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laisserai pas influencer par la soif du gain ou la recherche de la gloire.

Admis dans l'intimité des personnes, je tairai les secrets qui me seront confiés.
Recu a l'intérieur des maisons, je respecterailes secrets des foyers et ma conduite
ne servira pas a corrompre les meeurs.

Je ferai tout pour soulager les souffrances. Je ne prolongerai pas abusivement les
agonies. Je ne provoquerai jamais la mort délibérément.

Je préserverai l'indépendance nécessaire a 'accomplissement de ma mission. Je
n’entreprendrai rien qui dépasse mes compétences. Je les entretiendrai et les
perfectionnerai pour assurer au mieux les services qui me seront demandés.

J'apporterai mon aide a mes confréres ainsi qu’a leurs familles dans I'adversité.

Que les hommes et mes confréres m’accordent leur estime si je suis fidéle a mes
promesses; que je sois déshonoré et méprisé si j'y manque. »
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GLOSSAIRE :

BPCO : Broncho-Pneumopathie Chronique Obstructive

CNIL : Commission Nationale de I'Informatique et des libertés
CPP : Comité de Protection des Personnes

GOLD : Global initiative for chronic Obstructive Lung Disease
IPA : Infirmiere de Pratique Avancée

HAS : Haute Autorité de Santé

MSP : Maison de Santé Pluriprofessionnelle

OMS : Organisation Mondiale de la Santé

PA : Paquet-Année

Q-MAT : Questionnaire de Motivation a I’Arrét du Tabac
RCP : Réunion de Concertation Pluriprofessionnelle

RR : Réhabilitation Respiratoire

SPLF : Société de Pneumologie de Langue Francaise

TNS : Traitement Nicotinique de Substitution

VEMS : Volume Expiratoire Maximal par Seconde



. INTRODUCTION

La bronchopneumopathie chronique obstructive (BPCO) est une maladie respiratoire
chronique définie par une obstruction permanente et progressive des voies aériennes. La
cause la plus fréquente est le tabagisme (plus de 80% des cas). Il s’agit d’'une pathologie

incurable.

Cependant, son évolution peut étre ralentie par des mesures thérapeutiques adéquates dont
la principale est le sevrage tabagique. Elle est un probléme majeur de santé publique, source
importante et croissante de morbi-mortalité. Sa prévalence est difficile a estimer en raison
d’une proportion élevée de patients non diagnostiquée (moins d’un tiers des patients porteurs

de BPCO serait diagnostiqué).

Depuis 30 ans elle est en augmentation constante avec le développement du tabagisme
féminin. La BPCO concerne aujourd’hui presque autant de femmes que d’hommes. En 2017
entre 107000 et 170000 séjours hospitaliers en lien avec la BPCO ont été comptabilisé en
France et 17000 déces étaient imputables a la maladie comme cause initiale ou associée. La
mortalité associée a la maladie stagne malgré les progrés de la prise en charge probablement

en raison d’un sous diagnostic de la maladie ou de diagnostics trop tardifs.

Selon les projections de I'OMS la BPCO pourrait constituer la 3¢ cause de mortalité dans le

monde en 2030 (1). (cf annexe 1 : le point sur la BPCO (1-6))

La France compte en 2022 plus de 15 millions de fumeurs dont 12 millions quotidiens (7) et le
tabac est responsable de plus de 75000 déces par an. Un fumeur sur deux meurt d’'une maladie

liée au tabac (8).

3,5 millions de personnes en France sont touchées par la BPCO dont deux tiers I'ignorent. Le

risque de développer un cancer du poumon est multiplié par 3 chez le BPCO.

Le patient atteint de BPCO est un profil de patient particulier avec des caractéristiques qui lui
sont propres et qui en font un patient compliqué pour les médecins généralistes (cf. annexe
2 : le tabagisme chez le patient BPCO (8-20)). En effet, 90% des patients BPCO continuent de
fumer malgré I'annonce du diagnostic et les thérapeutiques disponibles (conseils de sevrage,
TNS, Varénicline etc) et, chiffre inquiétant, 40% d’entre eux n’ont méme pas essayé de

s’arréter (16).



Face a ce triste constat de voir des patients malades du tabac qui continuent a consommer,
qui ont de réelles difficultés pour avoir un rendez-vous médical (et encore plus pour avoir
acces a un spécialiste en pneumologie) et face a I'impuissance des médecins a les sevrer, je
me suis donc posé la question de la place de l'activité physique et de I'éducation
thérapeutique dans le sevrage. En effet, 'un des traitements de la BPCO repose sur la
réhabilitation respiratoire (cf. annexe 3 : le point sur la RR (21-29)) et il s’avére que pendant
mon stage en Praticien Niveau 1 (PN1) chez le Professeur Poutrain était évoquée l'idée de
réaliser de la réhabilitation respiratoire en Maison de Santé Pluriprofessionnelle. Des internes
avaient déja produits certains travaux (theses et mémoires) sur le sujet et des
kinésithérapeutes, infirmieres azalées et infirmiers de pratique avancée étaient également

motivés.

L’accessibilité a la réhabilitation respiratoire en France reste un véritable frein au
développement de cette derniére. En 2019, I'offre en France métropolitaine était de 58
structures en hospitalisation compléte, 78 structures ambulatoires et 18 réseaux (dont plus
des trois-quarts sont situés dans la moitié sud du pays), ce qui ne répond pas a la demande.
Seulement 5 % des patients qui le nécessitaient pouvaient donc étre pris en charge. Outre la
méconnaissance de ces structures de la part des médecins, I'accés aux programmes de
réhabilitation est un des freins identifiés (28) du fait de I'éloignement des centres et d’un

détachement de I'’environnement habituel des patients qu’ils appréhendent.

Par ailleurs, la réhabilitation est efficace quel que soit le lieu de sa réalisation (21,25), la SPLF
recommande de ne pas adresser en hospitalisation compléte des patients pouvant bénéficier
d’une réhabilitation en ambulatoire ou a domicile (29). La non-infériorité de la réhabilitation
respiratoire a domicile par rapport a celle réalisée en intra-hospitalier ou en centres de
rééducation a été démontrée par plusieurs études. Toutefois, la littérature est pauvre sur la
réhabilitation respiratoire ambulatoire en structure de proximité. Nous n’avons trouvé aucune
étude a ce jour qui évaluait I'impact de la réhabilitation respiratoire en MSP sur la

consommation tabagique des patients BPCO.

Nous avons donc décidé d’en faire mon travail de thése dont I'objectif principal est d’évaluer
I'impact que pourrait avoir la réhabilitation respiratoire sur la consommation tabagique des
patients BPCO. Le critere de jugement principal sera donc le nombre de cigarettes fumées

avant la RR, a la fin de la RR et un mois apres la fin de la RR. Les objectifs secondaires seront
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d’évaluer s’il y a un impact sur la motivation a se sevrer et sur la dépendance tabagique.

L'anxiété ou encore les symptomes anxieux et dépressifs seront également pris en compte.

1. MATERIEL ET METHODE
A. Prérequis a mon étude

Nous avons réalisé une étude observationnelle prospective avec collecte de données des
patients par questionnaire. Il s’agit donc d’une étude RIPH 3 nécessitant plusieurs étapes

administratives avant de pouvoir débuter 'inclusion des premiers patients. Cela consiste en :

la réalisation d’un protocole d’étude avec questionnaire et notice d’information (cf.
annexe 4 : protocole version 4),

- déclaration de I’étude a I’ANSM,

- CNIL: engagement a se conformer a la MR0O3, enregistré sous le numéro 921406,

- avis favorable du CPP Ile de France 1 obtenu le 13 janvier 2022 (numéro de déclaration

2021-A02505-36) (cf. annexe 5 : avis final CPP).

B. Schéma de I'étude

L’étude s’est déroulée a la Maison de Santé Pluriprofessionnelle de Montréjeau. Sa durée était
estimée a environ une année pour recueillir un nombre suffisant de patients. Elle comprenait

le recueil des données par questionnaires et I’analyse de ces derniéres.

Les patients qui ont accepté de participer a cette étude ont répondu a un questionnaire en
début, puis a la fin et enfin a distance de la réhabilitation respiratoire (soit 6 semaines apres

la fin de cette derniere).

Une notice d’'information a été remise au patient afin de lui expliquer les modalités de I'étude,
gue sa participation ne modifiait en aucun cas sa prise en charge et que ses données
resteraient anonymes. Les données ont ensuite été exploitées patient par patient pour les 3

questionnaires.

Il s’agissait de mettre en évidence un changement de comportement chez le patient induit par

la participation a la réhabilitation respiratoire et de ce fait déterminer s’il existait un impact
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sur sa consommation tabagique ou non. Le sevrage tabagique reste a ce jour le meilleur

traitement de la BPCO.
C. Questionnaire

Le questionnaire (cf. annexe 4) a été écrit par moi-méme puis relu et validé par mon directeur
de these. Il permettait une analyse approfondie de la consommation tabagique des patients
et comportait également une évaluation de la dépendance (test de Fagerstrom), de la
motivation du patient a arréter (échelle Q-MAT) et aussi de la présence de symptomes

dépressifs ou anxieux (échelle HAD).
D. Recrutement des patients / Critére d’inclusion

Le recrutement de patients a été réalisé via le logiciel Weda de la MSP de Montréjeau. Pour
cela j’ai effectué une recherche de patients afin de créer un pool de patients qui répondait aux

critéres d’inclusion.
Les criteres d’inclusion étaient de :

- participer a la réhabilitation respiratoire a la Maison de Santé de Montréjeau,
- étre atteint de BPCO,

- étre fumeur d’au moins 20 paquets années.
Les criteres de non-inclusion étaient de :

- étre patient non-fumeur,
- étre un patient non atteint de BPCO,

- présenter une contre-indication a la réhabilitation respiratoire.



E. Déroulement de I’étude

Une fois ce pool de patient créé, nous avons contacté par téléphone ces patients afin de leur
proposer la réhabilitation respiratoire. J’ai également effectué des journées de remplacement
a la MSP afin de potentiellement recruter d’autres patients et j’ai réalisé mon dernier stage

d’internat a Montréjeau et Loures Barousse pour optimiser mon recrutement.

Mathilde, I'infirmiére de pratique avancée de la MSP nous a également beaucoup aidés
puisqu’elle recevait un certain nombre de patient BPCO. Si le patient acceptait de participer
au programme de réhabilitation respiratoire, je le recevais dans un premier temps en
consultation (ou pour certains patients par téléphone) afin de lui expliquer le protocole, les

objectifs, de recueillir son consentement et de lui faire le 1°" questionnaire.

Le patient était ensuite adressé dans un second temps aux kinésithérapeutes pour débuter le
programme avec dans la 1 séance un test de marche de 6 minutes (afin de déterminer la

fréquence cardiaque cible) et une spirométrie.

Durant la période de RR qui durait en moyenne 6 a 8 semaines en fonction de la disponibilité
des patients et des kinésithérapeutes, nous avons également tenu a ce que les patients soient
vus par une infirmiére azalée de la MSP afin de faire le point sur la consommation tabagique,

sur les traitements inhalés de la BPCO et sur leur qualité de vie.

Il a également été mis en place un atelier de marche en groupe de sorte a ce que les patients
puissent se rendre compte de leur progrées. Pour ma part, j'essayais de les rappeler apres 2 ou
3 semaines de RR pour déterminer si tout se passait correctement, s’ils avaient des questions,

et s’il fallait prescrire ou renouveler des traitements du sevrage tabagique.

En fin de RR, les patients réalisaient leur 2° questionnaire et je veillais a adapter si besoin les
traitements de sevrage tabagique. Ensuite, je les contactais une derniere fois six semaines
apres la fin de la RR pour faire le 3¢ et dernier questionnaire et pour évaluer si les efforts
fournis persistaient dans le temps, s’il y avait des rechutes, si 'activité physique se poursuivait

de maniere autonome etc.



Figure 1 : Flow Chart déroulement de I'étude

F. Recueil, anonymisation et exploitation des données

Durant la période du recueil des données, j'ai eu accés a deux fichiers Excel : « Excel 1 » et
J

« Excel 2 » stockés sur une clé USB cryptée.

Le premier « Excel 1 » regroupait le nom et prénom d’un patient associé a un « code
d’anonymat ». Chaque code d’anonymat était au format exclusivement numérique et ne
comprenait ni les initiales du patient, ni des numéros en lien avec son identité (tel que sa date

de naissance ou son numéro de sécurité sociale).

Sur le second « Excel 2 » apparaissait le « code d’anonymat » suivi des résultats du
questionnaire. De ce fait, sur aucun questionnaire n’apparaissait l'identité du patient et il n’y

avait pas de fichier informatique associant I'identité du patient et ses données a coté.



Une fois toutes les données récoltées et associées a chaque patient, j'ai procédé a une
anonymisation compléte en supprimant le fichier « Excel 1 ». Il restait donc seulement le
fichier « Excel 2 ». Les questionnaires étaient supprimés des que les informations étaient

rentrées dans mon fichier Excel.

Par conséquent, j’étais le seul a accéder aux données nominatives des patients et ce pendant
une courte durée avant I'anonymisation compléte. Il était ainsi impossible de remonter

jusqu’au nom du patient.

Les données ont ensuite été exploitées patient par patient pour les trois questionnaires de
sorte que pour chaque numéro de patient je détenais mes 3 questionnaires que je pouvais par

la suite analyser.

G. Analyses des données

Pour I'analyse descriptive, les variables ont été décrites en termes de moyennes et de
pourcentages. Au vu des effectifs réduits I'analyse statistique des variables a été réalisée par

un test de Fisher avec I'aide du logiciel BiostaTGV.

L’analyse a été effectuée en intention de traiter (ITT = Intent To Treat) et il a été attribué aux

données manquantes I’hypothése du biais maximum.



1. RESULTATS
A. Descriptions

1. Flow Chart avec résultats

Le déroulement de I'étude peut étre représenté par le schéma suivant :

Figure 2 : Flow Chart avec résultats
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2. Caractéristiques de la population

17 patients ont été inclus dans I’étude entre le mois de mars et décembre 2022 (période

d’inclusion). Deux patients ont été perdus de vue entre le 2© et le 3¢ questionnaire. Au total

15 patients ont réalisé I'étude en entier. Pour les deux perdus de vue I'hypothese du biais

maximum a été appliquée aux données manquantes.

Tableau 1 : Caractéristiques de la population étudiée

Caractéristiques Femmes Hommes Total
Nombre 9 8 17
Age moyen 63.2 59.8 61.6
Nb de PA moyen 39.7 47.9 43.5
Type de cigarettes :

- Roulées 33.3 25 29.4

- Industrielles 66.6 75 70.6
Nb moyen d’arrét de 2.8 2.4 2.6
plus de 7 jours
Nb cig / jour moyen 17.8 20.3 18.9
QMAT moyen 5.9 13.8 9.6
Fagerstrom moyen 5.7 5.6 5.6
HAD A moyen 9 8 8.5
HAD D moyen 7.4 4.8 6.2

QMAT : Questionnaire de Motivation a I’Arrét du Tabac (/20) ; Fagerstrom : Test de dépendance a la nicotine (/10) ; HAD A :
Hospital Anxiety and Depression scale pour I’Anxiété ; HAD D : Hospital Anxiety and Depression scale pour la Dépression

Tableau 2 : Evolution des résultats tout au long de I’étude

Caractéristiques Au départ A 6 semaines A 3 mois
Nombre moyen de cigarette/jour 18.94 7.59 7.35
Q-MAT (/20) moyen 9.59 14.29 12.65
Fagerstrom (/10) moyen 5.64 2.41 3.17
HAD Anxiété moyen 8.53 6 6.41
HAD Dépression moyen 6.18 5 5.24

Entre début et 6 S | Entre 6S et 3M Au Total
% moyen diminution du nombre de 52.43 8.57 61
cigarettes

QMAT : Questionnaire de Motivation a I’Arrét du Tabac (/20) ; Fagerstrom : Test de dépendance a la nicotine (/10) ; HAD A :
Hospital Anxiety and Depression scale pour I’Anxiété ; HAD D : Hospital Anxiety and Depression scale pour la Dépression
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B. Analyse descriptive

1. Obijectif principal

Sur les 17 patients inclus, nous mettons en évidence une diminution moyenne du nombre de
cigarettes fumées par jour de 61%. En effet, en moyenne un patient diminue d’environ 19 a
7.35 cigarettes par jour a la fin des trois mois de I’étude. La diminution est en moyenne plus
marquée durant les six premiéres semaines (c’est-a-dire durant la réhabilitation respiratoire)
puisqu’elle est en moyenne de 52%. Elle continue a diminuer durant les 6 semaines qui suivent

mais a un rythme plus modéré puisque en moyenne de 8.5%.
3 patients ont pu se sevrer totalement (17.6%).

9 patients ont eu une diminution de consommation > 80%, soit 53% des patients (4 femmes

et 5 hommes) (cf Figure 2).

3 patients n’ont pas eu de modification du nombre de cigarettes fumées et aucun patient n’a

vu sa quantité de cigarettes fumées augmenter.

Figure 3 : Evolution de la consommation de cigarettes / jour en fonction du temps

Evolution de la consommation de cigarettes/jour (%)
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Figure 2: Répartition des populations en fonction du pourcentage de la diminution de la
consommation tabagique (en cigarettes/jour)

60
53 %
50
40
30
20 17.6 % 17.6 %
11.8%
) .
0
<20% 202 49% 50a79% >80%

En abscisse : pourcentage de diminution de la consommation tabagique

2. Objectifs secondaires

Une analyse en sous-groupe en fonction de I'dge, du nombre de PA, de la motivation, de la

dépendance, du type de cigarette ou encore du nombre de tentative de sevrage a été réalisée.
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Tableau 3 : Analyse de la diminution de la consommation (%) en fonction des différents sous-

groupes

Sous-groupes Diminution du nb cigarettes/jour (%) p-value

Age :
- 260ans 77.64 0.564
- <60ans 30.5
- <60ans 30.5 0.005
- 60a65ans 93.5
- 60a65ans 93.5 0.03
- >65ans 74.11

Paguets-Années :
- 250PA 75.2 0.038
- <50PA 55.1

Type de cigarettes fumées :
- Industrielles 54.38 0.019
- Roulées 83.4

Nb d’arrét complet > 7 jours :
- 23 88.6 0.008
- <3 49.5

Q-MAT :
- 210 56.25 1
- <10 65.22

Fagerstrom :
- Fag=28 57 0.439
- Fag<$8 63.18

Nombre de cigarettes/jour :
- 230 53 0.116
- <30 63.46
- 220 63.37 0.798
- <20 58.88

HAD :
- AouD>7 59.8 0.0085
- AetD<7 66.7

QMAT : Questionnaire de Motivation a I’Arrét du Tabac (/20) ; Fagerstrom : Test de dépendance a la nicotine (/10) ; HAD A :

Hospital Anxiety and Depression scale pour I’Anxiété ; HAD D : Hospital Anxiety and Depression scale pour la Dépression
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Une analyse en sous-groupe en séparant les femmes et les hommes a également été réalisée.

Tableau 4 : Analyse de la diminution de la consommation (%) en fonction des différents sous-

groupes en séparant les sexes

Sous-groupes Hommes (8) p-value Femmes (9) p-value
- <50PA 54 0.466 55.86 0.037
- 250PA 70 83
- <60ans 32.5 0.22 46.67 1
- >60ans 87.5 69.5
- Q-MAT<10 83.33 0.081 62.43 0.17
- QMAT>10 46 60
- Fag<8 54 0.466 70.83 1
- Fag=>8 70 44
- Nbdecig/j<25 60 1 60.71 0.165
- Nbdecig/j=25 60 66
- HAD>7 50 0.053 67.13 0.68
- HAD(AetD)<7 90 20

QMAT : Questionnaire de Motivation a I’Arrét du Tabac (/20) ; Fagerstrom : Test de dépendance a la nicotine (/10) ; HAD A :
Hospital Anxiety and Depression scale pour I’Anxiété ; HAD D : Hospital Anxiety and Depression scale pour la Dépression

D’autres analyses ont également été réalisées en fonction du nombre de PA afin de séparer

les fumeurs en trois groupes (< 40 PA, 40 a 49 PA et > 50 PA).

Figure 3 : Evolution de la motivation a se sevrer en fonction du nombre de PA durant I’étude
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Figure 4 : Evolution de la dépendance nicotinique (Fagerstrom) en fonction du nombre de PA
durant I'étude
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Figure 5 : Evolution du nombre de cigarettes fumées en fonction du nombre de PA durant I’étude
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Iv. DISCUSSION
A. Principaux résultats

1. Objectif principal de I'étude

La réhabilitation respiratoire en Maison de Santé Pluriprofessionnelle c’est-a-dire la
kinésithérapie respiratoire associée a I’éducation thérapeutique, aux conseils médicaux et aux
thérapeutiques médicamenteuses du sevrage tabagique semble avoir un réel impact positif

sur la consommation tabagique des patients BPCO.

En effet, en moyenne un patient qui entre dans ce protocole voit sa consommation tabagique
diminuer de 61% au bout de 3 mois, en sachant qu’il va diviser en moyenne par deux sa
consommation durant la RR qui dure 6 semaines. Plus d’'un patient sur deux (53%) a une
diminution de consommation supérieure ou égale a 80% et plus de deux patients sur trois

(70%) ont une diminution de leur consommation supérieure ou égale a 50%.

Les analyses statistiques démontrent que la diminution de cigarettes fumées par jour est

significativement différente pour :

- les moins de 60 ans et les 60-65 ans (p = 0.005) et pour les 60-65 ans et les plus de 65
ans (p = 0.03) : plus on s’éloigne de la tranche d’age 60-65 ans (93.5 de diminution en
moyenne), plus il est difficile de diminuer sa consommation tabagique,

- les plus de 50 PA versus les moins de 50 PA (p = 0.038) : plus le fumeur est un « gros
fumeur » et meilleur sont ses résultats de diminution avec en moyenne 75.2% de
diminution contre 55.1% chez les moins de 50 PA,

- les fumeurs de cigarettes roulées versus les fumeurs de cigarettes industrielles (p =
0.019) : les résultats sont plus encourageant chez les fumeurs de cigarettes roulées
avec 83.4% de diminution en moyenne (versus 54.4% pour les cigarettes industrielles),

- ceuxquiont réalisé plus de 3 tentatives de sevrages (durée d’arrét supérieure a 7 jours)
par rapport a ceux qui en ont fait moins de 3 (p = 0.008) : plus on a tenté de se sevrer,
meilleures sont les chances de sevrage, avec 88.6% de diminution versus 49.5%,

- ceux qui ont des symptomes anxio-dépressifs marqués (HAD A ou D > 7) par rapport a
ceux qui n’en ont pas ou peu (HAD A et D < 7) (p = 0.0085) : il est plus difficile de sevrer

un patient anxio-dépressif, 59.8% versus 66.7% s’il n’y a pas ou peu de symptomes.
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Les analyses statistiques ne démontrent pas de différences significatives pour :

- la motivation a se sevrer (échelle Q-MAT) : aucun lien n’est établi entre le fait d’étre
motivé ou peu motivé et la diminution du nombre de cigarette (p > 0.05),

- la dépendance nicotinique (test de Fagerstrom) entre le groupe « tres dépendant »
(Fag = 8) et le groupe dépendant (Fag < 8) (p = 0.439),

- les « gros fumeurs » versus les « petits fumeurs » qu’ils fument plus ou moins de 30

cigarettes / jour ou plus ou moins de 20 cigarettes / jour (p > 0.05).

2. Obijectifs secondaires

Une autre analyse a été réalisée en séparant la population en fonction du nombre de PA (< 40
PA ; entre 40 et 49 PA ; > 50 PA) et en analysant les autres sous-groupes. Elle démontre que
I’évolution de la motivation a se sevrer est significativement différente entre les 3 groupes (p
= 0.02). Elle met également en évidence une différence cette fois-ci non significative (p =

0.073) pour la dépendance nicotinique entre ces trois groupes.

Concernant la motivation, elle augmente grandement lors de la réhabilitation respiratoire

pour les > 40 PA tandis qu’elle a plut6ét tendance a stagner chez les moins de 40 PA.

Ensuite, sur les 6 semaines qui suivent la réhabilitation respiratoire il y a une tendance a la
diminution de la motivation chez les moins de 50 PA. Il est aussi mis en évidence chez les moins

de 40 PA une motivation a se sevrer moins élevée qu’au départ de I'étude.

Chez les plus de 50 PA, la motivation demeure au méme niveau qu’a la fin de la réhabilitation

respiratoire.

Concernant la dépendance nicotinique, on observe une nette diminution de celle-ci dans les
trois groupes pendant la réhabilitation respiratoire. Cependant, pendant la période qui suit la
RR il est observé une ascension de la dépendance chez les < 40 PA avec au final une
dépendance plus élevée qu’au départ de I'’étude. Dans le groupe « 40 a 49 PA » il est mis en
évidence une légére augmentation de la dépendance tandis que dans le groupe = 50 PA la

dépendance continue a décroitre.
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Il semblerait que la RR ait de meilleurs résultats chez les plus gros fumeurs (= 50 PA) et ce

méme apreés la fin de la RR.

Enfin, une autre analyse toujours avec les trois groupes en fonction du nombre de PA met en
évidence une légere augmentation de la consommation de cigarette a la fin de la réhabilitation

respiratoire chez les < 50 PA tandis qu’elle continue de décroitre chez les > 50 PA (p = 0.15).

En somme, quel que soit le groupe, une franche diminution de la consommation tabagique

pendant la réhabilitation respiratoire est observée.

Par ailleurs, d’autres résultats semblent importants d’étre mis en évidence. En effet, entre le
début et la fin de I'étude en moyenne chaque patient augmente sa motivation pour se sevrer,
diminue sa dépendance a la nicotine ainsi que son score d’anxiété-dépression. Les meilleurs
résultats sont obtenus pendant la RR et, en moyenne, dans les 6 semaines suivant la RRily a

un effet rebond concernant les mentions citées ci-dessus.

3. Autres résultats

Les deux perdus de vue ont forcément impacté les résultats de I’étude en intention de traiter
puisqu’il leur a été attribué I’hypothése du biais maximum. Ces deux patients présentaient des
caractéristiques semblables ; il s’agissait de deux hommes de 50 et 51 ans qui fumaient des
cigarettes industrielles entre 25 et 30 PA, tous deux trés motivés pour se sevrer (Q-MAT 18/20
pour les deux) et ayant des résultats trés encourageant en fin de RR a 6 semaines avec une
diminution du nombre de cigarettes fumées de 80% et 53%. Cependant, ils mettent en avant
la difficulté a laquelle les professionnels de santé en soins primaires peuvent étre confrontés
pour recruter et suivre des patients pendant une certaine période malgré les aléas de la vie

(divorce, perte d’emploi, dépression, hospitalisation d’un proche...).
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B. Comparaison avec la littérature

La diminution de 80% de la consommation de cigarettes observée chez 53% des patients de
notre petit groupe de patient souligne le fait que la réhabilitation respiratoire en ambulatoire
est tout a fait adaptée et intéressante pour les patients BPCO. Notre travail innove en mettant
en évidence cette diminution puisque, apres réévaluation de la littérature jusqu’en février
2023, aucune étude évaluant I'impact de la réhabilitation respiratoire en ambulatoire sur la

consommation tabagique des BPCO n’a été retrouvé.

La diminution de la dépendance tabagique (-2.5 points sur 10 en moyenne) ainsi que
I’'augmentation de la motivation a se sevrer (+ 3 points sur 20 en moyenne) qui ont été mise
en évidence a la fin des trois mois de notre étude confirment que la RR en ambulatoire est un

projet novateur et prometteur.

L'amélioration des syndromes anxio-dépressifs (HAD Anxiété améliorée de 2 points et HAD
Dépression de 1 point en moyenne) et donc I'amélioration de la qualité de vie des patients
ont déja été retrouvé dans plusieurs études et nos résultats concordent donc avec ces
dernieres. En effet, il est établi que la réhabilitation respiratoire est une approche
thérapeutique adaptée au patient visant a minimiser les symptomes respiratoires (par
exemple, la dyspnée) et a améliorer la qualité de vie (par exemple, la fatigue, le
fonctionnement émotionnel) et la capacité d’exercice grace a I'entrailnement physique et au

changement de comportement (30).

Pour les patients atteints de BPCO, la RR est fortement recommandée car il y a peu de débat
sur son efficacité pour améliorer les symptémes respiratoires, la qualité de vie, la capacité
d’exercice (31) et la participation aux RR est associée a un risque plus faible de

réhospitalisation (32).

Cependant, une récente revue narrative de Coleman et al. publiée le 14 décembre 2022 (33)
s’est intéressée aux différentes interventions pour le sevrage tabagique des patients BPCO en

tenant compte de I'implication de la réhabilitation respiratoire en centre de rééducation.

Il nest pas question dans cette revue narrative de diminution de consommation tabagique
mais de sevrage réussi ou non. La réhabilitation respiratoire n’a pas non plus eu lieu dans une

MSP. Toutefois, certains résultats convergent vers notre étude. En effet, il est mentionné que

20



les programmes de RR devraient envisager I'intégration systématique du soutien au sevrage

tabagique dans leur protocole.

Un essai a grande échelle (N = 3562) a démontré qu’apres une période de traitement de 2 ans,
I’abstinence tabagique soutenue entre 24 et 30 mois était considérablement plus élevée chez
les patients ayant recu des conseils intensifs individualisés et de groupe (46,4 %) par rapport
aux soins habituels pour le sevrage tabagique (c’est-a-dire de simples conseils de sevrage
tabagique, encouragement a cesser de fumer et une bréve éducation sur les effets du

tabagisme sur la santé) (3,4 %).

Quatre essais cités dans cette revue narrative ont mis en évidence une différence significative
sur le sevrage tabagique entre les patients auxquels est apportée une réelle éducation
thérapeutique avec modification des comportements versus ceux a qui on fait un conseil

minimal habituel.

Cette revue de décembre 2022 indique que les interventions anti-tabac pour les patients
atteints de BPCO sont généralement efficaces. Elles le sont d’autant plus lorsqu’elles sont de
plus longue durée, intensives (plus fréquente ou encore impliquant différentes modalités de
traitement telles que le conseil individuel et de groupe) et complétées par une

pharmacothérapie (traitement substitutifs nicotiniques par exemple).

La pharmacothérapie peut aider a promouvoir I'abstinence tabagique soutenue a long terme
(=26 mois) chez 14 a 27 % des patients atteints de BPCO et potentiellement jusqu’a 47% des

patients atteints de BPCO lorsqu’ils sont associés a des conseils.

Le sevrage tabagique demeure actuellement le premier traitement du patient BPCO.

Cependant, il est tres difficile a obtenir méme chez des patients motivés. Ainsi, la réduction
de I'exposition au risque semble étre la meilleure option envisagée d’autant si elle est réalisée
dans un protocole de RR bien encadré. Notre étude ne montre pas d’'impact de la motivation
du patient BPCO a se sevrer sur la diminution de la consommation tabagique, nous savons
cependant que la motivation et la formation du médecin généraliste joue un réle majeur dans

la réussite du sevrage tabagique en général (34).
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Cette réduction de la consommation associée a la kinésithérapie respiratoire, aux conseils et
traitements médicaux permet au patient de sortir de cette spirale décrite par Young en 1983
(6) (cf. annexe 1). Il peut ainsi par lui-méme se rendre compte de I'amélioration de sa condition
physique et mentale, de I'amélioration de sa qualité de vie, le tout en ayant diminué sa
consommation tabagique. Toute diminution de consommation, méme minime reste un petit

pas vers le sevrage.

Il est important de noter qu’il faut une diminution de la consommation tabagique supérieure
a 80-85% de la consommation totale pour obtenir une amélioration du VEMS chez les patients
BPCO. La diminution de la consommation (a la différence du sevrage tabagique) ne diminue

pas le nombre d’hospitalisation (10,16).

C. Forces et limites
1. Les forces
Il s’agit d’'une étude observationnelle prospective originale qui n’avait pas encore été réalisée.

Cette étude a été effectuée en ITT avec hypothese du biais maximum pour les données

manquantes, ce qui permet de s’affranchir du biais d’attrition.

Elle met en évidence la force d’une équipe constituée de plusieurs professionnels de santé au

sein d’'une Maison de Santé Pluriprofessionnelle.
L’équipe qui a participé a cette étude a été constituée :

- de deux kinésithérapeutes formés a la kinésithérapie respiratoire,

- d’une infirmiere azalée qui s’occupait notamment de I'éducation thérapeutique, de
I'aide a la prise des traitements inhalés et qui donnait de précieux conseils pour que
les patients puissent au mieux diminuer voire arréter leur consommation tabagique ;

- de deux infirmiers de pratique avancée,

- de médecins sensibles a ce projet qui permettaient de repérer les patients, de les
motiver et de les convaincre a débuter la RR, d’instaurer une thérapeutique pour le

sevrage si nécessaire et de rester a disposition si besoin.

L’'ensemble de ces acteurs étaient réunis au sein de RCP grace a I'aide de la coordinatrice de

la MSP.
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De plus, I'étude permet de mettre en lien les kinésithérapeutes et les médecins, de favoriser
le dialogue et le travail en équipe, ce qui malheureusement est peu fréquent et difficile a

réaliser de nos jours.
La réhabilitation respiratoire en ambulatoire semble étre tout a fait appropriée puisqu’elle :

- représente un moindre co(t pour la sécurité sociale,

- évite des hospitalisations de plusieurs semaines,

- permet a des patients qui travaillent de venir faire leur RR lors de leur temps libre

- évite des transports (par exemple a Montréjeau il faut faire 1h de route pour trouver
le premier centre de réhabilitation respiratoire) ce qui a également un impact
environnemental positif,

- permet au patient d’avoir un suivi pluriprofessionnel rapproché, ce qui le fait adopter

une certaine dynamique de soin.

Cette étude traite d’un sujet qui sera I'un des plus grands défis de santé publique a venir et

ses résultats sont tout a fait encourageants.

La BPCO devrait faire partie d’une priorité de santé publique. Un plan BPCO 2018-2022 (35)
avait été formulé dans ce sens par de nombreux experts et cette étude tend a aller dans cette

direction.

Chaque patient a été suivi sur une durée totale de 3 mois, et le protocole a été validé par la

CNIL et le CPP.
2. Les limites
Notre étude ne dispose que d’un faible nombre de patient.

Il s’agit d’'une étude mono-centrique dans un milieu rural avec des patients qui ont des
habitudes peut-étre plus « actives » (marche, randonnée...) et une exposition a certains
facteurs extérieurs (tel que la pollution atmosphérique qui joue un role dans le
développement de la BPCO) moindre que dans le milieu urbain, ce qui crée donc un biais de

sélection.
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Il existe un second biais de sélection (biais de volontariat) puisque les patients étudiés sont
des patients qui ont accepté de faire de la RR. lls étaient donc plus motivés a prendre soin

d’eux, a s’investir dans ce protocole et de ce fait plus sensible a leur problématique de santé.

En effet, pour recruter ces 17 patients nous avons été confrontés a plus d’une soixantaine de

refus qui sont tout autant de patients BPCO qui probablement continuent de fumer.

Il existe également un biais d’information puisque les patients auto-déclarent leur tabagisme
(nombre de cigarettes fumées par jour) et I’'on s’apercoit assez aisément en échangeant avec
les kinésithérapeutes et les infirmier(e)s que ce n’est pas toujours le méme nombre qui est

évoqué.

D. Ouvertures

1. Actions de 'OMS

La BPCO figure dans le plan d’action mondial de I’'OMS (36) pour la lutte contre les maladies
non transmissibles et dans le programme de développement durable a I’"horizon 2030 de
I’Organisation des Nations Unies. L'OMS prend des mesures pour étendre le diagnostic et le

traitement de la BPCO de plusieurs facons.

L'ensemble des interventions essentielles de 'OMS pour lutter contre les maladies non
transmissibles a été mis au point pour aider a améliorer leur prise en charge dans le cadre des

soins primaires la ou I'on dispose de peu de ressources.

Il comprend des protocoles pour |’évaluation, le diagnostic et la prise en charge des affections
respiratoires chroniques (asthme et bronchopneumopathie chronique obstructive) et des
modules sur les conseils en matiere de mode de vie sain y compris I'arrét du tabac et I'auto-

prise en charge.

Il a certes été souligné que la nécessité d’action était la plus grande dans les pays en
développement et émergents mais des déficits sensibles dans le domaine de la réadaptation
ont également été mis en évidence dans les pays industrialisés. Ces déficits sont évidemment

d’une autre nature que dans les pays en développement et concernent plutét des themes tels
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que la perception et I'importance de la réadaptation surtout dans le contexte de la pression

générale des colts et du développement démographique.

Ilimporte de comprendre ce qu’est réellement la réadaptation, pour qui elle est indispensable
et pourquoi il convient de la considérer comme un investissement primordial pour le maintien

de la santé publique.

« Réadaptation 2030 » (37) est une nouvelle approche stratégique visant a renforcer les
services de réadaptation et a leur donner la priorité dans les systemes de santé. La
réadaptation respiratoire pour les cas de BPCO fait partie de 'ensemble des interventions de

réadaptation en cours d’élaboration dans le cadre de cette initiative de 'OMS.

Selon 'OMS : « La réadaptation est un élément essentiel des soins de santé, indispensable
pour atteindre la couverture sanitaire universelle. Les besoins en réadaptation augmentent a
travers le monde, parallelement a la hausse de la prévalence des maladies non transmissibles
et au vieillissement de la population. Les efforts nationaux doivent viser a renforcer les
systéemes de santé afin d’y intégrer réadaptation, de la rendre accessible a tous, a tous les

niveaux des soins de santé, des lors que le besoin se fait sentir ». (37)

2. Améliorations possibles

La méconnaissance des médecins généralistes sur la réhabilitation respiratoire (qui de ce fait
n’en prescrivent pas beaucoup) ainsi que le manque d’accessibilité a des structures adaptées
et proches sont un réel frein au développement de la RR. La progression des constructions de
MSP ainsi que le développement du travail pluriprofessionnel font de la réhabilitation
respiratoire en ambulatoire, au sein de MSP, un projet tout a fait adapté a la demande actuelle

de soin.

A I'heure actuelle les patients BPCO sont sous-diagnostiqués. Selon la HAS (12), il est estimé
gu’entre 66% et 90% des personnes atteintes ne sont pas diagnostiquées. Le dépistage
généralisé de la BPCO chez le fumeur, méme avec une notion de seuil de PA ou d’age n’est

pas recommandé par la HAS. Il est conditionné par la présence obligatoire de symptdémes.
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Au vu des données épidémiologiques des différentes études, du retard diagnostic de la BPCO
auquel s’ajoute une mortalité grandissante et du fait que la RR est bénéfique quel que soit le
stade de la BPCO, il semblerait qu’un dépistage précoce associé a une entrée rapide dans un

protocole de RR soient pertinents.

La pluri-professionnalité n’est pas limitée au travail de notre MSP. Le dialogue est essentiel
entre spécialistes. Les disciplines de médecine générale et pneumologie sont sceurs dans le
diagnostic de la BPCO. Une bonne communication entre spécialistes de pneumologie et de
médecine générale semble donc indispensable pour améliorer la qualité mais aussi

I’accessibilité aux soins.

Ce travail pourrait étre complété par des études de plus grandes ampleurs avec un
recrutement de patients plus importants, sur plusieurs sites (urbains et ruraux), ce afin
d’apporter des possibilités de projets pluriprofessionnel au sein des MSP et de mettre en avant
le travail de groupe entre professionnels de santé qui semble faire partie de I'avenir de notre

discipline.

Pour ma part, ce travail de thése m’a permis d’acquérir de nombreuses compétences,
I'appréciation du travail en équipe que j'espere pouvoir par la suite appliquer au sein des

centres de santé dans lesquels j'aurais I'opportunité d’exercer.
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V. CONCLUSION

Ce travail de these souligne l'intérét, la force et le role fondamental d’'une équipe pluri-
professionnelle tout comme l'impact qu’elle peut avoir sur les patients atteints de
bronchopneumopathie chronique obstructive. En effet, notre étude montre que, a la fin d’une
période de trois mois, la réhabilitation respiratoire au sein d’'une Maison de Santé
Pluriprofessionnelle permet une diminution de la consommation tabagique de plus de 80%
chez plus de la moitié des patients (53%) ce qui en fait un projet novateur présentant une

réelle solution thérapeutique pour les patients BPCO.

Cette étude met également en avant les changements de comportement induits par la
réhabilitation respiratoire comme par exemple une augmentation de la motivation a se sevrer,
une diminution de la dépendance nicotinique ou encore une amélioration des symptémes

anxio-dépressifs.

La réhabilitation respiratoire a 'avantage de regrouper de nombreux professionnels de santé
autour d’'un méme projet et de favoriser la communication entre kinésithérapeutes et

médecins.

Actuellement, peu de patients ont acces a ces structures, ce qui constitue une perte de chance
considérable. La piste de la réhabilitation respiratoire en Maison de Santé Pluriprofessionnelle
semble étre trés intéressante a développer et approfondir. Elle constitue un espoir a venir

pour les patients mais également pour les professionnels de santé.
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ANNEXES

Annexe 1 : le point sur la BPCO

1. Définition et physiopathologie

La bronchopneumopathie chronique obstructive (BPCO) est une maladie respiratoire chronique
définie par une obstruction permanente et progressive des voies aériennes. La cause la plus fréquente
est le tabagisme (plus de 80% des cas). Elle est un probleme majeur de santé publique et source
importante et croissante de morbi-mortalité. Sa prévalence est difficile a estimer en raison d’une
proportion élevée de patients non diagnostiqué (moins d’un tiers des patients porteurs de BPCO serait
diagnostiqué). Depuis 30 ans elle est en augmentation constante, avec le développement du tabagisme
féminin, la BPCO concerne aujourd’hui presque autant de femmes que d’hommes. En 2017 entre
107000 et 170000 séjours hospitaliers en lien avec la BPCO ont été comptabilisé en France, et 17000
déces étaient imputables a la maladie comme cause initiale ou associée. La mortalité associée a la
maladie stagne malgré les progres de la prise en charge, probablement en raison d’un sous diagnostic
de la maladie ou de diagnostics trop tardifs. Selon les projections de I’'OMS, la BPCO pourrait constituer
la 3° cause de mortalité dans le monde en 2030 (1).

L'obstruction des voies respiratoires est causée par 'association, variable selon les patients, d’une
diminution du calibre des bronchioles du fait des modifications anatomiques, et d’'une destruction des
alvéoles pulmonaires (emphyséme). Il s’y associe une réponse inflammatoire pulmonaire anormale a
des toxiques inhalés (tabac, polluants...)(2).

Ces modifications physiopathologiques sont responsables de la bronchite chronique définie
cliniguement par une toux et des expectorations chroniques (au moins trois mois par an, et depuis au
moins deux années consécutives). Ces symptomes sont souvent sous-estimés par les patients. lls
apparaissent progressivement, de facon insidieuse et s’aggravent avec le temps en augmentant la
dyspnée qui, d’abord d’effort, devient une dyspnée de repos. Elle peut étre évaluée a I'aide d’échelle
comme |’échelle modifiée mMRC (modified Medical Research Council, tableau I).

Tableau | : échelle MRC modifiée de la dyspnée

L’aggravation progressive de la dyspnée contraint les patients a adopter un mode de vie de plus en
plus sédentaire. Ainsi la diminution des activités de la vie quotidienne entraine une altération de la
fonction musculaire bien décrite, aggravant la spirale de la dyspnée (figure 1), qui affecte la vie des
patients atteints, et les entrainent dans une dépendance de plus en plus marquée (3).
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Figure | : Spirale du déconditionnement et du réentrainement selon Young, révisée par Préfaut.

2. Diagnostic et classification

Il faut penser a la BPCO dés lors que I'on se trouve face a un patient de plus de 40 ans, a risque
(tabagisme, consommation de cannabis, profession exposée, pollution...) et/ou symptomatique
(dyspnée, toux, expectoration, bronchites a répétition...).

La HAS (4) a mis a disposition des patients un questionnaire rapide (cf. annexe), en 5 questions, pour
repérer les premiers symptomes : « Toussez-vous souvent ?, Avez-vous fréquemment une toux grasse
ou qui ramene des crachats ? Etes-vous plus facilement essoufflé que les personnes de votre age ?
Avez-vous plus de 40 ans ? Avez-vous fumé ou fumez-vous ? ». Deux réponses « oui » constituent un
signal d’alerte qui doit conduire a une mesure du souffle pour faire le diagnostic.

La spirométrie reste I'’examen de référence pour le diagnostic de la BPCO. Elle permet de mesurer la
Capacité Vitale Forcée (CVF) et le volume expiratoire forcé a la premiére seconde (VEMS). Un rapport
VEMS/CVF < 70% aprés un bronchodilatateur (test de réversibilité) pose le diagnostic de BPCO. Tout
pneumologue et tout médecin maitrisant la technique et l'interprétation peuvent pratiquer cet
examen fonctionnel respiratoire.

Le stade de la maladie est ensuite fonction de la valeur du VEMS (tableau Il) selon la Global Initiative
for Chronic Obstructive Lung Disease (GOLD 2020)(5).
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Tableau Il : Sévérité de I'obstruction bronchique selon la GOLD 2020

La recommandation internationale GOLD propose également depuis 2017 une évaluation de la BPCO
sur plusieurs critéres qui permettent une classification en 4 groupes A, B, C, D (cf. tableau Ill) :

e Les criteres de résultats mesurés par les patients (Patient Related Outcomes Measures) :
- Dyspnée mesurée par échelle mMRC
- Qualité de vie par le questionnaire CAT (COPD Assessment Test) (cf. annexe)
e lafréquence des exacerbations annuelle (EABPCO)

Tableau lll : Classification GOLD en 4 groupes

Cette nouvelle classification s’explique par le fait qu’il existe une faible corrélation entre le VEMS, les
symptomes et l'altération de I'état de santé des patients. Pour cette raison une évaluation de la
symptomatologie reste primordiale. En effet on s’est rendu compte qu'’il existait un sur-diagnostic
important, du fait notamment de la clinique trompeuse et du manque de connaissance de la définition
de la BPCO (par exemple en 2010 en Suisse 44% des patients traités pour une BPCO n’en n’ont pas (6)).
Le sous-diagnostic est égalementimportant de sorte que tout symptdme respiratoire chronique justifie
une spirométrie, a fortiori chez le fumeur. Les recommandations GOLD proposent donc de classifier
les BPCO dans un stade spirométrique (I a IV selon VEMS, tableau Il) mais aussi dans un groupe A a D
selon les symptomes et exacerbations. Le choix du traitement ne dépend plus que de ce groupe,
indépendamment de la spirométrie (7).
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Questionnaire CAT (COPD Assessment Test) :

3. Score pronostic

En 2004 a été introduit le score BODE (cf. tableau 1V), ou B représente I'lMC (Body Mass Index), O
représente I'obstruction (VEMS apres bronchodilatateur), D la dyspnée (échelle mMRC) et E la capacité
d’exercice définie par le test de marche de 6 minutes (TM6). Il estime le taux de mortalité a 4 ans.
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Tableau IV : Score BODE et taux de mortalité a 4 ans

4. Prise en charge

La BPCO s’accompagne également de manifestations extra-respiratoires comme une désadaptation
musculo-squelettique, une possible dépression ou encore une inflammation systémique de bas grade.

L’évolution de la BPCO est marquée par un déclin accéléré de la fonction respiratoire, un risque
d’exacerbation pouvant mettre en jeu le pronostic vital mais aussi un risque de handicap avec

réduction de I'activité quotidienne du fait de la dyspnée.

Pour éviter ces risques une prise en charge adapté a chaque patient est primordiale. Elle se base sur
différents piliers qui sont :

e Le sevrage tabagique : objectif prioritaire
e la réhabilitation respiratoire (indiquée a tout stade de la BPCO) : avec aide a la reprise et

maintien d’une activité physique

e Letraitement pharmacologique (en fonction classification ABCD)
e lavaccination, importante pour prévenir les exacerbations
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Annexe 2 : Le tabagisme chez le patient BPCO

(Mémoire de DES de médecine générale par Paul CRUEGHE)

La France compte en 2022 plus de 12 millions de fumeurs quotidiens et le tabac est responsable de
plus de 75000 décés par an. Un fumeur sur 2 meurt d’une maladie liée au tabac (1).

3,5 millions de personnes en France sont touchés par la BPCO, dont 2/3 l'ignorent. Le risque de
développer un cancer du poumon est multiplié par 3 chez le BPCO.

1. Profil du patient BPCO

Le tabagisme est la principale cause de BPCO. L'arrét du tabac est donc le facteur le plus important
pour diminuer le risque de développer une BPCO et représente le traitement essentiel de cette
maladie. Cependant la prévalence du tabagisme chez les sujets atteints de BPCO reste élevée : 38 a 77
%, et environ 40% des fumeurs BPCO n’ont méme pas essayé d’arréter (2).

Il a été mis en évidence par plusieurs études (3—5) que la dépendance nicotinique était plus importante
chez les sujets avec BPCO, comparativement aux sujets sans BPCO. Cela était évalué sur le Test de
Fagerstrom mais aussi sur des test salivaire (concentration de nicotine salivaire) et le taux de CO expiré.
Ces deux études ont également mis en évidence une plus grande consommation de cigarettes par jour
chez les patients BPCO comparativement aux sujets sans BPCO, a savoir entre 3 et 6 cigarettes/jour en
plus.

Concernant la motivation a se sevrer, une étude (3) n’a pas révélé de différence significative entre
fumeurs avec ou sans BPCO dans les stades de changement de comportement. Cependant les fumeurs
atteints de BPCO ont généralement une faible auto-efficacité comparée aux fumeurs non-BPCO, c’est-
a-dire gu’ils sont moins confiant en la réussite de leur sevrage.

Une donnée est également importante a souligner, ce sont les symptémes anxio-dépressifs.
L'existence d’une dépression et/ou d’une anxiété diminue la motivation a I'arrét du tabac, augmente
la fréquence des rechutes et altére la qualité de vie du sujet atteint de BPCO. La dépression est sous-
estimée chez les sujets atteints de BPCO. La prévalence varie de 6 a 46 % et elle est plus importante
chez les fumeurs ayant une BPCO (18,8% de dépression et 28,2% d’anxiété) que chez ceux qui en sont
indemnes (6,1% et 3,5%) (3,6). Un cercle vicieux peut ainsi se produire avec le tabagisme menant a
BPCO, et BPCO a la dépression qui elle-méme a un impact négatif sur le sevrage chez ces fumeurs.

Les taux de rechute sont trés élevés chez les patients atteints de BPCO par rapport aux fumeurs dans
la population générale (7,8). En moyenne (toute thérapies confondues) 80% des patients BPCO fument
encore aprées 1 année (3). Ces résultats suggerent que les patients BPCO semblent plus résistants aux
interventions de renoncement au tabac que les non-BPCO.

NB : Chez le non BPCO on se situe aux alentours de 25-30% de réussite a un an (dans de bonnes
conditions, avec un patient motivé par exemple).

En résumé, de nombreux fumeurs atteints de BPCO ont des caractéristiques spécifiques qui réduisent
leurs chances d'arréter de fumer comparativement aux fumeurs non-BPCO. Malgré les thérapeutiques
actuelles trop de fumeur atteint de la BPCO continuent de fumer. De nouvelles alternatives doivent
étre envisagées...
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2. Effet de l’arrét du tabagisme :

D’apreés le travail de Underner et al. (2) et en accord avec la HAS (9) :

- Diminution de la prévalence des symptomes respiratoires (toux, expectoration, sifflements
thoraciques et dyspnée)

- Diminution du nombre d’hospitalisation pour BPCO (exacerbation)

- Diminution du déclin du VEMS

- Diminution de la mortalité (toutes causes confondues)

- Diminution du risque de survenue de pathologies associées au tabagisme (cancer broncho-
pulmonaire, bronchites chroniques, affections cardio-vasculaires, complications opératoires).

- Contrairement a I'arrét complet du tabac, la réduction de la consommation ne diminue pas le
risque d’hospitalisation pour BPCO. Seule une réduction tres importante (d’au moins 85 %) de
la consommation de tabac permet une légere augmentation du VEMS.

3. Effet des différentes interventions d’aide a I’arrét du tabac:

De nombreuses études se sont penchées sur les différentes interventions possibles pour le sevrage
tabagique du patient BPCO (8,10,11). On pouvait en tirer comme conclusion que :

- Chezle fumeur avec BPCO, le soutien par thérapie comportementale sans médicament associé
n’est pas plus efficace que le simple conseil d’arrét.

- Sans médicament associé, les interventions comportementales de forte intensité ne sont pas
plus efficaces que celles de faible intensité.

- Associés aux médicaments du sevrage tabagique, les interventions comportementales de forte
intensité sont plus efficaces que celles de faible intensité.

- L’association d’interventions comportementales de forte intensité et de médicaments d’aide
al’arrét (TNS, bupropion, varénicline) est la stratégie la plus efficace chez le fumeur avec BPCO.

Les recommandations actuelles pour le sevrage tabagique chez le fumeur BPCO sont les mémes que
chez le fumeur non-BPCO. Selon la HAS de 2014 (12) : Le conseil d’arrét associé a la proposition et/ou
prescription de médicament du sevrage tabagique est un objectif prioritaire chez tout fumeur atteint
de BPCO; trois médicaments qui doublent le taux d’arrét a 6 mois, comparativement au placebo, sont
recommandés : les substituts nicotiniques (TNS), la varénicline et le bupropion. Le TNS sera utilisé en
premiere intention ; I’association des formes transdermiques et buccales augmente I'efficacité de
cette thérapeutique. La varénicline sera proposée en seconde intention et le bupropion en troisieme,
les études de suivi n’ont pas confirmé les descriptions de troubles du comportement liés a la prise de
ces médicaments. La réduction du tabagisme aidée par apport de TNS dans un objectif final de sevrage
doit étre envisagée chez les sujets incapables de s’arréter complétement et étre mise a profit pour
renforcer leur motivation a I'arrét.

Bien que I'abandon du tabac prolongé soit clairement la meilleure stratégie de réduction des effets
déléteres du tabagisme sur la progression de la BPCO, fréquence des symptomes et mortalité. Certains
fumeurs atteints de BPCO sont incapables d'arréter completement. Par conséquent, la réduction de la
guantité de cigarettes fumées a été considérée comme un deuxieme meilleur objectif pour ces patients
en supposant que le plus petit nombre de cigarettes fumées apporterait toujours des avantages en
réduisant les méfaits du tabagisme (13). Il faut cependant une réduction qui se rapproche de 80-85%
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du nombre de cigarettes fumées pour apporter un bénéfice au niveau de la fonction pulmonaire. La
réduction est toujours un petit pas de fait vers le sevrage, il peut permettre une prise de conscience,
étre un déclic.

Face a ce type de patients, BPCO et qui poursuivent leur intoxication tabagique, n’est-il pas intéressant
d’aller proposer un autre moyen thérapeutique, non médicamenteux, qui viendrait s’ajouter a I'arsenal
thérapeutique du sevrage tabagique, et qui aurait pour but de créer une prise de conscience du patient
et donc de I'inciter a diminuer sa consommation tabagique.

C’est ainsi que la réhabilitation peut avoir un intérét, notamment pour la santé du patient mais aussi
dans un objectif de diminution de I'intoxication tabagique (par une prise de conscience du patient lui-
méme sur I'amélioration de son état de santé). Cependant comme nous le verrons plus tard, peu de
médecins généralistes le conseillent a leurs patients, et peu de patients ont accés a un centre de
réhabilitation a proximité.
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Annexe 3 : Le point sur la Réhabilitation Respiratoire

1. Définition et objectifs

La réhabilitation respiratoire est un programme de soins pluridisciplinaires avec une prise en charge
globale du patient, qui a pour but de mettre fin au modeéle de la spirale définie par Young en 1983 et
révisée par Préfaut en 1995 (1). En effet, le patient porteur de BPCO s’adapte a sa maladie par une
sédentarisation. Il en résulte un déconditionnement a I'effort et une myopathie périphérique, avec
entrée dans un cercle vicieux qui majore sa dyspnée petit a petit.

La premiere méta-analyse de Lacasse en 1996 (2) permet la reconnaissance de la réhabilitation
respiratoire et son inscription en 2001 parmi les recommandations GOLD, en tant que traitement de
choix de la bronchopneumopathie chronique obstructive.

Le groupe alvéole de la Société de pneumologie de langue francaise (SPLF) a traduit la définition
proposée dans les recommandations américaines et européennes (ATS/ERS) : « La réhabilitation
respiratoire est une intervention multidisciplinaire, globale et individualisée, reposant sur une
évaluation approfondie du patient, incluant, sans y étre limitée, le réentrainement a l'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 ».

Les avantages de la réhabilitation vont bien au-dela de I'endurance physique et de la diminution de Ia
dyspnée, et comprennent également une meilleure observance et utilisation des soins ainsi que des
colts de santé réduits. Elle permet aussi une plus grande implication du patient dans sa maladie. Elle
est plus qu’un simple programme d'exercices ; il s'agit d'une intervention pluridisciplinaire et globale
qui est réalisée par une équipe de professionnels formés.

2. Indications et contre-indications
a) Indications

La réhabilitation respiratoire occupe une place centrale dans la prise en charge de la BPCO puisqu’elle
peut étre proposée quel que soit le stade de la pathologie. Une amélioration de la capacité d'exercice
fonctionnel et de la qualité de vie liée a la santé a été démontrée a tous les degrés de sévérité de la
BPCO. Elle est particulierement indiquée chez des patients présentant, malgré une prise en charge
optimale de leur maladie, une dyspnée ou une intolérance a I’exercice et/ou une réduction de leurs
activités sociales en rapport avec leur état de santé.

Selon le GOLD 2020 (3), la réhabilitation respiratoire a fait preuve d’efficacité (grade A) de multiples
maniéres:

- Amélioration des capacités a I'effort.

- Réduction de la perception de I'essoufflement.

- Amélioration de la qualité de vie liée a la respiration.

- Réduction du nombre et de la durée des hospitalisations.

- Réduction de I'anxiété et de la dépression associées a la BPCO.

- Amélioration de la récupération apres hospitalisation pour exacerbation.

Elle permet aussi (grade B) une amélioration de la fonction des membres supérieurs, une
augmentation de la survie, des bénéfices étendus au-dela de la période de RR, une amélioration de
I’action des bronchodilatateurs ainsi qu’une diminution des hospitalisations chez les patients qui ont
eu des exacerbations récentes (< 4 semaines).
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b) Contre-indications

Contre-indication - Angorinstable

- Infarctus récent

- Rétrécissement aortique serré

- Insuffisance cardiaque instable

- Péricardite, myocardite, endocardite
- Maladie thromboembolique évolutive
- Anévrysme ventriculaire

- Thrombus intraventriculaire

- Troubles du rythme non controlés

cardiovasculaire

absolues a I'exercice :

Contre-indications - Hypertension artérielle systémique non controlée
- Cardiomyopathie obstructive
- Troubles de conduction auriculoventriculaire

relatives :

Autres contre- - Affection intercurrente (fébrile, locomotrice...)

- Manque de motivation et de compliance persistant du patient

- Instabilité de I’état respiratoire défini par une acidocétose
respiratoire non compensée

- Maladie neuromusculaire et/ou ostéoarticulaire rendant
impossible le réentrainement, maladie psychiatrique
interférant avec le processus, troubles cognitifs

indications :

3. Contexte actuel

Le plan BPCO 2005-2010 nommé « Connaitre, prévenir et mieux prendre en charge la BPCO » promu
par le Ministere de la Santé en 2005 avait pour but d’améliorer I’accés aux soins et la qualité de la prise
en charge, mais aussi de faciliter I'accessibilité a la réhabilitation respiratoire. Ce dernier point reste
actuellement le véritable frein au développement de la réhabilitation en France. En 2019, I'offre en
France métropolitaine était de 58 structures en hospitalisation compléte, 78 structures ambulatoires
et 18 réseaux (dont plus des trois-quarts sont situés dans la moitié sud du pays) ce qui ne répond pas
ala demande. A peine 5 % des patients qui le nécessiteraient peuvent donc étre pris en charge.

Outre la méconnaissance de ces structures de la part des médecins, I'accés aux programmes de
réhabilitation est un des freins identifiés (4), du fait de I’éloignement des centres, et d’un détachement
de I'environnement habituel des patients qu’ils appréhendent.

Par ailleurs, la réhabilitation est efficace quel que soit le lieu de sa réalisation (5,6), la SPLF
recommande de ne pas adresser en hospitalisation compléte des patients pouvant bénéficier d’'une
réhabilitation en ambulatoire ou a domicile (7). La non-infériorité de la réhabilitation respiratoire a
domicile par rapport a celle réalisée en intra-hospitalier ou en centres de rééducation a été démontré
par plusieurs études. Mais la littérature est pauvre sur la réhabilitation respiratoire ambulatoire en
structure de proximité.
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Annexe 4 : Protocole version 4

RESUME DU PROTOCOLE POUR LES RECHERCHES MENTIONNEES AU 3° DE L’ARTICLE L. 1121-1 DU
CODE DE LA SANTE PUBLIQUE NE COMPORTANT QUE DES QUESTIONNAIRES OU DES ENTRETIENS

Date et numéro de version du protocole : 16 décembre 2021, version n°4

Date et numéro de version de la note d’information (joindre ce document) : 16 décembre 2021
version n°4 cf annexe 1’

Date et numéro de la version des questionnaires et/ou de la trame des entretiens (a joindre ces
documents) : 1°" novembre 2021 version n°3 cf annexe 2’

Conformité de cette demande d’avis avec la procédure prévue au Il de I'article R.1123-20 du code de
la santé publique (une réponse négative a 'un des quatre critéres ci-dessous signifie que vous ne
relevez pas de cette procédure) :

— cette recherche comporte uniguement des données recueillies par questionnaire (s) ou entretien (s)
: OUI

— cette recherche n’a aucune conséquence pour les personnes participantes que ce soit en termes de
sécurité ou de modification de la prise en charge habituelle : OUI

— cette recherche est dénuée de risque et les inconvénients pour les personnes participantes a la
recherche sont négligeables : OUI

— le recueil et le traitement des données mis en ceuvre dans cette recherche sont conformes a la
méthodologie de référence MR0O03 homologuée par la CNIL : OUI

Titre de la recherche : Impact de la réhabilitation respiratoire en ambulatoire sur la consommation
tabagique du patient atteint de Bronchopneumopathie Chronique Obstructive.

Titre abrégé de la recherche : Impact de la RR en ambulatoire sur la consommation tabagique du
patient atteint de BPCO.

Numéro d’enregistrement (ID-RCB) : 2021-A02505-36
. Informations administratives

Promoteur : Professeur POUTRAIN Jean-Christophe

Courriel : jc.poutrain@dumg-toulouse.fr

Adresse : 14 bis avenue Mazéres, 31210 Montréjeau

Téléphone : 0684795406

Pour les théses et travaux universitaires indiquer obligatoirement les coordonnées du responsable
scientifique (directeur de thése ou de mémoire) :

Nom, Prénom et Fonction : POUTRAIN Jean Christophe, Professeur de médecine générale
Courriel : jc.poutrain@dumg-toulouse.fr

Adresse : 14 bis avenue Mazéres, 31210 Montréjeau

Téléphone : 0684795406

Investigateur ou, le cas échéant, investigateur coordonnateur :
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Nom, Prénom et Fonction : CRUEGHE Paul, Interne en médecine générale
Courriel : paulcrueghe@orange.fr

Adresse du lieu principal de la recherche :

Téléphone : 06 67 82 17 15

Nombre de centre si recherche multicentrique : 1 centre

Il Contexte et justification de la recherche : rationnel présentant le contexte et les
hypothéses de la recherche :

La BPCO est a l'origine de nombreuses complications graves, voire mortelles. L'arrét de I'exposition a
la fumée de tabac est la seule mesure d'utilité avérée pour améliorer I'évolution de la BPCO.

La premiére méta-analyse de Lacasse en 1996 permet la reconnaissance de la réhabilitation
respiratoire (RR) et son inscription en 2001 parmi les recommandations GOLD, en tant que traitement
de choix de la BPCO. Mais elle demeure toujours peu prescrite par les médecins généralistes, avec une
mauvaise accessibilité aux soins. En effet, en 2019 |'offre de soins en France métropolitaine permettait
a seulement 5% des patients qui le nécessitaient d’étre pris en charge.

L’accessibilité aux programmes de réhabilitation respiratoire est également un des freins identifiés, du
fait de I’éloignement des centres et d’'un détachement de I'’environnement habituel des patients qu’ils
appréhendent.

De nombreuses études ont pu démontrer la non-infériorité de la réhabilitation respiratoire a domicile
par rapport a celle réalisée en intra-hospitalier ou en centre de rééducation. Mais la littérature est
pauvre sur la réhabilitation respiratoire ambulatoire en structure de proximité.

Les maisons de santé pluri-professionnelles (MSP) présentent de nombreux avantages (proximité du
domicile, maintien possible d’une activité professionnelle aménagée, une dynamique de groupe, un
suivi a long terme qui peut étre maintenu, une compliance favorisée, des colts moins importants que
pour la réhabilitation en centre spécialisée). Elles paraissent tout a fait adaptées a la mise en place
multidisciplinaire de programmes de réhabilitation, permettant ainsi la collaboration des différents
professionnels de la maison de santé.

Le fait qu’un programme de RR se mette en place a la MSP de Montréjeau avec |'aide du Pr Poutrain,
lors de mon stage d’internat a forcément joué un réle dans mon choix de sujet de these.

. Objectifs et critéres de jugement
A. Objectif principal de la recherche et critére de jugement principal (maximum 750 signes)

Objectif principal : Mettre en évidence un éventuel impact de la réhabilitation respiratoire en
ambulatoire sur la consommation tabagique des patients BPCO.

Critére de jugement principal : Nombre de cigarettes consommées par jour (le questionnaire
permettra de recueillir les informations telles que la consommation de cigarettes au premier jour du
programme de réhabilitation respiratoire, puis a la fin de la réhabilitation respiratoire et enfin a
distance de celle-ci).
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B. Objectif (s) secondaire (s) et critére (s) de jugement secondaires éventuels (maximum 1500
signes)

Objectifs secondaires: Quels sont les facteurs influencant ou limitant la diminution de Ia
consommation tabagique si elle a lieu ?

Critéres de jugement secondaires : Dépendance a la nicotine (Test de Fagerstrom), Motivation au
sevrage tabagique (Echelle Q-MAT), Symptomes anxio-dépressif (Echelle HAD), stade de la maladie,
age et sexe.

Iv. Organisation de I’étude :
A. Description synthétique du schéma d’étude (maximum 750 signes)

L’étude se déroulera a la Maison de Santé de Montréjeau. La durée de I'étude est estimée a environ
une année, pour recueillir un nombre suffisant de patients. Elle comprend le recueil des données par
guestionnaires et I'analyse de ces dernieéres.

Les patients qui acceptent de participer a cette étude répondront donc a un questionnaire en début
de réhabilitation respiratoire, puis a la fin de la réhabilitation respiratoire et enfin a distance de la
réhabilitation respiratoire (soit 3 mois apres la fin de la réhabilitation respiratoire). Le questionnaire
permettra d’évaluer la consommation tabagique du patient, sa dépendance (test de Fagerstrom), sa
motivation a arréter (échelle Q-MAT), la présence de symptomes dépressifs ou anxieux (échelle HAD).

Une notice d’information est remise au patient afin de lui expliquer les modalités de I’étude, que sa
participation a I’étude ne modifie en aucun cas sa prise en charge et que ses données sont anonymes.
Les données sont ensuite exploitées patient par patient pour les 3 questionnaires.

Le but de cette thése serait de mettre en évidence un changement de comportement chez le patient,
induit par la participation a la réhabilitation respiratoire, et de ce fait, voir s’il y a un impact sur sa
consommation tabagique ou non. Le sevrage tabagique reste a ce jour le meilleur traitement de la
BPCO.

B. Méthodologie des questionnaires :
— questionnaire (s)
Modalités de passation :
— questionnaire administré par : face a face
— questionnaire administré en : plusieurs fois (préciser le nombre de passation) : 3
Type de questionnaires : non validé
—si validé, indiquer I'origine de la validation :

— si non validé, justifier : il n’y a pas de questionnaire validé pour I’évaluation du tabagisme avant et
apres la réhabilitation respiratoire

Commentaire libre (si besoin pour préciser les réponses ci-dessus notamment lorsqu’il y a plusieurs
passation de questionnaires) :

C. Trame de I'analyse statistique et/ou références du biostatisticien responsable :

46



Constitution d’un tableau Excel et conduite des analyses statistiques a I'aide du logiciel Biostat TGV.
D. Recueil, anonymisation et exploitation des données.

Recueil : Durant cette période j'aurais acces a deux fichiers Excel : « Excel 1 » et « Excel 2 » stockés sur
une clé USB cryptée.

Le premier « Excel 1 » regroupera le nom prénom d’un patient associé a un « code d’anonymat ».

Chaque code d’anonymat sera au format exclusivement numérique, et ne comprendra ni les initiales
du patients ni des numéros en lien avec son identité (tel que date de naissance ou numéro de sécurité
sociale par exemple).

Sur le deuxieme « Excel 2 » apparaitra le « code d’anonymat » suivi des résultats du questionnaire.

De ce fait, sur aucun questionnaire n’apparaitra I'identité du patient. Et il n’y aura pas de fichier
informatique associant I'identité du patient et ses données a coté.

Anonymisation : Une fois toutes les données récoltées et associées a chaque patient, je procéderai a
une anonymisation compléete : suppression du fichier « Excel 1 ». Il restera donc seulement le fichier
« Excel 2 ». Les questionnaires eux seront supprimés des que les informations sont rentrées dans mon
fichier Excel.

Par conséquent, je serai le seul a accéder aux données nominatives des patients et ce pendant une
courte durée avant I'anonymisation complete. Il sera ainsi impossible de remonter jusqu’au nom du
patient.

Exploitation des données : Les données seront ensuite exploitées patient par patient pour les trois
guestionnaires. De ce fait pour chague numéro de patient j'aurai mes 3 questionnaires que je pourrai
par la suite analyser.

V. Informations relatives a la mise en ceuvre de la recherche :

— type de lieu ou doit se dérouler la recherche (exemple : service hospitalier, cabinet médical,
école...) : Maison de Santé Pluriprofessionnelle

— durée prévisionnelle de la recherche : une année

— durée prévisionnelle de participation par personne : 6 mois

— la recherche implique-t-elle en plus un recueil de données rétrospectives : non
— personnes incluses dans la recherche :

Nombre de personnes interrogées :

Critéres d’inclusion : Participer a la réhabilitation respiratoire a la Maison de Santé de Montréjeau, Etre
atteint de BPCO et étre fumeur d’au moins 20 paquets années pour les hommes, et 15 paquets années
pour les femmes.

Critéres de non-inclusion : Patient non-fumeur, patient non atteint de BPCO, contre-indication a la
réhabilitation respiratoire.

Critéres d’exclusion secondaire : Sans objet
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La recherche inclut-elle des personnes ne présentant aucune affection ? Non puisqu’il faut étre atteint
de BPCO et fumer.

Modalités de recrutement des personnes interrogées : Personnes participants a la réhabilitation
respiratoire a la maison de Santé.

Modalités d’information et de tracabilité de la non-opposition : Notice d’information papier.

— inconvénients pour les personnes incluses dans la recherche : Aucun si ce n’est prendre environ 10
minutes de son temps pour répondre au questionnaire, et cela 3 fois sur 6 mois.

Durée prévisionnelle du recueil de données par entretien ou questionnaire pour un participant :
environ 10 minutes

Durée prévisionnelle totale de participation a la recherche pour un participant si le recueil de données
est réalisé en plusieurs fois (durée entre l'inclusion et le dernier recueil de données) : 6 mois

Temps de transport maximal estimé pour les participants, si applicable : 0
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Annexe 1’ : Notice d’information version n°4 du 16/12/2021

Impact de la réhabilitation respiratoire en ambulatoire, a la Maison

de Santé Pluri-professionnelle de Montréjeau, sur la consommation

tabagique du patient atteint de Broncho-Pneumopathie Chronique
Obstructive (BPCO).

Promoteur : Pr POUTRAIN Jean-Christophe

Investigateur : CRUEGHE Paul

Partie 1 : Informations sur la recherche

Madame, Monsieur

Votre médecin vous propose de participer a une étude : « Impact de la réhabilitation en ambulatoire,
a la Maison de Santé Pluri-professionnelle de Montréjeau, sur la consommation tabagique du patient
atteint de BPCO » qui vise a rechercher I'existence d’un lien entre la réhabilitation respiratoire et la
consommation tabagique du patient BPCO.

Présentation de I’étude / En quoi I’étude consiste-t-elle ?

Cette étude est réalisée par un interne en médecine générale dans le cadre de sa these. Elle ne modifie
en AUCUN CAS la prise en charge habituelle de votre BPCO. Il vous sera seulement demandé de
répondre a un questionnaire sur votre consommation tabagique, votre motivation a éventuellement
arréter de fumer ou non. Ce questionnaire est confidentiel et aucune information personnelle ne sera
transmise a votre médecin, il dure moins de dix minutes.

Sivous acceptez de participer a cette étude, vous répondrez donc a ce questionnaire au début de votre
réhabilitation respiratoire, puis a la fin de votre stage de réhabilitation respiratoire, et enfin a distance
de la réhabilitation respiratoire (c’est-a-dire 3 mois aprés la fin de la réhabilitation respiratoire).

L’étude se déroulera a la Maison de Santé de Montréjeau. La durée de I'étude est estimée a environ
une année, pour recueillir un nombre suffisant de patients. Elle comprend le recueil des données par
guestionnaires et I’'analyse de ces derniéres. L'objectif principal est de rechercher I'existence d’un lien
entre la réhabilitation respiratoire et la consommation tabagique des patients. L'objectif secondaire
est d’identifier les facteurs influencant ou limitant la diminution de la consommation tabagique si elle
a lieu.

Déroulement de I'étude / Comment I'étude se déroule-t-elle ?

Apres votre accord pour participer a I’étude, un questionnaire vous sera remis avec un numéro qui
vous sera attribué (dont seul I’étudiant connaitra a qui correspond chaque numéro). De ce fait aucun
guestionnaire ne contiendra I'identité d’un patient. Vous pourrez y répondre :

- Soit par écrit, le ranger dans une enveloppe qui vous sera préalablement fournie, la sceller et
la remettre au professionnel de santé qui vous encadre (médecin, kinésithérapeute,
infirmiere). Il est important de bien sceller I’enveloppe. Ainsi, I’étudiant sera le seul a y avoir
acces. Vous devez y répondre seul, sans I'aide d’une tierce personne. L'étudiant récupérera
votre enveloppe, vérifiera qu’elle est bien scellée et analysera vos réponses au questionnaire.
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- Soit par téléphone ou en face-a-face avec I'étudiant qui effectue cette these, et qui recueillera
donc lui-méme les informations fournies.

Apres recueil de vos informations, I'étudiant analysera et classera les informations recueillies, et
détruira votre questionnaire. Les données de tous les participants a I’étude serviront a établir des
statistiques.

Quels sont les risques liés a I’étude ?

Il "y a AUCUN RISQUE a participer a cette étude. Il n’y a aucune modification de votre prise en charge.
Votre médecin traitant n’a pas connaissance du résultat de votre questionnaire.

Partie 2 : Informations sur les droits du participant et
la gestion des données recueillies.

Y

Que signifie le principe d’une participation libre et volontaire a une recherche impliquant la
personne humaine ?

Votre participation a une recherche impliquant la personne humaine est libre et volontaire : vous étes
libre d’accepter, de refuser de participer a cette étude et d’interrompre votre participation a tout
moment sans avoir a donner de raison. Cette décision n’aura aucune conséquence sur votre prise en
charge thérapeutique et la qualité de vos soins ou sur votre relation avec votre médecin.

Comment exercer vos droits ?

Vous pouvez exercer vos droits par l'intermédiaire de votre médecin traitant, qui contactera l'interne
afin que vos informations personnelles soient retirées de I’étude. Cependant aprés les 6 mois d’études,
vos données étant anonymes et le fichier que possédera I'interne faisant un lien entre I'identité du
patient et son numéro étant supprimé, il sera donc impossible de supprimer vos données car aucun
lien ne pourra étre établi entre les informations recueillies et les participants a I’étude. Vous avez
également le droit de déposer une réclamation concernant le traitement de vos données personnelles
aupres de la Commission nationale de lI'informatique et des libertés (CNIL), qui est I'autorité de
contrble compétente en France en matiére de protection des données.

Qui aura accés a vos données ?

Vos données seront accessibles au début de I’étude par deux personnes : principalement I'interne en
médecine générale et, si besoin, son directeur de thése, lui-méme médecin spécialisé en médecine
générale. Ces personnes, soumises au secret professionnel, auront acces a vos données dans le cadre
de leur fonction et en conformité avec la réglementation.
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Vos contacts

Directeur de thése - Promoteur de la recherche | Réle : Superviser la recherche
et responsable du traitement Nom : Pr POUTRAIN Jean-Christophe
Courriel : jc.poutrain@wanadoo.fr

Interne en médecine générale - Investigateur et | Role : Réaliser et coordonner la recherche
coordonnateur de la recherche Nom : CRUEGHE Paul
Courriel : paulcrueghe@orange.fr

L'étudiant en médecine générale vous remercie sincéerement de votre participation et est a votre
disposition pour toutes questions.

Partie 3 : Formulaire de non opposition

Je soussigné, [prénom, nom] , investigateur (ou personne qualifiée le
représentant) certifie avoir informé de facon éclairée, sur les modalités de cette étude, Madame
/Monsieur [prénom, nom] qui ne s’est pas opposé(e) ensuite a sa réalisation.

Fait a [lieu], le [date] :

Signature de l'investigateur (ou de la personne qualifiée le représentant) :

NB : Un exemplaire est remis au participant a I’étude et un exemplaire est conservé par I'investigateur
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Annexe 2’ : Questionnaire Réhabilitation Respiratoire version n°3 du 01/11/2021

1°" entretien (début réhabilitation respiratoire) :

Vous étes :

O Unhomme
O Unefemme

Age:

Stade de votre Bronchopneumopathie chronique obstructive (BPCO) :

oooooag
A W NN E-L O

Ne sait pas

Etes-vous sous oxygeéne (02) : oui / non ; si oui a combien de litre(s) :
Actuellement fumez-vous : oui / non

Fumez-vous tous les jours : oui / non

Depuis combien d’années fumez-vous ? .....

Combien en moyenne fumez-vous chaque jour de :

- Cigarettes manufacturées achetées en paquet ? .....
- Cigarettes roulées ? .....

Fumez-vous ou consommez-vous les produits suivants ?

Cigarillos

Cigare

Pipe

Tabac a macher
Chicha/ Narguilé
Cannabis

OoOooo0ooOooao

Autre @ ...

Combien de fois avez-vous arrété de fumer compléetement pendant au moins 7 jours (aucune
cigarette) ? .......

Entre O (pas du tout) et 10 (totalement), a combien avez-vous envie d’arréter de fumer
actuellement? .......
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Degré de dépendance au tabac (test de Fagerstrom) :

‘'O000 " oo oo Ooooo

oo

Le matin combien de temps aprés s’étre réveillé(e), fumez-vous votre premieére cigarette ?

Dans les 5 minutes 3
6 —30 minutes 2
31 -60 minutes 1
Plus de 60 minutes 0

Trouvez-vous qu’il est difficile de s’abstenir de fumer dans les endroits ol c’est interdit

(ex : cinémas, bibliotheques) ?

Oui 1

Non 0

A quelle cigarette renonceriez-vous le plus difficilement ?
A la premiére de la journée 1

A une autre 0

Combien de cigarettes fumez-vous par jour, en moyenne ?
10 ou moins 0

11a20 1

21a30 2

31 ou plus 3

Fumez-vous a intervalles plus rapprochés durant les premieres heures de la matinée que

durant le reste de la journée ?

Oui 1

Non 0

Fumez-vous lorsque vous étes malade au point de devoir rester au lit presque toute la
journée ?

Oui 1

Non 0

TOTAL: ...../10

Questionnaire de motivation a I’arrét du tabac (Echelle Q-MAT) :

OO0O00 ' oooo ' oooo

O

Pensez-vous que dans 6 mois :

Vous fumerez toujours autant ?

Vous aurez diminué un peu votre consommation de cigarettes ?
Vous aurez beaucoup diminué votre consommation de cigarettes ?
Vous aurez arrété de fumer ?

Avez-vous actuellement envie d’arréter de fumer ?

Pas du tout

Un peu

Beaucoup

Enormément

Pensez-vous que dans 4 semaines :

Vous fumerez toujours autant ?

Vous aurez diminué un peu votre consommation de cigarettes ?
Vous aurez beaucoup diminué votre consommation de cigarettes ?
Vous aurez arrété de fumer ?

Vous arrive-t-il de ne pas étre content(e) de fumer ?

Jamais

o B~ N O

w N = O

a BN O
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O Quelque fois
O Souvent
O Tréssouvent

TOTAL: ...../20

Echelle HAD : Hospital Anxiety and Depression Scale

Additionnez les points des réponses 1,3,5,7,9,11,13 : TOTALA=.....

Additionnez les points des réponses 2,4,6,8,10,12,14 : TOTALB = .....
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Pour les 2¢ et 3° questionnaires : Comme précédemment, il vous faut répondre aux questions en

vous situant a la date a laquelle vous remplissez ce questionnaire.

Actuellement fumez-vous : oui / non

Actuellement fumez-vous tous les jours : oui / non

Actuellement combien en moyenne fumez-vous chaque jour de :

Cigarettes manufacturées achetées en paquet ? .....
Cigarettes roulées ? .....

Fumez-vous ou consommez-vous les produits suivants ?

OoO0ooooao

Cigarillos

Cigare

Pipe

Tabac a macher
Chicha/ Narguilé
Cannabis

Autre @ ..

Combien de fois avez-vous arrété de fumer compléetement pendant au moins 7 jours (aucune
cigarette) ? .......

Entre O (pas du tout) et 10 (totalement), a combien avez-vous envie d’arréter de fumer
actuellement ? .......

Degré de dépendance au tabac (test de Fagerstrom) :

OoOooOoog

oo

‘OOoo0ooOo°’ oo

oo

Le matin combien de temps aprés s’étre réveillé(e), fumez-vous votre premieére cigarette ?
Dans les 5 minutes 3

6 — 30 minutes 2
31 -60 minutes 1
Plus de 60 minutes 0

Trouvez-vous qu’il est difficile de s’abstenir de fumer dans les endroits ol c’est interdit
(ex : cinémas, bibliotheques) ?

Oui 1

Non 0

A quelle cigarette renonceriez-vous le plus difficilement ?
A la premiére de la journée 1

A une autre 0

Combien de cigarettes fumez-vous par jour, en moyenne ?
10 ou moins 0

11a20 1

21a30 2

31 ou plus 3

Fumez-vous a intervalles plus rapprochés durant les premieres heures de la matinée que
durant le reste de la journée ?

Oui 1

Non 0
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Fumez-vous lorsque vous étes malade au point de devoir rester au lit presque toute la

journée ?

Oui 1
Non 0
TOTAL: ...../10

Questionnaire de motivation a I’arrét du tabac (Echelle Q-MAT) :

''OO000' oooo ' oooog

OoOooao

Pensez-vous que dans 6 mois :

Vous fumerez toujours autant ?

Vous aurez diminué un peu votre consommation de cigarettes ?
Vous aurez beaucoup diminué votre consommation de cigarettes ?
Vous aurez arrété de fumer ?

Avez-vous actuellement envie d’arréter de fumer ?

Pas du tout

Un peu

Beaucoup

Enormément

Pensez-vous que dans 4 semaines :

Vous fumerez toujours autant ?

Vous aurez diminué un peu votre consommation de cigarettes ?
Vous aurez beaucoup diminué votre consommation de cigarettes ?
Vous aurez arrété de fumer ?

Vous arrive-t-il de ne pas étre content(e) de fumer ?

Jamais

Quelque fois

Souvent

Trés souvent

o AN O w N = O o b~ N O

w N = O
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Echelle HAD : Hospital Anxiety and Depression Scale

Additionnez les points des réponses 1,3,5,7,9,11,13 : TOTALA=.....

Additionnez les points des réponses 2,4,6,8,10,12,14 : TOTALB = .....
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Annexe 5 : Avis CPP

Avis final du Comité de protection des personnes Comité de
protection des personnes lle de France | sur Demande Initiale

Paris, le 13 janvier 2022
Réf. CPP : CPPIDF1-2021-ND101-cat.3Q

Numéro Sl : 21.03884.000050

E. Informations CPP

Nom du CPP : Comité de protection des personnes lle de France |

Adresse : Hopital Hotel Dieu - 1, place du Parvis Notre dame 75004 PARIS France
Courriel : cppidfl.htd@aphp.fr

Numéro de téléphone : 0142348052

F. Informations promoteur

Organisme : DUMG Toulouse
Nom et prénom : POUTRAIN Jean-Christophe

Courriel : jc.poutrain@dumg-toulouse.fr

Copie a : aec-essaiscliniques@ansm.sante.fr

G. Investigateur

Investigateur : CRUEGHE Paul

H. Informations dossier

Numéro national : 2021-A02505-36
Reglementation : Loi Jardé
Qualification de recherche : Catégorie 3 questionnaire

Produit ou acte : Hors produits de santé (produits non mentionnés a I'article L.5311-11 du
code dela santé publique)

Titre : Impact de la réhabilitation respiratoire en ambulatoire sur la consommation
tabagique dupatient atteint de Bronchopneumopathie Chronique Obstructive

I. Personnes ayant délibéré

College Catégorie Nom et prénom
College | Qualification RIPH - Autre Traiffort Elisabeth
College | Spécialiste de médecine générale Pérignon Jean-Louis
College | Qualification RIPH - Autre Frija Elisabeth

College Il Représentant d'association agréée Barriere Marianne



Bouffier Emmanuelle
Deng Charlotte
Labroquére Claudine
de Crécy Hélene

College Il Représentant d'association agréée
College Il Compétence juridique
College Il Représentant d'association agréée

Documents analysés par le CPP

Catégorisation Intitulé Date de
dépot

DOC - Autres 2021-A02505- 20/11/2021

documents 36_AttestationHonneur_v3_20211101_JCP.pdf

DOC - Autres 2021-A02505- 20/11/2021

documents 36 _AttestationMR003 _v3 20211101 JCP.docx

DOC - Autres 2021-A02505- 20/11/2021

documents 36_AttestationHonneur_v3_20211101_JCP.docx

DOC - Autres 2021-A02505-36_Protocole _v3 20211101 _JCP.docx 20/11/2021

documents

DOC - Autres 2021-A02505-36_Protocole v3 20211101_JCP.pdf 20/11/2021

documents

DOC - Autres 2021-A02505- 20/11/2021

documents 36_AttestationMR003_v3_20211101_JCP.pdf

DOC - Autres 2021-A02505-36_Courrier_v1_ 20211216 JCP.docx 21/12/2021

documents

DOC - Autres 2021-A02505- 21/12/2021

documents 36_AttestationHonneur _v4_ 20211216 JCP.docx

DOC - Autres 2021-A02505- 21/12/2021

documents 36_AttestationHonneur _v4_ 20211216 JCP.pdf

DOC - Autres 2021-A02505- 21/12/2021

documents 36 _AttestationMR003 _v4 20211216 JCP.docx

DOC - Autres 2021-A02505-36_Protocole v4 20211216 JCP.docx 21/12/2021

documents

DOC - Autres 2021-A02505- 21/12/2021

documents 36_Protocolemodifie v4 20211216 JCP.docx

DOC - Autres 2021-A02505-36_Courrier_v1_20211216 JCP.pdf 21/12/2021

documents

DOC - Autres 2021-A02505- 21/12/2021

documents 36 _AttestationMR003_v4 20211216 JCP.pdf

DOC - Autres 2021-A02505-36_Protocolemodifie_v4 20211216 JCP.pdf | 21/12/2021

documents

DOC - Autres 2021-A02505-36_Protocole _v4 20211216 JCP.pdf 21/12/2021

documents

Ce dossier a été étudié en séance le 11/01/2022. C'est la date de la notification de I'avis sur le SI qui
fait foi.



Avis favorable

Cet avis est valable deux ans. Si vous n'avez pas été en mesure d'inclure des participants dans ce
délai, vouspouvez demander au CPP une prorogation de cet avis avant la fin de validité de ce
dernier (voir en ce sens l'article R.1123-26 du code de la santé publique).

J. Personnes ayant délibéré
College | Catégorie Nom et prénom
College | | Qualification RIPH - Biostatistique ou épidémiologie Couffignal Camille
College | | Qualification RIPH - Autre Traiffort Elisabeth
College | | Qualification RIPH - Autre Frija Elisabeth
College | | Spécialiste de médecine générale Pérignon Jean-Louis
College | | Qualification RIPH - Autre Golinelli Danielle
College | | Spécialiste de médecine générale Grillot-Courvalin

Catherine

College | | Qualification RIPH - Autre Sagnes Sandrine
Collége | | Qualification RIPH - Biostatistique ou épidémiologie Bardin Christophe
College Représentant d'association agréée Barriere Marianne
I
College | Compétence éthique Zucker Jean-Michel
I
College | Compétence éthique de Rochegonde Thierry
I
College Représentant d'association agréée Labroquére Claudine
I
College | Compétence juridique Vernerey Marie-Fleur °
Il
College | Compétence juridique Deng Charlotte
Il
College Compétence en sciences humaines et sociales ou action Mazin Catherine

sociale

Catherine Grillot-Courvalin, Présidente du CPP IDF1
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AUTEUR : Paul CRUEGHE

TITRE : Impact de la réhabilitation respiratoire en ambulatoire a la Maison de Santé Pluriprofessionnelle
de Montréjeau sur la consommation tabagique des patients BPCO

DIRECTEUR DE THESE : Pr Jean-Christophe POUTRAIN

LIEU ET DATE DE SOUTENANCE : Faculté de médecine de Toulouse — 24 Avril 2023

Introduction : La BPCO est un probléme majeur de santé publique. Selon les projections de 1’OMS, la BPCO
pourrait constituer la 3° cause de mortalité dans le monde en 2030. L’objectif principal de cette étude est de
déterminer I’impact que pourrait avoir la réhabilitation respiratoire a la MSP de Montréjeau sur la consommation
tabagique des patients BPCO. Les objectifs secondaires seront d’évaluer s’il y a un impact sur la motivation a se
sevrer, sur la dépendance tabagique ou encore sur le syndrome anxio-dépressif.

Méthode : Etude observationnelle prospective avec collecte des données de patients dans la MSP de Montréjeau
de mars 2022 a décembre 2022. Analyse réalisée en intention de traiter avec application de I’hypothése du biais
maximum pour les données manquantes.

Résultats : 17 patients ont été étudiés (9 femmes et 8 hommes). Nous mettons en évidence une diminution
moyenne du nombre de cigarettes fumées par jour de 61%. 3 patients ont pu se sevrer totalement (17.6%), 3
patients n’ont pas eu de modification du nombre de cigarettes fumées et aucun n’a vu sa quantité de cigarettes
fumées augmenter. Plus d’un patient sur deux (53%) a une diminution de consommation > 80% et plus de deux
patients sur trois (70%) ont une diminution de leur consommation > 50%. Entre le début et la fin de 1’étude en
moyenne chaque patient augmente sa motivation pour se sevrer, diminue sa dépendance a la nicotine ainsi que son
score d’anxiété-dépression.

Conclusion : La réhabilitation respiratoire en MSP semble étre un projet prometteur de par les résultats qui ont pu
étre mis en avant dans cette é¢tude mais aussi par son action pluriprofessionelle et ses avantages économiques.

Mots clés : Bronchopneumopathie chronique obstructive — Réhabilitation respiratoire — Sevrage tabagique - Soins
premiers — Médecine générale

Title : Impact of ambulatory respiratory rehabilitation at the multi-professional health center of
Montréjeau on the smoking habits of COPD patients.

Introduction : COPD is a major public health problem. According to WHO projections, COPD could be the third
leading cause of death worldwide by 2030. The main objective of this study is to determine the impact that
respiratory rehabilitation at the MSP of Montréjeau could have on the smoking habits of COPD patients. The
secondary objectives will be to assess whether there is an impact on the motivation to quit, on tobacco dependence
or even on the anxiety and depressive syndrome.

Results: 17 patients were studied (9 women and 8 men). We highlight an average decrease in the number of
cigarettes smoked per day of 61%. 3 patients were able to wean completely (17.6%), 3 patients had no change in
the number of cigarettes smoked and none saw their quantity of cigarettes smoked increase. More than one out of
two patients (53%) has a reduction in consumption > 80% and more than two out of three patients (70%) have a
reduction in their consumption > 50%. Between the beginning and the end of the study, on average, each patient
increases their motivation to wean themselves, decreases their dependence on nicotine as well as their anxiety-
depression score.

Conclusion : Pulmonary rehabilitation in MSP seems to be a promising project by the results that have been put
forward in this study but also by its multi-professional action and its economic advantages.

Keywords : Chronic obstructive pulmonary disease — Pulmonary rehabilitation — Respiratory rehabilitation —
Cessation smoking — Primary care — General medecine
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