Forme simplifiée de restriction de sommeil comme
traitement de I’insomnie en premiére ligne de soins ?
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Question clinique

Chez les adultes atteints d’insomnie primaire persistante, quelle est, apres six
mois, 1’efficacité sur la qualité du sommeil, d’une forme simplifiée de restriction
de sommeil et de conseils pour une bonne hygiéne du sommeil, versus ces
conseils uniquement ?

Contexte

La thérapie comportementale et cognitive a fait la preuve de son efficacité comme traitement de
I’insomnie (1). Le manque de temps et la nécessité d’une formation pour les professionnels de
santé pourraient restreindre I’application de cette approche thérapeutique en pratique de premiére
ligne de soins. La restriction de sommeil est une technique qui, dans le cadre de la thérapie
comportementale et cognitive, vise a rétablir le rythme du sommeil interrompu. En réduisant le
temps passé au lit, une forme légére de privation de sommeil est induite et doit déclencher le
stimulus endogéne favorisant le sommeil (2).

Resumeé
Population étudiée
e 97 patients adultes agés de 16 a 75 ans répartis en 2 groupes (intervention vs controle) : age
moyen de 52 et 55 ans respectivement ; 71 et 85% étant de sexe féminin
e critéres d’inclusion : patients atteints d’insomnie primaire depuis plus de 6 mois (en
moyenne de 14 et 15 ans respectivement), recrutés dans 14 cabinets de médecine générale
a Auckland, Nouvelle-Zélande
e criteres d’exclusion : syndrome d’apnées du sommeil, insomnie secondaire a des
problemes psychiques ou a une comorbidité importante, prise de somniferes au cours des 2
semaines précédant la randomisation.

Protocole de I’étude
Etude randomisée contrdlée avec deux groupes en paralléle
e le groupe intervention (n = 46) a regu des conseils d’hygiéne du sommeil donnés oralement
(notamment : éviter la caféine, se détendre avant d’aller dormir et établir un schéma
d’activités rituelles a suivre avant le coucher) plus des instructions verbales et écrites se
basant sur un agenda du sommeil que le patient avait tenu au préalable durant 2 semaines,
lui indiquant le temps qu’il était autorisé a passer au lit (a savoir le temps de sommeil
moyen additionné de la moiti¢ du temps passé au lit sans dormir, la durée totale qu’il peut
passer au lit ne pouvant étre inférieure a 5 heures) ; aprés 2 semaines, le temps que le
patient était autorisé a passer au lit a été réduit a la durée moyenne de sommeil +
30 minutes (s’il dormait moins de 85% du temps pass¢ au lit) ou bien il a été allongé de
30 minutes (si le patient se sentait trés somnolent pendant la journée) ; I’heure de lever a
toujours été maintenue constante ; ensuite, les patients ont recu un calendrier & suivre pour
adapter eux-mémes leur rythme de sommeil toutes les 2 semaines
e le groupe témoin (n = 51) a regu uniquement des conseils d’hygiéne du sommeil donnés
oralement et a été revu apres 2 semaines pour parler de la mise en place des
recommandations.

136 Minerva ¢ volume 15 n°6 < juillet 2016 www.minerva-ebm.be



Mesure des résultats
e critéres de jugement primaires :
o changement de la qualité du sommeil évalué par la différence quant a la
modification des scores PSQI (Pittsburgh Sleep Quality Index) et ISI (Insomnia
Severity Index) aprés 3 et 6 mois
o modification de I’efficacité du sommeil, rapport du temps de sommeil total sur le
temps passé au lit multiplié par 100 (2 la fois d’aprés les données obtenues grace a
I’agenda du sommeil et d’aprés 1’actimétrie*) apres 6 mois
e critéres de jugement secondaires calculés au t0 et apres 6 mois :
o latence d’apparition du sommeil (Sleep Onset Latency, SOL) : délai entre ’heure
du coucher et I’endormissement
o Wakefulness After Sleep Onset (WASO) : temps total d’éveil aprés
I’endormissement et sommeil total (a la fois d’aprés les données obtenues grace a
I’agenda du sommeil et d’aprés 1’actimétrie)
o somnolence durant la journée mesurée au moyen de 1’échelle de somnolence
d’Epworth (Epworth Sleepiness Scale, ESS)
o fatigue mesurée au moyen de I’échelle « Flinders Fatigue Scale »
o dépression mesurée a I’aide du PHQ-9 (Patient Health Questionnaire)
o angoisse mesurée a 1’aide du GAD-7 (Generalized Anxiety Disorders)
o effets indésirables aprés 2 semaines et apres 3 et 6 mois
e analyse des différences quant aux modifications des scores PSQI et ISI selon le modele
mixte
e analyse en intention de traiter et correction pour tenir compte de I’age, du sexe et de la
sévérité de I’insomnie (en fonction du score ISI en début d’étude).

Résultats
e versus groupe témoin, le groupe intervention a présenté une amélioration statistiqguement
significative :

o duscore PSQI : -2,14 (avec IC a 95% de -3,15a -1,13 ; p < 0,0001) et du score
ISl : -2,50 (avec IC a 95% de -3,97 a-1,03 ; p = 0,001)

o de I’efficacité du sommeil : 2,22% (avec IC a 95% de 0,65 a 3,79) et de la latence
d’apparition du sommeil : -6,13 minutes (avec IC a 95% de -11,82 a -0,44), ces
deux derniers d’aprés I’actimétrie uniquement de la fatigue : -2,27 (avec IC a 95%
de -4,42 4-0,13 ; p=0,04)

e pas de différence statistiquement significative entre les 2 groupes quant a I’efficacité du
sommeil d’apres les données de ’agenda du sommeil ni quant aux autres critéres de
jugement secondaires

e apres 6 mois, 2 participants du groupe intervention et 10 du groupe contrdle prenaient un
somnifére au moins 3 fois par semaine

e aucun effet indésirable dans le groupe intervention apres 2 semaines ; pas de nette
différence entre les 2 groupes quant aux effets indésirables pendant toute la durée de
I’étude.

Conclusion des auteurs
Les auteurs concluent que la restriction de sommeil chez les adultes atteints d’insomnie primaire

sans comorbidité est une intervention courte et efficace applicable en médecine générale.

Financement de I’étude
Plusieurs organisations indépendantes de Nouvelle-Zélande.

Conflit d’intéréts des auteurs
Aucun n’est signalé.
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Discussion

Considérations sur la méthodologie

Un des points forts de cette étude pragmatique est que les patients ont été recrutés dans des cabinets
de médecine générale et que ce sont des médecins généralistes n’ayant pas de formation spécifique
en thérapie comportementale pour le traitement des troubles du sommeil qui ont suivi des patients
au cours de 2 consultations légérement plus longues (augmentation moyenne inférieure a

20 minutes) (3). Par contre, il y a eu une (tres) forte sélection des participants. Le recrutement a été
effectué par I’envoi de 30000 lettres, auxquelles 2740 patients ont répondu positivement. Parmi les
1302 personnes qui satisfaisaient aux critéres généraux d’insomnie, 720 ont accepté de remplir un
questionnaire plus approfondi, de participer a une étude clinique et de tenir un agenda du sommeil.
En fin de compte, seulement 97 personnes remplissaient les critéres d’inclusion et d’exclusion, ce
qui était tout juste suffisant pour la taille d’échantillon prévue. La randomisation a été effectuée par
un ordinateur. L’intervention ne pouvait avoir lieu strictement en aveugle ; toutefois, les
participants ne savaient pas quel type de recommandations relatives au sommeil ils recevraient. I
est regrettable que, pour une question de budget, 1’évaluation de ’efficacité, réalisée par un
assistant de 1’étude, n’ait été effectuée en aveugle que pour 40% des participants. Les autres
participants ont été évalués par le médecin généraliste en charge du traitement. Néanmoins, il a été
possible de bien limiter le risque de biais d’information en recourant a des questionnaires auxquels
les patients eux-mémes répondaient et en utilisant des instruments de mesure objectifs. La mesure
des paramétres du sommeil, tant subjectifs (au moyen d’échelles validées) qu’objectifs (par
I’actimétrie), ainsi que 1’évaluation de la fatigue et de la somnolence durant la journée (au moyen
d’échelles validées) contribuent également a I’évaluation de la pertinence clinique de cette étude.
Les criteres de jugement utilisés sont les critéres recommandés au niveau international pour les
études du sommeil. L utilisation de plusieurs critéres de jugement a toutefois accru le risque
d’erreur de type |. Mais, comme seulement 2 critéres de jugement primaires ont été définis (score
PSQI et score 1SI), pour lesquels une amélioration significative a pu étre mise en évidence, le
risque qu’une erreur de type | ait été commise est réduit. Enfin, en mesurant les effets indésirables
(entre autres la survenue d’accidents de la circulation, des hospitalisations, de la somnolence au
volant) et en calculant la prise de somniféres, I’appréciation de la balance bénéfice-risque de cette
intervention est possible.

Interprétation des résultats

Chez des patients présentant une insomnie primaire, la forme simplifiée de restriction de sommeil
appliquée par les médecins généralistes durant 2 bréves consultations a apporté, aprés 6 mois, une
amélioration statistiguement significative de la qualité du sommeil, versus les seules
recommandations d’hygiéne du sommeil. Aprés 6 mois, une amélioration cliniquement pertinente
du score PSQI (d’au moins 3 points) (4) et du score ISI (d’au moins 6 points) (5,6) a été observée
uniguement dans le groupe intervention dont 67% des participants ont présenté une réponse
(amélioration du score PSQI > 3 points ou augmentation de I’efficacité du sommeil (d’aprés
I’agenda de sommeil) de > 10%) ou une rémission (critéres pour une réponse + score PSQI final

< 5 points et efficacité du sommeil > 85%), contre 41% dans le groupe témoin, le nombre de sujets
a traiter (NNT) étant donc égal a 4 (avec IC a 95% de 2,0 a 19,0) (5).

On ne sait toutefois pas quelle est la pertinence clinique d’une différence de 2,14 points au score
PSQI et de 2,50 points au score ISI (avec score maximal de respectivement 21 et 28 points) entre
les 2 groupes. Néanmoins, cette différence se retrouve dans certains critéres de jugement
secondaires comme la fatigue, mais curieusement pas dans la somnolence durant la journée. On ne
sait pas non plus pourquoi il n’a pas été possible de mesurer une différence statistiquement
significative quant a I’efficacité du sommeil et quant a la latence d’apparition du sommeil (SOL),
mesurée a partir d’un agenda du sommeil, ni quant au temps total d’éveil apres I’endormissement
(WASO) et au temps de sommeil total, dont la mesure a été obtenue tant a partir d’'un agenda du
sommeil que de maniére objective par actimétrie. Les auteurs suggérent méme que le score PSQI et
le score ISI, en tant que mesures (subjectives) de la qualité globale du sommeil, seraient peut-étre
plus sensibles aux modifications et refléteraient mieux 1’insomnie subjective que la mesure des
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minutes durant lesquelles les personnes sont couchées en étant éveillées ou en dormant. D’apres
certains investigateurs, les patients seraient en effet déja satisfaits avec une amélioration des
résultats fonctionnels (comme la somnolence durant la journée) méme si leur sommeil ne s’est pas
parfaitement normalisé (7).

Il se pourrait que les instructions données par écrit concernant le sommeil et la restriction de
sommeil avec un algorithme adapté aient contribué au résultat favorable de 1’étude. Par ailleurs,
étant donné que, lors du recrutement des participants, il n’y a pas eu de sélection par
polysomnographie, il se peut aussi que certains patients n’ayant pas répondu a I’intervention étaient
atteints d’apnées du sommeil.

L’insomnie étant une affection chronique, elle aurait nécessité un suivi plus long pour montrer si le
résultat obtenu était durable et pour vérifier si la prise de somniféres avait diminué. Enfin, nous
devons encore souligner qu’il s’agit d’une forte sélection des participants, ce qui fait qu’il est
difficile de généraliser les résultats de cette étude.

Autres études

Les résultats de cette étude correspondent a ceux d’autres études qui ont examiné 1’effet de bréves
interventions thérapeutiques comportementales a 1’usage des généralistes pour le traitement de
I’insomnie (8-10).

Conclusion de Minerva

Cette étude clinique randomisée, congue correctement d’un point de vue méthodologique, montre
qu’une forme simplifiée de thérapie comportementale cognitive appliquant la restriction de
sommeil en premiére ligne de soins montre, apres 6 mois, une amélioration plus importante, et ce
de maniere statistiquement significative, de la qualité du sommeil versus des recommandations
relatives a I’hygiéne du sommeil seules. Cependant ni la pertinence clinique de I’effet, ni la
durabilité, ni la possibilité de géneéraliser les conclusions ne sont correctement évaluables
actuellement.

Pour la pratique

Le médecin généraliste joue un role clef dans la prise en charge de I’insomnie (11). La
recommandation de Domus Medica concernant 1I’insomnie (12) propose que dans toutes les
situations ne nécessitant pas la prise d’un somnifére, des interventions non médicamenteuses
(controle du stimulus et traitements comportementaux cognitifs dont 1’efficacité et I’applicabilité
sont prouvées) soient appliquées. Offrir aux patients atteints d’insomnie primaire chronique des
interventions non pharmacologiques de courte durée qui soient efficaces et réalisables reste un défi
pour les médecins généralistes. Les patients dont les capacités fonctionnelles sont bonnes en cours
de journée peuvent tirer avantage de techniques qui consolident le sommeil (comme la restriction
de sommeil). La restriction de sommeil est une technigue de thérapie comportementale et cognitive
qui consiste a réduire le temps passé au lit que I’on accorde au patient. L’heure habituelle du
coucher du patient est retardée de maniére a réduire le temps passé au lit pour le faire coincider
avec le temps réel de sommeil. Lorsque I’efficacité du sommeil est suffisante (amélioration a 80-
90% de I’indice d’efficacité du sommeil (IES) (rapport entre le nombre d’heures de sommeil réel et
le nombre d’heures passées au lit multiplié par 100)), le patient se couchera graduellement

15 minutes plus t6t (12)). L’évaluation de la pertinence clinique, de la durabilité et de la possibilité
de généraliser cette intervention a une population large doit encore faire 1’objet d’études
ultérieures.

* Actimétrie : un actimétre est un petit appareil qui se porte au poignet et qui enregistre tous les mouvements. Sachant
qu’il existe une excellente corrélation entre le rythme activité-repos et le rythme veille-sommeil, cet appareil donne une
excellente indication sur les horaires de sommeil.

Références : voir site web
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