Méthodologie Appliquée

Effet de 'expiration lente prolongée chez le

nourrisson atteint de bronchiolite

Un protocole d’essai controlé

randomisé en double insu
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Plan

Contexte de |'étude
Objectif de recherche
Aspects théoriques
Déroulement pratique
Analyses statistiques



Contexte

* Controverse
e Littérature discordante
* Pratiques diverses




Type d’étude

e Essai clinigue en parallele randomisé controlé




Objectif de I'étude

évaluer l'effet des manceuvres d’expiration lente
prolongée sur I'évolution de I'état respiratoire de
nourrissons atteints de leur premier épisode de
bronchiolite lors d’une prise en charge en
kinésithérapie ambulatoire




Critere principal de jugement

Score de Wang

Fréquence
respiratoire

31-45

46-60

>60

Sibilance

Aucune

Télé-expiratoire
ou seulement au
stéthoscope

Holo-expiratoire
ou sans
stéthoscope

Inspiratoire et
expiratoire sans
stéthoscope

Intercostal

Trachéosternal

Sévere avec
battement des
ailes du nez

Etat général

Irritable,
|éthargique,
faible
alimentation




Criteres secondaires de jugement

 Auscultation enregistrée

» Taux d’alimentation  ° Nombre d’heures de
sur 24h sommeil

(Alim24) (cahier de suivi)




Déroulement pratique

Enrolement

— T~

Evaluation

!

Soin 2

Sans ELPr

Réévaluation

/

Comparaisons

Analyses




Acteurs

Enfants 1-12 mois atteints de bronchiolite
Population habituelle du cabinet
Inclusion consécutive

n=80

Parents pour le suivi de I'état général




Acteurs

Evaluateur
d’inclusion

Enrolement

\
Evaltlation \

Soin 2 Evaluateur
Sans ELPr C“nique

Thérapeute

Réévaluation

/

Comparaisons

Analyses




Lieux

Cabinet(s) de kinésithérapie ambulatoire

Sa ‘attente
Sa ‘évaluation

Sa e soin




Déroulement
Pré-inclusion

e ['évaluateur d’inclusion propose la

participation a I'étude

* La famille volontaire passe en salle
d’évaluation




Entretien d’inclusion

Informations sur le déroulement
Consentement

Vérification des criteres d’inclusion, de non-
inclusion

Stratification
Répartition aléatoire en insu




Evaluation clinique initiale

e Sortie de I'évaluateur d’inclusion, entrée de
I’évaluateur clinique

e Score de Wang, auscultation, FC, Sp02...
* Données complémentaires,
traitements associées

e Passage en salle de soin




* Quverture de I'enveloppe d’assighation

* Soin selon assignation

e Retour en salle d’évaluation




Soin selon assignation

Sans ELPr

* Mouchage, DPR, DRR * Mouchage, DPR, DRR
e ELPr * Manceuvres placebos

(apposition des mains,
effleurages)




Ré-évaluation

A 2 et 10 minutes.

Score de Wang, auscultation, FC, Sp0O2
Taux d’alimentation sur les dernieres 24h
Qualité et durée du sommeil

Séance le lendemain a discrétion du
thérapeute




Analyses statistiques

Modele de régression logistique du score de
Wang

Comparaisons 2 a 2 avant-apres traitement

(t-test de Student)
Analyses différenciées des éléments du score

Analyses en sous-groupes




Exclus (n=_)

-ne remplissaient pas
les aritéres d’indusions (n=.)

-refus de participation par les parents (n=_..)

Enrblement

-autres (n=_.)

v
Randomisés
(n=_)

N

Assignés a pas d’ELPr (n=_)

Ont regus le soin (n=_.)

N’ont pas recu le soin (n=_.)
Raisons.

s,
3
3

N

Thérapeute (n=...)
Centre (n=_)

Nombre de patient traité /thérapeute
(médiane=_.) [IC, min, max]

Assignation
thérapeutes

Nombre de patient traité/centre
(médiane=_.) [IC, min, max]

Perdu de vue (n=_)
Raisons _.

Intervention interrompue (n=_.)
Raisons._.

Analyseés (n=_)

Exclus de I'analyse (n=...)
Raisons_.




Evalués pour éligibilite

(n=...)
'E Exclus (n=...)
Q
E -ne remplissaient pas
Q les critéres d’inclusions (n=...)
H®) >
E -refus de participation par les parents (n=...)
L
-autres (n=...)
A 4
Randomisés

(n=...)




Randomises

(n=...)

= Assignés a pas d’ELPr (n=...)
= Ont recgus le soin (n=...)

= N’ont pas recu le soin (n=...)
Raisons...

Assignation
patients

\ 4
= Thérapeute (n=...)

= Centre (n=...)

: Nombre de patient traité /thérapeute
= : aX| (médiane=...) [IC, min, max]

Assignation
thérapeutes

Nombre de patient traité/centre
o= ' max| (médiane=...) [IC, min, max]




thérapeutes

Assignatio

Centre (n=...)

Nombre de patient traité /thérapeute
(médiane-=...) [IC, min, max]

Nombre de patient traité/centre
(médiane-=...) [IC, min, max]

A4

Perdu de vue (n=...)
Raisons ...

Intervention interrompue (n=...)
Raisons...

VY

Analysés (n=...)

Exclus de I'analyse (n=...)
Raisons...




Histoire naturelle
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D’apreés Postiaux G. et ac. Effects of an alternative chest physiotherapy regimen
protocol in infants with RSV bronchiolitis. Respir Care 2011;56(7): 989-994




Score de Wang

Histoire naturelle

Bl |C 95%
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D’apreés Postiaux G. et ac. Effects of an alternative chest physiotherapy regimen
protocol in infants with RSV bronchiolitis. Respir Care 2011,56(7): 989-994



Estimations de résultats

3 situations possibles




Statistiqguement non-significatif
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Statistiquement significatif
cliniqguement non-pertinent
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Statistiquement significatif
cliniauement pertinent

N

-#-¢évolution moyenne
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D’apreés Postiaux G. et ac. Effects of an alternative chest physiotherapy regimen protocol
in infants with RSV bronchiolitis. Respir Care 2011,56(7): 989-994




Conclusion

Recherche a part entiere

Production de connaissance crédible, précise

Utile dans la prise en charge
Ethique
Autonomie
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