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Quel est l'intérét de la thérapie meétacognitive
d’auto-assistance a domicile pour les patients en
réhabilitation cardiaque ?
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Question clinique

Quel est I’effet pour les patients éligibles a la réhabilitation cardiaque d’une
association rehabilitation cardiaque + thérapie métacognitive en auto-assistance a
domicile en comparaison avec une réhabilitation cardiaque seule, sur I’anxiété et
la depression ?

Contexte

Les maladies cardiovasculaires représentent, a 1’échelle mondiale, la premiére cause de mortalité (1).
Cependant, la proportion survivante augmente jusqu’a atteindre, en novembre 2023, un nombre
estimé a 620 millions de personnes vivant avec une maladie cardiaque et vasculaire (1). Nous avons
déja analysé dans Minerva (2) une méta-analyse, menée sur un total de 5783 participants
principalement avec une insuffisance cardiaque a fraction d’éjection systolique réduite et de classes
II et III de la classification NYHA (3). Cette analyse montrait I’effet significativement bénéfique de
la réhabilitation cardiaque (RC), essentiellement basée sur I’exercice physique, sur la qualité de vie
ainsi que sur le nombre d’hospitalisations (3). La RC est efficace et a également un effet sur la
mortalité, I’augmentation de 1’activité physique et le bien-&tre (4-6). Néanmoins, un tiers des patients
atteints de maladies cardiovasculaires présentent des symptdmes d'anxiété et de dépression (7), tandis
gue le soutien psychologique dans la RC est limité et produit des effets modestes. Pourtant, le
traitement de ces symptémes est crucial car ceux-ci sont associés a une compliance moindre a la
réhabilitation (8,9). Ceci induit une baisse de la qualité de vie, une évolution défavorable de la santé
du patient et une augmentation des soins de santé (4-6,8,9). Récemment, une nouvelle thérapie
appelée thérapie métacognitive (TMC (10)) a nettement amélioré les symptdbmes d'anxiété et de
dépression chez les patients en RC (11) lorsqu'elle était dispensée par le personnel en cardiologie
(12). Une version de TMC en auto-assistance a domicile s'est révélée faisable et intégrable a la RC.
D'ou la nécessité d'un essai a grande échelle pour évaluer I'efficacité de cette intervention en auto-
assistance (13).

Résumé

Population étudiée
e critéres d’inclusion :
o patients remplissant les critéres d’¢ligibilité du Département de la Santé ou de
1’ Association Britannique pour la Prévention et la Réhabilitation Cardiaque pour le
programme de réhabilitation cardiaque
o ayant 18 ans ou plus et ayant un niveau de compréhension suffisant de la langue
anglaise
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O

présentant un score égal ou supérieur a 8, soit sur la sous-échelle HADS en rapport
avec I’anxiété, soit sur celle en rapport avec la dépression

e critéres d’exclusion :

(@)
O

(0]

o O

O

déficience cognitive qui empéche le consentement éclairé ou la capacité de participer
risque de suicide aigu

troubles psychotiques actifs (c.-a-d. deux (ou plus) des éléments suivants : délires,
hallucinations, parole désorganisée, comportement manifestement désorganisé ou
catatonique, symptomes négatifs)

abus actuel de drogues/d‘alcool

intervention psychologigue concomitante en cas de détresse émotionnelle qui ne fait
pas partie des soins habituels

médicaments antidépresseurs ou anxiolytiques initiés au cours des 8 semaines
précédentes

espérance de vie inférieure & 12 mois

e au total, 1839 patients ont été référés en RC entre avril 2017 et mars 2020 dont 240 d’entre
eux (¢ligibles, volontaires et joignables) ont été distribués dans les 2 bras d’étude ; 118
d’entre eux ont été assignés au groupe combinant RC et thérapie métacognitive a domicile
et les 122 autres au groupe témoin ; environ 37% des patients du bras TMC+CR étaient des
femmes, contre 42% des patients du bras CR ; les scores totaux moyens HADS étaient trés
similaires (18,6 contre 17,9) ; &ge moyen de 60 et 61 ans et exposition a une thérapie
psychologique antérieure de 30% et 33% respectivement.

Protocole d’étude
Essai controlé randomisé, en simple aveugle, incluant 5 sites, en Angleterre
e intervention :

O

@)

réhabilitation cardiaque (RC) habituelle comprenant 8 a 10 semaines de cours

comprenant des exercices en groupes et des séminaires axés sur la santé et la gestion

des facteurs de risque médicaux + thérapie métacognitive a domicile (Home-MCT)

comprenant 6 modules (14), visant a revoir les schémas de pensée des participants

et réalisables au rythme de ces derniers

trois appels, délivrés par le personnel de RC ayant recu une formation de base ; les

appels préspécifiés étaient répartis comme suit :

o appel 1: durée de 10 a 15 min: présentation de la structure du manuel et aide a
la création d’un calendrier pour compléter les modules

o appels 2 et 3: durée d’environ 30 min : passage en revue et consolidation de
I’apprentissage des modules déja réalisés

o les appels consistaient a poser des questions aux participants afin de les aider a
raisonner sur I'évolution de leurs croyances concernant l'inquiétude ainsi que sur
I'évolution de leurs comportements

e comparateur : RC + prise en compte de la composante psychosociale selon les sites

O

tous les sites comprenaient des séminaires éducatifs sur la gestion du stress et la
relaxation, axés sur les techniques de respiration et de relaxation musculaire
progressive ; sur 3 sites ont également délivré des séances de gestion du stress
comprenant 2 stratégies de thérapie cognitive (remise en question des pensées
négatives et arbre de décision des inquiétudes) ; 1 site a proposé un cours de gestion
du stress de 4 semaines, des techniques de pleine conscience et des conseils
individuels avec un ergothérapeute ; certains sites offraient un soutien
supplémentaire pour gérer la détresse psychologique, y compris une orientation vers
des conseils

e collecte des données :

2 Minerva

o évaluation initiale (pré-RC) : en face a face avec un assistant de recherche

o évaluations de suivi : une gamme d’options s’offrait au participant (courrier, face
a face avec un assistant, au domicile du patient, dans un centre du NHS (National
Health Service), téléphone)
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e les participants ont regu 5 £ en especes pour I’évaluation de base et 10 £ en bon d’achat pour
chaque évaluation de suivi renvoyée.

Mesure des résultats
e critére de jugement principal : le score total HADS (score de 0 & 42) a 4 mois ; un score plus
important est défavorable
e critere de jugement secondaire : le score obtenu aux sous échelles HADS (score de 0 a 21)
portant sur 1’anxiété et la dépression
e 4 autres mesures ont été effectuées (& noter que dans chaque cas, un score plus élevé est
défavorable) :
o I'IES-R (The Impact of Event Scale-Revised) (15) pour évaluer les symptémes de
stress post-traumatique (score de 0 a 88)
o le MCQ-30 (The Metacognitions Questionnaire 30) (16) et I’une de ses sous-échelle
pour évaluer, respectivement, les croyances métacognitives et les croyances
négatives sur les pensées concernant la non-contrélabilité et le danger (score de 30
a120)
o I’EQ-5D-5L (17) (EuroQol 5 dimensions 5 levels) pour évaluer la qualité de vie
o le CAS-1R (Cognitive- Attentional Syndrome 1-Revised) (18) (10 items valant
chacun de 0 a 100 points).
Résultats
e critéres de jugement primaires : les résultats montrent une différence significative entre les
scores HADS totaux des 2 groupes a 4 mois ; on observe un score moyen de 15,17 (ET 8,20)
pour le groupe avec la thérapie contre 17,06 (ET 8,05) pour le groupe avec RC seule :
différence moyenne de -2,64 avec IC a 95% de -4,49 a -0,78
e critéres de jugement secondaires : les résultats montrent :
o une différence moyenne significative (-1,46 avec IC a 95% de -2,48 a -0,45) pour
les scores de la sous-échelle HADS pour la dépression
o une différence moyenne significative (- 1,18 avec IC a 95% de -2,26 a -0,10,
p=0,032) pour les scores de la sous-échelle pour I’anxiété avant que la méthode
LOCF (Last Observation Carried Forward) ne soit appliquée ; apres quoi les valeurs
deviennent non-significatives (p=0,063)
e les résultats des autres mesures secondaires montrent :
o des différences moyennes statistiquement significatives pour I’IES-R, le MCQ-30
total, le MCQ-30 sur les croyances négatives et le CAS avec respectivement de -
8,50 (avec IC a 95% de -13,22 a -3,79), -6,74 (avec IC a 95% de -10,53 & -2,94), -
2,80 (avec IC a 95% de -4,07 a -1,53) et -85,99 (avec IC a 95% de -138,05 a -33,92)
o le score EQ- 5D-5L fait exception puisque les différences observées n’étaient pas
significatives.

Conclusion des auteurs

Les auteurs concluent que la thérapie métacognitive (TMC) en auto-assistance a domicile s'est
révélée efficace pour réduire l'anxiété et la dépression totales chez les patients en réadaptation
cardiague. Une amélioration a été observée sur la plupart des mesures psychologiques. La TMC a
domicile s'est avérée étre une addition prometteuse a la réadaptation cardiaque, offrant
potentiellement un accés amélioré a un traitement psychologique efficace chez les patients atteints
de maladies cardiovasculaires.

Financement de I’étude

Recherche indépendante financée par le National Institute for Health Research (NIHR) dans le cadre
de son Programme Grants for Applied Research (PGfAR) ; un des auteurs a été attributaire de la
subvention ; les bailleurs de fonds n'ont joué aucun réle dans la conception de I'étude, la collecte et
I'analyse des donnees, la décision de publier ou la préparation du manuscrit.
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Conflits d’intéréts des auteurs
Les auteurs ont déclaré qu’il n’existait aucun conflit d’intérét.

Discussion

Evaluation de la méthodologie

L'essai a été congu pour détecter une différence moyenne standardisée (DMS) entre les bras de I'essai
de 0,4 dans le score total HADS aprés 4 mois de suivi avec une puissance de 90%. Cette DMS de 0,4 se
situe au milieu de la plage des tailles d'effet signalées pour dautres formes d'interventions
psychologiques pour la dépression dans d’autres études. Une attrition de 20% avait été prévue. Au total,
246 (123 par bras) auraient d0 étre recrutés mais le covid-19 a empéché les auteurs de réaliser le
recrutement comme prévu. Le comité de pilotage a estimé que la puissance était atteinte avec les 240
patients inclus. Les critéres d’inclusion et d’exclusion ont ét¢ bien définis. A noter que le groupe
comparateur n’a pas bénéficié¢ QUE d’une réhabilitation cardiaque puisque les centres participants ont
poursuivi leur accompagnement de troubles dépressifs et anxieux comme déja mis en place. L’étude
s’est déroulée en simple aveugle, I’investigateur principal et les statisticiens étant finalement les seuls
pour lesquels I’insu a été préservé. Les événements indésirables ont été surveillés tout au long de I’étude
par les professionnels dispensant la RC et signalés et évalués comme étant liés ou non a I'étude. Les
événements indésirables et graves ont été examinés sur une base trimestrielle lors des réunions du comité
exécutif de I'étude. La conception de I'étude comprenait des mesures objectives telles que le HADS,
I'ES-R, le MCQ-30, I'EQ- 5D-5L, et le CAS-1R. Les résultats ont été comparés a un groupe témoin
recevant un traitement habituel en réadaptation cardiaque. L'analyse des données a inclus des outils tels
que I’imputation multiple et le LOCF, pour tenir compte de l'attrition. L’attrition était, par ailleurs,
significativement plus élevée dans le groupe TMC + RC. A noter également que 24% des participants
ayant répondu au questionnaire de fin de traitement n’ont complété que <4 modules.

Evaluation des résultats

La thérapie métacognitive (TMC) d’auto-assistance a domicile a montré une réduction significative des
symptémes d'anxiété et de dépression chez les patients atteints de maladies cardiovasculaires suivant
une réadaptation cardiaque. Les améliorations étaient particuliérement notables dans le score total du
HADS a 4 mois, ainsi que dans les résultats secondaires tels que les symptémes de stress post-
traumatique. Cependant, les valeurs pour 1’anxiété se sont montrées plus faibles voir non-significatives
aprés application des méthodes tel que le LOCF. L importance des effets était inférieure a celle observée
dans des études précédentes utilisant la TMC en groupe supervisé par un thérapeute (19), suggérant une
possible réduction d'efficacité de l'auto- assistance TMC (en particulier pour I'anxiété). Malgré des taux
de complétion relativement bons des modules d'auto-assistance TMC (en comparaison avec d’autre
étude (20), l'attrition était plus élevée dans le groupe recevant la TMC en auto-assistance, indiguant un
potentiel manque d'attrait pour certains patients. L'étude souligne également des améliorations
significatives dans les mécanismes psychologiques sous-jacents tels que I'inquiétude, la rumination et
les croyances metacognitives maladaptatives. Une autre limite a I’interprétation des résultats de cette
étude est la durée de 4 mois. Cette durée ne permet pas de tirer des conclusions sur 1’évolution a long
terme des patients étudiés. En conclusion, bien que la TMC en auto- assistance puisse étre efficace dans
le traitement des symptdmes psychologiques, des considérations telles que I'attrition et la réduction
d'effet sur I'anxiété doivent étre prises en compte dans I'évaluation des résultats.

Que disent les guides pour la pratique clinique ?

Le KCE (21) recommande « qu’un profil de risque cardiovasculaire soit établi pour chaque patient
cardiaque a la sortie de I’hopital (tabagisme, habitudes alimentaires...). Par ailleurs, un programme
d’exercices adapté basé sur I’avis d’un spécialiste en revalidation cardiaque doit étre instauré et des
sessions de revalidation doivent étre organisées pour agir sur les autres facteurs de risque mis en
évidence. L’ensemble de ces sessions devrait idéalement se poursuivre durant plusieurs mois et se
dérouler a proximité du domicile du patient, au lieu de les autoriser uniquement dans des centres
reconnus. Par ailleurs, le médecin généraliste et le cardiologue devraient sensibiliser leurs patients
cardiaques sur I’importance des exercices. Si les patients ne suivent pas le programme de revalidation,
les médecins devraient systématiquement en investiguer les raisons et éventuellement envisager avec le
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patient des solutions alternatives. Last but not least, un suivi a vie par le médecin traitant est nécessaire
pour ancrer dans le quotidien du patient les ‘bonnes habitudes de vie’ ».

Conclusion de Minerva

Cette RCT en simple aveugle montre que la thérapie métacognitive (TMC) d’auto-assistance a domicile
a un effet bénéfique sur la santé mentale des patients en réhabilitation cardiaque, en particulier pour
ceux atteints de symptdmes anxieux ou dépressifs. Une réduction de I’efficacité de la TMC d’auto-
assistance a domicile en comparaison a une TMC encadrée par un professionnel impose de confirmer
ces resultats dans une comparaison directe.
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