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Liste des abréviations

ATCD : antécédents

AVC : Accident Vasculaire Cérébral

BPCO : Bronchopneumopathie Chronique Obstructive
CCR : Cancer Colorectal

DS : Dérivation Standard

HNPCC : Hereditary Non-Polyposis Colorectal Cancer
HTA : Hypertension Artérielle

OR : Odds Ratio

PEG :Polyéthylene Glycol

RGO : Reflux Gastro-Esophagien

VCC :Vidéo-Capsule Colique
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Données de la littérature

En France, en 2011, le nombre de nouveaux cas de cancer colo-rectal (CCR) a été

estimé a 40500. Le CCR se situe en terme d’incidence au 3e rang des cancers les plus

fréquents chez ’lhomme et au 2e rang chez la femme. Il se trouve au deuxiéme rang

des déces par cancer tous sexes confondus avec 17 500 décées en 2011. Il justifie d'un

dépistage de la population général

e,

Actuellement, la coloscopie est I'examen de référence du dépistage du CCR dans

la population a risque élevé ou tres élevé et en cas d’Hémocult +, avec une sensibilité

de 98% et une spécificité de 100% pour les polypes = 6mm®?. Cependant, cet examen

présente des limites :

Les performances de sensibilité de la coloscopie sont dépendantes de la qualité
de la préparation colique, particulierement pour les polypes inférieurs a 9mm. On
considére comme adéquate une préparation suffisante pour permettre une
bonne visibilité de 'ensemble de la mugueuse colique. Les conséquences d’'une
mauvaise préparation au cours d'une coloscopie sont doubles. Tout d’abord,
chez les patients ayant une préparation jugée mauvaise ou insuffisante, des
lésions peuvent &tre méconnues®'? Cela concerne principalement les lésions
inférieures a 1cm. Par ailleurs, quand la préparation est inadéquate, un nouvel
examen d’analyse de la muqueuse coliqgue doit étre programmé ou bien la
surveillance rapprochée.La qualité de la préparation colique est un critere de
gualité de la coloscopie. De ce fait, plusieurs facteurs liés aux caractéristiques du
patient ont été étudiés et un certain nombre de facteurs prédictifs de la qualité de
la propreté colique ont été enregistrés (tableau 1)*>7,

La coloscopie présente également des risques propres a I'examen tels que la
perforation (fréquence de survenue estimée a 0,1% pour la coloscopie
diagnostique, de 0,2% a 0,7% aprés mucosectomie et de 2,4% a 5,8% apres
geste d’hémostase) et 'hémorragie (fréquence de survenue estimée a 0,02%
pour la coloscopie diagnostique, de 0,4% a 1,4% aprés mucosectomie et a
0,45% aprés geste d’hémostase)™®.1l existe enfin des risques d’ordre généraux
comme les complications liées a la sédation et le risque infectieux (bactériémie,

endocardite).



» La réalisation d'une colosocpie se fait communément sous anesthésie générale

en France et nécessite, de ce fait, une hospitalisation.

Les limites de la coloscopie ne font pas de cette technique I'examen idéal pour un

dépistage de masse du CCR. C’est pourquoi d'autres techniques comme la coloscopie

virtuelle et la vidéo-capsule colique (VCC) se sont développées au cours de ces cinq

derniéres années.

Tableau 1: Facteurs prédictifs d’'une préparation de mauvaise qualité en coloscopie

(analyse multivariée).

Nombre
de

Analyse multivariée

OR (Odds Ratio)
(1C95%)

Ness, 2001 ™

Chung, 2009 ¥

N'Guyen, 2010 "

Taylor, 2001 **

Lebwohl, 2010 **

Borg, 2009 ¥

patients
649

362

300

99

10921

10921

Coloscopie tardive
Sexe masculin
Patients hospitalisés
Constipation

Difficultés a suivre les instructions
Prise d’'antiéprésseur tricyclique

Cirrhose

ATCD d’AVC ou démence
Age sup a 60ans

Diabete

ATCD d’appendicectomie
Chirurgie colorectale
hystérectomie

Aide sociale

Veufs ou célibataires
Besoin d'un interpréte
Plus de 8 médicaments
Diabete

Age (OR par décade)
ATCD de chirurgie antérieure
Diabéte

Medicaid (aide sociale)

Age (OR par décade)

Sexe masculin

Patient hospitalisé
Coloscopie tardive

BMI (Body Mass Index) = 25
Sexe masculin

Patient hospitalisé

Fumeur

Consommation d’alcool excessive

Antidépresseurs
Usage de narcotiques
Diabete

Retard mental

1,50 (1,05-1,25)
1,54 (1,00-4,97)
3,13 (1,15-8,50)
2,81 (1,70-7,20)
2,68 (1,52-4,75)
2,99 (1,10-8,50)
3,71 (1,17-11,75)
2,23 (1,00-4,97)
2,8 (1,04-7,40)
8,6 (3,40-17,6)
4,6 (2,00-10,5)
7,5 (3,40-17,6)
3,4 (1,10-10,4)
8,70 (3,34-15,78)
6,72 (2,49-9,78)
15,,17 (4,49-20,6)
6,22 (5,12-8,56)
4,97 (1,24-6,01)
1,76 (1,29-2,22)
4,27 (3,45-19,57)
Préparation jugée
adéquate :

97% non
diabétique

62% diabétique
(p <0,001)

1,84 (1,61-2,11)
1,09 (1,05-1,14)
1,44 (1,31-1,59)
1,51 (1,26-1,80)
1,89 (1,71-2,09)
1,28 (1,01-1,61)
1,36 (1,10-1,61)
1,54 (1,11-2,13)
1,31 (1,03-1,67)
0,76 (0,61-0,95)
1,67 (1,22-2,29)
2,06 (1,30-3,25)
1,37 (1,05-1,78)
2,17 (1,06-4,45)




La PillCam TM® Colon de 1°* génération (ou VCC1) élaborée par la société Given
(Given Imaging Ltd, Yogneam, Israel), est une capsule mesurant 32 mm de longueur
pour un diamétre de 11 mm (figure 1.a). Elle est eéquipée d’'une caméra a chaque
extremité prenant quatre images par seconde. La VCC1 est ingérée par le patient, et
progresse le long du tube digestif jusqu’au rectum. La batterie insérée dans la capsule
permet un enregistrement au maximum de 10 heures, mais en moyenne la capsule est
expulsée par voie anale en 4,5 heures'? . Les images capturées par la capsule via des
capteurs cutanés positionnés a des endroits précis de I'abdomen, sont transmises a un
boitier d'enregistrement que le patient porte en bandouliére (figure 1.b). Les images
stockées dans le boitier sont ensuite téléchargées, via un logiciel spécifique (RAPID5®)
qui permet une lecture du film endoscopique créé pour chaque exploration (figure 1.c).
La lecture de ces films nécessite une formation minimale d’une journée pour la prise en
main du logiciel et 'apprentissage de l'analyse des images, méme s'il s'agit d'images
similaires a celles visualisées au cours des coloscopies optiques. Ainsi, c’'est 'analyse
des cliches pris tout au long du cadre colique et du rectum qui va permettre la detection

d’éventuelles 1ésions coliques.

1.a

mPillcan g

OLON,

Figure 1: 1.a) PillCam colon, VCC1 (31mm x 11mm). 1.b) capteurs cutanés et
boitier d’enregistrement. 1.c) images capturées par la VCC et lues a l'aide du
logiciel Software RAPIDS.



De nombreuses études ont évalué l'intérét de la VCC1 dans le dépistage du CCR.
Rokkas et al.®®a publié une méta-analyse portant sur 6 études menées de 2006 & 2009
(626 patients)**?¥24)_La sensibilité de la VCC1 dans cette méta-analyse était de 69%
(95%IC[62-75]) pour le diagnostic de polypes significatifs (>6mm ou plus de 3 polypes
guelle que soit la taille). La spécificite était de 86% (95%IC[82-90]). Dans ces
différentes études, aucun évenement indésirable grave imputable directement a la VCC

n'a été rapporté@°222526)

, alors que des évenements indésirables graves étaient
rapportésavec la coloscopie (perforation, hémorragie™®). Une autre méta-analyse
publiée par Spada et al.?”) reprenant 8 études et 837 patients, a estimé la sensibilité de
la VCC1 a 76% pour le dépistage de CCR. La coloscopie avait permis de détecter 21
cancers au total contre seulement 16 pour la VCC1. Sa nette infériorité de sensibilité
pour le diagnostic de cancer par rapport a la coloscopie en faisait sa limite principale.Au
total,les performances de la VCC1 ont été jugées encourageantes mais toutefois

insuffisantes en terme de service rendu au patient et d’application pratique.

A partir de ces constatations, afin d’améliorer les performances techniques de la
capsule, la société Given a développé une deuxiéme génération de VCC® La
PillCam® colon de 2eme génération ou VCC2 a ainsi un angle de vue augmenté a
172°versus 156°pour la VCC1. La VCC2 prend entre 4 et 35 images par seconde en
s’adaptant a la vitesse de progression dans le colon. Cela permet d’avoir plus d’'images
dans les zones ou la vitesse s’accélere, la ou la VCC1 ne prenait que quatre images
par seconde. Deux autres modifications ont été apportées a la VCC1: le boitier
d’enregistrement des images peut assister et guider le personnel médical comme les
patients au cours de la procédure. Il peut signaler au patient d’'ingérer son laxatif
booster ou que la procédure est terminée. Le logiciel d’'interprétation des images permet
maintenant de mesurer la taille des polypes, dans le but de diminuer les erreurs
d’estimation. Ces améliorations ont contribué a améliorer les performances de la VCC
en permettant de diminuer le nombre de polypes manqués. Ainsi, dans I'étude d’Eliakim
et al.?® | la sensibilité de la VCC2 pour la détection des polypes = 6mm était de 89%
(95%IC[70-97]) et la spécificitée de 76% (95%IC[72-78]). La préparation était jugée
adéquate pour 78% des patients (95%IC[68-86]). Cette étude a démontré que la VCC2
avait une bonne sensibilité et spécificité pour le dépistage des polypes colorectaux et
gue la VCC2 était ainsi plus performante que la VCC1. Une deuxieme étude de Spada

et al.® ayant les mémes objectifs a confirmé les conclusions de I'‘étude d’Eliakim. Les



résultats étaient en terme de sensibilité de 84% pour la détection de polypes = 6mm et
88% pour les polypes = 10mm. La préparation était jugée adéquate dans 81% des cas.
Les progres technologiques faits sur la VCC2 ont permis d’en améliorer la sensibilité
pour la détection de polypes coliques et ainsi positionner cette nouvelle technique dans
la prise en charge des patients.Actuellement, la VCC2 est conseillée dans les situations
suivantes: contre-indication a l'anesthésie générale ou a la coloscopie, coloscopie
incompléte, refus de la coloscopie par le patient alors gqu'il existe une indication
d’exploration colique.

Comme pour la coloscopie, la qualité de la préparation colique au cours des
examens par VCC tient également une place déterminante dans les performances de
détection des Iésions coliques. Dans I'étude de Van Gossum®, 328 patients ont été
inclus prospectivement afin de comparer la VCC1 et la coloscopie dans le dépistage de
CCR. 72% des patients avaient une préparation jugée adéquate. Afin de juger de
limpact de la qualité de la préparation, les résultats en terme de sensibilité ont été
analysés en sous groupes. La sensibilité dans la détection de polypes = 6mm passait
de 42% pour le groupe avec une préparation inadéquate a 75% pour le groupe avec
une préparation jugée comme adéquate. La qualité de la préparation influencait
directement la sensibilité de la VCC1 dans la détection de Iésion colique. Toutefois, a
ce jour, aucune étude n’a recherché de facteur prédictif de la qualité de la préparation
coligue concernant la VCC.

La préparation avant I'examen pour la VCC est basée sur la méme préparation colique
gue pour une coloscopie. Les patients doivent suivre un régime sans résidu deux jours
avant I'ingestion et un régime liquide avec une préparation a base de laxatifs la veille de
lingestion ou dans les heures précédent®® I'examen. Une fois la capsule ingérée,
parvenue hors de I'estomac, ils recoivent a nouveau des laxatifs, comme booster, afin
d’accélérer la progression de la capsule dans l'intestin gréle et permettre d’atteindre
rapidement le colon. La préparation initialement préconisée pour la VCC1 comprenait
une diéte liquide la veille de la VCC, une préparation par 4L (litres) de PEG (Poly-
Ethylene Glycol) et un comprimé de Dompéridone avant la prise de la VCC. Une fois la
VCC ingérée, aprés contrle de sa position dans lintestin gréle, la préparation se
poursuivait par la prise de Fleet Phosphosoda®, comme booster, éventuellement

renouvelé, 4 heures plus tard en cas de non expulsion anale et complétée par la prise



d’'un suppositoire au Bisacodyl, en cas de non expulsion 6h30 apres I'ingestion de la

capsule (tableau 2)@V.

Tableau 2: Préparation recommandée pour la VCC1.

Jour Heure ~ Action

-1 Toute la journée Régime liquide seul
18h-21h 3L PEG
Le jour de la VCC 6h-7h 1L PEG
7h45 Domperidone (20mg)
8h Ingestion de la PillCam
10h 45mL NaP + 1L eau*
14h 30mL NaP + 1L eau
15h Godter (optionnel)
16h30 10mg Bisacody! (suppositoire)

* Aprés avoir vérifié que la capsule était bien sortie de I'estomac ; PEG : Polyethylene Glycol ; NaP :
Sodium Phosphate.

Des études ont été menées pour améliorer la qualité de la préparation colique,
notamment au cours de travaux mesurant les performances de la VCC2, tout en veillant
a conserver un taux satisfaisant d’'examen complet (c’est a dire, expulsion colique avant
le fin de durée de la batterie). Spada et al.®*a démontré qu’une préparation colique
différente en vue de la réalisation d’'une VCC pouvait étre proposée. Le schéma
proposé dans cette étude (tableau 3), préconisait un renforcement de la préparation
coligue par la prise de laxatif irritant (Pursénide®)’avant veille de I'examen, une
préparation par PEG répartie en 2L la veille et 2L le matin et la diminution de la quantité
de booster (Fleet Phosphosoda®,) pour une meilleure tolérance.Les résultats de cette
étude montraient que la préparation était bonne chez 78% des patients, la VCC2 était
expulsée chez 83% des patients. La sensibilté de la VCC2 pour la détection des
polypes = 6mm était de 100% et la spécificité de 95%. Les bons résultats de cette

étude, en terme de qualité de préparation colique, taux d’examen complet et



performances de la VCC2 ont permis de définir comme préparation de référence, la
préparation testée dans cette étude.

Tableau 3: Préparation préconisée par Spada et al.®%.

Jour Heure Action
-2 Toute la journée Au moins 10 verres d’eau
Au coucher 4 Senna Tablets (de 12mg chaque)
-1 Toute la journée Régime liquide seul
La soirée 2L de PEG
Le jourde laVCC Le matin 2L PEG
=10h Ingestion de la PillCam*

Aprés détection de la VCC dans l'intestin gréle :
1*" boost 30mL NaP et 1L eau

3 heures aprés le 1*' boost :
2°M boost 15-25mL NaP + 0,5L eau

2h apres le 2°™ boost :

Suppositoire 10mg Bisacodyl

* Administration de 20mg de domperidone si la capsule n’est pas sortie de I'estomac apres 1h.
PEG : Polyethylene Glycol ;NaP : Sodium Phosphate.

Une fois la préparation réalisée, la qualité de la propreté colique est évaluée par
différentes échelles au cours des explorations coliques par VCC ou par coloscopie.
En coloscopie, il existe un grand nombre d’échelles d’évaluation de la qualité de la
préparation colique. Certaines d’entre elles ont été étudiées de fagon prospective afin
d’en déterminer leur fiabilité et leur reproductivité mais restent peu utilisées en pratique
car trop complexes. D’autres sont plus couramment utilisées, trés simples mais de
reproductibilité incertaine, souvent non mesurée ou non publiée. Parmi les échelles
d’évaluation disponibles et validées, nous pouvons citer I'échelle d’Aronchick, I'échelle

d’Ottawa, I'échelle de Boston et I'échelle de Harefield®38:34.39:40.35.36)
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L'échelle d’Aronchick se mesure en estimant pour I'ensemble du colon la
gualité de la préparation selon 5 items (tableau 4).La seule étude de
validation a été publiée en 1999, uniquement sous la forme d’un abstract®®.
La variabilité inter-observateur était mesurée a partir d’'un coefficient de
corrélation intra-classe qui allait de 0,31 pour le colon distal & 0,76 pour le

caecum. Cette échelle a I'avantage d’étre simple d’utilisation et ne requiert

pas d’apprentissage.

Tableau 4: Echelle d’Aronchick, évaluation de la qualité de la préparation
colique.

Items qualifiant de qualité de la préparati  on colique
1. Excellente: Faible quantité de liquide claire ou plus de 95% de la muqueuse

visualisée.

2. Bonne: Importante quantité de liquide claire cou  vrant 5 a 25% de la surface

mais plus de 90% de la muqueuse visualisée.

3. Moyenne: Présence de selles semi -solide pouvant étre aspirée ou lavée mais

plus de 90% de la muqueuse visualisée.

4. Mauvaise: Présence de selles semi -solide ne pouvant pas étre aspirée ou lavée

et moins de 90% de la muqueuse visualisée.

5. Inadéquate : Nouvelle préparation n écessaire.

L'échelle d’Ottawa est constituée d’'un score de propreté colique évalué sur 3
segments (colon droit, colon transverse et colon gauche) et sur la présence
de liquides dans le colon. Le score global est calculé par la somme des
scores de chaque segment et le score lié a la présence de liquides (figure 2).
Une étude prospective® a évalué la qualité de la préparation colique chez
97 patients ayant une coloscopieen comparant I'échelle d’Ottawa a I'échelle
d’Aronchick. Au préalable, un apprentissage avec calibrage de I'échelle avait
été réalisé par les 2 observateurs a partir de la visualisation de 20
coloscopies. Les coefficients de corrélation étaient respectivement de 0,89 et
0,62 pour [l'échelle d'Ottawa et d'Aronchick (p<0,001). Cette échelle
nécessite, avant d'étre utilisée, une formation préalable et dans la pratique

courante, est complexe d'utilisation.
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Right

Recto-sigmoid

1 = excellent (small volume of clear liquid or greater than 95% of
surface seen)

2 = good (large volume of clear liquid covering 5% to 25% of the
surface but greater than 90% of surface seen)

3 = fair (some semisolid stool that could be suctioned or washed away
but greater than 90% of surface seen)

4 = poor (semisolid stool that could not be suctioned or washed away
and less than 90% of surface seen)

5 = inadequate (repeat preparation and colonoscopy needed).
R + M + L/RS + Liquid amount (0-min, 2-max) = 1min > 15max

Figure 2: Guide d'utilisation de I'échelle d’Ottawa. 1) Il faut commencer
par attribuer a chaque segment une note de 0 a 4 : Right colon (R), Mild
colon (M), Rectosigmoid colon (R-S). 2) Il faut ensuite attribuer une note
sur la quantité de fluide global pour le colon entier. 3) Le score est
calculé en additionnant les notes de 0 & 4 pour chaque segments du
colon et la note globale de la quantité de fluide de 0 a 2. 4) L’échelle va
de 0 (parfaite) a 14 (matiéres solides dans tous les segments et
beaucoup de fluide, colon totalement mal préparé).

12



L’échelle de Boston associe un score allant de 0 a 3 (figure 3) pour chaque
segment colique : le colon droit, le colon transverse et le colon gauche

(descendant, sigmoide et rectum). Les scores sont additionnés pour les 3

segments afin de donner un score total allant de 0 a 9. Cette échelle a été
validée dans une étude prospective monocentrique”, portant sur 633
coloscopies. Les coefficients de corrélation inter-observateur et intra-observateur
étaient respectivement de 0,74 et 0,77. Une deuxieme étude de validation
portant sur 963 coloscopies a confirmé ces résultats avec un coefficient de

corrélation inter-observateur de 0,91(34). L’échelle de Boston constitue donc un

outil fiableet d’utilisation simple afin de déterminer la qualité de la préparation
colique de chaque segment, Cependant, comme pour I'échelle d’Ottawa, le score
global constitué par la somme des scores des 3 segments ne semble pas assez
précis pour différencier une préparation adéquate d’'une préparation inadéquate.
Par exemple, si chaque segment est cété a 2, le score total sera de 6. De la
méme fagon, si un des 3 segments est inexplorable du fait d'une mauvaise
qualité de préparation, alors que les 2 autres segments sont bien propres le
score sera de 0+3+3=6. Le score global est le méme alors que dans le 1¢ cas,
les résultats de la coloscopie sont acceptables et dans le 2 cas il est

nécessaire de faire une nouvelle exploration.
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0 = Unprepared colon segment with mucosa not
seen due to solid stool that cannot be deared.

1 = Portion of mucosa of the colon segment
seen, but other areas of the colon segment not
well seen due to staining, residual stool and/or

opaque liquid.

2 = Minor amount of residual staining, small
fragments of stool and or opaque liquid, but
mucosa of colon segment seen well.

3 = Entire mucosa of colon segment seen well
with no residual staining, small ments of
stool or opaque liquid. The wording of the scale
was finalized after incorporating feedback from
three colleagues experienced in colonoscopy.

Right

Figure 3: Echelle de Boston. Il faut attribuer a chacun des 3 segments coliques (colon
droit, transverse et gauche) une note de 0 & 3 puis additionner les 3 scores afin
d’obtenir un score global de 0 (colon non préparé) a 9 (préparation idéale).

e L'ecnelle a'Haremnelge - ‘a ete develioppee pour prenare en compte aans

I'évaluation globale de la propreté colique,

notamment une qualité

inadéquate d’'un des segments. L’évaluation ne se fait pas sur 3 mais sur 5

segments distincts (caecum, colon droit, colon transverse, colon gauche et

rectum) améliorant la précision d’évaluation de la qualité de la préparation et

surtout le score global tient compte du fait qu'un ou plusieurs segments

puissent étre insuffisamment préparés (tableau 5).Cette échelle a été

validée, avec une reproductibilité inter-observateur de 'ordre de 0.643%33),

Tableau 5: L'échelle d’Harefiel©, copyright du groupe Norgine.

The Harefield Cleansing Scale®

Grade Description
A* All 5 segments scored 3 or 4
B* 1 or more segments scored 2
C 1 or more segments scored 1
D 1 or more segments scored 0

*Successful cleansing.

Segment Score Description
0 Irremovable, heavy, hard stools
1 Semi-solid, only partially removable stools
2 Brown liquid/removable semi-solid stools
3 Clear liquid
4 Empty and Clean
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Les différentes études menées sur la VCC ont pour la plupart utilisé une échelle
graduant la préparation en 4 items de excellent, bon, passable a mauvais (tableau 6,
figure 4) a I'exception de I'étude publiée parPilz et al.“Ydont la graduation se faisait sur
3 points (tableau 7). Cette échelle a 4 items a été proposée des les premiéres études
sur la capsule coliqgue. D'utilisation simple, elle peut étre utilisée sans formation
préalable et les items sont trés simples a retenir pour une mise en pratique facile.
Toutefois, cette échelle n’a jamais été validée.Dans les différentes études publiées sur
la capsule colique, la qualité de la préparation colique était jugée comme adéquate
(c'est a dire excellente ou bonne) dans 42,5% a 88% des cas. Cette disparité de

by

résultats pourrait étre liée, au moins partiellement, a la qualité méthodologique

insuffisante de cette échelle.

Tableau 6: Echelle a 4 items utilisée pour qualifier la préparation colique en

VCC.

1 Excellent Pas plus de quelques traces de selles.

2 Bon Faible quantité de selles ou de liquide foncé, mais
n’interférant pas dans I'examen de la muqueuse.

3 Moyen Assez de selles ou de liquide foncé pour empécher

une exploration complete.

4 Mauvais Présence de nombreux résidus.




Mauvais Moyen Bon Excellent

Figure 4: lllustration de I'lmages de VCC1 correspondant aux différents stades de

I'échelle d’évaluation de la qualité de préparation colique a 4 items utilisée en
VCC.
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Tableau 7: Types d’échelles de qualité de la préparation colique utilisées dans
les études publiées et taux de bonne préparation constaté (VCC1 ou PillCam
1°® génération, VCC2 ou PillCam 2°™¢ génération).

Etudes Type de Résultats
Capsule Préparations adéquates/total ( %)
Eliakim, endoscopy,2006 (! VCC1* 38/45 (84.4)
Eliakim, endoscopy,2009 % VCC2* 81/104 (78)
VonGossum, NEJM,2009 ©% VCC1* 230/328 (72)
Schoofs, endoscopy,2006 VCC1* 31/36 (88)
Triantafyllou, GIE, 2009 “? VCC1* 7/12 (58)
Pilz, BMCgastoenterol,2010 “Y  vCC1* Bonne:15/56 (27), Moyenne: 30/56
(54), Mauvaise : 11/56 (20)
Gay, Endoscopy,2006 “¥ VCC1* 103/126(81.7)
Sieg, TheAmJofGastr,2009 “¥ VCC1* 28/36(77)
Sacher -Huvelin, APT,2010 ©? VCC1* 283/545(52)
Spada, DigLiverDisease2010 ©” vCC1* 36/46(78)
Spada, JCLinGastroen2011 “Y  vCC1* 17/40(42,5%)
Spada, GIE,2011 %% VCC2* 88/109(81%)

* Utilisation d’'une échelle a 4 items : Excellente et bonne (= adéquate) et mauvaise et passable
(= inadéquate). ** Utilisation d’'une échelle a 3 items : bonne, moyenne et mauvaise.

Leighton et al.®”a publiéune premiére étude évaluant la fiabilité de cette échelle de
qualité de préparation colique utilisée pour la VCC. 40 patients ont été inclus dans
l'étude et 196 vidéos de segments coliques ont été évaluées par deux
gastroentérologues expérimentés en VCC. L’échelle composée de 4 items (excellent,
bon, moyen, mauvais)a été simplifiée a 2 items (adéquate regroupant les items
excellent et bon ou inadéquate regroupant les items moyen et mauvais). Un item était
attribué a chaque segment du colon puis I'examinateur attribuait un niveau global selon
son appréciation générale.Par segment, les valeurs kappa (k) des échelles a 2 items et
a 4 items étaient respectivement de 0,754 et 0,619 ce qui reflete une bonne corrélation

inter-observateur. Concernant I'appréciation globale,les résultats montraient une bonne
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corrélation inter-observateur pour I'échelle a 2 items (k=0,647) mais une corrélation
moyenne pour I'échelle a 4 items (k=0,44).Cette étude démontrait que I'échelle utilisée
était reproductible et qu’une échelle a deux items semblait plus performante qu’'une

échelle a 4 items.

Une étude prospective multi-centrique publiée en 2010 par Sacher-Huvelin et
al.22menée d’avril 2007 a juillet 2009 comparait I'efficacité de la VCC1 a la coloscopie
sur la détection des polypes chez des patients a risque moyen ou élevé de CCR. Dans
cette étude, les résultats ont montré que la sensibilité pour la détection de polypes =
6mm était de 39% (95%IC [30-48]), la spécificité de 88% (95%IC [85-91]), la valeur
prédictive positive de 47% (95%IC [37-57]) et la valeur prédictive négative de 85%
(95%IC [82-88]). Plusieurs hypothéses ont pu étre avancées afin d’expliquer la plus
faible sensibilité de la VCC dans cette étude par rapport aux études précédentes, parmi
lesquelles : 1) Dans cette étude, le nombre de patients avec une préparation jugée
comme adéquate était de 52% avec la VCC1. Ce taux était inférieur aux taux de
préparation adéquate constatés dans les études antérieures. Ce défaut de préparation
colique adéquate pourrait expliquer la plus faible sensibilité dans cette étude, d’autant
plus que la qualité de la préparation influence directement les performances
diagnostiques de la VCC. 2) L’échelle utilisée pour qualifier la préparation colique n’était
pas une échelle validée bien qu’elle ait été utilisée dans la plupart des études publiées
sur la VCC. L'absence de validation pourrait faire envisager I'existence d’'une variabilité
inter-observateur, responsable d’une évaluation non fiable de la qualité de la

préparation colique.
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En résumé, de nombreuses études ont montré une bonne sensibilité de la VCC2
dans la détection des polypes coliques. Elle constitue donc une alternative a la
coloscopie chez les patients présentant une contre-indication a I'anesthésie générale,
ou un risque de complication élevé et chez les patients pour lesquels la coloscopie ne
permet pas un examen complet de I'ensemble du c6lon®. Son réle dans le dépistage
demeure a préciser. La qualité de I'interprétation de la VCC est directement liée a celle
de la préparation colique. Cependant, la méthodologie employée pour I'évaluation de
cette qualité ne fait pas I'objet de consensus.

L'objectif de notre travail est double. A partir d’'une cohorte de 545 patients inclus dans

I'étude portant sur la VCC1 (Sacher-Huvelin et al.®?) :

1)Nous souhaitons analyser les données relatives a la qualité de la préparation
colique en VCC en lien avec les caractéristigues de chaque patient tels que I'age,
le sexe, les comorbidités, les médicaments, afin de rechercher en analyse
univariée et multivariée des facteurs prédictifs de la qualité de la préparation

colique pour la vidéo-capsule colique.
2) Nous souhaitons étudier la reproductibilité inter et intra-observateur de I'échelle

d’évaluation de la qualité de la préparation colique utilisée au cours de cette

étude.
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Travail original

1. Patients et méthodes

1.1. Facteurs prédictifs de la qualité de la préparation colique

1.1.1. Sélection des patients

[ 545 patients ]

l 3 VCC non réalisées

[ 542 patients ]

10 VCC avec probléme technique

_| 6 VCC n’ayant pas atteint le colon

(dont 5 VCC bloquées dans
'estomac)

[ 526 patients ]

Données manquantes sur
la qualité de la préparation

n=18

Patients
analyseés

Figure 7 : Flow chart des patients de I'étude VCC1 inclus dans I'analyse. Les raisons des
exclusions sont annotées.

Dans l'étude VCC, base de notre analyse, comparant la VCC1 et la coloscopie
dans le dépistage du cancer colorectal (CCR) chez les patients asymptomatiques, a
risque moyen ou élevé de CCR, 545 patients ont été inclus prospectivement, dans 16

centres hospitaliers francais d’avril 2007 a juillet 2009. Sur les 545 patients inclus,
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19VCC n’ont pas pu étre réalisées ou n'ont pas atteint le colon. Pour notre analyse
spécifiqgue, nous avons exclus 18 patients supplémentaires car des données étaient
manquantes sur la qualité de la préparation colique. Au total, 508 patients ont été inclus
dans l'analyse des facteurs influencant la qualité de la préparation colique en VCC
(figure 7).52% des patients avaient une préparation colique jugée adéquate (bonne ou

excellente).

1.1.2. Recueils de données

Les caractéristiques démographiques (age, sexe, BMI (Body Mass Index), les
antécédents médicaux (diabéte, constipation, dysphagie, RGO (Reflux Gastro-
(Esophagien), antécédents cardio-vasculaires, BPCO (Broncho-Pneumopathie
Chroniqgue Obstructive), dépression), les antécédents chirurgicaux (chirurgie
abdominale antérieure), les traitements en cours, le risque de développer un CCR, et le
lieu de la préparation coligue (ambulatoire ou hospitaliere) ont été recueillis puis
analysés.Le type de régime prescrit la veille de la VCC a également été inclu dans
'analyse. En effet, dans I'étude VCC, les 235 premiers patients inclus ont été préparés
la veille par un régime sans résidu précédant la prise de PEG tandis que pour les 310

patients suivants un régime liquide précédant la prise de PEG était recommandé.

Pour I'analyse de facteurs prédictifs de la qualité de la préparation, les patients ont été
regroupés en préparation « adéquate » comprenant les préparations jugées excellentes
ou bonnes et en préparation « inadéquate » pour les préparations jugées passables ou
mauvaises (tableau 8). L’analyse en deux sous groupes de la qualité de la préparation
s’expliquait par le fait que les préparations mauvaises ou passables ne permettaient
pas une exploration suffisamment fiable du cadre colique et justifiaient la réalisation

d’'un nouvel examen d’exploration colique a plus ou moins court terme.
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Tableau 8: Description de I'échelle a 4 items et de I'échelle a 2 items.

Echelle a 4 items Echelle a 2 items

1 Excellent Pas plus de quelques traces de
selles.
2 Bon Faible quantité de selles ou de Adéquate

liquide foncé, mais n’interférant pas

dans I'examen de la muqueuse.

3 Moyen Assez de selles ou de liquide foncé
pour empécher une exploration ’
. Inadequate
complete.
4 Mauvais Présence de nombreux résidus.

1.1.3. Analyse statistique

Une analyse descriptive a été réalisée sur I'ensemble des variables recueillies. Des
regroupements ont été réalisés sur les antécédents médicaux ainsi que sur les
médicaments: au moins une comorbidité digestive (RGO / dyspepsie / constipation),
comorbidité cardiovasculaire et pulmonaire (BPCO / diabéte / HTA (Hypertension
Artérielle) / angor /dyslipidémie), comorbidité neurologique (dépression / anxiété), au
moins un antécédent de chirurgie digestive antérieure (appendicectomie,
cholécystectomie, hémorroidectomie, hystérectomie, cure de hernie inguinale, résection
prostatique). Les traitements ont été regroupés par thématique : les thérapeutiques a

visée digestive,neurologique et cardiovasculaire.

La recherche de facteurs associés a une mauvaise préparation pour la capsule
coligue a été réalisée en 2 étapes:
e Analyse univariée de l'ensemble des facteurs a partir d’'une régression
logistique. Les facteurs significatifs au seuil de 25% ont été retenus.
* Un modele logistique a été mis en place a partir de la stratégie suivante : les
marqueurs significatifs au seuil de 25% en univariée ont été retenus puis une
sélection de type pas a pas descendante a été appliquée.

Le modele final retenu est composé des marqueurs significatifs au seuil de 5%.
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1.2. Echelle d’évaluation de la qualité de la préparation colique
1.2.1. Etude préliminaire

Une étude préliminaire a été réalisée a partir de 17 films de VCC, tirés au sort parmi
les 508 patients inclus dans la premiére analyse. Ces 17 vidéos ont été relues par un
expert (Dr Sacher-Huvelin) en lecture de VCC en aveugle des résultats de la lecture
initiale, en utilisant la méme échelle d’évaluation (tableau 8). Les résultats d’évaluation
des deux lectures ont été comparés en regroupant les préparations jugées comme
excellentes et bonnes en adéquates et passables ou mauvaises en inadéquates. Sur
les 17 vidéos relues, I'évaluation de la qualité de préparation était identique pour 14
d’entres elles. La corrélation inter-observateur était jugée correcte avec un score de
Kappa a 0,62. Ces résultats encourageants nous ont incités a poursuivre a plus large

échelle notre évaluation.

1.2.2. Méthodes

Au cours de l'étude VCC1, 546 patients avaient ingéré une VCC. Les images
obtenues étaient enregistrées par un boitier externe. Une vidéo était ensuite générée a
partir du logiciel RAPID 5 (Given Imaging, Ltd.). Les films ont été anonymisés puis
graves sur CD-ROM.

Afin d’évaluer la reproductibilité inter-observateur de I'échelle de qualité de la
préparation colique utilisée, 101 vidéos de capsule colique réalisées sur 11 centres
différents ont été sélectionnées aléatoirement par randomisation. Deux investigateurs
indépendants, gastro-entérologues experts en VCC (Dr Sacher-Huvelin et Dr Arinei),
ayant participé a I'étude VCCL1 ont relu en aveugle les vidéos, indépendamment I'un de
'autre, sur la méme période (juin 2012). Aucune formation préalable n’a été réalisée.
Aucune meéthodologie de référence n'a été donnée aux experts pour leur permettre
d’évaluer la qualité de préparation colique de chaque segment puis globale, si ce n’est

les items constituant I'échelle d’évaluation.
Les experts relecteurs ont qualifié la qualité de la préparation colique en utilisant
I'échelle a 4 items : excellente, bonne, passable ou mauvaise. Les analyses ont ensuite

éte réalisées selon I'échelle & 4 items puis par regroupement selon I'échelle a 2 items
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(adéquates et inadéquates) (tableau 8). Parmi les 101 vidéos relues, 41
correspondaient aux vidéos d’'un méme centre. L'un des deux experts relecteurs avait
préalablement durant I'étude VCCL1 lu ces 41 vidéos. Une évaluation de la concordance
intra-observateur a donc pu étre mesurée avec un délai entre les deux lectures de 3

ans.

1.2.3. Analyse statistique

La concordance inter et intra-observateur a été évaluée par le pourcentage de
concordance et l'indice kappa, exprimé avec un intervalle de confiance a 95%. L’indice
kappa a été pondéré pour I'analyse de I'échelle en 4 items. Un indice kappa < 0,4
traduisait une concordance insuffisante. Un indice kappa entre 0,4 et 0,6 correspondait
a une concordance modérée, entre 0,6 et 0,8 a une bonne concordance et > 0,8 a une
excellente concordance. Le pourcentage de concordance est défini par la proportion de
vidéos pour lesquelles les deux lecteurs avaient la méme appréciation de la qualité de

préparation colique sur le nombre total de vidéos.
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2. Résultats

2.1. Facteurs prédictifs de la qualité de la préparation colique
2.1.1. Caractéristiques des patients

Les patients inclus dans I'analyse étaient 4gés en moyenne de 59,7 ans = 10 ans
dont 56,9% d’hommes. La population avait en moyenne un BMI de 26 +4,5; 30% des
patients étaient a risque moyen de développer un CCR et 70% a risque élevé.
Concernant la préparation colique, 70% des patients étaient préparés a domicile
(préparation ambulatoire) et 30% en milieu hospitalier. 43% ont recu un régime sans
résidu la veille de I'examen et 57% un régime liquide (tableau 9). 52% des patients
(n=264) avaient une préparation colique jugée excellente ou bonne et 48% avaient une

préparation moyenne ou mauvaise.

Tableau 9: Caractéristiques des patients inclus dans I'analyse
(n=508).

Age moyen + DS (Dérivation Standard) 59,71 +£10,19
Sexe féminin N (%) 219 (43,11)
Sexe masculin - N (%) 289 (56,89)
BMI moyen + DS 26,05 + 4,56
Risque élevé de développer un CCR N (%) 351 (69,50)
Antécédent de diabéte N (%) 38 (7,48)
Antécédent de chirurgie digestive N (%) 166 (32,68)
Nombre de traitement quotidien moyen DS 2,24 +2,72
Préparation ambulatoire N (%) 342 (70,23)
Préparation hospitaliere N (%) 145 (29,77)
Régime liquide la veille N (%) 290 (57,09)
Régime sans résidu N (%) 218 (42,91)
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2.1.2. Comparaison des groupes -préparation adéquate et inadéquate- en

analyse univariée.

Le tableau 11 représente la comparaison des groupes «préparation adéquate» et
«préparation inadéquate». Toutes ces données descriptives étaient recueillies avec un
taux d’exhaustivité nécessaire a I'analyse univariée (295%). En analyse univariée, les
parametres associés a unemauvaise préparation colique lors de I'examen par VCC,
étaient : le sexe masculin (p=0,02), une préparation colique ambulatoire (p=0,001)
etl’'absence d’antécédent de chirurgie abdominale (p=0,02). Ni I'adge > 60 ans, ni le fait
d’avoir un antécédent de diabéte, ni la prise d'un traitement a visée neurologique
n’atteignaient le seuil fixé. Le régime liquide la veille de 'examen (p=0,10)ou I'absence
de comorbidité digestive (p=0,10) ont également été prises en compte dans I'analyse

multivariée.

2.1.3. Analyse multivariée

En analyse multivariée (tableau 10), seuls deux de ces paramétres restaient
associés a une mauvaise préparation coligue de facon significative : une préparation

colique ambulatoire et 'absence d’antécédent de chirurgie abdominale (p < 0,05).

Tableau 10: Facteurs prédictifs de mauvaise préparation colique: analyse
multivariée (n=487).

Variables OR [IC 95%)] p value
Préparation coligue Ambulatoire 1,91[1,27;2,87] 0,002
Absence de chirurgie digestive antérieure 1,50[1,00; 2,24 ] 0,048
Régime liquide 1,29[0,89;1,88] 0,18
Sexe Masculin 1,33[0,92; 1,93 ] 0,13
Absence de comorbidité digestive 1,36 [0,80; 2,30 ] 0,27
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Tableau 11: Comparaison des groupes préparation adéquate et préparation inadéquate-
en analyse univariée.

Préparation

adéquate

(Bonne et

Excellente)
n=261

Préparation

inadéquate

(mauvaise ou

moyenne) n=247

OR [IC 95%]

neurologique n(%)

1.41[0.67 ; 2.97]

AGE (Moyenne * écart type) 59,61 + 10,4 59,82+9,9
Age > 60 ans n(%) 126 (48) 127 (52) 1,13[0,80 ; 1,61] NS
Sexe masculin n(%) 136 (52) 153 (62) 1,50[1,05; 2,13] 0,02
BMI* (Moyenne * DS) 264 264 1,02 10,98 ; 1,06 ] NS
Régime n(%) sans résidus 121 (46) 97 (39)
1,34[0,94 ; 1,90] 0,11
liquide 140 (54) 150 (60)
Risque de élevé 184 (70) 167 (68) NS
1,10 [0,75 ; 1,61]
CCR™n(%) moyen 77 (29) 77 (32)
Mode de Hospitaliére 92 (36) 53 (23) 0.001
préparation*** 1,93[1,29; 2,87]
n(%) Ambulatoire 162 (63) 180 (77)
ATCD de Oui 97 (37) 69 (28) 0.02
chirurgie Non 1.53[1.05; 2.22]
digestive n(%) 164 (62.84%) 178 (72.06%)
ATCD de Oui 45 (17) 30 (12) 0.11
comorbidité N 1.51[0.92; 2.48]
on
digestive n(%) 164 (62.84) 178 (72.06)
comorbidité Oui 94 (36) 96 (39) NS
cardiovasculaire
_ Non 0.89[0.62 ; 1.27]
ou pulmonaire 167 (63.98) 151 (61.13)
n((%)
Diabéte n(%) 20 (8) 18 (7) 1.06 [0.54 ; 2.05] NS
Au moins un traitement 13 (5) 17 (7) NS

(n =508, données manquantes pour 3 variables. * n=498 ; **n=505 ;***n=487).
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2.2. Echelle d'évaluation de la qualité de la préparation colique
2.2.1. Résultats sur la qualité de la propreté colique

Un total de 101 vidéos ont été relues par deux experts en VCC ayant participé a
'étude VCC1. A partir de I'échelle a deux items, linvestigateur 1 avait jugé la
préparation inadéquate dans 55,5% des cas et adéquate dans 45,5% des cas.
L’investigateur 2 avait jugé que 67% des préparations étaient inadéquates et 33%

adéquates (tableau 12).

Tableau 12: Résultats de I'évaluation globale de la qualité de la préparation
coligue selon I'échelle a 4 items et I'échelle a 2 items pour les deux

investigateurs.

Excellent Bon Moyen Mauvais

Investigateur 1

Investigateur 2

2 items ﬁm Inadéquate

Investigateur 1 46 55

Investigateur 2 33 79
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2.2.2. Variabilité inter-observateur pour l‘échelle a quatre items

Le pourcentage de concordance inter-observateur pour I'échelle a 4 items
concernant I'évaluation globale de la qualité de la préparation était de 52% avec un
score de Kappa de 0,38 ce qui correspondait a une reproductibilité insuffisante. Dans
'analyse par segment, le score de Kappa était de 0,42pour le colon droit avec un
pourcentage de concordance a 61% et de 0,43 pour le colon transverse. La

concordance était Iégerement meilleure que pour le colon gauche (k= 0,38) et le rectum

(k= 0,29) (tableau 13).

Tableau 13: Pourcentages de concordance et scores Kappa pour les 4 segments
coligues des 101 vidéos relues par les deux experts-relecteurs selon I'échelle a 4
items.

Echelle a 4 items

Segments coliques % de concordance Kappa (IC 95%)
observée
Colon droit 61 0,42 (0,29 ; 0,55)
Colon transverse 57 0,43 (0,30 ; 0,56)
Colon gauche 56 0,38 (0,26 ; 0,51)
Rectum 47 0,29 (0,16 ; 0,41)
52
Globale 0,38 (0,25; 0,51)
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2.2.3. Variabilité inter-observateurs pour I'échelle a deux items

En utilisant I'échelle a 2 items, le pourcentage de concordance entre les deux

observateurs était de 70% concernant I'évaluation globale de la qualité de la

préparation coliqgue. Dans I'analyse par segments, le pourcentage de concordance est

encore plus élevé, de 71% pour le colon gauche a 84% pour le colon droit. L'indice

Kappa pour I'appréciation globale était de 0,37 ce qui correspondait a une concordance

insuffisante (tableau 14).

Tableau 14: Pourcentages de concordance et scores Kappa concernant
I'évaluation globale de la qualité de la préparation colique des 101 vidéos

relues par les deux experts-relecteurs selon I'échelle a 2 items.

Echelle a 2 items

Segments % de concordance
j i Kappa IC (95%)

coliques observée
Colon droit 84 0,35 (0,12 ; 0,59)
Colon

76 0,46 (0,28 ; 0,64)
transverse
Colon gauche 71 0,45 (0,29 ; 0,60)
Rectum 77 0,23 (0,04 ;0,42)
Globale 70 0,37 (0,21 ; 0,54)
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2.2.4. Variabilité intra-observateur

Dans l'analyse de la variabilité intra-observateur, 41 vidéos ont été relus par le
méme expert a 3 ans d'intervalle. L’expert-relecteur n’avait pas connaissance au cours
de la deuxieme lecture des résultats de la premiére lecture. Les échelles a 2 et a 4
items ont été utilisées pour évaluer de fagon globale la qualité de la préparation colique.
Le pourcentage de concordance globale était respectivement de 85% et de 70% pour
les échelles a 2 et 4 items. L'indice kappa était a 0,71 pour I'échelle a 2 items,
correspondant a une bonne concordance intra-observateur et a 0,54 pour I'échelle a 4
items (tableau 15).

Tableau 15: Analyse de la concordance intra-observateur de
I'échelle a 2 items et & 4 items.

Evaluation % concordance

Kappa IC 95%
globale
Echelle 4 items 70% 0,54 (0,37;0,72)
Echelle 2 items 85% 0,71 (0,50; 0,92)
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3. Discussion

Dans notre étude, deux facteurs apparaissaient comme associés a une préparation
de mauvaise qualité de facon significative: I'absence d’antécédent de chirurgie
abdominale et la préparation réalisée en ambulatoire. Le sexe masculin était associé a
une préparation de mauvaise qualité pour la VCC en analyse univariée sans toutefois
atteindre le seuil de la significativité en analyse multivariée. L'analyse menée sur la
reproductibilité d’'une échelle d'évaluation de la qualité de la préparation en VCC
montrait une corrélation inter-observateur insuffisante malgré un bon pourcentage de

concordance et une bonne corrélation intra-observateur.

Certains de ces résultats sont discordants avec les études publiées sur les facteurs
prédictifs de mauvaise préparation colique au cours des coloscopies. Dans deux études

antérieures*1”

, 'antécédent de chirurgie digestive constituait un facteur prédictif de
mauvaise préparation alors qu’il est un facteur de bonne préparation colique dans notre
étude. Cela peut sans doute s’expliquer par les caractéristiques et le faible effectif de
I'étude de N'Guyen®. En effet cette étude montrait qu'un antécédent de chirurgie
abdominale était un facteur indépendant de préparation colique de mauvaise qualité
(OR 4,27) a partir de l'analyse rétrospective de données de 300 patients, dont
seulement 25 avaient un antécédent de chirurgie abdominale. Dans I'étude de

(13)

Chung™, portant sur 362 patients inclus prospectivement, 107 patients (33%) avaient
un antécédent de chirurgie abdominale. Ce facteur était associé de facon indépendante
a une préparation de mauvaise qualité, que ce soit un antécédent d’appendicectomie
(OR 4,6), ou de chirurgie colorectale (OR 7,5) ou d’hystérectomie (OR 3,4). Dans notre
étude, une proportion comparable de patients avait un antécédent de chirurgie
abdominale (n=166 (32,68%)). Ce résultat totalement opposé sur le méme critére
mériterait d’étre mesuré dans des études postérieures. De plus, dans le cadre de notre
étude, I'hypothése d'un racourcissement du temps de transit aprés chirurgie

abdominale pourrait également étre explorée.

Un antécédent de diabete était associé a une mauvaise qualité de préparation colique
dans plusieurs études préalables®™®*%'"). Dans les études de Chung *® et Nguyen®?”, le
diabéte était un facteur prédictif indépendant de préparation de mauvaise qualité avec

des OR a 8,6 et 4,97 respectivement. Dans notre étude, le diabéte n’était pas un facteur

32



associé a la qualité de la préparation; ceci pouvant étre expliqué par un manque de
puissance. En effet, la population de patients asymptomatiques a été recrutée dans le
cadre du dépistage de masse du CCR, avec une proportion de patients diabétiques
également trés faible (38 patients soit 7,48%).

Le sexe masculin a préalablement été identifieé comme parametre associé a une
préparation de mauvaise qualité dans deux études. Ness™ a publié une étude sur les
facteurs prédictifs de mauvaise préparation colique. Sur les 649 patients inclus
propectivement, le sexe masculin était associé a une préparation de mauvaise qualité
(OR 1,54 ; 95%IC [1,03-2,30] ; p=0,04) mais avec un OR relativement faible. Ce
résultat n’est pas retrouvé dans I'analyse multivariée de notre étude mais est cependant

statistiguement significatif dans I'analyse univariée.

De méme, nos résultats sur lindice de concordance inter-observateur eétaient
discordants de ceux publiés par Leighton et al.®”. Toutefois, dans cette derniére étude,
les deux lecteurs avaient été préalablement formés pour uniformiser le plus possible le
critere de jugement et un algorithme décisionnel avait été donné pour évaluer la
propreté de chaque segment. En effet, en pratique courante, au sein du méme segment
il peut exister des zones tres propres et des zones moyennement propres. Le médecin
peut alors considérer que le segment est «en majorité » propre ou, selon son
appréciation, qu'il est « insuffisamment » propre. Cette appréciation est trés sujective et
expliqgue en grande partie I'indice de concordance insuffisant de notre étude. Ceci est
confirmé par les appréciations de la qualité de préparation globale (tout segment
confondu) de I'étude de Leighton qui était a I'appréciation du lecteur, sans algorithme
décisionnel défini. Dans ce cas, pour I'échelle a 4 items lindice kappa était a 0,44.
L’hypothése de I'impact de subjectivité dans I'appréciation de la qualité de préparation
colique est renforcé par la bonne concordance intra-observateur constatée dans notre

étude.

Un des intéréts majeurs de nos analyses a été de montrer qu'une préparation
colique réalisée en milieu hospitalier était un facteur associé a une préparation
adéquate et ce, de facon significative (p=0,0021). Il s’agit de la premiere étude montrant
gu'une préparation hospitaliere de patients asymptomatiques, avec peu de co-

morbidités permet d’obtenir une préparation coligue de meilleure qualité qu’une
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préparation ambulatoire. Jusque 13, les études*®'?avaient montré que les patients
hospitalisés avaient des préparations de moins bonne qualité. Cependant il s’agissait
de patients hospitalisés compte tenu de comorbidités ou de coloscopies réalisées au
cours d’'une hospitalisation pour une autre cause. Dans notre étude, les patients étaient
hospitalisés uniqguement la veille de la VCC afin de prendre leur préparation par PEG a
I'hopital. Ces hospitalisations étaient soit systématiques correspondant a des habitudes
de service, soit motivées par un éloignement du domicile ou bien par des difficultés de
compréhension des modalités de préparation. Les patients hospitalisés étaient mieux
préparés probablement car ils étaient pris en charge, encadrés et stimulés au cours de
leur préparation par les équipes soignantes. De multiples études“" ont déja
démontré que pour la coloscopie, la prise en charge de la préparation (éducation du
patient et information, consignes de préparation) permettait d’améliorer la qualité de la
préparation colique. Ainsi, I'étude de Spiegel et al.“® a analysé 'impact d’un petit livret
contenant des consignes précises sur le management de la préparation colique, remis
apres randomisation a un groupe de patients au moment de la programmation d'une
coloscopie. Le patient était, dans un premiertemps, informé des risques de CCR, de
limportance de la qualité de la préparation sur le taux de détection de polypes et le
risque de devoir réitérer I'examen en cas de préparation inadéquate. Des consignes
précises lui étaient ensuite données sur la fagcon dont la préparation devait étre menée,
notamment en ce qui concernait le régime sans résidu et les boissons « claires »
autorisées. De multiples iconographies illustraient les recommandations, permettant
notamment au patient de juger, au cours de la préparation colique, de la clarté des
selles et donc du degré de propreté de son colon. Dans l'analyse per-protocole, les
patients ayant recu le livret avaient une préparation jugée « bonne » dans 76% des cas
versus 46% pour les patients n’ayant pas recu le livret (p<0,00001). La lecture du livret
par les patients au cours de leur préparation coligue multiplait le taux de bonne
préparation par 3,7. Des progres doivent donc étre faits concernant les instructions
orales et écrites données au patient sur les modalités de la préparation colique et son
importance dans les performances diagnostiques.

Par ailleurs les résultats de notre étude remettent en cause lintérét du régime
liquide la veille de I'examen. Actuellement, les recommandations®® européennes
préconisent un régime liquide la veille de I'examen avec toutefois un faible niveau de

preuve (niveau de preuve 4, recommandations grade D). Dans toutes les études

34



meneées sur la VCC, un régime liquide était prescrit la veille de I'examen. L’étude de
Sacher-Huvelin est la premiére a avoir essayé deux régimes différents la veille de la
VCC sans résidu ou liquide. Dans I'analyse multivariée, le régime sans résidu était
associé a une préparation de meilleure qualité sans toutefois atteindre le seuil de
significativité, peut étre par manque de puissance. Le choix du régime est primordial. Il
doit avant tout étre acceptable et réalisable. En effet, plusieurs études ont démontré
gue pour la coloscopie, la difficulté a suivre le régime était un facteur associé a une
préparation de mauvaise qualité. Dans I'étude de Ness'®, la difficulté & suivre les
instructions de préparation était un facteur indépendant de préparation de mauvaise
qualité avec un OR & 2.68 (IC95% [1,52-4,75]; p<0.001). N'Guyen*” a rapporté que
parmi les 15% de patients avec une préparation inadéquate, 86,7% d’entre eux avaient
déclaré avoir eu des difficultés a suivre les instructions. Le régime sans résidu étant
moins contraignant pour le patient que le régime exclusivement liquide, responsable de
sensations de faim importantes, I'observance de la préparation a la VCC pourrait étre
ameliorée par la prescription d’'un régime sans résidu la veille de I'examen plutét que la
prescription d'un régime liquide. 1l semble nécessaire que de futures études
randomisées comparent ces deux régimes et leur efficacité sur la qualité de la

préparation colique.

Notre étude comporte toutefois un certain nombre de limites. Tout d’abord,
concernant I'analyse de facteurs prédictifs de la qualité de la préparation, il s’agissait
d'une analyse rétrospective de données recueillies prospectivement. Un certain
nombre de données étaient manquantes. De plus, les patients, tous inclus dans le
cadre du dépistage du CCR étaient, par définition asymptomatiques ce qui réduit les
effectifs des variables relatifs aux co-morbidités et aux thérapeutiques prises. Cela
expligue que, pour lanalyse de certains facteurs prédictifs de la qualité de la
préparation identifiées dans les études préalables comme le diabéte, la prise
d’antidépresseur tricycliques, la constipation, peu de données étaient disponibles. Ces
facteurs n'ont pas été identifiés dans notre étude comme prédictifs de la qualité de la
préparation peut-étre par manque de puissance. Cela n’exclut pas que d’autres facteurs
en lien avec les comorbidités pourraient influencer la qualité de la préparation colique
au cours de la VCC.

Les limites de I'évaluation de la reproductibilité d’une échelle d’évaluation de la qualité

de la préparation colique sont les discordances entre le coefficient de corrélation inter-
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observateur et I'indice kappa. En effet, le coefficient de corrélation inter-observateur est
tres bon alors que l'indice kappa, est insuffisant, pour I'évaluation de chaque segment
et pour I'évaluation globale, que I'échelle soit utilisée en 4 items ou en 2 items. Ces
deux indicateurs statistiques, de fait, ne mesurent pas tout a fait les mémes éléments.
En effet, le coefficient de corrélation mesure le nombre de fois ou les deux lecteurs ont
donné la méme réponse sur le nombre total de réponses, sans tenir compte du risque
d’obtenir une bonne réponse si celle ci est donnée au hasard. Ce risque est d’autant
plus élevé que la prévalence de I'événement mesuré (préparation inadéquate dans
notre analyse) est élevée. Pour tenir compte de cet effet, les mesures de l'indice kappa
sont fonction de la prévalence qui, dans notre étude se révele étre élevée pour chacune
des mesures par segment et globale. L'évaluation de l'indice kappa est donc fortement
influencé par la prévalence élevée de I'événement « préparation inadéquate ». Des
ajustements sont possibles pour lisser ces biais de calcul (indice PABAK) ; toutefois,
leur interprétation reste controversée et peu utilisée a I'heure actuelle“®. Ces résultats
montrent donc les limites d’interprétation de I'indice kappa qui reste malgré tout I'indice

statistique de concordance le plus utilisé.

A ce jour, plusieurs études ont déterminé de multiples facteurs associés a une
mauvaise préparation colique au cours de la coloscopie mais aucune ne s’est
intéressée a la préparation spécifique a la VCC. Pourtant, la qualité de la préparation
colique joue un réle important sur la performance de la VCC dans la détection de
Iésions coliques. Il est intéressant de cibler les patients a risque de présenter une
préparation inadéquate afin de pouvoir optimiser leur préparation et donc améliorer la
sensibilité de la VCC concernant la détection de polypes coliques. Et ce d’autant plus
que les indications actuelles de VCC sont les contre-indications a la coloscopie ou une
coloscopie incompléte voire techniguement impossible ou risquée. Dans ces cas, la
VCC constitue donc une alternative a la coloscopie et il est d’autant plus important que
la qualité de la préparation colique soit optimale. Dans un contexte de choix des
préparations coliques a préconiser pour un examen par VCC, il apparait comme
illusoire de vouloir rechercher des facteurs intrinseques au patient mais indispensable
de concentrer les efforts sur la motivation et I'éducation du patient. Il semble notamment
indispensable, de valider le facteur « préparation en milieu hospitalier » comme facteur

de qualité de préparation.
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Enfin, I'étude de reproductibilité de [I'échelle utilisée pour classer la qualité de
préparation colique montre que les items, d'utilisation simple sont peu reproductibles
car soumis a la subjectivité de I'endoscopiste. Il conviendrait d’inclure un apprentissage
a linterprétation de cette échelle dans les cours de formation a la capsule colique
organisés en France, pour une certaine homogénéisation de I'appréciation de la qualité
de préparation, voire de travailler sur I'élaboration d'un score analogue au score
Harefield validé pour la coloscopie, qui constitue de facon plus objective un score global
permettant de conclure que I'examen doit étre refait si le score n’atteint pas une limite

déterminée.

Indépendamment des progrés technologiques propres a la VCC, une amélioration
des performances est encore possible par une amélioration de la qualité de la
préparation colique. L'étude du régime alimentaire a associer la veille de la VCC doit
étre exploré au cours d’études prospectives a venir. Comme pour la prise en charge
des coloscopies et I'optimisation de la préparation colique, des efforts doivent étre
poursuivis sur linformation et I'éducation du patient quant a l'importance de la
préparation coligue avant I'examen. Cela permettrait d’en améliorer la qualité et par
conséquent, la sensibilité de détection de Iésions coliques. Enfin, un score de la qualité
de préparation colique doit étre construit et validé afin de permettre, en pratique

clinique, de qualifier la fiabilité des résultats d’analyse d’'une capsule colique.
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RESUME

Introduction : Tout comme pour la coloscopie, la qualité de la préparation colique
influence directement les performances de la capsule colique (VCC). A ce jour, la
gualité de la préparation colique au cours des VCC demeure insuffisante. Les objectifs
de l'étude étaient de rechercher des certains facteurs influencant la qualité de la
préparation colique a partir de la base de données de I'étude VCCL1 (Sacher-Huvelin et
al.??) et évaluer la reproductibilité inter et intra-observateur de I'échelle utilisée pour
I'analyse I'évaluation de la préparation colique en VCC

Patients et méthodes : Parmi les 545 patients inclus dans I'étude VCC1 comparant la
VCC et la coloscopie, 508 disposaient de données analysables sur la qualité de la
propreté coliqgue. 52% des patients avaient une préparation colique jugée adéquate.
D’une part, les variables, pour certaines identifiees comme facteurs prédictifs de la
qualité de la préparation a la coloscopie, ont été incluses dans I'analyse univariée puis
dans l'analyse multivariée en cas de variables significatives pour une valeur p<0,25.
D’autre part, 101 films de VCC ont été tirés au sort et relus en aveugle par deux
experts. La qualité de la préparation colique était évaluée par une échelle a 4 items,
communes aux les études précédentes sur la VCC et par une échelle simplifiée a 2
items.

Résultats : En analyse multivariée, les facteurs associés a une préparation colique
inadéquate étaient l'absence d’'antécédent de chirurgie digestive (OR 1,5) et la
préparation réalisee en ambulatoire (OR 1,91).

Le coefficient kappa de corrélation inter-observateur de I'échelle & 4 items et a 2 items
était respectivement de 0,38 et 0,37. Le pourcentage de concordance pour I'échelle a 4
et 2 items était respectivement de 52% et 70%. Le coefficient kappa de corrélation intra-
observateur était de 0,54 pour I'échelle a 4 items et de 0,71 pour I'échelle a 2 items.
Conclusions : Dans notre étude, la préparation ambulatoire des patients a été moins
efficace en terme de qualité de la préparation que la préparation réalisée en centre
hospitalier. Ces résultats suggéerent qu’'un meilleur encadrement des patient pendant
leur préparation voire une éducation préalable du patient a sa préparation pourrait
comme pour la coloscopie améliorer la qualité de la propreté coligue. Enfin, la
reproductibilité inter-observateur insuffisante de I'échelle VCC utilisée conduit a
préconiser la construction d’'un nouveau score pour une interprétation fiable de la
gualité de la préparation colique.
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MOTS-CLES : VCC, qualité de la préparation, échelle.
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