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GLOSSAIRE

AFSSAPS: Agence Frangaise de Sécurité Sanitaire des Produits de Santé
ATS: American Thoracic Society

BPCO : Broncho Pneumopathie Chronique Obstructive

CAT : COPD Assesment Test

CMA : Centre Médical des Armées

COPD: Chronic Obstructiv Pulmonary Disease

CPP : Comité de Protection des Personnes

CRéDoRC : Centre Régional de Documentation scientifique et de Recherche Clinique
CVF : Capacité vitale forcée

CV(L) : Capacité vitale (sous entendu lente)

CPT : Capacité Pulmonaire Totale

DEM 25-75 : Débit expiratoire médian

DEP : Débit Expiratoire de pointe

EFR : Epreuves Fonctionnelles Respiratoires

EVA: Echelle visuelle analogique

GOLD : Global Initiative for Chronic Obstructive Lung Disease

LLN : Lower Limit of Normal

mMRC : modified Medical Research Council

OLD : Oxygénothérapie de longue durée

OPEX : Opération Extérieure

PA : Paquet-année (1 paquet-année=1paquet par jour pendant un an)
Pa0, : Pression partielle en Oxygene dans le sang artériel

SPLF : Société de Pneumologie de Langue Francaise

VEMS : Volume expirée maximale en une seconde

VEMBG6 : Volume maximal expiré en 6 secondes

VSA : Visite Systématique Annuelle
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INTRODUCTION

La BPCO est une maladie respiratoire trés fréquente, aux conséquences séveres en terme de
morbi-mortalité qui sera selon certaines estimations la 4° cause de décés en 2030 (1). Elle
pose donc un réel probléme de santé publique. Cependant, elle reste une pathologie mal
connue des patients, comme certaines études en témoignent (2) et sans doute mal prise en
compte par le médecin généraliste notamment dans la phase de dépistage (3) (4). En effet,
la BPCO est une maladie insidieuse, qui demeure cliniquement muette au début de son
évolution ; son principal facteur de risque est le tabagisme méme si d’autres causes ont été

décrites.

Le diagnostic de cette pathologie ne peut donc pas s’appuyer sur la clinique. Il réside dans la
réalisation d’une exploration fonctionnelle respiratoire, cet examen, non invasif, étant le
plus souvent-en tout cas en France - réalisé par des pneumologues. Si la notion de dépistage
de cette pathologie ne fait pas encore I'objet d’un consensus international, le ministere de
la santé a opté pour un dépistage ciblé des populations a risque, particulierement les

fumeurs (5).

Certains Centre Médicaux des Armées sont équipés de spiromeétres destinés a déterminer
I'aptitude a I'emploi de certains militaires. Nous avons souhaité, au cours de cette étude,
utiliser ce spirométre en soins primaire dans le but de dépister les BPCO au sein d’une
population de militaires fumeurs et donc a risque de développer une telle pathologie. Pour
ce faire, nous avons proposé de comparer deux parcours de soins, I'un classique, au cours
duquel le militaire a risque est adressé systématiquement au pneumologue, 'autre plus
original mettant en oceuvre |'utilisation du spirométre au sein du cabinet de médecine

générale.

Apres avoir brievement revu les grandes notions d’épidémiologie et de clinique de la BPCO,
nous aborderons I'étude en décrivant la méthode utilisée puis nous évoquerons les résultats

gue nous discuterons dans une derniére partie.
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. Généralités

1. La BPCO

1.1. Définition

La BPCO est une maladie respiratoire chronique définie par une obstruction permanente et
progressive des voies aériennes dont la cause la plus fréquente est le tabagisme. S’y associe
une réponse inflammatoire anormale a des toxiques inhalés (6). Son diagnostic repose sur la
réalisation d’épreuves fonctionnelles respiratoires (EFR) qui mettent en évidence une

obstruction bronchique non ou incompletement réversible aux bronchodilatateurs (7).
1.2. Epidémiologie

1.2.1. Prévalence dans la population générale
La prévalence de la BPCO est difficile a estimer : en effet, outre la banalisation des premiers
symptomes évocateurs chez le fumeur, la mesure de la fonction ventilatoire pour faire le
diagnostic n’est pas systématique en médecine de ville et la réalisation d’EFR est

difficilement envisageable dans le cadre d’études épidémiologiques.

La BPCO atteindrait cependant plus de 44 millions de personnes dans le monde, soit 4 a 10%
de la population mondiale. C’est la cinquieme cause de décés dans le monde apres
I'infarctus du myocarde, les accidents vasculaires cérébraux, les infections respiratoires
communautaires et la tuberculose (1). La fréquence de cette maladie croit de facon
alarmante depuis 20 ans et suit I’évolution de la consommation de tabac. D’apres I'OMS, elle

serait, en 2030, la 4°™ cause de décés dans le monde (1).

La derniére étude épidémiologique francaise, publiée dans la Revue des Maladies
Respiratoires en 2010, estime la prévalence de la BPCO a 7,5% de la population générale (8).
Ce chiffre est approximatif en raison du sous-diagnostic et de la complexité de la réalisation

d’examen d’épreuves fonctionnelles respiratoires.

D’autres études montrent qu’il existe une grande variabilité entre les pays : si au Danemark
la prévalence est estimée entre 3 et 4 % dans la population générale (9), en Espagne I'étude

IBERPOC estime cette prévalence a 9,1% (10).
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1.2.2. Prévalence chez I'adulte jeune
L’étude ECRHS (European Community Respiratory Health Survey) porte sur des jeunes
adultes de 20 a 44 ans. Les résultats montrent de grandes disparités entre les pays
européens avec une prévalence du stade 0 de la BPCO (classiquement symptémes de BPCO
avec une spirométrie normale) de 9,2% en France (8% au Pays-Bas, 23,7% en Italie) et une

prévalence de stade 1 ou plus de 1,5% (0,9% en Italie, 7,4% en suisse) (11).

1.2.3. Prévalence chez les fumeurs
La prévalence de la BPCO est, de fagon commune, estimée autour de 15 % chez les fumeurs,
ce chiffre est retrouvé dans I'’étude IBERPOC (10). La aussi les résultats divergent entre les
pays, au Japon par exemple, dans une étude de 2001, la prévalence chez les fumeurs est
estimée a 12% (12). Mais une étude plus récente dans ce méme pays retrouve une
spirométrie pathologique chez 31,5% des fumeurs ou anciens fumeurs de plus de 40 ans
(13), la différence parait importante, méme si la population étudiée est plus agée. L'étude
BOLD note une prévalence de 28% chez les femmes et de 16% chez les hommes, par tranche
de 10 PA (14). Finalement, cette prévalence chez les fumeurs est difficilement évaluable
puisque le risque de développer une BPCO augmente avec l'dge et la poursuite de
I'intoxication tabagique. De facon large, on estime que 17 a 43% des fumeurs développeront

cette maladie (15).

1.2.4. Taux de mortalité

En France, les derniéres données chiffrées datent de 2006, Fuhrman et al donne un taux de
mortalité de 41/100000 chez 'homme et de 17/100000 chez la femme. Entre 1979 et 1999,
la mortalité associée a la BPCO a augmenté régulierement chez la femme (+1,7%par an) et a
discrétement diminué chez I’homme (-0,01% par an), mais on ne remarque aucune tendance
évolutive pour la période 2000-2006 (8).

Si I'on se référe a la mortalité associée a la BPCO et non a la mortalité par BPCO, le taux
moyen, entre 2000 et 2002, était de 84,3/100000 chez les hommes et de 19,1/100000 chez

les femmes (16).
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1.2.5. Tabagisme dans les armées
La BPCO n’a pas fait I'objet d’études spécifiques dans les armées mais on sait que la
population de fumeurs dans ce milieu n’est pas négligeable. Deux enquétes dans des
régiments de 'armée de terre ont été réalisées en 2002, I'une a partir de dossiers médicaux,
'autre a partir de questionnaires. Elles retrouvent des chiffres assez proches avec
respectivement 55% et 57,6% de fumeurs et avec, dans les deux cas, une consommation
moyenne de 15 cigarettes par jour (17). Ces deux enquétes montrent également que les
fumeurs sont plus nombreux dans I'armée qu’en population générale chez les sujets jeunes,
mais ce phénomene s’inverse a partir de 35 ans, la proportion de fumeurs diminuant avec

I'age.
1.3. Physiopathologie de la BPCO.

Nous avons vu que la BPCO se définissait comme une limitation des débits aériens non
complétement réversible (18). Cette affection s’acquiert progressivement au cours du temps
et est associée a une réponse inflammatoire anormale des bronches qui sont exposées a des

agents nocifs.

1.3.1. Histoire de la maladie
Les bronches sont soumises a une réaction inflammatoire chronique liée, la plupart du
temps, a I'exposition tabagique. L'inflammation se traduit par une infiltration progressive
des tissus par des lymphocytes T et des polynucléaires neutrophiles, ainsi que par une
élévation du taux de macrophages alvéolaires. Cette inflammation peut initialement
régresser si le tabagisme est arrété de facon précoce. Les cellules inflammatoires liberent
des cytokines responsables d’une modification de la structure des parois bronchiques, avec
une fibrose des voies aériennes, une augmentation du nombre de cellules de muscles lisses
et une hyperplasie des cellules a mucus. L'inflammation chronique, principalement des
petites bronches, va entrainer un rétrécissement progressif de leur calibre, avec le
développement de troubles ventilatoires obstructifs. La limitation des débits aériens, liée au
rétrécissement de la lumiére bronchique, se fait typiquement lors de ['expiration.
Contrairement a I'asthme, les lésions sont progressivement fixées donc non compléetement
réversibles aprés un traitement par bronchodilatateur. L'évolution de la BPCO est

fréqguemment représentée par la courbe de Fletcher qui montre I'évolution de la fonction
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pulmonaire (représentée par le VEMS) en fonction du temps chez une personne atteinte de
BPCO. Cette courbe souligne le caractére irréversible de la maladie et met en avant
I'importance du sevrage tabagique, quel que soit son stade. On note que plus le sevrage est

précoce, plus le bénéfice est intéressant sur le long terme.
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Figure 1 : Courbe de Fletcher
http://www.spirometrie.info/directivesgold.html

Si I'emphyséme est considéré comme un sous-groupe de la BPCO, on sait maintenant, grace
a des études scannographiques, que tous les patients BPCO ont de I'emphyseéme. Il est lié a
une destruction du parenchyme pulmonaire : I'air est piégé dans les alvéoles, du fait du
rétrécissement bronchique, ce qui augmente la pression intra-alvéolaire. Les alvéoles
perdent de leur élasticité, se distendent et se rompent pour fusionner entre elles et forment
alors des espaces aériens non fonctionnels appelés emphyseme. L'emphyséme est qualifié
de centrolobulaire car il atteint la région centrale de I'acinus. L’acinus est une unité
pulmonaire composée des bronchioles respiratoires, des canaux et des sacs alvéolaires.
L'emphyseme centrolobulaire entraine l'apparition d’une hyperinflation pulmonaire. Le
volume pulmonaire augmente par accroissement du volume résiduel qui n’est pas

fonctionnel pour ’lhématose.

Il existe un autre type d’emphyseme : 'emphyséme panlobulaire. Ce type d’emphyséme est
plus grave, puisque tous les éléments de I'acinus sont détruits. Ces lésions se retrouvent de

facon assez spécifique dans les déficits en alpha-1-antitrypsine.
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1.3.2. Facteurs de risque de BPCO.
Le tabac est le facteur de risque majeur de la BPCO. Il est en cause dans plus de 80% des cas.
Le risque augmente avec |'ancienneté et l'intensité de I'addiction. Il existe cependant, a
consommation égale, une susceptibilité individuelle au tabac due a des facteurs

environnementaux et génétiques encore mal connus (19).
D’autres expositions sont en cause et ne doivent pas étre négligées :

- Facteurs exogénes :

Les polluants professionnels (minéraux, chimiques, organiques) sont responsables de 20%
des BPCO. Les pollutions domestiques et urbaines sont a la fois des facteurs de risque de la
maladie mais aussi responsables de la survenue, chez les malades atteints de BPCO, de
complications aigués. Le cannabis a été récemment reconnu comme responsable de Iésions
bronchiques pouvant générer une BPCO. Consommé surtout chez les jeunes, souvent en
association avec le tabac, il peut étre considéré comme un facteur de risque dont

I'importance va s’accroitre dans les prochaines années.

- Facteurs endogéenes :

Le déficit en alpha-1-antitrypsine (moins de 1% des BPCO) est le plus connu et responsable

d’un tableau d’emphyséme panlobulaire. Il peut-étre recherché par un dosage sanguin.

La recherche de géne de susceptibilité est encore du domaine de la recherche tout comme le

role du déséquilibre entre les protéases et les anti-protéases au sein du tissu pulmonaire.
1.4. Diagnostic

La définition spirométrique de la BPCO est encore sujette a discussion. En effet, le diagnostic
de la BPCO repose sur la mesure de la fonction respiratoire par la spirométrie. Cet examen
non invasif permet de mesurer les volumes et les débits pulmonaires. Le rapport de
Tiffeneau est utilisé pour le diagnostic, il correspond au rapport du VEMS (Volume Expiré
Maximal en une Seconde) sur la CV (Capacité Vitale). Il est actuellement conseillé d’utiliser la
CVF (Capacité Vitale Forcée) plutét que la CV (18), principalement pour des raisons
pratiques, tous les spirométres ne permettant pas de mesurer une CV dans de bonnes

conditions.
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Ainsi, on parle de BPCO pour un rapport VEMS/CVF<0.7 (70%) (18) avec une réversibilité
bronchite absente ou limitée aprés prise d’un bronchodilatateur. Il n'existe pas de
consensus clair sur la définition de la réversibilité bronchique. Selon I'ATS/ERS la limite est
dans lI'augmentation du VEMS et/ou de la CVF de plus de 12 % de la valeur initiale et > 0,2L
(20). Selon la GOLD en 2001 la limite de la réversibilité bronchique est fixée pour un VEMS a
> a 80% de la valeur prédite (18).

La GOLD fin 2011 a simplifié la définition de la BPCO : le diagnostic de BPCO est évoqué pour
un VEMS/CVF<70% apres bronchodilatation. La mesure du degré de réversibilité n’est plus

recommandée (6).

Selon d’autres organismes ou spécialistes de physiologie respiratoire (21), il est préférable

d’utiliser le 5°™ percentile de la valeur normale comme limite inférieure de la normale du
rapport VEMS/CVF (22). Cette définition n’induirait pas de surestimation de la fréquence de

I’'obstruction chez les personnes agées.
Les différents stades de la BPCO :

La société pneumologique de langue francaise reprend la classification de la GOLD en quatre
stades (7). La classification de la BPCO comme son diagnostic sont fondés sur la spirométrie.
Ainsi pour un patient ayant son rapport VEMS/CVF<70% donc étiqueté BPCO, le stade de la

maladie est fonction du VEMS :

- Stade 1 (GOLD1): léger : VEMS=>80% de la valeur prédite

- Stade 2 (GOLD2) : modéré : 50%<VEMS<80% de la valeur prédite

- Stade 3 (GOLD3) : sévere : 30%<VEMS<50% de la valeur prédite

- Stade 4 (GOLD4) : trés sévere : VEMS<30% de la valeur prédite ou VEMS<50% de la

valeur prédite avec insuffisance respiratoire chronique grave.

Récemment, la GOLD a publié de nouvelles recommandations et a créé une nouvelle
classification des patients BPCO, qui tient compte de la sévérité de I'obstruction, mais aussi
des symptOmes grace a un questionnaire (le CAT score: cf. annexe 1), et du nombre

d’exacerbation dans I'année (6) :
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- Groupe A: BPCO modérée (GOLD 1-2) avec peu de symptdémes (CAT<10), 0-1
exacerbation/an.

- Groupe B: BPCO modérée (GOLD 1-2) avec symptomes nombreux (CAT>10), 0-1
exacerbation/an.

- Groupe C: BPCO sévere (GOLD 3-4) avec peu de symptomes (CAT<10), = 2
exacerbations/an.

- Groupe D: BPCO sévére (GOLD 3-4) avec nombreux symptomes (CAT=210), > 2

exacerbations/an.

1.5. Traitement

La principale mesure susceptible d’interrompre la progression de la BPCO est le sevrage
tabagique. Il retarde la survenue de l'insuffisance respiratoire et reste |'objectif principal a
n‘importe quel stade de la maladie (7). Mais d’autres thérapeutiques sont proposés en

paralléle.

1.5.1. Le sevrage tabagique

Pour I'aide au sevrage, en plus du conseil minimal, trois traitements sont recommandés :

- Les substituts nicotiniques en premiére intention.
- La Varénicline (CHAMPIX®) en deuxieme intention.

- Etenfin le Bupropion (ZYBAN®).

Les thérapies cognitivo-comportementales peuvent également étre proposées pour le

sevrage tabagique.

1.5.2. La réhabilitation respiratoire
Les programmes de réhabilitation respiratoire sont indiqués pour les BPCO de stade Ill ou de
stade Il avec une dyspnée mal tolérée malgré un traitement optimal. lls consistent en des
stages de 4 a 8 semaines comportant un réentrainement a |'effort, de la kinésithérapie
respiratoire, une prise en charge nutritionnelle et une éducation sur la pathologie, le réle du

tabac et la prise des traitements.
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1.5.3. Les autres traitements médicamenteux
Les autres traitements médicamenteux sont utilisés dans la prise en charge symptomatique
de la BPCO, aucun ne s’est montré capable de ralentir le déclin de la fonction respiratoire.
Les traitements de fond par bronchodilatateurs améliorent la qualité de vie, et réduisent le
taux d’exacerbations de la BPCO. lls sont introduits en fonction du niveau de sévérité de la

maladie et de la symptomatologie. Il existe :

- Les béta-2-agonistes de courte durée d’action (salbutamol, terbutaline) ou de longue
durée d’action (salméterol, formoterol, indacaterol).
- Les anticholinergiques de courte durée d’action (ipratropium) ou de longue durée

d’action (tiotropium).

Les bronchodilatateurs de courte durée d’action a la demande sont suffisants pour les
patients qui ne sont pas génés quotidiennement par une dyspnée. Les bronchodilatateurs de
longue durée d’action en traitement de fond sont recommandés chez les patients du stade Il

(BPCO modérée) au stade IV (BPCO trés séveére).

Contrairement a I'asthme, la corticothérapie inhalée ou orale est beaucoup moins efficace
dans la BPCO. Seules les associations avec un bronchodilatateur ont obtenu une Autorisation
de Mise sur le Marché (AMM) et ces associations sont indiquées pour les patients avec un
VEMS<50% de la théorique (BPCO stade Ill et IV), présentant des antécédents
d’exacerbations répétées et des symptoémes significatifs malgré un traitement

bronchodilatateur continu.

1.5.4. 'oxygénothérapie
L’oxygénothérapie de longue durée (OLD) est indiquée lorsque deux mesures de la pression
artérielle en oxygéne (Pa02), a 15 jours d’intervalle, sont inférieures ou égales a 55 mmHg.

L'OLD peut-étre prescrite pour une PaO2 entre 56 et 59 mmHg s’il existe :

Une hypertension artérielle pulmonaire.

- Des signes cliniques de coeur pulmonaire chronique.

- Une désaturation artérielle en 02, sans relation avec un syndrome d’apnée du
sommeil.

- Une polyglobulie (hématocrite>55%).
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1.5.5. La chirurgie de réduction pulmonaire
Dans certaines indications, on peut proposer une chirurgie de réduction pulmonaire pour
améliorer la fonction respiratoire en présence d’une distension pulmonaire. La chirurgie

consiste en une résection des zones pulmonaires les plus détruites par I'emphyseme.

1.5.6. Prévention des pathologies respiratoires associées
La vaccination grippale annuelle et le vaccin polyosidique pneumococcique (Pneumo 23®)

tous les 5 ans sont recommandés chez les patients présentant une BPCO.

2. Le dépistage de la BPCO

2.1. Intéréts et indications

La particularité de la BPCO réside dans son développement insidieux et progressif. Le sujet
est la plupart du temps asymptomatique, tout en ayant une fonction respiratoire altérée au
début de la maladie. De plus, il minimise généralement les premiers symptomes considérés
comme habituels chez un fumeur. L’évolution naturelle de la maladie se fait vers des lésions
irréversibles ; seule la prise en charge précoce peut stopper ou freiner la détérioration de la
fonction respiratoire. Le dépistage parait donc nécessaire et devrait étre large chez les

fumeurs.

La spirométrie est indiquée en présence de symptdmes suggérant l'existence d’une
BPCO (toux chronique, expectoration chronique, dyspnée) ou en présence de facteurs de
risque chez des patients asymptomatiques (7). Selon les auteurs et les études: I'age de
début de dépistage varie de 30 ans (23) a 45 ans (24), pour des fumeurs symptomatiques ou
pas, et la quantité de tabac fumé n’étant pas toujours prise en compte. Actuellement la
spirométrie, malgré les limites de son utilisation a grande échelle, est le moyen le plus
performant pour le diagnostic et le suivi des patients BPCO (25), son intérét pour un

dépistage large de la BPCO reste cependant encore controversé.
2.2. La problématique du dépistage

La problématique du dépistage de la BPCO a grande échelle est une question récurrente qui
n’est pas encore résolue. Pour certains, cette question se résume en I'efficacité ou non de la
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spirométrie dans le sevrage tabagique. En effet I'examen n’a pas d’utilité si la découverte de
nouveaux cas de BPCO n’entraine pas une augmentation du taux de sevrage tabagique - qui
reste le principal traitement. Smith-Sivertsen et al. constatent cette non-efficacité de la
spirométrie pour le sevrage, dans leur étude de 2004, et concluent que le dépistage de la
BPCO pré-clinique en médecine générale ne devrait pas étre recommandé (26). La
conclusion est la méme pour Soriano et Zielinski qui réservent la spirométrie uniqguement au
diagnostic et au suivi de la BPCO (27). La GOLD, dans ses derniéres recommandations de
décembre 2011, abonde dans ce sens et propose de ne pas faire de dépistage systématique
mais de cibler les patients (6). De méme, les services de prévention des Etats-Unis
contestent cette forme d’utilisation de la spirométrie (28), décrivant une opération peu

rentable pour prévenir le risque d’exacerbation.

Pourtant, en France, l'idée de dépistage de masse parait plus développée : Cordier, dés
2001, désirait que « le généraliste prenne la salutaire habitude de mesurer le DEP des
fumeurs de plus de 40 ans » (29). Méme si le DEP n’est plus tellement utilisé dans cette
indication, la volonté était déja clairement le dépistage systématique. En 2002, Roche
envisage dans 'avenir de « tenter de préciser les modalités optimales d’un dépistage plus
systématique » (30). Plus récemment le méme Roche conforte cette opinion en faveur d’un
diagnostic précoce de la BPCO, dans la discussion d’une étude sur le dépistage précoce par

mini-spirometre (31).

L'utilisation de la spirométrie comme outil de sevrage tabagique a été évaluée dans d’autres

études dont les conclusions différent de celles des premiéres études citées :

Une étude suédoise utilisant la spirométrie et le conseil minimal, montre un taux de sevrage
a 3 ans de presque 30 % chez des fumeurs diagnostiqués avec une obstruction bronchique
(32). Méme les fumeurs avec une fonction pulmonaire normale avaient un taux de sevrage

significativement supérieur a celui attendu par le conseil minimal de 2 a 3 %.

La spirométrie associée a I'utilisation de la courbe de Fletcher comme support visuel (avec
estimation de I’'age pulmonaire) a aussi montré des résultats probants dans une autre
étude : 13,6% des fumeurs étaient sevrés a un an et il y avait autant de fumeurs avec une

obstruction bronchique que de fumeurs sans atteinte pulmonaire (33).

37



Une étude a grande échelle, en France serait actuellement en cours pour répondre a la
guestion de l'efficacité de la spirométrie dans I'incitation au sevrage tabagique et donc de
I'intérét ou non du dépistage ou du diagnostic précoce (Etude SpiFP : Spirometry in Family

Practice).

Enfin, il faut rappeler I'action du ministére de la santé : dans son « programme d’action en
faveur de la BPCO », I'axe cinq de ce programme insiste sur I'amélioration de I'accés aux

soins et du diagnostic précoce (5).

2.3. Les moyens

Le diagnostic de la BPCO repose sur la spirométrie. D’autres moyens de dépistage existent et

sont plus accessibles :

L'utilisation de questionnaire pour le dépistage de la BPCO surestime la prévalence
de la maladie, I'étude DIDASCO retrouve, pour le questionnaire en médecine
générale, une sensibilité de 58% et une spécificité de 78% (34).

- Laclinique seule, au contraire, sous estimerait la prévalence de la maladie.

- Les mini-spirometres électroniques (PiKo-6®, One Flow FEV6®) ont été congus pour
un dépistage plus généralisé de la maladie grace a une simplification de I'examen. lls
ne permettent pas un diagnostic positif, ils classent les patients en 3 catégories, grace
a un code couleur, apreés la réalisation d’une expiration forcée.

o Vert, il n’y a a priori pas de BPCO.
o Jaune: le bilan spécialisé est nécessaire si sont associés des signes cliniques
d’atteinte respiratoire.

o Rouge : le bilan respiratoire est indispensable.

2.4. Le cas des mini-spirométres

Leur utilisation commence a se généraliser en France mais le recul sur son bénéfice a long

terme reste a prouver.

Le systeme est plus simple qu’un spirométre classique puisque le résultat de I'expiration
forcée apparait sous la forme d'un code de 3 couleurs, graduant une probabilité

d’obstruction bronchique. Cependant cet appareil présente aussi ses limites :
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- il requiert également une formation quant a son utilisation

- L'une des difficulté principale rapportée est la méme que pour un spirometre
classique a savoir la difficulté a expirer pendant 6 secondes.

- I’absence de courbe sur les mini-spirometres ne permet pas de controler la qualité de
I’expiration

- il ne permet pas de réaliser un test de réversibilité : il ne peut donc pas différentier

I’asthme de la BPCO.

Les conclusions des études mettant en oeuvre les mini-spirométres sont trés variables selon
les études : Lors de I'opération « capital souffle », 42% des patients ayant une obstruction
bronchique probable étaient non fumeurs (35). Suite a 'opération « mesure du souffle » a
Bourges, seuls 15% des sujets ayant un rapport VEMS/VEM6 anormal ont réalisé un contréle
recommandé chez le pneumologue, 45% de ces consultants avaient une spirométrie

normale et étaient donc faux-positifs au dépistage (36).

Une grande étude réalisée en France auprés de 295 médecins généralistes chez des sujets
d’au moins 45 ans ayant fumé au moins 20 PA (31) a montré que seuls 27% des sujets ayant
une obstruction bronchique probable ont été adressés au pneumologue, ce faible taux
pourrait traduire un manque de confiance des médecins dans la qualité des mesures ou dans

I'intérét d’un suivi spécifique.

3. La spirométrie

3.1. Conditions de réalisation

La spirométrie s'impose comme I'examen clé pour le diagnostic et le suivi de la BPCO. Cet
examen nécessite un opérateur entrainé et une coopération parfaite du patient. Si le
patient ne fait pas I'effort nécessaire ou n’est pas motivé, 'examen n’a aucune valeur. Il est
donc important de réitérer le test pour sélectionner la meilleure courbe. La pratique de la
spirométrie a été décrite par I’ATS pour uniformiser la pratique de I'examen (20).

Le patient, assis, respire dans un embout stérile placé dans sa bouche et relié au spirometre.

Un pince- nez est préalablement installé, le menton doit étre légerement surélevé.
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1: Spirométre
2 : Pince-nez
3 : Turbine

Figure 2 : La prise des mesures
http://www.endoklinik.ro/Spirometrie.php

3.2. Les moyens

Pour mesurer la fonction ventilatoire, il existe plusieurs types d’appareils. Les appareils les
plus anciens sont volumétriques, le patient respire dans un circuit qui permet de faire
monter et descendre une cloche, le volume déplacé est ainsi mesuré. Les méthodes les plus
utilisées actuellement sont des méthodes indirectes: le volume est calculé a partir du débit

expiratoire. Les appareils sont les suivants:

- Les pneumotachographes :ils fonctionnent selon le principe de Venturi. Il existe deux
types : le type Fleisch et le type Lilly. Le pneumotachographe Lilly mesure la
différence entre la pression avant et aprés une membrane avec une résistance
connue. Dans le cas du pneumotachographe Fleisch, cette résistance est une série de
capillaires paralleles. Ces spirométres mesurent la chute de la pression durant
I'expiration. Cette chute est proportionnelle au débit, produit par le patient soufflant
dans l'appareil.

- Les spiromeétres a fil chaud mesurent la résistance électrique d'un fil, en fonction de
la température.

- Les spirometres a ultra-son qui sont fiables et précis.
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- Enfin, les spiromeétres a turbine mesurent le débit durant I'expiration et l'inspiration

du patient. Le débit est estimé grace a la vitesse de la turbine.

3.3. Les valeurs mesurées
Les valeurs de base pour interpréter la spirométrie sont :

- La capacité vitale forcée (CVF). La vidange se fait a fond le plus rapidement possible
comme pour souffler une bougie éloignée ou pour souffler dans une sarbacane.

- Le volume expiré maximal a une seconde (VEMS) est le volume maximal soufflé lors
de la premiére seconde de [I'expiration forcée. Il représente [linfluence
prépondérante des gros et moyens troncs bronchiques avec, pour conséquence, une
faible sensibilité et une perturbation tardive dans le cadre des maladies obstructives.

- Le rapport VEMS/CVF qui permet, comme on I'a vu, le diagnostic de BPCO. Il a une
variabilité relativement faible, il est d’abaissement tardif mais est de grande valeur

prédictive.

Ces valeurs sont représentées sur une courbe débit/ volume :

Figure 3 : La courbe débit/volume

http://www.spirometrie.info/spirometrie.html
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La courbe permet de remarquer d’autres valeurs :

- L'apex de la courbe correspond au débit expiratoire de pointe (DEP). Le DEP
représente |'air expiré des grandes voies aériennes. Un DEP faible pour I'age et la
taille d’un patient doit faire suspecter un manque de motivation du patient.

- Le temps d’expiration forcée qui doit étre d’au moins 6 secondes.

- Le DEM 25/75: c’est le débit expiratoire maximal médian entre 25 et 75 % de la
capacité vitale forcée. Ce paramétre permettrait d’estimer I'obstruction des petits
troncs et des bronchioles.

La morphologie de la courbe permet a un professionnel de santé entrainé de reconnaitre

rapidement si la spirométrie a bien été exécutée ou si elle semble pathologique.

Il est intéressant de mesurer également une capacité vitale non forcée (CV) ou Capacité
Vitale Lente (CVL). Aprés une inspiration complete maximale, une expiration lente est
réalisée en un temps indéterminé pour diminuer le phénomene d’hyperpression péri-
bronchiolaire. La mesure de la CVL au début de la réalisation d’'une spirométrie permet
de situer une performance que le sujet devra approcher le plus possible lors de
I’expiration forcée. Des mesures trop différentes de CV et de CVF doivent susciter des
interrogations sur la qualité de la spirométrie ou d’envisager un collapsus des petites

voies aériennes pouvant survenir lors de I'expiration forcée.

walume

-

CV : capacité vitale Y, '= [ -
. temps (=]
VR : volume résiduel

Figure 4 : La Capacité Vitale Lente
http://www.spirometrie.info/spirometrie.html
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3.4. Les différents types d’anomalies respiratoires

Les 3 principales anomalies recherchées sont le syndrome obstructif, le syndrome restrictif

et le syndrome mixte.

3.4.1. Le syndrome obstructif
Dans le cas de la BPCO, on recherche essentiellement un syndrome obstructif. Celui-ci se
définit comme une réduction disproportionnée du débit expiratoire maximal par rapport au
volume maximum (22). Comme nous l'avons vu, il se définit par un rapport VEMS/CVF
inférieur a 70% ou, pour certain, inférieur au 5° percentile de la valeur de référence. La
courbe pathologique parait typiquement concave vers le haut montrant ainsi une diminution

de calibre des voies aériennes distales (figure 4).

Figure 5 : Courbe débit volume chez un patient présentant un syndrome obstructif
http://www.spirometrie.info/cvf.html

3.4.2. Le syndrome restrictif

Le syndrome restrictif est caractérisé par une réduction de la Capacité Pulmonaire Totale
(CPT) au dessous du 5°percentile de la valeur de référence, d’une part, avec un rapport

VEMS/CV normal, d’autre part (22).
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3.4.3. Le syndrome mixte
Le syndrome mixte est caractérisé par I'existence concomitante d’un syndrome obstructif et
d’un syndrome restrictif et se définit physiologiquement par un VEMS/CV et une CPT situés

au dessous du 5° percentile de leurs valeurs de référence respectives (22).
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Il. Présentation de I’étude

1. Justification de I’étude

1.1. Intérét d’une telle étude

Le dépistage de la BPCO reste peu développé en France, d’'une part du fait de la mauvaise
appréhension qu’en ont les médecins (3) (4), et d’autre part parce que les patients, souvent

asymptomatiques au moment du dépistage, ne voient pas I'intérét de celui-ci.

Cependant, le programme d’action en faveur de la BPCO 2005-2010 insiste au travers de
I'axe 5, sur «l’amélioration de I'accés au soins du diagnostic et de la qualité de la prise en
charge des malades atteints de BPCO» (5). De plus le plan stratégique des armées 2015 (37)
insiste sur le volet prévention de la médecine d’unité, la fonction respiratoire est un élément
a prendre en compte dans le cadre de la mise en condition sanitaire opérationnelle des
militaires, notamment sur des théatres d’opération extérieure situés en altitude. Certains
centres médicaux des armées sont équipés en spiromeétre autonome dans le cadre de la
médecine de prévention ainsi que pour la détermination de certaines aptitudes. Nous avons
proposé d’utiliser cet appareil en soins primaires dans le cadre du dépistage de la BPCO.
Pour cela, nous avons comparé deux stratégies de dépistage: la premiére stratégie _
considérée comme la référence actuelle en terme de dépistage de la BPCO _ consiste a
adresser le patient a risque chez un pneumologue afin qu'il bénéficie d'une spirométrie. La
seconde stratégie - que nous avons souhaité évaluer - propose au patient un parcours de
soins simplifié, avec un dépistage de la BPCO effectué grace a une spirométrie réalisée au
sein du cabinet de médecine générale, au cours de la consultation. Un parcours de soin
simplifié permettrait peut-étre une meilleure acceptabilité du dépistage et donc un

dépistage plus efficace de cette maladie.
1.2. Hypotheése de recherche

Les contraintes liées aux activités opérationnelles (stages, opérations extérieures)
engendrent une forte mobilité de la population militaire, difficilement compatible avec un

parcours de soin traditionnel : éloignement des hopitaux militaires, situations de célibat
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géographique... I'utilisation d’un spirometre en centre médical permettrait de dépister plus

facilement les patients BPCO que I'orientation systématique en consultation spécialisée :

- parréduction du délai de réalisation de I'examen de dépistage.

- par réduction du nombre de consultations spécialisées en intégrant I'examen dans
les soins primaires.

- par un dépistage plus important des sujets de 35 a 60 ans, sans surco(t en frais de

soins (gratuité dans le cadre de la Visite Systématique Annuelle).

2. Objectifs
2.1. Objectif principal

L'objectif de I'étude est de comparer deux méthodes de dépistage de la BPCO : le dépistage
par spirométrie en soins primaires versus la prise en charge de référence dans le cadre d’une
consultation spécialisée. Cette étude porte sur une population de militaires de 35 a 60 ans a
risque, servant au sein de plusieurs unités de I'armée de terre (suivis sur un méme centre
médical). Dans le groupe contréle, les sujets sont adressés directement chez un
pneumologue de leur choix, dans le groupe spirométrie en soins primaires, la spirométrie est
réalisée au sein du centre médical des armées. A l'issu de I’étude, le nombre de diagnostics

de BPCO est comparé dans chaque groupe.
2.2. Objectifs secondaires
D’autres enseignements sont recherchés au cours de cette étude :

- Estimer le nombre de consultations spécialisées ajoutées ou évitées et donc évaluer
I'intérét économique d’une telle prise en charge.

- Mieux connaitre la population qui ne se rend pas a la consultation pneumologique en
analysant les motivations du refus.

- Mieux appréhender la population militaire atteinte d’'une BPCO (age, sexe, activité

physique...).
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- Ouvrir un débat sur I'intérét de la spirométrie en médecine d’expertise dans le cadre

des armées.

3. Population, matériel et méthodes

3.1. Schéma d’étude et population.

Cette étude est une étude contrélée, randomisée, ouverte, monocentrique, contemporaine.
La population recrutée correspond a des sujets d’au moins 35 ans ayant fumé plus de 10 PA,
sélectionnés au moment de la visite systématique annuelle du militaire (VSA). Les sujets sont

tous militaires en activité, la limite supérieure de I'age est donc de 60 ans.
3.2.  Critéres d’inclusion
Pour étre inclus, les sujets doivent répondre aux critéres suivants :

Sujet volontaire d’au moins 35 ans, ayant signé le consentement éclairé, ayant fumé au
moins 10 PA, tabagique actif ou sevré depuis moins de 5 ans, sélectionnés au moment de la
visite systématique annuelle du militaire. Les patients sélectionnés ont été randomisés en

deux groupes : « Spirométrie au cabinet » ou « EFR chez un pneumologue ».
3.3. Critéres de non-inclusion
Pour étre inclus, les sujets devaient ne pas répondre aux critéres suivants :

- Sujets atteints de BPCO connue.

- Suivi non réalisable du fait de départ en missions ou d’absence prolongée.

- Atteint d’une autre pathologie pulmonaire (asthme, déficit en alpha 1 antitrypsine,
dilatation des bronches, syndrome restrictif).

- Refus de signature du consentement.

-  Femme enceinte.

3.4. Evaluation statistique de I’échantillon

Le taux de BPCO chez les fumeurs est évalué a environ 15% (38) (14) (39) et estimant que le

nombre de patients acceptant de consulter chez un pneumologue est a 20%, pour un test
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bilatéral, un risque d’erreur o. de 5% et une puissance de I'étude de 80%, afin de mettre en
évidence une différence au moins égale a 12% entre les deux groupes a l'issue du suivi, le
nombre de sujets a recruter est de 80 par groupe. Ce nombre est majoré de 20% pour tenir

compte des perdus de vue.
3.5. Recrutement

Le recrutement s’est fait lors de la consultation des militaires en visite systématique annuelle
(VSA). Il s’agit d’une visite médicale annuelle obligatoire pour chaque militaire, elle permet
d’avoir un échantillon homogene de la population étudiée puisque tous, quels que soient
leur grade ou leur fonction, sont concernés. Pour obtenir le recrutement nécessaire, on

estime la durée d’inclusion des sujets a 2-3 mois.
3.6. Randomisation

Les patients ont été répartis de facon aléatoire dans les deux groupes au moyen d’une liste
des deux combinaisons possibles sorties aléatoirement par EXCEL®. Les médecins tirent une
enveloppe scellée renfermant la nature du groupe. lls ne savent qu’au dernier moment si le

patient réalise sa spirométrie au cabinet ou s’il est adressé a un spécialiste.
3.7. Matériel utilisé

Le centre médical des armées est équipé d'un spirometre autonome : le SPIROLAB®III de la
marque MIR® (cf. annexe 2) qui répond aux recommandations éditées par [I'ATS/ERS
(American Thoracic Society/ European Respiratory Society). L'appareil est revu en
maintenance tous les quatre mois par les Techniciens de Maintenance Santé du Service de
Santé des Armées. Un protocole d’utilisation est mis a disposition du personnel utilisant

I'appareil (cf. annexe 3)
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Figure 6 : Le SPIROLAB Il
http://www.spirometry.com/FRA/Download/3Gallery.asp?device=spirolab3

Les deux infirmiers du CMA, habilités a réaliser les EFR dans le cadre de cette étude, ont regu
une formation a l'utilisation de I'EFR, avec une partie théorique de 4 heures et une formation
pratique de 8 heures. Cette formation a été complétée par un stage de 3 jours dans un
service d'exploration fonctionnelle respiratoire a I'H6pital d'Instruction des Armées
Desgenettes. La réalisation de spirométrie par des personnels infirmiers entrainés est elle-
méme encouragée (40) et certaines études montrent de meilleurs résultats que ceux de
médecins généralistes (41).Les médecins investigateurs ont également recu une formation

pour l'interprétation des courbes et des données de la spirométrie.

4. Description de I’étude
4.1. Définition du moment d’inclusion dans la cohorte

Le médecin investigateur, a 'occasion des visites systématiques annuelles, propose aux
sujets pouvant répondre aux critéres d’inclusion et de non-inclusion de participer a I’étude. Il
donne alors une information écrite et orale et recueille leur consentement (cf. annexe 4 et

5).

Une fois le consentement signé, il peut commencer l'interrogatoire et vérifier les criteres

d’inclusion et de non-inclusion.

Le médecin investigateur principal est le Dr SCHWARTZBROD, il est accompagné de deux

autres médecins investigateurs travaillant sur le méme centre médical : le Dr HENNINOT et
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le Dr NAVARRO et d’un co-investigateur : I'Interne des Hopitaux des Armées LARROQUE. Les
investigateurs ont été préalablement informés (cf. annexe 6). Les médecins investigateurs ne
savent pas dans quel groupe le patient est inclus durant l'interrogatoire standardisé et
I’examen clinique : la randomisation se fait a I'issue de la consultation, le patient était alors
inclus dans l'un des deux groupes : « Spirométrie au cabinet » ou « spirométrie chez un

pneumologue ».
4.2. Constitution des groupes

Les groupes se sont constitués dans le temps, au fur et a mesure de I'inclusion. Les médecins
investigateurs dirigeaient les sujets dans I'un des deux groupes grace a une liste aléatoire
des deux groupes pré-établis. Ceux-ci ne doivent connaitre |'orientation de leur patient

gu’au dernier moment.
4.3. Suivi

4.3.1. Sujets inclus dans le groupe spirométrie au cabinet
Tous les patients chez qui la spirométrie est en faveur d’'une BPCO ont été orientés
spécifiguement vers un pneumologue pour confirmation du diagnostic et prise en charge de
leur pathologie. Tous les patients présentant une spirométrie pathologique autre qu'un
trouble ventilatoire obstructif non complétement réversible ont également été adressés a un

spécialiste.

Les sujets qui ne sont pas allés chez un pneumologue aprés mise en évidence d’une
spirométrie pathologique ont été recontactés a 3 mois pour connaitre les motifs de non

consultation.

Les patients dont la spirométrie n’était pas en faveur d’une BPCO n’ont pas été adressés a un
pneumologue. Ce point a été initialement jugé litigieux par le Comité de Protection des
Personnes (CPP) de Besancon, ce dernier estimant qu'il existait alors une "perte de chance"
pour le patient. Finalement, ce risque a été considéré comme acceptable puisque le but de
cette étude n’est pas de montrer la validité de la spirométrie en médecine générale. En effet
la réalisation de spirométrie en médecine générale est une technique testée et validée qui a
fait I'objet de nombreuses études. Des articles de la littérature ont prouvé |'absence de

différence significative entre les résultats des EFR réalisées en médecine générale et celles
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pratiquées chez un pneumologue : pour une étude américaine, 71% des spirométries étaient
acceptables (42), tandis qu’une étude néerlandaise retrouve une concordance de 82% entre
les EFR réalisées en cabinet de médecine générale et celles réalisées en secteur spécialisé
(43). Une étude italienne retrouve une concordance de 80% des diagnostics entre médecins
généralistes et pneumologues (44). Ces chiffres semblent acceptables, sachant que des
variations entre pneumologues existent également et sont décrits (45). Une seule étude
estime la sensibilité et la spécificité de la spirométrie en médecine générale dans le cadre du
dépistage de la BPCO (46). Les résultats sont encourageants avec une sensibilité de 92% et
une spécificité de 84%. De facon générale, la réalisation de spirométrie en médecine
générale est encouragée dans de nombreuses revues internationales (47) (48) (49) . Elle est
en outre plus développée dans les pays anglo-saxons qu’en France, que ce soit chez les

médecins généralistes ou les infirmieres spécialisées (50).

Concernant l'interprétation des EFR, les médecins investigateurs doivent interpréter des
données objectives chiffrées. Yawn et al concluent que les généralistes sont capables
d’interpréter les spirométries avec des résultats comparables a ceux de la littérature

internationale (42). Le risque de faux-négatif parait donc faible.

4.3.2. Sujets inclus dans le groupe « spirométrie chez un

pneumologue »
Les sujets adressés a un pneumologue pour la réalisation d’EFR peuvent prendre rendez-
vous a Besancon dans I'un des 3 cabinets de pneumologie libérale ou au CHU. Le délai de
rendez-vous pour une consultation en pneumologie dans ces centres (aprés enquéte
téléphonique) est de 18 jours en moyenne. En cas de non-réception de la réponse du
spécialiste, les patients sont recontactés 3 mois aprés leur inclusion afin de savoir s'ils se

sont rendus a la consultation.
4.4, Critéres de jugement

Le critére de jugement principal était le nombre de BPCO diagnostiquées dans chaque

groupe ; les groupes étant homogéenes et comparables, issus de la méme population source.

Dans le groupe «EFR chez le pneumologue », nous recenserons le nombre de patients

étiquetés BPCO apres avis pneumologique.
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Dans le groupe « spirométrie au cabinet », c’est le résultat de la spirométrie effectuée au
centre médical qui a permis d’affirmer le diagnostic de BPCO. Les sujets pour qui le rapport
de la vitesse d’expiration maximale a 1 seconde (VEMS1) sur la capacité vitale forcée (CVF)
est inférieur a 70% (18) et dont la réversibilité aux $2-mimétiques est insuffisante ont été

considérés porteurs d’une BPCO.

Comme nous l'avons déja vu, certaines sociétés de pneumologie sont en faveur d’'une
modification de la définition spirométrique de la BPCO en spirométrie (21). Cette nouvelle
définition utilise toujours le calcul du VEMS/CVF mais la limite est fixée au 5° percentile de la
valeur normale pour l'individu. Pour des raisons pratiques dans notre étude, nous avons
utilisé la définition traditionnelle de la GOLD. En effet, la plupart des pneumologues utilisent
encore cette définition de valeur seuil a 0,7. Il aurait été difficile de comparer des groupes
ayant une définition de la maladie différente ou d’adresser un patient pour une confirmation
de diagnostic de BPCO chez un pneumologue utilisant I'autre définition du diagnostic. De
plus, la population étudiée est jeune et donc peu concernée par les biais de la définition

recommandée par la GOLD.

5. Déroulement pratique du protocole

5.1. Visite de sélection

Le sujet se présentant pour sa visite systématique annuelle est interrogé a I'accueil du centre
médical afin de connaitre son age et de préciser son éventuelle consommation de tabac. S'il
remplit les critéres d’inclusion, on lui remet alors la lettre d’information et la demande de
consentement. Il dispose d’environ 20 minutes avant la consultation pour lire la notice
d’information et le recueil de consentement. Ensuite, le médecin investigateur I'accueille,

répond a ses questions et tous les deux signent le formulaire de consentement.

Le médecin investigateur recueille alors les données du questionnaire par informatique, en
préservant 'anonymat du patient par la saisie du numéro de randomisation. A l'issue, le

patient est inclus dans I'un des deux groupes selon le protocole de randomisation notifié.
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5.2. Organisation du suivi

Le suivi de I'étude est standardisé : I'investigateur principal met régulierement a jour la liste
des patients, référencés par leur numéro de randomisation. Lors de la réception d'un
compte rendu médical issu d'un pneumologue et faisant suite a une prescription effectuée
dans le cadre de I'étude, l'investigateur principal renseigne le tableau de suivi de la cohorte
en notant les conclusions du spécialiste. Les sujets pour lesquels aucune réponse spécialisée
n'est parvenue trois mois apres l'inclusion dans le protocole sont systématiquement
contactés par téléphone afin de connaitre le motif de non-consultation auprés d’un

pneumologue.

Les patients du groupe réalisant I'EFR en fin de consultation nécessitent un suivi s’ils sont
étiquetés BPCO aprés la spirométrie réalisée au cabinet. Ils sont donc adressés chez un
pneumologue pour confirmation du diagnostic et prise en charge de la maladie. De méme,
en cas d’absence de compte-rendu de consultation spécialisée, ces patients dépistés au sein

du cabinet de médecine générale sont rappelés aprées 3 mois.

6. Variables relevées

Le recueil des données a été effectué a l'aide d’un questionnaire informatique standardisé
(cf. annexe 7) qui comprend les caractéristiques morphologiques des patients, I’exposition
au tabac, les antécédents pulmonaires, I'activité sportive, I'examen clinique pulmonaire et
enfin, dans le groupe testé, les résultats de la spirométrie. Le recueil a été centralisé par les
investigateurs. La vérification de la qualité des données a été effectuée par l'investigateur
principal qui recherchait l'existence de données manquantes et aberrantes. Toutes les
données ainsi retrouvées ont fait I'objet d'une demande de correction par l'investigateur

concerné.
6.1. Critéres de jugement

Le critére principal de jugement était le nombre de BPCO diagnostiquées dans chaque

groupe :

- Diagnostiquées dans le groupe « Spirométrie au cabinet ».

- Diagnostiquées dans le groupe « spirométrie chez un pneumologue».
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6.2. Autres variables d’intérét
Les autres données permettant de répondre aux objectifs secondaires de I'étude sont :

- Lerecueil des caractéristiques des patients BPCO.

- Le recueil des motifs des patients n’ayant pas bénéficié d’une consultation
pneumologique, dans le groupe concerné.

- La recherche d’arguments permettant de mieux affiner le dépistage de la BPCO en
CMA.

- Lintérét en médecine d’expertise dans le cadre des armées.

6.3. Les sorties d’étude

N’étaient concernés pour les sorties d’étude que les patients nécessitant un suivi c’est-a-dire
ceux consultant chez le pneumologue (refus de suivi, déménagement, décés, mission

extérieure ou intérieure non prévue).

7. Comité de suivi

L'investigateur principal et le co-investigateur avaient pour mission de valider le protocole
de I'étude et d'en vérifier I'application. Ils se sont assurés, notamment, que les investigateurs
proposaient bien I'étude a I'ensemble des patients éligibles, que le sujet éligible n’était
inclus que s’il avait signé, au préalable, le formulaire de consentement. Les résultats en fin
d'étude ont été centralisés et analysés sous leur direction. Ils ont été aidés par des
spécialistes de physiologie respiratoire du laboratoire d’EFR du CHU de Nancy, qui ont donné

leurs conseils sur le déroulement de I'étude.

8. Circuit des données et analyse statistique

Les données ont été saisies par les investigateurs sur le logiciel EXCEL®. Le contrdle de

qualité des données a été réalisé par I'investigateur principal puis par le Centre Régional de
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Documentation Scientifique et de Recherche Clinique de I'Hopital d’Instruction des Armées

Legouest a Metz (CRéDoRC).

Une analyse descriptive de I'ensemble de la population recrutée a été effectuée par le
département d’épidémiologie du CHU de Nancy, afin de vérifier s’il existait des écarts au
protocole, soit au moment de I'inclusion, soit en cours de suivi. Les biais potentiels et les

sujets perdus de vue ont été mentionnés.

9. Ethique

Comme défini dans la loi du 09 ao(t 2004, le promoteur, qui est la direction centrale du
Service de Santé des Armées, a soumis le projet a I'avis d’'un comité de protection des
personnes compétent et a l'autorisation de l'autorité compétente, I'Agence francaise de
sécurité sanitaire des produits de santé. Le protocole, la note d'information et le formulaire
de consentement de I'étude ont été soumis pour avis au Comité de Protection des
Personnes de Besancon. Une demande d’autorisation a été adressée par le Promoteur a
I'AFSSaPS avant le début de I'étude. Une lettre d’information a été donnée a chaque patient
et un consentement éclairé, écrit et cosigné par l'investigateur, a été demandé a tous les

sujets participants (cf. annexe 5).

10. Calendrier

Une réunion sur le centre a été mise en place pour revoir et expliciter les différentes phases
du protocole dés mars 2011. La demande aupres du CPP a été effectuée le 2 mai 2011. Aprés
remarques du CPP, la deuxiéeme demande modifiée a été envoyée en juillet 2011. L'avis
favorable du CPP de Besancon et de I’AFSSaPS a été donné le 18 octobre 2011 (annexes 8 et

9) et les recueils se sont terminés en février 2012.
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Ill. Résultats

1. Description de la population recrutée

1.1. Généralités sur la population étudiée

Au total, 177 patients ont été inclus, 90 ont été adressés au pneumologue pour examen
complémentaire et 87 ont réalisé une spirométrie directement au Centre Médical des

Armées. On peut résumer les caractéristiques de la population avec le tableau suivant :

Tableau 1 : Description de la population étudiée

EFR chez le
Spirométrie au CMA Total des sujets
pneumologue
Nombre de patients | 87 90 177
Sex Ratio 78/9 84/6 162/15
Age moyen 43,8 ans 42,9 ans 43,3 ans
Age médian 41 ans 40 ans 41 ans
Poids moyen 76,6 kg 80,4 kg 78,5 kg
Taille moyenne 1,75m 1,76 m 1,76
Indice de masse ) ) 5
25 kg/m 25,77 kg/m 25,4 kg/m
corporelle (IMC)
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La répartition des sujets suivant I'age est représentée par le diagramme suivant :

90

80 -

70 -

60 -

50 -

40 -

30 +

20 +

10 A

35-39 ans

45-49 ans

Tranche d'age de 5 ans

55-60 ans

Figure 7 : Répartition des sujets de I’échantillon par tranche d’age

L’age de début de tabagisme peut étre représenté sur le diagramme suivant, 75% des sujets

ont commencé a fumer entre 10 et 18 ans.
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Figure 8 : Distribution de I’age de début de tabagisme
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1.2. Estimation et description du tabagisme

Le tabagisme moyen était estimé a 19 PA. 78,5% des sujets fumaient, 21,5% étaient sevrés

ou en cours de sevrage.

M Sevré depuis moins de 5
ans ou en cours de
sevrage n=38

B Tabagisme actuel n=139

Figure 9 : Actualité du tabagisme

La majorité des sujets fumaient des cigarettes seules, 20 alternaient avec des cigarettes

roulées et 6 ne fumaient que des roulées. Aucun des sujets inclus ne fumait la pipe ou des

cigares.

4%

B Cigarettes seules n=151

M Cigarettes et roulées
n=20

m Cigarettes roulées seules
n=6

Figure 10 : Type de tabac
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On remarque également que pres de 80% de la population incluse ont déja réalisé au moins

une tentative de sevrage.

M oui n=140

H non n=37

Figure 11 : Tentative de sevrage

Pour arréter de fumer, les moyens de sevrage ont été utilisés seuls ou alternativement ; ce

sont, par ordre décroissant :

la volonté (n=90)

les substituts nicotiniques (n=49)

les médicaments (n=23)

plus anecdotique, deux ont tenté I'acupuncture et un, I’'hypnose.

1.3. Les antécédents

Les antécédents pneumologiques notoires relevés sont I'asthme dans I'enfance (n=10), les
pneumothorax (n=4) et les pneumopathies (n=3).

Des antécédents familiaux de BPCO sont retrouvés chez 7 sujets.

L'antécédent familial d’insuffisance respiratoire n’était pas forcement associé a celui de
BPCO d’apres les sujets interrogés. Sur 8 sujets avec un antécédent familial d’insuffisance
respiratoire la moitié I'associait a la BPCO, les autres ne connaissaient pas la cause de cette

insuffisance respiratoire.
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1.4. Ll’exposition au tabagisme passif

Pres de la moitié des sujets inclus disaient avoir été exposés au tabagisme passif (n=86).

L’exposition était principalement familiale (n=68) puis professionnelle (n=36).

B Non n=86

B Oui d'origine familiale n=50

 Oui d'origine familiale et
professionnelle n= 18

B Oui d'origine professionnelle
n=18

Figure 12 : Exposition au tabagisme passif

1.5. L’exposition a des toxiques

L’exposition professionnelle a été retenue chez 23 sujets. Les principales expositions étaient
I’'amiante (n=17) et les solvants ou hydrocarbures (n=11), certains sujets estimaient avoir été

exposés a la poussiere (n=4), au gaz d’échappement (n=1) ou a la poudre a canon (n=1).

B Amiante seule n=9

B Solvants ou
hydrocarbures seuls n=4

= Amiante et solvants
/hydrocarbures n=8

Figure 13 : Les principales expositions
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1.6. L’activité physique

Les militaires sont normalement contraints a des épreuves sportives une fois par an
appelées : Controle de la Condition Physique du Militaire (CCPM). Elles consistent en une
épreuve de grimper de corde, une épreuve de natation et 2 épreuves d’endurance. Ces
épreuves sportives sont généralement le reflet d’'une activité sportive minimal ; en effet,
elles sont intégrées dans la notation et nécessitent de I’entrainement. Dans notre
population, 38,4% (n=68) étaient exemptés de ces épreuves sportives pour des raisons de

santé, de fonction ou d’age.

1.7. linterrogatoire

1.7.1. Toux chronique

Lors de l'interrogatoire, 21% des sujets se plaignaient d’une toux chronique (n=37) parmi eux
13 toussaient 12 mois par an, 4 sujets entre 6 et 12 mois par an, 6 toussaient 6 mois par an

et 12 moins de 6 mois.

® Non n=140

H Toute I'année n=13

1 Entre 6 et 12 mois n=4
M 6 mois par an n=8

B moins de 6 mois par an
n=12

Figure 14 : La toux chronique

1.7.2. Expectoration

17,5% des sujets (n=31) alléguaient des expectorations matinales.
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1.7.3. Surinfection bronchique
Des épisodes de surinfections bronchiques étaient présents chez 13% des sujets (n=23). Un
seul épisode par an pour 6 d’entre eux, 2 épisodes pour 12 autres sujets et 3 épisodes pour 4
autres. Une personne estimait avoir 4 épisodes de surinfection bronchique par an et une

autre, 5 épisodes.

® Non n=154

M 1 épisode n=6
m 2épisodes n=12
M 3épisodes n=4
M 4 épisodes n=1

m 5épisodes n=1

Figure 15 : Surinfections bronchiques

1.7.4. Dyspnée
La dyspnée a été évaluée selon 3 modalités: I'échelle de SADOUL, la comparaison par
rapport aux autres militaires et I'auto évaluation par Echelle Visuelle Analogique (EVA) grace

a laquelle le sujet se note de 0 a 10.

a. L’échelle de SADOUL
L’échelle de SADOUL (Cf. Annexe 10) décrit l'intensité de la dyspnée en 5 grades.
L'interrogatoire a permis de décrire des dyspnées de grade 1: dyspnée pour des efforts
importants ou au dela du 2° étage ; et des dyspnées de grade 2 : dyspnée au premier étage a
la marche rapide ou en légére pente. On recense une dyspnée chez 29.4% des sujets (n=52),

elle est de grade 1 pour 45 sujets et de grade 2 pour 7 sujets.
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4%

B Pas de dyspnée n=125

B Dyspnée de grade 1 n=45

1 Dyspnée de grade 2 n=7

Figure 16 : Dyspnée selon I'échelle de SADOUL

b. La comparaison
A la question : « Avez-vous le sentiment d’étre plus essoufflé que les autres lors des activités

sportives militaires ? » 35% ont répondu « oui » (n=62).

B Plus essoufflé que les autre
n=62

B Pas plus essoufflées que les
autres n=115

Figure 17 : Comparaison par rapport aux autres pour une méme activité

C. L’auto-évaluation
A la maniére des échelles de la douleur, I'investigateur utilisait une EVA. Le sujet devait
déplacer un curseur sur une réglette entre une extrémité indiquant « pas d’essoufflement »
et I'autre extrémité indiquant « essoufflement au moindre effort ». L'investigateur pouvait

ensuite lire une donnée chiffrée sur I’envers de la réglette.

La moyenne de I'auto-évaluation de la dyspnée est de 7,3. On note une faible proportion de
sujets se notant a 10/10 (n=11).
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On remarque une diminution de la moyenne de I'EVA chez les sujets qui s’étaient estimés
plus essoufflés que les autres lors des activités sportives militaires puisqu’elle se trouve dans

ce sous-groupe a 6.25.

On remarque également une diminution de la moyenne de I'EVA chez les sujets qui avaient
donné un grade 1 ou 2 a leur dyspnée selon I'échelle de Sadoul. En effet dans ce sous

groupe, la moyenne est de 6.3.

1.7.5. Les troubles du sommeil
Parmi I'’ensemble de la population recrutée, 15.8% des sujets se plaignaient de trouble du

sommeil (n=28)
1.8. L’examen clinique

Une anomalie auscultatoire était notée chez 6 patients : 5 présentaient des ronchi, et 1 des

sibilants. La cyanose n’a été mise en évidence chez aucun des sujets inclus.
Un hippocratisme digital était retrouvé chez 15.8% des sujets (n=28).
1.9. Le positionnement sur le sevrage

On notera également que la population est composée de 38 personnes déja sevrées depuis
moins de 5 ans ou en cours de sevrage. Sur les 139 personnes fumeuses actives 48%
souhaitent arréter de fumer (n=66) et dans ce sous-groupe de volontaires au sevrage, 59%

acceptent de I'aide (n=39).

59% acceptent

48% souhaitent de ['aide n=39

arréter de fumer

n=66 41% refusent une
aide pour le
52% ne sevrage n=27
souhaitent pas
arréter de fumer

78.5% de sujets

fumeurs n=139

Figure 18 : Disposition sur le sevrage
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2. Résultats sur le critére de jugement principal

Sur les 87 sujets réalisant une spirométrie au Centre Médical des Armées, une BPCO a été
dépistée chez 20,5% d’entre eux (n=18). Sur les 90 sujets adressés au pneumologue, 14 ont
consulté et un seul est revenu avec le diagnostic de BPCO. La différence est

statistiquement significative avec p<0.0001 (test exact de Fischer).

3. Le groupe « spirométrie au centre médical »

3.1. Principaux résultats

Parmi les 87 sujets inclus, seul I'un d’entre eux n'a pas réussi, malgré plusieurs tentatives, a
réaliser un examen correct. On retrouvait 20,5% de spirométrie en faveur d’un BPCO dans ce
groupe (n=18). 77,8% d’entre eux avaient une BPCO de stade | (n=14), c’est-a-dire avaient un
VEMS>80% de la valeur prédite et 22,2% avaient une BPCO de stade I, c’est-a-dire un VEMS

compris entre 50 et 80% de la valeur prédite.

Sur les 18 patients étiquetés BPCO, 10 ont bien voulu consulter un pneumologue. Les 10
patients ont vu leur diagnostic confirmé par le spécialiste. Malheureusement la plupart des
réponses des pneumologues ne comprenaient pas les valeurs chiffrées ce qui excluait une

comparaison des examens.

B Spirométrie non en faveur
d'une BPCO n=68

M Echec de I'examen n=1

Spirométrie pathologique non
confirmée n=8

B Spirométrie patholoique et
BPCO confirmée par le
pneumologue n=10

Figure 19 : Spirométrie au CMA
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Deux patients ont été également adressés au pneumologue en dehors du protocole. Un
patient avait un trouble ventilatoire obstructif avec une réversibilité significative aux
bronchodilatateurs, et un autre avait un trouble ventilatoire obstructif a la limite de la

définition de la BPCO.

On peut résumer les caractéristiques des sujets étiquetés BPCO dans le tableau suivant :

Tableau 2 : Caractéristiques des 18 sujets étiquetés BPCO :

Moyenne d’age et age médian 44,3 ans et 45,5 ans

Taille moyenne - Poids moyen - IMC moyen 1,80m - 83,3 kg — 26 kg/m”*
Sevrés ou en cours de sevrage 16,7% (n=3)

Tabagisme cumulé moyen 20,3 PA

Exemptés d’épreuves sportives (CCPM) 61,1% (n=11)

Consultation effectuée chez le pneumologue 55,6% (n=10)

Pour les non sevrés : volonté d’arréter de fumer 73,3% (n=11)

Motivés au sevrage par I'examen 83,3% (n=8)

Il nous parait important de nous attarder sur I'age des sujets BPCO puisque le recrutement
de I'étude s’est fait chez une population particulierement jeune. La répartition des sujets

BPCO selon leur age peut étre observée sur la figure suivante :
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35

Nombre de sujet
30 A

M Pas de BPCO
mBPCO

Tranche d’age

35-39 ans 40-44 ans 45-49 ans 50-55 ans 55-60

Figure 20 : répartition des sujets BPCO par tranche d’age

3.2. Suivi des patients refusant I'’examen spécialisé

Sur les 18 patients étiquetés BPCO, 8 n'ont pas consulté: 3 d’entre eux ont refusé
immédiatement alléguant le désintérét pour cette pathologie pour les 2 premiers et
I’estimation de se sentir en bonne santé pour le troisieme. Les 5 autres ont été rappelés a 3
mois pour connaitre les motifs de leur non consultation en milieu spécialisé : 2 n’avaient pas
eu le temps, un ne se sentait pas concerné, un avait des problémes financiers et le dernier

ne voyait pas I'intérét, étant déja sevré.
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2 n'ont pas eu le temps

10 sujets consultent,
confirmation du
diagnostic

1 ne se sent pas
concerné

5 sujets n'ont pas
consulté 3 mois aprés
I'examen.

1 ne voit pas l'intérét
(déja sevré)

20.5%avec une
spirométrie en faveur
d'une BPCO n=18

1 a d'autres soucis
(financiers)

2 ne voient pas l'intérét

3 sujets refusent de
consulter

1se sent en bonne

santé

Figure 21 : Devenir des sujets étiquetés BPCO

3.3. Ressenti sur la spirométrie

Suite a I'examen 93.5% des sujets n'avaient pas ressenti cet examen comme une contrainte
(n=72), 91% étaient satisfaits d’avoir réalisé I'examen et se sentaient concernés par le test
(n=70) et 41% des sujets fumeurs (n=28) ont estimé que l'examen les motiverait pour le

sevrage tabagique.
3.4. Le seuil du 5° percentile

Nous avons vu que certaines organisations scientifiques recommandaient d’utiliser une
autre définition chiffrée de la BPCO que la valeur seuil du VEMS/CVF<0.7. Elles proposent un
autre critére pour confirmer I'obstruction des voies aériennes : le VEMS/CVF doit rester
supérieur au 5°percentile corrigé pour I’dge de la limite inférieure de la norme. Nous avons
donc également utilisé cette définition a titre d’information chez les sujets réalisant

I'examen (21).

En se référant a cette définition, on note que 41% des sujets (n=36) présentent un
VEMS/CVF en dessous de 5% de la valeur normale pour I'dge et donc une obstruction des

voies aériennes.
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On remarque, dans la population étiquetée précédemment BPCO, des pourcentages par
rapport a la valeur normale pour I’age tous pathologiques au dessus de 5% et méme, dans

17 cas sur 18, des valeurs dépassant les 10% avec une valeur moyenne de 20%.

Dans le sous-groupe « pas de BPCO d’apres la définition classique », on retrouve une
moyenne de -0,4%. La différence est significative en se comparant au groupe « BPCO »

(rappel : 20% de la valeur normale en moyenne) avec p<0,0001.
3.5. Comparaison des patients BPCO avec le reste du groupe.

Pour comparer les différentes données des 2 sous-groupes, le test exact de Fischer a été

utilisé pour les variables qualitatives et le test de Wilcoxon pour les variables quantitatives.
3.5.1. Les différences non significatives

a. Age
Les sujets atteints de BPCO sont plus dgés de 2 ans en moyenne que les sujets sains (44,3 ans

contre 42,3 ans), mais cette différence d’age est non significative (p=0,44).

b. Indice de masse corporelle
L'indice de masse corporelle (IMC) n’est pas non plus un critéere différenciant les
bronchopathes et les sujets sains avec un IMC respectivement de 26 et de 24,7kg/m?’

(p=0,12).

c. Tabagisme
Les sujets BPCO fument en moyenne 20,3 PA contre 18,8 PA chez les sujets non BPCO mais

cette différence n’est pas significative (p=0,30).

On ne retrouve pas non plus de différence significative sur I'dge de début du tabagisme, le

type de tabagisme (cigarettes ou roulées), les tentatives ou non de sevrage et leur durée.

d. Antécédents familiaux et personnels
Les antécédents d’asthme dans I'enfance, de pneumopathie ou de pneumothorax et les
antécédents familiaux de BPCO ne semblent pas non plus étre des critéres prédictifs de

BPCO dans notre étude.
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e. Exposition
De méme pour I'exposition au tabagisme passif et a des polluants (amiante, hydrocarbure),

on ne note pas de différence significative entre les 2 groupes.

f. Activité physique
Sur le plan de I'activité sportive, 61,1% des patients BPCO sont exemptés du Contréle de la
Condition Physique du Militaire contre 35,3% pour les sujets non BPCO. Cette différence est

a la limite de la significativité (p=0,06).

g. Interrogatoire
A propos des données de l'interrogatoire, la présence d’'une toux, d’expectorations, la
recherche de surinfections bronchiques ne sont pas des éléments pouvant significativement
orienter vers une BPCO. Les 3 méthodes utilisées pour estimer la dyspnée : échelle de
SADOUL, EVA et « comparaison aux autres » ne sont pas significatives pour distinguer les 2
groupes (p respectifs =0,69, 0,89 et 0,42). Il n’existe pas non plus de différence significative

guant a la présence de trouble du sommeil (p=0,50).

h. Examen clinique
L'examen clinique n’est pas contributif (p=1) pour la présence de ronchi ou de sibilants.
Aucun sujet n’a présenté de cyanose. Un hippocratisme digital a été retrouvé chez 11,1% des

sujets BPCO contre 19,1% des sujets sains (p=0,72).

i Spirométrie comme outil de sevrage
On remarque que 53,3% des sujets BPCO estiment que I'examen les motive pour le sevrage

contre 36,5% pour les patients non BPCO (p=0,37).

3.5.2. Les différences significatives

a. Morphologie
On retrouve une différence significative sur le poids : les sujets BPCO pesaient en moyenne
83,3kg contre 74,9kg chez les sujets non BPCO (p=0,0097). Les patients BPCO seraient
également plus grands (p=0,0352) avec une taille de 1.80m contre 1,70m pour les sujets

sains.
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b. Mesure spirométrique
On note une différence significative sur la mesure de Débit Expiratoire Médian (DEM 25-75)
qui est de 2,4 L/s en moyenne chez les sujets BPCO contre 3,9L/s chez les sujets non BPCO

(p<0,0001).

4, Le groupe EFR chez le pneumologue

4.1. Résultats principaux

Parmi les 90 sujets inclus, 27,8% (n=25) ont refusé spontanément et immédiatement, lors de
la consultation initiale, I'examen spécialisé. Chez les 65 sujets restants, 15,6% (n=14) ont
effectivement consulté et un seul patient est revenu avec le diagnostic de BPCO. Aprés
rappel a 3 mois (en cas d’absence de courrier du spécialiste), on remarque que 53% des

patients n’ont pas consulté (n=49) et que 3 sujets sont perdus de vue.

Refus spontanné
de la consultation
Sujets adressés spécialisée n=25
au pneumologue
n=90

Consultation non
réalisée n=51

Accord pour Consultation

consulter n=75 réalisée n=14

Perdus de vue
n=3

Figure 22 : Devenir des sujets adressés au pneumologue
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4.2. Raisons invoquées chez les sujets refusant la consultation

spécialisée.
Les sujets peuvent donner plusieurs raisons a leur refus de consulter chez un pneumologue.
La premiére raison invoquée est le fait de se sentir bien (n=10), viennent ensuite le
désintéressement (n=9) et le manque de temps (n=7). Deux sujets estimaient avoir déja
d’autres examens complémentaires a réaliser et un affirmait que son médecin traitant le

suivait déja pour ce qui n’était pas purement militaire.

3% B Manque de temps

B Se sent en bonne santé
Ne voit pas l'intérét

B A déja d'autres examens
complémentaires

M Est déja suivi par son médecin
traitant

Figure 23 : Raisons invoquées chez les sujets refusant la consultation spécialisée

4.3. Raisons invoquées par les sujets n’ayant pas consulté a 3 mois

Les sujets pour qui aucune réponse d’un spécialiste n’était revenue ont été recontactés a 3

mois, certains ont donné plusieurs raisons :

Le manque de temps (n=9)

- Le sentiment d’étre en forme (n=9)

- Le manque d’intérét (n=6)

- Le fait d’avoir déja d’autres examens complémentaires (n=6)
- Oubli (n=5)

- Crainte du résultat de I'examen (n=2)

- Ne souhaitent pas arréter de fumer (n=2)

- Soucis non médicaux par ailleurs (n=2)

- Non indispensable car non lié a I'aptitude (n=2)

- Lettre pour le spécialiste perdue (n=1)
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M Pas le temps n=21

B Se sent bien n=9

4% 2%

B Ne voit pas l'intérét n=6
B A déja d'autres examens
complémentaires n=6

M A oublié n=5

B A peur du résultat n=2

1 Ne souhaite pas arréter de fumer
n=2

m A d'autres soucis n=2
Pas de répercussion sur I'aptitude

n=2

W Lettre perdue n=1

Figure 24 : Raisons invoquées chez les sujets n’ayant pas consulté a 3 mois

4.4. Comparaison des sujets refusant immédiatement et

spontanément la consultation spécialisée avec les autres sujets

Les caractéristiques a l'inclusion des sujets n’ayant pas accepté la consultation chez un

pneumologue ont été comparées au reste du bras « EFR chez le pneumologue ».

Les patients refusant la consultation chez un pneumologue seraient significativement plus
jeunes que le reste du sous-groupe avec une moyenne d’age de 38,8 ans contre 43 ans

(p=0,023).

On ne note pas de différences notables sur les autres caractéristiques (morphologie,
antécédents, symptomes...). On remarquera uniguement une proportion assez importante

de sujet exposé au tabagisme passif chez les sujets refusant immédiatement la consultation.
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60% d’entre eux déclarent avoir été exposé au tabagisme passif (n=15) contre 40% chez les

sujets acceptant de principe la consultation (p=0,1).

4.5. Comparaison du sous-groupe des sujets ayant consulté chez le
pneumologue avec le sous-groupe des sujets n’ayant pas
consulté

De méme, toujours dans le bras « EFR chez le pneumologue », et chez les sujets acceptant
de prime abord la consultation spécialisée, le groupe des patients ayant effectivement

consulté a été comparé au groupe n’ayant pas consulté au bout de 3 mois.

4.5.1. Age
Les sujets consultants chez le pneumologue sont significativement plus agés avec une

moyenne d’age de 48 ans contre 41,8 ans chez les sujets ne consultant pas (p=0,0137).

4.5.2. Désir de sevrage
Les sujets consultant sont significativement plus désireux d’arréter de fumer puisque la

moitié d’entre eux sont volontaires contre 17,1% chez les sujets ne consultant pas (p=0,04).

4.5.3. Dyspnée
D’aprés I'échelle de SADOUL, les sujets consultant se sentiraient plus essoufflés que ceux ne
consultant pas avec 50% de stade 1 contre 19.6% (p=0,023). On ne retrouve pas de

différence significative sur I'EVA et la comparaison aux autres.

4.5.4. Tabagisme passif
Les sujets qui ne consultent pas ont été plus nombreux a étre exposés au tabagisme passif :

47.1% contre 14.3% des sujets qui consultent (p=0,033)

Les autres caractéristiques a l'inclusion, notamment le nombre de PA, les antécédents
familiaux et les autres signes cliniqgues ne sont pas des éléments différenciant les sujets

consultants chez le pneumologue de ceux ne consultants pas.
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On peut résumer les parcours des sujets sur le logigramme suivant :

Sujets inclus n=177

/\

Adressés au
pneumologue

Spirométrie au
cabinet n=87

n=90
Refus n=25 Accord n= 65

Consultation
non réalisée

n=51

Pas de BPCO
n=13

Test impossible a
réaliser n=1

Test réussi N=86

Consultation
réalisée n=14

BPCO n=1

Figure 25 : Distribution et devenir des sujets

BPCO n=18

A 4

Confirmés par
le pneumologue
n=10

y

Pas de BPCO
n=68

Absence de
consultation n=8
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IV. Discussion

1. Réflexion sur la population recrutée

Le recrutement de la population a été effectué a partir de personnels de I'armée de terre
issus de deux régiments et deux états majors. Méme si la proportion de fumeurs dans cette
population est proche de celle retrouvée en population générale (17), notre recrutement
differe principalement par une surreprésentation du sexe masculin avec un sex-ratio de 10.8.
La population étudiée est jeune avec un age moyen de 42,3 ans ; la moyenne du tabagisme

cumulé est évaluée a 19 PA.

On constate également le recrutement d’une proportion importante de sujets en cours de
sevrage ou sevrés depuis moins de cing ans (21,5%). Le sevrage étant le premier traitement
de la BPCO, on peut légitimement se poser la question de l'intérét du dépistage chez ces
sujets, cependant nous avons considéré ces sujets a risque et estimé que ce dépistage

pouvait renforcer leur motivation a la poursuite du sevrage dans I'avenir.

La proportion de sujets ayant déja tenté un sevrage est importante (80%), nos sujets
semblent donc déja sensibilisés aux risques liés au tabagisme et a la nécessité de stopper
cette intoxication. Ce sentiment est confirmé par la proportion importante de fumeurs qui
déclarent souhaiter arréter de fumer (48%). On observe que dans plus de la moitié (56%) des
tentatives de sevrage, le militaire n’utilise que sa volonté et ne s’appuie sur aucune aide

extérieure (substituts nicotiniques, traitements médicamenteux...).

Enfin, la proportion de sujets exposés a des toxiques parait importante (13%), exposition
principalement a I'amiante (n=17) et /ou aux solvants et hydrocarbures (n=11), elle
s’explique par le recrutement dans un régiment du matériel comprenant de nombreux

mécaniciens.

76



2. Déroulement de I’étude, difficultés rencontrées

Le personnel infirmier dédié a la mise en ceuvre des EFR rapporte des difficultés de

réalisation dans pres d’un quart des spirométries.

Difficulté principale :

©)

Obtenir de la part du sujet un temps d’expiration forcée de 6 secondes.
Nécessité de répéter la spirométrie avec intervention de l'investigateur qui

validait ou non I'examen en fonction de I'aspect de la courbe.

Autres difficultés rencontrées :

o

Un débit expiratoire de pointe (DEP) insuffisant, signant souvent un manque
d’implication du sujet.

Répéter I'examen avec stimulation du sujet

Mauvaise compréhension des consignes

Renouveler I'examen en apportant de plus amples explications

Mauvaise qualité de I’expiration avec souffle saccadé ou en deux temps.
Renouveler 'examen avec de nouvelles mesures

Stress du sujet

Mise en confiance et réassurance

Difficultés de mesure d’une capacité vitale lente.

La CVL était mesurée de principe, mais elle ne paraissait pas toujours
reproductible et semblait étre opérateur dépendante, donc d’une fiabilité
douteuse. Le rapport de Tiffeneau n’était alors pas pris en compte et,
conformément aux recommandations, c’est le rapport VEMS/CVF qui

permettait le diagnostic (7).

3. Critére de jugement principal

L'objectif de I'étude était de comparer deux méthodes de dépistage de la BPCO: le

dépistage par spirométrie en soin primaire et la prise en charge de références dans le cadre

d’'une consultation spécialisée. Le nombre de BPCO, dépistées significativement plus

important dans le groupe « spirométrie au centre médical » est en faveur de I'utilisation de
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la spirométrie comme moyen de dépistage en soin primaire dans un centre médical des

armées.

Actuellement les médecins d’unité peuvent adresser leurs patients a risque de BPCO chez un
spécialiste s’ils souhaitent lui faire bénéficier d’'un dépistage associé a un diagnostic précis.
Mais cette étude montre clairement les limites de ce parcours de soin, et |'orientation
systématique en consultation spécialisée s’est avérée un échec puisque seuls 15,6% des
sujets du groupe « sujets adressés au spécialiste pour EFR » ont finalement consulté (n=14).
Les raisons invoquées ont été répertoriées et sont compréhensibles chez une population
jeune. Un seul sujet ayant consulté a été diagnostiqué BPCO mais, sur cette population trop

faible, on ne peut tirer aucune conclusion de prévalence.

Dans le groupe « spirométrie au centre médical », 20,5% des sujets ont été étiquetés BPCO
puis adressés au pneumologue. L’annonce du diagnostic motiverait les sujets a consulter un

pneumologue puisque 55,6% d’entre eux ont consulté (n=10) par la suite.

Cette étude montre bien le role primordial d’'un médecin généraliste dans le dépistage de la
BPCO et propose un parcours de soins original dans la stratégie de dépistage de la maladie.
L'utilisation de la spirométrie est actuellement peu développée en médecine générale, au vu
des résultats, on peut légitimement se poser la question d’un emploi plus généralisé dans

les Centres Médicaux des Armées pour un diagnostic plus précoce de la pathologie.

4. Objectifs secondaires

4.1. Prévalence de la BPCO sur un échantillon de ’armée de terre

Si I'on se réfere au groupe « Spirométrie au Centre Médical des Armées », qui est le seul
exploitable pour étudier la prévalence de la BPCO dans cette population de fumeurs de plus
de 10 PA, de plus de 35 ans, on obtient donc une prévalence de 20,5% de BPCO. Cette
donnée reste statistiquement discutable, I'’échantillon de sujets ayant réalisé la spirométrie
étant relativement faible (n=87). De plus, seuls 10 patients sur 18 se sont vu confirmer leur
diagnostic chez un pneumologue, les 8 autres patients diagnostiqués BPCO, a I'issue de I'EFR

réalisée au cabinet médical, ne s’étant pas rendu chez le pneumologue. Néanmoins, la
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confirmation de tous les cas qui ont consulté est plutét en faveur d’'une bonne qualité des

spirométries réalisées au CMA.

Parkes et al., en 2008, dans une étude portant sur I'intérét de la spirométrie dans le sevrage
tabagique, retrouvent une prévalence de la BPCO de 16% sur une population de fumeurs de

561 sujets de plus de 35 ans (33).

L'étude de prévalence multicentrique IBERPOC, en Espagne, observe, chez les fumeurs de
plus de 40 ans, une prévalence de 15% de BPCO chez les fumeurs actifs et de 12,8% chez les
sujets sevrés. Mais cette prévalence varie en fonction des centres de 9 a 25,3% chez les

fumeurs et de 4,7 a 28% chez les ex-fumeurs (38).

D’autres études notent une prévalence de la BPCO plus importante. Ainsi en Pologne une
étude chez des fumeurs de plus de 40 ans déclarant un tabagisme cumulé de plus de 10 PA
retrouve une prévalence de la BPCO de 30,6% (51), cependant ce chiffre est a relativiser
puisque la définition de la BPCO utilisée dans le cadre de cette étude est différente de la
définition de la GOLD, Zielewski et al. envisagent plutot I'obstruction bronchique en se

basant sur un rapport VEMS/CVF pathologique lorsqu’il est inférieur a 85%.

L’étude BOLD est une étude multicentrique internationale sur la prévalence de la BPCO chez
des sujets de plus de 40 ans. La prévalence de la BPCO dans cette étude varie de 11,4% en
Chine (Guangzhou) a 26,1% en Autriche(Salzbourg) dans cette population. Méme si la
moyenne d’age est plus élevée d’environ 10 ans, cette étude s’adresse également a des non-
fumeurs. Si I'on se réfere aux sujets qui ont fumé 10 a 20 PA, la prévalence varie dans cette
étude chez les hommes (puisque notre population est composée principalement d’homme)

de 3.2% en Allemagne (Hanovre) a 33,9% en Afrique du Sud (Le Cap).

Une étude européenne estime la prévalence de la BPCO chez les fumeurs a 15,2% a l'aide
d’'une méta-analyse sur 17 études, mais les écarts-types sont trés importants : [5,1-39,7]
(52). Pour les anciens fumeurs, cette méta-analyse estime la prévalence de la BPCO a 12,7%

[2,8-27,7].

Au vu de ces différentes études, les résultats de prévalence de BPCO dans le groupe
« spirométrie au cabinet médical »sont donc tout a fait compatibles avec les données de la

littérature. Aucune étude, a notre connaissance, n’a été menée pour évaluer la prévalence
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de la BPCO dans les armées, il nous est donc impossible de mettre en perspective ces

données avec des résultats obtenus en milieu militaire.

4.2. Caractéristiques des sujets BPCO. Des éléments orientant vers la

pathologie ?

La spirométrie reste un examen relativement long et technique, il apparait donc
indispensable de cibler au mieux les patients nécessitant un dépistage. Les caractéristiques
des 18 patients BPCO du groupe « spirométrie au cabinet médical » ont donc été comparées

a celles des autres sujets du groupe.

4.2.1. La morphologie
Les patients BPCO sont plus grands (1,80m en moyenne) et ont une masse plus élevée
(83,3kg en moyenne). L'IMC n’est pas significativement augmenté pour les sujets BPCO
(p=0,12) mais ces sujets ont un IMC moyen a 26 contre 24,7 pour le reste des sujets du
groupe, ils sont donc considérés en surpoids (IMC>25). La taille et le poids ne sont pas
connus comme des facteurs de risque de BPCO. Concernant I'lMC, il est pris en compte dans
la BPCO pour estimer le « BODE index ». Cet index permet d’évaluer la gravité et le pronostic
en terme de mortalité de la BPCO, il est utilisé pour des BPCO évoluée cliniquement et I'lMC
dans ce cas est péjoratif s’il est inférieur a 21. Un IMC élevé n’est pas décrit par ailleurs
comme facteur de risque de BPCO. Dans notre étude, il pourrait étre le reflet indirect d'une

certaine sédentarité.

4.2.2. l'age
La moyenne d’age chez les sujets BPCO était de 44,3 ans, ce qui est remarquablement jeune.
Les sujets BPCO sont plus agés de 2 ans en moyenne que les autres sujets du groupe mais
cette différence n’est pas significative (p=0,44). L'age dans I'étude du groupe « spirométrie

au CMA » ne nous permet donc pas de cibler les sujets BPCO.

La moyenne d’age et I’dge médian (45,5 ans) nous informent peu sur la répartition des BPCO
selon leur age. Il est curieux de remarquer que 8 sujets BPCO sur 18 ont entre 35 et 38 ans et
gue 9 autres ont au moins 50 ans, cette répartition est bien visible dans la figure 20. Entre

ces deux groupes d’ages extrémes, seuls 1 sujets a 45 ans. Le premier groupe de « BPCO
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jeunes » peut s’expliquer par le pic de recrutement dans cette tranche d’age et le deuxieme

groupe de « BPCO plus agés » par I'augmentation de I'incidence de la BPCO avec |'age.

4.2.3. Le tabagisme
L'age de début du tabagisme, le tabagisme cumulé évalué en PA, le type de cigarette
(roulées ou classiques), la présence ou non de tentative de sevrage ne sont pas des éléments

discriminants significativement les sujets BPCO du reste du groupe.

4.2.4. 'activité physique
L’activité physique proprement dite, en nombre d’heures par semaine, n’a pas été estimée
chez tous les sujets: les résultats ne sont donc pas interprétables. Cependant, on peut
estimer cette activité physique par la réalisation ou non, par le sujet, du Contréle de la
Condition Physique du Militaire. Il faut en effet s’astreindre a un certain entrainement avant
de réaliser ces tests. 61% des sujets BPCO sont exemptés de CCPM contre 35,3% chez les

sujets non BPCO : les résultats sont a la frontiere de la significativité (p=0,06).
4.2.5. Laclinique

a. L'interrogatoire
L’étude prévoyait un recueil standardisé de données ciblant principalement les antécédents

personnels, familiaux ainsi que les modes de vie.

- Antécédent familial de BPCO
C’est un facteur de risque reconnu de BPCO (niveau de preuve=2) (19). Dans notre
étude, seul 1 sujet sur 18 déclarait un antécédent familial de BPCO dans le sous-
groupe présentant une EFR pathologique et 3 sujets sur 68 dans le sous-groupe
« absence de BPCO » (p=1). Il est probable que les sujets connaissent mal leurs

antécédents familiaux puisque la BPCO reste une pathologie mal connue.

- L’asthme dans I’enfance
Il est décrit dans la littérature comme un facteur favorisant de la BPCO. Les enfants
asthmatiques, surtout lorsqu’il s’agit d’'un asthme persistant, présentent, des leur

plus jeune age, une amputation de leur fonction respiratoire (53). Dans notre sous-
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groupe, la différence n’était pas significative (p=1), 5,6% des patients « BPCO »

avaient un antécédent d’asthme (n=1) contre 5,9% des patients « non BPCO » (n=4).

- Antécédent de pneumopathie ou de pneumothorax
Aucun des sujets ayant signalé ce type d’antécédent n’a été diagnostiqué BPCO a

I'issue de la spirométrie réalisée au cabinet médical.

- Tabagisme passif
Le cumul du tabagisme passif dans I’'enfance et a I’age adulte augmente le risque de
développer des symptomes de bronchite chronique (54) souvent liée a la BPCO.
L'étude retrouve paradoxalement une exposition plus fréquente au tabagisme passif

chez les sujets non BPCO.

- Toux et expectoration
Le symptomatologie de bronchite chronique n’est pas réservée aux fumeurs et est
inconstante dans le temps (55). Toutefois, si les symptomes de toux et
d’expectoration persistent, les patients présentant ces symptémes auraient, d’apres
une étude finlandaise, 3 fois plus de risques de développer une BPCO que les sujets
asymptomatiques (56). Dans notre étude, 11,8% des sujets alleguent des symptémes
compatibles avec une bronchite chronique (toux au moins 3 mois par an pendant au

moins deux ans) chez les « non BPCO » et 11,1% chez les « sujets BPCO ».

- Notion de surinfection bronchique
Il a été demandé aux sujets s’ils avaient déja présenté des surinfections bronchiques.
Nous nous sommes rendu compte que ce terme pouvait étre mal interprété par
I'investigateur ou par le sujet (surinfection de BPCO ? Bronchite simple ? Bronchite

sous antibiotique ?). Les réponses a cette question n’ont donc pas été exploitées.

b. L’évaluation de la dyspnée.
La dyspnée est un des principaux signes d’appel des maladies respiratoires chroniques. Elle

est le meilleur signe d’obstruction bronchique mais elle reste souvent sous-évaluée par le

82



patient et le médecin généraliste (31). Dans notre étude portant sur une population plutét
jeune et sportive, elle nous est apparue difficile a estimer. C’'est pour cette raison que nous
avons souhaité I'évaluer de 3 facons différentes: I'EVA, |'échelle de SADOUL et la

« comparaison aux autres ».

- L’Echelle Visuelle Analogique
L'EVA est une échelle qui est plutot utilisée d’habitude pour les mesures effectuées
lors de tests d’exercice. Son intérét principal est sa simplicité. Dans notre étude elle
parait étre la moins discriminante (p=0.89): les sujets BPCO s’estiment plus

essoufflés uniquement de 0.1 point sur 10 en moyenne (7 sur 10 contre 7.1 sur 10).

- L’échelle de SADOUL
Elle est la plus fréquemment utilisée en France pour évaluer une dyspnée d’origine
pulmonaire, elle est citée par la SPLF dans ses recommandations de 2003 (19). Dans
notre groupe « spirométrie au cabinet », on trouve principalement des sujets avec
une dyspnée de grade 1 selon I'échelle de SADOUL, c’est-a-dire une dyspnée pour
des efforts importants ou au dela du deuxieme étage. La dyspnée de grade 2 (pour
une légere cote) est plus anecdotique (n=4), on ne la retrouve pas chez les sujets
BPCO. Les investigateurs n’ont pas rapportés de dyspnée de grade supérieure ou
égale a 3. La dyspnée de grade 1 ou 2 concerne 39% des « sujets BPCO » contre 34%
des sujets « non BPCO ». Ce moyen d’évaluer la dyspnée est plus efficace (p=0,69)
qgue 'EVA mais non significatif. L'échelle de SADOUL parait donc insuffisamment

précise pour une population encore jeune et sportive pour la majorité.

- La « comparaison aux autres »
Cette méthode a l'intérét d’interpeller le militaire sur I’évolution de ses capacités
sportives au sein de la collectivité. On retrouve cet esprit de comparaison dans
I’échelle de dyspnée mMRC qui est recommandée par la GOLD au méme titre que le
CAT (6). Dans le grade 2 de cette échelle, on lit : « je marche plus lentement que les
autres du méme age a cause de l'essoufflement ». Dans notre étude, 44,4% des
« sujets BPCO » ont le sentiment d’étre plus essoufflés que les autres lors des

activités sportives militaires, contre 33,8% chez les sujets non BPCO. La différence est
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plus marquée entre les deux groupes qu’avec les autres moyens d’évaluation de la
dyspnée mais, la encore, sans significativité statistique (p=0,42).

L’'examen clinique

L’examen clinique respiratoire était standardisé. Il était centré sur I'auscultation des
champs pulmonaires, la présence d’une cyanose ou d’un hippocratisme digital. Il n’a
pas permis de mettre en évidence des éléments discriminants en faveur du sous
groupe «sujets BPCO ». En effet, les quatre sujets qui avaient des signes
auscultatoires (ronchi pour trois d’entre eux et sibilants pour un quatrieme) avaient
une spirométrie non pathologique. Méme conclusion pour I'hippocratisme digital
plus fréquent chez les sujets non BPCO (19%) que chez les sujets BPCO (11%).
L’examen clinique n’est donc pas fiable pour dépister une BPCO a son stade précoce,
cette conclusion ne nous surprend pas puisque la BPCO est d’abord muette

cliniguement et asymptomatique (57).

De I'analyse des résultats portant sur les 87 sujets du groupe « spirométrie au CMA », on

retiendra I'absence d’éléments de l'interrogatoire ou de signe clinique pouvant aider le

praticien a suspecter une BPCO et a mieux cibler une population a risque.

4.3. Caractéristiques des sujets refusant d’emblée la consultation

spécialisée

Les sujets refusant d’emblée la consultation spécialisée sont significativement plus jeunes

qgue le reste de la population du groupe « EFR chez le pneumologue » avec une moyenne

d’age de 38.8 ans. Leur plus jeune age est sans doute en cause dans les raisons invoquées

pour ne pas aller consulter :

lIs se sentent en bonne santé (35%)
Ils ne voient pas l'intérét d’un tel dépistage (31%)

lIs n"ont pas le temps (24%).
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4.4. Caractéristiques des sujets acceptant le principe de la

consultation spécialisée

Les sujets qui se rendent effectivement en consultation spécialisée sont significativement
plus agés que les sujets qui n’ont pas consulté (moyenne d’age de 48 ans versus 41,8 ans).
On constate également que les sujets qui ne se rendent pas a la consultation ont également
été plus exposés au tabagisme passif. Il existe peut étre chez ces sujets une banalisation du
phénomeéne « tabac » avec une sous estimation de la géne respiratoire que peut engendrer

cette intoxication.

Il est intéressant de remarquer que les sujets consultants se décrivent plus essoufflés (critere
échelle de Sadoul) et sont plus volontaires pour arréter de fumer, la prise de conscience de
leur dyspnée et leur bonne disposition pour I'arrét du tabac sont deux éléments qui ont du

les motiver a consulter.

Les 3 principales raisons données pour justifier la non-consultation aupres d’un
pneumologue sont les mémes que celles des sujets refusant d’emblée la consultation mais

dans un ordre de préférence différent.

- le manque de temps (37%)
- sesentir en bonne santé (16%)

- manque d’intérét (11%)

Dans le cadre de leur aptitude, notamment s’ils sont amenés a servir en opération
extérieure, les militaires sont contraints de réaliser des examens complémentaires (bilans
sanguins, examens a visée cardio-vasculaire, soins dentaires). On observe alors une certaine
hiérarchisation des examens complémentaires, ainsi 11% des sujets n’ayant pas consulté

rapportaient avoir déja d’autres examens a faire.

On note I'absence d’arguments qui sont actuellement fréquents a cause de la conjoncture
économique et médicale : aucun sujet n’a refusé de consulter pour des raisons financiéres et

aucun sujet n’a signalé de difficultés pour prendre un rendez-vous avec un spécialiste.
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4.5. Les autres valeurs notables mesurées par le spirométre

4.5.1. Le DEM25-75

Le débit expiratoire médian correspond au débit entre les valeurs de 25% et 75% de la
capacité vitale forcée. Il est, dans notre étude, significativement plus bas dans le groupe
BPCO en comparaison du reste du groupe (p<0,0001). Ce critére, lorsqu’il est abaissé, est
classiquement un signe précoce d’obstruction des petites bronches. Malheureusement la
grande variabilité de cette mesure et I'absence de corrélation anatomique ou
histopathologique avec les voies aériennes distales ne plaident pas en faveur de son

utilisation (58).

4.5.2. Le pourcentage par rapport a la valeur attendue pour I'dge
L'utilisation, comme seuil pathologique, du 5°percentile de la limite inférieure de la normale
fait actuellement débat aupres des spécialistes de la BPCO. Certains experts, regroupés sous
le nom de groupe « Pulmonaria », préfereraient utiliser ce seuil arguant que la définition
classique de la BPCO (VEMS/CVF) entraine des sur-diagnostics chez les patients agés et qu’a
contrario des stades légers chez des patients jeunes ne seraient pas diagnostiqués (21). La
récente mise a jour des recommandations du comité GOLD, en décembre 2011, souligne la
difficulté d’utiliser I'un ou I'autre critére mais privilégie la définition classique, invoquant le
manque d’étude pour valider I'utilisation de la LLN (lower limit of normal) (6). En utilisant la
LLN dans notre étude, 41% des sujets présenteraient une BPCO. Ce taux élevé peut
guestionner sur le risque de sur-diagnostic en utilisant cette définition de la BPCO,
cependant cette étude réalisée dans le cadre de la médecine générale n’a pas vocation a

entrer dans ce débat.

Quoi qu’il en soit, on observe une bonne corrélation entre ces deux définitions, les « sujets
BPCO » ont une LLN supérieure a 11% pour 17 sujets sur 18 voire supérieure a 20% pour 7
des 18 sujets. Les valeurs du VEMS/CVF en fonction des valeurs de la LLN sur la figure
suivante montrent une distribution des valeurs a peu preés rectiligne indiquant une bonne

corrélation entre ces deux méthodes.
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Figure 26 : Corrélation LLN et VEMS/CVF

La moyenne de la LLN chez les sujets non BPCO est proche de 0 (-0,4%) et la différence avec

les sujets BPCO (20%) est trées significative (p<0,0001).

Le débat n’est pas clos, la définition spirométrique de la BPCO est peut-étre amenée a

évoluer dans les prochaines années.

5. Tolérance du test

Pour avoir un recul sur I'acceptabilité du test, les investigateurs posaient deux questions

apres la spirométrie :

- Est-ce que I'examen a été ressenti comme une contrainte ? A cette question 93,4%
des sujets ont répondu par la négative.
- Etes-vous satisfait d’avoir réalisé ce test, vous sentez-vous concerné? A cette

qguestion 91% ont répondu par I'affirmative.

Cet examen est donc bien toléré, on note également que les sujets sont intéressés par cet
examen, certains sont interpellés par cette prise en charge. La réalisation de cet examen au

sein d’un cabinet de médecine générale permet de sensibiliser les sujets sur cette pathologie
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peu connue et pourtant fréquente. Elle autorise également le praticien a aborder la

problématique du tabagisme sous un autre angle, de fagon plus concréete.

6. Intérét du dépistage de la BPCO en médecine d’expertise ?

Le médecin militaire a la difficile particularité de devoir alterner, chez les mémes patients, la
médecine de soin et la médecine d’expertise. Concernant la BPCO, les directives ne sont pas
précises et |'aptitude est laissée a l'appréciation du médecin. L'armée de terre est
actuellement fortement engagée en Afghanistan, dans une région de haute montagne,

puisque Kaboul, ou sont stationnés prés d’un tiers de nos soldats, est a 1800m d’altitude.

Une étude grecque, en 2008, a montré une diminution des performances cognitives chez les
sujets BPCO en reproduisant des conditions d’hypoxie liées a I'altitude (59). L'étude était
réalisée dans un environnement avec 17.2% d’oxygene soit I'équivalent d’une condition
d’hypoxie a 2400m. Les sujets BPCO étant jeunes (20 a 40 ans) on peut donc les rapprocher

de notre population de militaires avec des BPCO de stade 1.

Une équipe néo-zélandaise a remarqué une diminution, a 2100 m d’altitude, de la distance
de marche chez des patients BPCO vivant au niveau de la mer, avec diminution également de
la saturation et de la PaO2 aprés mesure des gaz du sang (60). La population n’est pas
comparable a la n6tre puisque la moyenne d’age est, dans cette étude, de 66 ans et le stade
de la BPCO n’est pas précisé, mais on peut suspecter une diminution des performances

physiques précoce des les premiers stades la BPCO chez les sujets jeunes.

Le militaire se doit d’étre toujours au maximum de ses capacités en zone de conflit, on peut
donc légitimement se poser la question de I'intérét de dépister les sujets a risque de BPCO

avant un départ en altitude.
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Conclusion

Quel est le parcours de soins le plus adapté pour dépister la BPCO au sein d’une population a
risque dans le cadre spécifique de la collectivité militaire ? C'est a cette question que nous
avons tenté de répondre au cours de ce travail en comparant deux stratégies de dépistage
de cette pathologie pulmonaire méconnue des patients et souvent pauci-symptomatique au

début de son évolution.

Ainsi tandis que certains patients étaient adressés directement chez un pneumologue pour
y effectuer une spirométrie de dépistage, d’autres bénéficiaient de cet examen au sein du
Centre Médical. A partir de 'analyse des résultats de ce groupe, nous avons pu tirer de
nombreux enseignements. La prévalence de la BPCO y est de 20,5%, conforme aux données
de la littérature. On observe également que les facteurs prédictifs de BPCO pouvant faire
évoquer cette maladie dans notre population sont trés rares. Si I'interrogatoire est trés peu
contributif, on constate que les données de I'examen clinique orientent peu vers la
pathologie. Méme l"utilisation des différentes échelles d’évaluation de la dyspnée ne permet
pas, au sein de notre échantillon, d’apporter une aide au clinicien. Seule la diminution des
activités sportives, se traduisant par 'arrét des épreuves sportives annuelles du Contréle de
la Condition Physique Militaire est un élément discriminant orientant vers le diagnostic de
BPCO. Cette étude a également permis de montrer que le dépistage a partir de I'age de 35
ans pouvait avoir un intérét puisque pres de 20% des sujets appartenant a la tranche d’age

35-39 ans présentaient une BPCO lors de I'EFR réalisée au CMA.

Nous avons surtout pu montrer au cours de ce travail qu’il est trés difficile d’orienter des
patients certes fumeurs mais jeunes et souvent asymptomatiques chez un pneumologue afin
gu’ils bénéficient du dépistage d’une pathologie pour laquelle ils sont peu sensibilisés. En
revanche, la réalisation d’une EFR dans le méme temps que la consultation de médecine
générale permet d’interpréter avec le patient des données chiffrées de sa fonction

respiratoire et de I'orienter plus aisément vers une prise en charge spécialisée.

Le traitement de la BPCO résidant en grande partie dans le sevrage tabagique, il serait sans
doute intéressant de prolonger cette étude pour évaluer I'efficacité de la spirométrie dans le

sevrage tabagique.
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Cette étude a été réalisée dans un contexte particulier, auprés de militaires issus de I’Armée
de Terre, les résultats sont peut étre partiellement extrapolables a une population de
patients civils, dans ce cas on peut imaginer une utilisation de spiromeétres au sein de cabinet
de médecine générale ou dans I'environnement d’une maison de santé avec du personnel

formé.
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ANNEXE 1 : LE CAT SCORE

COPD Aszeizment Test

Quel est I’état de votre BPCO? Répondez au questionnaire
CAT (COPD Assessment Test™) pour évaluer votre BPCO

Ce questionnaire vous aidera, ainsi que votre médecin, 2 mesurer limpact de la BFCO (BronchoPneumopathie
Chronique Obstructive) sur votre bien-etre et votre vie au quotidien.Yous pourrez, ainsi que votre médecin,
utiliser les réponses et les scores du questionnaire pour mieux prendre en charge votre BRCO et obtenir le
meilleur bénéfice de votre traitement.

Pour chaque élément ci-dessous, veuillez indiquer d'une croix (x) kb case qui correspond le mieux 3 votre état
actuel Prenez soin de ne sélectionner qu'une seule réponse par question.

Exemple: |e suis trés heureux :’ \ % ” \f' i ? \’ ; { .;} Je suis rés miste
(heursuse) POINTS
s N ™)
Je ne tousse jamnais Oy dh & ¢ -:J: __)I*i \ Je tousse tout le temps
W Y =+
“ SN -
. i
i l" il ' T
o - o ai les poumons
Ees e i 1 1 7 { \I i \: | \: enterement encombrés de
{mucus) dans les powrmons AN AN E AT AN TN B
glaires (mucus)
L P o s
. il
i ™y '
Je n'ai pas du tout B N T T
poitrine oppressés Ii » % :I L - :;I W :;' . Faila poitrine trés oppressée
o L o
. il
™ ™,
Quand je monte une cite ou o R Quand je monte une cite ou i
une vokke de marches,je ne [; ™ x f 'd ;| ':._ ;| ':._ .- 4 ‘ une yvolée de marches, je suis
suis pas essouffié(e) e P - = " triés essouffléfe)
. PR "
-
r ™)
Je ne suis pas limité(e) dans TSR ﬁ'l A e Je suis trés limité(e) dans
mes activités chez moi e L -k__ _/  mes activités chez moi
L AN "
. il
-~ = = o = — = ~ ~,
Je ne suis pas inquiét(e) Je suis trés inquigt{e) quand
quand je quitte la maison, AT ST S S T oo e quitte la maison, en raison
en dépit de mes problémes L AL '\___,»' g, A LA de mes problémes
L pulmonaires pulm onaires
S -
il
' ™ ™
P T e dors mal a cause de mes
bors bi AR TR
Je I'-.___.r"l 'n___;' '\___.e'l \___.e'l ./ w /  problémes pulmonaires
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Lz logo CAT a0 DOPD Assessment Test ez une margue déposée du labomoore GlaxoimihKine. SCORE
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ANNEXE 2 :

SPIROLAB Il : CARACTERISTIQUES ET FICHE TECHNIQUE

Spiromeétre Spirolab 3 +Logiciel Ecran Couleur FSTN

Spiromeétre de diagnostic qui ne nécessite aucune calibration et répond aux normes ATS.

8 courbes sur I"écran.

3 meilleurs tests automatiquement sauvegardés.

Plus de 30 parameétres avec interprétation automatique et contrdle de la qualité du test.

Courbes PRE/POST avec comparaison des boucles débit-volume.

Logiciel Windows ””WINSPIRO PRO™”.

Tests complets de spirométrie

CVF, CV avec profil respiratoire et VMM avec courbes en temps réel

[ Plus de 30 paramétres avec interprétation automatique et controle de la qualité du test

[1 Protocoles de réponse bronchique PRE/POST avec comparaison des boucles débit-volume

[ Graphique de la tendance du FEV1 avec analyse de la régression

"1 Base de donnée interne pour 1500 tests complets

[ Valeurs prédites avec différentes Caractéristiques

Parameétres:

FVC, FEV1, FEV1%, FEV6,FEV6%, FEV1/FEV6%, PEF,FEF25-75%, FEF25%,FEF50%, FEF75%,
FET,Vext, *FVC, *FEV1, *PEF,PIF, FIVC, FIV1, FIV1%,VC, IVC, ERV, IC, VT, VE,BF, Ti, Te,
Ti/Ttot, VT/Ti,MVV(* meilleure valeur).
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ANNEXE 3

PROTOCOLE D'UTILISATION DU SPIROMETRE

1) Condition d'utilisation :

Pas de tabac 1h avant I'examen

Pas d’alcool 4h avant I'examen

Pas d’exercice intense 30mn avant I'examen

Pas de bronchodilatateur inhalé de courte durée d'action 6h avant I'examen,
arrét  12h avant l'examen pour ceux a longue durée d‘action
(SEREVENT®/OXEOL®/ASMELOR®/FORADIL®) et 24h avant I'examen pour
la théophylline (DILATRANE®, EUPHYLLINE®, THEOSTAT®, XANTHIUM®,

TEDRALAN®).

Pas d’habit trop serré

Retirer le dentier s'il n‘est pas bien fixé

Absence d'infection ORL qui pourrait perturber les résultats.

Pas d’examen a moins d’'un mois d’un infarctus du myocarde
Absence de douleur abdominale, thoracique ou faciale importante
Absence de démence ou état confusionnel

En cas de non respect des conditions d’utilisation, le manipulateur retardera I'examen

ou convoquera le sujet a distance en l'informant.

2) Les étapes de préparation :

se désinfecter les mains.

entrer dans l'appareil les caractéristiques du patient (sexe, age, taille, poids,
groupe ethnique, heure, etc.)

montrer la manceuvre au patient de facon presque caricaturale. Puis
I'encourager vivement a haute voix a chaque étape d’exécution de la
manceuvre

Utiliser une pince nasale afin d'éviter les fuites nasales

Le patient est en position assise, le cou en extension

Mettre le patient en confiance, le détendre, lui expliquer les manoeuvres
attendues

3) L'examen en lui-méme :
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- Mesure de la CV
Le patient souffle tranquillement dans le spirometre, apres le signal sonore il

devra sous les conseils du technicien prendre une inspiration maximale, puis une
expiration lente maximale. Le technicien encouragera le patient pour qu'il exécute
le test au maximum de ses capacités.

- Mesure de la CVF, le technicien doit mimer la manceuvre de fagon
presque caricatural. Il devra stimuler le patient énergiquement,
I'examen ne sera pas interprétable si celui-ci ne s’est pas donné au
maximum de ses capacités.

o Aprés quelgues mouvements respiratoires avec I'embout en bouche : le
patient réalise une inspiration maximale au signal du technicien.

o Expiration dans le spirométre, bouche étanche autour de I'embout, sans
I'obstruer par la langue, I'expiration doit étre d’emblé maximale, le plus
fort et le plus longtemps possible. Encourager a haute voix le patient a
expirer fortement Iair puis aussi longtemps que possible.

o Inspiration profonde, I'embout toujours en bouche.

Test de réversibilité en cas de trouble obstructif mesuré (VEMS/CVF<70%): Le test de
réversibilité est établi afin de distinguer I'asthme des autres causes d'obstruction pulmonaire.

Pour établir le test de réversibilité, suivre le protocole suivant : prise de broncho-dilatateur
par inhalation : 2 bouffées de Salbutamol (VENTOLINE®), 15 minutes de pause et nouveau
test de spirométrie.

4) Contréle qualité :

La durée d'expiration doit-étre d’au moins 6 secondes (correspond au TEF) sur le résultat, le
DEP doit étre proche de 100%. Repérer les artefacts (départ hésitant, effort expiratoire
insuffisant, toux, arrét prématuré de I'effort). La manceuvre doit étre réalisée au moins deux
fois, il ne faut pas hésiter a répéter la manceuvre en cas de difficulté. Enfin la courbe et les
données chiffrées sont présentées a un médecin investigateur qui valide ou non I'examen.

Validé le 6/01/2011 par:
Dr P-E SCHWARTZBROD

Signature :
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ANNEXE 4

NOTICE D'INFORMATION

Vous étes invité(e) a participer a un projet de recherche biomédicale intitulé

Intérét de la spirométrie en médecine générale dans le cadre du
dépistage de la BPCO. Etude controlée randomisée
au sein d'un Centre Médical des Armées.

Avant d’accepter d’y participer, il est important que vous preniez le temps de lire, de
comprendre et de considérer attentivement les renseignements qui suivent.
Le présent document vous renseigne sur les modalités de ce projet de recherche.
S’il y a des mots que vous ne comprenez pas, n’hésitez pas a poser des questions.
Pour participer a cette recherche, vous devez étre affilié(e) a un régime de sécurité sociale.

Cette recherche a recu l'avis favorable du Comité de Protection des Personnes EST II de
Besancon le 8/09/2011 et I'autorisation de I’Autorité Compétente le 18/10/2011.

Elle est soumise aux dispositions des articles L 1111-7 et suivants ainsi que des articles R 1121-1
et suivants du code de la Santé Publique.

La Direction Centrale du Service de Santé des Armées, promoteur de cette recherche, a
contracté une assurance conformément a la loi, garantissant sa responsabilité civile et celle de
tout intervenant.

Afin d'éclairer votre décision, vous avez recu et bien compris les informations suivantes :

Votre médecin vous propose de participer en votre qualité de volontaire sain, militaire
a Besancon :

Quel est I'objet de cette étude ?
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L'objet de cette étude est le dépistage d’une maladie survenant principalement chez
les fumeurs qui se nomme la broncho-pneumopathie chronique obstructive (BPCO).

La BPCO est une maladie des poumons et des voies aériennes (les bronches) caractérisée
par une obstruction permanente de ces derniéres.

Lorsque les bronches sont longtemps enflammées, leur calibre se rétrécit ce qui a des
répercussions sur l'anatomie et le fonctionnement de I'appareil respiratoire.

Pour faire le diagnostic, on doit réaliser une exploration fonctionnelle respiratoire
(EFR) ou une spirométrie, c’est I'examen principal qui donne le diagnostic de BPCO et permet
de préciser le stade de la maladie. Cela consiste en une exploration du souffle afin de
mesurer le degré d’obstruction des bronches et les volumes pulmonaires. Pour mesurer les
débits d‘air, il faut souffler dans un appareil de mesure appelé spirometre. Cela permet de
mesurer le volume expiratoire maximum seconde (VEMS), c'est-a-dire la quantité d‘air
expirée le plus rapidement possible pendant une seconde. Cette mesure du VEMS fournit un
chiffre qui sera ensuite comparé aux valeurs de référence d'un adulte, du méme &age, du
méme sexe et de la méme taille que le patient.

Quel est le but de cette étude ?

Le but de cette étude est de rechercher le meilleur moyen de dépister une BPCO chez les
fumeurs agés de plus de 35 ans. Apres avoir répondu a un questionnaire standardisé et
anonyme sur votre consommation tabagique, votre activité sportive et vos antécédents
pulmonaires, vous serez soit envoyé chez un pneumologue pour réaliser une EFR soit vous
réaliserez une spirométrie au centre médical des armées de Besangon.

La durée de l'inclusion est d’environ 6 mois, les sujets sont suivis 3 mois et I'étude nécessite
la participation de 160 volontaires.

Quels examens va t-on vous faire ?

Apres recueil de votre consentement, il vous sera alors attribué un numéro de volontaire,
seul figurant sur les documents des examens successifs et protégeant votre anonymat. Vous
serez également inscrit sur le registre national des volontaires sains participants aux
recherches biomédicales.
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o Etape de sélection effectuée par I'un des médecins investigateurs: il
s'agit de vérifier que vous remplissez bien les conditions nécessaires pour participer a
I'étude, cette étape de sélection a lieu juste avant votre visite systématique annuelle (VSA).

e Aprés la VSA (comprenant I'examen clinique pulmonaire), vous
devrez répondre a un questionnaire avec le médecin, il vous posera des questions sur votre
tabagisme, vos antécédents pulmonaires, votre activité sportive et recherchera des signes en
faveur d'une BPCO (essoufflement toux...).

e Enfin, le médecin vous adressera a un pneumologue pour réalisation
d’'une EFR ou bien vous fera souffler dans un spirometre au centre médical. La décision de
I'une ou l'autre possibilité ne Iui appartient pas puisque la suite de la prise en charge
pneumologique s'effectue apres tirage au sort. De méme vous ne pourrez pas choisir de
réaliser le dépistage de la BPCO au centre médical ou chez le pneumologue. La différence de
prise en charge ne modifie en aucun cas la qualité du diagnostic et du suivi, en effet les
patients suspects de BPCO aprés leur spirométrie sont systématiquement adressés a un
pneumologue.

Vous étes volontaire sain néanmoins cet examen est susceptible de dépister une BPCO :
dans ce cas vous serez informé de lI'anomalie par le médecin qui vous proposera de
poursuivre s'il le faut une démarche diagnostique et le cas échéant une prise en charge
thérapeutique aupres de la structure de soins de votre choix.

En aucun cas cette anomalie ne sera révélée a quiconque autre que vous-méme, ni méme a
votre autorité hiérarchique. Cet examen ne peut donc pas remettre en cause votre aptitude
ni faire l'objet d’une décision médico-militaire (si tel est possible).

Les contraintes :

- Participation de 5 mn environ qui prolonge votre VSA habituelle, avec réponses
aux questions posées par le médecin, puis :

- Consultation médicale spécialisée proposée (chez un pneumologue), ou
Prolongation de la VSA de 5 a 10 mn pour la réalisation d'une spirométrie au
centre médical des armées.

La consultation spécialisée sera proposée de toute fagon, un examen de dépistage
sera réalisé de la méme maniére.

- Votre participation a I'étude est a titre gracieux c’est a dire gratuite : vous ne
recevrez ni argent ni tout autre forme de compensation.

Quels sont les résultats attendus de cette étude ?

Les données vous concernant recueillies a I'occasion de cette recherche pourront faire l'objet
d’'un traitement automatisé par les organisateurs de la recherche. Votre droit d’acces et de
rectification prévu par la loi « Informatique et Liberté » s’exerce a tout moment aupres des
responsables de I'étude. Les données de santé a caractére personnel peuvent vous étre
communiquées, selon votre choix, directement ou par l'intermédiaire d'un médecin que vous
désignerez a cet effet.
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Les données recueillies demeureront strictement confidentielles. Elles ne pourront étre
consultées que par I'équipe médicale, les personnes diment mandatées par le promoteur de la
recherche et éventuellement par des représentants des autorités sanitaires habilitées.

A lissue de la recherche, vous serez informé de ses résultats globaux sur simple demande
aupres du
Médecin en chef SCHWARTZBROD.

Vous pouvez a tout moment demander des informations au Médecin en chef SCHWARTZBROD,
au numéro de téléphone suivant : 03 81 87 21 41

Votre participation a cette recherche est volontaire. Vous avez le droit de
refuser d'y participer ou de vous en retirer en tout temps.

Vous gardez méme aprés avoir signé |'attestation de consentement, le droit
d’interrompre a tout moment votre participation a I'étude, sans avoir a vous
justifier.

Votre décision de cesser votre participation ne vous causera aucun préjudice
et vous bénéficierez de la prise en charge adaptée a votre cas.

Votre consentement ne décharge pas les organisateurs de la recherche et de leurs
responsabilités. Vous conserverez tous vos droits garantis par la loi.

Si vous acceptez de participer, il vous sera demander de dater et signer le consentement et de
conserver le double.
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ANNEXE 5 :

FORMULAIRE DE CONSENTEMENT
POUR UNE PERSONNE MAJEURE PARTICIPANT A UNE RECHERCHE BIOMEDICALE

Le Dr. (Nom) (Prénom)
, médecin investigateur, m‘a proposé de participer a la recherche

biomédicale intitulée

« Intérét de la spirométrie en médecine générale dans le cadre du dépistage de la
BPCO. Etude contr6lée randomisée au sein d’'un Centre Médical des Armées. »

Aprés avoir recu oralement et par écrit toutes les informations nécessaires pour comprendre l'intérét de
cette étude, ses contraintes et ses risques éventuels, ainsi que ce qui me sera demandé de faire dans le
cadre de ma participation.
Aprés avoir pu poser les questions que je souhaitais a propos de cette étude et de ses implications sur ma
prise en charge et obtenu des réponses.
Je sais que je peux retirer a tout moment mon consentement a ma participation a cette recherche et cela
quelles que soient mes raisons et sans supporter aucune responsabilité. Le fait de ne plus participer a cette
recherche ne portera pas atteinte a mes relations avec le médecin investigateur qui me proposera, si
besoin, une autre prise en charge.
Les données me concernant a l'occasion de cette étude pourraient faire l'objet d'un traitement automatisé
par les organisateurs de la recherche.
Le Comité de Protection des personnes de Besangon a émis un avis favorable a la mise en ceuvre de cette
recherche le 8/09/2011 et I'’Autorité compétente a donné son autorisation le 18/10/2011.
Mon droit d’accés et de rectification prévu par la loi « Informatique et Libertés » peut s'exercer a tout
moment auprés des responsables de I'étude. Les données de santé a caractére personnel peuvent m'étre
communiquées, selon mon choix, directement ou par l'intermédiaire d'un médecin que je désignerai a cet
effet, dans le respect des dispositions de I'article L.1111-7 du code de la santé publique et suivants.
Je peux a tout moment demander toute information complémentaire au Médecin en Chef SCHWARTZBROD
au numéro de téléphone suivant : 03 81 87 21 41.
A lissue de la recherche, vous serez informé de ses résultats globaux sur simple demande auprés du
Médecin en Chef SCHWARTZBROD.
La Direction Centrale du Service de Santé, promoteur de cet essai, a contracté une assurance
conformément a la loi.
Je suis affilié a un régime de sécurité sociale.
Je donne mon accord pour participer a cette étude
Ma signature atteste que j’ai clairement compris les renseignements concernant
ma participation a ce projet de recherche.

L'investigateur : Personne donnant le consentement :
Nom : Nom :

Prénom : Prénom :

Date : Date :

Signature : Signature :
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ANNEXE 6 :

INFORMATION AUX INVESTIGATEURS

Vous étes invité a participer a un projet de recherche biomédicale intitulé

Intérét de la spirométrie en médecine générale dans le cadre du
dépistage de la BPCO. Etude comparative randomisée au sein d’un
Centre Médical des Armées.

Cette recherche a regu l'avis favorable du Comité de Protection des Personnes ESTII de
Besancon le 8/09/2011 et I'autorisation de I’Autorité Compétente le 18/10/2011.

Elle est soumise aux dispositions des articles L 1111-7 et suivants ainsi que des articles R 1121-1
et suivants du code de la Santé Publique.La Direction Centrale du Service de Santé des Armées,
promoteur de cette recherche, a contracté une assurance conformément a la loi, garantissant sa
responsabilité civile et celle de tout intervenant.

Quel est I'objet de cette étude ?

Le tabagisme constitue le facteur principal de BPCO (broncho-pneumopathie chronique
obstructive). Le dépistage de la BPCO est encore peu développé en France de plus les
patients souvent asymptomatiques au moment du dépistage ne voit pas l'intérét de ce
dépistage. Il est cependant souhaitable de dépister une BPCO a un stade primaire pour
mettre en ceuvre précocement les mesures thérapeutiques. Votre centre médical des armées
de Besancon est équipé en spirometre autonome dans le cadre de la Surveillance Médicale
Renforcée des agents exposés a l'amiante. Nous proposons d'utiliser cet appareil en soins
primaire dans le cadre du dépistage de la BPCO.

Le dépistage de la BPCO concerne d‘aprés la Société de Pneumologie de Langue
Francaise (SPLF) les fumeurs de plus de 10 PA ayant environ 40 ans. Nous proposons dans
cette étude de débuter le dépistage a 35 ans comme certains pneumologues le recommande
sachant qu'il n’existe pas de consensus clair sur I'age du dépistage.

Quel est le but de cette étude ?

Le but de cette étude est de comparer 2 moyens de pratiquer les recommandations. Dans un
groupe témoin, on adresse le patient a un pneumologue pour réalisation du dépistage de la
BPCO. Dans le groupe testé, on réalise la spirométrie au centre médical.

Quel est le rdle des investigateurs?

Chaque investigateur a son role propre a jouer pour le bon déroulement de I'étude :
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Dans les 2 cas, les patients seront sélectionnés lors de leur visite systématique annuelle
(VSA), apres vérification des criteéres d'inclusion (tabagisme>10PA et age>35ans) et
d’exclusion (BPCO connue, suivi impossible), ils seront informés et devront signer un
formulaire de consentement. Ensuite ils devront répondre aux questions posées par le
médecin investigateur (questionnaire EXCEL ci-joint) et seront orientés par allocation
aléatoire vers I'un des 2 groupes. Une suite d’enveloppes avec pour chaque patient inclus,
I'allocation dans I'un ou l'autre groupe est fournie au médecin. Celui-ci ne peut savoir, avant
d’interroger le patient, son orientation dans I'un ou l'autre groupe.

Quels examens sont réalisés au cours de I'étude ?

Les patients qui doivent réaliser une spirométrie, la en bénéficieront a lissue de la
consultation, avec un personnel formé a I'utilisation de I'appareil. Le médecin investigateur
validera le résultat de I'examen; en cas déléments en faveur dune BPCO
(VEMS/CVF<70%), il adressera le patient a un pneumologue.

Pour les patients adressés au spécialiste pour le dépistage de la BPCO, le médecin
investigateur utilisera un courrier type, a destination de son confrere pneumologue. Il devra
retranscrire sur le « questionnaire patient », les réponses apportées par le spécialiste.
L'ensemble des questionnaires patients sera centralisé par l'investigateur principal (Docteur
SCHWARTZBROD).

Quels sont les résultats attendus de cette étude ?

Connaissant par expérience |'acceptation mauvaise de la visite chez du sujet jeune chez le
spécialiste, pour la réalisation d’'un dépistage, il est probable que ce dernier soit plus rentable
chez les patients I'effectuant au centre médical. L'intérét de cette étude est donc de montrer
I'utilité du dépistage en soin primaire, par la spirométrie, dans le cadre d'un centre médical
des armées.

A l'issue de la recherche, vous serez informé de ses résultats globaux sur simple demande
aupres du Médecin en Chef SCHWARTZBROD.

Vous pouvez a tout moment demander des informations au Médecin en Chef SCHWARTZBROD,
au numéro de téléphone suivant : 03 81 87 21 41

La participation a cette recherche est volontaire. Les sujets ont le droit de refuser d'y participer
ou de s’en retirer en tout temps.

Ils gardent méme apres avoir signé l'attestation de consentement, le droit d'interrompre a tout
moment leur participation a I'étude, sans avoir a se justifier.

La décision de cesser la participation ne causera aucun préjudice et les sujets bénéficieront de la
prise en charge adaptée a leur cas.

Le consentement ne décharge pas les organisateurs de la recherche et de leurs responsabilités.
Les volontaires conservent tous leurs droits garantis par la loi.

DATE : SIGNATURE :
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ANNEXE 7 :

ENQUETE DEPISTAGE BPCO EN MEDECINE D'UNITE
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ANNEXE

8 : Avis CPP

PELOePePeOee
Siége ; CHU - Hopital Saint Jacques
2 place Saint Jacques
25030 Besangon Cedex
Tel: 03-81-21-93-12
Fax: 03-81-21-93-13

Email : cpp@chu-besancon.fr

Besancon, le 08 septembre 2011

Le President, DIRECTION CENTRALE DU SERVICE

JPK/KB

DE SANTE DES ARMEES

Monsieur Dominique FELTEN
Médecin Chef de I'HIA Legouest

27 Avenue de Plantiéres - BP 90001
57077 METZ Cedex 3

Madame Barbara ANDREANI

Attachée de Recherche Clinique

Centre Régional de Documentation Scientifique
et de Recherche Clinique - HIA Legouest

27 avenue de Plantiéres - BP 90001

57 077 METZ CEDEX 03

Réf protocole CPP : 11/588

Vos réf 1 « intérét de Futilisation de fa spiroméirie en médecine générale dans le cadre du dépistage de la
Broncho Pneumopathie Chronique Obstructive, Etude contrélée randomisée au sein d'un Centre Médical
des Armées »

(référence a rappeler impérativement dans toute correspondance)

Copie :

Docteur Pierre-Eric SCHWARTZBROD
Chef du Centre Médical des Armées
Quartier Joffre - BP 11569

25009 BESANCON Cedex

Madame,
Le Comité lors de la session du lundi 02 mai 2011 a examiné P'stude intitulée :

« Intérét de l'utilisation de la spirométrie en médecine générale dans le cadre du dépistage de la

Broncho Pneumopathie Chronique Obstructive. Etude contrdiée randomisée au sein d'un Centre Médical
des Armées ».

Les modifications apportées au protocole répondent & 'ensemble des questions soulevées par le CPP lors

de la séance.

Le CPP Est-ii fonctionne en conformité avec les Bonnes Pratiques Cliniques. (iCH-GCP).

Vu le courrier de demande d'avis initial du 29/03/11, le courrier de demande d'autorisation de recherche
biomédicale daté et signé du 19/07/11, le document additionne! et le formulaire EudraCT dafés et signés du
29/03/11, le protocole amendé (version 2 du 16/07/11), le résumé (version 1 du 29/03/11), la notice
d'information et le formulaire de consentement « Personne majeure participant & une recherche

biomédicale » (version 2 du 16/07/11), Fannexe « Information aux investigateurs » (version 2 du 16/07/11),
Fautorisation d'action au nom du promoteur datée et signée du 05/04/11, le courrier du Ministére de la
Défense et des Anciens Combattants daté et signé du 22/03/11, la liste des investigateurs participant a la
recherche : Dr Schwartzbrod (coordonnateur principal), Drs Navarro, Henninot — Centre Médical des Armées
de Besangon, Mr Larroque, Interne en Médecine Générale et Mme Andréani, Attachée de Recherche
Clingue — HIA Legouest & Metz , le CPP donne un AVIS FAVORABLE 2 'unanimité.
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Catégorie | : Pr Kantelip, Dr Toussirot, Dr Pazart, Dr Monnet, Pr Moulin
Catégorie 1l ; Dr Vandel

Catégorie lll : Dr Essert, Dr Tissot

Catégorie IV : Mme Faruch

Catégorie V :

Catégorie Vi : Mme Bourge

Catégorie Vil : Mme Pelletier

Catégorie Vill : Melle Depierre

Catégorie IX : Mme Rota-Graziosi

Les membres titulaires (ou suppléant en 'absence du titulaire) ont participé au vote.

o=

Professeur Jean Pierre KANTELIP
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ANNEXE 9 : Autorisation AFSSAPS 18-18-11 16:26  Pg: 11
." AUTORISATION D’ESSAI CLINIQUE NE PORTANT
PAS SUR UN PRODUIT DE SANTE (ESSAl'HPS)
afssaps N\

Nombre de pages : 1
Agence frangnise de sécurité sanitaire

(Incluant la page de garde)
ses prosuiis desome - ENVOI par Télécopie .
Date : i 8 0CT. 201

Identifiants de essai clinique

Titr Intérét de la spirométrie en médecine générale dans le cadre du dépistage de la broncho

© pneumopathie chronique obstructive R
Promoteur ! Direction Centrale du Service de Santé des Armées Ré&f. CPP 11/599
Réf. Promoteur | 2011-PPRC-04- N°® 1D RCB Ré&f. Afssaps

SCHWARTZBROD 2011-A00386-35 B111299-30

Expéditeur ' Destinataire (demandeur : nom/ société / tél.)
AFSSAPS / DEMEB / Département de I'évaluation des| |Direclion Centrale du Service de Santé des
essais cliniques et des medicaments a statut particulier Armées

Unité essais cliniques médicaments et hors produits de santé Mme GOMEZ
014193 26 06

Fax_ 01419327 36
[Fax] 03.81.21.93.13 [ Code 36 |

Dossier suivi par : Gaélle GUYADER
Tél:33(0) 155873641/ Fax: 33(0) 1 6687 36 42

ICPP destinataire en copie I Est It {BESE’.HQDH)

Vu le cede de fa santé publique et notamment ses articles L. 1123-8, R. 1123-32 et vu le dossier de demande
d'autorisation d'essai clinique adressé a l'Agence francaise de sécurité sanitaire des produits de santé (Afssaps) |

L'autorisation mentionnée a larticle L. 1123-8 du code de la santé publique est accordée pour I'essal clinlque
¢ité en objet. Cette autorisation est valable pour toute la durée de I'essai & compter de la date de la présente
decision.

Toutefois, conformement a larticle R, 1123-33 du code de la santé publique, 1a présente autorisation devient caduque
si la recherche n'a pas debuté dans un délai d'un an.

i 1dgation
ur Génaralet par aé $g

te Direc! EISMU
POty CfELQF“GE D assis Clnigues

’ tion 3 Gll s
Chei:[udlzgl zdgrﬁ:;a a Setui Particulier .~

184

Pour toute dema_ﬁ&g_d‘infgmalimns complémentaires concernant cette autorisation, je vous recommands de solliciter un rendez-
vous  téléphonique  en  adressant & cet efft  un  couriel uniguement sur la boite contact-

essaiscliniques@afssaps.sante.fr
Je vous demande alors de veiller & reporter dans f'objet du message uniquement fes mentions suivantes : AEC/B111299-30.

Par ailleurs, afin d'optimiser la gestion des dossiers de modifications substanticlles (MS) que vous pourriez &tre amené(e) &
déposer pour l'essai sus-cité, je vous recommande de les transmeftre par couniel adresseé uniquement sur la boite aM$-
essaiscliniques@afssaps.sante.fr. Je vous précise quil vous est possible dutiser a cet effet le systeme de
messagerie électronique sécurisée Eudralink. Lors de 'envai de ces dossiers, j& vous demande de veiller a reporter dans l'objet du
message les mentions suivantes :

- pour les MS transmises & Afssaps pour information : MSHB111299-30

- pour les MS soumises pour autorisation ou pour les dossiers mixtes (comportant des modifications soumises pour autorisation et

d'autres pour information) - MSA/B111299-30

Sivous ne recevez pas toutes les pages de cette télécopie, veuillez contacter le secretariat de I'Unité essais
cliniques médicaménts et hors produits de santé au : 33 (0) 1 55 87 36 41.

Confidentialité Confidentiality

Cette tromsmission ost & Pattontion esclusive dufiles) destinaaives oi dessus menbgnnéqs) et This transmission is intended to the addressee(s) listed above only and may contaln
peut contenit dos infurmations privilémées eton contidenticlles, $i vous n'dtes pas lo preferential ovfand confidential information. Tf you are not the inended recipient, you
destimlisice vaulir on une personne mandatée pour hi remettie eotle teansmission, vous aver  are hereby notfied tat you hive reeeived the deciment by mistake and any use,

regi ce document por errour ot toute utilisation, revelslion, cape an communication de son
contenn est intordite, Si vous aver tegu cetle tmnsmis<ion par erveur, veuillez nous cn
informer par téldphone immédiatanent el nuux reloumer le message original par courrier,
Merei,

disclosurc, copying or communication of the content of this wansmission is prohibikel.
If ot have teccived this transmission by mistake, ploase call us nomeditely and
return the original message by maik. Thank you,

1431147, bd Anatole France - F-93285 Saint-Denis cedex - tél. +33 (0)1 55 87 30 00 - www.afssaps.sante.fr Page 1 sur1
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ANNEXE 10 : Echelle de SADOUL

2

0. Absence de dyspnée. 1. Dyspnée a I'effort.
2. Dyspnée en montant une 3. Dyspnée en marchant sur un plat
cbte a un rythme normal. au rythme d'un accompagnateur.
4. Dyspnée a son propre pas avec 5. Dyspnée pour les gestes de vie
arréts fréquents. guotidienne (habillage, rasage).
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VU

NANCY, le 26 mars 2012 NANCY, le 26 mars 2012

Le Président de These Le Doyen de la Faculté de Médecine

Professeur H. COUDANE
Professeur B. CHENUEL

AUTORISE A SOUTENIR ET A IMPRIMER LA THESE 3942

NANCY, le 30/03/2012

L’ADMINISTRATEUR PROVISOIRE DE L'UNIVERSITE DE LORRAINE

Professeur J.P. FINANCE

112



RESUME DE LA THESE

Nous avons réalis¢ une étude sur le dépistage de la BPCO au sein d’un Centre Médical des
Armées soutenant 2200 militaires issus de I’Armée de Terre. Le but était de comparer deux
stratégies de dépistage au travers d’une étude controlée randomisée. 177 sujets de plus de 35
ans et ayant fumé au moins 10 paquet-année ont été réepartis aléatoirement dans deux groupes.
Dans le groupe contrdle, les sujets étaient adressés chez un pneumologue en vue de la
réalisation d’une Epreuve Fonctionnelle Respiratoire tandis que les sujets du deuxiéme groupe
réalisaient une spirométrie au Centre Meédical des Armées.

L’analyse des résultats montre que dans le groupe controle 15.6% des sujets (n=14) se sont
rendus chez un spécialiste, et parmi eux, une seule BPCO a été diagnostiquée. Dans le
deuxieme groupe, 20.5% des sujets ayant réalisé une spirométrie au Centre Médical des
Armées ont ¢té identifiés comme porteur d’'une BPCO (n=18). Il a été mis en évidence une
différence statistiquement significative entre ces deux groupes. Sur les 18 sujets dépistés, 10
se sont rendus chez un pneumologue et ont vu leur diagnostic confirme.

Cette étude montre I'intérét de I’utilisation du spiromeétre en médecine générale pour le
dépistage précoce de la BPCO dans une population de sujets jeunes et souvent peu
symptomatiques, en revanche, 1’orientation systématique en consultation spécialisée au sein
de cette population s’est révélée décevante.
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