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1. PREAMBULE

1.1 Définition

La sant¢ mobile, autrement dit [’utilisation des technologies informatiques et de
communication mobile dans les soins de santé, est un domaine en pleine expansion au sein de

I’e-santé.

1.1.1 DEFINITION DE L’E-HEATH (E-SANTE EN FRANCAIS)

La e-health ou e-santé en frangais reste un terme flou et sa définition n’est pas unique.

Ainsi en 2005, un article publi¢ dans le « Journal of Medical Internet Research », réalisant
une revue de la littérature sur I’e-health avait comptabilis¢ pas moins de 51 définitions
différentes. Ces derni¢res comprennent des concepts disparates, avec des degrés variables

mais dont deux idées communes et intimement liées ressortent : la santé et la technologie. [1]

1.1.1.1 Définition de I’e-santé, une notion confuse
La définition n’a cessé d’évoluer au fur et & mesure des années.

Le terme « e-health » serait né fin 1999 lors d’une présentation d’une étude australienne lors
du 7°™ congrés international de télémédecine. Elle a été alors définie par John MITCHELL
comme « l’usage combiné de Dl’internet et des technologies de I’information a des fins

cliniques, éducationnelles et administratives, a la fois localement et a distance. » [2]

Le terme s’est depuis banalisé pour qualifier toute transformation numérique du systeme de
santé, voire jusqu’au domaine médico-social. [3] Ainsi, des sites internet ont été créés
récemment afin d’aider le maintien a domicile ou d’organiser le retour au domicile dans les
meilleurs conditions possibles pour les personnes agées grace a I’ensemble des professionnels

gravitant autour du patient. [4]

Une nouvelle détermination de 1’e-health est définie, selon 1’Organisation Mondiale de la
Santé¢ (OMS), comme étant « une cybersanté dont 1’utilisation des technologies d’information

et de communication (TIC) pour la santé incluent le traitement des patients, la recherche,
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I’éducation du personnel de santé, le suivi des maladies et la surveillance de la santé

publique. »[5]

L’e-santé est donc le transfert des ressources de santé et de soins de santé par des moyens
¢électroniques. Elle permet une nouvelle méthode d’utilisation des ressources de santé.
L’internet fournit également un nouveau moyen de diffusion de I’information, de la

communication entre les professionnels de santé et les prestataires de soins. [6]

Le terme d’e-santé désigne tous les aspects numériques concernant de pres ou de loin la santé.
Tout contenu numérique li¢ au domaine médical correspond a cette définition, appelé

¢galement santé électronique.

1.1.1.2 Définition de la Télésanté
Pour ’OMS, «la télésanté permet d’apporter des services de santé, la ou la distance et

I’isolement sont un facteur critique, par des professionnels de santé utilisant les technologies
de I’information et de la communication (TIC) a des fins de diagnostic, de traitement et de

prévention, de recherche et de formation continue. »

Elle met en avant la géographie médicale avant les différentes technologies.

La télésanté comprend la surveillance, la promotion de la santé et les fonctions de la santé
publique. Son terme est plus large que celui de la télémédecine car il englobe les
télécommunications assistées par ordinateurs pour aider a la gestion, la surveillance, la

littérature et ’acces aux connaissances médicales. [7]

Selon le rapport ministériel de 2008, la télésanté englobe a la fois les applications, les sites et

portails que I’on trouve sur internet et qui sont liés a la santé. [8]

En 2009, elle est définie comme « 1’utilisation des outils de production, de transmission, de
gestion et de partage d’informations numérisées au bénéfice des pratiques tant médicales que

médico-sociales ».
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Le terme télésanté regroupe différentes applications dans les domaines du médical et du

médico-social : [9]

la télé-information : offre la possibilité d’accéder, via un portail grand public a des
informations de prévention, recommandations, alertes, conseils, etc...

la télé-vigilance : systéme de service d’alerte, de suivi et d’accueil téléphonique
d’urgence destiné a favoriser le maintien au domicile

la télé monitoring : enregistrement de différents parameétres physiologiques sur un
patient et transmission aux professionnels concernés (le plus souvent pour des
pathologies chroniques)

la télécollaboration : outils d’animation de communautés et de réseaux de santé,
plates-formes collaboratives dédiées

la téléassistance : outils et offres permettant a distance de commander ou mettre en
place des services d’accompagnement (aides au domicile, restauration ...)

la télé animation : acceés a une gamme d’outils interactifs incitant 1’utilisateur a
conserver un lien social et a pratiquer un minimum d’activité physique et cérébrale
la téléformation : services de télécommunications tel que la téléphonie, la
visioconférence, la messagerie, les forums ... il s’agit de services de formations a
distance s’adressant aux professionnels de santé

la télé prescription permettant la dématérialisation des prescriptions médicales.

La télésanté est souvent confondue avec la télémédecine, une de ses composantes.

1.1.2 DEFINITION DE LA TELEMEDECINE

En 1997, ’OMS définissait la télémédecine comme « la partie de la médecine qui utilise la

transmission d’informations médicales par télécommunication (images, compte-rendu,

enregistrement, etc...) en vue d’obtenir a distance un diagnostic, un avis spécialis¢, une

surveillance continue d’un malade, une décision thérapeutique. »
9

En 1998, elle souligne la distinction a faire entre télémédecine et télésanté en demandant de

réserver le terme de télémédecine exclusivement aux actions cliniques et curatives de la

médecine utilisant de la télécommunication.[7]
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« If telehealth is understood to mean the integration of telecommunications systems into the prac-tice
of protecting and promoting health, while telemedicine is the incorporation of these systems into
curative medicine, then it must be acknowledged that telehealth corresponds more closely to the
international activities of WHO in the field of public health. It covers education for health, public and
community health, health systems development and epidemiology, whereas telemedicine is oriented
more towards the clinical aspects »

Selon la Haute Autorité¢ de sant¢ (HAS), la télémédecine est définie comme une « forme de
pratique médicale a distance fondée sur 1’utilisation des technologies de I’information et de la

communication. »[10]

1.1.3 DEFINITION DE LA MOBILE HEALTH (M-HEALTH OU M-SANTE EN FRANCAIS)

En 2005, le terme de Mobile Health est apparu via le Pr Robert ISTEPANIAN, qui le défini

comme « ’utilisation des communications mobiles émergentes en santé publique ».[3]

L’observatoire mondial de la cybersanté (GOe) a défini la m-sant¢é comme « la pratique
médicale et de la santé publique supportée par des appareils mobiles, tels que les téléphones

mobiles, des assistants numériques personnels (PDA) et d’autres appareils sans fils ».[11]

La fondation des Nations Unies a tenté d’organiser la m-santé en six catégories
d’applications :

- Education et sensibilisation

- Téléassistance

- Diagnostic et traitement de soutien

- Communication et formation pour les professionnels de santé

- La maladie et le suivi d’une épidémie

- La surveillance et la collecte des données a distance

Sur le plan plus technique, la m-santé peut étre considérée comme 1’utilisation d’un appareil

mobile connecté a un réseau au service de la santé.
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Source : Le livre blanc du Conseil National de I’ordre des médecins. « Santé connectée — De

la e-santé a la Santé connectée » Janvier 2015.[3]

1.1.4 LES APPLICATIONS DE SANTE MOBILE

Les applications, « app » pour les anglo-saxons ou encore « appli » en frangais, sont des
logiciels spécifiquement congus pour fonctionner sur un équipement tel que le smartphone ou
la tablette. 11 suffit de les télécharger dans des «stores», qui sont des « magasins

d’applications » disponibles en ligne.

1.2 Historique et évolution de cette nouvelle santé

1.2.1 HISTORIQUE DES TIC ET SES APPLICATIONS EN MEDECINE

Cette nouvelle médecine ne pourrait exister sans les moyens de télécommunication qui n’ont
fait qu’évoluer et progresser durant le siecle dernier.

Au cours des dernieéres décennies, on a assisté a une émergence rapide de 1’utilisation des
technologies de I’information et de la communication. Mais les toutes premicres expériences

des TIC remontent a la fin du 19°™,

Le téléphone apparait en 1876, grice a Alexander Graham Bell et son assistant Thomas
Watson. Ils ont déposé le brevet pour un systéme de transmission de la voix, considéré

comme ¢€tant le début du développement de la Té¢lésanté.
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En 1905, Einthoven transmet un ECG via une ligne téléphonique sur une distance de 1,5

kilometres. [12]

Ce sont dans les années 1950 que les premicres images radiologiques sont transmises via un
bélinographe et des lignes téléphoniques sur une distance de 38 kilometres.
La premiére téléconsultation via un réseau vidéo spécialisée est réalisée en 1959, avec un

patient situé a 180 kilomeétres de son médecin psychiatre.

Plusieurs auteurs s’accordent pour dater le début de la T¢lésanté, et plus particulierement de la

Télémédecine, a la période des années 1960 -1970.

Dans les années 1960, des innovations techniques voient le jour permettant I’apparition de
I’informatique. Et c’est ainsi qu’en 1973, nait pour la premiére fois un réseau Internet reliant
la Norveége avec le Royaume-Uni. Le mot « Internet » est adopté vingt ans plus tard. Et son

explosion se fait grace au World Wide Web en 1990.[13]

Deux dates restent symboliques dans I’évolution de la télésanté : en 1965, la premicre
visioconférence en chirurgie cardiaque entre les Etats-Unis et la Suisse et, en 1973, le premier

congres international sur la Télémédecine dans le Michigan.

Enfin, c’est en 2001, que la premicre opération, dite « opération Lindbergh » est réalisée
grace a de la télé-chirurgie entre Strasbourg et New York via des fibres optiques.

Au fur et a mesure des prouesses, la distance et la complexité des informations augmentent.

1.2.2 EVOLUTION DE LA M-SANTE

1.2.2.1 La téléphonie mobile
Il existe actuellement un vrai enthousiasme pour les interventions mobiles de santé. Elles

représentent vraisemblablement un fort potentiel pour la prise en charge des patients.

Les technologies mobiles comprennent : les téléphones mobiles, les assistants numériques
personnels (PDA) et les téléphones PDA (type BlackBerry, Palm Pilot), les Smartphones, les
assistants numériques d’entreprises (EDA), les lecteurs multimédia portables, les consoles de

jeu vidéo, les tablettes et les ordinateurs portables.



18

L’ensemble de ces systémes possede différents types de communications mobiles cellulaires :
court message texte (SMS), photos et vidéos via le service de message multimédia (MMS), un

acces a internet permettant d’accéder a sa boite mail, lecture de multimédia.

Ces dix dernieres années ont €t¢ marquées par une augmentation accrue de 1’utilisation des

smartphones aussi bien aupres des patients que des professionnels de sant€.

7.1 milliards
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’._d_,-ﬂl” 6.8 milliards
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s
il
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Abonnement au cellulaire mobile
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Sowrce; Base de données de I'UIT sur les indicat eurs des taldcommunications:
TIC dans ls monde

UIT : Union internationale des Télécommunications

Dans de nombreux pays, plus de la moiti¢ de la population utilise un téléphone portable et le
marché ne fait que s’accroitre.
Selon I’OMS, on estime a 6,9 milliards le nombre d’abonnés a la téléphonie mobile dans le

monde. [14]

Le nombre de cartes SIM en service atteint 79,9 millions au 31 décembre 2014 en France, soit

une augmentation de 3,1 millions en un an. [15]

1.2.2.2 Les applications mobiles de santé
Les applications mobiles médicales font partie intégrante de la m-santé. Elles sont disponibles

en téléchargement sur un store (magasin d’applications en ligne), différent selon chaque

systeme d’exploitation.
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Les applications mobiles de santé sont de plus en plus nombreuses : elles sont passées de
6000 en 2010, a 20000 en 2012 et 100000 en 2013, avec 1000 nouvelles applications de santé
apparaissant tous les mois. Environ 800 sont en francais.

En France, sur une veille de 4000 applications santé/bien étre, on observe que 60% sont

destinées au grand public et 40 % aux professionnels de santé. [16]

Il existe différents types d’applications de sant¢ :

- destinées au grand public: il y a beaucoup d’applications concernant 1’alimentation
(compteurs de calories, calcul Indice de Masse Corporelle (IMC), alimentation, etc...), et
d’activité physique (podomeétre, yoga, entrainement « cardio » avec vidéo, etc...). D’autres
permettent de délivrer des conseils de santé (conseils pour arréter de fumer, prévention santé,
gestion des urgences, santé en voyage) ou de gérer sa santé au quotidien (auto mesure
tensionnelle, suivi glycémique, calendrier des regles, calcul du risque cardiovasculaire,

analyse du sommeil, etc...)

- destinées aux médecins : des bases de données médicamenteuses, des applications
d’anatomie, des calculs de score, des calculs de risque (suicide, dénutrition, dépendance, etc.),

des cas cliniques, ou encore simulant une technique médicale.
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2. INTRODUCTION

Il y a vingt-neuf millions de possesseurs de smartphones, soit 53,4% de la population
frangaise de 11 ans et plus [17]. Le 2°™ barométre de Vidal en 2013 a révélé un taux de 70%
de médecins utilisateurs de smartphone, dont 94% déclaraient en avoir un usage
professionnel. 56% des médecins équipés de smartphones utilisaient des applications

médicales [18].

49% des francais ont déja recherché ou échangé des informations sur la santé via internet,
sans discrimination géographique. Parmi des utilisateurs, 22% utilisent un smartphone et/ou
13% se servent d’une tablette. Parmi les utilisateurs de mobiles et/ou de tablettes, un tiers sont
des patients atteints de maladies chroniques et 1 sur 5 a déja téléchargé une application santé.
Il y aurait donc environ 7 millions de « mobinautes santé » en France. Ces mobinautes santé

ont majoritairement moins de 35 ans et ont un revenu plus aisé que la moyenne [19].

Selon une étude réalisée en juin 2013, 185 millions d’européens pourront bénéficier de la
santé mobile en 2017, dont 22,5 millions atteints de maladies chroniques et 99 milliards

d’euros pourront étre économisés en 2017 sur les dépenses de santé en Europe [20].

De multiples pressions expliquent I’essor des applications mobile de santé. Comme on le voit
actuellement aux Etats-Unis, il existe un enjeu majeur pour le financeur du systéme de santé.
En conseillant aux patients des applications particulieres, il favoriserait ceux ayant une
meilleure hygiéne de vie du fait d’une diminution des dépenses pour des problemes de santé
¢vitables. Une pression commerciale émerge également devant I’ampleur du marché potentiel.
Les déserts médicaux grandissants, les applications pourraient se révéler étre une aide
précieuse d’autant plus que les professionnels de santé sont de plus en plus nombreux a les

utiliser [21].

Une étude prospective américaine réalisée par Franko et al, réalisée en 2011 a évalué la
prévalence de I'utilisation du smartphone auprés de médecins exercant dans des centres
médicaux. 3306 participants ont répondu au questionnaire (résidents, étudiants en médecine et

médecins). Parmi eux, 85% ont déclaré utiliser un smartphone dans leur activité, et plus de la
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moiti¢ [’utilisait dans leur pratique médicale. Les applications médicales les plus
fréquemment utilisées au cours de leur pratique ¢étaient les guides thérapeutiques (79%), les
calculateurs médicaux (18%), les applications concernant la grossesse (4%) et les applications

d’aide au codage (4%) [22].

L’¢tude de Payne et al. réalisée en 2012 au Royaume-Uni, avait pour but d’apprécier le niveau
d’utilisation du smartphone chez les jeunes médecins et ¢tudiants en médecine au cours de
leurs pratiques. Les résultats indiquaient que les étudiants se servaient plus régulierement des
applications médicales quotidiennement (55,2%) versus les jeunes médecins (29,6%), et ce de

maniere plus longue. [23]

La majorité des applications de santé mobile actuellement disponibles peuvent aider aux soins
primaires. En effet, avec une population vieillissante, le nombre de pathologies chroniques
augmente, et la prise en charge de celles-ci peut étre améliorée avec ces applications. De
méme, la prévention, I’aide au diagnostic et a la thérapeutique sont les principaux domaines
traités par les applications. Ainsi, il existe un fort lien entre les soins primaires et les

applications mobiles de santé.

Les stores regorgent d’applications de santé dont la plupart sont commentées et notées par les
utilisateurs. Néanmoins, il n’existe pas dans la littérature une évaluation standardisée
permettant de juger de 1’efficacité des applications de santé mobile malgré I’intérét émergent
de milliers d’applications de santé disponibles par un simple téléchargement.

Cette non-évaluation peut étre inquiétante car 52% des propriétaires de smartphone utilisent

leur téléphone a des fins de santé, 19% en utilisant des applications de santé [24] [25].

Parmi les 70% de mobinautes n’ayant pas encore téléchargé d’application santé, plus de 1 sur
2 serait prét a le faire si les applications étaient évaluées (51,55%) ou labellisées (50,52%) par
des professionnels. Si ces applications étaient certifiées par les pouvoirs publics (comme le
sont les sites de santé francais via la certification HAS-Health On the Net (HON), 40% des

mobinautes choisiraient d’en télécharger [26].

La preuve de I’efficacité de ces applications de santé mobile fait cruellement défaut. En 2013,
Free C. and al avaient réalisé¢ une revue de la littérature afin d’analyser 1’efficacité¢ de la

technologie mobile de santé mais cette analyse était surtout axée sur les PDA et les logiciels.
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Les thémes retrouvés sont bien regroupés dans les soins primaires : interventions de formation
médicale, aide au diagnostic, communication. Seuls quelques essais étudiant les interventions
via un logiciel aidant au diagnostic et a la communication entre les services de santé et les
consommateurs avaient montré des résultats significativement intéressants pour la nouvelle

technologie [27].

Mais il n’existe pas de revue de la littérature étudiant I’efficacité des applications mobile de

santé.

L’objectif principal de notre travail était de décrire 1’efficacité clinique, biologique,

thérapeutique ou diagnostique des applications mobiles dans le champ des soins primaires.
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3. MATERIEL ET METHODE

Afin de décrire de facon rigoureuse les preuves existantes concernant 1’efficacit¢ des

applications de mobile de santé, nous avons réalisé¢ une revue de la littérature.

3.1 Méthode de recherche

La recherche bibliographique a ét¢ menée dans Medline via Pubmed.
Nous avons aussi recherché dans la littérature grise (HAS, OMS, Afssaps). D’autres articles

précédemment connus y ont été rajoutes.

Pour la recherche sur Medline via PubMeb, nous avons identifié les termes Medical Subject

Heading (MeSH) pour ‘applications mobiles’ via le site Cismef.

Les termes MeSH ont été utilisés dans 1’équation de recherche suivante :

(("mobile applications"[MH] OR ("mobile applications"[TW] OR "mobile application"[TW]
OR "mobile apps"[TW] OR "portable electronic applications"[TW] OR "mobile app"[TW]))

OR "mobile-health technologies"[TW]) OR mobile-health technologies [TW]

Les termes [TW] signifient Texte Word : les termes sont littéralement retrouvés comme tel

dans le texte.
Aucun filtre n’a été utilisé pour la recherche que ce soit sur les dates, types de revues, ou
langues.

La recherche a été faite le 24/04/2015 et un total de 838 articles ont émergé de cette équation.

Critéres d’inclusion des études :

Nous avons réalisé une sélection d’articles scientifiques médicaux basés sur des critéres
d’inclusion. Les articles devaient étre soit des revues de la littérature, soit des méta-analyses,
soit des essais controlés randomisés (ECR) ou des ¢tudes contrdlées. Le théme devait traiter
de I'utilisation d’une application de sant¢ mobile sur smartphone soit par le patient, ou par son
entourage ou soit par un médecin. L’objectif de 1’étude devait concerner 1’évaluation de

I’efficacité clinique ou biologique de I’application. Les définitions de I’efficacité clinique
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variaient selon la pathologie étudiée: symptomes, parameétres médicaux telles que la
fréquence cardiaque, nombre d’hospitalisation ... Les études devaient étre dans le cadre des

soins primaires.

Certaines études n’ont pas été étudiées car elles répondaient aux critéres d’exclusion. Ainsi,
les études non contrdlées, les études pilotes, les protocoles, les études descriptives,
qualitatives ou quantitatives, les études de cas-témoin, les focus groupe, les articles
descriptifs, les éditoriaux n’ont pas été analysés. Tout article n’utilisant pas les applications
sur smartphones ou en I’absence d’évaluation d’efficacité des applications mobiles n’a pas été

examiné.

3.2 Sélection et recueil des données

La premicre sélection des articles a été faite par lecture des titres et résumés. Les articles alors
choisis ont été recherchés afin d’obtenir la version intégrale de ces derniers. Les doublons ont

été éliminés au fur et a mesure.

D’autres articles se sont rajoutés par lecture des références bibliographiques.

Pour chaque article é¢ligible, une analyse a été réalisée en recueillant les données suivantes :
auteur principal, revue dans laquelle I’article a été publié, date de publication, titre, type
d’étude, théme, objectif principal, méthode utilisée, type d’intervention (de 1’application
mobile), caractéristiques des participants avec critéres d’inclusion et d’exclusion, le
comparatif (groupe contrdle ou autre), les mesures, résultats avec leur significativité, les biais

potentiels.

L’évaluation des articles a ¢été faite a 1’aide d’une méthodologie par I’institut national
d’excellence en santé et en services sociaux du Québec et selon la méthode PRISMA [28]

[29].
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4. RESULTATS

Sur les 838 articles retrouvés par 1’équation de recherche initiale, il en reste 835 apres

exclusion des doublons (auxquelles viennent s’ajouter 16 références additionnelles).

4.1 Vue d’ensemble

4.1.1 KETUDES INCLUSES

Au total, nous avons sélectionné 25 études randomisées contrdlées, 4 études prospectives

contrdlées et 6 revues.

Apres lecture de ces publications, trois grands thémes s’en sont dégagés : 1’autogestion de la
maladie, la prévention primaire et 1’aide au diagnostic. Nous avons donc choisi d’étudier les

écrits selon ces trois sujets.

Concernant les applications aidant a 1’autogestion des maladies, 18 publications ont été

retenues :
Nombre Thématique Auteur
5 Perte de poids / maintien du poids / Difilippo [30], Wharton [31], Johnston
activité physique [32], Patrick [33], Muntaner [34]
2 Insuffisance cardiaque Dendale [35], Scherr [36]
4 Diabete type 2 et 1 Torbjernsen [37], Holmen [38], Saffari
[39], Kirwan [40]
3 Sevrage tabagique et alcoolique Buller [41], Whittaker [42], Gustafson
[43]
2 Asthme et rhinite allergique Cingi [44], Marcano Belisario [45]
1 Santé mentale Donker [46]
1 Aide prise médicamenteuse Mira [47]

Concernant les applications aidant a la prévention primaire, 6 essais ont été retenus :

Nombre Thématique Auteur
1 Prévention coups de soleil Buller [48]
2 Prévention contraception et suivi de Sridhar [49], Lund [50]
grossesse
3 Prévention risque cardio vasculaire Van Drogelen [51], Nollen [52], Gajecki
[53]
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Concernant les applications mobiles de santé aidant au diagnostic médical, 11 publications

ont été incluses :

Nombre Thématique Auteur
2 Mesure de la fréquence cardiaque Wackel [54], Ho [55]
2 Scores en urologie Jeong [56], Kim [57]
2 Calcul de naevi et calcul de score Karlsson [58], Morris [59]
3 Fonctions cognitives Moore [60], Zorluoglu [61], Oliveira
[62]
1 Surveillance ophtalmique Wang [63]
1 Aide thérapeutique en ORL Organ [64]

Tous les essais ¢tudiés sont randomisés et contrdlés a 1’exception de quatre d’entre eux qui

¢taient controlés mais non randomisés, méthode adaptée a 1’étude pour évaluer un test

diagnostique.
Au total :
Nombre Type de publications Thématique
6 Revues de la littérature Autogestion et éducation thérapeutique
25 Essais controlés randomisés (12 Prévention
théme autogestion, 6 prévention, 7
diagnostique et aide thérapeutique)
4 Essais controlés non randomisés Aide diagnostique et thérapeutique

Par contre, au vu du type d'essai, il était difficile de réaliser un double ou simple aveugle.

Donc quasiment la totalité des essais n’a pu étre réalisée avec cette méthodologie.

Tres peu d'études analysées ont été réalisées en intention de traiter.

Parmi ces articles, 13 avaient un petit échantillon de moins de 100 participants, 14 entre 100

et 500 participants, 2 entre 500 - 1000 et 6 (il s’agissait de revues) possédaient plus de 1000

participants.
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4.1.2 KETUDES EXCLUES

4.1.2.1 Etudes examinant les applications mobiles de santé dans le théme de ’auto
gestion de la maladie
21 publications ont été exclues :
- 2 études étaient en cours avec des résultats non disponibles [65] [66].

- 8 évaluaient sans distinction les résultats de différentes technologies (téléphone fixe,

email, PDA, applications...) [67] [68] [69] [70] [71] [72] [73] [74].
- 3 ¢étaient des revues descriptives [75] [76] [77].

- 8 présentaient des biais de méthodologie : étude de cohorte non contrdlée [78] [79]

[80] [81] [82] [83], ou des essais non randomisés [84] [85].

4.1.2.2 Etudes examinant les applications mobiles de santé dans le théme de la
prévention primaire
9 publications ont ét¢ écartées :

- 4 utilisaient d’autres types de technologies que les applications mobiles de santé, ne

permettant pas I’analyse exclusive de I’efficacité de ces dernicres [86] [87] [88] [89].
- 2 étaient des revues descriptives [90] [91].
- 1 car I’étude était en cours et les résultats non disponibles [92].
- I n’avait pas d’intérét dans le cadre des soins primaires [93].

- 1 était un article descriptif [94].
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4.1.2.3 Etudes examinant les applications mobiles de santé sur le théme de ’aide
au diagnostic ou thérapeutique

9 publications ont été exclues :

- 3 revues ont di étre exclues car il n’y avait pas d’évaluation de leur efficacité [95] [96]

[97].

- 5 études ont été exclues car les travaux n’étaient pas controlés, ou il n’y avait pas

d’analyses statistiques [98] [99] [100] [101] [102].
- 1 aété exclue car I’évaluation portait sur une autre technologie [103].

Les caractéristiques des études exclues sont résumées en annexe.
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4.3 Précisions des résultats des études des applications mobiles de santé

appliquées a la prévention primaire

Trois études n’affichaient pas de différence significative [49] [52]. Une s’est avérée néfaste
[43], et deux autres montraient des résultats divergents [48] [50]. Seulement une a révélé des

résultats significatifs en faveur de 1’application [51].

La durée moyenne de ces études était de 5,33 mois (de 2 a 12 mois). 4 parmi elles ont été
réalisées aux USA [48] [49] [52] [53], une a Zanzibar [50] et une concernait plusieurs pays
[51]. Pour la moiti¢ de ces études, les participants étaient des volontaires recrutés par de la
publicité, des annonces ou site web [48] [51] [53]. Pour I’autre moitié, les participants étaient
recrutés via leur parcours de vie. [49] [50] [52]. Dans 3 études, le groupe contrdle avait eu des
conseils délivrés de différentes fagons [49] [51] [52]. Pour 2 études, les groupes contrdles
étaient des participants n’ayant pas ’application ou d’autres aides [48] [53] et pour une étude,
le groupe contrdle avait les soins standards habituels [50]. Les 6 études examinaient les
applications possédant des SMS de rappel, des plans d’action permettant une rétroaction et
non seulement des informations. Parmi les 6, 4 mesuraient leur objectif principal par des

questionnaires, il s’agissait donc de mesures auto-déclarées [48] [49] [51] [53].

4.4 Précisions des résultats des études des applications mobiles de santé

pour I’aide diagnostique et thérapeutique

Les ¢tudes montraient soit une forte corrélation avec le test standard [54] [55] [58], soit qu’il
n’existait pas de différence significative entre 1’application et le test standard [56] [57] [60]
[61] [62] [63]. Deux ont montré une différence significative en faveur de I’application [59]

[64].

Parmi ces 11 études, 4 étaient des études prospectives controlées [54] [55] [56] [57], mais non
randomisées car il s’agissait d’évaluer un test diagnostique. Donc la randomisation n’était pas
la méthodologie adaptée a ce type d’essai. 4 études ont été réalisées sur le continent américain
[54] [60] [63] [64], 3 ont été faites en Europe [58] [59] [62] et les 4 dernicres en Asie [55]
[56] [57] [61]. Lorsque les participants étaient des malades, les groupes controles étaient des

sujets sains [60] [61] [62] [63]. Lorsque les médecins étaient les participants pour tester des
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outils d’aides au diagnostic, le contrdle était fait par une technique standard [54] [55] [56]

[57] [58] [59] [64].
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S. DISCUSSION

5.1 Résultats principaux

Notre revue de la littérature avait pour objectif d’évaluer I’efficacité de 1’utilisation des
applications mobile de santé dans le cadre des soins primaires en vue d’améliorer la prise en

charge globale du patient.

Parmi les 35 publications étudiées, 21 ont montré une différence significative en faveur de
I’application, 6 ont indiqué des résultats non significatifs, 8 ont apport¢ des résultats

divergents et enfin une application s’est révélée néfaste.

Les applications mobiles de santé¢ ont démontré leur efficacité dans le domaine de ’aide
diagnostique et thérapeutique aux médecins, de 1’autogestion de I’insuffisance cardiaque, du
sevrage alcoolique ou tabagique ainsi que dans 1’observance de certains traitements ou pour

certaines populations.

D’autres publications ont trouvé des résultats divergents dans 1’efficacité des applications
aidant a 1’autogestion du diabéte, aidant a la perte de poids ou a I’augmentation de I’activité

physique ainsi que pour le contrdle des symptomes de I’asthme et la rhinite allergique.

5.2 Focus sur les applications mobiles de santé lié¢ a I’autogestion

Pour les applications aidant a la perte de poids et a I’activité physique, les 2 revues [30] [34]
de la littérature ont trouvé des résultats divergents. Deux [32] [33] des trois autres essais
relatifs au méme sujet ont montré une différence significative sur la perte de poids des
participants [31]. La durée moyenne des études était de 5,25 mois, avec un nombre de
participants allant de 47 a 1206. Le groupe contréle avait recu soit les mémes informations
oralement que le groupe intervention soit des informations sous format papier. L’ensemble
des applications smartphone donnaient des conseils sur 1’alimentation et / ou D’activité
physique. Certaines possédaient des forums de discussion, mais elles avaient toutes des SMS
d’encouragement et / ou de rétroaction. Elles ont toutes été évaluées chez une population en

surpoids.

Pour les applications relatives a I’insuffisance cardiaque [35] [36], elles ont toutes deux

montré leur efficacité significative en terme de mortalité, de réhospitalisation. La durée des
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¢tudes était de 6 mois, avec un nombre de participants relativement élevé (120). Il s’agissait
d’applications agissant tel un monitoring en saisissant les données de fagon journaliére (poids,
fréquence cardiaque et tension artérielle), transmises par Bluetooth et retranscrits au médecin
pour un ajustement des traitements. Le suivi journalier rendu possible grace a I’application,
semble étre I’explication des résultats encourageants. Le groupe controle lui, continuait les

visites habituelles avec le traitement pharmaceutique standard.

Les applications aidant a I’autogestion du diabéte ont retrouvé des résultats divergents. La
revue de la littérature [39] analysant I’autogestion du diabéte de type 2, et étudiant 10 essais
randomisés résume bien cette ambivalence. La diminution de I’HbAlc n’est pas significative
concernant le diabéte de type 2 quel que soit la durée de 1’étude alors qu’il existe une
diminution significative de I’HbAlc [37] [38] lorsque I’on étudie le diabete de type 1 [40].
Ceci peut s’expliquer par le type d’application car il existe une adaptation des posologies
selon la glycémie saisie par le patient, ce qui ne peut se faire pour le diabéte de type 2. On
note néanmoins des résultats significatifs pour le diabéte de type 2 quand I’application envoie
des SMS. Il est a remarquer que toutes les applications proposent des conseils alimentaires et
des recommandations sur les activités physiques. La durée moyenne des études était des 7,1

mois. Les groupes contrdle recevaient les soins standards.

Pour les applications aidant au sevrage, les 3 publications analysées ont retrouvé une
différence significative avec une diminution de 1’usage de la substance que ce soit pour
I’alcool [43] ou pour le tabac [41] [42]. Il s’agissait d’essais avec un nombre important de
participants (102 a 9000 participants) et une durée moyenne de 10,5 mois. Les groupes
contrOles recevaient les soins standards, et en plus pour un essai des SMS de soutien [41]. Il
n’y avait pas de stratification selon le degré de dépendance. Les forums, tchat et t¢émoignages
disponibles sur les applications semblent aider au sevrage, sans nécessairement ’envoi de

SMS.

Pour les 2 études concernant 1’asthme et la rhinite allergique, une amélioration significative
sur la qualité de vie a été retrouvée, mais pas d’amélioration sur les symptomes de I’asthme ni
sur le nombre de visites ou réhospitalisation [44] [45]. La durée moyenne des études était de 4
mois, le nombre de participants était important (408 participants pour 1’un, 327 pour 1’autre).
Il s’agissait d’applications avec une rétroaction par SMS. Les groupes contrdles avaient le

traitement habituel.
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Deux autres publications étudiaient 1’observance, la premiére dans une population gériatrique
[47] et la seconde chez des patients ayant des problémes de santé mentale non précisés [46].

Les 2 ont montré une augmentation significative de 1’observance.

De maniere générale, il semblerait que les applications possédant des rétroactions par SMS ou
d’envoi de SMS spontanés, soient plus efficaces que les autres. Le patient peut se sentir plus
concerné puisqu’il regoit directement le SMS et ne fait pas que lire passivement les
informations disponibles sur les applications. La rétroaction du SMS permet d’adapter plus
rapidement le comportement ou le traitement du patient, permettant ainsi de meilleurs
résultats par une meilleure réactivité. Le patient se sent plus acteur qu’observateur de sa

pathologie. Ainsi, I’observance peut étre meilleure.

5.3 Les problémes relatifs aux applications de santé mobile

En France, 8% des médecins mobinautes recommandent une application santé a leur patient,
selon le barometre des « Usages Numériques en Santé ». Cette proportion est confirmée par
I’association « Le Lab e santé », groupe de réflexion sur les outils numériques en santé
regroupant les acteurs de santé, qui précise que 9% des professionnels de santé ont téléchargé
une application de patient afin d’étre 8 méme de la conseiller, 25% pour savoir ce qu’elle

contenait et plus de 60% ne I’ont jamais fait [3].

5.3.1 COMMERCIALISATION

La commercialisation des applications est en plein essor. Cependant, la crainte d’une dérive
avec une vente excessive de « paquets » de service vendus par les opérateurs de téléphonie
mobiles grandit. La m-santé ne doit pas €tre une occasion de créer un marché aux effets
deéléteres ou incontrolés, avec des applications payantes sans preuve de bénéfice. Comme le
cite ’OMS, la télémédecine, sous ensemble de la télésanté « s’inscrit dans ['univers des
professionnels de santé, et permet d’apporter des services de santé, la ou la distance et
I’isolement sont un facteur critique, par des professionnels (médecins notamment) utilisant les
TIC a des fins diagnostiques, de traitement et de prévention, de recherche et de formation
continue ». Une interdiction d’un tel marché semble difficile a envisager mais il se doit d’étre

encadré sévérement pour éviter toute dérive.
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Handel a tenté d’examiner des applications de santé / bien-étre en fonction des notes des
utilisateurs basées sur: la facilit¢ d’utilisation, la fiabilité¢, la qualité¢, le portée de
I’information, et 1’esthétique. Bien que ces informations semblent importantes, elles ne
permettent en rien d’évaluer le contenu de ’application [104]. L’évaluation des applications
doit étre faite également sur son efficacité qu’elle soit clinique ou biologique. Les applications

doivent apporter un bénéfice réel aux patients ou a I’équipe soignante.

5.3.2 CONFIDENTIALITE, SECURITE ET RESPONSABILITE

Une des craintes des utilisateurs dans les évolutions technologiques est la confidentialité des
données et la protection de celles-ci (doute similaire quel que soit la tranche d’age avec des

usagers accoutumés aux nouvelles technologies de I’information et de la communication).

Les applications de santé les plus couramment utilisées et téléchargées ne possédent pas ou
peu de politique de confidentialité. Les développeurs ignorent le plus souvent 1’existence
d’obligations en matiere de confidentialité et ont tendance a collecter des informations en
I’absence de consentement explicite de la part de 1’utilisateur. Ceci justifie des aménagements

afin d’exiger la confidentialité et la sécurité des applications.

Tres peu d’applications précisent d’ou proviennent les informations, certaines renvoient a des
liens vers d’autres applications. Selon un panel d’internautes (sondage réalisé¢ par le CCM
Benchmark en mars 2014, confirmée par 1’observatoire de la m-santé de 1’Institut frangais
d’opinion publique, I’'IFOP en juin 2014), la moiti¢ d’entre eux ont une confiance limitée en

ces applications [3].

11 existe actuellement une autorité pilotant la télémédecine qui est 1’agence régionale de santé
(ARS). Elle effectue des appels d’offres, recommande et conseille sur le déploiement de la
télémédecine. Néanmoins, il n’existe pas de service ou personne dédié aux questions relatives

au controle de la télésanté. Il semble important d’identifier un responsable dans les territoires.
5.3.3 DONNEES GENEREES PAR LE PATIENT

Les applications mobiles sont généralement peu transparentes sur le traitement qui est fait des
données collectées. La Commission Nationale de 1I’Informatique et des libertés (CNIL) avec
26 de ses homologues dans le monde I’ont mesuré, en mai 2014 lors d’un audit en ligne
simultané¢ sur plus de 1200 applications mobiles de tout genre: la collecte de données

personnelles est généralisée mais pas toujours justifiée par la finalité de I’application. Seul un
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quart des applications fournit une information satisfaisante concernant 1’utilisation des
données personnelles. Et quand 1’information est disponible, elle est difficile d’accés et non

explicite [81].
5.3.4 FIABILITE DES APPLICATIONS

Plusieurs dysfonctionnements ont été constatés lors de 'utilisation d’applications. Ainsi par
exemple, des calculateurs (de doses d’insuline) ont di étre retirés du marché car ils
produisaient des scores erronés. De plus, une autre application permettant le suivi du diabéte
avec les glycémies a ¢té enlevée du marché pour une confusion possible de deux unités de

mesure selon les pays 'utilisant [3].

5.4 Propositions d’évaluation, standardisation et réglementation

5.4.1 CONFIDENTIALITE, SECURITE ET RESPONSABILITE

L’emploi des applications mobiles de santé n’est pas spécifiquement réglementé. Pourtant il
existe en Europe, comme aux Etats-Unis, une série de dispositions réglementaires pour

encadrer le développement de la m-santé [105][106].

Elles ne sont pas pour autant suffisantes ou adaptées. C’est pour ces raisons que de nouvelles
pistes de réglementation telles que la recommandation, la labellisation, ou la certification sont
explorées. L hébergement de données de santé a caractére personnel est encadré en France
depuis la loi du 4 mars 2002. L’activité est soumise a un agrément préalable du ministre de la
Santé, selon un décret (4 janvier 2006) qui fixe les conditions d’hébergement des données de
santé « recueillies ou produites a 1’occasion des activités de prévention, de diagnostic ou de

soins. » [107] [108]

La CNIL s’est donnée, depuis septembre 2011, la possibilité¢ de délivrer des labels visant a
faciliter 1’identification des « organismes qui garantissent un haut niveau de protection » des

données personnelles.

Le Conseil National de I’Ordre des Médecins estime que les outils de la m-santé devraient
répondre a une déclaration de conformité et a un certain nombre de standards : éditeur,
fabricant, distributeur, fonctionnalité, public auquel il s’adresse, conditions et restrictions
d’utilisation. Elle devrait porter sur trois volets : confidentialité avec protection des données

recueillies, sécurité informatique et sureté sanitaire. Le processus de protection des usagers
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devrait étre confié a la CNIL pour ce qui concerne des données personnelles et devraient étre

assorties de possibles sanctions.

5.4.2 EVALUATION ET VALIDATION CLINIQUE

Nous avons pu constater que les descriptions des applications restaient minimes. Ainsi, nous
ne connaissions pas ou de maniere trés peu détaillée le contenu des SMS, s’ils étaient
personnalisés ou non, leur but (SMS de soutien, d’information, explications pour modifier le
traitement ou le comportement). De méme, nous n’avions pas de précisions sur le contenu des
applications : quels types d’informations, les différents graphiques qu’elles créaient avec les

données saisies etc ...

Par exemple, une application aidant a la perte de poids et dont I’efficacité était jugée sur la
diminution de son IMC, aucun élément concernant les informations sur I’alimentation,

’activité physique, les forums ne sont précisés.

Notre évaluation sur I’efficacité des applications a été réalisée, mais nous n’avions aucun
critére permettant de connaitre le contenu précis. Il semblerait donc intéressant qu’un cahier
des charges des applications soit mise en place lors de leur évaluation afin de préciser par
exemple la présence ou non de SMS, leur contenu, s’ils sont personnalisés, le type de
graphique, quelles informations sont présentes. Un vrai descriptif de ’application devrait étre

fait.

I existe encore peu d’études entreprises pour vérifier la fiabilité des applications. Un article
publié dans le Journal of Medical Internet Research (JMIR) axée sur le développement de
meilleures normes de présentation des essais randomisés contrélés dans le domaine des
interventions de santé basés sur le Web ou ’utilisation d’application mobile avait pour but
d’aider les auteurs de ces essais. Il présentait les normes de qualité devant étre présentes dans
ces essais via une liste de contrdle, la « Consolidated Standards of Trials of Reporting Trials
of Electronic ans Mobile Health Applications and on line TeleHealth » (CONSORT —
EHEALTH). Cette grille s’appuie sur les lignes directrices CONSORT existantes. Elle est
composée de 17 sous-¢léments considérés comme essentiels et 35 sous-éléments qui sont
jugés comme « fortement recommandés ». Les auteurs sont tenus de soumettre une liste de
controle expliquant comment ils ont abordé chaque sous-¢lément. Certains des sous-éléments

clés ajoutés sont les suivants : description et documentation détaillée de 1’intervention (les
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chercheurs estiment que la réplication des interventions web ou mobile nécessite beaucoup
plus de détails qu’habituellement), les données sur I’attrition et 1’utilisation de 1’intervention
(le degré d’utilisation est plus subtile a quantifier que dans les essais habituels, et le taux

d’attrition plus important) [109].

De nouveaux concepts permettant d’apprécier 1’efficacité de ces interventions mobiles se
développent. Dans de nombreux pays, des initiatives ont vu le jour pour aider les
professionnels de santé et les patients a faire le tri dans 1’abondance des applications de

mobile de santé [110].

5.4.2.1 Etats-Unis
Le Ministere de la Santé a créé un site dédi¢ a 1’e-Health : www.healthit.gov/patients-

families/health-conditions. Ce site recense un grand nombre d’applications mobiles et donne
des conseils sur les informations a vérifier pour s’assurer de la qualit¢ des ressources

proposées.

D’autres sites existent, créés par des professionnels de sant¢ ou des associations de

consommateurs :

- www.imedicalapps.com présente des applications mobiles de santé analysées par des

médecins aussi bien a destination des professionnels de santé que des patients [111].

- I’association des consommateurs Consumer Reports publie également des évaluations

des applications dans le domaine médical sur le site [112].

- I’American Health Information Management Association (AHIMA) a créé un guide de
bonnes pratiques pour « comprendre et prendre des décisions mieux éclairées parmi

les milliers d’applications de santé mobiles disponibles». Il est accessible sur internet

[113].

- le site nord-américain Happtique, (http://www.happtique.com/) créé par les hopitaux
et universités de médecine, se propose d’établir une grille d’évaluation pour les
applications médicales. Une équipe d’experts a ¢laboré, pendant 18 mois, une série de
criteres d’évaluation et a formé les bases d’un référentiel. Sur ces bases et avec I’aide
de I’association des écoles de médecine (Association of American Medical Colleges),

de la Commission d’évaluation des infirmieéres (CGFNS-International) et de la société
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Intertek (spécialisée dans les tests et la certification des produits), les responsables du
portail se proposent de certifier les applications. Ce service de certification est payant
(2500-3000 dollars) et valable 2 ans. Malheureusement cette certification a été
suspendue récemment : deux applications ayant recues la certification révélaient des

lacunes en termes de confidentialité des données [114].

Un article publi¢ en novembre 2012 par le New England Center for Investigative Reporting
(NECIR) révélait dans un rapport, les fausses promesses et le manque de rigueur de la
majorit¢ des applications de santé, dont certaines prétendaient « traiter ou guérir les
problémes médicaux ». Le NECIR proposait une réglementation stricte des applications

médicales via 1’autorité américaine de santé (Food and Drug Administration, FDA) [115].

La FDA a créé, depuis 2011, un projet de recommandations pour 1’agrémentation des
applications médicales. Elle applique la méme réglementation existante pour les appareils
médicaux. Ainsi, elle différencie les applications nécessitant une agrémentation ou non de la
FDA [116]. Par conséquent, si les applications mobiles de santé se revendiquent ou indiquent
que leur usage sert au diagnostic, au traitement, a I’atténuation ou a la prévention d’une

maladie, elles devraient étre soumises au méme régime que les dispositifs médicaux.

5.4.2.2 Royaume-Uni
Le service national de santé britannique (National Health Service) a ouvert un portail en mars

2013, a destination au grand public, afin de découvrir une sélection de 70 applications
mobiles de santé. Le NHS a aussi mis en place une procédure de sélection et d’évaluation des
applications mobiles pour s’assurer de leur pertinence médicale et de leur conformité a la loi
en matiére de protection des données personnelles. Elles sont classées en 4 catégories
(conditions, vie saine, information sur la santé et protection sociale), décomposées en sous

catégories. Chaque application donne aussi lieu a une breve description [117].

5.4.2.3 France
Pour aider les professionnels de santé, comme le grand public, a distinguer les plus

pertinentes, la société DMD Santé a lancé www.dmdpost.com, plate-forme d’évaluation
associant médecins et patients. Ces évaluations sont basées sur des critéres objectifs (stabilité
et fiabilité technologique, prix, etc...) et subjectifs (ergonomie, intérét, rapport qualité/prix,
etc...). L’évaluation des applications destinées aux professionnels de santé est réalisée par une
équipe de professionnels de santé. Pour les applications destinées aux patients ou liées a la

relation médecin-patient, I’évaluation suit le méme processus. La synthése de chaque
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¢valuation est mise en ligne avec son usage (professionnel ou patient), sa plateforme,
I’éditeur, la destination de I’application, son ergonomie, et une note finale. Les applications
recevant une note €gale ou supérieure a 16 font 1’objet d’une recommandation de la part du

site [118].

La sociét¢ Medappcare est la premiere entreprise francaise a avoir développé une
méthodologie d’évaluation avec une grille détaillée concernant les applications mobiles de
santé. Elle a constitué un conseil scientifique indépendant afin de veiller aux nouvelles
exigences techniques, médicales, juridiques et réglementaires qui pourraient les impacter.
Leur évaluation technique est centrée autour de 3 axes majeurs que sont la protection des
données de santé, la sécurité des applications et le bon fonctionnement général ; et d’une
¢valuation médicale effectuée autour de 3 piliers majeurs que sont le contenu, le service rendu
et un panel de critéres spécifiques au type d’application. L’entreprise est co-incubée a
I’incubateur e-santé¢ Boucicault (Paris RégionLab) et a ’incubateur iPEPS-ICM (hopital La
Pitié-Salpétriere Paris) [119].

Afin que la mise sur le marché des outils de m-santé comporte des garanties, le CNOM estime
qu’ils devraient faire 1’objet d’une déclaration de conformit¢ a un certain nombre de
standards. Selon eux, la déclaration devrait comporter 3 volets : la confidentialité¢ et la
protection des données recueillies, la sécurité informatique, logicielle et matérielle et la sureté
sanitaire. Un dispositif de vigilance devrait étre mis en ceuvre afin de faciliter les déclarations
de dysfonctionnement. Pour le CNOM, il apparait indispensable que cette régulation se fasse
au niveau européen. Il préconise €¢galement une évaluation scientifique et neutre menée par
des experts sans lien d’intérét avec les fournisseurs. Dés que I’application aurait effectivement
prouvée des bénéfices sur la santé individuelle et/ou collective, il serait cohérent d’envisager
qu’elle soit prise en charge par la collectivité, comme peuvent 1’étre les dispositifs médicaux.
11 souligne également le fait que la confidentialité et la protection des données personnelles
restent complexes et relativement ignorées des entrepreneurs, qui ont tendance a méconnaitre
les cadres juridiques (réglementation) dans lesquels devraient s’inscrire leurs innovations. Il
préconise la mise en place d’un conseil national stratégique placé sous 1’autorité ministérielle
qui permettrait de clarifier la gouvernance de 1’e-santé et soutenir les principes fondamentaux,
tels que les impératifs éthiques d’information du patient, de son consentement au partage de

ses données personnelles et du respect de la confidentialité [3].
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5.4.3 ENRESUME

Il semble indispensable et nécessaire que la mise sur le marché des applications mobiles de
santé soient réglementées. Cette réglementation ne doit pas €tre faite au niveau national mais
européen. Ainsi, les applications mobiles de santé devraient prouver dans un premier temps
leur bénéfice en terme médical en recherchant leur efficacité. Selon le type d’applications,
comme par exemple des applications aidant au diagnostic, traitement, prévention de
pathologie, on peut imaginer qu’une agrémentation, labellisation ou certification pourrait leur
étre remise si elles sont conformes a la réglementation. Les applications mobiles de santé ne
devraient-elles pas avoir une autorisation de mise sur le marché, de maniere similaire a ce qui

est fait pour les médicaments ?

5.5 Intéréts et limites de I’étude

5.5.1 INTERETS

L’intérét de notre étude était d’analyser si les applications disponibles sur les téléphones
mobiles étaient efficaces. Cette revue de la littérature a permis d’avoir une vision globale des
applications dans le domaine de la santé mobile en étudiant des publications existantes a ce
sujet. A notre connaissance, il n’existe pas d’autre revue de la littérature réalisée a ce jour sur

ce sujet.

Ainsi, nous avons pu constater la pauvreté des essais de qualité sur ce théme pourtant
d’actualité. Cependant, notre revue tend a démontrer 1’efficacité de ces applications mobiles
de santé. Les résultats restent mitigés mais avec une tendance a une amélioration de la prise
en charge des patients que ce soit dans 1’aide a I’autogestion de certaines pathologies ou que
ce soit dans le domaine de la prévention primaire. De plus, il semblerait que des applications

aidant a réaliser certains diagnostics ou a 1’aide d’une thérapeutique soient intéressantes.

Diverses applications existent et tendent & une amélioration de la prise en charge tant pour le

patient que pour le soignant.
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5.5.2 LIMITES

5.5.2.1 Qualité des études

Concernant les applications aidant a I’autogestion et 1’éducation thérapeutique :

Pour I’aide a I’autogestion des facteurs de risques cardiovasculaires, il y avait
différents biais : le nombre d’études incluses dans les revues était limité (3 pour I'une
[30] et 11 pour I’autre [34]) mais ceci peut s’expliquer par le peu de littérature sur le
sujet ; la durée des études est discutable avec une moyenne de 6,4 mois ; un biais de
mesure pour certaines €tudes €tait retrouvé car il s’agissait de mesure auto-déclarée,
mais il était difficile de réaliser une mesure objective [34]. Le faible échantillonnage
pouvait expliquer le résultat non significatif retrouvé [31] ainsi qu’un biais d’attrition.
Néanmoins, aucune étude n’avait un nombre inférieur a 50 participants. Des biais de

s¢lection existent [31] également avec des tranches d’age limité. [31] [33]

Pour les essais étudiant le télé monitoring dans 1’autogestion de I’insuffisance
cardiaque, la randomisation n’a pu étre réalisée correctement a cause de problémes
techniques pour I'un des essais [36] et pour ’autre elle n’a pas été explicitée [35].
Cependant, les problemes techniques s’analysaient par la difficulté¢ d’utilisation de

I’application.

Pour les essais analysant I’efficacité de 1’application dans I’aide a 1’autogestion du
diabete, la durée bréve de certaines études était un biais de méthodologie majeur au
vue de la mesure principale [37] [39]. Néanmoins, la durée moyenne était de 6,4 mois.
Des biais de sélection ont été retrouvés pour 1I’ensemble des études (avec des BMI,
des HbAlc initiales, une alimentation non comparable entre les groupes). De plus,
dans la revue de la littérature [39], la moyenne d’age des participants était jeune (52,8
ans) pour ce type de pathologie. Il existait également un fort biais d’attrition (17,9%)
dans un essai [37], mais ce type de biais est fréquemment rencontré dans les études

analysant 1’e-santé.

Pour les études évaluant I’aide au sevrage [41] [42] [43], elles présentaient un biais de
mesure car 1’évaluation de I’abstinence é€tait auto-déclarée sauf pour un des essais [42]

dans lequel des tests salivaires a la nicotine avaient été utilisés. De plus, au vu des
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pathologies, une durée plus longue pour ces études aurait été intéressante méme si la

durée moyenne des études reste acceptable (6,3 mois).

L’essai sur 1’aide a 1’observance [47] présentait un biais d’évaluation car personne ne
pouvait s’assurer de la bonne prise médicamenteuse apres le rappel de 1’application.
Mais I’on peut considérer que c’était le cas puisque les sujets inclus géraient

jusqu’alors seul leur traitement, et semblaient ne pas présenter des troubles cognitifs.

La revue de la littérature sur les applications mobile de sant¢ mentale [46] avait inclus

des essais présentant des biais (faible échantillonnage, essai sans contrdle ...)

Concernant les applications aidant a la prévention primaire des patients :

L’essai sur la prévention de I’exposition au soleil [48] présentait un biais : les patients
avaient une récompense pécuniaire s’ils répondaient au questionnaire final, quel que

soit leur comportement vis-a-vis du soleil.

Les autres essais ou études présentaient d’autres bais : biais de sélection [49] [51] [53],
biais de mesure [51] [53], une courte durée d’étude [52], et présentait un faible

¢chantillon [51] [52], biais d’attrition [50].

Concernant les applications mobiles de santé aidant a la prise en charge diagnostique et

thérapeutique :

Les essais évaluant I’efficacité des applications mesurant la fréquence cardiaque [54]
[55], retrouvaient des biais. Il existait un petit échantillon mais le nombre de
participants était dépendant des patients hospitalisés ainsi qu’un biais d’évaluation
puisque le seuil de la tachycardie était fixé a 120, ce qui semble Etre faible pour les

enfants, mais qui permet de le généraliser a la population adulte.

Les essais en urologie [56] [57] avaient un biais de sélection et d’évaluation (mesure

auto-déclarée)

Les essais testant les applications aidant au diagnostic de dépendance ou d’évaluation
des troubles cognitifs [60] [61] [62] étaient réalisés avec un petit échantillon mais qui

reste acceptable avec une moyenne de 29,6 participants.
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- Pour les autres [63] [64], il y avait un biais de sélection, un petit échantillon, un

manque de données pour la description de la population.

Concernant les essais traitant d’applications aidant a une aide diagnostique, 1’'un présentait
une méthodologie peu décrite [58] et D'autre [59] présentait un biais de sélection (les
participants du groupe intervention étaient plus habitués que le groupe controle a utiliser la

formule).

5.5.2.2 Limites de notre revue
Pour I’ensemble des études, le nombre faible de participants et les courtes durées peuvent

expliquer le manque de résultat significatif par manque de puissance. De plus, la plupart des
essais ne décrivaient par les interventions pour chaque groupe avec suffisamment de détails.
En effet, il est beaucoup plus complexe de décrire 1’intervention en m-santé que la prise d’un

médicament selon la forme galénique ou la posologie par exemple.
Le faible nombre d’essai dans ce domaine reste un biais majeur pour notre revue.

D’une maniere plus générale, notre revue de la littérature aurait pu étre réalisée sur d’autres
bases de données afin d’éviter le biais de recrutement. Elle aurait pu étre effectuée par
plusieurs auteurs qui auraient inclus de manicre indépendante les articles. Puis
secondairement une mise en commun de la sélection des articles aurait permis une diminution
du biais de sélection, d’interprétation et d’analyse. Notre sélection d’articles en a écarté un
certain nombre : nos critéres d’inclusion ont pu étre trop restrictifs et I’équation de recherche
peut étre biaisée. Nos analyses reposent sur des études dont le résultat est discutable. En effet,
méme si initialement nous avons analysé les différentes publications permettant 1’inclusion ou
non des articles en mettant a 1’écart ceux dont la méthodologie n’était pas suffisamment
bonne, les essais restant comportaient néanmoins un certain nombre de biais cités

précédemment.
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6. CONCLUSION

La m-santé apparait de plus en plus comme une solution a mettre en place pour pallier les
difficultés de notre systéme. Elle présente certains bénéfices potentiels en termes de soins :
prévention accrue et meilleure qualit¢ de vie, systetmes de santé plus efficients et plus
durables, responsabilité des patients, éducation et information a la santé, aide thérapeutique et
diagnostique. Mais comme tout outil médical, elle se doit d’étre siire et méritent d’étre

évaluée.

Certains domaines médicaux sont plus représentés dans ce domaine : hygiene de vie, diabéte,

addiction, prévention, aide diagnostic et thérapeutique.

Les applications mobiles de santé ont démontré leur efficacité dans le domaine de ’aide
diagnostique et thérapeutique aux médecins, de 1’autogestion de I’insuffisance cardiaque, du
sevrage alcoolique ou tabagique ainsi que dans I’observance de certains traitements ou pour

certaines populations.

D’autres publications ont trouvé des résultats divergents dans 1’efficacité des applications
aidant a ’autogestion du diabéte, aide a la perte de poids ou a I’augmentation de ’activité

physique ainsi que pour le contrdle des symptomes de 1’asthme et la rhinite allergique.

Enfin, il n’a pas été prouvé d’efficacité pour les applications dans le domaine de la prévention

primaire sauf un essai conseillant les pilotes de ligne pour une meilleure hygiene de vie.

Cependant, il faut noter que I’utilisation des applications ne sont pas dénuer de tout influence,

et peuvent se révéler néfaste.

Néanmoins, ces résultats sont a prendre avec précaution car la littérature est peu riche
concernant I’évaluation de I’efficacité des applications mobile de santé, et les études sont de
pictre qualité. Cependant, les essais semblent fleurir ces deux derniéres années méme s’ils
restent encore insuffisants. Des nouvelles études sont donc nécessaires pour enrichir la

littérature.

La nécessité d’une réglementation et d’une labellisation des applications sont nécessaires pour

encadrer le développement de ces nouveaux dispositifs de santé.
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8. ANNEXE
Etudes Raisons de exclusion
Theme de 1’autogestion de la maladie

Azar 2013 Revue descriptive des applications basées sur la perte de poids mais
pas d’évaluation sur I’efficacité.

Baron J 2012 Revue de la littérature utilisant des études pilotes non controlées, ou
des études croisées, absence de calcul de significativité, faible
échantillon pour les études, durée 3-12 mois pour une mesure
d’hémoglobine glyquée nécessitant un plus long terme.

Bassi 2014 Cette revue présente un ensemble modification de style de vie
permettant une meilleure hygieéne de vie, mais seulement 3 essais sur
28 utilisaient des smartphones.

Beatty 2013 Parmi les 7 études incluses, 4 étaient des protocoles non randomisés.

Carter 2013 Etude pilote d’acceptabilité et de faisabilité. Absence d’analyse
statistique sur 1’efficacité de I’application.

Chen 2013 Il s’agit d’une étude non contrdlée, non randomisée.

Chomutare 2011 Etude descriptive des applications liées au diabéte, absence d’analyse

sur ’efficacité de ces derniéres.

De la Vega 2014

Revue des applications liées a la douleur, descriptive et quantitative
mais non d’évaluation en termes d’efficacité.

Driscoll 2013

Hors théme : étude n’utilisant pas d’applications smartphone.

Hutchesson 2015

Revue de la littérature évaluent ’efficacité d’intervention d’e-Heath,
incluant a la fois les sites internet, les e-mail, SMS, mobile dans la
perte ou maintien de poids chez des sujets en surpoids voir obeses.

Klausen 2012

Présentation de 1’étude mais elle n’est pas encore réalisée, et donc
absence de résultats disponible.

Leng 2014 Etude non randomisée, faible échantillon (n=6).

Morrisson 2015 Utilisation a la fois d’internet et de 1’application, sans distinction dans
les résultats.

Okorodudu 2015 Revue de la littérature évaluant toutes les interventions disponibles
promouvant le changement de comportement dans une population en
surpoids ou obese, sans discernement que le type d’intervention (
web- smartphone ..)

Piette 2012 Etude étudiant 1’utilisation d’un téléphone mobile ou fixe mais ne
testant pas I’efficacité d’une application.

Quinn 2011 L’étude compare les compétences dans la mise en place des cathéters

urinaires des internes au sein du méme groupe et pas entre les 2
groupes. Donc il ne s’agit pas réellement d’un essai randomisé
controlé.

Safran Naimark
2015

L’application testée est utilisée via internet et non sur smartphone ou
Android

Slinde 2013

Etude de cohorte non contrdlée, évaluant une application aidant au
calcul de la dépense énergétique totale et lors de ’activité chez des
femmes en surpoids ou ob¢se allaitantes. Les différentes versions de
I’application retrouvent des résultats en opposition.

Welch 2013

Etude de faisabilité. Etude non controlée. Non fait en intention de
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traiter, faible échantillon (n=17) avec beaucoup de perte de vue. Taux
d’attrition de 25% a 8 semaines.

Zhang 2013

Etude en cours, résultats non disponibles.

Théme prévention primaire

Bender 2013

Revue descriptive : Caractérisant le but et le contenu des applications
liées au cancer sans évaluation de leur efficacité.

Brannon 2014

Revue descriptive, sans analyse de 1’efficacité.

Mattila 2013

I1 existe différents groupes testant différents technologies (internet,
applications ...) sur la promotion de la santé, ciblée sur les facteurs
de risque cardio vasculaire mais dans les résultats, pas de différences
statistiques permettant de différencier 1’efficacité entre les différents
technologies.

Neubeck 2015 Article descriptif sans analyse de ’application.

Reyes-Portillo L’ensemble des études portaient sur des interventions de santé mais

2015 n’utilisant pas des applications smartphones (Portail Web)

Trinh 2014 Article décrivant I’efficacité d’une vidéo et non d’une application
avec intervention sur la prévention du cancer cutanée.

Van Reijen 2014 Etude en cours, résultats non disponibles.

Widmer 2015 Sur les 9 essais, 5 étudiaient des interventions basées sur le Web

Williams 2013 Etude sans intérét en pratique de soins primaires.

Théme aide au diagnostic et a la thérapeutique

De la Torre-Diez
2015

Cette revue fait le listing des applications ophtalmiques disponibles
sur le marché¢, mais sans tester leur efficacité.

De Vos 2014

Etude n’utilisant pas de téléphone mobile mais un ordinateur
portable.

Goldberg 2014

Etude d’acceptabilité et de faisabilité d’une application, testée par des
internes Etude de cohorte, petit échantillon, absence d’analyse
statistique.

Hansen 2011

L’¢étude compare les compétences dans la mise en place des cathéters
urinaires des internes au sein du méme groupe et pas entre les 2
groupes. Donc il ne s’agit pas réellement d’un essai randomisé
controlé.

Langensiepen 2013

I s’agit d’une revue purement quantitative et descriptive des
applications, sans évaluation de leur efficacité médicale.

Lavi 2014

FEtude de cohorte non controlée

Maamari 2014

Applications destinées aux chirurgiens ophtalmiques. Probléme de
méthodologie : petit échantillon de 18, étude de faisabilité et
d’acceptabilité, avec étude de cohorte non randomisé.

Shen 2015 Il s’agit d’une description des applications disponibles en psychiatrie
mais pas d’évaluation de leur efficacité.
Sohn 2013 Etude de faisabilité et d’acceptabilité de la résolution de I’image de

I’endoscope associ¢ a 1’Iphone. Etude de cohorte non randomisé.
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9. ABREVIATIONS

ARS : Agence Régionale de Santé

AVC : Accident Vasculaire Cérébral

CNIL : Commission Nationale de I’Informatique et des Libertés
CNOM : Conseil National de I’Ordre des Médecins
DEP : Débit expiratoire de pointe

DMLA : Dégénérescence Maculaire liée a I’age

DR : Décollement de Rétine

ECG : Electrocardiogramme

ECR : essai controlé randomisé

EDA : Enterprise Digital Assistant

FC : Fréquence Cardiaque

FDA : Food and Drug Administration

FO : Fond d’ceil

HAS : Haute Autorité de Santé

HbAlc : Hémoglobine glyquée Alc

IC : Indice de Confiance

IFOP : Institut Frangais d’Opinion Publique

IMC : Indice de Masse Corporel

IPPS : International Prostate Symptom Score

IST : Infection Sexuellement Transmissible

MMS : Multimédia Messaging Service

NECIR: New England Center of Investigative Reporting
NHS : National health Service

NYHA : New York Heart Association

OMS : Organisation Mondiale de la Santé

OR : Odd ration

PDA : Personal Digital Assistant

RA : Rhinite Allergique

RDV : Rendez-Vous

SIM : Subscriter Identity Module

SMS : Short Message Service

TIC : Technologies d’Information et de Communication
UIT : Union International des Télécommunication

UV : ultra-violet

VEMS : Volume Expiratoire Maximale a la premiére seconde
VPPB : Vertige Paroxystique Positionnel Bénin
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10.RESUME

Introduction :

La m-santé est une toute nouvelle facon de pratiquer la médecine via les technologies
mobiles. Le smartphone est utilisé de plus en plus par les jeunes médecins pour leur pratique
quotidienne. Les patients sont ¢galement trés consommateurs de cette nouvelle médecine. Ces
dernieéres années, il y a eu une recrudescence pour I’intérét de ce marché en plein essor,
source de multiples pressions mais dont le bénéfice réel reste incertain. Nous avons donc
souhaité trouver quelles étaient les preuves de ’efficacité des applications de sant¢ mobile
dans le cadre des soins primaires dans la littérature actuelle.

Matériel et méthodes :

Nous avons réalisé une revue de la littérature étudiant 1’efficacité des applications mobile de
santé dans le cadre des soins primaires par I’intermédiaire d’essais controlés randomisés et de
de revue de la littérature grace a la base de données Medline via PubMed.

Résultats :

Les résultats restent divergents quant a I’efficacité de ces applications. Les études ont montré
leur efficience lors de leur utilisation pour 1’aide diagnostique et thérapeutique, le sevrage
d’addictions ainsi que pour une meilleure observance de traitements. Elles n’ont pas prouveé
leur efficacité dans la prévention primaire. Les études sont discordantes concernant leur
efficacité dans I’aide a 1’autogestion du diabéte et asthme, et celle agissant sur les facteurs de
risque cardio-vasculaire (perte de poids et activité physique).

Discussion :

Les études actuelles ne permettent pas de conclure a une efficacité des applications mobiles
de sant¢ dans D’ensemble des domaines étudiés. Néanmoins, il semblerait qu’elles
apporteraient un bénéfice dans certains cas, mais d’autres études sont nécessaires pour
affirmer leur réel bénéfice. De plus, une réglementation concernant la confidentialité, la
sécurité et la fiabilité des applications reste une lacune majeure mais néanmoins nécessaire
dans ce marché florissant.

Conclusion :

Les ¢études suggérent une efficacité des applications mobiles de santé dans certains domaines
de la médecine, mais il reste encore a prouver leurs avantages en multipliant les essais dans ce
théme. Toutefois, il semblerait que la m-santé ait un bel avenir devant elle.

Mots — clés : Applications mobiles — m-santé — soins primaires — médecine générale
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