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RESUME 

Mots-clés : faisabilité, carnet, CORAIL, lombalgie subaigüe, soins primaires 

Contexte : Le carnet lombalgie CORAIL (Coordination, Recherche, Autogestion et Information des 

Lombalgiques) regroupe des outils validés scientifiquement ou recommandés pour soigner les 

patients souffrant de lombalgie commune subaigüe (PSLCS) en prévention de lombalgie 

chronique. Son usage en pratique n’avait pas encore été expérimenté.  

Objectifs: Démontrer la faisabilité de l’utilisation du carnet lombalgie CORAIL par la majorité des 

PSLCS sur prescription médicale de façon ordonnée et complète selon le mode d’emploi du 

carnet. Les objectifs secondaires étaient d’identifier et de décrire les déterminants qu’on classera 

comme facilitant ou freinant l’utilisation ordonnée et complète du carnet, appréhender son coût 

réel afin de préciser le modèle économique envisageable. 

Matériels et Méthode : Etude de faisabilité précoce expérimentale, non interventionnelle, sans 

comparaison de groupes. Durant 4 mois en 2016, 26 médecins généralistes (MG) libéraux 

volontaires du département de l’Eure ont prescrit le carnet lombalgie CORAIL à chacun des 29 

patients inclus. Les pharmaciens (PHA) titulaires d’officines étaient chargés de délivrer et de 

récupérer les carnets des patients au cours de 2 entretiens pharmaceutiques distincts à 2 mois 

d’intervalle. Chaque MG et PHA volontaire recevait le protocole d’étude incluant le mode 

d’emploi du carnet. Le critère principal de jugement de la faisabilité était le taux de 50% de 

carnets récupérés en pharmacie parmi les carnets prescrits.   

Résultats : Au total 5 carnets ont été récupérés parmi les 29 carnets prescrits (17%). Ces 5 carnets 

ont été  prescrits par 4 MG différents et délivrés par 4 PHA différents. La faisabilité sur les plans 

technique, éthique, ordinal était incontestée par les participants. 41% des PHA n’ont pas reçu les 

carnets commandés à l’éditeur, 40% n’ont pas rendu leur fiche de suivi et 50% des MG n’ont pas 

rendu leur fiche de suivi. 

Discussion : Le point commun des parcours de soin qui ont permis la récupération des 5 carnets 

est la formation orale informelle avant le début de l’étude des MG et des PHA qui ont prescrit et 

délivré ces carnets.  

Conclusion : Cette étude test n'est pas parvenue à démontrer la faisabilité de l'utilisation du 

carnet CORAIL. Toutefois la réalisation de cette étude nous a permis d'observer de potentiels 

déterminants facilitateurs et freinateurs dans ce type d'approche coordonnée autour d'un 

patient. En particulier, une diffusion d'informations orales pourrait probablement notamment 

améliorer l’implémentation du dispositif. 
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ABSTRACT 

Keywords : early feasibility study, booklet, CORAIL, subacute low back pain, primary 

care. 

Background: The CORAIL back book (Coordination, Research, self-Assessment and 

Information for Low back pain) gathers validated tools for non specific low back pain 

(NLSBP) in prevention of chronic low back pain (CLBP). This tool is tested for the first 

time in the field of primary care.  

Objectives: Assess the feasibility that at least 50% of patients suffering from NLSBP 

can use the CORAIL back book after its prescription and following a detailed 

procedure. Secondary objectives were to identify facilitators and barriers of use, and 

to detail costs of resources needed. 

Materials and Method: Early feasibility study, non interventional, without 

comparison of groups. During 4 month in 2016, 26 general practitioners (GP) 

volunteers from the Eure County prescribed the CORAIL back book to each of 29 

patients included. Pharmacists (PHAs) had to deliver the CORAIL back book during a 

pharmaceutical interview and then take it back 2 months later. Each GP and PHA 

received the study protocol including the procedure to follow. Main outcome was the 

number of CORAIL back books collected by PHAs compared to the number of 

prescribed books.  

Results:  5 CORAIL back books were analyzed from 29 books prescribed (17%). These 

5 books were prescribed by 4 GPs and delivered by 4PHAs. Technical, ethical and 

legal feasibility were uncontested. 41% PHAs did not receive the packages of CORAIL 

back books sent by the editor, 40% PHAs and 50% of GPs did not send back their 

study questionnaire.   

Discussion: Oral information of GPs and PHAs given by the author of the CORAIL back 

book beside of the procedure was determinant to get back these five books.  

Conclusion: Feasibility to use the CORAIL back book by the majority of patients 

suffering from subacute NLSBP remains uncertain. However this practical test has 

shown the importance of distribution rate, oral formation of practitioners, and oral 

information of patients by professionals.    
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I. Introduction 

 La lombalgie est un symptôme et non une maladie. Nous 
reprenons la définition de lombalgie par l’ANAES en 
2000 (1): Douleur de la région lombaire n’irradiant pas au-
delà du pli fessier.  

La lombalgie se caractérise également par (2): 

_ sa durée d’évolution  aiguë, subaigüe, chronique (selon qu’elle 
dure respectivement depuis moins d’un mois, plus de un mois , ou 
plus de trois mois )  

_ la présence d’une irradiation dans les membres inférieurs 

_ la cause : commune (ligamentaire, articulaire, musculaire, 
discopathie associée) ou bien symptomatique (de fracture, maladie 
inflammatoire chronique, tumeur, infection) 

 La lombalgie chronique est un problème de santé publique 
qui coute 1 milliard d’euros par an à la Sécurité sociale et 
plusieurs Milliards par an aux entreprises françaises (3). 

Le montant de ces dépenses sociales est globalement en 
augmentation. 

Les corps de métiers touchés sont nombreux : infirmières 
et aides soignantes, transporteurs, BTP, 
manutentionnaires, caristes.  

L’incidence annuelle des patients lombalgiques reconnus 
en accident du travail et maladie professionnelle pour 
lombalgie est croissante chaque année depuis 10 ans.      

 La majorité de ces couts représente les soins et indemnités 
d’une minorité de lombalgiques et notamment les patients 
chroniques et les invalides(2) . 

 Dans les recommandations françaises il n’existe pas de 
traitement des lombalgies chroniques ayant un grade A de 
recommandation (4). 
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 Les MG sont directement concernés par les enjeux des 
lombalgies puisque la lombalgie serait un des premiers 
motifs de consultation en médecine générale et qu’une 
consultation sur cinq pour lombalgie en médecine générale 
donnerait lieu à un arrêt de travail (3).  

 Ces données épidémiologiques inquiétantes sont en hausse 
alors que des recommandations pour la prise en charge des 
lombalgiques au stade aigu et subaigu et chronique ont été 
émises dans tous les pays industrialisés y compris par 
l’ANAES en France depuis les années 2000 (1).  

Ces recommandations de l’ANAES sont des propositions pour aider 
les praticiens à rechercher les soins les plus appropriés dans des 
circonstances cliniques données.  

Il est recommandé aux MG de prescrire des soins de façon graduée 
selon le stade de lombalgie.  

La prescription de rééducation du rachis par les MK est 
recommandée à partir du stade subaigu.   

 

 Or en France, aux Pays-Bas et en Angleterre les pratiques 
d’une minorité de praticiens s’écarteraient des 
recommandations : conseils donnés incomplets, manque 
de réassurance du patient, radiographie prescrite trop tôt 
et douleur justifiée par la « positivité » de l’imagerie, 
kinésithérapie prescrite pour lombalgie aiguë, patient 
adressé en rhumatologie ou en rééducation hospitalière 
plusieurs mois après l’entrée dans le stade chronique 
(5)(6). 

Les croyances des MG (conjuguées à celles de leurs patients) 
influent sur leurs prescriptions (7)  à propos du repos au lit, des 
durées d’arrêt de travail, de la pratique d’activités physiques et de 
Thérapie Cognitive et Comportementale. 

Des MG interrogés auraient indiqué avoir une méconnaissance et un 
manque d’expertise vis-à-vis de la prescription de kinésithérapie (8). 
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Cette étude (8) rapporte également que ces MG ne demandent pas 
au patient quel est le type de soin réalisé par leur MK.  

Les échanges d’information entre MG et MK au sujet du patient 
lombalgique seraient rares voire quasi absents.     

 Dans son mémoire d’exercice en 2013 M. Guillaud décrit 
que dans un échantillon de MK libéraux la majorité ne 
connaissait pas les recommandations de la HAS 2005 
concernant la prise en charge masso-kinésithérapique des 
patients lombalgiques (9) . 

M. Guillaud indique également que les MK ont une transmission du 
savoir par mentorat ce qui d’après l’auteur permettrait dans 
certains cas de transmettre des idées reçues sans remise en 
question.  

De même dans sa thèse de médecine A. Brandt mettait en évidence 
« des lacunes importantes de communication et la méconnaissance 
des références et des compétences des intervenants d’autres 
disciplines »(10).  

 Il semble donc que les connaissances et les pratiques de 
soins médicaux  et kinésithérapiques soient inégales selon 
le parcours de formation du MG et du MK consulté (stages, 
lectures).  

 

 

A/ Déterminants de l’hétérogénéité des pratiques de soin 
des patients lombalgiques. 

 

 Aucun livret d’information n’est remis systématiquement par 
tous les MG aux patients lombalgiques.  

Certains livrets ont pourtant une efficience démontrée : 

Le « Back Book » anglais est un livret d’information destiné aux 
patients souffrant de lombalgies aigues. Il est validé depuis 
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1999 pour changer les croyances des patients et augmenter leur 
adhésion aux programmes de rééducation (11). Il est démontré 
qu’il a permis de réduire les demandes d’indemnisation pour 
lombalgie, la durée d’arrêt de travail et la consommation de 
médicaments (12). Il contribue à réduire l’incapacité 
fonctionnelle de lombalgiques subaigus et chroniques 
hospitalisés en rééducation (13). 

Il a été traduit en « Guide du dos » et validé en français en 2003 
(14).  

Il en existe une version gratuite au format pdf sur internet : 
http://www.chuv.ch/rhumatologie/rhu-backbookfrench_ 

 

 Le manque de communication entre professionnels de santé 
libéraux de disciplines différentes. 

Le Bilan Diagnostique Kinésithérapique (BDK) est la synthèse 
que le MK devrait envoyer à la caisse d’assurance maladie du 
patient et au médecin traitant en cours ou en fin de séquence 
de rééducation du rachis. (voir un exemplaire de BDK sur le site 
internet www.ameli.fr)  

Ce BDK est inscrit le Code de Santé publique depuis 2008 et 
inscrit dans la convention nationale des MK (15,16). 

Il n’est pas réalisé systématiquement (17).  

En 2004 moins de 20% des MK de l’Eure auraient déjà rédigé un 
BDK.  

D’après la HAS (18) le succès de ce dispositif auprès des MK 
serait limité par le « manque de temps » disponible, la 
« lourdeur » du protocole de transmission, et parfois 
l’ajustement du nombre de séances par des MK afin de ne pas 
avoir à répondre à l’obligation de rédiger un BDK…  

En l’absence de transmission de BDK, aucune transmission 
formalisée n’est systématiquement échangée entre MG et MK 
(en dehors du cadre des maisons de santé pluridisciplinaires et 
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des pôles de santé qui intègrent une minorité des 
professionnels libéraux). Le patient est à la fois le soigné, le 
rapporteur de ce qu’a dit l’un et l’autre des praticiens, et le 
décideur passif des soins qu’il reçoit.  

En l’absence de BDK il se trouverait donc des situations 
cliniques où MG et MK penseraient assurer une prise en charge 
correcte. Cette situation est confortable car elle leur évite la 
crainte d’être jugé par un professionnel qui n’est pas leur 
confrère.   

Dans ce cas le choix par le patient d’une méthode de soin est 
donc influencé majoritairement par ses croyances personnelles, 
ses peurs, et  le discours des praticiens (MG et MK) dans un 
contexte où la prescription du MG est influencée par les 
demandes voire les exigences de son patient, pour maintenir la 
qualité de la relation médecin-malade (19) . 

En l’absence de trace écrite de ce qu’ont préconisé les uns et les 
autres des praticiens, parfois de manière contradictoire, il n’est 
donc pas étonnant de constater que la prise en charge de 
patients lombalgiques puisse s’écarter des recommandations 
officielles et aboutir à la chronicité, aux arrêts de travail voire à 
l’invalidité.  

 

 Aucun questionnaire n’est recommandé actuellement pour 
détecter précocement les patients à risque de lombalgie 
chronique.  

L’absence de recommandation à ce sujet explique l’absence 
d’évaluation préventive du niveau de risque de chronicité en 
pratique courante de MG. Cela explique possiblement que les 
patients soient adressés aux spécialistes du rachis 
(rhumatologues, MK, RFR) seulement après que le constat de 
lombalgie chronique soit fait.    

Nous avons recensé 5 questionnaires ayant cet objectif : ceux 
de Deyo RA aux USA (1988), Rossignol M au Québec (1993),  
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Hazard RG aux USA (1996), Valat JP en France (2000), Foster N 
en Grande-Bretagne (2005).  

Parmi eux, le « Start Back screening Tool » de Foster et al. (GB) 
est un auto-questionnaire en neuf items rempli par le patient 
dont le résultat permet d’attribuer au patient lombalgique 
subaigu un niveau faible/moyen/élevé de risque de chronicité 
(20). Il est validé depuis 2005.  

L’équipe anglaise qui a développé cet outil a créé des parcours 
de soin spécifiques à chaque niveau de risque (stratified care ou 
soins stratifiés). En 2011 une étude parue dans le Lancet (21) 
montrait que  ces soins stratifiés réduisaient significativement la 
consommation des soins, la douleur et les incapacités 
fonctionnelles associées et les durées d’arrêt de travail.  

Nous n’avons pas trouvé de travail similaire réalisé par des 
médecins français pour attester la validité externe de ce 
concept.  

 

 Les entretiens pharmaceutiques peuvent être réalisés depuis 
2014 par les pharmaciens pour faire l’éducation thérapeutique 
des patients sous AVK ou celle des patients asthmatiques. Leur 
objectif est de diminuer les comorbidités liées aux erreurs 
d’autogestion médicamenteuse (22). 

Le modèle de ces entretiens est  un moyen pour certains 
pharmaciens de diversifier leur activité en participant à 
l’éducation thérapeutique des patients. Pour les entretiens AVK 
ils peuvent réaliser  deux entretiens par an et par patient. 
Cependant loin de faire l’unanimité, le modèle économique de 
ces entretiens est en pratique inadapté pour motiver la 
majorité des pharmaciens à intégrer ces entretiens dans leur 
pratique régulière (23). 


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 Le transfert de ces outils et connaissances dans la pratique 
quotidienne se heurte à des difficultés techniques, 
organisationnelles et financières. L’indépendance 
financière, professionnelle, éthique, des médecins 
généralistes libéraux, des pharmaciens d’officine, et des 
masseur-kinésithérapeutes libéraux et parfois leur manque 
de formation spécifique rend très difficile le projet de 
formaliser le parcours de soin des patients lombalgiques.  

 L’adhérence des professionnels de santé aux 
recommandations basées sur les preuves nécessite plus 
que le simple rappel des recommandations (24). Elle 
nécessite notamment l’éducation des patients, de leur 
entourage, et un moyen de communication 
pluridisciplinaire en vue d’adopter au cas par cas un 
consensus pluridisciplinaire sur la prise en charge 
cohérente de chaque patient.   

B/ Le carnet lombalgie CORAIL.  

Pour répondre au moins en partie à ces impératifs qui nécessitent 
des outils variés nous avons créé un carnet multifonction appelé « le 
carnet lombalgie CORAIL » (Coordination, Recherche, Autogestion et 
Information des Lombalgiques). Ce carnet regroupe : 

_ le Start Back screening tool pour évaluer le niveau de risque de 
chronicité au stade de lombalgie subaigue 

_ le questionnaire EIFEL pour mesurer les incapacités fonctionnelles 

_ les informations du Guide du dos, pour promouvoir les conseils 
dont l’impact clinique est démontré.  

_ un extrait des recommandations de prise en charge (1), qui 
présente le niveau de preuve d’efficacité des traitements 
médicamenteux, manuels et physiques et des dispositifs médicaux. 
Son intérêt est que les patients concentrent leurs efforts à suivre les 
méthodes de soin à haut niveau de preuve plutôt que sur les soins à 
niveau de preuve bas ou insuffisant.  
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_ des pages pour que le médecin note le diagnostic, le résultat de 
son évaluation, et la démarche proposée. Le kinésithérapeute peut y 
noter les techniques de soin utilisées. Le pharmacien peut y noter 
des informations concernant le patient dont le médecin n’aurait pas 
connaissance (consultation d’autres professionnels, de sites 
internet, non observance, raisons du manque d’adhérence aux soins 
prescrits, problèmes psychosociaux non évalués en consultation.)  

_ des pages d’autogestion du patient, pour qu’il note les 
événements soulageant ou aggravant sa douleur, les exercices 
physiques réalisés, les difficultés rencontrées en consultation, les 
questions restées en suspens, les postures et activités douloureuses.  

 

Les trois premières sections du carnet lombalgie CORAIL utilisent 
des outils validés par la recherche médicale. Ce sont le Back Book 
(traduit en français en Guide du Dos), le STarT Back Screening Tool 
et le questionnaire EIFEL (25)  (Evaluation des Incapacités 
Fonctionnelles pour l’Evaluation des Lombalgies). 

Les pages des trois dernières sections n’ont pas été validées 
préalablement.  

 

 

Les bénéfices attendus du carnet lombalgie CORAIL sont : 

_ aider les MG à déterminer le niveau de risque de chronicité de leur 
patient (avec l’autoquestionnaire STarT Back rempli avant la 
consultation) 

_ gagner du temps en consultation sur l’évaluation des incapacités 
fonctionnelles du patient et de ses risques psychosociaux (avec 
l’autoquestionnaire EIFEL rempli avant la consultation) 

_ compléter de façon écrite l’information orale donnée au patient 
en consultation  
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_ reconstituer en détail l’historique du parcours de soin 
pluridisciplinaire du patient en évitant le biais de mémorisation 
(conseils donnés, prescriptions, soins, hospitalisation etc) 

_ apporter un support écrit à la réflexion du patient sur ce qui 
améliore ou ce qui aggrave ses douleurs, sur la façon dont il se 
soigne, et sur les causes de sa douleur éventuellement persistante.  

_ (liste non exhaustive) 

 

 

L’acronyme « CORAIL » du carnet  évoque la multitude de personnes 
lombalgiques et la variété des méthodes de soin disponibles. Il 
illustre également la multitude de combinaisons de parcours de soin 
ambulatoire et les objectifs du carnet qui sont de permettre la 
coordination des soins par la communication écrite, la mise en 
évidence des parcours de soin qui conduisent à la chronicité, et 
d’informer le patient « naïf » (non expert des lombalgies et qui n’est 
pas formé à se servir du système de santé) pour l’aider à choisir par 
lui-même en connaissance de cause la  trajectoire de son parcours 
de soin.   

 

 Le mode d’emploi du carnet lombalgie CORAIL a été 
déterminé  par l’auteur de cette étude de manière à ce 
qu’il soit prescrit par les médecins généralistes à leurs 
patients lombalgiques au stade subaigu, que ces patients 
aillent chercher ce carnet en pharmacie, qu’il leur soit 
remis en main propre lors d’un entretien pharmaceutique, 
que le patient l’apporte à chaque séance de rééducation du 
rachis et qu’il le rapporte au pharmacien à la fin du stade 
subaigu (avant le début du 3ème mois de l’épisode 
lombalgique). Il est notamment prévu dans ce mode 
d’emploi que les pharmaciens soient livrés en carnets sur 
commande auprès de l’auteur qui transmet la commande à 
l’éditeur du carnet (imprimerie et service logistique).    
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Il a été choisi en premier lieu que le carnet lombalgie 
CORAIL soit prescrit au stade subaigu parce que c’est 
durant cette période que selon les recommandations de la 
HAS la prise en charge devient pluridisciplinaire (18). 

Il n’a jamais fait l’objet d’études auparavant.  

Par conséquent nous ne disposons pas de données factuelles sur : 

_ La faisabilité qu’il soit prescrit par des MG 

_ la faisabilité que patient et pharmacien acceptent  de réaliser un 
entretien pharmaceutique  

_ la faisabilité que le patient réponde aux autoquestionnaires STarT 
Back et EIFEL dans ce contexte 

_ la faisabilité que le patient ramène son carnet au MK et que celui 
écrive dedans 

_ la faisabilité que le patient rende son carnet au pharmacien 

  

 

Notre question de recherche découle de la problématique posée.  

Le carnet lombalgie CORAIL est un outil innovant conçu pour être le 
support de la cohérence des soins et des conseils donnés au cours 
du parcours de soin, le support de l’information écrite du patient, de 
sa réflexion personnelle et son expression écrite, et de la traçabilité 
des soins.  

Il est conçu pour donner en complément des conseils donnés 
oralement au patient lombalgique des conseils écrits, validés 
scientifiquement, fiables, pour que le patient puisse s’y référer lors 
des consultations médicales et de kinésithérapie. Il est un moyen 
potentiel pour le MG de diriger la vitesse et l’orientation de la prise 
en charge pluridisciplinaire, basé sur des données factuelles 
rapportées par le patient permettant de connaitre le niveau de 
risque de chronicité (outil Start Back), l’état physique, psychique et 
social (outil EIFEL et autogestion) du patient. Le tout avec un gain de 
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temps espéré en consultation et dans la prise en charge globale 
puisque l’analyse des données écrites par le MG doit lui permettre 
de révéler des problématiques du patient qui auraient pu passer 
sous silence lors de l’interrogatoire oral. Ces problématiques sont 
par exemple les facteurs de risque psychosociaux de chronicité. 

Il permet potentiellement au MG de suivre le contenu des soins de 
kinésithérapie réalisés, comme une sorte de « monitoring ».  

Le regroupement de ces outils pourrait permettre d’évaluer 
prospectivement la concordance des soins réalisés avec les 
recommandations surtout en cas de haut niveau de risque de 
chronicité et de résultats cliniques défavorables (augmentation de la 
consommation de soins, prolongation d’arrêt de travail, 
allongement de la durée de l’épisode lombalgique).  

 

Ce qui parait être un bénéfice pour la qualité des soins médicaux 
pourrait aussi l’être pour la qualité des soins kinésithérapiques. Le 
carnet CORAIL n’est pas un outil de formation des MK. Il est conçu 
pour donner aussi au patient la possibilité de comparer les soins de 
kinésithérapie qu’il a reçus à ceux qui sont au minimum 
recommandés.  

 

Le recueil de l’avis du patient, de son ressenti sur les éléments 
soulageant ou aggravant sa douleur, en prenant le temps de se 
souvenir, d’analyser, de synthétiser les faits en dehors de la 
consultation médicale, sans le regard d’autrui, sans son influence, 
peut être considéré comme un examen complémentaire, de suivi, 
voire même thérapeutique  (26,27) . 

L’utilisation du carnet lombalgie CORAIL peut donc bénéficier au 
patient si MG et  PHA et patient  s’en servent. Le mode d’emploi du 
carnet lombalgie CORAIL décrit l’utilisation prévue du carnet par les 
MG, PHA, patients (Annexe 1). 
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  C/ Hypothèses  

Dans un contexte socioprofessionnel où les patients recourent déjà 
à divers professionnels au long de leur parcours de soin, avec des 
orientations de politique de santé qui permettent de cofinancer le 
déploiement de maisons de santé pluridisciplinaires et la production 
de protocoles pluridisciplinaires, nous formulons l’hypothèse que les 
professionnels de santé impliqués dans ce parcours de soin 
adhèrent à ce projet qui répond à un enjeu majeur de santé 
publique (LOI HPST n° 2009-879 du 21 juillet 2009 portant réforme 
de l’hôpital et relative aux patients, à la santé et aux territoires). 

Malgré ce contexte qui semble sociologiquement favorable à notre 
idée, le parcours d'usage du carnet sera une nouveauté pour tous 
les patients n'ayant pas encore connu de tel partage avec le 
médecin et les professionnels, comme savent déjà l'entreprendre 
les patients diabétiques avec leur carnet de suivi glycémique qu'ils 
partagent avec leur médecin traitant, PHA, diététicienne.  

L'ancrage anthropologique de la relation médecin malade est quant 
à lui bien plus profond qu'une tendance culturelle naissante même 
si elle est partagée par une jeune génération de médecin. Il est 
simple de constater que la relation médecin malade est passée 
d'une relation de médecin ordonnant patient obéissant, à une 
relation plus équilibrée avec la possibilité d'un dialogue. On peut 
souligner le passage dans la loi d'une obligation d'information 
éclairée (Loi Kouchner du 4 mars 2002 relative aux droits des 
malades et à la qualité du système de santé), la formation des 
professionnels à un dialogue enrichi vers une décision idéalement 
partagée, mais la réalité quotidienne se confronte aux exigences de 
temps, d'organisation, de réseau local de soin, ou même aux 
représentations subjectives du médecin et du malade (SFMG). Les 
difficultés que l'on peut rencontrer pour obtenir les changements 
adéquats chez un patient diabétique, ou bien obèse ou hypertendu, 
témoignent que le dialogue ne suffit pas. Il y a de la place pour 
d'autres approches visant l'obtention d'un changement de 
comportement chez le patient comme en témoigne le back book à 
l'étranger. 
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Nous avons conçu un parcours d'usage du carnet qui nous semble 
cohérent avec ce contexte, mais rien ne nous nous permet 
d’affirmer la faisabilité de son utilisation en pratique.  

 

Etant donné que cet outil est nouveau, qu’il  n’a pas été testé 
cliniquement auparavant et que les caractéristiques du parcours 
d’usage du carnet sont inconnues la première  question de 
recherche que nous avons voulu explorer est la suivante : 

le parcours d’usage du carnet lombalgie CORAIL est-il faisable avec 
les moyens mis en œuvre dans notre protocole ?  

Le parcours d’usage se définit comme la somme des évènements 
conduisant à la récupération puis à l’analyse des données cliniques 
recueillies prospectivement dans un carnet lombalgie CORAIL, 
depuis sa prescription par le MG. 

  

  D/  Les objectifs de cette étude 

L’objectif principal de cette étude est de connaitre la faisabilité de : 

 l’utilisation ordonnée du carnet lombalgie CORAIL par la 
majorité des patients souffrant de lombalgie ou de 
lombosciatique subaigüe commune. 

L’utilisation ordonnée du carnet signifie qu’il soit prescrit 
par un MG, délivré par un PHA, partagé par le patient avec 
les professionnels de santé consultés durant la période 
d’étude et rendu au même PHA. 

Les objectifs spécifiques de cette étude sont : 

_ Identifier des barrières et des facilitateurs à l‘utilisation du carnet 
par les participants 

_ identifier les caractéristiques connues des MG dont la prescription 
conduit à la récupération de carnets en PHA.  
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_ Mesurer le nombre de carnets prescrits sur la période d’étude.
  

_ Evaluer la fiabilité de la distribution des carnets depuis la 
commande de carnets à l’éditeur jusqu’à leur livraison en PHA. La 
fiabilité est ici mesurée par la part de PHA ayant déclaré avoir reçu 
les carnets.  

_ Calculer le cout des dépenses de fabrication et de distribution de 
chaque carnet. 

 

 Justification du choix de la méthode : 

D’après la Food and Drug Administration nord-américaine en 2013, 
voici la définition d’une « early feasibility study » que l’on traduira 
ici par « étude de faisabilité précoce» (28) : 

« (Traduit de l’anglais par l’auteur de cette étude) Une étude de 
faisabilité précoce est une expérimentation clinique limitée d’un 
outil en phase initiale de développement, typiquement avant que la 
conception de l’outil soit finalisée, dans une indication spécifique  
(par exemple outil innovant pour une utilisation nouvelle ou déjà 
bien codifiée, outil commercialisé pour une nouvelle application 
clinique). Elle peut être utilisée pour démontrer la preuve de 
concept du design de l’outil par rapport à sa sécurité clinique et sa 
fonctionnalité pour un petit nombre de sujets (généralement moins 
de 10 sujets inclus) lorsqu’en pratique cette information ne peut pas 
être fournie par d’autres évaluations non cliniques ou lorsque les 
tests non cliniques appropriés sont indisponibles. L’information 
obtenue d’une étude de faisabilité précoce peut servir à guider les 
modifications de l’outil. Une étude de faisabilité précoce n’implique 
pas forcément une première utilisation clinique de l’outil. (…) 
L’expérience obtenue grâce à une étude de faisabilité précoce 
augmente l’efficience du processus de développement de l’outil et 
peut être utilisée pour identifier les modifications appropriées à 
apporter à la procédure d’utilisation et à l’outil lui-même, optimiser 
la technique d’utilisation par les professionnels, affiner la population 
ciblée, développer des protocoles d’étude en conséquence.» 
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Le cadre de ce type d’étude semble être particulièrement dessiné 
sur mesure pour permettre l’autorisation par la FDA d’essais 
cliniques concernant l’utilisation d’outils innovants en phase de 
développement précoce et non aboutis, sur des sujets humains. Ces 
outils sont par exemple des outils chirurgicaux comme les 
endoprothèses vasculaires (29).  

En comparaison avec les études pharmacologiques ce type d’étude 
partage des similitudes avec les essais cliniques de phase 1 (1

ère
 

administration à l’homme de molécules innovantes, test de 
combinaisons de médicaments, petit nombre de patients étudiés, 
évaluation en priorité de paramètres de sécurité et de tolérance, 
durée d’étude inférieure à 1 an).   

Dans le même document la FDA définit une étude de faisabilité :  

« C’est un essai clinique qui est communément utilisé pour recueillir 
les données préliminaires de sécurité et d’efficacité d’un outil 
finalisé ou presque afin de préparer de manière adéquate un essai 
de plus grande envergure où le nombre de sujets à inclure doit être 
justifié. Une étude de faisabilité ne doit pas forcément faire suite à 
une étude de faisabilité précoce. » 

 

Cette étude est une étude de faisabilité précoce.  

Le choix de ce type d’étude, de ce cadre,  est justifié parce que ce 
carnet est innovant et prévu pour une utilisation clinique en milieu 
de soins ambulatoires et qu’il n’a jamais été testé cliniquement 
auparavant.  
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Méthode……………………………………………………………………………………….. 

 

Cette étude est expérimentale, sans comparaison de groupes, non 
interventionnelle, prospective et multicentrique. 

 

Elle s’est déroulée du 05 Septembre 2016 au 28 Février 2017 dans le 
département de l’Eure en France.  

  

A/ Participants 

 

     Les patients inclus étaient des adultes âgés de 18 à 65 ans 
présentant un premier épisode ou une récidive de lombalgie 
commune (ou lomboradiculalgie) subaigüe évoluant depuis 4 à 10 
semaines.  

Les patients non-inclus avaient un antécédent de lombalgie 
symptomatique (infection, tumeur, rhumatisme inflammatoire, 
antécédent de chirurgie du rachis), un niveau insuffisant de lecture 
et écriture du français, ou étaient des femmes enceintes.  

En intégrant la probabilité de patients perdus de vue, le choix 
d’inclure au moins une vingtaine de patients (en leur prescrivant un 
carnet à chacun) est cohérent avec la  définition d’une étude de 
faisabilité précoce qui nécessite de réaliser l’analyse des résultats 
sur moins de 10 patients (qui équivaut ici à analyser moins de 10 
carnets lombalgie CORAIL).   

 

 

     Les MG étaient des médecins libéraux exerçant en secteur 
ambulatoire dans le département de l’Eure seuls ou en cabinet de 
groupe.  
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Les MG non-inclus étaient les médecins salariés exerçant 
exclusivement dans les hôpitaux, institutions publiques ou privées.  

Les MG investigateurs incluaient les patients à partir du moment où 
ils leurs prescrivaient  le carnet lombalgie CORAIL.  

 

 

     Les PHA inclus étaient titulaires d’officine dans le département de 
l’Eure et exerçaient dans la même ville que les MG participants ou 
dans une commune voisine de la leur.  

Les PHA exclus étaient les salariés d’entreprises qui ne pratiquaient 
pas la délivrance de médicaments directement au patient en officine 
de ville. 

 

     L’URPS masseur-kinésithérapeutes de Normandie était informée 
du déroulement de cette étude malgré que le protocole d’étude ne 
prévoyait pas de recruter des MK en tant qu’investigateurs.  

 

 

 

B/ Constitution de l’échantillon 

Le recrutement a commencé par celui des MG de l’Eure. Pour 
atteindre le nombre minimal requis, celui-ci s’est fait de plusieurs 
façons entre Juin et Septembre 2016 : 

 En Juin 2016 des MG étaient recrutés lors d’une après-midi de 
formation continue à Evreux (les Rencontres Médicales de l’Eure).  

 En Juillet 2016 un mail a été envoyé par l’URML Normandie aux 390 
MG de l’Eure. A noter que pour obtenir l’autorisation de diffusion du 
mail par l’URML cette étude a reçu un avis favorable du 
département de médecine générale de Caen.  
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 Ce mail était une invitation à participer. Il rappelait le contexte, 
l’objectif de cette étude, qui sont les auteurs et en quoi consistait le 
travail demandé. Les anciens maitres de stage universitaires du 
promoteur de l’étude étaient contactés oralement. L’URML ne 
fournissait pas de liste d’accusés de réception des mails envoyés.   

 En Août 2016 des invitations à participer étaient imprimées et 
remises aux MG de l’agglomération de la ville de Vernon et de 
Bernay. 

 En Septembre 2016 des MG étaient recrutés lors d’une soirée de 
formation organisée par un laboratoire pharmaceutique.  

 

Dans tous les cas le promoteur de l’étude présentait l’objectif de 
l’étude, le travail de prescription demandé, les critères d’inclusion 
des patients et demandait le consentement. 

 Ceux qui acceptaient de participer à l’étude donnaient leur 
consentement par écrit (signature ou en écrivant « oui » par mail) et 
leurs coordonnées pour recevoir à partir d’Aout 2016 le colis 
d’étude.  

 

Ensuite lorsque le nombre de 20 MG inclus était atteint, un mail 
était diffusé par l’URPS Pharmaciens Normandie (ex-Haute 
Normandie) en Aout 2016 aux PHA titulaires d’officine dans l’Eure. 
Les PHA exerçant dans la même ville que les MG participants étaient 
ensuite contactés par téléphone en Aout et Septembre 2016.  

Dans un souci d’économie les colis étaient livrés en main propre à 
Vernon, Pacy sur Eure et Ménilles, les autres étaient livrés par voie 
postale.  
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C/ Colis d’étude 

Un colis a été remis en main propre ou envoyé par la poste à chaque 
MG, il contenait une fiche rappelant le synopsis de l’étude au recto 
et le questionnaire de suivi médical prospectif au verso, un 
exemplaire offert du carnet lombalgie CORAIL, le protocole d’étude 
contenant le mode d’emploi de la prescription des carnets, et 1 
enveloppe vierge.  

 

La fiche de suivi médical rappelait le nom du MG, les coordonnées 
du patient inclus, la date de prescription. Le MG devait aussi 
indiquer s’il avait revu son patient avec ou sans son carnet. Il devait 
évaluer succinctement l’utilisation du carnet.(Fiche de suivi médical 
prospectif en annexe)  

 

Les PHA inclus recevaient un colis contenant une fiche rappelant le 
synopsis de l’étude au recto et le questionnaire de suivi 
pharmaceutique prospectif au verso, 10 exemplaires du carnet 
lombalgie CORAIL, le protocole d’étude contenant le mode d’emploi 
des entretiens pharmaceutiques, et 1 enveloppe vierge. 

 

D/ Procédure 

Avant le démarrage de l’étude le Comité de Protection des 
Personnes Nord-Ouest au CHU de Rouen a jugé le 30/06/2016 cette 
étude non interventionnelle et ne nécessitait donc pas son avis 
préalable.  

Nous avons formulé l’hypothèse que ce carnet ne serait  pas 
dangereux pour la sécurité des patients et des professionnels qui 
s’en serviront et notamment que les informations contenues dans le 
carnet lombalgie CORAIL ne porteront pas atteinte au code de 
déontologie médicale, que tous les carnets distribués seront 
identiques pour tous les patients, que les PHA participants 
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respecteront la condition de confidentialité des entretiens 
pharmaceutiques.   

Durant toute l’étude les professionnels pouvaient poser leurs 
questions par mail ou par téléphone à l’investigateur principal. 

Les carnets étaient délivrés uniquement par les PHA, et uniquement 
sur ordonnance médicale et gratuitement lors d’entretiens 
pharmaceutiques c'est-à-dire lors d’une entrevue individuelle dans 
un espace de confidentialité d’officine.  

Les MG devaient identifier les patients éligibles, les informer de 
l’étude et lire son résumé puis leur demander leur consentement à 
participer à cette étude. En cas de réponse positive la mention 
« carnet lombalgie CORAIL » était manuscrite sur une  ordonnance 
remise au patient, et le MG remplissait sa fiche de suivi médical qu’il 
gardait pour lui.    

Le patient devait aller chercher lui-même son carnet en pharmacie. 

Les patients n’étaient pas randomisés.  

A réception de l’ordonnance de carnet, le PHA organisait un 1er 
entretien pharmaceutique avec le patient.  

Lors de cet entretien il lui expliquait le mode d’emploi du carnet et 
devait prévoir la date du 2è entretien pharmaceutique et remplir la 
fiche de suivi pharmaceutique. Cette fiche indiquait le nom du 
prescripteur du carnet, les coordonnées du patient, la date du 2è 
entretien et le numéro de téléphone du patient pour le rappeler en 
cas d’oubli du rdv. A l’issue de ce 1er entretien le PHA remettait le 
carnet vierge au patient s’il était d’accord pour s’en servir. Le 
formulaire de consentement est intégré dans le carnet lombalgie et 
devait être lu et signé par le patient lors du 1er entretien 
pharmaceutique.  

Le patient devait apporter son carnet lombalgie à chaque 
consultation d’un professionnel de santé et lui demander d’y écrire 
une synthèse de la consultation (évaluation clinique, soins prescrits).  
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Il devait répondre aux auto-questionnaires start back et EIFEL dès 
l’obtention du carnet, et répondre au 2

ème
 questionnaire EIFEL avant 

le 2è entretien pharmaceutique.  

Le 2
ème

 entretien devait avoir lieu 2 mois après le 1
er

 entretien.  

Lors de ce 2
ème

 entretien le patient rendait son carnet au PHA, qui 
devait observer si les renseignements étaient complets et écrire 
dans le carnet les facilités et difficultés évoquées par le patient pour 
se soigner et se servir du carnet durant ces 2 mois.  

(Voir les fiches de suivi médical et pharmaceutique en annexe.) 

Pour récupérer les fiches de suivi médical en Janvier 2017 nous 
avons contacté les MG participants par mail et par téléphone. Il leur 
était demandé d’envoyer leur fiche de suivi médical dans 
l’enveloppe prétimbrée offerte.  

Pour récupérer les fiches de suivi pharmaceutique et les carnets en 
Février 2017 nous avons contacté les PHA participants par 
téléphone et par visite à l’officine. Il leur était demandé d’envoyer 
tous les carnets en leur possession (sauf le carnet spécimen offert) 
avec leur fiche de suivi pharmaceutique dans l’enveloppe offerte.  

  

 

E/ Rémunération  

Malgré la demande faite à l’URML les MG recrutés ne touchaient 
pas de rémunération pour le travail effectué.  

     Suite à la présentation de ce projet l’URPS pharmaciens a accepté 
de rémunérer en fin d’étude les PHA participants de manière 
forfaitaire à hauteur de cinquante euros pour chaque carnet délivré 
et récupéré.   

Concernant le modèle économique du carnet l’avis d’un membre 
représentatif de la Fédération des Syndicats Pharmaceutiques de 
France (FSPF) avait été pris. 
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F/ Critères de jugement de faisabilité 

Le critère de jugement principal est le taux de carnets récupérés lors 
des EP2 parmi le nombre de carnets prescrits par les MG.  

La faisabilité est définie ici par une majorité soit au moins 50% de 
carnets récupérés parmi ceux prescrits.     

 

Les critères secondaires de jugement sont : 

1_ la part de MG ayant prescrit au moins 1 fois le carnet 

lombalgie CORAIL parmi tous les MG inscrits. 

2_ la quantité de carnets prescrits par mois par les MG. 

3_ la part des MG qui ont demandé le mode d’emploi du 

questionnaire Start Back et qui en ont calculé le score total et 

qui ont noté le niveau de risque de chronicité (Bas, Moyen, Haut) 

dans les pages de coordination réservées aux médecins. 

4_ pour chaque MG le taux de carnet comportant au moins 1 

message daté et signé parmi le nombre de carnet qu’il aura 

prescrit. 

5_ le taux de carnets délivrés lors d’EP1 (avec consentement 

signé) parmi le nombre total de carnets prescrits.  

6_ le taux de carnets reçus lors d’EP2 parmi le nombre total de 

carnets délivrés lors d’EP1. 

7_ la part de PHA déclarant que chaque patient a compris 

l’utilité et le mode d’emploi du carnet, parmi le nombre d’EP1 

réalisés.  

8_ le taux de carnets récupérés comportant au moins des écrits 

du MK et des écrits du patient (réponse aux auto-questionnaires 

ou rédaction dans la section Autogestion).    
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9_le taux de pharmacies déclarant ne pas avoir reçu leur colis 
d’étude parmi le nombre de pharmacies recrutées.  

10_ le taux de carnets comportant au moins une écriture du MG, 

du patient et du PHA, parmi le nombre total de carnets reçus lors 

d’EP2.  

11_ coûts de fabrication, frais logistiques et postaux, temps de 

développement, indemnités versées par l’URPS pharmaciens. 

12_ les éléments facilitateurs ou faisant obstacle à l’utilisation 

ordonnée et complète du carnet, d’après les personnes 

recrutées.   

 

G/ Analyse des données collectées 

 

L’analyse a porté sur toutes les fiches de suivi médical et toutes les 
fiches de suivi pharmaceutique récupérées ainsi que sur tous les 
carnets lombalgie CORAIL récupérés par les PHA participants et 
rendus au promoteur de cette étude.  

 D’abord une lettre minuscule a été attribuée à chaque MG 
participant ayant rendu sa fiche médicale de suivi 
prospectif. Les lettres ont été attribuées par ordre 
alphabétique des noms des MG.  

Puis un chiffre a été attribué à chaque patient selon la date de 
prescription du carnet.  

Puis une lettre majuscule a été attribuée à chaque PHA ayant rendu 
sa fiche de suivi pharmaceutique. Les lettres majuscules ont été 
attribuées par ordre alphabétique des noms des PHA.  

Les MK ayant écrit dans les carnets n’ont pas été identifiés par un 
symbole parce qu’ils ne faisaient pas partie des populations 
étudiées.  

La combinaison de ces lettres et chiffre permet d’identifier de façon 
anonyme l’auteur de chaque prescription, le patient ciblé et la 
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référence des entretiens pharmaceutiques réalisés. Cette 
combinaison permet également de référencer chaque carnet 
récupéré et analysé.  

 Les Verbatim de chaque carnet et de chaque fiche de suivi 
sont présentés en annexe.  

Les résultats chiffrés des auto-questionnaires ont été calculés 
lorsqu’ils étaient remplis. L’auto-questionnaire STarT Back est le 
questionnaire 1, l’auto-questionnaire EIFEL 1 est le questionnaire 2 
et l’auto-questionnaire EIFEL 2 est le questionnaire 3.   

L’orthographe, la conjugaison, la syntaxe et la mise en page des 
écrits personnels ont été conservés et retranscrits tels quels.  

 

 Les remarques faites par les participants ont été 
retranscrites prospectivement sur un journal de bord tout 
au long de cette étude. Elles concernent les leviers 
facilitateurs et les obstacles identifiés pour utiliser le 
carnet lombalgie CORAIL. Ces remarques proviennent de 
discussions informelles, de mails, de discussions 
téléphoniques, et des fiches de suivi.  

Elles ont été classées par catégorie de source d’information : MG, 
PHA, patient.  

 La procédure et le contenu des carnets n’ont pas été 
modifiés en cours d’étude.  

 La vente des carnets en officine n’était pas possible car 
conditionnée à une autorisation de vente par le Conseil 
National de l’Ordre des Pharmaciens qui n’a pas souhaité 
se prononcer à ce sujet.  
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Résultats……………………………………………………………………………………… 

 

Caractéristiques des MG investigateurs 

26 MG libéraux du département de l’Eure dont le directeur de cette 
thèse se sont inscrits comme investigateurs.   

Quatre méthodes de recrutement étaient utilisées : 

o 6 étaient recrutés lors des RMDE (parmi 7 MG abordés). 

o 8 se sont inscrits par mail (parmi les 390 qui ont reçu 
théoriquement le mail d’invitation) 

o 3 se sont inscrits par téléphone (parmi 15 MG appelés) 

o 9 étaient recrutés lors de rencontres informelles (parmi 10 
MG contactés) 

o 3 exclus en fin d’étude (colis non reçu signalé en fin 
d’étude).  

 

On comptait parmi les 26 MG recrutés 5 femmes (20%). Leur âge n’a 
pas été communiqué. 

12 sont des Maitres de Stage Universitaires (46%). 

2 font partie du Département de Médecine Générale de la faculté 
de médecine de Rouen (8%) 

5 font partie d’un pôle de santé pluridisciplinaire. (19%) (dont 1 
recruté lors des RMDE, 1 est le directeur de thèse, 2 ont répondu 
par mail, 1 contacté par téléphone.) 

10 exercent seul dans leur cabinet médical. (38%) 
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12 MG (46%) sur les 23 recrutés ayant reçu leur colis d’étude ont 
rendu leur fiche médicale de suivi à la fin de l’étude, dont 1 femme 
parmi les 5.  

o Parmi les 12 MG ayant rendu leur fiche de suivi 5 n’ont 
prescrit aucun carnet. 

o Donc 7 MG ont prescrit au moins un carnet (30%) 
d’après les fiches récupérées. 

o Parmi ces 7 MG, quatre ont prescrit des carnets qui ont 
été récupérés (17%).  

 

  

11 MG (48%) n’ont pas répondu aux sollicitations par mail et par 
téléphone pour évoquer les difficultés rencontrées. Ils n’ont pas 
rendu leur fiche médicale de suivi et sont donc perdus de vue.  

 

 

Caractéristiques des patients  

29 carnets ont été prescrits par ces 7 MG ce qui signifie que 29 
patients étaient inclus dont 10 femmes (34%).  

La moyenne d’âge des patients inclus était de  46 ans.  

Aucun patient n’était exclu en cours d’étude. Tous les patients ayant 
rendu leur carnet ont signé leur consentement à participer à cette 
étude. 

3 patients ont refusé d’aller chercher leur carnet en pharmacie.  

Les caractéristiques des patients à qui un PHA a délivré un carnet 
sont détaillées dans les verbatim des carnets et des fiches de suivi 
récupérées en Annexe 2.  
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Taux de prescriptions mensuelles 

Le nombre de carnets prescrits chaque mois, d’Août 2016 à Janvier 
2017, était de 1 en Août, 9 en Septembre, 10 en Octobre, 4 en 
Novembre, 4 en Décembre, 1 en Janvier. 

 

 

Figure1. Nombre de carnets prescrits par tous les MG et par mois. 

 

Utilisation du questionnaire STarT Back par les MG 

Aucun MG participant n’a demandé le mode d’emploi du 
questionnaire STarT BacK. Aucun MG participant ne semble avoir 
utilisé ce questionnaire pour mesurer le niveau de risque de 
lombalgie chronique vu l’absence de note à ce sujet dans les 
carnets.  

Observations écrites par les MG 

Un seul MG a noté une observation parmi les 5 carnets récupérés.  

 

Carnets délivrés 

9 carnets étaient délivrés en EP1 parmi les 29 prescrits. (31%) 
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Carnets récupérés 

5 carnets étaient récupérés parmi les 9 carnets délivrés en EP1 
(55%), 

Soit 5 carnets récupérés parmi les 29 carnets prescrits (17%) 

2 de ces carnets étaient prescrits par l’auteur du carnet. 

Les 3 autres carnets récupérés étaient prescrits par 3 MG distincts 
dont les points communs sont d’être des hommes, MSU, de plus de 
45 ans, exerçant en cabinet de groupe, adhérents à des syndicats de 
MG (2 adhèrent au même syndicat), et ont rencontré l’auteur du 
carnet durant son internat (dans des contextes différents). 

 

 

Figure 2. Devenir des 29 prescriptions de carnets.  

 

Compréhension du mode d’emploi  

8 patients ont déclaré en EP1 avoir compris l’utilité et le mode 
d’emploi du carnet lors des 9 EP1.  (89%)  

Utilisation des carnets 

4 carnets parmi les 5 récupérés (80%) comportent des écrits du 
patient et du MK.  

STarT Back complétés : 4/5 dont 1 incomplet non exploitable 

EIFEL complétés : 4/5 , Questionnaires de satisfaction complétés : 4/5 

69%
14%

17%

Carnets prescrits, 
non délivrés

Carnets délivrés, 
non récupérés

Carnets délivrés et 
récupérés
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Distribution aux pharmaciens 

53 PHA titulaires d’officine ont été recrutés  

o 15 étaient inscrits par prise de contact direct dans leur 
officine 

o 38 étaient recrutés par téléphone 

22 PHA ont déclaré ne pas avoir reçu leur colis (41%) 

 

15 PHA n’ont pas répondu aux sollicitations par téléphone pour 
rendre leur fiche de suivi pharmaceutique et les carnets vierges 
(28%). 

 

5 Pharmaciens ont déclaré en fin d’étude clinique avoir perdu leur 
colis contenant les carnets vierges, soit 50 carnets perdus. Ces 
mêmes PHA n’avaient pas délivré de carnet.  

 

2 patients allant dans 2 officines participantes distinctes ont signalé 
que les employés de l’officine n’avaient pas connaissance de 
l’existence du carnet le jour où ces patients s’étaient présentés au 
comptoir avec leur ordonnance de carnet lombalgie CORAIL.   

 

1 PHA a déclaré par téléphone ne pas avoir reçu les carnets. Mais un 
MG participant s’est rendu à son officine, en a rapporté des carnets 
vierges et la fiche de suivi pharmaceutique remplie et a rapporté 
que 2 carnets avaient été délivrés dont un carnet avait été vendu 
dans cette officine. Mais aucun des 2 carnets n’a été récupéré.   

 

Des patients ont rapporté que 2 pharmaciens ont vendu ces carnets.  
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Parmi les 11 PHA (20% des PHA recrutés) qui ont reçu leur colis, qui 
n’ont pas perdu les carnets, et qui ont rendu leur fiche de suivi 
pharmaceutique : 

o    3 PHA ont chacun récupéré 1 carnet complété  

o    1 PHA a récupéré 2 carnets complétés 

o Aucun carnet récupéré en EP2 n’a été perdu après l’EP2. 

 

 

 

 

Figure 3. Activité des pharmaciens investigateurs. 
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Sur les plans éthique, ordinal et de la sécurité des 
patients, aucun participant n’a mentionné de risque.  

Parmi les MG participants on compte un représentant du Conseil de 
l’Ordre départemental des médecins, 3 professeurs de médecine 
générale, au moins 4 médecins syndiqués. 

Parmi les PHA participants on compte 3 élus du conseil de l’Ordre 
régional des pharmaciens et un PHA membre du comité directeur de 
l’URPS pharmaciens normands.  

 

 

Carnets complétés 

Parmi les 5 carnets récupérés, 2 carnets comportent un 
commentaire écrit du MG, du patient, du PHA. (40%) 

Ces 2 carnets comportent également un commentaire détaillé des 
séances de MK.  

2 autres carnets contiennent un commentaire de MK.  

 

 

 

Sur la figure 4 le diagramme de flux retrace les actions-clé réalisées 
par les MG et PHA et l’évolution des carnets prescrits.  Une couleur 
est attribuée à chaque catégorie observée et suivie. Ce diagramme 
se lit de haut en bas et de gauche à droite.  
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Figure 4. Diagramme de flux  
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Estimation financière 

FABRICATION :  

505 carnets ont été commandés à l’éditeur durant le recrutement 
des PHA.  

Un carnet est constitué de 20 feuilles A4 imprimées en couleur. 

10 100 feuilles A4 ont donc été imprimées.  

En payant 0.20 euros par feuille A4 imprimée couleur, le coût 
d’impression des 505 carnets est de 2020 euros.  

 

Les frais réels et difficiles à comptabiliser sont : les heures de 
conception graphique par un graphiste salarié de l’éditeur (environ 
10 heures), impression et reliure des 13 pages de protocole d’étude 
et de fiches de suivi pharmaceutique en noir et blanc , préparation 
des colis (médecin, pharmacien), emballage, affranchissement, 
envoi par la poste. 

 

 

DISTRIBUTION : 

 

 Le tarif postal pour chaque colis de 10 carnets adressé aux PHA est 
de 5.42 euros. 

Le tarif postal pour chaque colis adressé aux MG est de 4.80 euros. 

 

La délivrance et la récupération des carnets par les PHA étaient 
indemnisées par l’URPS pharmacien de Normandie à hauteur de 50 
euros par carnet récupéré (complet ou non). Cette somme était 
versée directement par l’URPS aux PHA.  
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Chaque carnet délivré a donc couté au moins 5 euros de matériel. 

(4 euros d’impression, et plus de 1 euro d’emballage, 
affranchissement, postage.) 

Sans compter le cout des ressources humaines nécessaires.  

Les carnets délivrés et récupérés ont couté 50 euros de plus.   

 

BARRIERES 

D’après les MG 

_ Manque d’intérêt et d’implication dans la prescription du carnet et 
dans la coordination des soins avec le carnet. 

_ Surcharge de travail liée à la lecture du protocole d’étude et à 
l’apprentissage du mode d’emploi du carnet.  

_ Absence de rémunération supplémentaire pour la prescription des 
carnets.  

_ Problème logistique dans le cas des praticiens qui n’ont pas reçu 
leur colis 

_ Critères d’inclusion (épisode lombalgique durant 4 à 10 semaines) 
jugés trop restrictif et responsables du faible nombre de carnets 
prescrits 

_ Délivrance du carnet en officine. Les 2 patients à qui le MG B a 
prescrit un carnet ont refusé d’aller le chercher en officine. Ce MG 
indique qu’il aurait donc préféré pouvoir le remettre directement 
aux patients.  

D’après les patients 

_ Difficulté à percevoir l’utilité du carnet  

_ Manque de communication interne dans certaines officines où des 
patients ont rapporté à leur MG ne pas avoir reçu de carnet la 1ère 
fois qu’il se présentaient en officine avec leur prescription de carnet.   

_ Carnet décrit comme trop complexe par certains.  
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D’après les PHA 

_ Certains patients n’auraient pas perçu l’utilité du carnet à court terme.  

_ Manque de conviction des patients dans l’utilité du carnet  

_ Problème logistique dans le cas des PHA qui n’ont pas reçu leur colis 

_ Perte d’intérêt pour la délivrance des carnets reliée au faible nombre de 
prescriptions médicales reçues.  

_ Devoir appeler les patients absents au rdv d’EP2.  

_ Nécessité de former le personnel de l’officine sur la conduite à tenir en 
cas de prescription de carnet.   

  

FACILITATEURS 

D’après les MG 

_ La facilité de prescrire le carnet.  

_ L’évaluation du niveau de risque de chronicité n’a pas été 
mentionnée comme un facilitateur ni comme une barrière). 

_ Aucune information contenue dans le carnet lombalgie CORAIL n’a 
été jugée fausse ou erronée.  

D’après les patients 

_ Bénéfices perçus par certains patients : Suivi de l’évolution des 
soins, aide-mémoire pour se rappeler les exercices bénéfiques, 
permet de comparer les durées de rétablissement en cas de récidive 
douloureuse. 

_ la qualité de l’information donnée oralement par le MG au 
patient : résumé de la problématique de soin, objectifs de l’emploi 
du carnet et de l’étude, bénéfices attendus pour le patient.  

_ Utilité et mode d’emploi du carnet déclarés compris en entretien 
pharmaceutique.   

_ Pas de difficulté technique pour se servir du carnet. Bonne qualité 
de fabrication. 
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D’après les PHA 

Facilité de suivre le mode d’emploi des entretiens pharmaceutiques   

Concordance de la délivrance du carnet lombalgie CORAIL avec 
l’esprit de la loi HPST, soutien de l’URPS pharmaciens, participation 
de membres du Conseil régional de l’Ordre des pharmaciens.   

Besoin d’un patient exprimé auprès d’une pharmacienne mais non 
exprimé auprès de son MG : nécessité d’avoir des « conseils 
pratiques » concernant les exercices physiques à réaliser soi-même 
et les conseils de postures (30). 

Attrait pour participer à un travail innovant et pluridisciplinaire  

 

 

 

 

 

Discussion……………………………………………………………………………………… 

 

 Principaux résultats. 

Avec 5 carnets récupérés parmi les 29 prescrits (soit 17%au lieu des 
50% visés), nous n’avons pas démontré que la majorité des carnets 
lombalgie CORAIL peuvent être utilisés par les patients souffrant de 
lombalgie commune subaigüe, sur prescription médicale et 
délivrance et récupération en pharmacie. 

En revanche la majorité des carnets délivrés en officine ont été 
récupérés (5/9 soit 56%). 

 

Deux de ces carnets étaient complets, ils contenaient les écritures 
de MG, PHA, patient et MK. Ils ont été utilisés conformément au 
mode d’emploi.  Les autres étaient incomplets.  
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80% des carnets récupérés contenaient des informations 
exploitables comme par exemple le niveau de risque de chronicité, 
les résultats des questionnaires EIFEL, les techniques de 
kinésithérapie utilisées, les activités et le ressenti des patients.  

 

Le cout commercial de chaque carnet est de 5 euros. Le cout de 
revient est inconnu car les charges de personnel pour la logistique 
n’ont pas été communiquées par l’éditeur.  

 

La majorité des MG ont admis qu’il était facile de prescrire le carnet 
lombalgie CORAIL. La délivrance du carnet par les PHA permettait de 
prendre le temps nécessaire pour expliquer aux patients le mode 
d’emploi du carnet et les bénéfices attendus.   

Les PHA ont délivré facilement les carnets, parfois en les vendant au 
lieu de les remettre gratuitement.  

 

La délivrance et récupération d’un outil de coordination des soins 
n’est pas l’objectif principal des entretiens pharmaceutiques tel que 
défini dans la loi. Par contre ce travail représente selon certains PHA 
une première étape facilement atteinte pour intégrer des PHA dans 
un protocole pluridisciplinaire tel que prévu par la loi HPST.  

 

Les principaux obstacles à la délivrance de carnets étaient les 
critères d’éligibilité des patients (frein à la prescription), le faible 
nombre de prescription par MG, et le procédé de distribution des 
carnets aux PHA.  
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La méthodologie employée, ses limites  

 

 Cadre conceptuel de l’évaluation des dispositifs médicaux 
innovants.  

Le carnet lombalgie CORAIL est un livret médical. Ce n’est pas un 
dispositif médical répondant à la définition de la directive 93/42/CEE 
relative aux dispositifs médicaux. 

Lors de notre recherche bibliographique nous n’avons pas trouvé de 
recommandation provenant d’institution pour élaborer et conduire 
une étude de faisabilité et notamment pour un livret médical.  

A défaut d’obtenir des recommandations spécifiques ou des avis 
d’experts, nous nous sommes appuyés sur un document édité en 
2013 par la HAS concernant des critères de qualité pour l’évaluation 
de dispositifs médicaux (31) . 

L’évaluation du carnet lombalgie CORAIL est à rapprocher de celle 
d’une technologie émergeante au sens où le carnet existe mais n’a 
pas encore été introduit dans la pratique clinique. La HAS rappelle la 
nécessité d’évaluer une technologie dans sa phase d’émergence, 
avant sa diffusion.   

La HAS rappelle que les études de faisabilité sont utiles pour : la 
sélection des patients bénéficiant du nouveau dispositif médical, la 
mise au point de la technique (« la mise au point ne peut se faire 
que dans le cadre d’une étude clinique »), la mesure de l’efficacité 
clinique, déterminer les complications et les risques pour établir le 
futur rapport bénéfice/risque. 

Atteindre tous ces objectifs lors d’une seule étude clinique n’est pas 
pertinent.  

Nous avons préféré réaliser une mise au point des techniques de 
prescription, de délivrance et d’utilisation du carnet pour des 
patients ayant des caractéristiques bien précises plutôt que de 
commencer par chercher le critère de jugement principal d’un futur 
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essai contrôlé randomisé qui aurait pour but de démontrer 
l’efficacité clinique du dispositif.  

Nous avons donc distingué étude de faisabilité précoce*, étude de 
faisabilité**, essai clinique contrôlé randomisé de forte puissance 
(ECR).  

C’est pourquoi nous n’avons pas calculé la variance du critère de 
jugement principal mesuré (qui serait utile pour calculer le nombre 
de sujets à inclure dans l’ECR ayant le même critère de jugement 
principal). Cela fait partie du protocole d’une étude de faisabilité 
mais pas d’une étude de faisabilité précoce.  

*D’après Genest et Nguyen (2002) l’étude de pré-faisabilité 
correspond à l’analyse de la réalisation technique, opérationnelle et 
financière du projet.  

*D’après Behrens et Hawraneck (1993) : L'examen détaillé des 
variantes envisageables doit être effectué au stade de l'étude de pré-
faisabilité, car le faire au stade de l'étude de faisabilité serait trop 
coûteux en ressources comme en temps.   

** Pour le NHS (32), de façon très pragmatique, une étude de 
faisabilité permet d’augmenter les chances de recruter avec succès 
suffisamment de patients dans l’ECR correspondant. 

Notre recherche bibliographique n’a pas abouti à trouver d’étude de 
faisabilité ayant pour critère de jugement le taux d’utilisations 
réalisées avec succès.   

Les études qui expérimentent la faisabilité d’outils innovants auprès 
de MG et qui basent leur critère de jugement sur des paramètres 
techniques, d’acceptabilité voire même sur l’efficacité clinique du 
procédé n’appartiennent pas à ce cadre conceptuel (33–35). La 
majorité des études de faisabilité publiées dans les revues médicales 
à fort coefficient d’impact n’ont pas de critère de jugement de 
l’efficacité de la méthode ou procédure expérimentée (36).  
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 La difficulté de recruter des MG investigateurs. 

La principale motivation des MG à participer à des travaux de 
recherche est d’étayer la qualité de leurs soins grâce à des données 
fiables issues de ces recherches (37). 

En l’absence de base de données des MG eurois engagés dans la 
recherche nous avons commencé par utiliser la méthode de 
diffusion de mail aux MG par l’URML mais aucune preuve ne nous a 
permis d’évaluer la fiabilité de cette méthode.  

Après la fin de cette étude une telle base de données a été créée 
dans les départements de l’Eure et de la Seine Maritime par le 
Département de Médecine Générale de la faculté de Rouen.  

Nos chiffres de recrutement montrent qu’il est difficile de recruter 
par mail et par téléphone les MG notamment parce qu’il n’existe 
pas de formule toute prête pour les convaincre du bienfondé de 
cette recherche et des bénéfices à en attendre pour la qualité de 
leur pratique. Notre recrutement était amélioré lorsque le porteur 
de projet communiquait instantanément avec chaque MG.  

Nous supposons que la qualité du travail réalisé par chaque MG 
(remplissage de la fiche de suivi, suivi des patients inclus, envoi de la 
fiche de suivi) dépendait probablement du profil du MG vis-à-vis de 
la recherche en général (38), de son engagement dans ce travail en 
particulier, de son affect pour le porteur de projet, des expériences 
professionnelles antérieures partagées avec le porteur de 
projet(39), du temps et de l’effort intellectuel à consacrer à la 
lecture du protocole d’étude, de la disponibilité du porteur de projet 
pour répondre à leurs questions, de la simplicité à remplir 
rapidement le questionnaire de la fiche de suivi médical, de 
l’expérience personnelle de chaque MG à soigner les patients 
lombalgiques chroniques voire invalides, de la capacité du porteur 
de projet à suivre régulièrement l’activité de chaque investigateur, 
de l’engagement du MG influencé par le nombre parfois très faible 
de patients éligibles rencontrés. La pondération de ces facteurs est 
difficile à faire. Nous retrouvons donc dans cette étude quelques 
déterminants spécifiques du recrutement des MG libéraux dans une 
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étude clinique (par rapport aux médecins hospitaliers salariés) (40): 
critères d’éligibilité simples et faciles à retenir, envoyer 
fréquemment des rappels et mises à jour, employer un 
professionnel tiers (le PHA) pour informer le patient sur les détails 
de l’étude.     

 Financement 

L’absence de financement supplémentaire pour verser une 
indemnité aux MG ou pour envoyer une personne qualifiée 
(Infirmière coordinatrice par exemple) rencontrer chacun des plus 
de 350 MG du département a rendu le recrutement des MG 
hétérogène.   

Néanmoins notre nombre de MG recrutés s’inscrit dans les 
standards d’une étude de faisabilité (41). 

Le financement de cette étude était indépendant des institutions 
publiques et de l’industrie pharmaceutique.  

Cette étude ne permettait pas de déterminer la puissance du lien 
entre le montant de l’indemnité versée aux PHA investigateurs et 
leur taux de recrutement élevé (90% des PHA proches des MG 
investigateurs ont accepté de participer). Néanmoins ce lien entre 
indemnité et participation existe très probablement et fait partie 
des stratégies d’incitation des professionnels à participer aux essais 
cliniques.  

   

 Définir la faisabilité.  

D’après les définitions vues supra, pour une première étude sur le 
carnet lombalgie CORAIL nous avions le choix d’étudier la faisabilité 
sur le plan financier (vente des carnets), opérationnel (distribution 
et utilisation des carnets), technique (bénéfice clinique). 

Nous avons choisi d’étudier d’abord la faisabilité opérationnelle afin 
de connaitre les déterminants de l’implantation du carnet et valider 
scientifiquement notre hypothèse de travail. 
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Les éléments cités en introduction (entretiens pharmaceutiques, 
enjeu de santé publique, difficultés à prévenir systématiquement le 
passage à la lombalgie chronique, recommandation de vérifier la 
qualité des soins) nous ont permis d’induire l’hypothèse, la 
conjecture,  que le protocole de distribution et d’utilisation du 
carnet lombalgie CORAIL proposé est adapté au système de soins 
primaires et à la population française souffrant de lombalgie 
subaigüe. Nous en avons déduit la prédiction que la majorité des 
rares patients recevant la prescription du carnet pourrait s’en servir 
selon le mode d’emploi de manière ordonnée et complète.  

C’est pour chercher à réfuter cette prédiction que nous avons 
élaboré cette étude et choisi un critère de faisabilité quantitatif, 
mesurable.  

De plus le choix de ce critère de faisabilité semble ici plus 
cliniquement pertinent que l’analyse de données qualitatives ce qui 
a pu faciliter la compréhension de la finalité du protocole par les 
professionnels et donc influencer positivement leur adhérence au 
protocole.  

Un contre-exemple est celui de l’étude de faisabilité du modèle de 
Sherbrooke dans le système de santé français(42) . C’est une étude 
de faisabilité ayant pour méthode une analyse qualitative de cas 
multiples à niveaux d’analyse imbriqués (ou enchâssés). Les auteurs 
avaient préféré explorer des relations sociales complexes avec une 
analyse de cas descriptive avant d’expérimenter éventuellement ce 
modèle en France. 

 

 L’absence de randomisation.  

Le nombre de MG inclus était jugé insuffisant pour randomiser en 
grappe des binômes de MG et PHA. Etant donné l’incidence 
inconnue de patients éligibles et le fort taux de perdus de vue et de 
non réponse aux questionnaires constaté dans d’autres études 
(parfois jusqu’à 50%), on prenait le risque de n’avoir aucun patient 
inclus dans certains groupes.  
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La non randomisation induit des biais qui affectent la validité des 
résultats et notamment le résultat du critère de jugement principal 
mais le risque de la randomisation était peut être de collecter moins 
de carnets.   

 

 

 

Interprétation des résultats , comparaison avec la littérature  

 Les résultats des MG 

Durant 4 mois d’étude, parmi les 23 MG participants, 29 
prescriptions ont été déclarées par 7 MG prescripteurs qui 
représentaient seulement un quart des investigateurs.  

En observant que chacun de ces 7 MG a recruté en moyenne 4 
patients, ce résultat est cohérent comparé à une étude réalisée en 
2006 où 266 rhumatologues français avaient inclus 440 patients 
lombalgiques subaigus sur 4 mois soit en moyenne 1.65 patient par 
rhumatologue (43)  . 

Que seulement un quart des MG recrutés ait prescrit au moins 1 
carnet peut s’expliquer de plusieurs manières. D’une part la qualité 
de la prise en charge des patients lombalgiques aigus par chaque 
MG influence leur devenir et donc  l’incidence en consultation de 
patients lombalgiques subaigus (44).  

D’autre part la participation à une étude clinique nécessite des 
qualités professionnelles : patience, rigueur, vigilance, organisation, 
clairvoyance et un engagement fort (38). Certains MG avaient été 
sélectionné pour leur affinité avec le porteur de projet ce qui selon 
certains est un facteur supplémentaire d’engagement (45). Par un 
effet de réseau certains MG s’étaient inscrits suite à l’inscription de 
MG que eux-mêmes connaissent mais sans connaitre le porteur de 
projet. Etant donné que le protocole d’étude ne prévoyait pas de 
demander à chaque MG investigateur s’il avait compris le mode 
d’emploi en début d’étude, ces MG inscrits par effet de réseau n’ont 
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pas reçu la visite du porteur de projet et parmi ceux-ci aucun n’a 
rendu sa fiche de suivi ni prescrit de carnet.   

Le profil des MG recrutés était très hétérogène, sans forcément être 
représentatif de la population des MG de l’Eure. Ces profils étaient 
compatibles avec l’acceptation de participer, mais n’avaient pas 
tous la capacité à suivre un protocole et à rendre leur fiche de 
questionnaire en fin d’étude et à se manifester en cas de non 
réception du colis d’étude, d’autant plus que le porteur de projet 
n’était pas disponible pour les former, les remotiver après lecture 
du protocole d’étude, et les remotiver en cours d’étude. Concernant 
l’étude expérimentale d’un outil innovant, la forte proportion de 
MG attachés à l’université parmi les MG recrutés est-elle un biais 
évitable ou une nécessité incontournable ? 

En plus d’avoir permis de préciser si le carnet lombalgie CORAIL est 
adapté aux patients ciblés, cette étude a permis d’identifier les 
professionnels « innovateurs ».(Diffusion of Innovations, E.Rogers, 
2003) Ils font partie de la population sensible à l’innovation et se 
servent des produits innovants sans avoir besoin de consulter l’avis 
d’autres utilisateurs. Ils représentent 2.5% de la population 
générale. Même si cette théorie de diffusion de l’innovation est 
développée pour des services et produits commerciaux on peut 
imaginer qu’elle s’applique à la population des MG lorsqu’on leur 
propose de tester l’usage d’un nouvel outil.    

 

A l’issue de cette analyse nous recommandons de poursuivre l’étude 
du carnet lombalgie CORAIL basée sur sa prescription par les MG 
innovateurs. Après quelques modifications du contenu et du mode 
d’emploi, des essais cliniques permettront de tester un modèle 
économique viable, d’évaluer la validité du carnet et de mesurer 
l’efficacité clinique résultant de son utilisation.   
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 La fiabilité faible de la distribution. 

La fiabilité de la distribution est remise en question puisque de 
nombreux PHA inscrits (41%) ont déclaré en fin d’étude ne pas avoir 
reçu leur colis contenant les carnets vierges, qui devaient être 
envoyés directement par l’éditeur et imprimeur des carnets. 
Rappelons que les colis devaient être préparés au fur et à mesure 
des commandes adressées par mail à l’éditeur.   

La procédure ne prévoyait pas d’envoi de colis suivis. Soit l’éditeur a 
manqué de vigilance et de suivi dans la préparation et l’envoi des 
colis, soit la poste a perdu des colis non suivis, soit les colis ont été 
perdus après réception.  

L’absence de carnet disponible dans certaines pharmacies a donc 
rendu impossible la délivrance de 8 carnets prescrits ce qui ramène 
le nombre de carnets prescrits délivrables à 21 (=29-8).  

 

A supposer que ces 8 carnets aient été délivrés parmi 29 carnets 
prescrits délivrables le taux de délivrance des carnets aurait alors 
été au maximum de (9+8)/29 soit 59% au lieu de 31%. On constate 
donc sur ce critère d’évaluation 18 points d’écart, sans compter par 
ailleurs que tous les carnets prescrits n’étaient pas délivrés pour des 
raisons inhérentes à la volonté du patient. 

De plus des binômes entiers de MG et PHA ont déclaré en fin 
d’étude ne pas avoir reçu leur colis d’étude.  

Nos résultats sont donc très largement biaisés par des défauts 
logistiques dont l’ampleur n’avait pas été anticipée lors de la 
rédaction du protocole d’étude par manque de référence 
bibliographique et d’expérience. Relancer les participants, discuter 
avec eux en cours d’étude, les questionner sur les difficultés 
rencontrées  aurait été approprié mais probablement aussi 
chronophage et difficile à mettre en œuvre pour un promoteur seul.    
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 La forte participation globale des pharmaciens et des 
résultats contrastés.  

9 PHA contactés sur 10 donnaient leur consentement de pré-
adhésion par téléphone. Il est probable que ce fort taux de 
participation soit lié d’une part au contexte politico-économique 
dans lequel les PHA cherchent actuellement à diversifier leur activité 
dans le domaine du dépistage et du suivi des patients pour 
compenser la baisse de leur chiffre d’affaire lié au 
déremboursement massif de nombreuses spécialités 
médicamenteuses depuis au moins 5 ans, aux nouvelles 
réglementations, à la concurrence accrue de la grande distribution 
et au manque d’organisation de l’offre de soins médicaux dans 
certains secteurs  (46). 

Ce fort taux est par ailleurs probablement lié au soutien moral de 
l’URPS pharmacien de l’ex-région Haute Normandie et de ses cadres 
dirigeants en tant que garants des perspectives d’avenir apportées 
par la participation des PHA à un protocole pluridisciplinaire.  

Là où les MG sont motivés par la production de données fiables 
pour l’amélioration de leur pratique, les PHA seraient motivés par la 
diversification de leur pratique c'est-à-dire la création de pratiques 
nouvelles basées sur des preuves et concordantes avec la loi et 
l’orientation donnée par le Conseil National de l’Ordre des 
Pharmaciens  (47). 

 

Cependant seuls 4 PHA sur 50 ont envoyé par mail leur 
consentement écrit, au moins 3 carnets ont été vendus sans 
autorisation, 40% des PHA recrutés n’ont pas déclaré ne pas avoir 
reçu leur colis contenant les carnets vierges ou ont déclaré avoir 
perdu leur colis ou n’ont pas rendu leur fiche de suivi 
pharmaceutique  ni même aucun carnet vierge, et 2 patients ont 
rapporté ne pas avoir obtenu de carnet dans des officines 
participantes.  

 Ces résultats s’apparentent à des écarts au protocole d’étude et 
s’expliquent de plusieurs façons :  
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_ le manque de formation apporté aux PHA en début d’étude. 
Toutefois cette formation n’aurait probablement pas été complète 
si l’on n’avait pas fait ces constats. Le protocole d’étude ne 
prévoyait pas de formation par manque de personne ressource pour 
l’organiser, la réaliser et évaluer la qualité de cette formation.  

_ le manque d’un PHA coordonateur de l’étude qui aurait pu assurer 
le suivi et la formation de ses pairs et la récupération de toutes les 
fiches de suivi (45) . 

_ le respect de la liberté du choix du PHA pour tout patient 
impliquait que pour chaque MG participant toutes les pharmacies à 
proximité de ce MG soient invitées à participer à l’étude. Etant 
donné le fort taux de participation des PHA contrastant avec le taux 
de participation plus bas des MG, le nombre de PHA recrutés était 2 
fois supérieur au nombre de MG. Ces résultats ont donc le mérite de 
montrer que même si le protocole d’étude est précis, en l’absence 
d’un minimum de formation orale « présentielle » de nombreux 
écarts au protocole peuvent survenir.  

Ceci produit un effet original puisque l’on constate que l’information 
écrite remise aux PHA n’a pas complètement compensé le manque 
de formation orale, alors que le principe même du carnet lombalgie 
CORAIL repose en partie sur le principe de compléter l’information 
orale par des informations écrites. 

Nous verrons plus loin dans la discussion que l’utilisation complète 
du carnet lombalgie CORAIL a résulté dans notre étude d’une 
information orale et écrite spécifique aux 3 acteurs du système (les 
MG, les patients et les PHA) soit 6 informations spécifiques et que 
l’absence de l’une d’elles dans chaque parcours d’usage du carnet 
augmenterait le risque de procédure avortée.  Même s'il est difficile 
de conclure formellement sur ce point dans le cadre de notre étude, 
l'apport d’une rencontre professionnelle semble être un des 
déterminants importants du succès d'un transfert de connaissance. 
La visite de sensibilisation est une méthode déjà employée par 
l'industrie pharmaceutique avec les délégués commerciaux appelés 
"visiteurs médicaux" et par les Caisses d’Assurance Maladie avec les 
délégués de l'assurance maladie.   
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L’élément crucial manquant dans le protocole pour atteindre 
l’objectif : 

Les MG A, C et D ont prescrit les carnets qui ont été récupérés.  

Quel est leur point commun ? 

Ils font tous trois partie du premier cercle du porteur de projet. 

Le porteur de projet a passé plus de temps à discuter avec eux de 
cette étude qu’avec les autres MG recrutés. 

Ils ont donc reçu des informations supplémentaires. 

Les autres MG tous cercles confondus ont prescrit des carnets qui 
n’ont soit pas été délivrés, soit pas récupérés.  

 

Les patients ayant consulté ces 3 MG se sont rendus dans des 
pharmacies où le porteur de projet était auparavant allé se 
présenter. Ces PHA ne faisaient pas partie du 1er cercle de 
l’entourage du porteur de projet mais avaient bénéficié lors de ce 
contact physique d’explications supplémentaires comparé aux 
autres PHA. Un seul PHA échappe à cette observation (PHA D qui a 
délivré le carnet D2D décrit en annexe).  

 

Il semble donc s’être créé des liens sociaux complexes avec le 
porteur de projet (P). Ces liens sont tissés entre P et MG, P et PHA, 
MG (formé par P) et patient, PHA (formé par P) et patient. Ces liens 
correspondent à des interactions complexes et uniques entre les 
individus cités (mots, gestes, apprentissage, impact motivationnel). 
Ces interactions sont réalisées dans un ordre précis et reproductible. 
La réplication de ces interactions pourrait s’apparenter à celle entre 
molécules dans une réaction chimique. Comme pour réussir une 
réaction chimique les liens sociaux (ingrédients) devraient être 
suffisamment nombreux et de qualité (bien dosés) pour former une 
matrice coordonnée (le milieu de réaction) favorisant en 
l’occurrence la production de carnets récupérés (les molécules 
produites).  
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Cette observation est à rapprocher de la méthode proposée pour le 
processus d'adoption d'une innovation (48):  

  Prise de connaissance, Compréhension, Forge d’un avis favorable 
ou défavorable, Conviction, Essai, Adoption. 

Le protocole de cette étude était implicitement adapté pour les 
patients (c’était l’objectif). Mais nous observons en réalité que les 
patients suivent complètement le protocole à condition que les 
praticiens aient eux-mêmes franchis ces étapes d’adoption avec 
succès en l’occurrence grâce à la formation coordonnée. 

La validation de ces étapes d’adoption pour les MG et les PHA n’a 
pas été formalisée dans le protocole, mais le résultat est la 
récupération de carnets.  

Etant donné que les carnets récupérés étaient utilisés par des 
professionnels formés, cela induit que les professionnels formés ont 
su amener les patients à suivre le protocole. Par abduction on 
conclut que la formation par la remise d’information écrite et 
surtout orale, par contact « physique » des professionnels est 
nécessaire et indispensable pour amener une majorité de patients à 
suivre un protocole.  

Cette règle est notamment suivie par les laboratoires 
pharmaceutiques et les Caisses Primaires d’Assurance Maladie 
lorsqu’ils missionnent les visiteurs médicaux pour influencer le 
comportement des praticiens notamment concernant de nouveaux 
produits et services. Une revue de la littérature Cochrane parue en 
2008 confirme que les visites de sensibilisation (educational 
outreach visits) ont des petits effets mais potentiellement 
importants sur les prescriptions (O’Brien MA, 2008).   

 

En 2004 Fleuren et al ont mis en évidence 50 éléments déterminant 
l’implantation de l’innovation dans les systèmes de soins (49). Parmi 
les déterminants des professionnels on peut citer : aide de la part de 
collègues pour se servir de l’innovation, évaluation des capacités des 
professionnels à s’en servir (on traduit le terme skills par capacités 
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et non diplômes), confiance en soi pour adopter un comportement 
et un discours convaincant face au patient, la mesure avec laquelle 
le professionnel s’attend à ce que le patient comprenne l’outil et 
coopère à s’en servir. 

 

 Ces déterminants confirment la nécessité d’une formation 
structurée des professionnels pour qu’ils réussissent non seulement 
à participer mais aussi à amener leurs patients à atteindre l’objectif 
du protocole.  D’autres études portant sur l’utilisation d’outils 
innovants, avec une procédure plus rigoureuse et plus complète  
pourraient permettre d’identifier les MG « innovateurs » à recruter 
pour de nouvelles expérimentations. Ces MG innovateurs seraient 
des  investigateurs cliniques caractérisés par un taux de réponse aux 
enquêtes portant sur l’utilisation d’outils innovants supérieur à 90% 
par exemple. La perspective pour ces MG innovateurs d’être 
indemnisés grâce à l’utilisation de cet outil innovant tout en 
réalisant un travail de recherche permettrait de justifier ce fort taux 
de réponse.  

 

 

 

 

Perspectives d’avenir. 

 

Les résultats de cette étude mettent en perspective : 

_ la difficulté de mettre en place des mesures « innovantes » visant 
à renforcer la coordination des professionnels libéraux pour la prise 
en charge ciblée  des patients lombalgiques subaigus, d’autant plus 
que ces patients cibles étaient rares voire absents pour certains MG 
lors de cette étude.  
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_ L’absence de test préalable de l’utilisation du carnet par un petit 
groupe de MG, puis un groupe de patients, puis par un groupe de 
PHA avant de le tester à l’échelle départementale. Néanmoins suite 
aux résultats de cette étude ces tests ne semblent pas 
indispensables.       

 

 

_ l’utilisation du carnet vise l’autonomie complète du patient et 
requiert un travail d’analyse et de  synthèse des données rapportées 
par le patient et par son MG. Ce travail est chronophage pour le MG 
et met en jeu de nombreuses capacités intellectuelles du patient.  

 

_ La possibilité d’analyser de manière plus exhaustive les 
déterminants facilitateurs et barrières de l’utilisation du carnet 
lombalgie CORAIL et de chacun de ses composants par les 
professionnels impliqués et les patients cibles. Une étude de cas à 
niveaux d’analyse imbriqués pourrait être une méthode appropriée 
dans ce cadre.  

 

A l’issue de cette expérimentation nous proposons de rendre le suivi 
des recommandations par le patient et son propre suivi plus faciles 
par un schéma, un diagramme de prise en charge reflétant la prise 
en charge du patient, comparé à un diagramme modèle conçu 
d’après les mêmes recommandations que celles du carnet CORAIL. 
Ce diagramme est en cours de conception suite aux résultats de 
cette étude, et fera partie d’un programme éducatif sous forme de 
vidéos diffusées sur internet. Dans une logique de réplication la 
diffusion de contenu vidéo permettrait de faire des économies 
d’échelle et faciliterait la distribution. 

 

 



73 
 

 Conclusion……………………………………………………………………………….. 

 

La faisabilité de l’utilisation ordonnée et complète selon le mode d’emploi 
du carnet lombalgie CORAIL par la majorité des patients souffrant de 
lombalgie subaigüe et consultant un médecin généraliste n’est pas 
démontrée selon nos critères de jugement. 

L’utilisation complète du carnet n'était faisable que pour une minorité de 
patient (26 carnets prescrits, 9 délivrés, 5 récupérés). 

Les défauts de livraison des carnets à une part significative de PHA 
pourraient expliquer en partie que l’objectif n’ait pas été atteint, sans 
pouvoir le vérifier formellement.  

La méthode employée laissait les professionnels recrutés appliquer 
librement un protocole d’étude commun. La recherche d’un dénominateur 
commun entre chaque carnet récupéré suggère que le parcours d’usage 
conduisant à la récupération de carnets utilisés conformément au mode 
d’emploi passe par le relais de professionnels au moins informés oralement 
par le porteur de projet et auteur du carnet lombalgie CORAIL.  

La préparation du protocole d’étude était très centrée sur le patient mais a 
négligé les besoins des professionnels pour les rendre efficaces en 
investigation clinique. Il ne suffisait pas de leur fournir le mode d’emploi 
pour qu’ils se servent de cet outil conformément au mode d’emploi. 

La stratégie d’utilisation du carnet lombalgie CORAIL s’inscrit dans une 
logique de prévention des lombalgies chroniques, sans risque évoqué pour 
le patient, sans difficulté technique supplémentaire pour le MG, sans prise 
de risque financier supplémentaire pour le PHA.   

 

L’analyse des résultats permet de définir le premier cercle de professionnels 
utilisateurs du carnet et permet d’identifier les faiblesses du mode d’emploi 
du carnet et les modifications à y apporter pour rendre son utilisation 
potentiellement plus adéquate avec les représentations des patients, avec 
les techniques d’éducation des patients et avec les pratiques des 
professionnels.  
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ANNEXE 1 : Mode d’emploi du carnet lombalgie CORAIL . 

Extrait du protocole d’étude remis aux MG et pharmaciens participants à l’étude CORAIL. 

Aucun terme n’a été modifié.  

Matériel 

Chaque MG  inscrit recevra un « colis d’étude CORAIL» envoyé par l’éditeur en envoi suivi. Les 

officines inscrites, situées dans la même commune que les MG participants recevront 

d’office ce colis.  

Pour des raisons économiques les autres officines participantes seront inscrites sur liste 

d’attente. Pour recevoir un colis d’étude CORAIL elles devront motiver à s’inscrire un MG 

proche de leur officine (ou attendre qu’un MG soit motivé).  

Ce colis (ou enveloppe) comportera :  

_ le présent protocole d’étude (=mode d’emploi de l’étude), 

_ une fiche de suivi prospectif médical pour les MG,  

Ou une fiche de suivi  pharmaceutique pour les PR (mode d’emploi pour la remplir au verso 

de la fiche), 

_ 1 carnet spécimen avec écrit en rouge sur la page d’identification « SPECIMEN OFFERT. NE 

PAS DELIVRER AU PATIENT». Ce specimen est envoyé afin de faire connaitre à chaque 

professionnel participant le contenu de ce nouvel outil et l’amener à avoir une réflexion sur 

ses atouts préalablement à son utilisation.  

_ Pour les officines : 10 carnets à délivrer aux patients sur ordonnance médicale. Le réassort 

des officines (par lots de 5 carnets minimum) se fera sur simple commande par mail à 

l’adresse etude.corail@gmail.com  

_ Pour les officines : Un colis préaffranchi (« colis retour ») pour que les pharma envoient en 

fin d’étude leurs fiches de suivi et les carnets remplis (sauf leur spécimen offert).  

_ Pour les MG : une enveloppe préaffranchie pour y insérer en fin d’étude les fiches de suivi 

complétées.  
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Procédure et Notice pour les professionnels participants 

Tous les médecins et tous les pharmaciens participants doivent idéalement avoir lu le carnet 

lombalgie CORAIL, le protocole d’étude et la fiche de suivi avant de commencer à s’en servir.  

Il leur est recommandé de poser leurs questions et d’être capables de suivre au minimum la 

procédure décrite ci-dessous dès la 1ère utilisation, au service de leurs patients. 

 Pour celles et ceux qui n’ont pas encore écrit par mail, merci d’écrire à 

etude.corail@gmail.com.  

 Vous recevrez des informations utiles, par exemple la liste actualisée des 

médecins et pharmacies participants. 

 

MODE D’EMPLOI POUR LES MEDECINS 

Repérer les patients éligibles (cf critères d’inclusion et d’exclusion pages 3 et 4). 

Informer sur le contexte et l’objectif de l’étude CORAIL (présenter les avantages du carnet 

CORAIL pour motiver le patient à aller le chercher en pharmacie et à s’en servir). 

Prescrire le carnet en plus des soins habituellement pratiqués et prescrits (rééducation du 

rachis notamment) en écrivant sur l’ordonnance « Carnet Lombalgie CORAIL ».  

Renseigner la fiche de suivi (colonne de gauche et colonne centrale de la fiche). 

Vérifier que l’officine où se rend habituellement le patient participe à cette étude, sinon lui 

donner par écrit la liste imprimée de toutes les officines participantes (1 page). 

Prévenir le patient que la remise du carnet lombalgie nécessite de prendre un rdv de 15 à 20 

minutes avec son pharmacien pour prendre connaissance du contenu du carnet et de son 

mode d’emploi. 

Lorsque le patient revient en consultation pour douleur persistante, lire les informations 

ajoutées dans le carnet et remplir la colonne de droite de la fiche de suivi. Ecrire la 

conclusion de chaque réévaluation dans le carnet. 

Les scores des auto-questionnaires seront calculés par le promoteur.  Il n’est pas obligatoire 

d’intégrer dans la prise de décision partagée les résultats de ces tests. Pour savoir comment 

en interpréter les résultats merci d’envoyer par mail le mot « Questionnaire » pour recevoir 

une fiche plus détaillée sur le mode d’emploi des questionnaires STarT Back et EIFEL. 

 

 

 

mailto:etude.corail@gmail.com
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MODE D’EMPLOI POUR LES PHARMACIENS 

Avant tout entretien individuel  

_ Informer tout patient se présentant avec une prescription de carnet lombalgie CORAIL de 

l’objectif global du carnet, sur le déroulement de l’étude, son objectif, et la durée d’utilisation 

prédéfinie du carnet 

_ Rassurer en précisant que la remise du carnet se fait individuellement aux patients qui 

n’ont pas de cause grave de mal de dos, et que le patient n’a pas de frais supplémentaire à 

payer. 

_ S’assurer que les critères d’inclusion et d’exclusion sont respectés (vérifier surtout âge et 

durée de l’épisode lombalgique actuel) 

_ Proposer un  RDV  individuel à chaque patient présentant une prescription de carnet 

lombalgie CORAIL 1, pour entretien pharmaceutique n°1 (EP1) le jour même ou dans un 

délai maximum de 24 heures. Durée prévue de l’entretien : 20 minutes pour commencer. 

 

EP1 : Voici la procédure à suivre lors d’un entretien pharmaceutique no1 :  

_ Préparer la fiche de suivi pharmaceutique prospectif lors de chaque entretien (pour chaque 

patient c’est la même fiche à remplir lors de l’EP1 et l’EP2), un stylo, un carnet CORAIL 

vierge, et un calendrier. 

_ Présenter l’objectif d’utilisation du carnet (éviter la lombalgie chronique), le contenu du 

carnet page par page, son mode d’emploi, et l’objectif de l’étude (avoir des patients qui 

savent se servir du carnet et qui s’en servent). S’aider de la checkList EP2 sur la fiche de suivi 

pour identifier les 8 parties indispensables à connaitre et à remplir.  

_ Conseiller au patient de répondre aux questionnaires pages 10 et 11 le jour de l’EP1 (ou du 

moins avant de reconsulter son MG). 

_ Si le patient reformule ce que vous dites c’est qu’il a compris l’objectif du carnet, son mode 

d’emploi, et l’objectif de l’étude. (Etudiez la méthode du Teach-Back )  

_ Préciser que le carnet est rendu gratuit pour l’étude et qu’en échange le patient doit faire 

de son mieux pour le remplir et le faire remplir par les professionnels rencontrés.  

_ Obtenir le consentement oral et écrit du patient pour participer à l’étude, utiliser et 

rapporter le carnet. 

_ Prendre rdv pour l’EP2 8 semaines après l’EP1 que le patient soit guéri ou non de sa 

lombalgie. Préciser que l’EP2 doit être fait dans la même officine que l’EP1 et par le même 

pharmacien si possible. Noter cette date page 7 en gros (et en rouge par exemple). Prendre 

le numéro de téléphone du patient et le noter sur la fiche de suivi.  

Le patient devra :  
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 _ Présenter le carnet au MG et Kiné (+tout autre intervenant dans le parcours de soin, du 

rhumatologue à l’ostéopathe en passant par le médecin du travail, etc)  quand il les 

consultera et leur demander de noter une courte synthèse de leur acte, 

_  Lire entièrement le carnet et notamment les informations et conseils indispensables à 

connaitre, et poser les éventuelles questions au MG ou au pharmacien qui s’ils n’ont pas la 

réponse pourront formuler et envoyer cette question par mail au promoteur de l’étude. 

_ Noter dans les pages d’autogestion tout évènement bénéfique, et tout phénomène 

aggravant la lombalgie. Libre au pharmacien de donner d’autres exemples que ceux cités 

dans le carnet sans influencer le patient sur l’efficacité attendue de certains soins 

(ostéopathie, électrostimulation, etc) et sans l’influencer sur les professionnels médicaux et 

paramédicaux à consulter sauf si le patient lui demande spontanément qui consulter.  

_ Dater chaque séance de kiné et noter un « mot de synthèse Kiné » pour chaque séance. Les 

mots de synthèse sont des mots-clés dont la liste figure dans les pages de coordination 

réservées aux kinés. Si le patient a reçu des massages lors d’une séance il devra noter  

« massages ». S’il a reçu électrodes et musculation il devra noter « électrodes et 

musculation ». Etc. Ceci fait partie d’une démarche pour évaluer la qualité des soins, qui 

commence par connaitre le nom des techniques employées. 

_ Demander aux professionnels de santé rencontrés d’écrire des notes de synthèse dans les 

pages de coordination (et pas dans les pages d’autogestion). Les pages d’autogestion sont 

réservées au patient. 

_ Reconsulter son MG avant de rendre son carnet autant de fois que nécessaire pour mieux 

supporter les douleurs. Une seule consultation n’est parfois pas suffisante pour guérir 

complètement et rapidement.   

Les prescriptions de carnet et les EP1 seront terminés le 02 Janvier 2017 au soir.  Il restera 

alors 8 semaines entre les derniers EP1 et les derniers EP2 pour un délai normal d’utilisation 

du carnet jusqu’au 28 Février 2017 = date d’envoi des fiches de suivi et des carnets au 

promoteur. 

Prévoir de commander un nouveau lot de carnets avant que le premier lot soit épuisé. La 

commande d’un nouveau lot de  carnets se fait par envoi de mail à l’adresse 

etude.corail@gmail.com  

La taille minimum du lot est de 5 carnets et au maximum de 10 carnets. Chaque nouveau lot 

est accompagné d’une fiche de suivi pharmaceutique prospectif. 

 

Le 2è Entretien Pharamaceutique (EP2) : Sera réalisé en rdv individuel comme l’EP1 et par le 

même pharmacien si possible.  

Si le patient s’estime guéri et qu’il souhaite rendre son carnet plus tôt que prévu, le 

changement de rdv sera fait selon la convenance du patient et du pharmacien.  

mailto:etude.corail@gmail.com
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Le pharmacien devra au minimum : 

_ guidé par la CheckList EP2 vérifier le remplissage lisible des 8 parties, éventuellement faire 

préciser un terme mal lisible ou mal compris. Dans la checkList EP2 ne pas cocher de case si 

la partie correspondante dans le carnet est complètement vide. 

_ Identifier avec le patient les difficultés qu’il a rencontrées durant son parcours de soin et 

les écrire dans les pages de coordination pharmaceutique prévues à cet effet. Par exemple : 

    Difficultés de coordination des soins (délai d’obtention d’un rdv ou pour prendre un rdv, 

examen d’imagerie demandé par un professionnel paramédical mais que n’avait pas prescrit 

le médecin)  

   Difficultés de compréhension de la logique des soins, mise en doute, oublis ou même 

refus de certains soins,  

   Difficultés relationnelles avec un soignant, manque d’écoute, 

   Facteurs de risque de chronicité trop difficiles à corriger (cf liste des facteurs de risque 

dans le carnet), voire causes identifiées par le patient comme responsables de son passage 

à la chronicité le cas échéant 

   Facteurs positifs : conseils et méthodes qui ont clairement contribué à la guérison le cas 

échéant 

_ Remplir la fiche de suivi (cf mode d’emploi au verso de la fiche) 

_ Ranger les carnets récupérés dans un emplacement dédié à l’étude CORAIL, 

_ Informer le patient que ce carnet sera envoyé au promoteur de l’étude pour être analysé de 

façon anonyme et gratuite pour le patient.  

A chaque commande d’un nouveau lot de carnets, envoyer au promoteur la série de carnets 

déjà récupérés et les fiches de suivi correspondantes. 

A la demande du patient le carnet pourra être renvoyé au pharmacien 15 jours après l’envoi 

du carnet. Noter « REVIENS » en rouge sur la fiche de suivi correspondante.  

_ Avant d’envoyer les carnets au promoteur, veiller à remplir la page « Traçabilité » avant de 

découper le talon de cette page.  

Exemples pour assurer la traçabilité (un exemple par carnet) :  

« Pharmacie D.B------------16/11/16------------n°1 » 

« Pharmacie D.B---------------17/11/16-----------n°1 » 

« Pharmacie J.L---------------16/11/16------------n°1 » 
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« Pharmacie J.L---------------16/11/16------------n°2 »     

Le 28 Février 2017 : constituer un colis postal avec toutes les fiches de suivi remplies, tous 

les carnets CORAIL utilisés et récupérés, sauf le carnet spécimen à garder et les carnets 

vierges. Envoyer ce colis suivi à l’adresse du promoteur. Merci de respecter les délais pour 

envoyer ces colis retour, et de ne pas prévoir d’EP1 ni EP2 après cette date. Bien entendu 

rien n’est à écrire ni à découper dans les carnets vierges. 

Si cette étude est un succès vous serez informé des modalités pour poursuivre cette 

expérimentation.  

 

A tout moment pharmacien et MG pourront exclure de l’étude un patient et devront en écrire 

la justification sur la fiche de suivi (décès, hospitalisation, voyage de  plusieurs mois, 

découverte d’un critère d’exclusion, etc).  

Si un professionnel inscrit souhaite arrêter de participer à cette étude, merci de notifier 

simplement ce souhait par mail au promoteur. 

 

A propos des masseur-kinésithérapeutes (MK) : tout MK du patient est libre d’écrire le 

contenu des séances au fur et à mesure, ou bien d’écrire une synthèse en fin de programme.  

Il devra l’écrire dans les pages de coordination qui lui sont réservées. 

S’il ne souhaite pas écrire dans le carnet, le patient doit avoir bien compris que c’est à lui-

même de comprendre les soins prodigués et de les consigner dans son carnet CORAIL 

personnel. 

Comme tous les professionnels participants, le MK peut écrire ses questions et 

commentaires par écrit dans les pages dédiées.  

Tous les professionnels participants recevront par mail l’article correspondant à ce travail, 

ainsi qu’une invitation à la soutenance de thèse du promoteur, et un exemplaire pdf de la 

thèse après qu’elle ait été soutenue publiquement à la faculté de médecine de Rouen. 
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ANNEXE 2 : VERBATIM DES FICHES DE SUIVI ET DES CARNETS 
RECUPERES. 

 

VERBATIM DES 5 CARNETS RECUPERES 

 

5 carnets récupérés, récupérés en main propre dans 4 officines différentes. Ces officines sont 
situées à Evreux, Pacy sur Eure, Ménilles, Vernon. 

 

PATIENT 1 

E5A 

FICHE PHARMACEUTIQUE :  

Prescrit le 24.10.16 

Délivré le 26.10.16 dans la pharmacie A 

Utilité et mode d’emploi du carnet compris.  

Durée de l’EP1 : 20 minutes 

RDV pour l’EP2 fixé le 26.12.16 

EP2 réalisé en réalité le 31.01.17 

Durée de l’EP2 : 2 minutes 

 

CARNET : 

Femme, 49ans . numéro de téléphone écrit.  

Niveau BEP,  fromagère (vendeuse) 

Récidive lombalgique 

Fiche de consentement signée 

_ SBST : a répondu d’accord et beaucoup aux items 7-8-9 . questionnaire incomplet. Impossible 
d’évaluer le niveau de risque de chronicité.  

_ EIFEL 1 : 10/24 

_ kiné : rien de noté 

_ Pharma : « 26.10.16 : Plusieurs années mal au dos récurrent depuis 20 ans. Opération hernie 
discale en 2013. En ce moment mal depuis 1 mois et demi. Auto médication Lamaline+ Apranax 
(déjà prescrit auparavant). Radio Lundi 31.10.16 avant séances de kiné (10 séances). » 

« 31.01.17 : Retour du carnet ce jour cause emploi du temps trop chargé(commerçante, fêtes de 
fin d’année).  
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Le carnet est un peu passé aux « oubliettes ». N’a pas pensé à le ramener chez son kiné à chaque 
séance, idem médecin…A été arrêtée dernièrement pour mal de dos ++. Pas pris le temps de 
remplir l’autogestion.  

A la question « Vous trouvez que l’utilisation du carnet vous a aidé ? » la patiente répond que 
non. 

_ MG : rien de noté 

_ paramédicaux : rien de noté 

_ Autogestion : rien , sauf note une consultation diététique ou nutrition en 2015. 

_ EIFEL 2 : 8/24 

_ Satisfaction :  

En fin de compte, l’utilisation de ce carnet vous a-t-elle semblé facile ? : « Facile dans certains 
parties. » 

En fin de compte, pensez-vous personnellement que ce carnet a spécifiquement contribué à bien 
vous soigner ? « Oui partiellement. » 

Avec quel degré de confiance recommanderiez-vous ce carnet à un ami qui présenterait une 
lombalgie similaire à la votre ? « pas de réponse » 

A la fin de la période d’utilisation de ce carnet , vous pensez que votre douleur a diminué de : 
« 20% » 

Si vous étiez à nouveau lombalgique accepteriez-vous d’utiliser à nouveau ce carnet ? « Pas sûr. » 

_ Commentaires : sans.  

 

 

 

PATIENT 2 

C3A 

FICHE PHARMACEUTIQUE 

Délivré le 22.11.16 sur ordonnance du Docteur C. 

Durée de l’EP1 : 15 minutes 

Utilité du carnet et du mode d’emploi compris.  

RDV pour EP2 fixé le : 24.01.17 

EP2 réalisé le 08.02.17 

Durée de l’EP2 : 5 minutes 

 

CARNET 
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Homme , 60 ans 

Couvreur, niveau de formation CAP 

Récidive lombalgique  

Fiche de consentement signée 

_ SBST : rien de noté 

_ EIFEL : rien de noté 

_ kiné : 10 séances décrites par la kiné :  

« 25.11.16 : Bilan avec explication de la prise en charge. 

28.11.16 : Balnéothérapie , renforcement des abdominaux, dorsaux, étirement, mobilité du 
bassin 

02.12.16 : Massage décontracturant, étirement et physiothérapieà visée antalgique + chaleur 

05.12.16 : Balnéothérapie 

09.12.16 : Massage décontracturant , étirement et physiothérapie+ chaleur 

12.12.16 : balnéothérapie : le patient est moins douloureux  

19.12.16 : Balnéothérapie 

22.12.16 : Apprentissage des exercices de renforcement des abdominaux (avec travail du 
transverse++) et des dorsaux + étirement 

02.01.17 : Balnéothérapie 

06.01.17 : Vérification de la maitrise des exercices à continuer à la maison  le patient ne ressent 
plus de douleur. » 

_ Pharma : « 22.11.16 : Douleurs lombaires il y a 3 ans, 5è vertèbre pincée. Cet épisode dure 
depuis environ 15 jours. Automédication par Doliprane. 

08.02.17 : Retour du carnet ce jour car au premier retour questionnaires EIFEL 2 et Satisfaction 
non remplis. Je me rends compte que EIFEL 1 et Start Back n’ont pas été remplis, le patient 
semblait pourtant avoir compris lors de l’EP1. 

EIFEL 2 non rempli également finalement car aucune case à cocher selon le patient.  

Le patient me dit qu’il ne trouve pas de grande utilité à l’utilisation du carnet ce sont les séances 
de kiné qui lui ont été bénéfiques. » 

_ MG C : « 08.02.17 : Bien amélioré par kiné. Ne prend quasiment pas d’antalgique. » 

_ paramédicaux : rien noté 

_ Autogestion : « La douleur dans le bas du dos moins forte assis. Le matin 15 minutes de 
gymnastique. Ressenti une douleur dans la colonne vertébrale qui me monte derrière la tête 
« cou ». 

25.11.16 : Massage du bas du dos . Ressenti une douleur devant côté gauche en bas du ventre. 
Après-midi petit marche 8 kilomètres ressenti dans le pied droit une douleur dessus du pied.  
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26.11.16 Couché mal dans les mollets. au RéveilToujours la douleur dans le bas du dos.  

28.11.16 : Piscine mouvement dans l’eau, ressenti douleur dans le bas du dos. 

29.11.16 : douleur dans le dos moins forte, à la pose du pied droit en me levant ressenti une 
douleur « dessous ».  

02.12.16 Massage du dos. Douleur dans la fesse côté droit.  

05.12.16 : Piscine mouvement dans l’eau , Très dur mal aux jambes 

07.12.16 : Mal dans le bas du dos douleur à estomac dans la soirée 

08/12/16 : après midi Marche 11 kilomètres douleur dans les épaules et au milieu de la colonne 
vertébrale « un peu dans le bas du dos ». 

09.12.16 : kiné matin douleur dans le dos. 

10.12.16 : douleur dans la cuisse droite dans l’après-midi jusqu’au genou droit 

11.12.16 : Réveil avec mal de dos gymnastique 20 minutes 

12.12.16 : Piscine mal aux mollets 

13.12.16 : au lever douleur dans le bas du dos pendant 2 H 

14.12.16 : douleur dans le bas du dos dans la matinée 

15.12.16 : Matin douleur dans le bas du dos . Marche l’après-midi. Rien ressenti. 

16.12.16 : lever Toujours une petite douleur dans le bas du dos et à la pointe du pied droit.  

17.12.16 : Matin gymnastique 20 minutes l’après-midi , une petite douleur dans le bas du dos. 

18.12.16 : lever. Rien ressenti . Marche 12 kilomètres « nature » 

19.12.16 : lever petite douleur « piscine » plus rien 

20.12.16 : Mal dans le bas du dos, dans l’après-midi pendant 2 heures 

21.12.16 : Matin gymnastique 20 minutes . Marche 7 kilomètres petite douleur dans le bas du 
dos.  

22.12.16 : lever. Rien ressenti. Massage avec kiné . une petite douleur sans plus, après plus rien, 
plus mal.  

_ EIFEL 2 le 08.02.17 : 0/24   

_ Satisfaction : 

1 : 3/9 

2 : 4/9 

3 : 3/9 

4 : 90% 

5 : 2/9 
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PATIENT 3 

A2B 

FICHE PHARMACEUTIQUE : 

Homme, numéro de téléphone noté 

Nom du prescripteur (Dr A) 

Utilité du carnet et mode d’emploi compris. 

Données non renseignées : date prévue de l’EP2, date effective de l’EP2, durée de l’EP2, 
vérification du contenu du carnet. 

 

CARNET : 

Homme, 48 ans 

Fiche de consentement non signée mais nom écrit et carnet à rendre le 15/12/16. 

Noms de l’officine et du MK notés. 

 _ STarT Back : complété. Daté du 18/10/2016. 

Score = 5/9  Sous-score = 3/5 Donc risque de chronicité modéré. 

_ Questionnaire EIFEL daté du 18/10/2016  = 15/24 

_ kiné : 10 séances : 

11/10/16 Bilan / Massages+ IR (infrarouges) / électro / étirements 

13/10/16 Massages+IR / électro / étirements 

18/10/16 Massages+IR / étirements 

20/10/16 Massages+IR / gainage dorsal / exercice musculaire / étirement = auto-rééducation. 
Pendant les vacances : Ex d’autoétirements à faire à la maison. 

02/11/16 Ex musclants / , étirements MK 

04/11/16 Ex musclants + gainage latéral + ex proprioceptifs sur ballon 

07/11/16 Etirements +massage + IR 

08/11/16 Ex musclants + étirement + ex proprioceptifs sur ballon 

15/11/16 Etirements MK + gainage ventral + gainage latéral et ventral + ex musclants 

18/11/16 Révisions ex musclants , gainage et étirements puis poursuivre les exercices à domicile.  

_ pharma : rien de noté 

_ MG : rien de noté 

_ paramédicaux : rien de noté 
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_ Autogestion :  

09/09/16 Arrêt travail. Mal dans le bas du dos + jambe droite . Grosses douleurs. Visite du 
médecin à domicile. Paracétamol + Apranax 2 /jours pendant 5 jours puis 1 / jour pendant 3 jours.  

16/09 Consultation au cabinet du médecin . prolongation 1 semaine. Apranax 1/j pdt 10 jours + 
paracétamol selon douleurs 

23/09 Consultation Médecin . déplacement en voiture difficile 

26/09 reprise travail léger (plus de la figuration). Tout est compliqué à faire 

01/10 Marche très penché sur la droite. Promenade arrêtée rapidement. Reprise pdt 3 jours . 1 
apranax le midi.  

11/10 1
ère

 séance kiné (1heure). Il m’a fallu environ 3 semaines pour avoir un RDV chez le kiné.  

12/10 Nette amélioration après consultation kiné.    

N’a pas eu besoin de semelles orthopédiques 

Dates d’arrêt de travail : 09/09/16 au 16/09/16 et du 16/09/16 au 23/09/16. 

15/10 soulèvement d’un peu de poids (petit meuble). Voyage en camion très inconfortable.  

16/10 Repos (besoin) suite exercices de l’aveil .  

22/10 Voiture 150 Kms. Marche le matin bien. L’après midi douleurs au dos + jambe droite. 

27/10 Radio clinique Pasteur 

04/11 Reprise du travail d’une activité + soutenue 

07/11 Début disparition douleur jambe droite  

08/11 Visite chez le médecin 

10/11 disparition douleur jambe droite  

11-12-13/11 Marche un peu plus rapide (Agréable) 

18/11 Travail quasi sans douleur en faisant attention aux postures 

Je ne pratique plus d’activité physique régulière depuis environ 10 ans, mais mon métier dans les 
espaces verts me fait bouger de façon régulière. Je fais entre 10 et 20000 pas par jour pour mon 
activité professionnelle. 

_ Satisfaction :  

1-8   2-7   3-8   4-100%   5-9 

_ Commentaires : carnet très utile qui permet de suivre l’évolution des soins, et qui permettra si 
le problème revient de connaitre les exercices bénéfiques et pouvoir comparer les durées de 
rétablissement. 
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PATIENT4 

A7C 

FICHE PHARMACEUTIQUE : 

Femme, carnet délivré le 06/12/16 . Carnet n°3 

Prescrit par le remplaçant du Dr A (l’auteur de l’étude) 

Utilité du carnet et mode d’emploi compris.  

Durée de l’EP1 = 10 minutes.  

RDV pour EP2 prévu le 20/12/16 

Pas de donnée renseignée sur l’EP2 

 

 

CARNET : 

« Carnet n°3 » 

Fiche identité découpée le 20.12.16 

Femme, 52 ans (Date de naissance écrite), contrôleur du travail 

A barré 1
ère

 utilisation du carnet et Carnet déjà utilisé auparavant 

Fiche de consentement signée le 17/12/16 par la patiente et tamponnée par la pharmacienne le 
20/012/16. 

_ STarT Back : Score total = 8/9   ; sous-score =4/5 Niveau de risque de chronicité élevé 

_ EIFEL 1 daté du 17/12/16.  Score = 19/24 

_ Kiné : 08/12 : Massages , électrothérapie, chaleur  

12/12 : idem 

15/12 : idem 

0/1/2017 

_ Pharmacien :rien de noté 

_ MG : rien de noté 

_ paramédicaux : rien de noté 

_ Autogestion : 20/12 le chaud est plutôt favorable  

19/12 : la voiture est aggravante 

N’a pas eu besoin de semelles orthopédiques 

Arrêt de travail du 15/11/16 au 22/12/16 

_ EIFEL 2 daté du 20/12/16. Score 16/24 
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_ Satisfaction : 1-8 ; 2-1 ; 3-1 ; 4-50% ; 5-1 

_ Remarque du patient : Je n’ai pas vu l’intérêt du carnet car pas d’éléments pour améliorer.  

 

PATIENT 5 

D2D 

FICHE PHARMACEUTIQUE :  

Nom de la patiente, numéro de téléphone portable 

Carnet délivré le 03/10/16 

Utilité et mode d’emploi du carnet compris. 

Durée de l’EP1 = 20 minutes 

 

CARNET :  

_ Femme née en Mai 1964, conducteur de bus 

_ Fiche de consentement signée, datée, tamponnée.  

_ Sur la page Coordonnées   : tampons du pharmacien et d’une naturopathe 

_ STarT Back : daté du 03/10/16 

7/9 et 4/5 : haut niveau de risque de chronicité 

Néanmoins l’item 5 n’est pas renseigné. 

_ EIFEL 1 : daté du 04/10/16   = 11/24 

_ MK :  

06/10/16 : Naturopathe (son nom est écrit). Conseils alimentaires (oméga3, laitages).  

Huile de massage aux huiles essentielles. Soin local de détente musculaire.  

01/12/16 : Masseur-kinésithérapeute. 10 séances. Massage Physiothérapie Exercices musculation 
des abdominaux, bascule bassin, proprioception, conseils.  

05/12/16 : chiropracteur ; replassement colonne et bassin. Manipulation 20 min 

On observe que les 3 paragraphes ont des écritures différentes.  

_ Pharma, MG, paramédicaux : rien de noté   

_ Autogestion : rien de noté 

_ EIFEL 2 : daté du 18/01/17 : aucune case cochée 

_ Satisfaction : 1-7 ;  2-7   ;  3-6 ;  4-80% ;  5-1 

_ Aucun commentaire écrit  
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FICHES PHARMACEUTIQUES D’EP1, sans EP2 

 

D1D : pharmacie principale Evreux 

Nom du patient. Carnet délivré le 17/09/16. 

Durée de l’EP1 = 20 minutes  

 

 

F2F : pharmacie gravigny . numéro de téléphone écrit.  Carnet délivré le 01/10/16 

Durée de l’EP1 = 15 minutes.  

Utilité et mode d’emploi du carnet compris.  

 

F1F : Carnet délivré le 04/10/16 

Utilité et mode d’emploi du carnet compris.  

 

F4G : Carnet délivré le 18/10/17 (mais prescrit le 18/10/16…) 

Utilité et mode d’emploi du carnet compris 

Durée de l’EP1 = 5 minutes 

Au téléphone en Février 17 ce pharmacien a déclaré ne pas avoir reçu les carnets.  

En revanche en officine il aurait mentionné au directeur de cette étude avoir vendu le carnet  au 
patient F4…et il a remis ses carnets au directeur de l’étude… 

………………VERBATIM DES FICHES DE SUIVI MEDICAL………….. 

MG A  en groupe, 55 ans, hors MSP, syndiqué, MSU 

A1 = 11.10.16  60  F  aide soignante+aide ménagère +employée de maison  1
er

 épisode  

FR revue le 18.10.16 sans carnet  

A2  =14.10.16  48  M  jardinier 1
er

 épisode  revu avec carnet 08/11/16 et 05/12/16 utilisation 
jugée satisfaisante  

A3  =16.10.16  62  M  récidive   

A4  =08.11.16  64  M  enseignant retraité   FR  motivé  

A5  =22.11.16  31  F  récidive FR  motivée 

A6  =29.11.16  42  M  agent entretien  récidive  FR  motivé  

A7  =06.12.16  52  F  controleur du travail  récidive  FR  motivée  revue sans carnet le 20.12.16 
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« le 18.10.16  un assistant de la pharmacienne X n’a pas délivré le carnet parce qu’il ne savait pas 
quoi faire de l’ordonnance. J’ai demandé au patient de retourner à la pharmacie en demandant à 
être servi par la pharmacienne titulaire. » 

 

 

MG  B , seule, hors MSP 

B1  =03.10.16  35  M  informaticien  1
er

 épisode pas d’accord pour aller chercher  

B2  =19.10.16  45  F  commerçante  récidive pas d’accord pour aller chercher 

« Le fait de devoir aller à la pharmacie chercher le carnet a été le frein majeur dans ces deux cas. 
Je pense que si j’avais pu le donner moi-même j’aurais pu les accorder plus facilement. » 

 

MG C, en groupe, hors MSP, syndiqué, MSU 

C1  =04.12.16  63  M  retraité récidive  motivé 

C2  =07.12.16  28  M  plombier 1
er

 épisode  motivé 

C3  =21.11.16  70  M  retraité  récidive  motivé 

C4  =05.12.16  40  F  assistante maternelle  récidive motivée 

 

 

MG D, en groupe, en pole de santé, syndicaliste, MSU, directeur de thèse, groupe de pair 

D1  =16.09.16  45  M  prof des écoles  récidive 

D2  =03.10.16  52  F  chauffeur de car  récidive  revue 17.01.17 avec carnet   Le pharmacien ne lui 
a pas donné de 2è rdv. « A moins mal. Est consciente de ne pas faire beaucoup d’exercices. » 

D3  =16.01.17  30  M  militaire  1
er

 épisode   

«Très bon carnet. Bonne logistique avec les pharmaciens mais ils ont manqué d’entrainement, 
devant la difficulté à inclure les « vrais subaigus ». Sans doute plus efficace si distribué dès le 
stade lombalgie aiguë. » 

 

 

MG E, en groupe, MSU 

E1  =03.09.16  56  F  assistante de direction  récidive  FR motivée 

E2  =19.09.16  42  M  employé supermarché    

E3  =19.09.16  26  M  ouvrier usine   

E4  =22.10.16  21  M  militaire  récidive  FR  motivé 

E5  =24.10.16  49  F  fromagère  récidive  FR  motivée  
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 MG F, URML, conseil de l’ordre départemental, seul 

F1  =16.09.16  53  M  administration pénitentiaire  récidive  motivé 

F2  =26.09.16  48  M  en formation  récidive  motivé 

F3  =30.09.16  57  F  employé fabrication  récidive  motivé 

F4  =18.10.16  60  M  éducateur  motivé  

 

MG  G, seul 

G1  =08.09.16  39  M  agent d’entreprise  récidive  motivé 

G2  =24.10.16  47  M  employé de bureau  

G3  =26.08.16  36  M  ouvrier  récidive  motivé 

G4  =02.09.16  43  F  vendeuse grande surface  récidive  motivé 

 

MG H ,  MSU, en pole de santé 

« En fait pas de recrutement désolé. Impression de ne pas avoir vu beaucoup de patients cibles. » 

 

MG I, seul 

« par mail : désolé je n’ai pas réussi à m’y mettre. » 

 

MG J, MSU, en groupe 

« par tel : désolé je n’ai pas réussi à m’y mettre. » 

 

MG K  

« par mail : je n’ai pas reçu le colis. » 

 

MG L 

0 prescription, pas de commentaire 

 

MG M en groupe  

0 prescription, pas de commentaire  
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