5,7%)
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Patients inclus
n—=209

RR Dom 137
RR centre 72

Début du programme de RR; T0
n=189; 90,4%
RR Dom 129
RR centre 60

Fin du programme de RR ; T2
n = 168; 80,4%
RR Dom 120
RR centre 48

Evaluation 4 6 mois de 1a RR; M6
n=131;62.7%
RR Dom 101
RR centre 30

Evaluation a 12 mois de la RR; M 12
n=104; 49.8%

RR Dom 83
RR centre 21

Patients n’ayant pas réalisé la RR (n=20)

RR dom (n=8) RR centre (n=12)
Exacerbation 1 0
* Déces 0 1
Perdus de vue 6 10
Refus de poursuivre I’étude 0 1
Autres 1

Patients n’ayant pas terminé la RR(n=21)

RR dom (n=9) RR centre (n=12)
Exacerbation 1 0
Décés 0 1
Perdus de vue 7 10
Refus de poursuivre I’étude 0 0
Autres 1 1

Patients non évalués i 6 mois (n=37)

RR dom (n=19) RR centre (n=18)
el

Exacerbation 2 1
Décés 1 1
Perdus de vue 14 15
Refus de poursuivre |’étude 1 1
Autres 1 0

Patients non évalués & 12 mois (n=27)
RR dom (n=18) RR centre (n=9)

Exacerbation 1

Décés

Perdus de vue

Refus de poursuivre 1'étude

Autres

'—I"Sldb—ﬂ

0
7
1

0

Figure 8 : Flow chart de I'étude

3.2 Caractéristiques de la population a I'inclusion

L’ensemble des caractéristiques cliniques et socio démographiques de la population a

I'inclusion est résumé dans le tableau 1.

Les patients étaient majoritairement de sexe masculin avec un dge moyen de 63,7

9,2 ans et une obstruction sévére avec un VEMS moyen de 42,7% + 18

29



Groupe p-value

Variable Centre N=72 Domicile
N=137
Sexe
Homme N (%) 52 (72,2) 83 (60,6) 0,095
Femme N (%) 20 (27,8) 54 (39,4)
Données manquantes 0 0
| Age(années)
60,9 +7,9 65,3+9,5 <0,001
Données manquantes 0 0
IMC (kg/m2)
27,5%7,0 256+7,0 0,069
Données manquantes 1 2
Statut tabagique
Antécédent de tabagisme N (%) 71 (98,6) 136 (100,0) 0,65
Tabagisme actif N (%) 22 (31,9) 26 (19,7) 0,054
Nombre de paquets-années 53,1+ 28,1 53,0 £ 29,0 0,98
Données manquantes 10 17
Score EPICES
Précarité (>31,7) N (%) 21 (44,7) 84 (64,6) 0,017
Moyenne * écart-type 30,6+ 16,3 38,8+17,8 0,006
Données manquantes 25 7
Données fonctionnelles
VEMS L (%) 1,3+0,6 1,1+0,6 0,02
VEMS (%théo) 451 +17,3 40,3 +18,8 0,074
VEMS/CVF (%) 50,9 +11,9 48,6 + 13,8 0,24
Données manquantes 1 3
Profil exacerbateur
Nombre exacerbations/an N 1,9+24 1,8+1,7 0,68
Exacerbateur fréquent (>=2/an) N (%) 26 (36,1) 63 (46,0) 0,17
Données manquantes 0 13
Comorbidités
Cardiovasculaires N (%) 56 (77,7) 106 (77,4) 0,84
Diabéte N (%) 16 (22,2) 26 (19,0) 0,58
Obésité N (%) 23 (31,9) 31 (22,6) 0,14
SAOS N (%) 15 (20,8) 23 (16,8) 0,47
Anxiété/dépression traitée N (%) 5 (6,9) 29 (21,2) 0,008
Données manquantes 0 0
Traitements
LABA N (%) 67 (93,1) 118 (86,1) 0,14
LAMA N (%) 67 (93,1) 121 (88,3) 0,28
CSI N (%) 39 (54,2) 78 (56,9) 0,70
CON (%) 3(4,2) 2(1,5) NA
OLD N (%) 12 (16,7) 54 (39,4) <0,001
02 effort N (%) 7(9,7) 22 (16,1) 0,21
VNI N (%) 18 (25,0) 48 (35,0) 0,14
PPC N (%) 11 (15,3) 7 (5,1) 0,013
Données manquantes 0 0
Réadaptation respiratoire (RR)
Antécédent de RR N (%) 23 (31,9) 38 (27,7) 0,52
Données manquantes 0 0
Centre N (%) 21 (95,5) 25 (67,6) NA
Domicile N (%) 1(4,5) 12 (32,4) NA
Données manquantes 50 100

Tableau 1 : Caractéristiques socio démographiques et cliniques de la population a I'inclusion.
Les résultats sont présentés en effectif N (%) ou en moyenne avec la p-value. NA : effectif trop faible
pour comparaison. SAOS syndrome d’apnées du sommeil. LABA : béta 2 mimétique de longue durée
d’action LAMA : anticholinergique de longue durée d’action CSI corticoides inhalés CO corticothérapie
orale OLD oxygénothérapie de longue durée O2 oxygénothérapie VNI ventilation non invasive PPC
pression positive continue. [Les comorbidités cardiovasculaires regroupent ; hypertension artérielle,
infarctus du myocarde, troubles du rythme, insuffisance cardiaque]
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Les patients ayant bénéficié d’'une RR a domicile étaient plus agés (65,3 vs 60,9 ans,
p<0,001) avec une prescription plus fréquente d’'une OLD (39,4 vs 16,7%, p<0,001)
mais moindre d’'une PPC (5,1 vs 15,3%, p=0,013), une fréquence plus élevée
d’anxiété/dépression traitée (21,2 vs 6,9%, p=0,008) et un score de précarité EPICES
plus élevé (38,8 vs 30,6, p=0,006). Il n’y avait pas de différence statistiquement
significative entre les deux groupes en termes d’'IMC, de tabagisme, d’obstruction
bronchique mesurée par le VEMS en % de la théorique, de fréquence d’exacerbations,
de comorbidités a I'exclusion de I'anxiété-dépression et de traitements hormis 'OLD
et la PPC. Environ 30% des patients des 2 modalités avaient déja bénéficié

antérieurement d’'une RR.

3.3 Evaluation initiale des paramétres de la RR (T0)

Les réponses aux différentes évaluations avant la RR (TO) sont regroupées dans le

tableau 2.

En plus des 20 patients qui ne se sont pas présentés a la premiere visite TO, 11
patients en centre et 18 a domicile n’ont pas bénéficié d’'une évaluation initiale de la
tolérance a l'effort ; 11 patients en centre et 5 au domicile n’ont pas bénéficié d’'une

évaluation initiale de la dyspnée, qualité de vie et anxiété-dépression.

Il N’y avait pas de différence significative en termes de tolérance a I'exercice entre les
groupes hormis sut la fatigue des membres inférieurs plus élevée chez les patients en
centre (Borg 5,4 vs 4,5, p=0,034). En termes de qualité de vie, les score CAT et CCQ
n’étaient pas différents entre les groupes mais la dimension « symptdomes » du CCQ

était significativement plus altérée pour les patients au domicile (2,5 vs 2,9, p=0,03)
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Valeurs

P-
Centre Domicile value
N=60 N=129
TS6
Nombres de coups 345 163 313138 0,21
Données manquantes 14 18
FC début /fin de test (BPM) 91+ 14 90 + 14 039
119 + 20 114 + 19 ’
Sa02 début/fin de test (%) 95,8 £2,7 96,1+ 1,8 0.31
93,5+3,9 94,5+3,5 )
Sa02 minimale (% ) 91,9+4,2 91.4+3.8 0,49
Quantité O2(L) 1,9+0,9 24+1.2 0,94
Borg dyspnée /10 52+20 47116 0,12
Borg Ml fin /10 54+23 45+18 0,034
CAT
TOTAL/40 21,278 21,9+81 0,61
Données manquantes 11 5
ccaQ
Symptémes /6 25+1.2 29+1,3 0,033
Fonctionnel /6 28+13 3,1+13 0,23
Mental/6 27+19 3,1+17 0,22
TOTAL/6 2712 3,011 0,054
Données manquantes 11 5
HAD
HAD-A/21 9,1+46 92+43 0,90
HAD-D/21 4,9+33 55+3,9 0,35
TOTAL/4 16,2+ 7,6 16,9+ 71 0,56
Données manquantes 11 5
mMRC
TOTAL/4 24+1,2 3,0£1,0 0,003
Données manquantes 10 5
EQ5D3L
Mobilité Aucun probléme pour me déplacer 20 (40,8) 24 (18,2)
Probléme pour me déplacer a pied 29 (59,2) 106 (80,3) 0,037
Obligé de rester alité 0(0,0) 2 (1,5
Autonomie Aucun probléme pour prendre soin de moi 37 (75,5) 84 (63,6)
Probléme pour me laver ou m’habiller 11 (22,4) 44 (33,3) 0,049
Incapable de me laver ou m’habiller 1(2,0) 4 (3,0)
o Aucun probleéme pour faire activités 18 (36,7) 24 (18.2)
Activités courantes | courantes
Probléme pour faire activités courantes 28 (57,1) 94 (71,2) 0,029
Incapable de faire activités courantes 3(6,1) 14 (10,6)
Douleur ou géne Ni douleur ni géne 10 (20,4) 21 (15,9)
Douleur ou géne modérée 34 (69,4) 92 (69,7) 0,64
Douleur ou géne extréme 5(10,2) 19 (14,4)
Anxiété ou Ni anxieux ni déprimé 22 (44,9) 45 (34,1)
dépression Modérément anxieux ou déprimé 19 (38,8) 66 (50,0) 0,35
Extrémement anxieux ou déprimé 8 (16,3) 21 (15,9)
Données manquantes 11 5

Tableau 2 : Evaluation initiale des paramétres de la RR a T0. Les données sont présentées en

médianes+/-déviation standard. TS6 : test de stepper de 6 minutes, CAT : COPD Assessment Test

CCQ : Clinical COPD Questionnaire, HAD : Hospital Anxiety and Depression Scale, mMRC : Modified

Research Council et EQ5D3L : EuroQol

32




Il n’y avait pas de différence significative entre les groupes sur le score HADs. En
revanche les patients du groupe domicile avaient un score de dyspnée plus élevé (3
vs 2,4 ; p=0,003). Sur le questionnaire EQ5D3L les patients du groupe domicile avaient
plus de difficultés a réaliser leurs activités courantes (71.2% vs 57.1% p=0,029) étaient
moins autonomes (33,3% vs 22,4% p=0,049) et avaient plus de mal a se déplacer

(80,3% vs 59,2% p=0,037).

3.4. Critére de jugement principal : comparaison de I’évolution
de la tolérance a I'effort mesurée par le TS6

Les comparaisons de la tolérance a l'effort a chaque visite ne retrouvent pas de

différence entre les deux groups de patients (tableau 3).

N?mbres de coups £ SD Différence | P-value
Domicile Centre
Pré RR (TO) 345+ 123 334+£134 11 0,43
Post RR (T2) 417+ 125 408 £ 127 9 0,59
A 6 mois (M6) 391 £ 118 388 + 111 3 0,90
A 12 mois (M12) 391 £ 112 367 £ 109 24 0,33

Tableau 3 : Evaluation de la tolérance a I’effort mesurée par le TS6. Ajustement sur I'age, sexe,
BMI, VEMS, score EPICES. Nombre de patients analysés N=148

A la fin de la RR les deux groupes améliorent leur TS6 respectivement de +72 coups
pour le domicile et de +74 coups pour le centre dépassant ainsi la MCID fixée a 40
coups sans différence statistiquement significative entre les deux groupes (p=0,59). A
distance de la RR, les deux groupes améliorent de fagcon comparable leur TS6 a M6
de +46 coups pour le domicile et de +54 coups pour le centre (p=0,9) et a M12 de +46
coups pour le domicile et +33 pour le centre (p=0,33). Ainsi le bénéfice le plus
important est observé en post-RR immédiat (T2) avec une perte progressive au cours
du temps méme si les gains restent significatifs (figure 9). Le pourcentage de patients

réalisant plus de 40 coups au TS6 aux 3 temps d’évaluation, T2, M6 et M12, sont
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respectivement en RR a domicile et centre de 58,9% vs 56,2% (p=0,8), 57,4% vs

56,2% (p=0,93) et 48,6% vs 64,3% (p=0,32) (figure 10).
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Figure 9 : Evolution du TS6 a T0, T2, M6 et M12 dans chaque groupe
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Figure 10 : Pourcentage de répondeurs au TS6 entre les 2 groupes a T2, M6 et M12 en

comparaison a T0

3.5. Critéres de jugement secondaires

3.5.1. Qualité de vie

Le score CAT est comparable entres les groupes de RR a domicile et en centre aux

différents (TO, T2, M6 et M12) (tableau 4)

Score CAT £ SD

— Différence P-value
Domicile Centre
Pré RR (T0) 21.3+6,8 21.8+7,9 -0,5 0,53
Post RR (T2) 17,6 +6,5 17,7 £ 8,2 -0,2 0,86
A 6 mois (M6) 17,7+71 19,2+ 8,5 -1,5 0,23
A 12 mois (M12) 19,4 +7,2 20,4+7,9 -1 0,48

Tableau 4 : Score d’impact aux différentes visites. Ajustement sur I'age, sexe, BMI, VEMS, score

EPICES. Nombres de patients analysés N=170

Il était mis en évidence une amélioration cliniqguement pertinente de la qualité de vie

a T2 (-3,8 au domicile vs -4,1 en centre, p=0,86) et a M6 (-3,6 au domicile vs -2,6 en
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centre, p=0,23) dépassant la MCID de 2 points. A M12 I'amélioration n’atteint plus la

MCID (-1,9 au domicile vs -1,4 en centre)

Le score CCQ est comparable entre les groupes a TO et T2 mais ne I'est plus a M6 et
M12 avec des scores plus élevés (moindre qualité de vie) chez les patients pris en
soins en RR en centre (tableau 5). Le score CCQ s’améliorait de fagon cliniquement
pertinente en post-RR sans différence statistiquement significative entre les deux
groupes (-0,7 au domicile vs -0,6 en centre, p=0,47). A M6 et M12, 'amélioration du
score CCQ était statistiquement plus importante pour le groupe domicile que pour le
groupe centre en restant supérieure a la MCID (-0,6 a domicile vs -0,2 en centre,

p=0.008 et -0,5 a domicile vs -0,2 en centre, p=0.047).

Score CCQ * SD
— Différence P-value
Domicile Centre
Pré RR (TO) 28%+1,1 29+1,3 -0,1 0,47
Post RR (T2) 21%+1,2 23%+1,4 -0,2 0,16
A 6 mois (M6) 22112 2714 -0,5 0,008
A 12 mois (M12) 2,3+1,3 27+1,2 -0,4 0,047

Tableau 5 : Score CCQ aux différentes visites. Ajustement sur I'age, sexe, BMI, VEMS, score
EPICES. Nombres de patients analysés N=170

Le questionnaire EQ5D3L met en évidence que la proportion de patients rapportant
des problémes pour se déplacer diminue en post-RR immédiat (T2) pour les 2 groupes
(tableau 6). Cela s’associe a une proportion plus importante de patients rapportant un
gain en autonomie, une diminution de leurs limitations dans leurs activités courantes
et de leurs douleurs. Enfin, la proportion de patients rapportant des symptémes
anxieux ou dépressifs diminuait également sous réserve des données manquantes. A
M6 et M12 les données sont ininterprétables en raison des effectifs et du nombre de
données manquantes. |l n'y a pas eu de comparaison statistique possible entre les

groupes.
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EQ5D3DL TO T2 M6 M12

Domicile Centre Domicile | Centre | Domicile | Centre | Domicile Centre
N=129 N=60 N=120 N=48 N=101 N=30 N=83 N=21
Mobilité
Aucun probléme pour se 17,5% 27,7% 32,1% 40,3 27,7% 12,5 18,9% 11,1%
déplacer % %

Probléme pour se déplacer 77,4% 40,3% 55,5% 19,4 452% 9,7% 43% 9,7%
%

Obligé de rester alité 1,5% 0% 0,7% 0% 1,4% 0% 2,9% 0%
Autonomie

Aucun probléme pour 61,3% 51,4% 62% 50% 51,8% 18% 44.5% 16,8%
prendre soin de moi

Probléme pour me laver ou 32,1% 15,3% 23,4% 9,7% 17,5% 4,2% 16% 4.2%
m’habiller

Incapable de me laver ou de 2,9% 1,4% 2,9% 0% 5,1% 0% 4,4% 0%
m’habiller

Activités courantes

Aucun probléme pour faire 17,5% 25% 32,8% 34,7 32,8% 16,7 23,4% 12,5%
mes activités courantes % %

Problémes pour faire mes 68,6% 38,9% 50,4% 22,2 34,3% 5,5% 32,1% 8,3%
activités courantes %

Incapable de faire mes 10,2% 4,2% 51% 2,7% 7,3% 0% 9,5% 0%

activités courantes

Douleur/géne

Ni douleur ni géne 15,3% 13,8% | 22,6% 11,1 20,4% | 5,5% 18,9% 5,5%
%

Douleur ou géne modérée 67,1% 47,2% 56,9% 45,8 42,3% 16,7 36,5% 15,3%
% %

Douleur ou géne extréme 13,9% 6,9% 8,7% 2,7% 11,7% 0% 9,5% 0%

Anxiété/dépression

Ni anxieux ou déprimé 32,9% 30,5% 35% 33,3 36,5% 6,9% 35% 6,9%
%

Anxiété ou dépression 48,2% 26,4% | 43,8% 22,2 30,6% 12,5 27.7% 13,9%

modérée % %

Anxiété ou dépression 15,3% 11,1% 9,5% 4,2% 8,7% 2,8% 8% 0%

extréme

Tableau 6 : Score EQ5D3L entre les groupes au cours des différentes visites

3.5.2. Anxiété dépression

Les scores HAD anxiété et dépression étaient comparables entre les groupes de RR
a domicile et en centre a chaque temps hormis pour les scores anxiété et HAD-A et
HAD total a M6 qui étaient statistiquement plus élevés chez les patients pris en soins
en centre (tableau 7). Il existait une amélioration cliniquement pertinente du score
HAD total en post-RR immédiat (-3 a domicile vs -3 centre) sans différence
statistiquement significative entre les deux groupes (p 0=69). A M6 I'amélioration du

score HAD total était significativement plus importante pour le groupe domicile que
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pour le groupe centre A 6 mois I'amélioration du score HAD total était statistiquement
et significativement plus importante pour le groupe domicile par rapport au groupe
centre (-3,3 a domicile vs -0,8 en centre, p =0,02). Cette différence se portait surtout
sur la composante anxieuse avec un HAD A a 7,2 au domicile vs 9,0 en centre
(p=0,01). Cette différence sur la composante anxieuse n’était plus significative a M12

avec un HAD A a 7,2 a domicile vs 8,5 en centre (p=0.09).

Score HADs = SD
— Différence P-value
Domicile Centre
Pré RR (TO) HADD:7,3%3,1 HADD:7,3%3,9 0,1 1
HAD A:9,1%£4,3 HAD A:9,2+4,8 -0,11 0,81
HADt : 16,3 7,4 HADt : 16,7 £ 8,3 -0,34 0,68
Post RR (T2) HADD:5,4%3,5 HADD:5,2%3,6 0,17 0,75
HAD A:8,0+4,4 HADA:8,2+4,5 -0,23 0,63
HADt:13,3+7,9 HADt : 13,7 £ 8,1 -0,35 0,69
A 6 mois (M6) HAD D : 5,8+ 3,6 HAD D :6,5 % 3,3 -0,8 0,31
HAD A:7,2+4,3 HAD A:9,0 £ 4,8 -1,75 0,01
HADt : 13,0 = 8,1 HADt : 15,9 £ 8,2 -2,89 0,02
A 12 mois (M12) HADD:5,8%3,2 HAD D :5,5% 3,0 0,39 0,64
HADA:7,2+4,1 HAD A:8,5%4,2 -1,27 0,09
HADt: 12,9 +7,6 HADt: 14,4 £ 7,6 -1,44 0,29

Tableau 7 : Score HADs aux différentes visites. Ajustement sur I'age, sexe, BMI, VEMS, score
EPICES Nombres de patients analysés N=148

3.5.3 Dyspnée

L’évaluation de la dyspnée par le score mMRC était comparable entre les groupes aux
différentes visites (tableau 8). L’amélioration de la dyspnée était significative dans les
deux groupes en post-RR immédiat (-0,5 a domicile vs -0,6 en centre, p=0,79). En
revanche, elle ne I'était pas a M6 et M12 et il n’y avait pas de différence statistiquement

significative entre les deux groupes.

Score mMRC £ SD I
— Difféerence | P-value
Domicile Centre
Pré RR (TO0) 28+11 28%+1,2 -0,03 0,79
Post RR (T2) 2,3+1,0 22+1,2 0,04 0,72
A 6 mois (M6) 2,5t1,2 25+14 0,08 0,66
A 12 mois (M12) 2,6+1,2 2,7+1,3 -0,14 0,44

Tableau 8 : Score mMRC aux différentes visites. Ajustement sur I'dge, sexe, BMI, VEMS, score
EPICES Nombres de patients analysés N=170
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3.5.4 Analyse des préférences des patients

Au questionnaire de préférence, 188 patients (89.9%) avaient une préférence forte
pour une modalité de RR avec deux tiers des patients choisissant la RR a domicile et

un tiers en centre. Seulement 21 patients (10.1%) n’avaient pas de préférence forte

pour I'une ou I'autre modalité et ont donc été randomisés (figure 11)

g

124 (66%)

RR domicile = RR centre
m Préférence forte m Randomisation

Figure 11 : Préférences de modalité de RR des patients

Les critéres associés au choix de chaque modalité étaient différents entre les deux
groupes (figure 12). Ainsi les patients ayant exprimé une préférence forte pour une
RR a domicile retenaient plus fréquemment leurs capacités de déplacement (87,1%),
les contraintes générées sur cette prise en soins sur leur emploi du temps (83,9%) et
les contraintes générées sur la vie personnelle (77,4%) comme des critéres les
amenant a choisir le domicile. Les patients ayant exprimé une préférence forte pour
une RR en centre s’appuyaient sur le fait que pour eux, 'encadrement (93,8%) et le
soutien psychologique (82,8%) dont ils pourraient bénéficier au cours de la RR, les

équipements auxquels ils pourraient accéder (82,8%) et le sentiment de sécurité
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durant la RR (79,7%) comme plus en faveur d’'une prise en soins en centre. La
motivation comme l'efficacité pergue a priori de ces deux modalités n’étaient pas des

critéres discriminants entre ces deux modalités.
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Figure 12 : Critéres de choix des patients associés a chaque modalité de RR en fonction de la
préférence forte qu’ils expriment

Lors du test SURE 93,3% des patients étaient certains d’avoir fait le meilleur choix.
Cependant, seulement 70,3% estimaient connaitre les bénéfices et risques des deux
options, 80,4% avaient le sentiment de savoir ce qui était important pour eux et 94,3%

estimaient avoir eu suffisamment de soutien pour faire leur choix.
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4. DISCUSSION

4.1 Résultats principaux

Cette étude menée chez 209 patients atteints de BPCO confirme que la RR, réalisée
a domicile ou en centre, est associée a une amélioration significative de la tolérance a
I'effort, de la dyspnée, de la qualité de vie et de I'anxiété dépression sans différence
entre les deux modalités de RR a court terme et jusqu’a une année aprés la fin de
cette RR sur le critére principal TS6 et avec une différence en faveur du domicile pour
la qualité de vie analysée par le CCQ et le score HAD A et HAD total a 6 mois. Ce
travail montre également que la majorité des patients expriment des préférences
concernant la modalité de réalisation de leur RR lorsque les deux options, a domicile
et en centre, leur sont proposées. Les criteres menant a ce choix sont différents pour
les deux modalités de RR avec, pour le choix du domicile, la mise en avant des
contraintes générées par cette prise en soins alors que pour le choix du centre, c’est
'acceés aux équipements et 'encadrement attendu avec le sentiment de sécurité qu’ils

génerent qui est mis en avant.

4.2 Comparaison des données a la littérature

4.2.1 Tolérance a 'effort

Nous avons choisi d’utiliser le TS6 afin d'évaluer la capacité physique a I'exercice. Ce
test est reconnu pour sa reproductibilité, sa sensibilité, sa sécurité, ainsi que pour sa
bonne tolérance notamment chez les patients BPCO (73,87). Il existe une corrélation
entre le nombre de pas sur le TS6 et la distance parcourue sur le test de marche de 6

minutes (TMG6), mais aussi une corrélation avec la puissance et la capacité aérobie
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maximale (VO2 max) développés lors de ces épreuves (73). Le TS6 a I'avantage de
ne pas étre limité par des contraintes spatiales, ce qui en fait un outil pertinent pour
I'évaluation dans la pratique courante et la RR notamment a domicile. Peu de
recherches dans la littérature scientifique ont recours a cet outil d’évaluation au profit
du TM6. Une étude rétrospective menée par nos équipes sur 211 patients atteints de
BPCO montrait une amélioration moyenne de 66 coups aprés la RR (395 vs 329,
p<0,0001), de 67 coups a 6 mois (396 vs 329, p<0.0001), et de 104 coups a 12 mois
(433 vs 329, p<0,0001) (54). Bien que I'amélioration du TS6 observée dans notre étude
soit moins importante, essentiellement a 6 et 12 mois, elle demeure néanmoins
cliniquement significative. Cette différence pourrait s’expliquer par les analyses
statistiques qui different. Dans ce premier travail, les comparaisons des différents
temps ne prenaient pas en compte les perdus de vue entrainant un biais de temps qui
est mieux contrélé dans ce nouveau travail avec une modélisation tenant compte des

perdus de vue.

Plusieurs études dans la littérature ont déja mis en évidence la supériorité de la RR a
domicile sur 'amélioration de la tolérance a I'effort par rapport aux soins courants ;
reposant principalement sur le traitement médicamenteux. Le critére de jugement
principal était le TM6. En moyenne les patients bénéficiant de RR a domicile
parcouraient 61,6 m (95%CI 45,9-77,3m; p< 0,001) de plus que les patients bénéficiant

de soins courants uniquement (51).

D’autres travaux ont comparé cette amélioration du TM6 entre la RR a domicile et la
RR en centre. En 2008 Giell et al. (59) incluait 51 patients BPCO avec un VEMS entre
30 et 50% dans une étude randomisée. En post RR I'amélioration du TM6 était en
moyenne de +54m dans le groupe domicile et de +65m dans le groupe centre, il n'y

avait pas de différence significative entre les groupes (-11, IC -70,87 ; 48,87). En 2010
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Mendes de Oliveira et al.(61) retrouvait une gain de +93,6m en centre et de +73,2m a
domicile sans différence statistiquement significative (p=0,44). Des résultats similaires
sont retrouvés dans 2 autres études randomisées plus récentes. Holland et al. (56) en
2017 enrdle 166 patients BPCO, 86 en centre et 80 a domicile. La RR a domicile
comprenait une premiere visite a domicile durant laquelle le patient apprenait des
exercices avec un kinésithérapeute qu’il devait ensuite reproduire seul puis un contact
téléphonique avec un entretien motivationnel était réalisé une fois par semaine
pendant 7 semaines. Cette étude mettait en évidence une amélioration du TM6 de
+29,4m a domicile et de +10,8m en centre (+18,6, 95%IC -3,3 ; 40,7). Concernant
'évaluation par le TS6, nous avons montré antérieurement dans une étude
rétrospective que 'amélioration aprés RR n’était pas différente entre la prise en soins
a domicile et en centre. Ces travaux montrent que la RR est efficace pour améliorer la
tolérance a I'exercice quelle que soit la modalité choisie sans différence entre les deux
modalités, résultats que confortent ce nouveau travail utilisant le TS6 comme outil

d’évaluation

Citons ici une étude intéressante, Hansen et al. (64) compare l'efficacité d’'une RR en
centre a une TéléRéadaptation (TRR) chez 134 patients. Les patients du domicile
réalisaient des séances d’exercices supervisées via 10 un logiciel de visioconférence
a raison de 3 séances de 35 minutes par semaine pendant 10 semaines.
L’amélioration du TM6 était de + 17,2m a domicile et de +23,5m en centre (-6,3, 95%IC
-22,1;9,53). Comme d’autres cette étude ouvre des perspectives de nouveaux modes
de réalisation de la RR, notamment sous forme hybride, associant du présentiel en

centre ou a domicile et du distanciel en visioconférence.

4.2.2 Dyspnée, qualité de vie et anxiété dépression
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Dans I'étude de Holland et al. (56) la dyspnée évaluée le score mMRC ne s’améliorait
ni dans le groupe domicile (-0,12, 95%CI 0,36-0,12) ni dans le groupe centre (0,00,
95%IC -0,23-0,23. Ces données sont similaires aux données de notre étude. Cela
pourrait s’expliquer par le fait que le score mMMRC est peu sensible aux changements
et alors que d’autres outils d’évaluation de la dyspnée tel que le dyspnea 12 qui
s’améliore apres une RR (70,88) ou le Multidimensional Dyspnea Profile (MDP)(88)

pourraient étre plis pertinents. Cependant ces scores ne sont pas validés dans la RR.

Nos données concernant I'évaluation de la qualité de vie sont difficilement
comparables a la littérature puisque la majorité des études utilisent comme outil
d’évaluation le Chronic Respiratory Disease Questionnaire (CRQ) (89) auquel nous
avons préféré le CAT, questionnaire majoritairement utilisé aujourd’hui pour la BPCO,
et le CCQ pour leurs facilités d’utilisation et de compréhension par le patient. Seul
Hansen et al (64) ont utilisé simultanément dans leur étude les scores CAT et CCQ
comme critéres secondaires pour mesurer la qualité de vie. A la fin de la RR la
diminution du score CAT était statistiquement plus importante dans le groupe domicile
par rapport au centre (-1,6 ; p=0,04) mais ne dépassait pas la MCID. Il n’y avait pas
non plus de différence entre les groupes sur le CCQ a la fin de la RR et a 22 semaines.
Notre étude ne retrouvait pas de différence significative entre les groupes sur
'amélioration du CAT. Deux autres études utilisaient le CAT dans leurs critéres
secondaires (60,62) avec une amélioration en faveur domicile. Mais la premiére étude
de Chen et al.(62) n’incluait que 47 patients ce qui cause donc peut-étre un manque
de puissance poussant a interpréter ces résultats avec prudence. Et la deuxiéme étude
de Pehlivan et al. (60) incluait une population différente et plus sévére que la nétre
avec des patients dont I'indication de chirurgie de réduction de volume était retenue.

Enfin sur nos données il y avait une différence significative sur 'amélioration du CCQ
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en faveur du domicile a M6 et M12 ce qui n'est pas retrouvé dans la littérature.
Cependant nos résultats sont a interpréter avec prudence en raison de la proportion
plus importante de perdus de vue dans le groupe prise en soins en centre malgre la

prise en compte des données manquantes.

Concernant l'anxiété et la dépression, Hansen et al(64) montrait une réduction
significative des scores d’anxiété (-1,2 p<0,005) et de dépression (-0,9 p<0,005) ne
dépassant pas la MCID dans le groupe Télé-RR par rapport au groupe centre a la fin
de la RR, bénéfices qui n’était pas retrouvés a 22 semaines. Horton and al (57) ont
inclus dans une étude de non infériorité 58 patients en centre et 51 a domicile. Les
patients du groupe domicile avaient une premiére séance d’exercices supervisés a
I'hoépital qu’ils devaient reproduire seuls au domicile puis ils recevaient deux appels
téléphoniques par semaine pendant 7 semaines pour évaluer leur progression et les
soutenir. Il n’y avait pas de différence entre les deux groupes sur l'anxiété (-0,97
p=0,06) et la dépression (0,71 p=0,06) évalués par les scores HAD a la fin de la RR
ni a 22 semaines. Nos résultats sont similaires a I’étude de Hansen et al avec une
différence en faveur du groupe domicile plus importante qui pourrait étre biaisée par

le nombre plus importants de perdus de vus dans le groupe centre.

4.2.3. Préférences

Dans notre étude prés de 90% des patients font un choix entre les deux modalités de
RR proposées alors que seulement 30% dentre eux avait déja bénéficié
antérieurement d’'une RR. Parmi eux, les patients du groupe centre avaient quasiment
tous réalisé leur RR en centre alors qu’a domicile deux tiers des patients avaient
bénéficié d’'une RR en centre et un tiers d'une RR a domicile. Cette information

importante et originale montre qu’aprés transmission au patient des informations
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concernant les différentes modalités de prise en soins, il aura souvent un avis basé
sur une évaluation des contraintes d’'un coté et des avantages attendues de l'autre
qu’il ait déja ou non une expérience de prise en soins en RR. La RR a domicile a été
plus fréquemment choisie dans notre étude mais cela pourrait s’expliquer en partie par
un biais généré par I'épidémie a SARS-CoV2 qui a entrainé I'arrét de I'activité des

centres de RR alors que la RR a domicile s’est poursuivie.

Plusieurs études descriptives ont cherché a mettre en lumiére les raisons de non-
participation a la RR (34-38,45,46). Dans ces études le pourcentage de patients
adressés en RR et n'ayant pas intégré le programme variait de 8,3% a 49,6%. Dans
notre étude 20 patients 9,6% ont été inclus mais n’ont pas intégré la RR. Les motifs
retrouvés dans la littérature sont : le raccourcissement des vacances (36,38), la rupture
sociale (38) I'éloignement des familles (35,37) et les contraintes professionnelles
(37,45,46). Sont évoqués aussi des probléemes liés au transport (45) avec I'incapacité
de voyager de maniére autonome et le manque de transports publics ainsi que
I'éloignement du centre de RR par rapport au domicile (37). Certains patients ne
voyaient pas de bénéfice a la réalisation de la RR, pensant que leur maladie est trop
grave ou méme que la RR peut aggraver leur maladie (35,37,38,45). D’autres patients
énoncent des expériences passées négatives, une peur des activités de groupe ou
une méfiance vis-a-vis des personnels de santé qu’ils ne connaissent pas (35-38).
Enfin le fait d’étre divorcé ou veuf, non propriétaire de sa maison qui peut étre un indice
de précarité ou le fait d’étre fumeur serait associé a une moins bonne adhésion a la
RR (45). Notre but était d’évaluer si les préférences des patients étaient différentes
dans le choix entre une RR en centre et au domicile, fagon indirecte d’évaluer comment
chaque modalité de RR pouvait répondre différemment a ces facteurs limitants. Nos

résultats suggeérent que la RR a domicile semble étre une réponse convaincante aux
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contraintes sur la vie quotidienne et aux problemes de transport et d’éloignement par
rapport aux centres de RR. En effet ce sont les critéres de choix du questionnaire de
préférences les plus largement associés a cette modalité de RR. Quant a la RR centre
celle-ci semble, sur nos données, plus correspondre aux patients souhaitant avoir un
meilleur encadrement. Ces critéres de choix représentent également pour chaque
modalité de RR des leviers qui permettraient d’améliorer 'adhésion des patients en

leur proposant la modalité la plus adaptée a leurs attentes.

4.3. Forces et limites de I’étude

La force principale de notre étude se trouve dans son caractére multicentrique sur un
territoire néanmoins limité couvert par des centres de RR en centre et a domicile
échangeant régulierement entre eux favorisant ’lhomogénéisation de I'évaluation des
patients. L’autre force est le caractere de prise en soins en vie réelle avec un suivi
poursuivi jusqu’a 1 an aprés la fin de la RR. Enfin l'intégration de I'évaluation des
préférences des patients dans le choix de la modalité de RR est également un point

important et original par rapport aux autres données de la littérature.

Cependant notre étude présente des limites. Premiérement, I'étude a été interrompue
avant d’avoir atteint ses objectifs de recrutement en raison de I'épidémie SARS-CoV2
et de la surestimation du nombre de patients qui accepteraient d’étre randomisés. |l
n’a donc pas éteé possible de réaliser I'analyse principale de comparaison de I'efficacité
des deux modalités en ne prenant que les patients randomisés pour limiter le biais
d’attrition. De plus, on peut citer un nombre important de perdus de vus et de données
manquantes, surtout en centre devant I'impossibilité de reconvoquer les patients a
I'hépital pendant la période épidémique de COVID 19, qui peuvent nuire a la puissance

statistique de nos résultats. Cependant, nos résultats sont comparables aux données
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de la littérature et I'effectif atteint de patients reste conséquent bien qu’inférieur a
I'objectif attendu. Deuxiémement, il existe de nombreuses déclinaisons de RR a
domicile incluant a des degrés divers des prises en soins supervisées et/ou en
distanciel. Nous ne pouvons donc pas affirmer que nos résultats en termes d’efficacité
comme en termes de criteres de choix des patients s’appliquent a d’autres
programmes notamment pour ceux de télé-RR. Troisiemement, les critéres de
préférences des patients ont été définis a priori a partir des connaissances issues de
la littérature. Il nN’est donc pas exclu que d’autres criteéres non pris en compte par le
questionnaire puissent également étre des déterminants importants dans le choix des
patients. Enfin il est intéressant de constater que si la majorité des patients expriment
une préférence forte, le test SURE montre également qu’une proportion importante
pourrait avoir un éventuel conflit décisionnel et faire ce choix malgré une
méconnaissance des avantages et inconvénients des deux procédures suggérant que
la qualité de la présentation des différentes modalités doit étre encore améliorée pour

apporter une information loyale et claire pouvant guider son choix.
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5. CONCLUSION

La RR a domicile est aussi efficace que la RR en centre en termes d’amélioration de
la tolérance a I'effort et de la qualité de vie et diminution de la dyspnée, de I'anxiété et
de la dépression chez les patients atteints de BPCO. Aprés présentation des deux
modalités de RR, la majorité des patients ont un avis sur la modalité qu’ils préferent
avec un choix du domicile qui semble principalement associé a la minimisation des
contraintes liées a la RR alors que le choix du centre semble plutot associé a la
maximisation des équipements et de I’encadrement auxquels le patient pourrait

accéder.
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ANNEXES

Annexe 1 : échelle mMRC

DYSPNEE : Echelle mMRC
Stades Dyspnée

0 je ne suis essoufflé que pour un effort important

1 je suis essoufflé lorsque je me presse en terrain plat ou lorsque je monte
une petite cote
je marche plus lentement que les personnes de mon age, en terrain plat,

5 a cause de mon essoufflement ou
je dois m'arréter pour respirer lorsque je marche a mon propre pas en
terrain plat

3 je m'arréte pour respirer aprés avoir marche environ 100 m ou
aprés guelques minutes en terrain plat

§ je suis trop essoufflé pour sortir de chez moi ou
j& suis essoufflé quand je m'habille ou ma déshabille
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Annexe 2 : score CAT

COPD Assdssrnant Tesl

Quel est I'état de votre BPCO 7 Répondez au questionnaire CAT
(COPD AssessmentTest™) pour évaluer votre BPCO

Ce questionnaing vous aidera, ainsi que votre médecin, 3 mesurer limpact de & BPCO (BronchoPneumopathie Chronigue
e} sur witre bien-Stre of vabre vie au quotidien. Vious pourrez, ainsi que volre médecin, uiliser les réponses et les
SCOMES du quESHoNNaine pour misux prendre &n change votre BPCO et cbtenir ke melisur béndfice de vobme tralement.

Pour chagque éiément ci-dessous, veuillez indiquer d'une croix (x) la case qui comespond ke misux 3 votre état actusl

Pranez soin de ne selectionner qu'une ssule reponse par question.
Exemple : Ju suis irés heurews f ) \ :
; | x (3 )(4)( Je suis trés triste POI
r ™ ™
Je ne tousse jamais £ l_:‘\“‘;.-f\.:-i}; :-f =_\-'. ). { .-_'* Je tousse tout le temps
" -
M
' & - r ™
Je n'ai pas du tout de glaires -~ < oS U IM#FWME
{mucus) dans les poumons de gl {mucus)
L. o
: £
Je n'ai pas du tout la ™ d% d _*.J £ o J"ihpqhhl-iil
poitrine oppressee . NP T B N S oppressée
% -
- - Z
Quand je monte une cote ou . - s - Quand je monte une cote
une de marches jene {203 )04 )N ou une volée de marches,
suis pas essouffie(e) e e e L j& suis trés essouffiefe]
%, F L r
f R ';'1
J e suiz pas lmitife) itie)dans -~~~ - Jesuistrés limité(e) dans
mmﬂ’m LY B! B AL > S O mes activités chez moi
L . e &

. s R . N Lok B
Enﬂmm"- quand je quitte la maison,

|
{
{J

VAT A ABI NI en raison de mes
._pulmaonaires problémes pulmonaires |
i ' 5
R T L PR Je dore mal i cause
Je dors bien LW 2 a4 NS ) demesproblémes
Nl M N, Nl W Nl pulmonaires
L - L. ﬂ
- ~ -
Je suis pleinfe) d'énergie (D)2 iﬁmﬂﬂ“ﬁ!
" & N ’
v
CIRD Amemmemeid Deed o s logo CAT sl pos macous comeecale do groures de socssbes (3l e e stE
2 2005 groupe de sooslés amSmEline. Tous omils résersds
Laet Usasted. Febraary 28 2012 TOTAL
S
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Annexe 3 : questionnaire des préférences

QUESTIONNAIRE SUR LES PREFERENCES

A propos des deux modalités d’organisation de la réhabilitation respiratoire qui vous ont été
proposés (en centre ou 4 domicile), diriez-vous ?

La RR gn centre me Je sws indifférent La RR i domicile me
Au regard ¢ convient beaucoup Les deux propositions sont convient beaucoup
Mmieux proches & mes yeux g

De l'efficacité de la prise en
charge

De mes contraintes
d’emplol du temps

D mes capacités de
déplacement

Dies contramies sur ma vie
personnelle et familale

D ma motivation et de ma
capacité & poursuivre sur le
long terme les activités
proposées

Du soutien psychologique
dont je pourrais bénéhicier

De I'encadrement médical
et paramédical

De mon sentiment de
sécurité

Des équipements auxgquels
] aurals aceés
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Annexe 4 : Test SURE

Test SURE pour la pratique clinique

Oui = 1 point
Non =0 point

Si le score total est de moins de 4, le ou la patient(e) a un risque de présenter un conflit décisionnel

cliniguement significatif.

Oui - Non
[1] [0]
Stir Etes-vous certain de ce qui constitue le meilleur
choix pour vous?
Utilité de Est-ce que vous connaissez les bénéfices et risques
I'information de chacune des options?

. . g . Avez-vous le sentiment de savoir ce qui est le plus
Risques-bénéfices a

important pour vous a I'égard des risques et
balancer

bénéfices?

Avez-vous suffisamment de soutien afin de faire
Encouragement .
votre choix?

The SURE Test © O'Connor and Légaré, 2008.
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Annexe 5 : échelle de Borg

BORG 6-20 BORG 1-10 % FC

original modifié maximale e et it
6 0 repos repos
& 50-60% _— ;
8 1 tres tres facile
9 marche
10 5 facile
11 léger jogging
12 3 modéré
13 jogging
14 4 un peu dur
15 5 dur
16 6 seuil
17 7 tres dur
18 8 intervalles
19 9 tres tres dur
20 10 maximal
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Annexe 6 : score CCQ

Numéro du patient
Diate

QUESTIONNAIRE D’EVALUATION CLINIQUE DE LA
BRONCHOPNEUMOPATHIE CHRONIQUE OBSTRUCTIVE

W euiller entourer le chiffre comespondant & 1a réponse gui déont le micux comment vous vous Sles sentiie)
o cours des T derniers jours.

(Choisissez une seule réponses par tonl

En moyenne. au cours des 7 jamsis | presque | quelgue- nssex souvent s presque
derniers powrs, vous &es-vous Juaniin fois souvent souvent ot le
senlife ) e
. Essouffléic) an repos ! L] | 2 3 4 5 ]
2. Essouffléic) en faisant des
efforts physigues ' 1] 1 2 3 “ 5 6
3, Ingquieti-ite) & U'idée d'attmper
un rhume ow d avoir plus de mal L] | 2 i 4 -] 6
i respazer
4. Dépriméie) ( démoraliséie)) i
camse de vos problémes L] 1 2 i - 5 &
respiratoies !
En général, au cours des T derniers
Joars
5 Avez-vous teussd ! 0 I 2 5 4 [ &
. Aver-vous eu des glaires 7 0 1 2 3 4 5 &
En moyenne. an cours des 7 ; " g .

- pas du rés peu unpeu | moyenne- trés extréme- | compitic-
derniers jours. avez-vous de st limité(e) | limnéie) ment limitéie) | mem ment
limité(e) dans les activitss siivanies | jimisd(e) limité(e) limité(e) | limiséie)
i canise de vos problimes o
resplraloines incapable

) de b faire
7. Efforts physigues intenses o i 3 3 4 5 &
(monter les escaliers, se
dépécher, faire do sport, ete.) 7
i, Efforts physiques modérés a 1 3 E 4 [ &

(marcher, «"occuper de la
mainon, porer des affwires,
ete.) ?

9. A.I:lii'li.ﬂ quotidiennes 4 la o 1 3 5 4 5 &
maison
(% hzller, == laver, etc.)

100, Activités avec les outres o | 2 3 4 5 &
{discuter, &ire avee dew enfonis,
rendne vicite & des umis ou de la
furnille, etc.) 7

"l..!"(‘l'.'_‘ﬂ"un prodégé par des draits d auteor. I ne peut ére moediflé, vendu | sons formatl papler ou Sectronlgeel.
tradull ou adapié sous guelque forme que cf soli sans Pawiorisation de T. van der Molen, Service de médecine

Interme, University Medical Center Gronlngen, Fosthus 196, 9700 AD Groningen, Pays-Has,
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Annexe 7 : score EQ5D3L

Pour chaque rubrigue, veuillez cocher UNE case, celle qui décrit le mieux votre santé
AUJOURDHUL

MOBILITE

Je n'ai aucun probléme pour me déplacer & pied

J'ai des problémes IEgers pour me déplacer a pied
J'ai des problémes modéres pour me déplacer a pied

Jai des problémes sévéres pour me déplacer a pied

oougauo

Je suis incapable de me déplacer a pied

AUTONOMIE DE LA PERSONNE
Je n'ai aucun probléme pour me laver ou m'habiller tout(e) seul{e)

J'ai des problémes Iégers pour me laver ou m'habiller tout(e) seul(e)
J'ai des problémes modérés pour me laver ou m’habiller tout(e) seul(e)
J'ai des problémes sévéres pour me laver ou m’habiller tout(e) seul(e)

Je suis incapable de me laver ou de m’habiller tout(e) seul(e)

oo

ACTIVITES COURANTES (exemples: travail, études, travaux
domestiques, activités familiales ou loisirs)
Je n'ai aucun probléme pour accomplir mes activités courantes

Jrai des problémes Iégers pour accomplir mes activités courantes
J'ai des problémes modérés pour accomplir mes activités courantes
Jai des problémes sévéres pour accomplir mes activités courantes

Je suis incapable d'accomplir mes activités courantes

o uoogd

DOULEURS / INCONFORT
Je n'ai ni douleur ni inconfort

J'ai des douleurs ou un inconfort leger(éres)
Jai des douleurs ou un inconfort modéré(es)

Jai des douleurs ou un inconfort sévere(s)

pooog

J'ai des douleurs ou un inconfort extréme(s)

ANXIETE / DEPRESSION

Je ne suis ni anxieux{se) ni déprimé(e)

Je suis 1Egérement anxieux(se) ou déprimé(e)
Je suis modérément anxieux{se) ou dépriméje)

Je suis séverement anxieux(se) ou déprime(e)

ouudou

Je suis extrémement anxieux(se) ou déprimé(e)

2

Canada (French) 8 2009 Eurolol Group EQ-50™ is a trade mark of the EuroGol Group
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Mous aimerions savoir dans quelle mesure votre santé est
bonne ou mauvaise AUJOURD'HUI.

Cette échelle est numérotée de 0 a 100.

100 correspond & la meilleure santé que vous puissiez imaginer.

0 correspond a |a pire santé que vous puissiez imaginer.

Veuillez faire un X sur I'échelle afin d’'indiquer votre état de
santé AUJOURD'HUL

Maintenant, veuillez noter dans la case ci-dessous le chiffre que
vous avez coché sur I'échelle.

VOTRE SANTE AUJOURD'HUI =

64

La meilleure
santé que vous

puissiez imaginer

100

95

90

85

ao

75

70

65

60

55

50

45

40

35

30

25

20

15

10

5

0

La pire santé gue

VOUS puissiez
imaginer



Annexe 8 : score HADs

Le questionnaire HADS (de |'anglais Hospital Anxiety and Depression Scale)

Dians la séne de questions ci-dessous, cochez la réponse qui expnime le mieux ce que Vous avez éprouve au
cours de la semaine qu vient de s’écouler. Ne vous attardez pas sur la réponse 3 faire © votre réaction
mmmédiate i chague question fournira probablement une meilleure indication de ce que vous éprouvesz,

quune réponse longuement méditée.
Score Anxiétd Score Dépression
Je me sens tendu ou nene Je prends plalsir aux mémes choses qu'autelos
3| O 1 plupart du temps 0| O oul, tout autant
2| 0 souvent 1| O pasautant
1 l:l g lemps en lemps 2| O unpeu sedsment
0] 0 jamais 3| O peasque plus

J 3l une sensanon de peur comme 51 quelque chose

Je iz faciement o vois le bon cite des choses

d'horrible s ' amiver 0| O autani que par ke passé
3|0 ou, trés netement 1| O pius autant qu avant
2|0 ow, mats cemest pas grave 2| O vraiment mains qu avant
1|0 unpeu, mais cela ne minguiéde pas 3| O plusdutout
0|0 pasduiou
Je me kais du souo ; Je suis 0e bonne humeur
3 1 s souvent 3 0 jamais
2 0 asse7 souvent 2 0 raremant
1 O occasionnellement i [ asser souvent
0 0 tres pocasionnefiemeant 0 1 i3 plupart du temps
Je peux resfer ranquiliement 25515 2 ne fen faire g J3 lmpression de fonctionner su ralent)
me senfir décontracte 3 O presgue toljours
0 3 oui, quoi gul armve 2 [ trés souvent
1 O3 0w, &n général 1 O parfois
2 O rarement o O jamais
3l Dipmag
Jéprouve des sensations de peur el |3 lestomac J& ne mintéresse plus & mon apparence |
o - 3| O phus dutout
) O jamals 2| O jen'yaccorde pas autant d afention que e e devrals
1 O parfois O il se peut que j& n'y fasse plus autant sttenfion
2 0 2587 souvent 1| O |y préte autant d ahention que par ke passé
3 7 trés souvent

J'38i 13 bougeoha of rf armive pas 3 teniren place
0 ou, c'est tout 3 fait le cas

Je e rsouls O svance 2 fidse o2 faire cenlaines choses
1 autant qusuparavant

3 O unpey o 0 un peu moins qu'avant

? 0 pas 1=lement 1 0 bien moins quiavant

1 0 pas du tout 2 0 presgue jamais

0 3

J'éprouve des sensations soudaines de panique | #mmmammmauamm

3 vraiment trés souvent @mission radio ou de tavision

3 D assez souvent 0 0 souvent

2 [ pas trés souvent 1 O parfois

i O amais 2 3 raremeant

1] 3 Oiré

< Total du 5core pour [anxiete

Ires raremen) =
-« Total du score pour la dépression

Chague siaonss comespond & un chifie. En sdditionnant ces chiffres, on obtient un scome total par colonne (Bnxiést ef dépression) Si be soore d'une

coionna egt supanaur o &gal 3 11, cela signifie que woos soufires d°amcets ou de Gépreasion {zelon 3 colosne concames)

65




Annexe 9 : score EPICES

QUESTIONNAIRE « LES INEGALITES DE SANTE »

(Score EPICES)

Questions Oul NON
l Rencontrez-vous parfois un travailleur social 7
2 Bénéficiez-vous d'une assurance maladie complémentaire 7
3 Vivez-vous en couple 7
4 Etes-vous propriétaire de votre logement 7
Y a-t-il des peériodes dans le mois o vous rencontrez de réelles
5 difficultés financiéres i fare [ace 4 vos besoins 7 (alimentation,
lover, EDF...)?
- 'IIL 5 E!--. = Ve ] 1-'.. K L Ll = UES 12 1 b
6 WVous est-il armivéfe)s de laire du sport au cours des 12 dernier
mos 7
7 Etes-vous allé(e)s au spectacle au cours des 12 derniers mois 7
8 Etes-vous parti{e)s en vacances au cours des 12 demiers mois ?
Au cours des 6 derniers mois. avez-vous eu(els des contacts
9 avec des membres de votre famille autres que vos parents ou
vos enfants 7
En cas de difficultés, y a-t-1l dans votre entourage des
10 | personnes sur gui vous pulssiez compter pour vous héberger
guelques jours en cas de besoin ?
En cas de difficultés. v a-t-1] dans votre entourage des
11 | personmes sur qui vous puissiez COmpLer pour vous apporler
une aide matérielle 7
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Annexe 9 : score EPICES

ITRaARFITLARE 0

Les 11 questions du score Epices

N° Questions Oui  Non
1 Rencontrez-vous parfois un travailleur social ? 10,06 0
2 Béneficiez-vous d'une assurance maladie complémentaire ? -11,83 0
3 \Vivez-vous en couple ? -8,28 0
4 Etes-vous propriétaire de votre logement ? -8,28 0
5 Y-a-t-il des périodes dans le mois ou vous rencontrez de réelles

difficultes financiéres a faire face a vos besoins (alimentation,

loyer, EDF...) ? 1480 0
6 Vous est-il arrivé de faire du sport au cours des 12 derniers mois ? -6,51 0
7 Etes-vous allé au spectacle au cours des 12 derniers mois ? -1,10 0
8 Etes-vous parti en vacances au cours des 12 derniers mois ? -1,10 0
9 Au cours des 6 derniers mois, avez-vous eu des contacts avec des
membres de votre famille autres que vos parents ou vos enfants ? 9,47 0
10 En cas de difficultés, il y a-t-il dans votre entourage des personnes
sur qui vous puissiez compter pour vous héberger quelques jours
en cas de besoin ? -9,47 0
11 En cas de difficultés, il y a-t-il dans votre entourage des personnes
sur qui vous puissiez compter pour vous apporter une aide
matérielle ? -1,10 0

Constante 75,14

Calcul du score : chaque coefficient est ajouté a la constante si la réponse a la question est oui.
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Annexe 10 : visites au cours de I’étude

Signature du
consentement
éclairé

Caractéristiques
cliniques et
comorbidités

MNombre
d'exacerbation
severes

Questionnaire de
préférences

Spirométrie

Score d'utilité
EQ-5D

{_] uestionnaire
EFICES

Test Stepper (TSE)
Questionnaire CAT

Questionnaire
CCQ

Score de dyspnée
mMRC

Questionnaire HAD

Inclusion Pré RR Post RR A 6 mois A 12 mois
MO M2 MG M12

X

X

X

X

X
X X X X
X
X X X X
X X X X
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Introduction : Malgré son efficacité prouvée chez les patients BPCO, la réadaptation
respiratoire (RR) est sous-utilisée avec un taux d’adressage des patients de seulement 10 a
20%. Depuis plusieurs années les modalités de RR se sont diversifiées avec la possibilité
d’'une RR a domicile permettant de faciliter I'accés a la RR pour ces patients. L’étude
REHABDO a comme objectif d’évaluer I'efficacité de la RR a domicile par rapport a la RR en
centre sur la tolérance a I'effort mesurée par le test de stepper de 6 minutes (TS6)

Méthodes : Cette étude prospective randomisée régionale et multicentrique a inclus les
patients BPCO adressés dans les centres de RR de la métropole de Lille et de Valenciennes
et en RR a domicile avec FormAction Santé. A I'inclusion les patients remplissaient un
questionnaire de préférence comprenant 9 criteres. S'’ils exprimaient une préférence forte ils
bénéficiaient de la modalité de RR de leur choix, sinon ils étaient randomisés entre RR en
centre et a domicile. Les patients bénéficiaient d’'une évaluation de la tolérance a I'effort (TS6)
au début (TO) et a la fin de la RR (T2), puis a 6 mois (M6) et a 12 mois (M12) de la RR. La
dyspnée, la qualité de vie, 'anxiété et la dépression étaient évaluées par des questionnaires
spécifiques.

Résultats : 209 patients ont été inclus, 137 a domicile et 72 en centre avec un dge moyen de
63,1 ans et un IMC et un VEMS médians a 26,5 kg/m2 et 42,8%. L’amélioration du nombre de
coups au TS6 était comparable entre le domicile et le centre a T2 (+72 coups vs +74 ; p=0,59)
ainsi qu’a M6 (+46 vs +54 ; p=0,90) et M12 (+46 vs +33 ; p=0,33). Il n’y avait pas de différence
entre les groupes sur la dyspnée, la qualité de vie et 'anxiété dépression aux différentes
visites. Quatre-vingt-dix pourcents des patients avaient une préférence forte pour 'une des
modalités de RR. Les critéres associés au choix du domicile étaient domicile les capacités de
déplacement des patients (87,1%) et les contraintes générées sur leur emploi du temps
(83,9%) et leur vie personnelle (77,4%) par la RR. L’encadrement (93,8%), le soutien
psychologique (82,8%) et le sentiment de sécurité (70,7%) attendus a priori étaient associés
au choix de la RR en centre.

Conclusion : La RR a domicile est aussi efficace que la RR en centre sur 'amélioration de la
tolérance a I'effort, de la dyspnée de la qualité de vie et de I'anxiété dépression. La maijorité
des patients ont une préférence concernant la modalité de RR quand les deux modalités leur
sont proposées avec des critéres de choix différents pour chaque modalité.
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