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Introduction
|.1 Situation d’appel

« Mal de dos ? Le bon traitement, c’est le mouvement ». C’est par ce slogan que
I’ Assurance Maladie propose un plan d'action en 2018 dont 1’objectif est la mise en place
d’actions pour améliorer le parcours de soins des patients lombalgiques et prévenir le
passage a la chronicité¢ (1). Malgré une amélioration de la prise en charge et des
connaissances autour de cette pathologie, la lombalgie commune est un réel enjeu de santé
publique. D’une part, la lombalgie touche un grand nombre de la population, a I'échelle
mondiale, la lombalgie serait la plus grande cause d'affection chronique incapacitante (2).
D’autre part, la lombalgie représente un enjeu économique puisque la lombalgie liée au

travail représente un cott de plus d’un milliard d’euros (3).

A ce jour, I’ensemble des sociétés savantes s’accordent & dire que le traitement principal
de la lombalgie se base sur I’exercice physique. Parmi ces sociétés, on trouve entre autres :
le Centre fédéral d’expertise des soins de santé (Belgique), National Institute for Health
and Care Excellence (Royaume Uni) et I’American College of Physicians (Etats-Unis)
(4). La Haute Autorité de Santé (HAS) recommande de proposer des exercices physiques

que le patient pourra poursuivre a son domicile (4).

Si ce type de traitement semble donner de bons résultats (4-6), I’exercice physique est
confronté¢ a de nombreux freins comme 1’4ge, le manque de temps et d’intérét porté a
I’exercice, sa pénibilité, la météo, les déplacements difficiles, son colit parfois ¢levé ou
la crainte d’exacerber les douleurs (7).

Ces freins ont une influence directe sur I’observance des patients. En effet, une étude
évaluant l'observance des patients sur des programmes d'auto-rééducation montrait que

seulement 60% des patients respectaient la fréquence des séances recommandées (8).

En échangeant avec un de mes tuteurs de stages, j’ai pu découvrir 1’application
« Activ’dos » proposant des programmes d’auto-rééducation pour les patients

lombalgiques ainsi qu’une partie permettant de mieux connaitre son dos et la lombalgie



a travers des questionnaires et de I’information. Je me suis alors interrogé sur I’intérét des

nouvelles technologies dans la prise en charge des patients souffrant de lombalgie.

Quelques ¢études prometteuses ont montré un intérét particulier pour les applications
mobiles concernant le diabéte, 1'asthme ou I'hypertension artérielle (9—11). A ce jour il
existe peu de preuves sur 1’utilité des interventions numériques pour 1’autogestion de la
lombalgie (12). Pourtant, certaines ¢tudes semblent Etre prometteuses. Une étude
rétrospective semble montrer I'intérét de l'application Kaia pour diminuer les douleurs
lombaires (13). Dans le cadre de son mémoire de Master Ingénierie de la rééducation, du
handicap et de la performance motrice, Clément Voreux a conduit une étude sur
l'application Activ'dos. Cependant, son étude comportant plusieurs biais méthodologiques
(faible échantillon, valeurs initiales au questionnaire Roland-Morris trop faibles et courte

période d'évaluation), il conclut en I'absence de résultats (13).

La mise en place d’un protocole corrigeant ces biais s’imposait ici. Ainsi, 1’objectif de
cette étude est de répondre a la problématique suivante :

« Quel est I'intérét de l'utilisation de l'application Activ'dos chez des patients
lombalgiques chroniques par rapport a un programme d’auto-rééducation

classique ? »

Pour répondre a cette question, je présenterai ce mémoire sous le modéle IMRaD. En
m’appuyant sur la littérature, je présenterai dans I’introduction, la lombalgie, la E-santé,
ainsi que les différents moyens d’évaluation. La méthodologie de cette étude de recherche
clinigue sera ensuite expliquée. Les résultats obtenus seront présentés puis discutés et une

conclusion de cette étude sera réalisée.



.2 Lombalgies
1.2.1 Généralités

1.2.1.1 Définition

La lombalgie est définie par la HAS comme: « une douleur située entre la charniere
thoraco-lombaire et le pli fessier inférieur (AE). Elle peut étre associée a une radiculalgie
correspondant a une douleur d’un ou des deux membres inférieurs au niveau d’un ou
plusieurs dermatomes (AE). La lombalgie commune désigne une douleur lombaire qui ne
comporte pas de signes d’alerte (cf «drapeaux rouges » [Annexe 1] ). La lombalgie
chronique est définie par une lombalgie de plus de 3 mois.» (14). Ainsi, la lombalgie
n’est pas une pathologie en tant que telle mais avant tout un symptome : une douleur dans

la région basse du rachis (15).

Le terme de lombalgie récidivante est utilisé en cas de nouvel épisode de lombalgie la
méme année. La lombalgie récidivante est considérée comme un risque de chronicité au
méme titre que les patients présentant des signes de risques d’absence de résolution des
symptomes, définis par les « drapeaux jaunes » [Annexe I].

Enfin, une « poussée aigué de lombalgie » désigne toutes douleurs aigués, avec ou sans
douleur de fond préexistante, nécessitant une intensification temporaire des traitements
médicamenteux ou non médicamenteux, ou entrainant une diminution temporaire des

capacités fonctionnelles (14).

1.2.1.2 Epidémiologie

La lombalgie commune est un réel enjeu de santé publique ; en effet, a I'échelle mondiale,
la lombalgie serait la plus grande cause incapacitante (2). De plus, la prévalence serait
plus élevée chez les femmes, notamment chez les femmes entre 40 et 80ans (18). Or, avec

le vieillissement de la population, cette prévalence ne devrait cesser d'augmenter.

En France 4 personnes sur 5 souffriront de lombalgie commune au cours de leur vie, et
plus de la moitié de la population frangaise a eu au moins un épisode de mal de dos dans
les douze derniers mois. Il s'agit de la deuxieme cause de consultation pour la lombalgie

aigué€ et la huitiéme pour la lombalgie chronique (3).



Enfin, si parmi ces patients, 90% guérissent en moins de 4 a 6 semaines, jusqu'a 7%

d'entre eux en souffrent depuis plus de 3 mois (lombalgie chronique) (16).

Ainsi, en plus d'un impact sur la santé des patients, du fait de sa forte prévalence, la
lombalgie commune induit des cotlts de santé élevés. Les colits de santé directs ne
représenteraient que 14,5 % pendant que les colts indirects seraient de 85,5 % avec
notamment les indemnités journaliéres et la perte de productivité par I’absentéisme (17).
En 2015, le colt financier médical direct en France de la lombalgie est évalu¢ a 1,4
milliard d’euros et représente 1,6 % des dépenses de santé. Or, 70 % a 80 % des cofits

sont associés aux 5 % a 10 % de patients lombalgiques chroniques.
p g1q q

1.2.1.3 Facteurs de risques

Les facteurs de risques de la lombalgie sont avant tout multifactoriels avec notamment
des facteurs de risques cliniques, psychologiques et professionnels. (18) Dans le cadre
de lombalgies aigués, les principaux facteurs de risques sont liés a des contraintes
physiques comme une surcharge de travail, I’exposition aux vibrations ou des

traumatismes.

Au contraire, les facteurs de risques de passage a la chronicité sont plus attraits aux
risques psychosociaux tels que le stress, la pression sociale ou I’insatisfaction au travail

plutdt qu’aux désordres anatomo-physiologiques (19).

La HAS a décrit les principaux facteurs de risques de passage a la chronicité et les a
regroupés sous 1’appellation « drapeaux jaunes », tandis qu’elle dissocie les facteurs de
pronostic liés aux représentations pergues du travail (drapeaux bleus) aux facteurs de
pronostic liés a la politique de ’entreprise, au systéme de soins et d’assurance

(drapeaux noirs) [ANNEXE I].

En dehors du cadre du travail, une forte corpulence, des antécédents de lombalgie, une
grossesse, des troubles vasculaires graves et des anomalies radiologiques importantes
sont des facteurs de risques de lombalgie aigué tant dis que les facteurs de risques de
chronicité sont entre autres le tabac, le mode de prise en charge, I’intensité de la douleur

et la géne fonctionnelle (19).



Figure 1: Le cercle vicieux des lombalgies (17)
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L’inactivité physique semble étre un facteur de risque prépondérant a la lombalgie
qu’elle soit aigué ou chronique (19). En effet, comme 1’illustre le schéma ci-dessous,
elles entraine une perte des capacités fonctionnelles a 1’origine de troubles moteurs et de
lombalgie. Ces douleurs risquent d’installer alors les patients dans un cercle vicieux

augmentant davantage leur inactivité physique.

1.2.1.4 De I’approche biomédicale a 1’approche bio-psycho-sociale

Toute structure innervée de la colonne lombaire peut provoquer des douleurs. On trouve :
les muscles, les ligaments, la dure-mere et les racines nerveuses, les articulations
zygapophysaires, le fascia thoracolombaire, et les vertébres. L’ensemble de ces éléments
permet a la colonne lombaire d’assurer trois grandes fonctions (19):
e Mobilisation du tronc : la colonne lombaire possede une grande mobilité et bouge
dans les trois plans de I’espace en flexion-extension, inclinaisons et rotations.
e Protection de la moelle épinicre par le canal rachidien et les méninges
e Stabilisation du tronc : grace a I’ensemble des muscles de la colonne. On trouve
des muscles puissants pour les grands bras de leviers comme les muscles
abdominaux et les grands muscles érecteurs du rachis (longissimus, grands
dorsaux...) et de plus petits muscles pour les mouvements plus fins tels que les

multifides.



Pour autant, il s’avére que les facteurs psychosociaux s’averent plus prédictives de la
chronicisation d’une lombalgie que les facteurs anatomo-physiologiques d’une approche

purement biomédicale (20).

Ainsi, la prise en charge des patients souffrant de lombalgie est maintenant orientée vers
une approche plus adaptée a la complexité de cette symptomatologie : 1’approche bio-
psycho-sociale (14). Celle-ci prend toujours en compte I’aspect biomédical mais elle le
replace dans une triade en constante relation avec la psychologie et I’environnement
social du patient. Il s’agit d’un modele théorique repensant I’évolution de la maladie et
de la sant¢ dans un systéme de causalité multiple et circulaire (20). La psychologie
évoquée dans ce modele fait référence aux processus cognitifs, émotionnels et
comportementaux des patients tandis que la part sociale de ce modéele se réfeére a

I’environnement et aux influences sociales du patient (20).

Ce modéele a pour répercussion clinique une considération plus exhaustive du tableau
clinique du patient et une importance majorée de la part active du patient. En effet, il est
important que le patient soit en accord avec les décisions thérapeutiques de 1I’équipe
soignante pour que les résultats soient optimisés. L’information et 1’éducation du patient

ont ainsi une place importante dans ce modele de soin (20).

Ainsi, d’apres Anne Berquin, « Le modele biopsychosocial est significativement plus
efficace que le modele biomédical, tant en termes d’¢lucidation des problemes de santé

qu’en termes thérapeutiques » (20).

1.2.15 Classification

La lombalgie commune présente une grande diversité de symptdmes. En fonction de ses
différentes irradiations possibles, la persistance ou non de la symptomatologie et les
différents marqueurs cliniques qu’elle peut induire, on peut différencier plusieurs types
de lombalgie. La Classification Internationale des Maladies (CIM) fait ainsi une
distinction entre: lombalgie, lumbago, dysfonction lombo-sacrale segmentaire/somatique,
entorse lombaire, instabilités spinales, syndrome du dos plat, lumbago di a un

déplacement du disque intervertébral, lumbago avec sciatique (21).



La Classification internationale du Fonctionnement, des Incapacités et de la Santé (CIF)
de son coOté catégorise la lombalgie en se basant sur la localisation de la déficience
(b28013 Douleur du dos, b28018 Douleur d’une partie du corps, spécifi€ comme une
douleur dans la fesse, l'aine, et la cuisse) et aux déficiences des fonctions organiques

suivantes:

e Lombalgie aigué ou subaigué avec des déficits de mobilité¢ (b7101 Mobilité de

plusieurs articulations)

e Lombalgie aigué, subaigué, ou chronique avec déficiences dans la coordination

du mouvement (b7601 Contrdle des mouvements volontaires complexes)

e Lombalgie aigué avec douleur référée dans le membre inférieur (b28015 Douleur

dans le membre inférieur)

e Lombalgie aigué, subaigué, ou chronique avec douleur irradiante (b2804 Douleur

irradiante dans un segment ou une région)

e Lombalgie aigué ou subaigué avec des tendances cognitives ou affectives liées
(b2703 Sensibilit¢ a un stimulus nociceptif, b1522 fluctuation des émotions,
b1608 Fonctions de la pensée, indiquées comme une tendance a ¢élaborer des
symptdmes physiques pour des raisons cognitives/conceptuelles, b1528 Fonctions
émotionnelles, indiquées comme une tendance a ¢élaborer des symptomes

physiques pour des raisons émotionnelles/affectives)

e Lombalgie chronique avec des douleurs généralisées (b2800 Douleurs

généralisées, b1520 Pertinence des émotions, b1602 Contenu de la pensée)

Ainsi, on retrouve trois catégories pour la lombalgie chronique, ou la CIF distingue les
atteintes chroniques avec irradiation, les déficits de coordination du mouvement et la

lombalgie chronique avec des douleurs généralisées (21).



1.2.1.6 Incapacité

Les douleurs d’origine lombaires ont des répercussions directes sur les activités de la vie

quotidienne des patients, c’est I’incapacité.

L’incapacité se définit comme I’ « inaptitude d'une personne a accomplir certains gestes,
certains actes, a la suite d'une blessure ou d'une maladie » (22). Cette notion rentre en
lien direct avec celles des limitations d’activités et de restriction de participation propre
a la Classification internationale du Fonctionnement (CIF) (23). En effet, les limitations
d’activités correspondent aux difficultés qu’ont les patients a exécuter une tache tandis
que les restrictions de participation désignent les problemes qu' une personne peut

rencontrer dans son implication dans une situation de vie réelle (23).

Ainsi, I’incapacité constituerait la part objective des conséquences de la lombalgie en

donnant une représentation plus concréte de ses répercussions.

1.2.1.7 Recommandations

Les traitements médicamenteux ne semblent pas efficaces les premiers mois de la
lombalgie. Il est néanmoins possible pour les médecins de prescrire en fonction du profil
et de I’évolution des patients du paracétamol, des anti-inflammatoires non stéroidiens
ainsi que des médicament de plus haut grade tels que des opioides, des antidépresseurs et
gabapentinoides (14). Une infiltration et une chirurgie peuvent étre envisagées en cas

d’échec du traitement (14).

La Haute Autorité de Santé préconise une prise en charge pluridisciplinaire pouvant
impliquer les masseurs-kinésithérapeutes en cas de lombalgie chronique ou de lombalgie
arisque de chronicité, c’est a dire une lombalgie de moins de 3 mois présentant des signes

de « drapeaux jaunes » [Annexe I].

Elle recommande en premiére intention la reprise précoce des activités quotidiennes et
professionnelles, la kinésithérapie et les activités physiques adaptées et sportives.
L’éducation a la neurophysiologie de la douleur, la thérapie manuelle et la thérapie
cognitivo-comportementale sont recommandées en second plan, dans le cadre d’une prise

en charge multimodale (14).



L’éducation a la neurophysiologie de la douleur consiste a expliquer d’une manicre
simplifiée aux patients les mécanismes de la douleur, le role du cerveau et 1’aspect

multifactoriel pour leur donner les moyens de mieux gérer leur douleur (24).

La thérapie cognitivo-comportementale est une psychothérapie visant a aider les patients
et les guider vers 1’autogestion. Il s’agit d’une thérapie visant a modifier les pensées et
comportements des patients par une prise de conscience par le dialogue afin d’améliorer
leur qualité de vie. Elle semble efficace pour les douleurs chroniques ainsi que d’autres
symptomes que 1’on peut retrouver chez certains patients lombalgiques chroniques tels

que I’anxiété, la dépression ou les troubles du sommeil (25).

La HAS insiste sur une prise en charge selon un modele bio-psycho-sociale, ou le patient
doit étre considéré dans sa globalité. Le masseur-kinésithérapeute doit faire appel a la
participation active du patient et peut en complément, utiliser des thérapies adjuvantes.
En plus d'une éducation thérapeutique du patient sur ’autogestion et la reprise des
activités quotidiennes il est recommandé aux masseur-kinésithérapeutes de proposer des

exercices physiques que le patient pourra poursuivre a son domicile (4).

Selon I’Organisation Mondiale de la Santé, «L éducation thérapeutique du patient vise a
aider les patients a acquérir ou maintenir les compétences dont ils ont besoin pour gérer
au mieux leur vie avec une maladie chronique» (26). Celle-ci passe donc par la
compréhension de leur pathologie et de leur traitement pour responsabiliser et rendre les
patients acteurs de leur propre prise en charge. Cependant, ce processus d’autonomisation
du patient se fait avec 1’aide des professionnels de santé et notamment le masseur-
kinésithérapeute. Son role est capital pour mener avec succes le traitement et I’adhésion
du patient. C’est ce que veut nous démontrer Troisier par la métaphore suivante : «Le
thérapeute constitue « le principe actif » du traitement, par l’interactivité qu’il développe
avec son patient, il va l’aider a modeler des réponses « bien portantes » face a la douleury

7).

Si la majorité des patients lombalgiques se voit prescrire de la kinésithérapie en cabinet
libéral, en cas d’échec d’une prise en charge active ou d’une lombalgie persistante, les

patients peuvent €tre adressés en centre de soin de suite et de réadaptation pour un



programme de réadaptation pluridisciplinaire physique, psychologique, sociale et

professionnelle (14).

La Société Frangaise de Rhumatologie décompose la prise en charge des patients

lombalgiques en 3 grandes phases : la réassurance, le soulagement et le maintien des

activités physiques, sociales et professionnelles. Elle dissocie deux types de lombalgie

chronique (28):

La lombalgie commune chronique chez les patients encore en activité
professionnelle ou I’objectif principal de prise en charge se base sur I’autogestion.
Les patients doivent étre invités a entretenir leur musculature par de la
kinésithérapie et des programmes d’exercices a domicile et doivent étre éduquer
pour optimiser leur traitement et adopter les bons comportements face a la douleur.
La lombalgie commune chronique chez les patients en arrét ou sans activité
physique ni professionnelle : ces patients doivent étre suivi en centre anti-douleur
ou en centre de rééducation pour une reprise progressive des activités physiques
et une éducation thérapeutique concernant la gestion de la douleur et la gestion de

I’activité professionnelle.

De son co6té, 1I’American Physical Therapy Association recommande différentes

interventions (21):

La thérapie manuelle : notamment des mobilisations avec ou sans vitesse dans la
région du complexe lombo-pelvi-fémoral. Une étude de Flynn donne par ailleurs
des critéres permettant de déterminer les patients d’étre susceptibles de bien
répondre a ces mobilisations. On y trouve notamment les patients ayants des
douleurs de moins de 16 jours, les patients sans irradiations distales au genou,
ceux souffrant d’hypomobilité¢ lombaire ou ayant au moins une hanche avec plus
de 35 degrés de rotation interne et les patients avec un score au FABQ-W inférieur
a 19 (29). Le FABQ (Fear-Avoidance Belief Questionnaire) est un questionnaire
évaluant les parameétres cliniques, les peurs et croyances chez les patients

lombalgiques (30).
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e Les exercices de renforcement du tronc, de coordination et d’endurance : les
exercices pour les patients sans douleur généralisée devraient étre d’intensité
haute a modérée tant dis que les patients plus douloureux devraient commencer

par des exercices de faible intensité incorporés de fagon progressive.

e Les exercices basés sur les directions préférentielles : il s’agit de répétitions de
mouvements dans une seule direction dans un but de centraliser la douleur en un
point. Cette technique inspirée de la méthode Mckenzie permet d’améliorer la

symptomatologie des patients (31).

e Les exercices en flexion, combinés a d’autres interventions

e Les exercices de mobilisations neurales : la région lombaire protégeant la moelle
épiniére, un vaste réseau de nerfs entourés de leur gaine en ressort. Les thérapeutes

peuvent chercher a redonner de la mobilit¢ a ces nerfs par des manceuvres

neuroméningées a base de mise en tension des structures douloureuses (32).

e [’éducation thérapeutique et les conseils: les thématiques recommandées
concernent la promotion et la compréhension de 1’anatomie et de la force
inhérente de la colonne vertébrale humaine, les neurosciences qui expliquent la
perception de la douleur, le pronostic favorable de la guérison des maux de dos,
I’utilisation de stratégies diminuant la peur et catastrophisme, la reprise rapide des
activités normales ou professionnelles, méme en cas de persistance des douleurs

ainsi que ’importance de ’amélioration des niveaux d’activité.

En résumé, d’apres les recommandations internationales, I’exercice semble 1’élément
central de la prise en charge des patients souffrant de lombalgie chronique (4). La douleur
quant a elle se doit d’étre prise en compte tout au long du suivi. Pour autant, elle ne doit
pas étre traitée exclusivement. De nombreuses techniques peuvent accompagner le
traitement actif du patient comme la thérapie manuelle, I’éducation thérapeutique et les

manceuvres neurodynamiques.
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1.2.1.8 Campagne de I’assurance maladie

Pour améliorer le parcours de soins des patients lombalgiques et éviter le passage a la
chronicité, 1’Assurance Maladie met en place en 2017 un plan d’action a 1’échelle

nationale, divisé en 4 volets (1):

e La diffusion des recommandations frangaises et internationales auprés des

professionnels de santé.

e La diffusion d’un livret co-construit et co-signé avec les sociétés savantes
d’informations et de conseils destiné aux patients pour répondre a leurs
principales questions et lutter contre les peurs et les fausses croyances, ainsi que

la création de 1’application Activ’dos.

e La création d’une campagne grand public (TV, radio, affichage, presse) « Mal de
dos ? Le bon traitement, c’est le mouvement ». Ce programme a été créé par une
équipe pluridisciplinaire composée de diverses sociétés savantes médicales et
paramédicales et a pour objectifs : de lutter contre les idées recues, de modifier
les comportements des Frangais, d’éviter I’évolution des lombalgies, de maintenir

ou mettre en place ’activité physique, de maintenir I’activité professionnelle (33).

e [Lamobilisation des entreprises pour la mise en place d’actions de prévention dans
les secteurs les plus touchés (Batiments et Travaux Publics, soins a la personne,
logistique) et d’actions de maintien en emploi en lien avec les services de santé

au travail.

Le message de la campagne semble avoir déja porté ses fruits puisque , 32 % de la
population frangaise reconnaissait que le repos n’était pas le meilleur remeéde pour la

lombalgie (contre 55 % en novembre 2019) (33).

12



1.2.2 Auto rééducation

1.2.2.1 Définition

La rééducation est définie par le dictionnaire Larousse par I’« ensemble des moyens et des
soins non chirurgicaux mis en ceuvre pour rétablir plus ou moins completement l'usage
d'un membre, d'une fonction ; spécialité médicale correspondante. » Tant dis que le terme

auto du grec autos, signifie soi-méme, lui-méme (autodidacte, autodéfense) (34).

Ainsi I’auto-rééducation consiste a se prendre en charge de fagon autonome par différents
moyens. Dans le cadre de la lombalgie, elle se présente le plus souvent sous la forme de
programmes d’exercices prescrits par le masseur-kinésithérapeute visant a améliorer les
capacités fonctionnelles du patient. Généralement les exercices sont dans un premier
temps supervisés par le masseur-kinésithérapeute puis une fois bien assimilés par le
patient, ils sont reproduits seul, au domicile, selon une fréquence préalablement

déterminée par le thérapeute.

1.2.2.2 Efficacité des programmes d’auto-rééducation

Plusieurs études ont déja montré Defficacité de ces programmes d’auto-rééducation
(5,6,35), ce qui explique que les recommandations de la HAS tendent a inciter les
masseurs-kinésithérapeutes a proposer ces programmes a domicile. Pour autant, il
n’existe aucune norme sur ces programmes et le thérapeute doit juger par lui-méme des
exercices qui seraient bénéfiques pour le patient, ainsi que leur fréquence et leur intensité.
Aujourd’hui encore, malgré de nombreuses études sur le sujet, on cherche a déterminer

comment rendre son programme d’auto-rééducation le plus efficace possible.

Genét et al ont étudié ’efficacité et I’observance a un an d’un programme court de
rééducation (une s€éance par semaine pendant 5 semaines) assorti d’un autoprogramme
quotidien de 15 minutes d’exercices (36). Les patients lombalgiques chroniques se sont
améliorés jusqu’a 5 semaines au niveau des capacités fonctionnelles puis ont maintenu
leur score au questionnaire de Québec aprés 3 mois. A un an, il n’existait plus aucune

amélioration significative (36).
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Magalhaes et al ont évalué I'efficacité de 'activité graduée et de la physiothérapie chez
les patients souffrant de lombalgies chroniques non spécifiques (37). Ils ont trouvé une
amélioration significative au questionnaire Roland-Morris dans les deux groupes a 6

semaines.

Une durée d’étude de 6 semaines semble donc suffisante. Un programme quotidien de 15
minutes semble intéressant et réalisable sur 1’application au vu des exercices qu’elle
propose puisque les exercices sont de courtes durées. L’étude nous permettra peut-étre de

déterminer un support préférentiel permettant d’optimiser les résultats de ces programmes.

Aussi, Troisier explique que pour impliquer complétement le patient dans sa prise en
charge, il est important de fixer des objectifs en fonction de notre bilan et d’une liste

préétabli des activités abandonnées par le patient depuis le début de sa pathologie (27).

Une ¢étude sur D'observance liée aux programmes d’exercices pour des patients
lombalgiques a déterminé différents facteurs facilitant I’adhésion du patient ou au
contraire les facteurs la limitant (38). Tout d’abord, ils expliquent que les différents
parametres d’un programme auront une influence sur leur motivation. Il est préférable de
limiter le nombre d’exercice, avec des exercices peu compliqués pour s’assurer de leur
bonne réalisation, et ludiques ou attractifs pour éviter I’ennui et la sensation de répétitivité.
Ils expliquent aussi le besoin de feedback des patients pour évaluer leur performance, leur
évolution et s’assurer de la bonne exécution de I’exercice. Le soutien du prestataire leur
semble aussi trés important comme nous avons pu le souligner précédemment. Parmi les
barrieres a 1’adhésion au programme, on trouve les représentations des patients sur leur
maladie, les exercices, leur douleur ou la difficulté a trouver un temps pour faire leur
programme ainsi que le regard des autres. L’étude conclue que 1’adhésion pourrait étre
facilitée par une augmentation de I’attractivité des programmes, 1’amélioration des
performances des patients et le sentiment d’étre pris en charge et soutenu. Pour eux, les
nouvelles technologies peuvent étre un bon moyen pour y parvenir, mais ils précisent

qu’en aucun cas elles se substituent a la relation soignant-soigné.
Dans ses travaux, Genét ajoute que pour les patients lombalgiques, le renforcement des

muscles extenseurs du rachis est incontournable. Il propose de programmer de manicre

systématique une s€éance pour réévaluer et corriger la réalisation des exercices et montrer
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les bénéfices du travail en quantifiant les progrés obtenus. Enfin, il insiste sur la
pédagogie en rappelant I’innocuité des exercices malgré la douleur et explique
I’importance de motiver le patient sur la relation entre bénéfices des exercices et la

persévérance (36).

Cette pédagogie fait en fait appel a I’andragogie du thérapeute. L’andragogie se définit
comme la «Science et pratique de I'éducation des adultes» (39). Cette pratique est utilisée
par les masseurs-kinésithérapeutes dans 1’éducation a la santé des patients lombalgiques
chroniques. Notamment dans la mise en place d’auto-rééducation qui requiert une
transmission des informations au patient, des exercices a effectuer. Selon Gatto,
I’utilisation des nouvelles technologies pourrait faciliter ’apprentissage, notamment chez
les jeunes adultes qui sont plus réceptifs a ces supports (40).

En effet, ces derniers temps nous sommes inondés par les nouvelles technologies. Les
smartphones dominent le marché et leur utilisation est de plus en plus fréquente. En 2019,
82% des francais utilisaient leur smartphone de fagon quotidienne (41). L’engouement
pour ces nouvelles technologies pourrait donc servir le systeme de santé. C’est ainsi
qu’une nouvelle branche de la santé a été consacrée aux nouvelles technologies : la E-

santé.

1.3 E-santé

1.3.1 Définitions

Selon 1’Organisation mondiale de la sant¢ (OMS), la e-santé¢ se définit comme « /es
services du numérique au service du bien-étre de la personne ». Cela concerne des
domaines comme la télémédecine, la prévention, le maintien a domicile, le suivi d’une
maladie chronique a distance (diabete, hypertension, insuffisance cardiaque...), les

dossiers médicaux électroniques ainsi que les applications et la domotique (42).

John Mitchell, consultant australien dans le domaine de la santé, va un peu plus loin et la
définit comme « [ 'usage combiné de l’internet et des technologies de l'information a des

fins cliniques, éducatives et administratives, a la fois localement et a distance » (42).
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Cette définition étant tres large on peut diviser la E-santé en deux grands axes :

Le premier, forme les systémes d’information de santé (SIS) ou hospitaliers (SIH),

qui organisent au niveau informatique les échanges d’information.

Le deuxieme axe est composé de la télésanté elle-méme constituée de la

télémédecine et de la m-santé.

La télémédecine est une activité professionnelle qui met en ceuvre des moyens de
télécommunications numériques permettant a des médecins et & d’autres membres

du corps médical de réaliser a distance des actes médicaux (42).

La m-santé (santé mobile) correspond a I’utilisation des smartphones dans le cadre
de la santé. Elle est définie par la HAS par des « pratiques médicales et de santé
publique supportées par des appareils mobiles, tels que les téléphones mobiles,
les dispositifs de surveillance des patients, les PDA et autres appareils sans fil »
(43). Les PDA (ou Personal Digital Assistant) correspondent a des ordinateurs de

poches.

Ce terme regroupe donc de nombreuses applications et appareils permettant le
recueil de données, de 1’information sur leur pathologie ou des exercices d’auto-
rééducation. Or, la plupart de ces applications sont destinées avant tout au grand
public et notamment aux personnes non pathologiques. Si le role des
professionnels de santé est de les présenter aux patients, le fait de toucher un grand
nombre de personnes sains permet aussi de faire de la prévention et de familiariser

les personnes a ce type de support numérique.

1.3.2 E-santé en France

D’apres une méta-analyse, les programmes d’autogestion axés sur la E-santé peuvent

permettre d’améliorer la douleur et I’incapacité a court terme pour les patients souffrant

de lombalgie chronique (44). Cette étude semble par ailleurs démontrer que les

applications mobiles sont plus efficaces que les sites web dans le cadre d’interventions

numériques pour la sante.
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En ce sens, en France la E-santé prend une place de plus en plus importante et semble
intéressante pour améliorer la coordination interprofessionnelle. C’est ce que nous révéele
le Ministére des Affaires Sociales et de la Santé avec sa « Stratégie Nationale E-santé
2020 ». Cette stratégie du gouvernement a pour but de développer la médecine connectée,
d’encourager 1’innovation, de simplifier les démarches et de renforcer la sécurité des

systémes d’information en santé (45).

Si I’état s’intéresse aussi fortement a la E-santé ¢’est non seulement parce qu’elle profite
aux patients en proposant une prise en charge plus globale (de la prévention a
I’amélioration des soins et du suivi) mais aussi parce qu’elle représente un enjeu
économique majeur. En effet, dans un contexte de vieillissement de la population et
d’augmentation des maladies chroniques et de leur prévalence, les dépenses de santé ne
cessent de croitre. Ainsi, le marché de la E-santé est en plein essor et devrait continuer
d’augmenter pendant plusieurs années encore. A I’échelle mondiale on estime a 234,5
milliards de dollars la valeur du marché mondial de la santé numérique d’ici 2023, soit

une hausse de 160 % par rapport a 2019 (46).

1.3.3 Bénéfices et limites de la E-santé

La E-santé permet d’améliorer la qualité des soins par:

e [’amélioration du suivi (13): les différents dispositifs de télésurveillance et la
création de logiciels de recueil d’information permet d’avoir une vision globale
du patient, de ses antécédents ainsi que de ses traitements en cours. La
conservation de cet historique permet notamment de diminuer les risques
d’incompatibilité des traitements prescrits. Dans le cadre de maladies chroniques,
les traitements peuvent étre lourds et nombreux. En améliorant le suivi des

traitements, la E-santé permet d’améliorer la sécurité des patients.

e Les progres de la recherche médicale (13): le fait d’archiver et de récolter les
données permet de lancer des études statistiques pour mieux comprendre les

différentes pathologies, d’en déterminer leur probable évolution ainsi que les
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différents facteurs de risques. Toutes ces connaissances permettent de mieux

adapter le traitement et d’agir en amont par de la prévention.

La continuité des soins et I’augmentation des collaborations interprofessionnelles
(13): la généralisation du dossier médical partagé et des messageries sécurisées
sont la clé de la continuité des soins. Ils permettent aux différents professionnels
de sant¢ de partager les différents soins prodigués pour harmoniser leur prise en
charge. La création d’un nouvel Espace numérique de santé (ENS) prévu en 2022,
permettant au patient titulaire d'accéder a des applications de santé, a son dossier
médical et & une messagerie sécurisée pour échanger avec médecins et

établissements de soins devrait favoriser cette continuité des soins (47).

Une meilleure accessibilité des soins (13): par le développement de I’information
médicale sur internet, le patient a acces a de nombreux outils et sites lui permettant
de mieux connaitre sa santé et les risques. Si de prime abord, cela peut paraitre
intéressant, il faut aussi mettre en garde les patients sur la qualité des informations
qui peuvent parfois s’apparenter a de la vulgarisation d’informations. Celles-ci
n’ont en aucun cas la 1égitimité de I’expertise des professionnels de santé. En
revanche, I’accés au soin de spécialistes est nettement facilité par I’ensemble des
réseaux professionnels diffusant des annuaires de professionnels spécialistes. Si
nécessaire, les médecins généralistes peuvent plus facilement rediriger leurs

patients vers un spécialiste.

L’amélioration de I’observance des patients : Les applications mobiles de santé
semblent efficaces pour améliorer I’observance, dans les domaines de la nutrition
et la perte de poids, le sevrage alcoolique, I’observance thérapeutique et
I’autogestion de maladie chronique (48). Ainsi, les outils de surveillance a
distance semblent permettre aux patients de se responsabiliser, d’étre acteurs de

leur traitement et de leur suivi.
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En contrepartie, la E-santé présente certaines limites (13):

Elle peut impacter la relation soignant-soigné: la généralisation de la diffusion des
informations et connaissances médicales empiétent sur la relation soignant-soigné.
D’une part, le patient peut étre davantage tenté par 1’automédication au risque de
dégrader sa santé. D’autre part, I’utilisation par les thérapeutes de la télémédecine
et des systemes de communications et de consultations a distance réduisent les
possibilités de rencontre avec leurs patients qui reste pourtant indispensable a un
bon examen clinique. Cet ¢loignement entre les thérapeutes et leurs patients peut
ainsi détériorer leur relation au risque de passer a c6té d’éléments importants.
C’est pourquoi la E-sant¢é ne doit pas se substituer complétement aux

consultations médicales traditionnelles mais doit agir en complémentarité.

Des difficultés d’adaptation au mode de travail actuel: sur le terrain , les
professionnels de santé sont confrontés a différents problémes. Tout d’abord,
I’entrée des données dans le dossier des patients parait chronophage pour les
professionnels et se fait au détriment de consultations (13). Or aucune cotation
n’existe aujourd’hui pour reconnaitre cette charge de travail. De plus, a I’heure ou
les hopitaux raisonnent en terme de rentabilité, certains professionnels de santé
s'interrogent sur les risques d'une dérive informatique, qui pourrait se traduire par
des réductions d'effectifs au détriment de la qualité des soins dispensés aux
patients. Enfin, des questions tournent autour de la responsabilité en cas d’incident,
puisqu’une consultation a distance peut passer a coté d’éléments qu’un examen

clinique aurait pu déceler.

La protection des données: la protection des données est un enjeu majeur de la E-
Santé en impliquant a la fois des contraintes techniques sur la sécurité des logiciels
contre le piratage des données ainsi que des contraintes juridiques contre
’utilisation malveillante des données. Ce dernier probléme est délicat a traiter : il
est notamment question de savoir qui a le droit d’acces aux informations du patient.
En effet, employeurs ou assureurs pourraient connaitre les habitudes, le mode de
vie ou d’autres données personnelles, afin par exemple dans le cas des assureurs

d’attribuer un bonus ou un malus au patient-assuré (13).
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e Un acces inéquitable: si les nouvelles technologies pouvaient permettre des
consultations dans des déserts médicaux, toute la population ne pourra pas avoir
acces a ces prestations. En effet, les nouvelles technologies peuvent étre trop
onéreuses pour certaines classes de la population. Tout le monde n’a pas la
possibilité de s’acheter un smartphone ou un ordinateur et encore moins de s’ offrir
les derniers traitements de pointe. De plus, leur utilisation demande des capacités
cognitives et d’apprentissage d’utilisation que certaines personnes ne sont pas en
capacité d’avoir. On ne peut pas demander a un patient atteint de la maladie
d’Alzheimer de noter sur une application des données quotidiennes pour son
diabéte. Certaines personnes agées sont aussi incapables d’utiliser ces
technologies et peuvent trouver la démarche trop compliquée. Enfin si le réseau
internet est treés largement diffusé sur le territoire francais, une enquéte révélait
que pres de 10 % de la population est privée d'un acces de qualité minimale a
Internet alors que le «bon haut débit» n'est lui, pas accessible a 19,1 % de la

population, soit 12,8 millions de consommateurs (49).

e Une transformation lente du systéme de Santé : si le projet du dossier médical
partagé est lancé depuis 2004 son déploiement peine a s’imposer (50). Selon
I’ Assurance maladie, la crise de la Covid-19 a fortement ralenti le nombre
d’ouverture de dossiers. De plus, parmi les Dossiers Médicaux Partagés ouverts,
nombre d’entre eux restent inactifs ou seulement alimenté par I’Assurance
maladie (50). Les professionnels de sant¢ comme les patients regrettent un
manque d’organisation du Dossier Médical Partagé qui semble déstructuré et peu

intuitif (50).

1.3.4 Applications mobiles

Une application mobile est un logiciel informatique qui fonctionne sur un appareil mobile

et qui remplit une/des fonction(s) particuliere(s) (51).

La grande diversité des applications nous oblige a catégoriser les applications selon

différents modéles.
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Mosa par exemple, structure les Applications par rapport a I’exercice médical en

distinguant (51):

e 7 catégories pour les professionnels de santé : diagnostic de maladie, références
médicamenteuses, calcul de paramétres médicaux, recherche de littérature
scientifique, communication clinique, connexion avec le dossier patient,

formation médicale. Une catégorie « générale » pour les autres.

e Les applications de formations pour les étudiants.

e Les applications a destination des patients : gestion de pathologies chroniques. Ce

sont ces applications qui nous intéressent ici dans le cadre de ce mémoire.

Aujourd’hui, de nombreuses applications mobiles dédiées a la lombalgie apparaissent.
Machado et al dans leur revue systématique de la littérature, ont recensé 74 applications
pour smartphones a destination des patients lombalgiques (52). Ces applications
pourraient améliorer I'observance des patients et diminuer leurs douleurs.

Face a ce marché important, des stratégies d’évaluation des applications ont été mises en
place. L’Organisation Mondiale de la Santé¢ (OMS) avait réalisé une enquéte sur la e-santé
en Europe qui notait que 10 pays voulaient mettre en place un systeme pour évaluer la
qualité, la sécurité et la fiabilité de la santé mobile, et seuls 3 états avaient réellement

débuté une expérience d’évaluation des applications pour faciliter leurs usages (53).

En France, si il n’existe toujours pas de programme institutionnel, la HAS a publié¢ en
novembre 2016 son « Référentiel sur les applications et les objets connectés en santé »

qui devrait guider la future construction d’une labellisation institutionnelle (53).

Quelques études prometteuses ont montré un intérét particulier pour les applications
mobiles concernant le diabete, I'asthme ou I'hypertension artérielle. (9—11) A ce jour, il
existe peu de preuves sur 1’utilité¢ des interventions numériques pour 1’autogestion de la

lombalgie (12,54). Deux revues de littérature ont déja été menées pour évaluer I’intérét
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des applications et des sites web destinés a des patients souffrant de lombalgie chronique.

Face a la grande hétérogénéité des essais inclus, la littérature ne donne pas de conclusion

formelle sur I’intérét de ces supports (12,54). En effet, les études sélectionnées étaient

principalement centrées sur la surveillance des symptomes et [’amélioration des

connaissances. Peu d’entre elles proposaient des programmes d’autogestion a base

d’exercices. Pourtant, certaines ¢tudes semblent étre prometteuses. Une étude

rétrospective a notamment montré 1'intérét de l'application Kaia, pour diminuer les

douleurs lombaires (55). Cette application propose des exercices de rééducation et de

I’éducation thérapeutique.

1.3.5 Activ’dos

Dans le cadre de sa campagne « Mal de dos : le bon traitement, c'est le mouvement ! »,

'assurance maladie a créé sa propre application : « Activ'dos »

Intuitive, Activ’Dos regroupe trois grandes fonctionnalités :

e Information
e Exercices

e Suivi

= Connaitre mon dos

TOUL » OIR
SUR LE v. . DE DOS

<«

Pour tout savoir sur le dos (comment il
fonctionne, de quoi il est constitué...) et
d'ol vient le mal de dos (pourquoi on a
mal, comment réduire ces douleurs...),
visionnez cette vidéo !

Tester mes connaissances

ACUVILte priysiyue

Question 1/14

Adopter une bonne posture ne suffit
pas a supprimer le mal de dos.

v/ BONNE RE

Cela préserve votre dos, mais il est essentiel
d'associer un bon maintien du dos & une
activité physique réguliére qui le musclera et
réduira ainsi plus durablement vos douleurs
dorsales.

Question suivante °

= Postures

@ AU BUREAU
@

Evi
LE JARDINAGE
Pliez
Pan:
Aust

@ A LA MAISON
n pan

LA POSITION COUCHEE

Ls position recommand

¥ ra

Figure 2 : Captures d’écran de I’application Activ’dos « Parties Informations »

La premicre partie permet de mieux connaitre son dos et la lombalgie a travers de

I’information et des quiz. On y trouve des tutoriels pour gérer sa posture ainsi qu’une

vidéo expliquant I’anatomie du dos et comment réduire ses douleurs.
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Raton | Intérét
elaxatior *
[ccuest rouvou] © 1 min Travail des muscles abdominaux (caisson
bdominal)
LE DOS PLAT
ALLONGE Gt
| S
% Musculaire * E‘Egrfff = B
O 2min Allongez-vous sur le ventre, le dos des
mains posé sur les fesses. Décollez au
LA MARCHE ' \ maximum les jambes et la téte du sol en » “
Etirement / expirant. Les mains restent posées sur les Le déco age
« fesses. Maintenez la position 10 secondes,
puis relachez 10 secondes en inspirant.
© 2 min
01:57
L'AVION 7/ | Conseils .
6 Musculaire \ "/ EESSS —
Selon votre condition physique, effectuez
**
10 mouvements & votre rythme sans forcer,
© 4 min B
Pensez touiours a bien resoirer. A faire en

Figure 3 : Captures d’écran de I’application Activ’dos « Exercices »

La deuxiéme fonctionnalité propose des exercices de relaxation, d’étirement et de

musculation et de créer ses propres s€éances d’exercices personnalisées.

= Mon Profil — Fil d'activité ©)
ANTOINE LUNDI %%
La balangoire - La barque - La bascu... @
- 175 14has 7 11 min
Santé de mon dos @

[ Aujourd'hui
NIVEAU 1
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Figure 4 : Captures d’écran de 1’application Activ’dos « Parties Suivi »
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Enfin, la troisiéme fonction propose un suivi de son activité et de ses douleurs (56).

Cette application permet donc de promouvoir l'activité physique et encourage le patient a
s’autonomiser. Elle pourrait €tre intéressante pour les patients lombalgiques chroniques
ayant déja réalisés des séances de masso-kinésithérapie ou tout simplement en
complément de leurs séances. La force de cette application tient dans sa gratuité et ses

contenus pertinents créés en concertation avec des colléges professionnels et sociétés
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savantes. Les conseils et informations délivrés sur ’application sont en accord avec les
recommandations en incitant les patients a I’exercice et a pratiquer une activité physique
réguliere, en expliquant la solidité du dos et en leur proposant de mieux gérer leurs efforts
et douleurs pour continuer a bouger (21). Les différents quiz et vidéos peuvent apparaitre

pour les kinésithérapeutes comme un moyen d’éducation de leurs patients.

L’application aborde certains thémes propre a I’éducation thérapeutique du patient d’une
manicre ludique et didactique. Elle peut permettre aux masseur-kinésithérapeutes de

rebondir sur certaines notions ou de répondre a de nouvelles questions des patients.

En plus de ce coté didactique, I’application propose de nombreux exercices de
renforcement, de relaxation et d’étirements, laissant libre choix au patient de les utiliser
ou non. Le patient peut créer son propre programme, le personnaliser avec son

kinésithérapeute ou ajouter des exercices a son programme d’auto-rééducation prescrit.

1.4 Justification de I’étude

L’inactivité physique étant un facteur de risque de la lombalgie chronique, la prévention
de ces douleurs passe par la promotion de I’activité physique (19).

Si la proportion d’hommes atteignant les recommandations de I’OMS en terme d’activité
physique a augmenté de 10% entre 2007 et 2016, les femmes ont diminué d’environ 10%
leur taux d’activité physique sur cette méme période. Ainsi, la proportion de femmes en

2016 respectant ces recommandations était seulement de 52,7% (57).

Dans une enquéte sur I’évolution des comportements pendant 1’épidémie de la Covid-19 :
47,4% des personnes interrogées ont déclaré une diminution de leur activité physique
dans son ensemble (58). Par ailleurs, le confinement semble avoir été source
d’augmentation des lombalgies en France (59). Ainsi, les recommandations en terme
d’activité physique sont encore trop peu respectées et sa promotion semble étre une bonne

piste pour diminuer la prévalence des lombalgies.
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Concernant Dactivité sportive, 17,9% des personnes interrogées ont déclaré une
augmentation de leur pratique durant 1’épidémie. Parmi les personnes ayant fait de
I’activité sportive 32,7% ont utilisé plus que d’habitude des applications, des vidéos ou

la télévision pour en faire (58).

Le numérique semble avoir jou¢ un réle dans la promotion de 1’activité physique pendant
le premier confinement chez certaines personnes. Il pourrait étre une solution pour

promouvoir 1’activité physique et sportive.

A ce jour, il existe peu de preuves sur l’utilit¢ des interventions numériques pour
I’autogestion de la lombalgie. Pourtant, certaines études semblent prometteuses. Une
¢tude rétrospective a montré 1'intérét de l'application Kaia pour diminuer les douleurs
lombaires (55). L’application Activ’Dos pourrait étre intéressante pour les patients
atteints de lombalgie chronique. Cette application permet de promouvoir l'activité
physique et d’encourager le patient a s’autonomiser comme le recommande la HAS.
Cependant, 1’utilité de cette application n’a pas été démontrée scientifiquement. Il semble
alors intéressant d’évaluer la pertinence de cette application a travers un essai controlé

randomisé.

.5 Hypotheéses

Mon hypothese principale est que 1’utilisation de 1’application Activ’dos pourrait
améliorer davantage les capacités fonctionnelles des patients comparativement a un

programme d’auto-rééducation prescrit sur papier.
Ma deuxieme hypothése est que 1’utilisation de 1’application Activ’dos pourrait améliorer
davantage les douleurs lombaires des patients comparativement a un simple programme

d’auto-rééducation prescrit sur papier..

Ma troisiéme hypothese est que 1’utilisation de I’application Activ’dos pourrait améliorer

davantage 1’observance, la satisfaction au traitement et les connaissances des patients sur
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la lombalgie et leur propre corps comparé a un simple programme d’auto-rééducation

prescrit sur papier.

1.6 Objectifs

L'objectif principal de I'¢tude est d’évaluer I’effet d’un programme d’auto-rééducation
via l'application Activ'dos (groupe Activ’dos) comparativement a un méme programme
d’auto-rééducation sans 1’application (groupe Contrdle), sur les capacités fonctionnelles,

chez des patients atteints de lombalgie chronique.

Les objectifs secondaires sont de comparer:
e [’évolution de la douleur entre les 2 groupes
e [’observance des patients au programme d’auto rééducation, entre les 2 groupes

e la satisfaction des patients, entre les 2 groupes.

.7 Critéres de jugement

Le critére de jugement principal est la mesure de 1’évolution des capacités
fonctionnelles. Les capacités fonctionnelles seront évaluées a JO et a 6 semaines de

traitement par un guestionnaire de Roland-Morris.

Les criteres de jugements secondaires sont :
e Mesure de I’évolution de la douleur moyenne et maximale sur les 7 derniers
jours. La douleur sera évaluée avec une échelle visuelle analogique (EVA) entre

JO et 6 semaines

e Mesure de I’observance (rapport nombre s€ances réalisées / nombre séances

réalisables) a 6 semaines

e Mesure de la satisfaction des patients a la fin du programme de 6 semaines, a

travers un questionnaire basé sur une échelle de Likert.
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Méthode

.1 Population

La population cible concerne tous les sujets de plus de 18 ans répondant a tous les

critéres d’inclusion et ne présentant pas de critéres de non-inclusion.

Les critéres d’inclusion sont les suivants :

- Patient ayant des douleurs lombaires depuis plus de 3 mois,

- Patient agé de plus de 18 ans,

- Patient ayant la possibilité d utiliser 1’application Activ’dos sur smartphone ou

tablette.
- Patient ayant un score initial au Questionnaire de Roland Morris supérieur ou égal a 4
-Patient apte a consentir et ayant signé un formulaire de consentement

- Patients pris en charge dans un des 5 cabinets participant a I’étude

Les critéres de non-inclusion sont :

- Patient présentant des signes d’affections séveres sous-jacentes aux douleurs lombaires

et radiculaires de type drapeaux rouges.
- Patient sous tutelle/curatelle
- Femme enceinte ou allaitante

-Refus de participation

Un drapeau rouge pris isolément n'est pas significatif, c'est leur combinaison qui doit

alerter le thérapeute. Les différents critéres définis par la HAS sont (14) :

: uleu écaniqu uleu vati \Y < u
Douleur de type non mécanique, douleur d’aggravation progressive présente a

repos et en particulier la nuit

- Symptdme neurologique étendu (déficit dans le contrdle des sphincters vésicaux ou

anaux, atteinte motrice au niveau des jambes, syndrome de la queue-de-cheval)
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- Paresthésies au niveau du pubis (ou périnée)

- Traumatisme important (tel qu’une chute de hauteur)

- Perte de poids inexpliquée

- Antécédent de cancer, présence d’un syndrome fébrile

- Usage de drogue intraveineuse, ou usage prolongé de corticoides (par exemple

thérapie de 1’asthme)
- Déformation structurale importante de la colonne
- Douleur thoracique (rachialgies dorsales)
- Age d’apparition inférieur a 20ans ou supérieur a 55ans
- Fievre

- Altération de I’état général

1.2 Design de I'étude

Cette étude clinique, nommée ACTIV'DOS est une étude multicentrique prospective

randomisée en ouvert incluant des patients atteints de lombalgie chronique pris en charge

pour des séances de kinésithérapie dans les cabinets libéraux participant au projet.

Les patients seront randomisés en 2 groupes :

e un groupe de patients bénéficiera d’un programme d’auto-rééducation via

I’application Activ’dos.

e un groupe de patients bénéficiera d’un programme d’auto-rééducation détaillé

sur un document papier.

Les deux groupes bénéficieront d’une séance de kinésithérapie de 30 minutes par

semaine, pendant 6 semaines.
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Figure 5 : Flow chart

1.3 Description du déroulement de I'étude et des tests

11.3.1 Inclusion

Les patients lombalgiques chroniques suivi dans les cabinets de kinésithérapie

participant a I’étude se verront proposer de participer a I'étude. . La mise en place de

I’étude n’impose pas un changement de la filiére de soin habituelle. Il n’y a pas de

campagne d’affichage programmée.
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La participation a I’étude sera envisagée pour tous les patients lombalgiques chroniques
admis dans les cabinets partenaires du projet. Le nombre de patients a inclure est estimé

a 46 [Annexe II].

Les patients ¢ligibles seront inclus apres que 1’investigateur ait donné une information
orale et écrite compléte aux patients, réalisé les bilans initiaux, vérifi¢ les critéres

d’inclusion et de non-inclusion et obtenu un consentement écrit des patients.

Les patients auront un délai de réflexion pour prendre leur décision, le temps de la
réalisation des bilans initiaux, le consentement devant étre obtenu avant le début de

I’étude.

L’¢évaluation initiale a I’admission de 1’étude comporte:
- Examen clinique
- Mesure des capacités fonctionnelles sur questionnaire Roland-Morris

- Mesure de la douleur sur une EVA

11.3.2 Traitement
Pour chacun des groupes, le traitement se divise en deux :

e Les séances de masso-kinésithérapie : chacun des patients bénéficiera d’une
séance hebdomadaire avec son masseur-kinésithérapeute référent. Les thérapeutes
sont libres de leurs techniques mais doivent respecter les recommandations de la
HAS. La prise en charge doit suivre le modele bio-psycho-sociale, il s’agit donc
d’une prise en charge globale avec une partie d’éducation thérapeutique du patient

et surtout de 1’exercice physique.

e Le programme d’auto-rééducation : il doit étre réalisé de fagon quotidienne sur le
support allou¢ a la randomisation (fiche ou application Acitv’dos). Il contient 7
exercices musculaires et représente 15 minutes de travail actif. Il s’agit du méme

programme pour les deux groupes. Les exercices ont pour objectif de renforcer
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les muscles du tronc (abdominaux et spinaux) et les membres inférieurs. Chaque

exercice a un intérét différent :

- L’éventail : permet un travail des muscles latéraux et du bas ventre, il cible

principalement les muscles obliques dans leur fonction de rotation.

- Le Dos creux-Dos rond : étire la colonne et recrute les muscles abdominaux

et spinaux.
- Lachaise : permet un travail statique des quadriceps.

- La planche coté : recrute les muscles abdominaux latéraux et spinaux en

statique.

- La fléche : demande une contraction du caisson abdominal et des muscles

spinaux dans leur fonction stabilisatrice.

- La fente : permet un renforcement des muscles fessiers, des quadriceps et des

muscles spinaux.

- Le petit pont jambe tendue : permet un travail de I’ensemble de la chaine

postérieure en statique.

- La chaise renversée: consiste a recruter les muscles abdominaux en

hypopressif.

La fiche du programme d’auto-rééducation du groupe contrdle est détaillée en

annexe [Annexe I].

Aucune consigne particuliere ne sera ajoutée au groupe Activ’dos concernant ’utilisation

de I’application. Les patients seront libres de 1’utiliser comme bon leur semble.

Les thérapeutes devront revoir avec les patients le programme d’auto-rééducation pour
vérifier la bonne exécution des exercices et s’assurer de la bonne compréhension du

programme par le patient.
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11.3.3 Suivi des patients

Le suivi des patients ne sera en aucun cas modifié par I’étude (suivi clinique, paraclinique)

et sera conforme au suivi réalisé dans un programme de rééducation classique.

Seule la visite d’inclusion et la visite de fin d’étude a J42 (-2/+2 jours) sont a programmer

en plus de la rééducation classique.

La participation a 1’étude sera envisagée pour tous les patients lombalgiques chroniques

admis dans les cabinets partenaires du projet.

Les patients éligibles seront inclus apreés que 1’investigateur ait donné une information
orale et écrite compléte aux patients, réalis€¢ les bilans initiaux, vérifié les critéres

d’inclusion et de non-inclusion et obtenu un consentement écrit des patients.

Les patients auront un délai de réflexion pour prendre leur décision, le temps de la
réalisation des bilans initiaux, le consentement devant &tre obtenu avant le début de

I’étude.
L’¢évaluation initiale de I’étude comporte :

e Mesure des capacités fonctionnelles sur questionnaire Roland-Morris
[Annexe [V] : Le questionnaire se compose de 24 items décrivant la facon
dont le patient pergoit son probléme de dos et le retentissement dans ses
activités quotidiennes. Le patient coche les items en lien avec ses
incapacités. La somme des items cochés donne un score sur 24 points. Plus
ce score tend vers 0 plus la personne a des de bonnes capacités
fonctionnelles. Ce questionnaire est validé dans sa version francaise pour
les patients atteints de lombalgie chronique . Il se compose de 24 items
décrivant la fagon dont le patient pergoit son probléme de dos et le
retentissement dans ses activités quotidiennes. Ce questionnaire est
sensible au changement avec une différence minimale cliniquement

pertinente au changement de 4,88 points (60).
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Mesure de la douleur sur une EVA : . Elle mesure I’intensité de la douleur
via une €chelle horizontale imprimée de 10 cm de long, bornée par « pas
de douleur » et « douleur maximale imaginable ». Le patient trace un trait
sur I’échelle et le thérapeute reporte en millimetre le score (pouvant aller
de 0 a 100mm). L’EVA est sensible au changement avec une différence
minimale cliniquement pertinente est entre 1lmm et 20mm ou une
diminution de 30% du score selon les pathologies (61). Nous évaluerons
la douleur moyenne dans les 7 derniers jours et la pire douleur dans les 7

derniers jours a I’aide de deux EVA distinctes.

L’¢évaluation finale de 1’étude comporte :

- Mesure des capacités fonctionnelles sur questionnaire Roland-Morris.

- Mesure de la douleur sur une EVA : une EVA pour la pire douleur sur les 7

derniers jours et une pour la douleur moyenne sur les 7 derniers jours.

- Mesure de D’observance au programme d’auto-rééducation sur la grille
d’observance [Annexe V]: au début de 1’étude, le patient se voit remettre une grille dans

laquelle il devra répondre chaque jour aux questions suivantes :

e Séance réalisée : Oui/ Non

e Sinon, pourquoi ? Menu déroulant : Douleurs invalidantes ; raison médicale ;
autre

e Avec Support: Oui/Non

e Avec Support allou¢ par la randomisation : Oui/Non

Les séances non réalisées pour cause de « douleurs invalidantes » ou de « raisons
médicales » sont comptabilisées comme des séances non réalisables. On calcule alors le
rapport entre le nombre de séances que le patient a réalisé durant 1’étude et le nombre de

séances que le patient aurait pu réaliser.
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- Evaluation de la satisfaction du patient sur questionnaire selon une échelle de Likert en
7 items [Annexe VI]. L’échelle va de 3 points a -3 points (Tout a fait
d’accord/D’accord/Plutot d’accord/Indifférent/Plutét pas d’accord/Pas d’accord/Pas du
tout d’accord). Ce questionnaire de 10 questions sera proposé a la fin de 1'étude pour
évaluer la satisfaction des patients concernant leur prise en soins. Un score général sera
calculé ainsi qu’un score pour la satisfaction générale du traitement (questions 1 a 4), un
score pour la satisfaction du programme d’auto-rééducation (questions 5 a 8) et un score
pour la satisfaction des conseils et de I’éducation thérapeutique donnée (questions 9 et
10). Ce questionnaire a choix unique a été concu spécialement pour 1’étude afin de cibler
spécifiquement les particularités de ’application et du traitement pouvant jouer un role
dans une potentielle amélioration des symptomes. Il a été rigoureusement rédigé afin

d’étre le plus clair et concis possible.

Tableau 1 : récapitulatif des étapes du suivi de 1’étude :

Actions JO J42

(Visite d’inclusion)

Consentement éclairé (signé) X

Vérification des critéres X

d’inclusion et non inclusion

Tirage au sort

Auto-questionnaire Roland-Morris

EVA

Remise grille d’observance

ol I Tl Bl e

Apprentissage programme

Séances de masso-kinésithérapie M

Auto-questionnaire Roland-Morris

EVA

Questionnaire de satisfaction

Récupération grille d’observance

T R Bl e

Evénements indésirables
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11.3.4 Identification de toutes les données a recueillir directement dans les cahiers
d’observation, qui seront considérées comme des données sources

Les données de I’étude seront recueillies directement dans un cahier de travail
spécifique a 1’étude. Ce cahier servira de document source validé par I’investigateur du
centre pour chaque participant en fin d’étude et comportera I’ensemble des données
nécessaires au remplissage du cahier d’observation électronique. Les données
concerneront : Age, sexe, taille, poids, cotation au questionnaire de Roland-Motris,

EVA, observance et résultats au questionnaire de satisfaction.

11.3.5 Durée prévue de I’étude et de participation des patients

La durée de I’étude est estimée a 1 an.

La durée totale de participation a I’étude pour le patient est de 6 semaines.

11.3.6 Prise en charge relative a la recherche

La prise en charge des patients inclus dans cette étude a été calquée sur la prise en charge
habituellement préconisée par la HAS (sauf examens propre a 1'étude ne relevant pas de

la pratique courante). (14)

11.3.7 Randomisation

Apres inclusion et recueil du consentement écrit du patient, un numéro d’identification et
le bras de randomisation du patient sont obtenus via le logiciel Ennov Clinical, serveur
sécuris¢ donnant accés au cahier d’observation électronique. La randomisation sera

stratifiée sur le centre.
Le critere principal d’évaluation et les critéres de jugements secondaires étant des auto-

questionnaires, les biais d’observation sont limités. La randomisation se réalise ainsi en

ouvert.
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Résultats
1.1 CRM :Centre de Ressources Méthodologiques

Suite a la création du rationnel expliquant la méthode et 1égitimant les choix de 1’étude,
j’ai contacté¢ le Centre de Ressources Méthodologiques du CHRU de Brest pour
déterminer le nombre de patients nécessaires a inclure pour obtenir des résultats plus
significatifs. Ce fut aussi I’occasion d’avoir un avis extérieur concernant la méthodologie

générale de 1’étude.

Afin de préparer au mieux cette rencontre, j’ai dii rechercher dans la littérature le
changement cliniquement important minimum de 1’é¢tude (MCID). Le seuil de 4,9 semble
étre une valeur moyenne au vue des données de la littérature. Si une étude de 2001 estime
le MCID entre 2 et 8 points et recommande qu’un changement de 2 a 3 points sur le
Roland Morris soit considéré comme le MCID, une étude plus récente (2018) estime par
analyse statistique le MCID a 4,9 (62,63). Ainsi, le MCID retenu pour 1’étude est celui

déterminé a 4,87 selon une étude de Monticone (60).

Dans un second temps, je devais rechercher dans la littérature, des études similaires pour
estimer I’écart type que 1’on pourrait obtenir dans nos résultats. Nous nous sommes basés
sur deux études principalement :
e Une ¢étude de Garcia et al qui comparait a 4 semaines un groupe utilisant un
programme d’exercices de type €cole du dos avec un groupe Mc Kenzie. Les
écarts types €taient compris entre 5,06 et 5,79 (6).
e Une étude de Anne F et al qui évaluait sur 9 semaines les effets d’un programme

d’exercices hypopressifs. Les écarts types étaient compris entre 4,3 et 4,7.
Par conséquent nous avons estimé un écart type de I’ordre de 5 points.
Le CRM a ainsi déterminé que le nombre de sujets est déterminé afin de garantir une

puissance de 90% dans la mise en évidence d’une différence de 4,9 points a S6 entre les

groupes, pour un écart-type de 1’ordre de 5 points. Avec ces hypothéses, un effectif de 23
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patients par groupe, soit 46 au total, est requis. Le compte-rendu du CRM est détaillé en

annexe [Annexe II].

1.2 BTPR : Bureau Technique du Pole Recherche

Ensuite, dans le but d’obtenir 1’accord du CHU afin qu’il soit promoteur de I’étude, j’ai

présenté le projet au Bureau Technique du Pole Recherche du CHRU de Brest.

Ce fut I’occasion d’échanger avec une équipe de recherche sur plusieurs points et la

manicre de mettre en place 1’étude

Suite a cette réunion, le BTPR a donné son accord pour que le CHRU de Brest se porte

promoteur du projet et finance I’étude [Annexe VII].

1.3 Recrutement des investigateurs associés

Le recrutement des investigateurs s’est principalement déroulé 1’été dernier par contact
téléphonique. J’ai commencé par contacter d’anciens tuteurs de stage exercant en libéral
a Rennes et dans le Morbihan. Un d’entre eux m’avait déja confirmé son envie de
participer au projet. Cependant, le CHRU a fait parvenir le souhait d’inclure a I’étude

uniquement des kinés présents sur Brest.

J’ai donc contacté avec 1’aide de mon formateur référent, des kinés enseignants a I’'IFMK
ou susceptibles d’accepter de participer a I’étude. En définitif, 5 kinés libéraux exercant

chacun dans leurs cabinets respectifs a Brest participeront a I’étude.

D’autre part, une étudiante actuellement en troisieme année poursuivra la recherche
notamment sur le plan des inclusions et des analyses statistiques dans le cadre de son

mémoire de fin d’étude.
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1.4 Formation BPC

Chaque investigateur a dii passer une formation en ligne sur les Bonnes Pratiques
Cliniques (BPC). Les BPC constituent un ensemble d’ exigences et de dispositions &
mettre en place pour assurer la qualité des essais cliniques. Il est nécessaire d’étre formé
a ces pratiques pour inclure des patients en tant qu’investigateur. Cette formation permet
de réaliser notre essai clinique selon des standards de qualité reconnus au niveau

international.

Elle a pour but pédagogique de comprendre I’importance des BPC, leur mode
d’application pratique, et d’étre capable par la suite de respecter ces normes en vigueur

et de savoir comment répondre a ces différentes exigences (64).

1.5 eCRF: Cahier d’observation électronique

Afin de suivre a distance I’avancée des inclusions, un cahier d’observation €lectronique
a été crée avec ’aide de 1I’équipe de recherche. La premiére étape consistait a 1’écrire sur
un traitement de texte. J’ai di sélectionner les informations qui me semblaient pertinentes

a récolter concernant :

e Les données démographiques: nom, prénom, n° du patient, sexe, date de

naissance et age

e Les criteres d’inclusion et de non inclusion : avec le questionnaire Roland-Morris

et la liste des drapeaux rouges

e La randomisation : possible seulement si tous les critéres d’inclusion et de non

inclusion sont respectés
e (alendrier des visites : générés automatiquement a partir de la date d’inclusion

e Visite d’inclusion : examen clinique (taille, poids et Indice de Masse Corporel) et

EVA

e Visite a J42 (+/- 2 jours) :
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- Questions préliminaires : La visite a-t-elle été réalisée ? Le support alloué
par la randomisation a-t-il été arrété prématurément ? Si oui, pour quel
motif ? Quel est le nombre de séances de kinésithérapie réalisées au total ?
Le patient a-t-il présenté un effet désirable 1i¢ a 1’étude depuis la derniére

visite ?

- Questionnaire Roland-Morris, EVA douleur, questionnaire de satisfaction,

grille d’observance

- Traitements concomitants : cette partie n’était pas détaillée dans le
protocole et ne fait pas partie des objectifs de I’étude. Cependant, apres
discussion avec 1’équipe, nous avons décidé de rajouter ces informations
[Annexe VIII]. Elles pourraient s’avérer utiles a la compréhension des
résultats concernant les EVA sur la douleur. En effet, un changement dans
la prise d’antalgique peut fausser compleétement 1’évaluation de la douleur.
La liste des traitements est calquée sur les médicaments recommandées
par la HAS pour la prise en charge des lombalgies (14). Les grandes
classes de médicaments sont détaillées pour faciliter le travail des

investigateurs.

- En cas d’arrét prématuré d’utilisation du dispositif : donner le motif et la

date de la derniére utilisation du dispositif

- En cas d’arrét prématuré de ’étude (la patient n’a pas fait toutes les

visites) : motif et date de dernicre visite

- Evénements indésirables

Ensuite, la data manager a créé I’eCRF sur un site sécuris€ pour permettre aux
investigateurs une fois connectés de retranscrire les inclusions et les données nécessaires

a I’exploitation des résultats. Le site respecte le secret médical et la protection des données.

L’eCREF servira ainsi de base a I’analyse des résultats.
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1.6 CPP : Comité de Protection des Personnes

Le Comité de Protection des Personnes (CPP) a eu lieu a Strasbourg le 12 janvier 2021.
Suite a leur réunion, le comité a soulevé quelques interrogations notamment concernant

[Annexe [X]:

a. Les étudiants participants au projet: n’étant pas diplomés, ils ne peuvent pas étre
« investigateurs associés » comme proposé dans le protocole. Le Comité propose

de retenir ces étudiants en tant que collaborateurs.

b. Le détail sur la circulation des données et les données recueillies par I’application :
Le promoteur de 1’étude n’a aucune autorité ni responsabilité du point de vue de
la gestion des informations recueillies par 1’application Activ’Dos. Il est donc
essentiel de faire figurer dans le document d’information le descriptif de
I’ensemble des variables recueillies. Le promoteur doit aussi décrire précisément

la circulation des données.

c. Les répercussions de 1’é¢tude et I’attitude du promoteur aupres de la Caisse
Nationale d'Assurance Maladie (CNAM) si I’¢tude ne montre pas

scientifiquement la pertinence de 1’application Activ’dos.

d. Le délai de réflexion pour le consentement des patients : le comité veut un délai

fixe.

Suite a ces remarques, nous avons répondu:

a. Le protocole est modifi¢ dans ce sens : seuls les kinésithérapeutes diplomés
pourront étre investigateurs sur I’essai ACTIV’DOS. Les étudiants en
kinésithérapie sont donc considérés comme collaborateurs et seront notés comme

tel dans la liste des collaborateurs et de délégation des taches.
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b. Lanotice d’information a été modifiée afin de décrire les variables qui vont étre
recueillies par 1’application ACTIV’DOS dans le cadre de 1’étude. De plus, un

paragraphe a été ajouté afin de décrire la circulation des données.

c. Si I’étude démontre scientifiquement la pertinence du programme ACTIV’DOS,
elle aura pour répercussion ’aide a 1’orientation du thérapeute sur les choix du
support pour ses futurs programmes. Dans le cas contraire, I’ attitude du Promoteur

vis-a-vis de la CNAM sera la publication des résultats auxquels elle sera informée.

d. Une fois que les patients auront pris connaissance de 1’étude, en des termes clairs
et précis, ils disposeront d’un délai de 7 jours pour confirmer s’ils souhaitent ou
non participer a I’étude. Le protocole et la notice d’information ont été modifiés

€n CC sens.

Nos réponses ont été envoyées fin janvier. Nous attendons encore actuellement leur

réponse.

Ainsi, dans I’attente du CPP, les inclusions n’ont pu commencer.

1.7 Plan d’analyse statistique

En attendant la réponse du CPP, Les statisticiens ont réalisé le plan d’analyse statistique.

Ce plan permet de faire le point sur les données a collecter, et la manicre de les analyser.

Nous nous sommes alors réunis avec 1’ensemble de 1’équipe pour discuter des

informations a analyser et savoir si cela convenait aux cliniciens.
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Tableau 2: Effet de I’intervention sur les capacités fonctionnelles — Critére de

jugement principal

Total Grp Activ:Dos Grp Contrdle  Différence ajustée~  po
Variable Class (N=) N=) (N=45) 1C (95%) value~
Score de Roland-Morris  Mangquant XK KX XX
a I'inclusion
N XX XX XX
Mean £ 5D FEEIRE AL FEEERERE
i %3 i 9 BRE
Median. (q1-q3
(al-a%) (sxx 5 (s 3% (5 3x%)
Min-Max FHX b+ 3 b~ S
Score de Roland-Morris  Manquant xx xx xx
486
N XX XX XX
Mesan + 5D FEEIFERE FEE IR FEEEFRE
- R X oS 9
Median.(al-q3
(al-a3) (5% 350 (3.5 3% (5% 320
Min-Max FRER .33 <1 =% <1
Evolution du score de Manquant XX XX XX
Roland-Morris
N XX XX xx
Mean = SD FEEERE IMEEIRE FEIERE R ®
- BEE ERE BRE [ xs.x]
Median.(a1-g3
(@l (533 350 (5.3 5x.%) (53 353
Min-Max hisde e 3 his.e.+ 3 IR

~ dncova ajustée sur la valeur d 'inclusion et sur le centre (p-value et différence ajustée)

Pour chacune des données, comme ci-dessus pour le questionnaire Roland-Morris, le

nombre de réponses, le nombre de réponses manquantes, les valeurs moyennes, médianes,

minimales, et maximales seront analysées.

Le plan d’analyse statistique reprend la trame du protocole :

Le critere de jugement principal étant la mesure de 1’évolution des capacités
fonctionnelles, les scores au questionnaire Roland-Morris a I’inclusion et a
I’évaluation finale seront analysés ainsi que leur évolution entre les deux

évaluations.

Les scores de la douleur moyenne et maximale sur les 7 derniers jours seront

analysés a JO et 6 semaines ainsi que leur évolution.

Le critere de jugement principal de I’observance est le rapport entre le nombre de
séances réalisées sur le nombre de séances réalisables. Le nombre de séances
réalisables correspond au nombre de jours de 1’étude (42 +/- 2j) soustrait du

nombre de séances non réalisables pour motif médical.
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Nous analyserons aussi le nombre de séances réalisées au total, le nombre de
séances non réalisées sans motif médical et le pourcentage des séances réalisées

avec le support initial.

Le score général au questionnaire de satisfaction ainsi que les sous-scores de
satisfaction au programme d’auto-rééducation, au traitement et a 1’éducation

seront analysés.

L’analyse des traitements se fera sur 1’évolution de la posologie en mg/j ou un
changement de palier dans les traitements antalgiques entre la visite d’inclusion
et ’évaluation finale. Un allegement du traitement sera défini par une diminution
de la posologie ou du palier de I’antalgique prescrit. Un renforcement du

traitement correspond a une augmentation de la posologie ou du palier.

Concernant les données démographiques, nous analyserons 1’age, le sexe et
I’Indice de Masse Corporelle des patients pour vérifier de ’homogénéité entre les
deux groupes et éventuellement pour rendre plus objectif un public plus sujet a

utiliser un support par rapport a I’autre.

Enfin, nous analyserons les données concernant les patients ayant arrété le
dispositif prématurément. Nous déterminerons leur nombre, le pourcentage
d’arrét prématuré et le pourcentage d’arrét pour les motifs suivants : souhait du
patient, changement de support, poussé¢ de lombalgie aigué€, autre avis médical,

perdu de vue, aggravation clinique, déces, effet indésirable grave, autres.
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1.8 Mise en place

Lorsque le Comité de Protection des Personnes aura donné son accord, une réunion sera
programmée en visioconférence afin de réunir I’ensemble de 1’équipe et présenter
officiellement le projet aux investigateurs. Cette réunion permettra de donner les
consignes pour les inclusions, présenter les différents partenaires et régler les derniers
détails. Une formation a I’utilisation de I’eCRF sera prévue durant cette réunion. Dans un
second temps, nous nous déplacerons dans les cabinets pour faire avec eux les premicres
inclusions pour s’assurer de la bonne compréhension du fonctionnement du protocole et

régler les éventuels imprévus.
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V. Discussion

V.1 Répercussions des résultats

L'objectif principal de I'é¢tude est d’évaluer I’effet d’un programme d’auto-rééducation
via l'application Activ'dos (groupe Activ’dos) par rapport a un méme programme d’auto-
rééducation sans I’application (groupe Controle), sur les capacités fonctionnelles, chez

des patients atteints de lombalgie chronique.

Les objectifs secondaires sont de comparer 1’évolution de la douleur, I’observance des
patients au programme d’auto rééducation et la satisfaction des patients entre les 2

groupces.

V.11 Différence de score sur les capacités fonctionnelles

Une différence significative entre les deux groupes sur les capacités fonctionnelles
permettrait de déterminer le support le plus approprié pour ces programmes d’auto-
rééducation. Si les résultats sont en faveur de 1’utilisation de I’application Activ’dos, nous

recommanderons aux thérapeutes d’utiliser ’application.

Plusieurs études ont déja montré 1’intérét des supports numériques pour le traitement des
douleurs chroniques (65). Dans le cadre de la lombalgie, les programmes d’interventions
numériques basés sur 1’autogestion semblent améliorer la douleur et les capacités
fonctionnelles (44). Des applications comme Snapcare ou Fitback ont déja montré des
résultats positifs dans la gestion de la lombalgie (66,67). Cependant, peu d’études incluent

des programmes d’auto-rééducation dans leurs interventions numériques.

L’¢tude de Priebe et al a comparé ['utilisation de la téléconsultation associé a un
traitement a base d’exercices actifs sur l’application Kaia, a un groupe controle
bénéficiant d un traitement standard en adéquation avec les recommandations allemandes.

Dans leur étude, les résultats étaient en faveur du traitement digital (68).
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Dans le cadre de cervicalgies chroniques, une autre application montrait des résultats
favorables a son utilisation pour réaliser des exercices d’auto-rééducation (69).
Cependant, le groupe controle ne bénéficiait pas d’un traitement similaire puisqu’il

bénéficiait seulement de conseils posturaux sur une brochure.

Aussi, peu d’ études ont comparé des supports d’intervention sans changer le traitement
entre les groupes d’intervention. Une étude sur le contréle de I’asthme a déja comparé un
support numérique a un support papier. Les deux groupes de 1’étude devaient suivre un
plan d’action sur I’asthme délivrant des instructions sur leur traitement et I’enregistrement
de leurs symptomes sur le support attribué a la randomisation. Bien que dans 1’ensemble,
les scores étaient similaires entre les deux groupes, les adolescents souffrant d’asthme
incontrolé ont mieux controlé leur asthme avec I’intervention numérique qu’avec le

support papier (9).

Cette ¢tude montre qu’il peut y avoir des différences de résultats pour un méme traitement
en fonction du support utilisé. Ces résultats justifient la nécessité de poursuivre des études

ayant pour unique variable le support d’intervention.

Des résultats en faveur de I’application Activ’dos permettraient d’affiner nos
connaissances au sujet du choix du support d’intervention et de favoriser les interventions

numériques dans le cadre de programmes d’auto-rééducation.

Les résultats de notre études pourront étre comparés par la suite aux différents essais
cliniques retrouvés dans la littérature pour déterminer les modalités des programmes
d’auto-rééducation les plus efficaces. Cela permettra de recommander le meilleur
traitement possible aux patients souffrant de lombalgie chronique, et d’adapter ce
programme sur le support offrant les meilleurs résultats. Notre programme pourra étre

comparé entres autres avec ceux de :

e AN. Garcia et son équipe, qui ont compareé ’efficacité de la thérapie McKenzie a
celle de I’école du dos. Les deux groupes avaient une séance d’une heure par
semaine de traitement et un programme d’auto-rééducation quotidien propre a leur
groupe : des exercices sur leur préférence directionnelle pour le groupe McKenzie

et des exercices d’étirements et de renforcement pour le groupe de 1’école du dos.
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Les deux groupes ont eu une amélioration significative aprés 4 semaines au
questionnaire Roland-Morris et a I’EVA douleur. La méthode McKenzie était

légerement plus efficace pour le score de Roland-Morris (6).

e Khan et al, qui ont comparé un groupe bénéficiant de thérapies cognitivo-
comportementales avec des exercices généraux et un programme d’auto-
rééducation a un groupe bénéficiant des mémes exercices et du méme programme
d’auto-rééducation sans la thérapie cognitivo-comportementale. Le programme
durait 12 semaines et les exercices devaient tre réalisés a raison de deux fois par
jour au moins 5 fois par semaine. Les deux groupes ont amélioré significativement
leur score au Roland-Morris et sur I’EVA, et les résultats étaient meilleurs dans le

groupe comprenant les thérapies cognitives (35).

e Mannion et al, qui ont évalué l’observance, la douleur et les capacités
fonctionnelles a un programme d’auto-rééducation quotidien d’une durée de 25
minutes basé sur des exercices de stabilisation de la colonne pendant 9 semaines.
Les patients bénéficiaient d’une séance de kinésithérapie par semaine.
L’adhérence au programme était bonne et une amélioration significative de la

douleur et de I’incapacité (questionnaire Roland-Motris) ont été observées (70).

En D’absence de résultats significatifs entre les deux groupes sur les capacités
fonctionnelles, les résultats des objectifs secondaires pourront donner une tendance, dans

le choix d’un des deux supports.

1V.1.2 Différences significatives sur la douleur

Les résultats sur la douleur permettront au méme titre que les capacités fonctionnelles, de
déterminer le meilleur support et d’en déterminer des recommandations cliniques
adéquates aux masseurs-kinésithérapeutes. Ces données étant souvent recherchées dans
les essais cliniques, elles pourront étre ensuite comparées aux autres protocoles issus de
la littérature pour déterminer la potentielle supériorité de ce programme sur un autre. Les
¢tudes de Mannion et al, Khan et al et Garcia et al, cités précédemment pourront servir

de base de comparaison.
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V.13 Différences significative sur I’observance

Des différences significatives dans 1’observance en faveur du groupe Activ’dos
permettraient aux thérapeutes de préférer 1’application au support papier. Ces résultats
confirmeraient ceux de I’étude de Lambert et al comparant un programme d’auto-
rééducation sur une application avec un soutien a distance a un programme sur papier.
D’apres leur étude, les personnes souffrant de douleurs musculo-squelettiques seraient

plus observanets lorsque les programmes sont fournis sur une application (71).

V.14 Différences significatives sur la satisfaction des patients

Les résultats au questionnaire de satisfaction permettront de révéler des axes
d’amélioration concernant le traitement, le programme d’auto-rééducation et les conseils
d’éducation thérapeutique. Des différences de résultats en faveur du groupe Activ’dos
pourront permettre au méme titre que I’observance, de guider les thérapeutes dans le
choix du support. Des résultats positifs viendraient confirmer 1’acceptabilité des patients
a I’égard des intervention numériques en santé. En effet, de nombreuses études montrent

que les patients semblent en faveur de I’utilisation des applications mobiles.

L’application pour le controle de 1’asthme dans I’étude de Perry et al montre une
satisfaction ¢levée de I’application puisque 100% des adolescents inclus déclaraient qu’ils
recommanderaient 1’application a un ami (9). De plus, les patients AVC ainsi que les
soignants semblent accepter 1’utilisation d’une application mobile pour leur programmes
d’auto-rééducation (72). Dans le cadre de la lombalgie, Guy Marin a montré dans son
mémoire de fin d’étude de masso-kinésithérapie que les patients acceptaient largement

I’utilisation de 1’application DOADO (73).

1V.1.5 Autres résultats

Les données démographiques de la population telles que I’age, le sexe ou I’Indice de
Masse Corporelle permettront potentiellement de déterminer un profil de la population

plus susceptible de répondre positivement a un support plutdt qu’un autre.
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Enfin dans le cas ou les résultats seraient en faveur du support papier, la CNAM sera
informée des résultats et pourra par la suite, modifier ’application afin d’en améliorer

son efficacité.

V.2 Justification de mes choix

La réalisation d’une étude interventionnelle sur des patients en cabinet libéral est une
premiere au sein de I’'I[FMK de Brest. Un des grands défi de 1’étude était de recruter des
masseurs-kinésithérapeutes libéraux motivés a participer a 1’étude et a consacrer du temps
en dehors de leur temps de soin. J’ai ainsi congu le protocole de sorte que leur
investissement soit le moins chronophage possible de sorte qu’il soit compatible avec

leur activité professionnelle.

Le choix d’auto-questionnaires pour les évaluations leur permet d’étre efficace et de
gagner du temps lors des investigations. D’autres questionnaires et évaluations auraient
pu étre inclus, mais j’ai décidé de sélectionner uniquement les questionnaires essentiels
afin de diminuer au maximum la charge de travail des investigateurs et le temps

d’évaluation des patients pour s’assurer un recrutement optimal.

Lors de la rédaction du protocole, j’ai fait le choix d’évaluer les patients seulement a
moyen terme. J’ai alors déterminé la durée de 1’étude optimale pour obtenir des résultats

significatifs en fonction des résultats de différentes études (36,37).

Afin de faciliter les démarches administratives et la coordination entre les différents
centres de recrutement, nous avons choisi avec I’équipe de recherche d’inclure

uniquement une population locale.

En revanche, le choix d’inclure uniquement des patients traités par des cabinets libéraux
est un choix personnel. En effet, si certains patients peuvent parfois étre suivi en centre

de rééducation ou par des rhumatologues, la plupart d’entre eux consultent un confrére
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installé en libéral. Souhaitant moi-méme exercer plus tard sur ce mode d’exercice, il me

tenait a ceeur d’évaluer les patients dans les mémes conditions.

Enfin, le fait d’inclure des patients au sein de cabinets libéraux est une opportunité de
promouvoir la recherche clinique au sein de I’exercice libéral, un milieu ou peu d’études
sont publiés. Des études comme la nétre, dans le cadre du mémoire de fin d’étude,
peuvent permettre d’ouvrir la voie vers la recherche clinique et universitaire afin de
légitimer la profession de masseur-kinésithérapeute ainsi que de hisser le niveau de notre

formation.

V.3 Expérience clinique

Lors de mon dernier stage, j’ai pu expérimenter le programme d’auto-rééducation avec
des patients souffrant de lombalgie chronique. J’ai pu proposer a certains patients
d’utiliser ’application Activ’dos tandis qu’a d’autres je leur ai proposé un programme sur

papier.

Tout d’abord, le programme d’exercice s’est révélé adapté au public ciblé. L’ensemble
des patients a réussi a terminer les exercices. La présentation du programme et de
I’application était simple et rapide. Les patients utilisant I’application n’ont pas eu de
probléeme de téléchargement. J’ai pu montrer I’ensemble des exercices et les faire avec
mes patients sur le temps d’une séance d’environ une demi-heure. Les patients semblaient
satisfaits du programme et de 1’application. Parmi ceux qui ont utilisé I’application,
certains m’ont dit qu’ils trouvaient cela intéressant car ils pouvaient changer les exercices
comme ils le souhaitaient ou en rajouter. L’avantage avec I’application était que 1’on
pouvait changer les exercices et le programme facilement. L’utilisation de la fiche papier
le permet moins puisqu’il est nécessaire d’imprimer une nouvelle fiche et de recréer les

exercices ce qui demande beaucoup plus de temps pour le thérapeute.

Je n’ai pas évalué les capacités des patients avant et apres le programme, ni évaluer

objectivement leur observance mais selon leurs propos, la plupart semblaient continuer
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les exercices a la maison. Seule une patiente m’a avoué ne pas avoir ouvert I’application
chez elle. L’étude permettra de comparer les supports d’une maniére plus rigoureuse et

objective.

D’autre part, en montrant le programme sur les deux supports lors de mon stage, j’ai pu

remarquer deux différences notables entre les supports lors de leur utilisation pratique:

e [utilisation pour la premicre fois d’un programme sur 1’application
est moins pratique pour la compréhension des consignes que
I’utilisation d’une fiche. En effet, lorsque ’on lance le programme, on
ne peut pas accéder aux consignes d’exercices sans quitter la séance.
I1 est donc nécessaire de relancer le programme aprés chaque exercice
ou de lire I’ensemble des consignes avant de lancer la séance. Certains
exercices sont assez intuitifs et peuvent se faire sans lire la consigne
grace a I’animation vidéo mais celle-ci n’est tout le temps en accord
avec la consigne écrite notamment concernant les temps de maintien

des exercices.

e [utilisation du support papier nécessite un chronomeétre pour réaliser
correctement les exercices. En effet, les exercices ne sont pas basés sur
un nombre de répétition mais sur une durée. Il faut donc un
chronomeétre pour déterminer quand arréter chaque exercice ou
compter de manicre empirique le temps écoulé. L’application en ce
sens est plus pratique puisqu’elle propose un signal sonore au début et
a la fin de I’exercice. On peut alors davantage se concentrer sur

I’exécution du mouvement plutot que sur le temps écoulé.

V.4 Projection professionnelle

La réalisation de ce protocole de recherche m’a permis de découvrir le monde de la
recherche et les différentes étapes nécessaires a la création d’un essai contr6lé randomisé.
Cette étude m’a permis de me rendre compte de 1’ensemble du travail a fournir ainsi que
de I’ensemble des personnes mises a contributions pour ce type de projet. Cela m’a permis

de développer mon réseau professionnel, d’une part en collaborant avec I’équipe de
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recherche du CHRU de Brest mais aussi en recrutant les différents kinés libéraux
participant a la recherche. J’ai ainsi pu échanger avec des professionnels du terrain, sur
leur expérience et leur avis concernant le développement de la E-santé au sein de notre
profession ainsi que sur I’auto-rééducation d’une manicre générale. Certaines de leurs
remarques m’ont permis de prendre du recul sur la place et I’avenir de la E-santé dans

notre profession.

La création de ce protocole m’a permis de développer plusieurs compétences qui me
serviront tout au long de mon parcours professionnel. Tout d’abord, j’ai développé mon
esprit critique dans la lecture d’articles scientifiques. Les connaissances scientifiques sont
en perpétuelle évolution, il est important de mettre a jour ses connaissances au regard de
la science pour proposer les meilleurs traitements a nos patients. Certains articles
scientifiques peuvent s’appuyer sur des preuves peu fiables ou sur des articles contournant

la vérité. Il est important de les déceler et de les prendre en considération.

En tant que concepteur de 1’étude, j’ai été amené a prendre des décisions sur 1’orientation
de I’é¢tude ou son fonctionnement. L’équipe de recherche attendait mon avis, 1’é¢tude était
sous ma responsabilité, ce qui m’a permis de développer ma prise d’initiative et de me

responsabiliser.

Enfin, cette responsabilité m’a amené a développer une certaine rigueur dans la recherche
d’articles, la rédaction du protocole, et dans les différentes démarches nécessaires a la
création de 1’étude. J’ai di me rendre disponible et réactif pour pouvoir commencer les

inclusions le plus tot possible.

Ces compétences me seront tres utiles pour ma future pratique professionnelle. Souhaitant
me tourner vers un exercice libéral, je devrai prendre mes propres décisions et étre

méthodique dans la gestion de mon cabinet.

D’un point de vue plus pratique, ces recherches m’auront permis d’apprendre

énormément sur la fagon de procéder pour proposer de 1’auto-rééducation a mes patients
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et d’ optimiser leurs chances d’étre observant au traitement. Je me suis apergu que 1’auto-
rééducation a une place importante dans notre pratique puisqu’une séance par semaine
n’est pas suffisante pour améliorer les capacités des patients. Or pour que les patients
suivent un programme, il ne suffit pas de leur écrire sur une simple fiche de papier les
différents exercices prodigués. Le support doit étre soigné, précis dans ses consignes et
adapté au patient. Il est important de montrer les exercices aux patients et de prendre son
temps pour lui expliquer le role de ce programme. Les résultats de 1’étude nous donnerons

stirement de nouvelles réponses concernant 1’auto-rééducation.

V.5 Ouverture

L’acceptabilité des patients a ce type d’application a déja été évaluée par Guy Marin avec
I’application DOADO (73). En revanche, aucune étude a ma connaissance n’a été réalisée
concernant I’utilisation et I’appréciation des nouvelles technologies chez les masseurs-
kinésithérapeutes. Pourtant avec la pandémie du coronavirus, les télésoins et la E-santé
se sont grandement développés. Il serait intéressant de faire le point sur I’utilisation du
télésoin d’une maniére générale par les kinésithérapeutes pour améliorer les pratiques et

les applications afin d’optimiser leur utilisation.
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V. Conclusion

L’inactivité physique semble étre un facteur de risque majeur de la lombalgie (19). C’est
en ce sens que les recommandations francaises et internationales insistent sur
I’importance de D’activité physique pour lutter contre les lombalgies (4,21). Les
programmes d’auto-rééducation sont un bon moyen pour redonner aux patients 1’envie de
bouger. Cette étude permettra de déterminer quel support choisir pour optimiser ces

programmes et peut donner des pistes d’études futures pour améliorer nos traitements.

Aujourd’hui, la E-santé et les applications de santé prennent une place de plus en plus
importante dans notre profession. Il est nécessaire d’en évaluer les effets, et I’acceptabilité
des patients et des thérapeutes face a ce nouveau mode d’exercice pour en déterminer des

recommandations cliniques adaptées et validées scientifiquement.
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Annexe I Compte rendu CRM

B R EST

.-E-(-” nl_l COI"I'\FTB rendu de réunions CRMn- formulaire :

REUNION CRM DU 16/03/2020

ORDRE DU JOUR

Intérét de l'utilisation de I'application Activ'dos chez des patients lombalgiques
chroniques

MEMERES DU CRM
PRESENTS

|| Grégoire Le Gal || Julien Tanniou
Dominique Mottier Maélys Consigny
Dewi Guellec P<| Emmanuel Nowak
Marc Beaumont Emmanuelle Courtois-Communier

MEMBRES INVITES

Antoine Cobigo (visio) étudiant en masso-kinésithérapie (mémoire sous la

direction de Marc Beaumont)

Contexte : Dans le cadre de sa campagne « Mal de dos: le bon traitement, c'est le
mouvement ! », I'assurance maladie & créé sa propre application : « Activ’dos ». Intuitive,
Activ'iDos regroupe trois grandes fonctionnalités : information, coaching, suivi. Cette
application permet de promouvoir I'activité physique et de pousser le patient & l'autogestion.
Elle pourrait étre idéale pour les patients lombalgiques chroniques ayant déja réalisés des
séances de masso-kinésithérapie ou tout simplement en complément de ses séances. La
force de cefte application tient dans sa gratuité et ses contenus pertinents créé en
concertation avec des colléges professionnels et sociétés savantes.

Population cible : Patients majeurs ayant des douleurs lombaires depuis plus de 3 mois,
avec score de Roland Morris supérieur ou égal a 4 sans pathologie sous-jacente grave.

Design : Essai randomisé en ouvert comparant une prise en charge habituelle comprenant
une séance de 30 minutes par semaine de masso-kinésithérapie selon les recommandations
de la HAS et un programme d'auto-rééducation détaillé sur un document papier, a la méme
prise en charge mais dont le programme d'auto-rééducation est mis en place via I'application
Activ'dos.

Critére de jugement principal : Amélioration du score de Roland Morris entre l'inclusion et
6 semaines. Le questionnaire de Roland-Morris se compose de 24 items binaires (0/1)
décrivant la fagon dont le patient pergoit son probléme de dos et le retentissement dans ses
activités quotidiennes. Ce questionnaire est sensible au changement avec une différence
minimale cliniguement pertinente au changement de 4,88.

Analyse statistique : Les évolutions moyennes (entre S0 et S6) du score de Roland-Morris
seront comparées entre les deux groupes a l'aide d'un modéle linéaire avec ajustement sur
la valeur initiale (ANCOVA).

Nombre de patients nécessaires :

Le nombre de sujets est déterminé afin de garantir une puissance de 90% dans la mise en
évidence d'une différence de 4,9 points (différence minimale cliniguement significative,
référence a donner) a S6 entre les groupes, pour un écart-type de l'ordre de 5 points

Derniére mise & jour du formulaire : le 23/09/2011 1/
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‘L”Dl.l Compte rendu de réunions CRMn: formulaire :

BEREST

(référence a donner). Avec ces hypothéses, un effectif de 23 patients par groupe, soit 46 au
total, est requis.

MNB : Ce calcul est conservateur car il ne prend pas en compte le gain de puissance, inconnu
a priori, que procurera l'ajustement sur la valeur initiale lors de l'analyse. A noter qu'en cas
d’'ajustement sur la valeur initiale, il est équivalent (en terme de p-valeur) de réaliser

I'analyse en considérant que le critére de jugement est sur la valeur a S6 ou I'amélioration
entre SO et S6.

Rédigé par : Emmanuel NOWAK
Date : 16/03/2020

Derniére mise d jour du fermulaire : le 23/0%9/2011 2/2
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Annexe III Programme d’auto-rééducation

Exercices Intérét Consignes Conseils Durée
L’éventail Travail des | Assis au bord d’une chaise ; |Effectuez les mouvements| 1 minute
muscles pieds a plat écartés de la  |a votre rythme sans forcer.
latéraux et du| largeur du bassin, écarter les | Penser toujours a bien
bas ventre | bras sur les cotés a hauteur | respirer pendant Ieffort
des épaules. Pivoter vers la
droite, penchez-vous en avant
et allez toucher le pied droit
Lavants avec la main gauche.
Maintenez la position 10
secondes. Redressez-vous
lentement et changez de cote.
Dos creux-Dos | Travail des | A quatre pattes, creusez le | A faire en prévention ou |2 minutes
rond muscles dos en laissant tomber la dés les premiéres
abdominaux colonne, téte en 1’air en douleurs. Réglez bien
et étirement | inspirant. Puis, arrondissez le| votre respiration sur les
de la colonne | dos en rentrant le ventre, en |mouvements et contractez
expirant. Contractez les  |bien les abdos en dos rond
abdominaux
La chaise Travail des | Debout, dos au mur. Glissez Selon votre condition |2 minutes
muscles vers le bas progressivement | physique, effectuez 10
quadriceps | comme pour vous asseoir mouvements a votre
(muscles  |jusqu’a atteindre une position [rythme sans forcer. Pensez
principaux avec les jambes pliées en  |toujours a bien respirer. A
des cuisses) |angle droit. La téte en contact | faire en prévention ou dés
avec le mur. Maintenez la les premiéres douleurs
position 30 secondes, reposez
vous 15 secondes et
recommencez. Respirez
lentement et profondément
par la poitrine en évitant de
relacher le ventre
La planche coté| Travail des | Allongez-vous sur le coté, en |Effectuez les mouvements| 1 minute
muscles alignant bien les parties de |a votre rythme sans forcer.
abdominaux | votre corps. Posez le coude | Pensez toujours a bien
latéraux et coté sol directement sous  |respirer pendant I'effort. A
spinaux  |I’épaule. Relevez les hanches | faire en prévention ou
en maintenant un alignement |aprés la phase aigué d’une
parfait de la téte aux pieds. lombalgie.
s Maintenez la position 30
secondes. Relachez puis
changez de coté.
La fleche Travail des | Mettez-vous a quatre pattes, |Effectuez les mouvements|2 minutes
muscles le dos bien paralléle au sol. |a votre rythme sans forcer.
abdominaux |En soufflant, levez une jambe| Pensez toujours a bien
(caisson et le bras opposé respirer pendant I"effort. A
abdominal) et|simultanément sans bouger le| faire en prévention ou
spinaux dos (en serrant les abdos). |aprés la phase aigué d’une

La Biche

Maintenez la position 10
secondes. Revenez a quatre

lombalgie




pattes en inspirant et

recommencez de 1"autre caté.

La fente

La Farae

Travail des
muscles
fessiers et
spinaux

Debout, pieds écartés de la

les hanches. Contractez
légérement les abdos et
formez une fente avec une

droit. Alterner les deux
jambes.

largeur du bassin, mains sur

jambe en maintenant le dos

Effectuez les mouvements
a votre rythme sans forcer.
Pensez toujours a bien
respirer pendant I"effort.

Le petit pont
jambe tendue

=

Le patit pont - jsmbe tencus

Gainage du
dos, tonicité
de la chaine
musculaire
postérieure

Allongé sur le dos, bras le
long du corps, en expirant,
soulevez les hanches en
poussant sur les pieds et en
décollant le dos de bas en
haut, lentement puis tendez
une jambe. Maintenez la
position au moins 30
secondes en inspirant.
Reposez en déroulant le dos
vertébre par vertébre et en

de 1’autre coté.

soufflant, puis recommencez

A faire en prévention ou
des les premiéres
douleurs, par séries de 3
idéalement, en réglant
bien votre respiration sur
VOS Mouvements

La chaise Travail des Allongez-vous, jambes Selon votre condition
renversée muscles fléchies et pieds a plat. physigue, effectuez 10
abdominaux | Ramenez les genoux vers la mouvements a votre
(caisson téte en expirant et poussez [rythme sans forcer. Pensez
abdominal) | vos genoux avec vos mains. | a toujours bien respirer

pendant 1’effort. A faire en
prévention ou dés les
premiéres douleurs

VI



Annexe 1V Questionnaire Roland-Morris

Une liste de phrases vous esl proposée sur la page suivante.

Ces phrases décrivent certaines difficultés & effectuer une activité physique quotidienne

directement en rapport avec voltre douleur lombaire.

Lisez ces phrases une par une avec attention en ayant bien a l'esprit I'état dans lequel vous étes

aujourd hui & cause de voltre douleur lombaire.

Quand vous lirez une phrase qui comrespond bien & une difficulté qui vous affecte aujourd’hui,

Dans le cas contraire, laissez un blanc et passez 4 |a phrase suivante...........cccccceee. O

Souvenez-vous bien de ne cocher que les phrases qui s'appliquent & vous-méme aujourdhui.

=

1
2.
3
4

oo

10.
1.
12.
13.
14.

15.

16.

17.
18.
19. -
. A cause de mon dos, je reste assis (e) la plus grande parhe de.- la jnurnée

21,

23. veeeee O
. A cause de mon dos, je reste au lit la plupart du temMPS......ccocrsnissss i o

Je reste pratiquement tout le temps & la maison & cause de mon dos....
Je change souvent de position pour soulager mon dos ..................cc.o.e.
Je marche plus lentement que d’habitude & cause de mMoON dos...........ccvcveevemrenns m)
A cause de mon dos, je n'effectue aucune des tAches gue j'ai I'habitude de

de faire & la maison.. .
A cause de mon dos ]e m a|de de Ia rampe pour monter !es escalners

A cause de mon dos, je m'allonge plus souvent pour me reposer..........................

A cause de mon dos, je suis obligé (e) de prendre un appui pour sortir

d'un fauteuil... SNSRI i |
A cause de mon dos, j'essaie d'obtenir que d'autres fassent des choses

a ma place...

A cause de mon dos je m'habnlle plus Ientement que d habrlude
Je ne reste debout que de courts moments & cause de mon dos ..............
A cause de mon dos, j'essaie de ne pas me baisser ni de m'agenouiller....
A cause de mon dos, j'ai du mal & me lever d'une chaise ..
A jai mal au dos la plupart du temps
A cause de mon dos, j'ai des difficultés & me retourner dans mon lit
J'ai moins d'appétit & cause de mon mal de dos... .
A cause de mon mal de dos, j'ai du mal & mettre mes chaussenes
(ou bas/collant)....
Je ne peux marr.;her que sur de oourtes dlstanoes a cause de mon mal de dos

Je dors moins a cause de mon mal de dos ...

A cause de mon dos, quelqu'un m'aide pour m hal:uller

oooooooao

I:IDEIUEIU

A cause de mon dos, j'évite de faire de gros travaux & Ia MAISON .............coervrernecns
A cause de mon mal de dos, je suis plus irritable que d’habitude et de mauvaise

humeur avec les gens
A cause de mon dos, je monte les escaliers plus lentement que d’habitude..

VI



Annexe V Grille d’observance

1 1z 13 14 15 & I7
zéance réalisée: | Seance réalisée: | Séance réalisfe: | Seéance réalisée: | séance réalisée: | Séance réalisde: | Seance réalisse:
Qui Mon Quif Mon Quif Mon Quif Mon Qui Mon Quif Mon Quif Mon
Si non, | Si nom, | i non, | 5 nom, | Si non, | 5 nan, | 5 nom,
pourguaoi ? poUrguoi ¥ pourguoi ? pourguoi ? poOUnguoi ? pourguoi ? pourguoi ?
Menu dérowlont : | Menw dérowlant @ | Menu dérowlant © | Menu dérowont © | Menw dérowlont © | Menu derowlant : | Menu dérowont :
Douleurs Douleurs Douleurs Douleurs Diouleurs Douleurs Douleurs
invalidantes ; imvalidantes ; invalidantes ; invalidantes ; imvalidantes ; invalidantes ; invalidantes ;
rzison medicale ; | raison medicale ; | rzison medicale ; | rzison médicale ; | raison medicale ; | rzison medicale ; | raison medicale ;
autre autre autre autre autre autre autre
AwsC Support | Awec Support | Awec Support | Awec Support | Awsc Support | Awec Support | Awsc Support
initial: Qui/Maon initial: Qui/Man initizl: QuifMaon initizl: Qui/Maon initial: Qui/Men initizl: Qui/Man initizl: Qui/Maon
1B i 10 1 Ji2 113 14
séance réalisée: | séance réalisde: | Séance rializde: | Séance réalisée: | séance réalisde: | Séance réalizde: | Séance rialisse:
Quiy Mon Ouiyf Mon Quiy Mon Quiy Mon Ouiy Mon Quiy Mon Quif Mon
i non, | i nom, | Si nan, | i nom, | i non, | Si non, | i nanm,
pounguai ? pourguai ¥ pourguoi ? pourguaoi ? pourguoi ? pourguoi ? pourguoi ?
henu dérowlant : | Menw dérowlont : | Menu dérowlant : | Menu dérowlant : | Menw dérowlont : | Menw dérowlant - | Menu dérowlont
Diouleurs Douleurs Douleurs Diouleurs Douleurs Douleurs Douleurs
irvalidantes ; imvalidantes ; invalidantes ; irvalidantes ; irvalidantes ; irvalidantes ; imvalidantes ;
rzison médicale ; | raison médicale ; | rzison meédicale ; | rzison médicale ; | raison meédicale ; | rzison meédicale ; | rzison medicale ;
autre autre autre autre autre autre autre
AwEC Support | Awsc Support | Awec Support | Awec Support | Avec Support | Awec Support | Awvec Support
initial: Oui/MNon initial: CwifMon initial: CuifMon initial: Oui/MNon initial: Ouif/Mon initial: owifMon initial: CuifMon
115 Ji6 7 J1E 19 120 121
Zéznce realisee: | Seance réalisée: | Seance realisse - | Seéance realisée: | Seance réalisée: | Séance réalisée: | Seance réalisse:
Quif Mon Quif Mon Quif Mon Quif Mon Quiy Mon Quif Mon Quif Mon
i non, | i non, | Si nan, | i nan, | i non, | 5i non, | i nan,
pounguai ? pourguoi ? pourguoi ? pourguai ? pourguai ? pourguaci ? pourguai ?
Meny deérowont ;| Menu dérowant © | Menu dérowlont © | Menu dérowlont : | Menw gérowlont : | Menu cérowlont ;| Menu deérowont
DCouleurs Douleurs Douleurs Couleurs Diouleurs Douleurs Douleurs
irvalidantes ; imvalidantes ; invalidantes ; irvalidantes ; irmvalidantes ; irvalidantes ; invalidantes ;
rzizon médicale ; | raison médicale ; | rzison médicale ; | rzison médicale ; | raison médicale ; | rzison médicale ; | rzizon médicale ;
autre autre autre autre autre autre autre
AwEC Support | Awec Support | Awec Support | Awec Support | Awec Support | Awec Support | Awec Support
initial:  Qui/Mon | dnitial:  QuifMon | initial:  OuifMon | initisl:  OQui/Mon | dnitial:  OuifMon | initial:  OuifMon | initial  Oui/Mon
A Support | Awec Support | Awec Support | Awec Support | Avec Support | Avec Support | Avec Support
alloue par lz| alloué par Iz | alloue par |z | alloué par lz | allowgé par Iz | alloue par |z | alloué par e
randomisation : randomisation randomiszstion randomisation randomisation : randomisation : randomisation
Qi Mon OuiMon QuiyHaon Qi Mon OuifMon Qi Maon Qi Mon
2z 123 124 125 126 127 IZE
Zeéance raalizee -
auiyf Mon
séance réalisée: | Séance réalisée: | séance rdalisde - | séance réalisée: | séance réalisée: | séence réalisde: | = . na,
Quif Mon Quif Mon Quiy Mon Quif Mon Quif Mon Quif Mon E?:,rq uf_:-l '_,..,_,\[ .
i non, | Si non, | Si nan, | S non, | Si non, | S nan, B
pounguai ? pourguaoi ? pourguoi ? pourguai ? pourguoi ? pourguaoi ? paulgum
Menw dérowont : | Menu dérowlont : | Menu dérowlont © | Menw dérowont - | Menu cérowlant : | Menw dérowlant |n-:ralldantles:;
Diouleurs Douleurs Diouleurs Diouleurs Douleurs Douleurs raison medicale ;
irvalidantes ; imvalidantes ; invalidantes ; irvalidantes ; irmvalidantes ; irvalidantes ; i':_;f T
rzison médicale ; | raison médicale ; | rzison meédicale; | rzison médicale; | raison médicale ; | raison meédicale ; irisial- l:uuil.:-l"rp:vlc-n
autre autre autre autre autre autre A'.'ec- Suppart
juse | support| Miec | support| vec  support | diec - suppor | juec  support | e support | [, T
initizl:  Qui/mMon | dnital  QuifMon | initisl  OuifMon | initial QuifMeon | initisl QuifMon | dnitisk QuidMon r=ndamis=tion -
dwer  Support | Awec  Support [ Awec  Support | Avec  Support | Awec  Support | Awec  Suppaort OuifMan
allpue par la| alloue par Iz | alloue par |z | slloue par Iz | alloue par |z | alloue par &
randamisation : randarmisation : randomisation randamisation : randamisation randomisation :
Qi Mon OuifMon Ouiyaon Qi Mon OuifMon QuiyMon
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122 130 131 132 133 124 J35

seance réalisee: | Sésnce réalisée: | Sesnce réalisse: | Sesnce réalisse: | Sesnce réalisse: | Séance réalisée: | Seance réaliseée :
Ouif Won Ouif Won Ouif Mon Quif Kon Quif Kon Ouif Won Ouif Won

i non, | S non, | A non, | Si non, | Si non, | Si non, | S non,
poUrguoi * poUrguoi * pounguoi ? pourguai ? pourguaoi # pourguoi * poLrguoi *

Menu gérowlont : | Menu dérowlant : | Menu derowlant : | Menu dérowlant : | Menu dérowlant : | Menu dérowlant : | Menu derowlant
Diouleurs Diouleurs Diouleurs Douleurs Diouleurs Diouleurs Diouleurs
imvalidantss ; imvalidantss ; imvalidantss ; irvalidantss ; imvalidantss ; imvalidantss ; imalidantss ;
rzison medicale ; | rzison medicale ; | rzison medicale ; | rzison médicale ; | rzison medicale ; | rzison medicale ; | raison medicale ;
autre autre autre autre autre autre autre

AwEC Support | Awec Support | Awec Support | Awec Support | Awec Support | Awec Support | Awvec Support
iniial:  OuifMon | inigal:  OuifMon | inigal:  Oui/Mon | oinitisl  OuifMon | dnitial;  Owifson | dnigal  ouifmon | inidgal  OuifMon
BAvec Support | Awsc Support | Awsc Support | awsc Support | Awsc Support | awsc Support | Awsc Support
alloug par la| allowe par la| alloug par |z | alloue par la | alloué par |z | alloué par |z | alloue par =
randormisation : randomisation : randomisation : randomisation : randomisation : randomisation : randomisation :
OuifMon OuifMon QuifMon QuifMon QuifMon Ouifmon OuifMon

136 137 J3E 135 M0 M1 12

Seance realisee - | Seance realisee: | Seance realisee: | Seance realisee: | Seance realisee: | Seéance realisee: | Seéance réalisee -
Ouif Mon Quif Mon Quif Mon Quiy Mon Quif Mon ouif Mon Ouif Mon

i non, | S nan, | A nan, | 5i non, | 5i non, | S non, | S nan,
pOUrguoi ¥ poUrguoi 7 pounguoi * pourguoi ? pourguci ¥ poUrguoi ¥ poOLrguoi

Menu derowlont - | Menw derowlant - | Menw derowlant - | Menw derowlant - | Menw derowlant ;- | Menw derowlant © | Menw derowlant :
Diouleurs Diouleurs Douleurs Douleurs Diouleurs Diouleurs Diouleurs
invalidantes ; invalidantes ; invalidantes ; imvalidantes ; imvalidantes ; invalidantes ; invalidantes ;
rzizon medicale ; | rzison meédicale ; | rzison médicale ; | rzison médicale ; | raizon medicale ; | rzison meédicale ; | reizon meédicale ;
autre autre autre autre autre autre autre

BAvec Support | &wec Support | Awec Support | Awec Support | &wec Support | Awec Support | Awec Support
initial:  OuifMon | inigal:  OuifMon | initial:  Oui/Mon | oinitisl Oui/Mon | dnitisl; OwifMon | inigal  OuifMon | inital  OuidMon
BAvec Support | &wec Support | Awec Support | Awec Support | &wec Support | Awec Support | Awec Support
alloug par |z | alloue par la| alloue par 1z | alloug par |z | alloué par Iz | alloue par a3 | allowe par e
randormisation : randomisation : randomisation : randomisation : randomisation : randormisation : randomisation :
JuifMon JuifMon JuiyMon QuiMNon Qi Mon OuifMaon QUi Mon

13 144

Seance realisee: | Seance réalizee :

Ouif Mon Ouif Mon

i non, | S non,

poLrguoi * PO ¥

Menu gérowlant : | Menu derowlant :

Diouleurs Diouleurs

imvalidantss ; imalidantss ;

rzison medicale ; | rzison medicale ;

autre autre

BAvec Support | Awsc Support

inigial:  OuifMon | inigal:  Oui/Mon

BAvec Support | &wec Support

alloug par la | sllowe par s

randormisation : randomisation :

OuifMon QOuifMon
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Annexe VI Questionnaire de satisfaction

Questionnaire de satisfaction

Dans quelle mesure étes vous en accord ou en désaccord avec les affirmations suivantes 7 Veuillez
entourer votre réponse pour chaque question.

Question 1. Globalement, votre traitement vous parait de qualite :
= Tout a fait d*accord

= D’accord

= Plutdt d’accord

« Indifférent

* Plutét pas d’accord

* Pas d’accord

* Pas du tout d’accord

Question 2. Vous trouvez que vos douleurs ont diminué entre le début et la fin du traitement :
* Tout a fait d*accord

* D’accord

* Plutot d’accord

* Indifférent

* Plutét pas d*accord

+ Pas d"accord

* Pas du tout d’accord

Question 3. Vous trouvez que vos activités quotidiennes (marche, conduite, taches ménagéres...)
sont plus faciles a réaliser entre le début et la fin du traitement :

* Tout a fait d’accord

* D’accord

* Plutot d accord

* Indifférent

* Plutot pas d’accord

* Pas d’accord

* Pas du tout d*accord

Question 4. Vous trouvez que vos attentes ont €l€ prises en compte durant votre traitement :
* Tout a fait d’accord

* D’accord

* Plutdt d’accord

* Indifférent

* Plutét pas d’accord

* Pas d’accord

* Pas du tout d”accord

Question 5. Vous trouvez que votre traitement vous a pris peu de temps :
* Tout a fait d’accord

* D’accord

* Plutot d*accord

* Indifférent

* Plutét pas d*accord

* Pas d’accord

* Pas du tout d*accord



Question 6. Vous trouvez que les consignes des exercices du programme d'auto-rééducation €taient
claires :

* Tout a fait d’accord

* D’accord

* Plutét d’accord

+ Indifférent

* Plutot pas d’accord

* Pas d’accord

* Pas du tout d*accord

Question 7. Vous trouvez que le support propose pour le programme d'auto-rééducation était simple
d'utilisation :

* Tout a fait d’accord

* D’accord

* Plutot d’accord

+ [ndifférent

* Plutdt pas d’accord

* Pas d’accord

* Pas du tout d*accord

Question 8. Vous trouvez que le programme d’auto-rééducation a faire a la maison a été bénéfique
pour le traitement :

* Tout a fait d’accord

* D’accord

* Plutot d’accord

* Indifférent

* Plutét pas d’accord

* Pas d’accord

* Pas du tout d"accord

Question 9. Vous trouvez que les informations qui vous ont ét¢ donne sur la lombalgie ont éte
pertinente :

* Tout a fait d’accord

* D’accord

* Plutét d’accord

* Indifférent

* Plutét pas d’accord

* Pas d’accord

* Pas du tout d*accord

Question 10. Vous trouvez que vous connaissez mieux votre pathologie et comment gérer vos Tout a
fait d"accord

* Tout a fait d’accord

* D’accord

* Plutét d’accord

* Indifférent

* Plutét pas d’accord

* Pas d’accord

* Pas du tout d’accord
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Annexe VIII Traitements concomitants issu de ’eCRF

TRAITEMENTS CONCOMITANTS D’INTERETS

T;\ilt‘)e en:ieent Traitement A l'inclusion (:;7;;) égi;; A 42 (:;'7;)' (;gji:z
Palier 1 Paracétamol D’\?;r:[' Y ES;: |||
AINS* DSS;D (R D Eﬁ;’; N Y

Palier 2 Codéine el R IS SR I
Dihydrocodéine Dl\?;rl][' . Eﬁ;l] Y
Dextropropoxyphéne Dl\?;:l:' || Eﬁ;l] |1 |__|

Tramadol Dl\?;:l:' ||| ES;I] |1 __|_I

Patier3 vorpine | oMy
Péthidine D,\?;‘:\D || Eﬁ;'l I

Hydromorphone Dl\?;rl\lz' [ T ES;;I [ .

Autres : D,\?;J;D N D Eﬁ;l] Y R
Antidépresseurs D,\?;J;D Y N E'(\lj;ll Y R
Gabapentinoides* D,\?;J;D ||| E'(\lj;ll N O

AINS* = Aspirine, Aspégic , noramidopyrine ou métamizol, naproxéne,

Celebrex (célécoxib), Arcoxia (étoricoxib), Néfopam (Acupan), Ibuproféne (Advil®,
Nureflex®, Nurofen®), Ketoproféne (Profénid®), Diclofénac : (Voltarene®), Flurbiproféne :
Antadys®

Gabapentinoides® = Gabapentine (Neurontin) ou Prégabaline (Lyrica)

Si la posologie est non
connue, Merci de saisir

X1V
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COBIGO
Antoine

Titre : Intérét de I'utilisation de 1’application Activ’dos pour des patients lombalgiques
chroniques : protocole d’essai contr6lé randomisé

Context : Self rehabilitation programs are recommended for chronic low back pain
treatment. There are few evidences on the usefulness of new technologies for the self-
management of low back pain. The aim of this study is to compare a group using
Activ’dos app for his self-rehabilitation program versus a group using a standard sheet
of paper.

Method : Chronic low back pain patients will be randomized to an interventional group
with Activ’dos app ; and a control group with a standard procedure using a sheet of paper.
Both groups will have the same daily self-rehabilitation program and one physiotherapy
session per week. Functional capacities, pain, satisfaction and patient compliance will
be evaluated.

Results : The number of subjects is determined to ensure 90% power in the
implementation evidence of a difference of 4.9 points (minimum clinically important
difference) at 6 weeks between groups. With these assumptions, a staff of 23 patients per
group, or 46 in total, is required.

Conclusion : Self-rehabilitation programs are a good way to make patients move. This
study will determine which support to choose to optimize these programs.

Contexte : Les programmes d'auto-rééducation sont recommandés pour le traitement de
la lombalgie chronique. Il existe peu de preuves de l'utilité des nouvelles technologies
pour l'autogestion de la lombalgie. L’objectif de cette étude est de comparer un groupe
utilisant 1’application Activ’dos pour son programme d’auto-rééducation a un groupe
utilisant une feuille de papier standard.

Méthode : Les patients souffrant de lombalgies chroniques seront randomisés dans un
groupe interventionnel avec l'application Activ’dos; et un groupe témoin utilisant une
feuille de papier pour son programme d’auto-rééducation. Les deux groupes auront la
méme séance d'auto-rééducation quotidienne et une séance de physiothérapie par
semaine. Les capacités fonctionnelles, la douleur, la satisfaction et 1'observance du
patient seront évaluées

Résultats : L.e nombre de sujets est déterminé afin de garantir une puissance de 90% dans
la mise en évidence d’une différence de 4,9 points (différence minimale cliniquement
significative, a S6 entre les groupes, pour un écart-type de 1’ordre de 5 points. Avec ces
hypothéses, un effectif de 23 patients par groupe, soit 46 au total, est requis.

Conclusion : Les programmes d’auto-rééducation sont un bon moyen pour redonner aux
patients I’envie de bouger. Cette étude permettra de déterminer quel support choisir pour
optimiser ces programmes.

Key words: Self-rehabilitation, Exercise, Chronic low back pain, Mobile app, mHealth,
eHealth, Physiotherapy, Disability, Pain
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