
Méthodologie	  Appliquée	  
Effet	  de	  l’expira6on	  lente	  prolongée	  chez	  le	  

nourrisson	  a;eint	  de	  bronchiolite	  

Un	  protocole	  d’essai	  contrôlé	  
randomisé	  en	  double	  insu	  
Sylvain	  Peterlongo,	  MKDE	  libéral	  à	  Paris	  
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Plan	  
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Contexte	  

•  Controverse	  
•  Li;érature	  discordante	  
•  Pra6ques	  diverses	  	  



Type	  d’étude	  

•  Essai	  clinique	  •  Essai	  clinique	  en	  parallèle	  •  Essai	  clinique	  en	  parallèle	  randomisé	  •  Essai	  clinique	  en	  parallèle	  randomisé	  contrôlé	  •  Essai	  clinique	  en	  parallèle	  randomisé	  contrôlé	  	  

en	  double	  insu	  



Objec6f	  de	  l’étude	  

évaluer	  l’effet	  des	  manœuvres	  d’expira6on	  lente	  
prolongée	  sur	  l’évolu6on	  de	  l’état	  respiratoire	  de	  
nourrissons	  a;eints	  de	   leur	  premier	  épisode	  de	  
bronchiolite	   lors	   d’une	   prise	   en	   charge	   en	  
kinésithérapie	  ambulatoire	  



Critère	  principal	  de	  jugement	  

Score	  de	  Wang	  
Score	   0	  	   1	   2	   3	  

Fréquence	  
respiratoire	  

<30	   31-‐45	   46-‐60	   >60	  

Sibilance	   Aucune	  
Télé-‐expiratoire	  
ou	  seulement	  au	  
stéthoscope	  

Holo-‐expiratoire	  
ou	  sans	  

stéthoscope	  

Inspiratoire	  et	  
expiratoire	  sans	  
stéthoscope	  

Tirage	   Aucun	   Intercostal	   Trachéosternal	  
Sévère	  avec	  

ba;ement	  des	  
ailes	  du	  nez	  

État	  général	   Normal	   -‐	   -‐	  

Irriable,	  
léthargique,	  

faible	  
alimenta6on	  

Score	   0	  	   1	   2	   3	  

Fréquence	  
respiratoire	  

<30	   31-‐45	   46-‐60	   >60	  

Sibilance	   Aucune	  
Télé-‐expiratoire	  
ou	  seulement	  au	  
stéthoscope	  

Holo-‐expiratoire	  
ou	  sans	  

stéthoscope	  

Inspiratoire	  et	  
expiratoire	  sans	  
stéthoscope	  

Tirage	   Aucun	   Intercostal	   Trachéosternal	  
Sévère	  avec	  

ba;ement	  des	  
ailes	  du	  nez	  

État	  général	   Normal	   -‐	   -‐	  

Irritable,	  
léthargique,	  

faible	  
alimenta6on	  

Score	   0	  	   1	   2	   3	  

Fréquence	  
respiratoire	  

<30	   31-‐45	   46-‐60	   >60	  

Sibilance	   Aucune	  
Télé-‐expiratoire	  
ou	  seulement	  au	  
stéthoscope	  

Holo-‐expiratoire	  
ou	  sans	  

stéthoscope	  

Inspiratoire	  et	  
expiratoire	  sans	  
stéthoscope	  

Tirage	   Aucun	   Intercostal	   Trachéosternal	  
Sévère	  avec	  

ba;ement	  des	  
ailes	  du	  nez	  

État	  général	   Normal	   -‐	   -‐	  

Irritable,	  
léthargique,	  

faible	  
alimenta6on	  

Score	   0	  	   1	   2	   3	  

Fréquence	  
respiratoire	  

<30	   31-‐45	   46-‐60	   >60	  

Sibilance	   Aucune	  
Télé-‐expiratoire	  
ou	  seulement	  au	  
stéthoscope	  

Holo-‐expiratoire	  
ou	  sans	  

stéthoscope	  

Inspiratoire	  et	  
expiratoire	  sans	  
stéthoscope	  

Tirage	   Aucun	   Intercostal	   Trachéosternal	  
Sévère	  avec	  

ba;ement	  des	  
ailes	  du	  nez	  

État	  général	   Normal	   -‐	   -‐	  

Irritable,	  
léthargique,	  

faible	  
alimenta6on	  



Critères	  secondaires	  de	  jugement	  

•  Taux	  d’alimenta6on	  
sur	  24h	  

	  (Alim24)	  

•  $	  
•  Nombre	  d’heures	  de	  
sommeil	  

(cahier	  de	  suivi)	  

•  Ausculta6on	  enregistrée	  



Déroulement	  pra6que	  
Enrôlement	  

Soin	  1	  

Avec	  ELPr	  	  

Evalua6on	  

Soin	  2	  

Sans	  ELPr	  

Comparaisons	  

Analyses	  

Réévalua6on	   Réévalua6on	  

Evalua6on	  



Acteurs	  

•  Enfants	  1-‐12	  mois	  a;eints	  de	  bronchiolite	  

•  Popula6on	  habituelle	  du	  cabinet	  
•  Inclusion	  consécu6ve	  
•  n≥80	  
•  Parents	  pour	  le	  suivi	  de	  l’état	  général	  



Acteurs	  

Thérapeute	  
Évaluateur	  	  
clinique	  

Évaluateur	  
d’inclusion	   Enrôlement	  

Soin	  1	  

Avec	  ELPr	  	  

Evalua6on	  

Soin	  2	  

Sans	  ELPr	  

Comparaisons	  

Analyses	  

Réévalua6on	   Réévalua6on	  

Evalua6on	  



Lieux	  

•  Cabinet(s)	  de	  kinésithérapie	  ambulatoire	  

•  Salle	  d’a;ente	  	  
•  Salle	  d’évalua6on	  
•  Salle	  de	  soin	  



Déroulement	  
Pré-‐inclusion	  

•  L’évaluateur	  d’inclusion	  propose	  la	  
par6cipa6on	  à	  l’étude	  

•  La	  famille	  volontaire	  passe	  en	  salle	  
d’évalua6on	  



Entre6en	  d’inclusion	  

•  Informa6ons	  sur	  le	  déroulement	  

•  Consentement	  

•  Vérifica6on	  des	  critères	  d’inclusion,	  de	  non-‐
inclusion	  

•  Stra6fica6on	  
•  Répar66on	  aléatoire	  en	  insu	  



Evalua6on	  clinique	  ini6ale	  

•  Sor6e	  de	  l’évaluateur	  d’inclusion,	  entrée	  de	  
l’évaluateur	  clinique	  

•  Score	  de	  Wang,	  ausculta6on,	  FC,	  SpO2…	  

•  Données	  complémentaires,	  

	  traitements	  associés	  

•  Passage	  en	  salle	  de	  soin	  



Soin	  

•  Ouverture	  de	  l’enveloppe	  d’assigna6on	  
•  Soin	  selon	  assigna6on	  
•  Retour	  en	  salle	  d’évalua6on	  



Soin	  selon	  assigna6on	  

Avec	  ELPr	  

•  Mouchage,	  DPR,	  DRR	  

•  ELPr	  

Sans	  ELPr	  

•  Mouchage,	  DPR,	  DRR	  

•  Manœuvres	  placebos	  
	  	  	  	  (apposi6on	  des	  mains,	  	  	  	  	  	  	  	  	  	  
	   effleurages)	  



Ré-‐évalua6on	  

•  À	  2	  et	  10	  minutes.	  
•  Score	  de	  Wang,	  ausculta6on,	  FC,	  SpO2	  	  
•  Taux	  d’alimenta6on	  sur	  les	  dernières	  24h	  
•  Qualité	  et	  durée	  du	  sommeil	  

•  Séance	  le	  lendemain	  à	  discré6on	  du	  
thérapeute	  



Analyses	  sta6s6ques	  

• Modèle	  de	  régression	  logis6que	  du	  score	  de	  
Wang	  

•  Comparaisons	  2	  à	  2	  avant-‐après	  traitement	  	  

	  	  	  	  (t-‐test	  de	  Student)	  

•  Analyses	  différenciées	  des	  éléments	  du	  score	  

•  Analyses	  en	  sous-‐groupes	  
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Es6ma6ons	  de	  résultats	  

3	  situa6ons	  possibles	  
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Sta6s6quement	  significa6f	  
cliniquement	  per6nent	  
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Conclusion	  

•  Recherche	  à	  part	  en6ère	  
•  Produc6on	  de	  connaissance	  crédible,	  précise	  
•  U6le	  dans	  la	  prise	  en	  charge	  
•  Éthique	  
•  Autonomie	  
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