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ABREVIATIONS
5P Prestation de parcours participatif personnalisé de prévention

ACSM American college of sports medicine

ADL Activity of daily living

AGGIR Autonomie gérontologie groupes iso ressources

ALD Affection de longue durée

ANAES Agence nationale de l’accréditation et de l'évaluation en santé

APA Allocation personnalisée d'autonomie

ARS Agence régionale de santé

AUC Area under curve = aire sous la courbe

BPM Battements par minute

CEPED Centre population et développement

CGEOI Collège des généralistes enseignants océan indien

CGSS Caisse générale de sécurité sociale

CHU Centre hospitalier universitaire

CIRS-G Score cumulative illness rating scale geriatrics

CMLA Centre de mathématiques et de leurs applications

CNRS Centre national de la recherche scientifique

CNIL Commission nationale de l'informatique et des libertés 

COGNAC-G Cognition and action group

CPP Comité de protection des personnes

CRP C reactive protein

DRCI Délégation à la recherche clinique et à l'innovation

DUMG Département universitaire de médecine générale

EC Ecart type

E-CRF Electronic case report form

EGS Evaluation gériatrique standardisée

ENS École normale supérieure

FRCV Facteurs de risques cardio-vasculaires
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GESARUN Groupement d'employeurs sport et animation run

GFST Gérontopôle frailty screening tool

GIE VA Groupe d’intérêt economique vieillissement actif

GIR Groupes iso ressources

HAS Haute Autorité de santé

HDJ Hospitalisation de jour

Hb Hémoglobinémie

HTA Hypertension artérielle

IMC Indice de masse corporelle

INSEE Institut national de la statistique et des etudes economiques

IRD Institut de recherche pour le développement

L2TI Laboratory of information processing and transmission

LGPLv3+ Gnu lesser general public license version 3 

LURPA Laboratoire universitaire de recherche en production automatisée

MDRD Modification of diet in renal disease

MET Metabolic equivalent of task

MGDS Mini gériatric dépression scale

MMSE Mini-mental state examination

MNA Mini nutritional assessment

MPL Mozilla public license

MR Méthodologie de référence

MSA Mutualité sociale agricole

NFS Numération de formule sanguine

PAD Pression artérielle diastolique

PAS Pression artérielle systolique

RV + Rapport de vraisemblance positif

RGPD Règlement général sur la protection des données

RSI Régime social des indépendants

SATT Sociétés d'accélération du transfert de technologies

SF 36 : Short-form health survey

SFGG Société française de gériatrie et gérontologie
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SPPB Short physical performance balance

STARD  Standards for reporting of diagnostic accuracy studies

STROBE  STrengthening the reporting of observational studies in epidemiology

TSH Thyroid-stimulating hormone

UFR Unité de formation et de recherche

VGM Volume globulaire moyen

VPP Valeur prédictive positive

VPN Valeur prédictive négative
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 1 INTRODUCTION

 1.1 Évolution de la population française et réunionnaise

Depuis les années 1950, suite de la transition sanitaire, la population réunionnaise a gagné

trente années d’espérance de vie  supplémentaires.  Les  projections  pour 2050 de l’Institut

national de la statistique et des études économiques (INSEE) indiquent :  « qu’un quart des

habitants auraient 60 ans ou plus en 2050, une proportion deux fois supérieure à celle de

2013. Le nombre de seniors rattraperait  même pour la première fois  celui des jeunes de

moins  de  20  ans.  L’effectif  des  personnes  âgées  de  75  ans  ou  plus,  encore  très  faible

actuellement à La Réunion, serait multiplié par quatre. » (1)

Cependant,  si  les  Réunionnais  vivent  de  plus  en  plus  vieux,  en  revanche,  de  manière

comparative avec la France métropolitaine,  ils vieillissent de manière plus précoce. Selon

l’Agence  Régionale  de  Santé  (ARS) :  « les  situations  d’incapacité  et  de  dépendance

apparaissent  plus  précocement,  et  le  processus  de  vieillissement  intervient  plus  tôt  à  La

Réunion […] Les déficiences motrices, viscérales et intellectuelles ont des taux de prévalence

supérieurs de 20 points à ceux des métropolitains, en particulier aux âges les plus avancés.

Et  dès  50  ans,  les  Réunionnais  apparaissent  en  moins  bon  état  de  santé  que  les

métropolitains » (2,3)

Ce vieillissement précoce de la population entraîne une augmentation des dépenses de santé

difficilement  supportable  pour  le  système  de  soins  (4,5).  Face  à  ce  constat,  cliniciens,

chercheurs,  et  responsables  politiques  s’accordent  sur  la  nécessité  de  prévenir  la  perte

d’autonomie  (6,7),  notamment  en  développant  des  parcours  de  prévention  et  de  soin  à

destination des personnes âgées (8). La perte d’autonomie est souvent difficilement réversible

même avec la mise place de programme de rééducation (9,10). La prévention de celle-ci à des

stades  précoces  est  donc la  stratégie  la  plus  adaptée  pour  répondre  à  cet  enjeu  de  santé

publique (6).
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 1.2 Le concept de fragilité

La fragilité en santé est un concept étudié depuis longtemps, en particulier en gériatrie du fait

de l’identification d’une sous-population de personnes âgées à plus grand risque de mauvais

pronostic. La détection de la Fragilité permet de prédire le risque de survenue d’événements

péjoratifs pour la santé comme les hospitalisations non programmées, l’entrée en institution,

l’excès de morbidité avec incapacité secondaire, la mortalité, etc (11–14).

La définition de la fragilité a progressivement évolué, même si à ce jour, elle ne fait pas

encore l’unanimité. En effet, chaque chercheur l’aborde sous un aspect proche de son centre

d’intérêt. Il existe donc plusieurs définitions de ce concept, définis sur des critères médicaux

(11,12) et/ou socio-économiques (15).

La Société Française de Gériatrie et de Gérontologie (SFGG) a pris en compte ces approches

pour adopter en 2011 la définition suivante de la fragilité : « la fragilité est un syndrome

clinique.  Il  reflète  une diminution des  capacités  physiologiques  de réserve qui  altère les

mécanismes d’adaptation au stress » (16).

En France métropolitaine, 45 % des personnes de plus de 65 ans sont considérées comme pré-

fragiles (5,17). Il est particulièrement intéressant de remarquer qu’il a été montré qu’agir sur

ces déterminants permet la réversibilité (12,18) de celle-ci, diminuant ainsi le risque de perte

d’autonomie, l’évolution vers la dépendance et par voie de conséquence les dépenses de santé

(5). La mise en place et l’évaluation d’actions de préventions ciblées sur des personnes âgées

fragiles  autonomes  pourrait  aider  le  système  de  santé  à  améliorer  l’état  de  santé  de  la

population tout en limitant ses dépenses.
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 1.3 Les ateliers de prévention « Atout Age »

Pour répondre aux enjeux du « Bien Vieillir » sur le territoire réunionnais, le Groupement

d’Intérêt  Économique  « Vieillissement-Actif »  (GIE  VA)  a  été  mis  en  place  (19).  Il  est

composé  de  la  Caisse  Générale  de  Sécurité  Sociale  (CGSS),  de  la  Sécurité  Sociale  des

Indépendants  (SSI,  ex  RSI)  et  de  la  Mutualité  Sociale  des  Agriculteurs  (MSA).  Ce

groupement  a  développé  avec  l’aide  de  l’Association  « La  Réunion  en  Forme »  (20) et

l’équipe  scientifique  « 5P » des  interventions  de  prévention  multimodales  « Atout  Age »

ciblant l’amélioration de la mobilité, la nutrition et l’habitat pour les personnes retraitées du

régime générale (figure1).

Figure  1: Image de garde de la brochure « Les

ateliers du bien vieillir Atout Âge »
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Les  ateliers  « Atout  Age »  sont  des  interventions  de  prévention  dite « primaire ». La

prévention primaire couvre des actes visant à diminuer l’incidence d’une maladie dans une

population et, par conséquent, à réduire les risques d’apparition de nouveaux cas avec la prise

en compte des conduites individuelles à risque (21). Ces ateliers quasi-universels ciblent les

personnes âgées de plus de 55 ans retraitées du régime général (22). Ils sont organisés par des

opérateurs  locaux  (associations  locales,  Centres  Communaux  d’Action  Sociale  (CCAS))

formés par la CGSS. Ces opérateurs doivent suivre un cahier des charges précis défini par la

CGSS  quant  au  déroulement  des  ateliers.  Afin  de  suivre  au  mieux  les  patients  âgés

bénéficiant d’une action de prévention de la perte d’autonomie, une évaluation gériatrique est

nécessaire.
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 1.4 L’évaluation gériatrique standardisée

Actuellement, l’évaluation, la prise en charge et la prévention de la perte d’autonomie est

assurée  par  l’Evaluation  Gériatrique  Standardisée  (EGS).  Elle  consiste  en  une  évaluation

globale médico-sociale de l’état de santé d’une personne âgée avec la mise en place d’un plan

de  soin  personnalisé.  Celle-ci  a  prouvé  son  efficacité  dans  la  prévention  de  la  perte

d’autonomie (23). Cependant, l’EGS apparaît comme un processus chronophage qui nécessite

de solides compétences gériatriques  (24,25). Ceci rend donc peu envisageable la réalisation

d’EGS hors des services de gériatrie et limite son utilisation par les médecins généralistes

formant le premier recours du système de soin (26). Pour ces raisons, la Haute Autorité de

Santé (HAS) et le rapport Aquino remis au gouvernement en 2013 (6,27) recommandent le

développement de tests d’objectivation ou d’outils simples à mettre en œuvre pour faciliter le

repérage de la fragilité par les acteurs paramédicaux, sociaux ou en médecine générale ainsi

que des actions de prévention adaptées (28). Actuellement, des outils innovants de mesure de

la mobilité permettent de réaliser des mesures de la Fragilité selon Fried et al. La précision

des  capteurs  de  mouvement  utilisés  par  le  dispositif  « SmartCheck® »,  combinée  à  des

approches  mathématiques  innovantes,  pourrait  permettre  une  évaluation  et  un  suivi

longitudinal précoce de la fragilité (29). Ces approches mathématiques nécessitent d’avoir un

nombre important de données afin d’améliorer la précision de leurs algorithmes (30).
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 1.5 Un programme de prévention de la fragilité ?

Nous sommes face  à  un problème de santé publique,  pour  lequel  la  mise  en place  d’un

programme de prévention  pourrait  répondre aux enjeux du « Bien  vieillir »,  actuellement

promu  par  l’Organisation  Mondiale  de  la  Santé  (31). « L’histoire  de  la  maladie »  est

compatible  avec  une  stratégie  de  prévention,  cependant  il  manque  des  données  afin  de

pouvoir  définir  un  programme  complet  de  dépistage  de  la  « Fragilité ».  En  effet,  les

interventions  de  prévention  ambulatoire  manquent  d’évaluations  afin  de  confirmer  leurs

efficacités cliniques (32). De même, les outils de dépistage manquent d’études afin de valider

leurs  performances  diagnostiques  dans  la  discrimination  des  stades  de  la  fragilité  et

notamment sur la population réunionnaise (27,29,33,34). L’outil de repérage subjectif « The

Gérontopôle  Frailty  Screening  Tool »  (GFST)  de  la  fragilité  en  médecine  générale

ambulatoire, développé par le Gérontopole de Toulouse, est actuellement recommandé par la

HAS. Il  a  fait  l’object  d’une  évaluation  européenne en  2015,  cependant,  il  n’y a  pas  de

données pour les départements d’outre-mer comme La Réunion (34). Par ailleurs, l’utilisation

d’outils de mesure objectifs de la fragilité pourrait aider les praticiens à détecter facilement la

fragilité.  Afin  de  répondre  à  ces  enjeux,  le  GIE VA a  fait  appel  à  l’équipe  scientifique

pluridisciplinaire  du  programme  5P  « Prestation  de  Parcours  Participatif  Personnalisé  de

Prévention ».

 1.6 Le programme de recherche 5P

Le  programme  de  recherche  5P  « Prestation  de  Parcours  Participatif  Personnalisé  de

Prévention » est un programme de 5 ans débuté en 2016.

Son objectif est de mettre en place des outils, appuyés par les dernières avancées scientifiques

en « machine  learning » pour détecter,  repérer  et  mesurer  la  fragilité  afin  de donner aux

professionnels de santé les moyens d’agir précocement par des actions de prévention (29).
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Ce programme associe notamment :

• Le laboratoire COGNAC-G (COGnition and ACtion Group) dirigée par Pr Pierre-

Paul  VIDAL,  directeur  de  recherche  au  CNRS (Centre  National  de  la  Recherche

Scientifique)  associé  à  Lise  HADDOUK,  Maître  de  conférence  en  psychologie  à

l’université du Havre.

• Le  CEPED  (Centre  Population  et  Développement)  représenté  par  Frédéric

SANDRON,  directeur  de  recherche  à  l’IRD  (Institut  de  Recherche  pour  le

Développement),  associé  à  Armelle  KLEIN,  post-doctorante  sociologue  et

démographe à L’IRD.

• Le Centre Hospitalier Universitaire (CHU Sud Réunion) site de St-Joseph, dirigé par

le Dr Jean-Marc EYCHÈNE, chef de service et médecin gériatre hospitalier.

• Le CMLA (Centre de Mathématiques et de Leurs Applications), dirigé par Nicolas

VAYATIS,  Professeur  à  l’École  Normale  Supérieure  (ENS)  Paris-Saclay,  avec

l’implication de Christophe LABOURDETTE, Ingénieur de Recherche, ENS Paris-

Saclay, Julien AUDIFFREN, post-doctorant à l’ENS Paris-Saclay et Alice NICOLAI,

doctorante à l’ENS Paris-Saclay. 

• Le LURPA (Laboratoire Universitaire de Recherche en Production Automatisée) avec

Gregory FARAUT, maître de conférences, ENS Paris-Saclay. 

• Le  L2TI  (Laboratory  of  Information  Processing  and  Transmission)  avec  Laurent

OUDRE, maître de conférences à l’université Paris 13.

La diversité et le caractère transversal des disciplines de recherche de ce programme en font

son  originalité.  Cela  lui  permet,  par  des  protocoles  communs,  d’explorer  le  concept  de

fragilité et le parcours de soins des personnes âgées par différents prismes d’observations

complémentaires.

Ce programme est déployé en 3 étapes : la preuve de principe, la preuve de concept (nommée

5P-PILOTE) et  le  « passage à l’échelle ».  Il  associe une évaluation de l’acceptabilité  des

outils technologiques de repérage, une mesure de l’impact des ateliers de prévention « Atout

Age » sur la perte d’autonomie chez les personnes âgées fragiles autonomes et une évaluation

d’outils d’aide au dépistage de la fragilité.

Lors de la preuve de principe, une analyse qualitative réalisée par Armelle Klein a montré la
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bonne acceptabilité par les personnes âgées des technologies de la santé et de l’autonomie

(35).

J’ai rejoint ce programme de recherche en février 2019, la collecte des données de l’étude 5P-

PILOTE venait de se terminer. Ce travail a été réalisé lors de mon stage recherche de master

2 au sein de l’IRD La Réunion dirigé par madame Chabanet Pascale. J’ai suivi le master 2 –

Ingénierie de la Santé –  Parcours méthodes pour la conception et la conduite de projets en

recherche clinique (36), dirigée par Pr Bosson Jean-Luc à l’Université de Grenoble-Alpes.

 1.7 Rationnel de l’étude 5P-PILOTE

Une étude pilote est définie comme une exploration expérimentale préliminaire visant à tester

la faisabilité des méthodes et processus de recherche dans l’objectif futur de mettre en place

une étude à grande échelle (37). Pour le programme 5P, la mise en place d’une étude pilote a

été  motivée par différentes nécessités. La mise en place d’un programme de recherche de

grande ampleur est coûteux. Il est prudent de tester sur un échantillon la faisabilité de l’étude

(37). D’un point de vue méthodologique, les données nécessaires au recrutement et au calcul

du nombre de sujets nécessaires manquent. En effet, l’ampleur d’effet des ateliers « Atout

Age »,  nouvellement  créés, est  difficilement  quantifiable  (38).  La  masse  de  données

nécessaire à l’amélioration des algorithmes de repérage de la fragilité est importante et doit

être correctement ciblée  (30). Les algorithmes ont essentiellement été testés chez des sujets

aux pathologies  lourdes comme les sujets  parkinsoniens dans le service de neurologie de

l’hôpital Percy dirigée par le Pr Damien RICARD. Aussi, il est fortement recommandé que

les processus de la recherche soient testés afin d’en vérifier la faisabilité et ce à chaque étape

de  l’étude.  Les  ressources  techniques,  financières  et  humaines  doivent  être  adaptées aux

processus de la recherche. Il est important que les capacités d’accueil soient adaptées au taux

de recrutement. Aussi, les temps de réalisation des tests doivent être connus, les équipements

de mesure adaptés au besoin, le support technique réactif et les processus logiciels adaptés au

traitement et au transfert des données. Ces paramètres doivent être explorés et  évalués par

une étude pilote avant un possible passage à l’échelle.
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 1.8 Objectifs généraux de recherche

L’objectif  principal du programme dans sa phase 5P-PILOTE était  d’évaluer la faisabilité

d’un protocole d’évaluation des ateliers mobilité « Atout Age » à l’aide d’un outil innovant

d’aide  au  diagnostic  et  au  suivi  longitudinal  de  la  fragilité,  « SmartCheck® »,  avant  la

planification  d’une  étude  de  grande  envergure,  nommée  « le  passage  à  l’échelle »  à  La

Réunion (39).

Les objectifs secondaires sont :

• Déterminer  les  premières  estimations  de  l’effet  des  ateliers  « Atout  Age »  sur  la

qualité de vie et la mobilité.

• Mesurer les performances diagnostiques de la  grille HAS de repérage de la fragilité

sur la population Réunionnaise.

• Rechercher  par  « machine  learning »  des  déterminants  de  la  fragilité  à  partir  de

mesures objectives de l’équilibre postural et de la marche.

• De  proposer  si  nécessaire  des  modifications  pour  le  protocole  du  « passage  à

l’échelle » afin d’en améliorer l’efficience.
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 2 MATERIELS ET METHODES

 2.1 Type d’étude et protocole

Il s’agissait d’une étude pilote. Elle est basée sur les données issues de l’étude 5P-PILOTE du

programme de recherche 5P. L’étude 5P-PILOTE est une étude prospective, monocentrique,

comparative avant/après 12 semaines d’atelier mobilité « Atout Age », chez des personnes

retraitées de plus de 55 ans. Les sujets ont été recrutés par échantillonnage de commodité, en

présentiel,  parmi  les  participants  aux  ateliers  mobilité  « Atout  Age »,  du  04/09/2017  au

29/01/2019, dans les villes de Saint-Pierre et Saint-Joseph, soit par des moniteurs d’Activité

physique adaptée (APA) ou par Cécile CIMAN, attachée de recherche clinique de l’équipe

5P.

Après  information  préalable,  les  sujets  ont  été  adressés  au service  de gériatrie  de Saint-

Joseph, en secteur d’hospitalisation de jour, pour la visite d’inclusion de l’étude 5P-PILOTE.

Il est à noter que le « passage à l’échelle » sera réalisé en ambulatoire, chez des médecins

généralistes.  Une  fois  inclus,  les  patients  réalisaient  immédiatement  une  première  visite

d’évaluation, la visite initiale, puis suivaient (à ± 15 jours) les 12 séances de l’atelier mobilité

« Atout  Age »  au  rythme  d’une  séance  d’une  heure  par  semaine.  Une  deuxième  visite

d’évaluation était ensuite réalisée après les 3 mois ± 15 jours d’ateliers.

À l’issue du suivi du dernier patient, une réunion collégiale avec l’équipe de recherche 5P

détermina le statut de faisabilité de l’étude. Ce statut s’était basé en priorité sur les critères de

jugements principaux et secondaires.

Les différents statuts possibles étaient : 

• Etude faisable sans modification

• Etude faisable sans modification mais avec monitorage rapproché.

• Etude faisable avec modification

• Etude non faisable, non réalisation du « passage à l’échelle ».
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 2.2 Objectifs et critères de jugements

Pour  cette  étude  5P-PILOTE,  les  objectifs  et  critères  de  jugements  ont  été  divisés  en  2

groupes :

• Les objectifs et critères explorant la faisabilité de l’étude.

• Les objectifs et critères du « passage à l’échelle » mesurant l’impact des ateliers de

prévention et les performances diagnostiques des outils de mesure de la fragilité.

 2.2.1 Objectifs et critères de jugement principaux de l’étude 5P-PILOTE

 2.2.1.1 Objectifs et critères de jugement principaux de la faisabilité de l’étude

L’objectif principal de cette étude était d’évaluer la faisabilité du protocole « de passage à

l’échelle ».

Le critère de jugement principal est basé sur 3 points essentiels : 

• Un objectif de taux de recrutement, 

• La faisabilité technique

• L’acceptabilité de l’outil de mesure « SmartCheck® » par les patients.

L’objectif du taux de recrutement était de pouvoir inclure « le nombre de sujets nécessaires »

en  12  mois,  sachant  que  les centres  investigateurs seront  au  nombre  de  15  du  fait  de

l’utilisation prévue de 15 outils « SmartCheck® ». Le résultat était exprimé en nombre de

patients recrutés, par centre, par mois. Le nombre de sujets nécessaires était déterminé par la

littérature et l’ampleur d’effet des ateliers mesurée lors de la phase pilote.

Le  critère  de  faisabilité  technique  pour  l’appareil  de  mesure  « SmartCheck® »  était  de

pouvoir réaliser l’enregistrement complet de l’équilibre et de la marche pour un patient en  20

minutes  maximum,  erreurs  techniques  et  humaines  incluses.  L’acceptabilité  sociale  était

évaluée subjectivement par l’évaluateur et mesurée par le  taux de refus d’évaluation de la

mobilité.
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 2.2.1.2 Objectifs et critères de jugement secondaires de la faisabilité de l’étude

Liste des objectifs et critères de jugements secondaires pour la faisabilité de l’étude :

• Déterminer  les  premières  estimations  de  l’effet  des  ateliers  « Atout  Age »  sur  la

Qualité de vie et la Mobilité en vue du calcul de la taille de l’échantillon

◦ Calcul des descripteurs statistiques : moyennes avec écart types, proportions.

◦ Calcul de la valeur-p

• Déterminer  une  estimation  des  performances  diagnostiques  de  la  grille  HAS  de

repérage  de  la  fragilité  (test  index)  versus  la  fragilité  selon  Fried  et  al.  (test  de

référence).

◦ Calcul  de  la  sensibilité,  spécificité,  Valeur  prédictive  positive  (VPP),  Valeur

prédictive négative (VPN),  Rapport de vraisemblance positif et négatif (RV+ et

RV-).

• Vérification de la bonne correspondance entre la méthode de recrutement, les critères

d’inclusions, exclusions, les objectifs et la durée d’exécution de l’évaluation.

◦ Calcul  des  moyennes,  écart  types  et  proportions  des  tests  réalisés  lors  de

l’évaluation gériatrique.

• Évaluer les procédures de collecte de données du protocole ainsi que la qualité de

celle-ci.

◦ Discussion sur les problématiques rencontrées.

◦ Taux de complétude des données.

• Choix  des  critères  de  jugement  les  plus  adaptés  (reproductible,  fiable,  réalisable,

pertinent) pour le « passage à l’échelle » parmi les tests de l’EGS.

• Exploration par « machine learning » des déterminants de la fragilité.

▪ Comparaison entre les tests de l’EGS et les mesures « SmartCheck® ».

• Évaluation du respect du protocole

◦ Calcul du nombre d’inclus et exclus à tort.

◦ Nombre de déviations au protocole sur nombre de patients inclus

À l’aide  de  ces  données,  des  réunions  collégiales  ont  été  organisées  pour  proposer  des

modifications du protocole afin améliorer l’efficience du « passage à l’échelle ».
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 2.2.2 Objectifs et critères de jugement du protocole « passage à l’échelle » :

Les  objectifs  et  critères  de  jugements  pour  le  passage  à  l’échelle  suivent  l’objectif

d’évaluation de l’impact des ateliers de prévention « Atout Age » ainsi que l’amélioration des

outils d’aide au dépistage de la fragilité.

Les critères de jugements principaux pour le « passage à l’échelle » étaient :

La qualité de vie explorée par l’échelle Short-form health survey 36 (SF 36)  (40).

Les performances physiques évaluées par : 

• La vitesse de marche

• Les tests suivants :

◦ Le Short physical performance balance (SPPB) (41)

◦ Le Test de Tinetti ou test de la station unipodale (42)

◦ Le Time up and go (43)

◦ Le grip test (Test de la force de préhension) en Kg : réalisation de 3 mesures main

droite  puis  3  mesures  main  gauche  de  la  force  maximale  de  préhension,  en

position  debout  les  bras  le  long  du  corps,  avec  un  dynamomètre  à  main

isométrique. Le score maximal était retenu (44)

Les  différentes  visites  du  protocole :  d’inclusion,  initiale  et  finale,  sont  décrites  dans  les

prochains chapitres.

 2.3 Visite d’inclusion

 2.3.1 Recueil du consentement

Lors de la visite d’inclusion, une information orale et écrite est donnée par l’investigateur sur

l’étude 5P (Annexe 1). Le recueil du consentement positif était notifié dans le compte rendu

de visite.
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 2.3.2 Vérification des critères d’inclusion et d’exclusion

Les critères d’inclusion et d’exclusion vérifiés lors de la visite d’inclusion sont décrits dans le

tableau 1.

Tableau 1: Critères d’inclusion et d’exclusion

Critères d’inclusion :
           Âge ≥ 55 ans
           GIR* 5-6 (définis selon la grille AGGIR)
           Personne retraitée du régime général
           Personne affiliée ou bénéficiaire d’un régime de sécurité sociale
           Consentement libre et éclairé donné
Critères d’exclusion :
           Contre-indication à la pratique sportive
           Personne sous procédure de sauvegarde (curatelle, tutelle) ou de justice
           Personne ne comprenant pas le français

*Groupes iso ressources (GIR) Autonomie gérontologie groupes iso ressources (AGGIR)

 2.4 Visite initiale

Lors de cette première visite, l’investigateur principal, Dr EYCHÈNE Jean-Marc, réalisait un

test  de  repérage  de la  fragilité,  un recueil  du  mode de  vie,  des  données  socio-démogra-

phiques, une EGS, un examen clinique, un bilan biologique ainsi que des mesures innovantes

issues de la recherche à l’aide de l’outil « SmartCheck® ». Les différentes mesures sont dé-

crites dans les prochains chapitres. En cas de diagnostic d’une pathologie, celle-ci était prise

en charge selon les protocoles du service.

 2.4.1 Test de repérage de la Haute Autorité de Santé

Le test de repérage de la fragilité testé a été développé par le gérontopole de Toulouse (45).

C’est la grille recommandée par la Haute Autorité de santé (HAS) pour le repérage de la

fragilité en médecine générale ambulatoire (27). (Tableau 2)
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Tableau 2: Grille de repérage de la fragilité recommandée par l'HAS

Repérage
Patients de 65 ans et plus autonomes (ADL ≥ 5/6), à distance de toute pathologie

OUI NONNE SAIT PAS
Votre patient vit-il seul ? x x x
Votre patient a-t-il perdu du poids au cours des 3 derniers mois ? x x x
Votre patient se sent-il plus fatigué depuis ces 3 derniers mois ? x x x
Votre patient a-t-il plus de difficultés pour se déplacer depuis

ces 3 derniers mois ?
x x x

Votre patient se plaint-il de la mémoire ? x x x
Votre patient a-t-il une vitesse de marche ralentie (plus de 4 se-

condes pour parcourir 4 mètres) ?
x x x

La question, « appréciation de la fragilité par le médecin généraliste », n’a pas été réalisée

lors de l’expertise gériatrique de la visite initiale.

Ce test  était  réalisé  avant  les  tests  de l’EGS par  l’investigateur  principal.  Un évaluateur

indépendant  réalisait  le  test  de  référence  en  aveugle.  Pour  l’analyse  des  performances

diagnostiques, la grille de repérage était considérée comme le test index et l'évolution de la

fragilité selon Fried et al. comme test de référence (nommée communément gold standard).

Ces tests étaient réalisés dans la même journée. Il n’y avait pas de modification de traitement

entre les deux tests.

 2.4.2 Données sur le mode de vie

Les  données  sur  le  mode  de  vie  étaient  recueillies  par  l’investigateur  principal  et  une

infirmière lors d’entretiens individuels. Les paramètres sont énumérés ci-dessous.

 2.4.2.1 Environnement familial

Est-ce que le patient vit :

• seul ? (réponse oui/non)

• en couple ? (réponse oui/non)

• en famille d’accueil ? (réponse oui/non)

• en EHPAD ? (réponse oui/non)
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• autres ? (réponse libre courte)

Est-il :

• marié ? (réponse oui/non)

• veuf ? (réponse oui/non)

A-t-il ?

• des enfants ? (réponse oui/non)

• un référent familial ? (réponse oui/non)

 2.4.2.2 Aptitudes et niveau socio-culturel

• Conduit-il ? (réponse oui/non)

• Quelle était sa profession antérieure ? (réponse libre courte)

• Quel était son niveau scolaire ? (réponse libre courte)

 2.4.2.3 Aides à domiciles 

Présence de :

• Infirmière Diplômée d’État (réponse oui/non)

• Kinésithérapeute (réponse oui/non)

• Allocation Personnalisée d’Autonomie (APA) (réponse oui/non)

• Aide ménagère (réponse oui/non)

• Affection de longue durée (ALD) (réponse oui/non)

• Téléalarme (réponse oui/non)

• Aide Familiale (réponse oui/non)

Suite à ce recueil de données, une évaluation gériatrique standardisée était réalisée.
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 2.4.3 l’Évaluation Gériatrique Standardisée

L’EGS (23) comprenait :

 2.4.3.1 Recueil des antécédents

Facteurs de Risques Cardio-Vasculaires (FRCV):

• Age (Homme > 50 ans, Femme > 60 ans) (réponse oui/non)

• Antécédents familiaux de maladie coronaire précoce (réponse oui/non)

• Tabagisme actif (réponse oui/non)

• Hypertension Artérielle connue (HTA) (réponse oui/non)

• Diabète de type 2 (réponse oui/non)

Autres antécédents : (réponse libre)

Le Score Cumulative Illness Rating Scale Geriatrics (CIRS-G) (46)

 2.4.3.2 Des traitements

Prescription médicamenteuse : 

• Psychotropes : (réponse oui/non)

• Antidiabétiques et/ou hypoglycémiants : (réponse oui/non)

• Cardiotropes : (réponse oui/non)

• Nombre de médicaments > à 5 : (réponse oui/non)

 2.4.3.3 Un examen clinique

Mesure anthropométriques et signes cliniques :

• Poids (kg)

• Taille (m)

• Indice de Masse Corporelle ou IMC (kg/m²)
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• Pression artérielle systolique (PAS) et diastolique (PAD) (mmHg)

• Pouls (bpm battements par minute)

• Saturation en oxygène (%)

Recherche d’hypotension orthostatique :

Mesure PAS/PAD à t=0 allongée, puis à t=1, 3 et 5 min après mise en station debout.

Recherche positive si, à l’orthostatisme, baisse de la  PAS ≥ à 20 mmHg et/ou de la

PAD ≥ à 10 mmHg par rapport à t=0.

Electrocardiogramme :

Présence d’un trouble du rythme : réponse oui/non

Présence d’un trouble de la conduction : réponse oui/non

Examen  clinique  cardiologique,  pneumologique,  digestif,  neurologique,  rhumatologique,

cutané, urogénital : (réponse texte libre).

L’évaluation de l’état nutritionnel reposait sur :

• le Mini nutritional assessment ou MNA® (47) Score :

◦ de 24 à 30 points :état nutritionnel normal

◦ de 17 à 23,5 points : risque de malnutrition

◦ moins de 17 points : mauvais état nutritionnel

• Albuminémie en g/L

• Indice de Masse Corporelle ou IMC (kg/m²) : poids (kg) / (taille en m)²

Évaluation des fonctions psycho-cognitives par :

• Mini gériatrique dépression scale (mGDS) : score de 0 à 4 (48)

◦ Si score > à 1 = forte probabilité de dépression

• Mini-mental state examination ou MMSE® (49,50)

◦ Un score de < 24 est presque toujours le signe d’une dysfonction cognitive patho-

logique

◦ 30-26 : le score est considéré comme normal.
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◦ 20-25 : indique la présence d’une atteinte cognitive légère

◦ 10-18 : indique la présence d’une atteinte cognitive modérée

◦ 3-9 : indique la présence d’une atteinte cognitive sévère

◦ < 3 : indique la présence d’une atteinte cognitive très sévère

• Le test de l’horloge (51)

• Le test des 5 mots de Dubois (52)

Évaluation des fonctions sensorielles :

• Vision de loin testée par l’échelle de Monoyer avec lunettes de vue (53),

◦ La vision est considérée comme anormale de loin :

▪ Si moyenne du score de vision binoculaire <7.

• Test  de  l’audition  avec  le  Hearing  handicap  inventory  for  the  elderly  (HHE-S)

(54,55). Un score de : 

◦ 0-8 : suggère l’absence d’handicap

◦ 10-24 : suggère un handicap léger à modéré

◦ 26-40 : suggère un handicap significatif

Évaluation des fonctions physiques :

• Short physical performance Balance (41)

• Test de Tinetti ou test de la station unipodale (42).

• Timed up and go (43).

• Grip Test (test de la force de préhension) (Kg) : réalisation de 3 mesures main droite

puis 3 mesures main gauche de la force maximale de préhension, en position debout

les bras le long du corps, avec un dynamomètre à main isométrique. Le score maximal

était retenu (44).

Mesure de l’autonomie fonctionnelle :

• Réalisation de l’Activity of Daily Living (ADL) nommés en français, Activités de la

Vie Quotidienne (AVQ) (56).

• L’Instrumental Activity of Daily Living ou (IALD), correspondant aux Activités de la

Vie Domestique (57).
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Mesure de la Qualité de vie :

SF 36 : Short-Form Health Survey (40,58)

 2.4.3.4 Des examens biologiques

Les  bilans  biologiques  sanguins  étaient  réalisés  par  prélèvement  veineux  et  analysés  au

laboratoire du CHU Saint-Pierre.

Il comportait les analyses suivantes :

• Albuminémie (g/L)

• Protéine C réactive (mg/L)

• Hématies (T/L)

• Hémoglobinémie (g/dL)

• Hématocrite (%)

• VGM Volume Globulaire Moyen (F/L)

• Leucocytes (G/L)

• Plaquettes (G/l)

• Calcémie non corrigée (mmol/L)

• Natrémie (mmol/L)

• Créatinine (mol/L)

• Clairance de la créatinine selon la formule  Modification of Diet in Renal Disease

(MDRD) (mL/min/1,73 m²)

• Glycémie (mmol/L)

• TSH Thyroid-Stimulating Hormone (mU/L)

• Vitamine  D = Cholécalciférol  (Vitamine  D3) (nmol/L)  + Ergocalciférol  (Vit.  D2)

(nmol/L)
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 2.4.4 Évaluation de la fragilité

L’évaluation de la fragilité est issue des critères de Fried et al (12).

Ce score de fragilité est la somme de 5 items. Chaque item vaut 0 ou 1 point.

Si score = 0 alors le patient est « robuste »

Si score = 1 ou 2 points, le patient est dit « pré-fragile »

Si score = 3 ou 4 ou 5 points alors le patient est dit « fragile ».

Pour l’analyse des performances diagnostiques de la grille HAS de repérage de la fragilité,

les critères de Fried et al. ont été choisis comme critères de référence. Méthodologiquement,

ces critères doivent discerner les patients dit « malades » des patients « non-malades ». Nous

avons fait  le  choix  de  considérer  les  patients  « robustes » comme « non-malades » et  les

patients  « pré-fragiles »  et  « fragiles » comme  « malades ».  Ce  choix  a  été  motivé  par

l’objectif de dépistage de cette grille de repérage, c’est-à-dire l’objectif d'être sensible et de

ne pas omettre de patients « pré-fragiles ».

Les items ont été adaptés aux données de la phase 5P-PILOTE. Ils sont décrits et définis dans

les chapitres ci-dessous.

 2.4.4.1 Item 1 : fatigabilité

Cet item est coté à partir de la question 9 du SF36 : 

« Ces 9 questions concernent ce qui s’est passé au cours de ces dernières 4 semaines. Pour

chaque question, donnez la réponse qui se rapproche le plus de ce que vous avez ressenti.

9-I : Vous êtes vous senti·e fatigué·e ? »

◦ Si réponse : en permanence ou très souvent ou souvent = 1 point

◦ Si réponse : quelquefois ou rarement ou jamais = 0 point »
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 2.4.4.2 Item 2 : perte de poids involontaire

L’item perte de poids était évalué par la question B du MNA.

« B : Perte récente de poids (<3 mois) ?

0 = perte de poids > 3 kg

1 = ne sait pas

2 = perte de poids entre 1 et 3 kg

3 = pas de perte de poids »

Si réponse 0 = 1 point

Si réponse 1, 2, 3 = 0 point

 2.4.4.3 Item 3 : activité physique

Item issue de la question 3b du SF 36 : « Vous pourriez vous livrer aux activités suivantes le

même jour. Est-ce que votre état de santé vous impose des limites dans ces activités ? Si oui,

dans quelle mesure ?

3b. Activités modérées : déplacer une table, passer l’aspirateur, jouer aux boules

• Oui, beaucoup limitées

• Oui, un peu limitées

• Non, pas limitées du tout »

Si réponse “Oui beaucoup limité·e·s” ou “Oui, un peu limité·e·s” = 1 point.

Si réponse “Non, pas limité·e·s du tout” = 0 point.

 2.4.4.4 Item 4 : force musculaire

Ce score est stratifié par genre et IMC. Les données sont issues des mesures de la force de

préhension.

Pour les hommes : 

• avec un IMC ≤ 24 : 1 point si la force de préhension isométrique est ≤ 29 kg

• avec un IMC ≤ 24,1-26 : 1 point si la force de préhension isométrique est ≤ 30 kg
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• avec un IMC ≤ 26,1-28 : 1 point si la force de préhension isométrique est ≤ 30 kg

• avec un IMC > 28 1 point si la force de préhension isométrique est ≤ 32 kg

Pour les femmes :

• avec un IMC ≤ 23 : 1 point si la force de préhension isométrique est ≤ 17 kg

• avec un IMC ≤ 23,1-26 : 1 point si la force de préhension isométrique est ≤ 17,3 kg

• avec un IMC ≤ 26,1-29 : 1 point si la force de préhension isométrique est ≤ 18 kg

• avec un IMC > 20 1 point si la force de préhension isométrique est ≤ 21 kg

 2.4.4.5 Item 5 : performances motrice /  vitesse de marche

La vitesse de marche était mesurée par les mesures innovantes de la marche (décrit dans le

chapitre 2.4.5).

La cotation est stratifiée par genre et taille.

Pour les hommes : 

• Si taille ≤ 173 cm, 1 point si temps pour marcher 15 feets (= 4,5 m) ≥ 7 secondes

• Si taille > 173 cm, 1 point si temps pour marcher 15 feets ≥ 6 secondes

Pour les femmes :

• Si taille ≤ 159 cm, 1 point si temps pour marcher 15 feets (= 4,5 m) ≥ 7 secondes

• Si taille > 159 cm, 1 point si temps pour marcher 15 feets (= 4,5 m) ≥ 6 secondes

0 point sinon.

 2.4.5 Mesures innovantes de la mobilité par l’outil « SmartCheck® »

L’outil  « SmartCheck® »  est  un  dispositif  constitué  d’une  tablette  tactile  associé  a  des

capteurs de marche (Xsens®) et de l’équilibre (plateforme de force Wii Board Balance de

Nintendo®) et d’un serveur réalisant en temps réel les analyses mathématiques.  C’est une

innovation financée par la SATT – Sociétés d'Accélération du Transfert de Technologies –

InnovIDF, et protégée. Cet outil permet de réaliser des tests de la marche et de l’équilibre.

(Figure 2)
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 2.4.5.1 Test de la marche

Le test de la marche était réalisé a l’aide de capteurs permettant d’analyser et de récupérer les

données de la marche du sénior (vitesse de marche, la largeur du pas, la durée de la phase de

double appui).  Quatre  capteurs  Xsens® MTW (Xsens® Technologies)  étaient  positionnés

(sur les vêtements avec bandeau) comme suit : un au niveau du front sur la ligne sagittale

médiane, le deuxième en regard de la vertèbre L4 et les deux derniers sur face dorsale des

pieds  droit  et  gauche  au  niveau  du  médio-pied.  Avant  de  débuter  le  test,  les  données

anthropométriques nécessaires à la calibration étaient saisies, puis le senior devait se tenir

droit  et  regarder  au  loin  pendant  quelques  secondes  nécessaires  à  la  synchronisation  des

capteurs avec la tablette. Le sénior marchait 10 mètres, opérait un demi-tour et marchait à

nouveau 10 mètres. Les mouvements étaient analysés avec un logiciel conçu spécifiquement

pour ce test par le CMLA et l’unité du CNRS Cognac-G et représentés graphiquement par un

locogramme (exemples en figure 3). C’est une innovation financée par la SATT – Société
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d'accélération  du  transfert  de  technologies  –  Innov  IDF,  et  protégée  (59).  Cette  mesure

enregistre  différents  paramètres  dont  la  vitesse  de  marche,  la  fluidité,  le  dynamisme,

l’endurance,  la  robustesse,  la  symétrie  et  consistance.  Ils  sont  basés  sur  des  définitions

mathématiques précises.

 2.4.5.2 Test d’équilibre

La mesure de l’équilibre était réalisée sur une plateforme de force. Le senior se positionnait

pieds-nus sur la plateforme de force («Wii Fit» Nintendo®, Kyoto, Japon), les bras le long du

corps, les pieds légèrement écartés sans excéder la largeur des épaules. La mesure s’effectuait

pendant  25  secondes  les  yeux  ouverts,  puis  les  yeux  fermés  pendant  25  secondes.  Les

données d’acquisition du contrôle postural, et plus spécifiquement le déplacement du centre

de  pression,  étaient  collectées  à  l’aide  d’une  application  Windows  «SmartCheck®»

spécialement développée par le CMLA et représentées graphiquement en statokinésigramme

(Figure 4) (29,60).

Lors  de  ces  mesures,  de  nombreux paramètres  sont  enregistrés,  nous  retiendrons  comme

critère de jugement les variations de la vitesse moyenne du centre de pression CoP (center of

pressure), en cm/s, la variation Médio-latérale (ML) qui est l’écart type de la coordonnée ML
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du CoP,  en cm et  les  micro-chutes  (micro-falls) :  déplacement  maximum observé sur  un

intervalle  de  1 sec au cours  de l’enregistrement,  en cm. Ce sont  les  paramètres  les  plus

couramment analysés  dans la littérature. Plus les valeurs sont faibles, plus les résultats sont

considérés comme bons (61).
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 2.5 L’intervention : Atelier mobilité « Atout Age »

Les ateliers « Atout Âge » sont des ateliers de prévention sur les thèmes de la mobilité, de la

nutrition,  de  l’habitat.  Les  ateliers  ont  été  construits  avec  la  collaboration  d’un  comité

d’experts : médecins du CHU, Institut de recherche pour le développement, le Centre national

de la recherche scientifique, la CGSS, les CCAS et le tissu associatif de la Réunion (22).

Le but des ateliers est de renforcer la qualité de vie et les comportements protecteurs de santé

comme les recommandations « manger 5 fruits et légumes par jour, pratiquer une activité

physique régulière », etc (62), chez les personnes retraitées de plus de 55 ans. Des conseils

pratiques et simples à réaliser dans la vie quotidienne sont donnés. Aussi, le renforcement des

liens sociaux par la rencontre de nouvelles personnes partageant les mêmes centres d’intérêts

est recherché.

Le module d’ateliers “Atout Age” mobilité est constitué de 12 séances de 60 min. Les ateliers

présentent  des  exercices  physiques  dont  le  but  premier  est  un  renforcement  musculaire

postural  global.  A  cela  s’ajoute  des  activités  de  mobilisation,  de  proprioception  et

d’endurance. Une progression de l’intensité est réalisée sur l’ensemble des 12 séances. D’un

niveau faible 2-3 Metabolic equivalent of task (MET) pour la première séance à un niveau

modéré 4-5 MET à la dernière séance  (63).  Au fur et  a mesure des séances,  les  chaînes

musculaires travaillées sont les membres inférieurs, le tronc et les membres supérieurs. Le

travail des membres inférieurs est privilégié afin de limiter le risque de chute. Exemple de la

séance 2 sur la figure 5.
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Actuellement,  l’activité physique recommandée par l’American college of sports medicine

(ACSM) est de 150 min d’activité par semaine (64). Les ateliers “Atout Age” proposent une

première activité ludique non chronophage aux seniors qui a pour but de les motiver à faire

de  l’activité  physique.  Aussi,  les  moniteurs  d’APA incitent  les  séniors  à  compléter  cette

séance avec une autre activité physique.
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Figure 5: Programme de la séance 2 de l’atelier mobilité « Atout Age »



 2.6 Visite finale

Trois mois après la visite initiale,  suite aux 12 semaines d’activité,  une visite finale était

réalisée.

Lors de cette visite était recueillie :

• La survenue d’évènements indésirables

• Les modifications de traitement

• Les scores d’évaluation des fonctions physiques :

◦ Test Timed up and go minute

◦ Test de Tinetti ou test unipodal

◦ Le grip test

◦ Le SPPB

• Mesures innovantes de la mobilité avec « SmartCheck® »

◦ Locogramme

◦ Statikinésigramme

• Le score SF-36

 2.7 Réunions de retour d’expérience

Le comité scientifique du programme 5P s’est retrouvé pour discuter des problématiques or-

ganisationnelles, techniques, structurelles, scientifiques qui sont survenues pendant la phase

pilote. Ces réunions ont été réalisées avant, pendant et après l’inclusion. Les problématiques

étaient analysées et les réponses apportées sous forme de modifications au protocole étaient

décidées collégialement.

L’avis des intervenants comme les moniteurs d’APA ou des sujets étaient pris en compte.
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 2.8 Gestion des données

Les  tests  ont  été  réalisés  sur  des  questionnaires  imprimés.  Les  résultats  ont  ensuite  été

retranscrits dans un cahier d’observation. La majorité des données ont été transférées dans

l’appareil « SmartCheck® ». Une partie des données a fait l’objet d’un recueil  via tableur

« classeur LibreOffice »  (65) (license  LGPLv3+ License gnu lesser general public license

version 3 et mpl Mozilla public license).

Les données ont ensuite été anonymisées puis transmises au CMLA, de manière sécurisée via

clé USB, pour analyse statistique et mathématique.

Le programme 5P a bénéficié d’un « suivi monitoring » par le service de la Délégation à la

recherche clinique et à l'innovation (DRCI) du CHU de St-Pierre.

Une analyse de concordance a été réalisée afin de rechercher et vérifier les incohérences de la

base de données. Les données manquantes ont été notées comme non disponibles et exclues

de l’analyse statistique du paramètre en question. Le nombre de sujets inclus dans l’analyse

du paramètre est décrit dans les résultats.

À chaque visite, un compte rendu de consultation était rédigé et adressé au médecin traitant

du patient.

39



 2.9 Gestion des biais

Les méthodes employées pour suivre et limiter les biais étaient les suivantes :

• Le biais de sélection était  évalué en comparant les âges moyens et la proportion des

sexes entre l’échantillon d’étude et la population générale.

• Pour limiter  le biais  d’interprétation,  le repérage de la fragilité  et  la mesure de la

fragilité selon Fried ont été réalisés par deux personnes différentes. Les tests étaient

réalisés en aveugles l’un de l’autre.

• Le nombre de perdus de vue était suivi.

• Le biais  d’investigateur  était  naturellement  limité  par  le  fait  qu’il  n’y avait  qu’un

médecin investigateur.

• Le biais de mesure était restreint par la standardisation des méthodes de recueil.

 2.10 Taille de l’échantillon

Le nombre de sujets nécessaires à la réalisation d’une phase pilote ne nécessite généralement

pas d’être calculé. Il est communément admis qu’un minimum de 30 patients  représentatifs

de la population cible est nécessaire pour réaliser une phase pilote. La taille de l’échantillon

nécessaire à la phase 5P-PILOTE a été fixée à 115 patients pour pouvoir répondre à l’objectif

de la preuve de concept (37).

 2.11 Méthodes statistiques

 2.11.1 Méthodes statistiques utilisées

L’analyse statistique a été réalisé au sein du CMLA de ENS Paris-Saclay dirigé par Nicolas

Vayatis, avec  l’intervention  d’Alice  Nicolai,  doctorante  et  de  Julien  Audriffren  post

doctorant.

Les méthodes utilisées pour valider les résultats étaient :
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• Des méthodes statistiques descriptives : 

◦ Calcul de moyennes et écarts-types pour les variables quantitatives

◦ Dénombrement et calcul de proportion des variables catégorielles

◦ Calcul de sensibilité, spécificité, VPP, VPN, RV+,RV-.

• Des méthodes statistiques mathématiques :

◦ Comparaison de moyenne avec le test t de Student

◦ Comparaison de proportion avec le test du khi2

Le seuil de significativité des tests d’hypothèse dans le milieu médical est habituellement fixé

à 5 %. Ce seuil, correspondant au risque alpha, est le risque qu’on accepte de prendre de dire

que la différence n’est pas due au hasard alors qu’elle est due au hasard. Compte tenu du

nombre important de points de données de cette étude pilote, il a été décidé collégialement

avec les statisticiens de fixer le seuil de significativité à 1 % soit 0,01 (66).

Les méthodes de « machine learning » nécessitent une forte expertise mathématique maitrisée

par le CMLA. Ces méthodes ne sont pas explicitées dans ce document.

 2.12 Ethique et réglementaire

L’étude 5P-PILOTE suivait les recommandations éthiques issues du code de Nuremberg, de

la déclaration d’Helsinki et des mises à jour de la communauté internationale. (67–69)

Les documents de références éthiques et réglementaires sont placés en annexe :

Note d’information au patient (Annexe 1)

Avis Favorable du Comité de Protection des Personnes CPP (Annexe 2)

La déclaration Méthodologie de Référence CNIL (70) est non disponible.
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 2.13 Recommandations de bonnes pratiques.

L’étude 5P-PILOTE suivait les recommandations de bonne pratique  dictées par Thabane et

al. publié dans le British medical council medical research methodology ainsi que Lancaster

et al publié dans le Journal of evaluation in clinical practice (37,39).

Cette thèse suit les critères de qualité de présentation des données descriptives définis par la

STROBE Initiative (strengthening the reporting of observational  studies in epidemiology)

(71).  Pour  l’évaluation  d’un  outil  diagnostic,  nous  avons  suivi  les  recommandations

Standards  for  reporting  of  diagnostic  accuracy  studies  (STARD)  2015  (72).  Ces

recommandations sont disponibles sur le site The EQUATOR guidelines (73).

Le protocole de la phase 5P-PILOTE a été inscrit sur clinicaltrial.gov (74).

Elle fut rédigée à l’aide du logiciel libre « LibreOffice » (56) (license LGPLv3+ License gnu

lesser general  public license version 3 et  MPL Mozilla  public  license).  (65) et  de l’outil

« Writer Grammalecte » correcteur orthographique.

Les données bibliographiques ont été recueillies à l’aide du logiciel libre « Zotero » (75).

Cette thèse suit la norme AFNOR Z 41006, pour la présentation des thèses.
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 3 RESULTATS

Quatre-vingt-seize patients ont été inclus et ont réalisé la visite initiale. Le taux de participa-

tion estimé par l’attaché de recherche clinique était de 20 %. Cinquante-neuf patients (61,5%)

ont réalisé la visite finale. Parmi les 37 n’ayant pas réalisé la deuxième visite, 17 ont aban-

donné sur décision du patient : 8 suite à des pathologies, 7 n’auraient pas participé aux ate-

liers, 2 pour d’autres raisons. Quatre-vingt-onze sujets ont été inclus dans l’analyse 1 car 5

personnes ont été incluses à tort, 2 sur critères d’âge et 3 sur GIR < 5. Trois patients ont été

perdus de vus, 0 ont refusé de participer et 3 autres ont été exclus à tort, car ils avaient déjà

réalisé les ateliers. Neuf n’ont pas été évalués suite à l’arrêt du suivi de l’étude. Ces données

sont illustrées dans le diagramme de flux (figure 6).

Pour inclure ces 96 patients, 30 hospitalisations de jour (HDJ) ont été réalisées sur 17 mois,

du 04/09/2017 au 29/01/2019, soit 5,6 patients par mois, avec une moyenne de 3,2 ± 1,0 in-

clusions par jour d’HDJ programmée. La dernière évaluation a eu lieu le 14/02/2019. Il n’y a

pas eu d’inclusion pendant une période de 6 mois, ceci dû à des problématiques contrac-

tuelles. Lors des 2 derniers mois d’inclusion, 14 patients n’ont réalisé que la visite initiale. Si

l’on exclut ces 6 mois de non inclusion, la moyenne d’inclusion par mois passe à 8,7 patients

par mois. L’écart moyen en jours entre la visite initiale et la visite finale était de 152,0 ± 61,9

jours, soit environ 5 mois  ± 2 mois. Quatre patients ont eu un suivi inférieur à 3 mois ± 1

mois.
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Figure 6: Diagramme de flux de l'étude 5P-PILOTE

* 96-(5 patients inclus à tort) = 91 patients inclus dans l’analyse 1

Vi : Visite initiale

Vf : Visite finale



 3.1 Données descriptives de la visite initiale

 3.1.1 Caractéristiques socio-démographiques

Les caractéristiques principales des 91 patients inclus dans l’analyse 1 sont décrites dans le

tableau 3. L’âge moyen de la population était de 68 ± 8 ans. La grande majorité des sujets

était des femmes (n=83, 91,2%).

Concernant l’environnement social : 45 (49,5%) patients vivaient seuls, 40 (43,9%) étaient en

couple, 6 (6,6%) vivaient avec « Autres », par ordre de fréquence, leurs enfants ou neveux/

nièces  ou  frères/soeurs.  38  (41,8%)  étaient  marié·e·s,  34  (37,4%)  étaient  veuf(ves),  86

(94,5%) avaient eu au moins un enfant. 41 (45,0%) conduisaient. La profession antérieure la

plus représentée était « Agent de nettoyage », 47 (51,5 %) avaient arrêté leurs études en pri-

maire, 24 (26,4 %) au collège, 6 (6,6 %) au lycée, 3 (3,3 %) au niveau supérieur, 5 (5,6 %)

personnes avaient réalisé un apprentissage et 6 (6,6%) n’avaient pas été à l’école.

Pour les aides à domicile, 30 (32,9%) personnes avaient au moins une aide humaine au domi-

cile, 10 (10,9%) personnes étaient suivies par une infirmière, 5 (5,5%) par un kinésithéra-

peute, 10 (10,9%) avaient recours à une aide-ménagère et 17 (18,7%) avaient recours à une

aide familiale majoritairement représentée par les enfants. Dix-neuf (20,9%) patients étaient

en Affection longue durée (ALD), 1 (1,1%) personne bénéficiait d’une téléalarme.
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Tableau 3: Données socio-démographiques et aides à domicile

Caractéristiques Population (n=91)

Moyenne ± EC écart type ou n (%)
Age (années) n=91 68 ± 8
Genre (féminin) 83 (91,2)
IMC (kg/m²) 27.3 ± 5,2
Vivant seul au domicile 45 (49,5)
Vivant en couple 40 (43,9)
Vivant avec « autres » 6 (6,6)
Marié(e) 38 (41,8)
Veuf(ves) 34 (37,4)
Avaient eu un/des enfants, 86 (94,5)
Niveau scolaire, n=91
           Primaire 47 (51,5)
           Collège 24 (26,4)
           Lycée 6 (6,6)
           Etudes supérieures 3 (3,3)
           Apprentissage 5 (5,5)
           Sans études 6 (6,6)
Aides à domicile ≥ 1 30 (33,0)
           Infirmière à domicile 10 (10,9)
           Kinésithérapeute 5 (5,5)
           Aide-ménagère 10 (10,9)
           Aide familiale 10 (10,9)
Affection de longue durée 19 (20,9)
Téléalarme 1 (1,1)

Taux de complétude des données > à 99 %.
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 3.1.2 Caractéristiques cliniques de la population à la visite initiale

Selon les critères de Fried  et al. (défini au chapitre 2.4.4) 52 (58,4 %) étaient robustes,  34

(38,2%) pré-fragiles et  3 (3,4%) fragiles.  Les scores SF 36 dimension physique et mentale

moyens étaient respectivement 69,6 ± 17,8 et 71,5 ± 20,1. Concernant le statut fonctionnel, le

score d’Activities of daily living (ALD) moyen était de 5.8 ± 0,5, le score Instrumental ALD

de 3,8 ± 0,6 et le score Short physical performance battery (SPPB) moyen était de 11,4 ± 1,3.

Dix  patients  (10 %)  présentaient  des  troubles  neurocognitifs  sur  le  Mini-mental  state

examination (MMSE).  Sur le plan nutritionnel,  2 (2,2 %) patients  présentaient  un état  de

dénutrition  avéré  avec  un score  Mini  nutritional  assessment  (MNA) <  17 et  17  (18,9%)

patients étaient à risque de malnutrition (17 < MNA < 24). La vitesse de marche moyenne

était de 1,2 ± 0,3 m/s et la force de préhension moyenne était de 26,7 ± 14,8 kg. 

Ces données sont énumérées dans le tableau 4 avec les autres paramètres de l’EGS.
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Tableau 4: Caractéristiques cliniques de la population à la visite initiale

Caractéristiques Population (n=91)

Moyenne ± EC ou n (%)
Repérage de la fragilité (GFST) n=91
           Fragile 75 (82,4)
           Non-fragile 16 (17,6)
Statut fragilité (Fried et al.) n=89
           Robuste 52 (58,4)
           Pré-fragile 34 (38,2)
           Fragile 3 (3,4)
Critères de fragilité
           Fatigabilité (/1) n=91 20 (22,0)
           Perte de poids involontaire (/1) n=91 12 (13,2)
           Activité physique (/1) n=91 7 (7,7)
           Force musculaire (/1) n=89 12 (11,0)
           Performance motrice / Vitesse de marche (/1) n=89 1 (1,1)
Nombre de Facteurs de risque cardiovasculaire n=91 2,2 ± 1,1
           Age 75 (82,4)
           Antécédents familiaux 14 (15,4)
           Tabagisme 1 (1,1)
           Diabète 52 (57,1)
           Dyslipidémie 18 (19,8)
Score CIRS-G (/56) 4.0 (3,4)
Score MMSE (/30) 27,5 ± 2,7
           Score MMSE (<24) 10 (11,0)
Test de l’horloge 5,4 ± 2,3
Test 5 mots de Dubois 9,5 ± 1,6
Score mGDS (/4) 0,8 ± 1,1
            Score mGDS ≥ 1 22 (24,2)
Score ALD (/6) 5.8 ± 0,5
Score IADL (/8) 3,8 ± 0,6
Test « get up & go » minute (sec) 8,1 ± 2,3
Test Unipodal
            Nombre d’unipodal pied droit <10 secondes 23 (25,2)
            Nombre d’unipodal pied gauche <10 secondes 19 (20,1)
SPPB (/12) n=80 11,4 ± 1,3
            Faible performance (0-6) 3 (3,8)
            Performances intermédiaires (7-9) 3 (3,8)
            Haute performance (10-12) 74 (92,5)
Vitesse de marche (m/s) 1,2 ± 0,3
Force de préhension (kg) 26,7 ± 14,8
Score MNA (/30) n=90 24,7 ± 3,0
           État nutritionnel normal (≥ 24) 71 (78,9)
           Risque de malnutrition (= 17-23,5) 17 (18,9)
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           Mauvais état nutritionnel (<17) 2 (2,2)
Vision anormale de loin* n=90 44 (48,9)
Score HHIE-S (/40) 4,7 ± 7,9
           Atteinte significative de l’audition (HHIE-S>10) 13 (14,3)
Présence d’une incontinence urinaire 1 (1,1)
Présence d’une incontinence fécale 0 (0)
Troubles urinaires engendrant une gêne pour la vie quotidienne 9 (9,9)
Electrocardiogramme
          Présence d’un trouble du rythme cardiaque 3 (3,3)
          Présence d’un trouble de la conduction cardiaque 4 (4,4)
Nombre de statokinésigramme réalisé 81 (89,0)
Nombre de locogramme réalisé 89 (97,8)
SF 36 (n=89)
            Dimension physique (/100) 69,6 ± 17,8
            Dimension mentale (/100) 71,5 ± 20,1

*Voir chapitre 2.2.3.4

49



 3.1.3 Résultats biologiques

 3.1.3.1 Caractéristiques biologiques de la population à la visite initiale

Vous trouverez dans le tableau 5 les caractéristiques biologiques des sujets inclus à la visite

initiale.

Tableau 5: Caractéristiques biologiques de la population à la visite initiale

Examen biologique (n=91) Moyenne ± EC
Albuminémie (g/L) (n=90) 45 ± 5,4
CRP (mg/L) (n=91) 2,8 ± 3,3
Hémoglobinémie (Hb) (g/dL) (n=89) 13,0 ± 1,9
Hématocrite (n=89) 39,3 ± 5,4
VGM (FemtoL) (n=89) 87,4 ± 10,7
Leucocytémie (G/L) (n=89) 10,0 ± 13,8
Plaquettes (G/L) (n=89) 258,9 ± 65,3
Calcémie non corrigée (mmol/L) (n=87) 2,36 ± 0,28
Natrémie (mmol/L) (n=90) 140,2 ± 15,9
Créatininémie (µmol/L) (n=90) 70,6 ± 20,0
Clairance de la Créatinine (MDRD*) (mL/min/1,73 m²) (n=90) 78,7 ± 19,1
Glycémie (mmol/L) (n=90) 5,13 ± 1,2
TSH (mU/L) (n=91) 1,28 ± 0,93
Vitamine D = Cholécalciférol (nmol/L) + Ergocalciférol (nmol/L) (n=91) 81,25 ± 24,6

* Modification of Diet in Renal Disease
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 3.1.3.2 Anomalies biologiques

Lors de la visite initiale, il a été diagnostiqué 16 anémies (17,8%), 8 (8,8%) dysthyroïdies, 3

dyscalcémies (3,3%), 10 (11,0 %) insuffisances rénales de stade 3 et plus, 6 (6,6%) dysnatré-

mies et 37 (40,6) hypovitaminoses D. Les données sont décrites dans le tableau 6.

Tableau 6: Descriptif des anomalies biologiques

Anomalies Biologiques Population (n=91)

Moyenne ± EC ou n (%)
Anémie* 16 (17,8)
Hypoalbuminémie (<35g/L) 0 (0)
Dysthyroidie
           Hypothyroidie biologique (TSH>4,2mUI/L) 1 (1,1)
           Hyperthyroidie biologique (TSH<0,27mUI/L) 7 (7,7)
Dyscalcémie
           Hypercalcémie (>2,55 mmol/L) 3 (3,3)
           Hypocalcémie (<2,15 mmol/L 0 (0)
Débit de filtration Glomérulaire (MDRD) (mL/min/1,73m²)
           Stade 1 ≥ 90 25 (27,8)
           Stade 2 60 - 89 55 (61,1)
           Stade 3A 45 - 59 8 (8,8)
           Stade 3B 30 - 44 2 (2,2)
           Stade 4  15 - 29 0 (0)
           Stade 5 <15 0 (0)
Dysnatrémie
           Hypernatrémie (>145 mmol/L) 4 (4,4)
           Hyponatrémie (<136 mmol/L) 2 (2,2)
Hypovitaminose D ([Vit D2]+[Vit D3]<75 nmol/L) 37 (40,6)

*(définie par un taux Hb <12g/dL chez les femmes et < à 13g/dL chez les hommes)

Le taux de complétude des données des biologies pour la visite initiale était de 99 %. Pour les

biologies, l’origine de l’absence de donnée était 2 tubes qui ont coagulé et 5 absences de

prélèvements de tube de calcémie et ionogramme.

51



 3.2 Données descriptives de la visite finale

Cinquante-cinq patients ont été inclus dans l’analyse finale. Les raisons d’exclusion de l’ana-

lyse 2 sont évoquées dans l’introduction des résultats.

Les femmes représentaient 89,1 % (n=49) des effectifs.  Les scores SF 36 (n=42) dimension

physique et mentale moyen étaient respectivement 64,4 ± 22,1 et 70,9 ± 19,9. Treize scores

SF 36 ont été exclus du fait de données partielles sur les questionnaires.  Cinquante-quatre

(98,2 %) patients  avaient  un SPPB de haute performance.  La vitesse de marche moyenne

étaient de 1,35 ± 0,26 m/s et la force de préhension moyenne était de 26,7 ± 14,8 kg. Les don-

nées sont décrites dans le tableau 7.

Tableau 7: Données descriptives de la visite finale

Caractéristiques Population (n=55)

Moyenne ± EC ou n (%)
Age 67 (7)
Sexe féminin 49 (89,1)
Test « get up & go » (seconde) 7,7 (2,0)
Test unipodal (seconde)
            Nombre d’unipodal pied droit <10 secondes 10 (18,2)
            Nombre d’unipodal pied gauche <10 secondes 9 (16,4)
Grip test (kg) 25,7 ± 6,7
SPPB (/12)
            Faible performance (0-6) 0 (0)
            Performances intermédiaires (7-9) 1 (0,02)
            Haute performance (10-12) 54 (98,2)
Vitesse de marche (m/s) 1,35 ± 0,26
Nombre de statokinésigramme réalisé 49 (89,1)
Nombre de locogramme réalisé 55 (100)
SF 36 (n=42)
            Dimension physique 64,4 ± 22,1
           Dimension mentale 70,9 ± 19,9
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 3.3 Estimations des performances diagnostiques de la grille HAS.

Le tableau 8 représente le tableau de contingence du test index GFST versus test de référence

selon Fried.

Tableau 8: Table de contingence du test de repérage GFST versus Critères de Fried et al.

Test index GFST + Test index GFST -

Test de Référence

(Fried) +

22 26 48

Test de référence

(Fried) -

3 5 8

25 31 56

Les estimations de la sensibilité et spécificité étaient respectivement 0,88 et 0,16. La Valeur

prédictive positive (VPP) était de 0,16. La Valeur prédictive négative (VPN) était de 0,62.

Rapport de vraisemblance positif et négatif étaient respectivement de 1,1 et 0,62. Le test était

donc 1,1 fois plus souvent positif chez les malades que chez les non-malades et 0,62 fois plus

souvent négatif chez les non-malades que chez les malades.

Pour rappel, la sensibilité est la probabilité qu’un test réalisé sur une personne malade se ré-

vèle positif ; autrement dit, que le test soit positif sachant que la personne est malade. La spé-

cificité est la probabilité qu’un test soit négatif sachant que la personne n’est pas malade. La

VPP est la probabilité que le patient, dont le test est positif, soit effectivement malade et la

valeur prédictive négative (VPN) est la probabilité que le patient, dont le test est négatif, ne

soit pas malade.

Ces données sont à prendre avec beaucoup de précaution,  en effet,  le nombre de tests de

référence négatifs est trop faible pour pouvoir en tirer des conclusions.

Les données sont résumées dans le tableau 9. Il n’y a eu aucun événement indésirable durant

la passation des tests.
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Tableau 9: Paramètres intrinsèques du test GFST versus test de référence.

Paramètre Score
Sensibilité 0,88
Spécificité 0,16
Valeur prédictive positive (VPP) 0,46
Valeur prédictive négative (VPN) 0,62
Rapport de vraisemblance positif 1,1
Rapport de vraisemblance négatif 0,62

 3.4 Résultats de la comparaison visite initiale versus visite finale

L’analyse 2 est une comparaison avant-après des paramètres de qualité de vie et physique. Il

n’y a pas eu de modification significative du score SF 36 au seuil de significativité 0,01. Les

tests  physiques, « appui unipodal » et  « SPPB », ont significativement été améliorés,  avec

respectivement  + 0,20 secondes (p<0,001) et  + 0,28 points  (p<0,001). Il  n’y a pas eu de

modification significative de la force de préhension (p=0,72). Les données des scores sont

résumées dans le tableau 10.

Tableau 10: Comparaison appareillée visite initiale versus visite finale

Critère de jugement Valeur-p Modification Vi-Vf

SF 36 dimension physique 0,02 -7,52
SF 36 dimension mentale 0,27 -4,50
Get up and Go 0,12 0,18
Unipodal pied droit <0,001* 0,20
Unipodal pied gauche <0,001* 0,02
Grip bras dominant 0,72 -2,97
SPPB <0,001* 0,28

*Statistiquement significatif (p<0.01)
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 3.4.1 Mesures innovantes de la mobilité

Concernant les mesures innovantes de la mobilité. Il a été relevé une amélioration significa-

tive de la vitesse de marche avec + 0,08 m/s (p=0,006). Il n’a été pas mesuré de variation si-

gnificative des paramètres de l’équilibre.

Les données sont résumées dans le tableau 11.

Tableau  11: Résultats  de la comparaison appariée,  visite  initiale  versus visite  finale des

mesures innovantes de la mobilité

Paramètre technique de l’équilibre Valeur-p Variation
Vitesse de marche 0,006* 0,08
Vitesse moyenne du CoP yeux fermés 0,925 0,02
Vitesse moyenne du CoP yeux ouverts 0,285 0,06
Variation du ML yeux fermés 0,872 0,00
Variation du ML yeux ouvert 0,368 0,05
Micro chutes yeux fermés 0,468 0,02
Micro chutes yeux ouverts 0,268 0,05

 3.5 Résultats exploratoires par « machine learning »

Compte tenu du faible nombre de sujets dit « fragiles » selon les critères de Fried et al., ou

pathologiques selon  les  tests  physiques,  il  n’a  pas  été  réalisé  d’analyses  par  « machine

learning » des mesures innovantes de la mobilité.
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 3.6 Retour d’expérience sur la procédure de recherche pour le « pas-
sage à l’échelle »

Les retours d’expériences ont été discutés et validés collégialement au cours de 4 réunions de

travail.

 3.6.1 Taux de recrutement des sujets

La moyenne d’inclusion par mois était à 5,6 patients par mois par le centre hospitalier de

Saint-Joseph en incluant  la  période d’inactivité  de 6 mois.  En extrapolant  à  la  médecine

générale ambulatoire, le nombre de sujets qui pourraient être inclus par 15 praticiens en 1 an

serait à minima de 1008 sujets. Un autre facteur qui pourrait être limitant, est le recrutement

des sujets participants aux ateliers « Atout Age ». En 2018, 392 ateliers avaient été mis  en

place  en  2018 soit  un  potentiel  de  recrutement  d’environ  1300 sujets  sur  l’ensemble  du

territoire. Par ailleurs, le nombre d’ateliers devrait augmenter en 2019/2020.

Modification proposée pour le « passage à l’échelle » :

• Recruter les médecins investigateurs proches des plus grosses structures promotrices

des ateliers « Atout Age » mobilité. Ces structures sont les suivantes : l’association

« La  Réunion  en  forme »,  l’association  « La  Croix  rouge  française »,  le

« Groupement d'employeurs sport et animation run » (GESARUN). A cela s’ajoutent

les partenaires historiques proches de Saint-Joseph : les CCAS Saint-Joseph et Saint-

Pierre ainsi que l'association « Le challenge des séniors ».

 3.6.2 Evaluer les critères d’admissibilité et les méthodes de recrutement

Les effectifs de cet échantillon étaient très déséquilibrés, plus de 90 % étaient des femmes

contre une proportion de 52 % de femmes, en population générale à l’âge de 70 ans (1). Par

ailleurs,  les  niveaux  de  fragilité  selon  Fried  dans  cet  échantillon  étaient  très  faibles  par

rapport aux données françaises de l’étude santé et protection sociale 2012 de l’IRDES (76). Il
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n’y avait  par exemple à la visite initiale que 3,4 % de personnes fragiles versus 19 % en

population  générale.  Pour l’objectif  d’améliorer  les performances  diagnostiques  de l’outil

« SmartCheck® », il  est  nécessaire  d’avoir  des effectifs  plus  équilibrés entre  les groupes,

c’est-à-dire  d’avoir  plus  de  patients  pré-fragiles  ou fragiles et/ou  avec  des  tests  issus  de

l’EGS, pathologiques. Les modifications proposées étaient donc les suivantes.

Modifications proposées pour le « passage à l’échelle » :

• Augmenter  l’âge de  recrutement  afin  d’augmenter  le  nombre  de  personnes  pré-

fragiles ou fragiles.

• Réaliser un groupe témoin de patients ne participant pas aux ateliers afin de limiter le

biais  de  sélection.  En  effet,  il  s’avère  que  les  participants  aux  ateliers  sont  des

membres d’associations locales or il a été montré qu’adhérer à une association était un

facteur protecteur de la fragilité  (76). De plus, la mise en place d’un groupe témoin

permettra de mieux discerner l’effet des ateliers sur les patients.

• Supprimer le critère de sélection GIR 5/6 et d’en faire un critère de jugement secon-

daire. Le score GIR ≥ 5 a pu exclure un nombre important de sujets dits fragiles (12).

 3.6.3 Evaluation  du  nombre  de  sujets  nécessaires  pour  le  « passage  à
l’échelle ».

La mesure des premières estimations de l’effet des ateliers de prévention sur la qualité de vie

et les performances physiques nous a permis d’évaluer le nombre de sujets nécessaires pour

le « passage à l’échelle ».

En prenant comme critère principal la qualité de vie dimension physique, le nombre de sujets

nécessaires calculé à l’aide de l’outil « BiostatTGV » est de 606 soit 303 dans chaque groupe

avec une puissance à 90 % et un risque alpha à 5 % (77).

Du point de vue mathématique des experts de l’équipe de recherche, l’estimation de la taille

correcte  d’un  échantillon  est  une  question  très  difficile.  En  effet  elle  nécessite  une

connaissance préalable de la solution (c’est-à-dire la vraie distribution du modèle sous-jacent)

pour  répondre  correctement,  ce  qui  va  à  l'encontre  de  l’objectif  de  la  question.  Hormis
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certaines règles empiriques bien connues (par exemple, au moins 20 points de données pour

se rapprocher d’un mode gaussien…), il n’existe pas d’approche mathématiquement valable

pour  déterminer  la  taille  idéale  de  l’échantillon  (conséquence  du  principe  de  fluctuation

minimale,  voir  par  exemple  (78)). Cependant,  il  est  possible  de répondre à  une question

légèrement différente : « Combien de points  de données  sont nécessaires pour conclure si

deux populations sont différentes d’au moins c > 0 avec une confiance d’au moins 95% ? ».

Dans ce cas, nous pouvons répondre à cette question en utilisant par exemple une approche

non paramétrique basée sur des inégalités de concentration (voir par exemple Bercu et al.

(79)). Dans notre cas, une des conséquences de l’inégalité Azuma Hoeffding est qu'une taille

d’échantillon  de  1000  personnes,  avec  au  moins  300  patients  fragiles,  permettrait,  par

exemple, de répondre s’il existe une différence d’au moins 0,25 entre le SPPB moyen des

individus fragiles et non fragiles.

Les  différentes  estimations  du  nombre  de  sujets  nous  indiquent qu’un  objectif  de  1000

patients est nécessaire afin de répondre à nos objectifs pour le « passage à l’échelle ».

Il a été extrapolé que le taux de recrutement permettrait à minima d’inclure en ambulatoire

1008 patients.  Il  a  été  estimé  que  1000 patients  étaient  nécessaires  pour  répondre  à  nos

objectifs.

Modifications proposées pour le « passage à l’échelle » :

• Objectif de recrutement à 1000 patients, dont 300 patients fragiles.

L’objectif principal de faisabilité de l’étude 5P-PILOTE sur le

recrutement est validé.
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 3.6.4 Retour d’expérience des procédures de collecte des données.

 3.6.4.1 Taux de complétude des données

Le taux de complétude des données était très bon pour la visite initiale. Supérieur à 98 %

pour l’ensemble des tests. La vitesse de marche a été  mesurée chez 89 personnes (97,8 %).

Pour la mesure de l’équilibre, on retrouve l’absence de données pour 9 (9,9 %) personnes.

Trois  (3,3 %)  statokinésigrammes  étaient  non  réalisés  et  il  y  a  eu  6  (6,6 %)  erreurs

d’acquisitions.

Pour la visite finale, le taux de complétude des tests physiques restait > à 98 %. On retrouve

89,1 % (n=49) de statokinésigramme, le taux est resté stable entre les 2 visites. La vitesse de

marche a été mesurée chez 100 % (n=55) des participants de la visite finale. Ce taux est resté

stable entre les 2 visites. Les mesures invalides étaient dues à des erreurs d’acquisition.

Par ailleurs,  on observe que le  taux de questionnaires  SF 36 complets  passait  de 97,8 %

(n=89) à 76,3 % (n=42). Les questionnaires partiellement remplis étaient dûs à l’absence de

vérification de la complétude des données après des remplissages réalisés en autonomie par

les patients.

Modifications proposées pour le « passage à l’échelle » :

• Mise en place  d’un cahier  d’observation électronique aussi  communément nommé

Electronic case report form (E-CRF), avec des paramètres de vérification de remplis-

sage.

• Mise en place d’une procédure de validation de la bonne acquisition des données du

statokinésigramme.
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 3.6.4.2 Procédures de collectes et retranscriptions des données.

Le temps de réalisation de l’EGS est chronophage, une HDJ compte en moyenne 4 patients

évalués par jour. Aussi, le retour d’expérience de l’étude Gramoune Care réalisée entre 2016

et 2017 par l’ARS Océan Indien, le Département de médecine générale de l’université de la

Réunion (DUMG), et le Collège des généralistes enseignants océan indien (CGEOI), nous

invite à limiter le temps d’évaluation à une heure maximum (7).

Le temps moyen pour la réalisation des mesures innovantes de la mobilité a été mesuré à

20 minutes. En moyenne, un problème technique d’acquisition, nécessitant la réitération de la

mesure, survenait toutes les 4 mesures pour le locogramme et toutes les 10 mesures pour le

statokinésigramme.  La non-compréhension  des  consignes  par  les patients  était  à l’origine

d’une erreur de mesure sur 20. La mesure du locogramme nécessitait un espace de marche de

10 m. L’espace nécessaire à cette mesure la rend non réalisable en cabinet de ville.

Le temps moyen pour la réalisation pluri-professionnelle de l’EGS, hors mesure innovante est

estimé  à  60 min.  Par  pluri-professionnelle,  on  entend  l’intervention  associée  du  médecin

investigateur, de l’attaché de recherche clinique, de l’infirmière et de l’aide soignante.

Modifications proposées pour le « passage à l’échelle » :

• Limitation du temps de réalisation des examens de recherche ambulatoire à moins

d’une heure.

• Mise en place d’une formation et d’un support technique à la recherche et aux appa-

reils de mesures innovants.

• Réalisation des locogrammes en dehors des cabinets de ville en partenariat avec pro-

moteurs locaux.

Lors  de  la  troisième visite  de monitoring  (suivi  des  dossiers  n°  47 à  97)  du 07/05/2019

réalisée par la DRCI du CHU, 38 cahiers d’observation présentaient des données manquantes.
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Le taux de complétude de ces données était élevé > 95 % dans les documents sources.

Une  partie  des  données  du  cahier  d’observation  ont  été  transférées dans  la  tablette

« SmartCheck® » et le reste a été recueilli par tableur. Le programme sur la tablette n’avait

pas été conçu pour recevoir l’ensemble des données. Ces retranscriptions à la main étaient

chronophages et sources d’erreurs. Par ailleurs,  une erreur technique a altéré les dates de

réalisation des enregistrements induisant des difficultés de chainages des données.

Modifications proposées pour le « passage à l’échelle » :

• Créer un E-CRF avec détection des données manquantes et aberrantes.

• Valider  le  circuit  d’extraction  des  données  après  création  du cahier  d’observation

électronique.

• Renforcer le monitoring de suivi.

La faisabilité technique et l’acceptabilité des mesures innovantes sont

validées

 3.6.4.3 Evaluation du respect du protocole par les cliniciens et patients.

Des difficultés ont été rencontrées pour évaluer le bon suivi des ateliers. Pour pallier cette

problématique, il a été décidé de demander au promoteur de l’étude, la CGSS, l’accès aux

bases de données de suivi des ateliers qui sont remplis par les opérateurs locaux des ateliers

« Atout Age ». De plus, la CGSS, pour son évaluation nationale suit des données médico-

sociales à 0, 3 mois et 6 mois intéressantes pour le protocole. L’accès à cette base éviterait

une redondance dans les questionnaires à demander aux patients. 

La notion de participation de novo aux ateliers Atout Age n’avait pas été indiquée dans les

critères d’inclusion amenant à exclure à tort selon le protocole écrit 3 patients qui avaient

déjà participé aux ateliers.
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L’écart moyen en jours entre la visite initiale et la visite finale était de 152,0 ± 61,9 jours, soit

environ 5 mois ± 2 mois. L’objectif initial était de 3 mois ± 1 mois. Les retours terrain nous

ont indiqué des difficultés organisationnelles. En effet, la crise sociale des « gilets jaunes »,

des rendez-vous non honorés et des contraintes contractuelles ont influencé ce paramètre.

Taux de non-respect du protocole était de 12,5 %. Une adaptation du protocole est nécessaire

afin de réduire ce taux à un niveau inférieur à 10 %.

Modifications proposées pour le « passage à l’échelle » :

• La participation antérieure aux ateliers sera indiquée dans le protocole de passage à

l’échelle  mais  ne  constituera  pas  un  motif  d’exclusion  compte  tenu  du  mode  de

recrutements des promoteurs.

• L’écart  entre  visite  initiale  et  visite  finale  proposé  sera  de  6 mois  ± 1 mois  afin

d’homogénéiser  le  protocole.  La  restriction  du  nombre  de  partenaires  promoteurs

d’ateliers permettra de limiter les contraintes organisationnelles.

• Recrutement  d’un  attaché  de  recherche  clinique  afin  de  piloter  l’organisation  du

protocole.

• Utilisation des indicateurs CGSS pour suivre la participation aux ateliers.
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 4 DISCUSSION

L’étude 5P-PILOTE a testé avec succès la faisabilité organisationnelle, technique et sociale

pour  la  mise  en  place  d’une  étude  à  grande  échelle  ayant  pour  objectif  l’évaluation  de

l’impact des ateliers « Atout Âge » et la détection précoce de la fragilité à l’aide d’outil de

mesure  innovant.  Le  protocole  pour  le  « passage  à  l’échelle »,  basé  sur  cette  étude  de

faisabilité a été adapté selon les modifications citées et discutées précédemment afin d’en

améliorer l’efficience.

Cette phase pilote n’a pas pu détecter de différence statistiquement significative de la qualité

de  vie  cependant  des  différences  significatives  en  faveur  d’une  amélioration  des

performances  physiques  après  la  réalisation  des  ateliers  mobilité  « Atout  Age »  ont  été

retrouvés sur les résultats des tests de mobilité. Cependant, compte tenu du faible nombre de

sujets et des limites de l’étude, ces résultats sont à interpréter avec précaution.

Les résultats des performances physiques de cet échantillon étaient bons. Par contre, malgré

le faible nombre de personnes considérées comme « fragiles », un nombre important, 22 soit

(24,2%)  avaient  un  mGDS  positifs,  ils  avaient  une  forte  probabilité  d’épisode  dépressif

majeur. Egalement, 49,5 % (n=45) des participants vivaient seuls. Ces éléments nous incitent

pour le passage à l’échelle à explorer davantage les fragilités psychologiques et sociales qui

ne sont pas explorés par les critères de Fried et Al.. Aussi, dans certaines études, ces fragilités

sont moins bien détectées par les médecins que les fragilités physiques (12,34).

Notre étude comporte plusieurs limites,  concernant les sujets sélectionnés,  nous avons été

étonnés de constater un fort déséquilibre des effectifs en faveur des femmes n=83 (91,2 %).

Comparativement à la population générale réunionnaise, la proportion moyenne de femmes

entre 70 et 79 ans est de 56,8 % (1). Nous nous attendions à ce que les femmes âgées soient

surreprésentées  (80),  cependant  cet  argument  n’explique  pas  à  lui  seul  l’importance  de

l’écart. De plus, il est à noter qu’après 65 ans, la proportion d’hommes réalisant de l’activité

physique reste supérieure à celle des femmes (81). Pour ce qui est du stade de fragilité selon

Fried,  le  déséquilibre  était  en  faveur  des  personnes  robustes  52 (58,4 %)  avec  peu  de
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personnes fragiles n=3 (3,4 %). Alors que dans la population générale française, pour un âge

>  à  65  ans,  la  proportion  de  personnes  robustes,  pré-fragiles  et  fragiles  était  en  2014

respectivement, 35 %, 46 % et 19 % (76).

L’ensemble de ces résultats montre un biais de sélection. Une des raisons possibles vient du

fait  que  les  sujets  des  ateliers  de  prévention  sont  recrutés  par  les  promoteurs  via  les

associations  locales  de personnes âgées.  Il  a  été  montré que le  fait  de faire  partie  d’une

association  était  un  facteur  protecteur  de  la  fragilité  (76).  Aussi,  les  femmes  sont  plus

présentes dans ce type d’association (82). Notre échantillon n’était donc pas représentatif de

la population générale réunionnaise. Nous avons pris en compte ces paramètres pour adapter

le protocole du passage à l’échelle et des investigations supplémentaires sont nécessaires afin

de déterminer l’origine de ce biais de sélection des associations.

Un autre biais de cette étude, volontairement adaptée aux protocoles de phase pilote était le

nombre limité de sujets inclus ce qui limite toute interprétation des tests d’hypothèse.

Le critère utilisé comme gold standard pour l’évaluation de la fragilité est une adaptation des

critères  de Fried  à  partir  des  données  de l’EGS.  La définition  de la  fragilité  n’étant  pas

consensuelle, nous justifions le choix d’utiliser les critères de Fried sur la qualité prédictive

de ces critères d’évènements pathologiques lors d’une étude prospective de 7 ans sur plus de

5000 personnes, ce qui en fait une étude à fort niveau de preuve (44,83).  L’adaptation que

nous utilisons est non validée mais proche des critères originaux et des questionnaires utilisés

dans l’étude européenne « SHARE » sur la fragilité. Nous pourrons améliorer sa précision

par l’utilisation du questionnaire Center for epidemiologic studies - depression scale (CES-D)

et le questionnaire « Enquête sur la santé et la protection sociale (ESPS) 2012 » (17,76,84).

De plus, un des critères originaux de Fried utilise le questionnaire Minnesota leisure time

activity.  Ce  questionnaire  n’a  pas  fait  l’objet  d’une  validation  en  français  et  serait  trop

chronophage  pour  une  utilisation  chez  les  médecins  généralistes.  Ces  facteurs  ont  pu

influencer les résultats. Par ailleurs, le non contrôle de certains facteurs de confusion, comme

l’activité habituellement réalisée par les séniors en dehors des ateliers, engendre des limites

supplémentaires à l'interprétation des résultats.

Nos données sur le questionnaire GFST sont trop limitées pour pouvoir être contributives.

Durant  le programme 5P, ce questionnaire  a fait  l’objet  d’une évaluation européenne par

Aurélien  Cherubini  et  al  (34).  Cette  étude  conclut  à  une  concordance  modérée  entre  les
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questionnaires GFST et les critères de Fried. Ils expliquent que cela est probablement dû à

l’ajout d’une évaluation cognitive et sociale dans le questionnaire de repérage qui n’est pas

présent dans les critères de Fried ainsi qu’au fait que les médecins généralistes étaient plus à

même d’identifier la fragilité sur les performances physiques et de mobilité.  Les fragilités

sociales et cognitives devront donc faire l’objet d’une attention particulière.

En conclusion, cette étude pilote valide la faisabilité d’une étude à grande échelle et montre

l’intérêt d’améliorer le repérage de la fragilité en population générale. Elle permettra en outre

d’explorer les causes possibles de la moindre participation aux ateliers des personnes âgées

masculines réunionnaises. Cette étude préfigure le « passage à l’échelle » : une étude de plus

grande  ampleur  sur  un  millier  de  seniors  en  2020 à  La  Réunion,  pour  mieux  cibler  les

personnes  âgées  fragiles  et  ainsi  rendre  plus  efficientes  les  actions  de  prévention  pour

l’amélioration de la qualité de vie des séniors.
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Etude 5P-PILOTE : faisabilité d’une évaluation d’ateliers de prévention « Atout Âge » à La Réunion

Résumé

Introduction     :   Le phénotype de fragilité (Fried et al. 2001) est un facteur prédictif et réversible de la perte d’au-

tonomie. Devant l’augmentation de la proportion de personnes âgées dans la population réunionnaise, le Grou-

pement d’intérêt économique « Vieillissement Actif » a développé avec l’aide de l’équipe de recherche 5P des

interventions de prévention  « Atout Âge » ciblant l’amélioration de la mobilité pour les personnes retraitées.

L’objectif de cette étude pilote était d’évaluer la faisabilité d’une étude à grande échelle de mesure de l’impact

des ateliers sur la qualité de vie et la mobilité des seniors.

Méthodes     :   Il s’agit d’une étude de faisabilité basé sur le protocole 5P-PILOTE, une étude monocentrique, lon-

gitudinale, comparative, réalisé au Centre Hospitalier Universitaire Sud Réunion. Quatre-vingt-seize patients,

d’âge ≥ 55 ans ont été recrutés du 04/09/2017 au 29/01/2019. Une visite était réalisée avant et après 3 mois

d’ateliers mobilités adaptés « Atout Âge » hebdomadaire d’une heure. Les visites comptaient une évaluation

gériatrique standardisée, le questionnaire de qualité de vie SF-36, une évaluation de la fragilité selon Fried et

al., ainsi que des mesures innovantes de l’équilibre statique et la mobilité réalisées à l’aide de l’outil « Smart-

Check® ». La faisabilité était évaluée sur les capacités de recrutement du nombre de sujets nécessaires, sur la

faisabilité technique et l’acceptabilité des mesures innovantes.

Résultats     :   L’âge moyen de la population était de 68 ± 8 ans. La grande majorité des sujets étaient des femmes

(n=83, 91,2 %). Selon les critères de Fried  et al.,  52 (58,4 %) étaient robustes,  34 (38,2 %) pré-fragiles et  3

(3,4 %) fragiles. Le nombre de sujets nécessaires pour l’étude à grande échelle a été estimé à 1000 patients dont

300 fragiles. Le taux de recrutement de 5,6 patients par mois par investigateur mesuré par l’étude pilote permet

d’atteindre cet  objectif  en un an.  La faisabilité  technique et  l’acceptabilité  des mesures  innovantes ont été

validées lors cette phase pilote.

Discussion     :     L’étude 5P-PILOTE a testé avec succès la faisabilité d’une étude à grande échelle ayant pour

objectif l’évaluation de l’impact des ateliers « Atout Âge » et la détection de la fragilité à l’aide d’outils de

mesure innovant de la mobilité.

Discipline Médecine Générale

Mots-clés : fragilité, projet pilote, médecine préventive, handicap, sujet âgé, équilibre postural, exercice phy-

sique, performance fonctionnelle physique, qualité de vie

78



 

5P-PILOTE, assessment of « Atout Âge » prevention workshops in Reunion: a feasibility study

Abstract

Background     :   The frailty phenotype (Fried et al., 2001) is a predictive and reversible factor of disability. Faced

with  the  increase  in  the  proportion  of  elderly  people  in  the  Reunion  population,  the  Economic  Interest

Grouping  « Vieillissement Actif » developed with the help of the research team 5P a multimodal prevention

interventions, named « Atout Âge » targeting the improvement of mobility for retired people. The objective of

this pilot study was to evaluate the feasibility of a large-scale study measuring the impact of workshops on

quality of life and senior mobility using the innovative measurement tool “SmartCheck”.

Methods:  This  was a faisability study ussing the 5P-PILOTE data, a monocentrict, comparative longitudinal

study,  performed in the  university hospital  center sud Réunion. Ninety-six patients,  ≥  55 years  old,  were

recruited from 04/09/2017 to 29/01/2019. A visit was made before and after 3 months of weekly one-hour

adapted mobility workshops « Atout Âge ». The visits included a standardized geriatric assessment, the SF 36

quality of life questionnaire, an assessment of frailty according to Fried et al., as well as innovative measures

of static balance and mobility performed help of the “SmartCheck®” tool. Feasibility was evaluated on the

recruitment capacity of the number of subjects needed, on the technical feasibility and acceptability of the

innovative measures.

Results: The mean age of the population was 68 ± 8 years. The vast majority of subjects were women (n = 83,

91.2%). According to the criteria of Fried et al., 52 (58.4%) were robust, 34 (38.2%) pre-frail and 3 (3.4%)

frail. The number of subjects needed for the large-scale study was estimated at 1000 patients. The recruitment

rate of 5.6 patients per month per investigator as measured by the pilot study achieves this goal in one year.

The technical feasibility and acceptability of the innovative measures were validated during this pilot phase.

Discussion     :   The 5P-PILOTE study successfully tested the feasibility for the implementation of a large-scale

study aimed at evaluating the impact of the « Atout Âge » workshops and the detection early fragility using

innovative measurement tools of mobility.

Discipline : General Medicine

Keywords : Frailty, pilot project, preventive medicine, disability, elderly, postural balance, physical exercise, 

physical functional performance, quality of life.
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