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Introduction

Contexte

En pleine expansion depuis I’apparition du smartphone et des stores (magasin en ligne
d’applications) en 2008, la santé mobile ou Mobile Health est un enjeu central de la e-santé
ainsi que dans I’avenir de la médecine moderne. Fort d’une population toujours plus connectée
avec 93% des ménages francais possédant un téléphone portable et 42% une tablette tactile (1),
le défi de la santé de demain doit s’adapter a la révolution numérique de notre société. Selon
I’Insee en 2018, 42% des utilisateurs d’Internet avaient recherché des informations liées a la
santé au cours des trois derniers mois (2). Le téléphone devient un outil privilégié d’acces a
Internet avec 88,7% d’usage régulier, dont 89% du temps accordé¢ a I’utilisation des applications
(3). Plus de 100 000 applications ont été consacrées a la santé et au bien-étre en France en 2018,
soit un doublement depuis 2013 (4).

En parallele de ce déploiement informatique, 1’acceés aux soins primaires des Frangais se
complexifie avec une difficulté accrue de recours aux médecins généralistes et ce en particulier
dans les communes rurales (5). En raison d’un décalage croissant entre 1’offre et la demande de
soins, I’accessibilité aux praticiens de soins primaires a diminué de 3,3% entre 2015 et 2018 (6).

Par ailleurs, la progression des maladies chroniques accentue cette problématique en plus
de représenter une transition épidémiologique. Pour les personnes affiliées au régime général
en 2019, I’ Assurance Maladie relevait 11,4 millions de patients bénéficiant d’une ALD soit
18% des assurés (7) aux rangs desquels venaient - dans les dix premicres pathologies les plus
déclarées - les maladies cardio-vasculaires et leurs facteurs de risque (dont le diabéte) en
¢crasante majorité, les tumeurs du sein et de la prostate et les épisodes dépressifs (8). Ce sont
2,8 millions de francais de plus en 10 ans, ou les ALD concernaient alors une personne sur sept
(9). Le recensement d’ALD mésestimant le nombre de malades chroniques - que certaines
¢tudes mesurent jusqu’a 28 millions de personnes - par son absence d’exhaustivité et sa
classification des pathologies par étiologie (10), I’observation de ces données nous informe
néanmoins de la progression toujours plus importante des pathologies chroniques et donc de la
nécessité d’adaptation de I’offre de soin a la demande. Par ailleurs, I’inscription en ALD fait fi
de la qualité de vie du patient, car elle ne prend pas en compte les conséquences psychosociales
et professionnelles de ces maladies et leur retentissement sur le quotidien des patients (11).

Outre leur morbi-mortalité importante, le colit financier et sociétal des maladies chroniques

est majeur. En 2017, la cartographie médicalisée des dépenses en santé de la sécurité sociale
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rapportait une dépense de 61,7 milliards d’euros pour la prise en charge des seules pathologies
sus-citées (12). L’inobservance représente elle aussi une dépense non négligeable, le cofit
¢vitable des complications étant estimé a plus de 9 milliards d’euros par an (13). L’ensemble
des patients bénéficiant d’une ALD hors maternité représente a lui seul pres de 61% des
dépenses de santé annuelles (12,14). L’ enjeu financier reste donc une priorité gouvernementale
dans un objectif de pérennisation du systeéme d’ Assurance Maladie. La santé mobile représente
une potentielle solution a la fois pour son rdle positif sur I’état de santé individuel (15) mais
¢galement pour son bénéfice économique (16-18).

L’investissement financier du secteur privé dans des projets de e-santé a triplé en deux ans
avec une estimation faite de 3,5 milliards d’euros sur le seul sol frangais en 2020 (19). L’Etat
frangais s’engage également dans une modernisation du systéme de santé¢ avec la loi du méme
nom en 2016 (20), le plan « e-santé 2020 » (21) ainsi que le souhait d’une transition numérique
proposée lors de la campagne du dernier Président élu (22). Le Conseil National de I’Ordre des
Meédecins, favorable a ce développement, indiquait en 2015 percevoir la e-santé et la santé
mobile comme un « ensemble de moyens permettant d’améliorer I’acces aux soins, la qualité
de la prise en charge, [et] I’autonomie des patients » (23). Parmi les utilisateurs, I’accroissement
de la sant¢ mobile est, malgré certaines craintes (24), recu favorablement pour sa capacité a
améliorer leur prise en charge. Une majorité souhaite étre informée et conseillée par leur
médecin dans le téléchargement de ces applications (25).

Percus comme une des solutions de demain pour la prise en charge des maladies — en
particulier chroniques (26) — mais également comme pouvant jouer un role préventif dans
I’apparition des maladies (27, 28), les dispositifs mHealth se doivent d’apporter une pertinence
médicale. A ce jour cependant, il n’existe pas a notre connaissance de synthese littéraire
attestant de I’effet scientifique clinique des applications mobiles en santé dans le domaine des

soins primaires et ce sans discrimination de discipline médicale.

Objectifs

L’objectif principal de ce travail est de décrire les études portant sur des applications
mobiles en santé qui ont mesuré un effet sur la morbi-mortalité et/ou de la qualité de vie du
patient en soins primaires.

L’objectif secondaire est d’évaluer la qualité de celles qui ont démontré un bénéfice clinique

d’utilisation.
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Matériel et méthode

Identification et sélection des études

Toutes les études évaluant 1’effet, en termes de morbi-mortalité et/ou qualité¢ de vie, de
I’utilisation d’une application mobile par le patient en soins primaires ont ét¢ incluses dans cette
revue. La rédaction de ce rapport s’est faite en tenant compte des recommandations PRISMA
(29). Ce travail de recherche s’intégre au projet d’aide a la prescription individualisée
d’applications et objets mobiles en santé¢ ApiApps (référence projet ANR-17-CE19-0027).

Une premiere recherche d’identification des études a été effectuée dans la base de données
Medline. L’équation de recherche « app* AND patient* [MeSH Terms] » a été retenue (30).
Une seconde recherche a été effectuée a partir de la catégorie Forme et Santé de I’ App Store.
Le nom des 20 premiéres applications des deux classements « Apps gratuites » puis « Apps
payantes » a été recherché de fagon ciblée dans la base de données Medline via 1I’équation de
recherche « app* AND nom de I’application* ». La base de recherche PubMED a ét¢ interrogée
le 10 juin 2021 pour la derniére fois. Aucune restriction de langue ni de date n’a été appliquée.
Les résultats de la recherche ont ensuite été examinés manuellement par titre d'étude, résumé et
texte intégral sur la base des criteres d'inclusion et d'exclusion.

Les études ont été incluses si elles examinaient I’effet d’une application mobile en termes
de morbi-mortalité et/ou de qualit¢ de vie des patients, si elles s’appliquaient aux soins
primaires et si elles fournissaient une analyse quantitative des données étudiées.

Apres éviction des doublons, ont été exclus de ce travail les études portant sur les soins
secondaires ou tertiaires, les protocoles, celles ne portant pas sur des applications pour
smartphone (par exemple les applications Web uniquement), les articles concernant des
applications n’étant pas a minima anglophones ou francophones, les articles traitant
d’applications n’ayant pas été recensées sur un store, les études portant sur la médecine
vétérinaire ou I’odontologie ainsi que les études portant sur la formation des étudiants.

La sélection des études de la premiére recherche puis I’extraction des données ont été
réalisées par deux auteurs de facon indépendante (CR et MB). La deuxiéme sélection et

I’extraction des données en lien avec cette recherche ont été réalisées par un seul auteur (MB).

Extraction des données
Pour cette revue de littérature, les données extraites relatives aux études sont : auteurs, date

de I’¢étude, type de I’é¢tude, conception de 1’étude, nom de 1’application étudiée et son domaine,
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criteres d’inclusion et d’exclusion, taille des effectifs, méthodologie, durée de I’intervention,
mesure des critéres cliniques, type d’analyse et résultats.

Les risques de biais ont été évalués a I’aide de 1’outil de collaboration Cochrane RoB 2
version 2019 pour les études randomisées.

Les revues de la littérature et méta-analyses recensées ont été analysées pour extraire les
¢tudes intéressant nos critéres. Cependant, certains articles portant sur des études de morbi-
mortalité et qualité de vie ont été exclus du fait de I’absence de recensement sur un store des
applications reliées, selon nos critéres d’exclusion.

Les études de morbi-mortalité retenues devaient porter sur la recherche d’effets cliniques
ou paracliniques (pour la morbidité uniquement). Les études de qualité de vie retenues devaient
se baser sur des questionnaires qualité de vie ou sur des critéres de bien-Etre, deux notions
relativement liées.

Pour chaque application recensée, des données supplémentaires ont été¢ recherchées a

savoir : nom du store ou elles peuvent étre téléchargées, tarif, langue, marquage CE.
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Résultats

Description des études

Le diagramme de sélection des études est présenté en figure 1.

Identification

Références identifiées par recherche sur
base de données PubMED :

Références additionnelles ciblées a
partir de I’ App Store et recherchées sur
PubMED :

A

Références totales identifiées : <

v

Sélection

Références aprées suppression des
doublons :

Références sélectionnées :

Eligibilité

Références exclues :
Soins secondaires et tertiaires
Protocoles
App hors anglais/frangais
Pas de store
App non mobile
Odontologie
Médecine vétérinaire
Formation des étudiants

v

Références évaluées avec articles en texte
intégral :

Inclusion

Articles en texte intégral exclus :
e FEtude d’ergonomie ou de
faisabilité (151)
Description d’application (57)
Aide diagnostique ou a la
prescription (37)

v

Articles inclus :

Nombre d’applications en lien avec les
articles inclus :

v

e Me¢éthodologie / outil de
recherche (18)
Education thérapeutique (13)
Application non conforme a
1’étude dans le store (8)

e Absence d’étude MM ou QoL
(34)

Figure 1 — Diagramme de sélection des études

Parmi les 3036 références initiales, 359 articles ont été évalués en texte intégral. Parmi eux,

338 n’ont pu étre inclus dans I’analyse finale. Prés de la moitié des articles (151/338) étudiait

la faisabilité de I’utilisation de I’application ou son ergonomie a I’usage, 57 étaient uniquement

descriptifs du contenu d’une application, 37 concernaient 1’aide au diagnostic pour le praticien
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ou le patient ainsi que 1’aide a la prescription pour le praticien, 18 portaient sur une étude visant
a promouvoir un outil d’aide a la recherche, 13 concernaient I’éducation thérapeutique ou
I’évaluation des connaissances médicales du patient, et 5 faisaient état d’une application mais
sans correspondance avec I’application du méme nom disponible dans un store francais ou non.
Enfin, 54 articles ont été exclus, car n’étudiant pas la morbi-mortalité ou la qualité de vie et
dont le détail ne se rapporte pas a une catégorie suscitée. Un total de 21 études évaluant 1’effet
de 21 applications a été inclus dans ’analyse dont les caractéristiques principales sont détaillées

en annexe 1 et 2.

Analyse des études incluses

On recense 10 études controlées randomisées (ECR), 7 études interventionnelles non
randomisées (EInR), et 4 études épidémiologiques évaluatives (EEE). 76,2% (16/21) des études
ont été réalisées entre 2017 et 2021. 6 études ont été réalisées avec des patients provenant de
plusieurs pays (majoritairement anglophones), 5 ont été uniquement réalisées aux Etats-Unis,
2 en Australie, 1 au Royaume-Uni, 1 en Suisse, 1 en Suéde, 1 en Israél et 1 a Singapour. 3 n’ont
pas précisé le pays du déroulement de I’étude. Aucune n’a été réalisée en France. Chaque année,
le Journal Citation Reports (JCR) de Clarivate Analytics émet un classement des revues
scientifiques en fonction de leur impact, gage d’un indicateur de qualité. Les revues sont
hiérarchisées en quartile (de Q1 a Q4) en fonction de leurs facteurs d’impact. A titre d’exemple,
QI représente les 25% des revues les plus importantes de la distribution. Selon le JCR 2020
(52), 17 des études incluses sur 21 ont été publiées dans des revues classées Q1 ou Q2.

Le risque de biais a été évalué pour les 10 ECR et le résultat présenté dans le tableau 1. 7
ont signalé la génération de séquences aléatoires et la dissimulation de I’attribution. La qualité
du double aveugle était médiocre avec seulement 3 études sur 10 a faible risque de biais. 8
¢tudes ont réalisé leur analyse en intention de traiter et la majorité présentait une mesure des
résultats estimée fiable. Le biais de notification était limité avec 7 études estimées a faible
risque. Pour les autres biais, 1 était considéré a faible risque, 4 a haut risque et 5 a risque
incertain.

En ce qui concerne I’approche clinique, 71,4% (15/21) des études exploraient une
dimension de morbidité et 57,1% (12/21) portaient sur la qualité de vie. Aucune étude n’a
mesuré I’impact de 1’application sur la mortalité en soins primaires. Dans les études portant sur

la morbidité, 66,7% se basaient sur des critéres paracliniques comme critére discriminant contre
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33,3% avec des critéres cliniques. Toutes les études examinant la qualité de vie ont réalisé leurs

mesures avec des questionnaires, échelles et scores aisément reproductibles sauf une (32).
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V|V X v Qualité du double aveugle
ViV V|X|V |V V | V| v | Gestion des données manquantes
V| V|V ]|V |V Vv |V | V|V | Mesure du résultat
V|V X|[v |V vV | V|V | Sélectivité des résultats
V| X X X | X Autres biais potentiels
Tableau 1 — Résumé du risque de biais des ECR selon RoB 2
V: risque de biais faible ; - : risque de biais incertain ; X : risque de biais élevé.

Contenu des applications

L’ensemble des applications était présent sur les deux principaux stores frangais a savoir
Google Play et Apple Store excepté ’application Standing Tall (35) présente uniquement sur
I’Apple Store. Seules 38,1% (8/21) d’entre elles étaient traduites en frangais. 57,1% (12/21)
présentaient des fonctionnalités payantes et 42,9% (9/21) étaient gratuites. Aucune application
n’était d’emblée payante. Une application avait changé de nom entre la réalisation de 1’étude et
ce travail mais sans modifier son contenu (32). Le marquage réglementaire « CE » attestant de
la conformité de circulation sur le territoire européen a été explicitement notifié sur le site des
développeurs pour 4 applications (31, 36, 49, 51).

Concernant les domaines d’action des applications, les secteurs étaient variés parmi le
diabéte (39, 40, 41, 51), I’incontinence urinaire (31), la réhabilitation respiratoire (49), la perte
de poids (34, 41, 47), la prise en charge nutritionnelle (34, 36, 43), la méditation (32, 33, 38,
44), le bien-étre global (44, 45, 46, 50), le suivi de sa santé de fagon générale (41), le suivi

obstétrical (52), 1’aide au sevrage tabagique (37), la prévention des chutes (35) et un pilulier
virtuel (48).
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Analyse de ’objectif secondaire

Sur ces 21 études, 15 rapportaient une amélioration de la morbidité et/ou de la qualité de
vie. Leur résumé est présenté dans les tableaux 2, 3a et 3b. On constate un équilibre entre le
nombre d’études ayant prouvé un effet sur la morbidité (8/15) et celui sur la qualité de vie
(8/15). 6 études ont réalisé leur analyse en intention de traiter (31, 33, 36, 39, 40, 50), 3 en per
protocole (38, 42, 49), 3 n’ont pas donné d’information a ce sujet (44, 46, 51) et 3 ne précisent
que partiellement leur type d’analyse : analyse univariée puis multivariée (34), modeles

linéaires (32) et rapport descriptif sans analyse quantitative (43).

ETUDE TYPE POPULATION APPLICATION
Bénéfice sur la morbidité et la qualité de vie
Asklund (2016) (31) ECR Femmes avec incontinences urinaires Tat
Bénéfice sur la morbidité seule
Haas (2019) (36) EInR Adultes en surpoids IMC 26 — 33 Oviva
Chin (2016) (34) EEE Utilisateurs de I’app 2012-2014 Noom
Kirwan (2013) (39) ECR Diabéte type 1 HbAlc > 7,5% Glucose Buddy
Koot (2019) (40) EInR Diabéte type 2 HbA1C > 7,5% + surpoids GlycoLeap
Vehi (2019) (51) EInR Diabéte, HbAlc > 8% SocialDiabetes
Munster-Segev (2017) EInR Diabéte de type 2, HbAlc > 7,5% Serenita
(45)
Rassouli (2018) (49) EEE BPCO avec version pro de 1’app Kaia
Bénéfice sur la qualité de vie seule
Huberty (2019) (38) ECR Etudiants a Iuniversité PSS > 14 Calm
Parks (2020) (46) EEE Utilisateurs de 1’app Happify
Champion (2018) (33) ECR Population adulte générale HeadSpace
Athanas (2019) (32) EEE Utilisateurs de I’app My Life Meditation
Moltner (2017) (44) ECR Employés 7 mind
Marko (2019) (42) EInR Grossesse a bas risque Babyscripts
Spahrkés (2020) (50) ECR Cancer et cancer en rémission Untire

Tableau 2 — Type d’étude, population et application analysée

Parmi les études relatives a la morbidité, 50% d’entre elles traitaient du diabéte. La plupart
des critéres de morbidités cliniques et paracliniques étaient quantitatifs et donc facilement
reproductibles soit par mesure (poids, tension artérielle, etc.) soit par prélévement sanguin
(HbAlc, triglycérides, etc.). Seules 3 études rapportaient des symptdmes cliniques subjectifs
et, pour limiter un potentiel biais, chacune avait mis en place des questionnaires pour faciliter
la standardisation et la reproductibilité¢ des mesures (31, 39, 49).

Parmi les études relatives a la qualité de vie, on constate d’emblée la grande variabilité des
questionnaires exploités. En dehors du score PSS (Perceveid Stress Scale) utilis¢ dans deux
¢tudes séparées (33, 38), I’ensemble des échelles était différent. Une étude a été réalisée en

relevant les émotions proposées par 1’application analysée (32).



ETUDE

Asklund
(2016)

(1)

Haas
(2019)
(36)

Chin
(2016)
(34)

Kirwan
(2013)
(39)

Koot
(2019)
(40)

Vehi
(2019)

(1)

Munster-
Segev
(2017)

(45)

Rassouli
(2018)
(49)

EFFECTIF

123
(1= 62/
C=61)

43

35921

72
(1=36/
C=36)

100

211 (1%
analyse).
2692 (2°).

9

56

19

MESURES STATISTIQUES

Bénéfice sur la morbidité et la qualité de vie

Questionnaires ICIQ-
UI', ICIQ-LUTSqol?
et PGI-I° 4 MO et M3.

135 <0,001
2p = 0,005

Bénéfice sur la morbidité seule

Mesures IMC?, TAS?, 4p<0,001
glycémie®, lipide’, >p<0,003
HbA1c?, questionnaire bp = 0,44
SF-12° a M0, M3 et p=0,13
M12. 5p=0,36
% = 0,08
Evolution de 'IMC 101,3 IMC
entre 0 - S26 (court +/-0
terme) et S27 — avr
2014 (long terme).
HbAlc'' + p=0,02
questionnaires DES- 121314 550,05
SF'2, SDSCA",
DQOL'™, a M0, M3,
M6, MO.
Mesures HbA lc!’ et 1516 h<0,001
poids'® a MO et a M6.
Mesures de ’HbA1c!” 7p<0,001
et glycémie a jeun'® & 18p<0,05
MO0, M3 et M6.
Mesures poids'®, TA%, Y4kg (5 4,3)

28 6mmHg (o 18,6)
211 3% (o 1,6)

HbAlc?!, glycémie a
jeun® et triglycéride

sérique® a S0, S8 et 224 3mmol/L (c 4,2)
S16. 20,0 (5 0,5)
Questionnaires CAT** #p =0,008

2 p<0,001 (fatigue,
émotions, maitrise)

et CRQ* (comprenant
des symptomes
cliniques) a JO et J20.

sauf dyspnée p<0,005

RESULTATS

Amélioration significative
de la qualité de vie et des
symptomes vs controle.

Baisse significative du
poids, baisse TAS a M12.
Pas de bénéfice BS et QoL.

Baisse significative de
I’IMC. Majorée si homme
jeune, IMC haut, suivi
poids et repas réguliers sur

Iapp.

Baisse significative de
I’HbAlc. Pas d’autre
résultat significatif.

Baisse significative de
I’HbAlc et du poids.

Baisse significative de
I’HbAlc et des glycémies a
jeun.

Baisse significative du
poids, TA, HbAlc et
glycémie a jeun. Pas de
bénéfice pour les
triglycérides.

Amélioration significative
CAT et CRQ. Dyspnée
statistiquement
significative mais
cliniquement non
pertinente.

Tableau 3a — Caractéristiques des bénéfices prouvés par ['utilisation des applications



ETUDE

Huberty
(2019)
(38)

Parks
(2020)
(46)

Champion
(2018)
(33)

Athanas
(2019)
(32)

Moltner
(2017)
(44)

Marko
(2019)
(42)

Spahrkés
(2020)
(50)

EFFECTIF

109
(1=56/
C=53)

821
(1=450/
C=371)

74
(1=38/
C =36)

13393

296

(I=146/
C = 150)

118
(I=60/
C=58)

843

(1=545/

C = 298)

20

MESURES

Bénéfice sur la qualité de vie seule

Sondages PSS!, FFMQ?,
SCS-SF? et comportements
liés a la santé* a SO, S8 et
S12.

Questionnaires Happify et
GAD-2%2a S0 et S6.

Questionnaires PSS’
SWLS®, WRS’ 4 JO et J30.

Analyses des émotions
listées dans I’app avant et
apres les séances.

7 échelles (ePCCAr',
Utrecht'', Brayfield-
Rothe'?, MCI'?, MBI*,
intelligence émotionnelle',
auto-efficacité'®) a SO et S2

Sondage de format unique
16 questions a S16, S20,
S25, 830, S35 et S2 post

partum.

Auto-questionnaire FSI et
EORTC-QLQ-30 a S0, S4,
S8 et S12.

STATISTIQUES RESULTATS
'p<0,01 Amélioration
23p<0,001 significative du stress,
p=0,11 pleine conscience,
auto-compassion. Pas
pour les
comportements.
>0 p<0,01 Augmentation
significative du bien-
étre percu.
=10,002 Bénéfices significatifs
$p<0,001 pour les 3
’p = 0,003 questionnaires pour le
groupe intervention.
p <0,001 Amélioration de 1’état
émotionnel
statistiquement
significatif.
10.14155<0,001 Amélioration
1°p<0,01 significative dans tous
1112.3520,05 les domaines étudiés
pour le groupe
intervention.
p=0,01 Patientes
statistiquement
satisfaites de leur
suivi.
p<0,01 Amélioration

significative de la
fatigue et de la qualité
de vie globale.

Tableau 3b — Caractéristiques des bénéfices prouvés par [ utilisation des applications
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Discussions

Exposition des résultats principaux de I’étude

A notre connaissance, il s’agit de la premiére revue de littérature se focalisant
spécifiquement sur des critéres de morbi-mortalité et de qualité de vie lors de I'utilisation
d’applications mobiles en soins primaires. Sur les 21 études incluses, 15 ont démontré un intérét
clinique d’utilisation et 6 n’ont pas indiqué de résultat statistiquement significatif. Au sein des
15 études ayant prouvé un effet significatif, 7 concernent la morbidité, 7 la qualité de vie et 1
¢tude a prouvé un intérét a la fois en termes de morbidité et de qualité de vie (31). Aucune n’a
¢tudié une diminution de mortalité en soins primaires.

On constate que deux grandes catégories se dessinent quant a la répartition des types
d’application : d’un c6té la gestion du diabéte pour la morbidité, de 1’autre les techniques de
méditation en pleine conscience pour la qualité de vie. Ces résultats peuvent étre expliqués par,
premiérement, la prévalence importante des pathologies ciblées et, deuxiémement,

I’adaptabilité aisée des techniques de surveillance glycémique et de relaxation au média mobile.

Confrontation des résultats aux données connues de la littérature

Ces résultats sont concordants avec les données connues de la littérature montrant une
faible proportion d’essais ayant véritablement prouvé un bénéfice médical (26-28). Dans la
revue de littérature de O. Byambasuren (53) procédant a une identification d’applications
mHealth, 1’analyse des essais a montré que moins de la moitié d’entre eux (11 sur 23 ECR)
présentaient un effet significatif sur la santé et avec un niveau de preuve globalement faible. Le
constat est plus accablant encore dans I’étude d’E. Rincon (54) dans le domaine de la qualité
de vie en oncologie médicale avec seulement 2 applications retenues sur 18 incluses. Appliqué
a un domaine médical spécialisé¢ — ici la tuberculose dans 1’étude de SJ. Iribarren (55) — peu
d’applications étaient destinées a une utilisation par le patient et aucune n’a été relevée pour
soutenir les patients dans leur participation aux soins. Enfin dans I’étude d’A. Martinez (56)
s’intéressant tout particulierement au diabéte de type 1, les applications relevées se
concentraient majoritairement sur les enregistrements de données et des fonctionnalités type
agenda médical. Ces données montrent qu’il existe un écart important entre la recherche et le
marché de la santé mobile avec un manque crucial d’essais cliniques rigoureux en la matiére.

L’autonomie du patient est au premier plan de 1’utilisation de chacune des applications

suscitées, en accord avec le besoin de participation active demandée par le support mobile. A
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ce titre, il nous est apparu au cours de la sélection des articles qu’une proportion importante des
¢tudes était menée dans un but d’évaluation de I’ergonomie des applications, cohérent avec la
nécessité d’accessibilité et de facilit¢ d’utilisation du dispositif. De plus en plus d’études
proposent désormais des méthodes d’évaluation de la qualité et du contenu des applications
développées (57, 58) car, au méme titre que les études sur les bénéfices médicaux, il existe un
retard d’évaluation de 1’ergonomie des applications dii aux rythmes différents entre le

développement commercial et la recherche mHealth (59).

Hétérogénéité des mesures et besoin de standardisation

Pour les études n’ayant pas prouvé de résultats significatifs, le faible nombre de participants
et les courtes durées d’intervention peuvent expliquer le manque de résultat.

Les critéres de morbidité étaient relativement — mais non complétement — homogenes pour
un domaine donng, 1a ou la multiplicité des questionnaires était de mise pour la qualité de vie.
L’évaluation précise des critéres ¢était difficile, hors résultats biologiques, du fait de la
subjectivité des réponses. Se dégage donc la problématique de I’absence de standardisation du
controle médical des applications testées. En dehors de quelques applications présentant le
marquage CE, qui — rappelons-le — ne constitue pas une marque de certification, aucun label ou
inscription a un registre n’a été relevé sur les applications retenues. Pourtant, le rapport HAS
de 2016 (60) faisait déja état d’une liste d’organismes ayant pour mission d’évaluer les
applications et objets connectés. Ce dernier point peut étre mis en défaut par la proportion
d’études originaires d’outre-Atlantique, mais ne fait que souligner la faiblesse manifeste de

travaux européens en ce sens.

Adaptation multilingue, mise a jour et colits des applications

L’autre problématique, découlant elle aussi de I’origine des études, est I’adaptabilité de ces
résultats sur le sol européen. Bien que toutes présentes sur les stores frangais, nous avions
précédemment souligné que seules 38,1% des applications avaient été traduites en francais.
Certaines applications retenues sont inutilisables en France, a l’instar de [’application
Babyscripts (42), dii a I’absence d’implantation de réseau médical adapté et utilisé par
I’application.

Une recherche dans les stores nous a également démontré qu’une petite partie des
applications n’avaient pas ét€¢ mises a jour récemment (45, 48). L acces au soin se trouve limité

par la barriére de la langue mais la pérennité des applications testées est elle aussi a questionner.
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Ainsi certaines études portant sur des applications, pourtant encore recensées sur les stores,
deviennent caduques de par 1’absence de suivi du développeur du logiciel. Cette situation ne
fait qu’appuyer ce que nous évoquions plus haut, a savoir la différence entre la production d’une
application de santé — ne nécessitant pas a ce jour de preuve d’efficacité médicale — et la
réalisation d’une étude scientifique — non obligatoire — attestant ou non de sa compétence.
Preuve en est, cette inadéquation a été retrouvée lors de la sélection des études ou un nombre
non négligeable de protocoles et autres études préliminaires ont été mis en évidence pour des
applications déja disponibles aupres du grand public.

Se pose ensuite le probléme du cotit d’acces au soin. Comme détaillé ci-dessus, pres des
deux tiers des applications comportent des fonctionnalités payantes actuellement a la charge de
I’utilisateur. La validation médicale par les hautes instances de santé pourrait ouvrir la
perspective d’une prise en charge au moins partielle des frais par la collectivité permettant un
acces plus équitable. L’idée a déja été évoquée avec Diabéo — une application qui permettrait
un suivi a distance des diabétiques — qui n’a cependant pas encore été lancée a grande échelle

car en attente d’une preuve d’efficacité médicale (61, 62).

Exposition des biais et limites de I’étude

Un biais de recrutement provient de I’absence d’interrogation d’autres bases de données
d’articles scientifiques que PubMed, du store Google Play (leader du marché au coté de I’ Apple
Store) et de la littérature grise lors de I’identification des ressources. Cependant, il est apparu
que I’immense majorité des applications retenues dans cette é¢tude étaient aussi présentes sur
Google Play, limitant partiellement le biais généré. La multiplicité des auteurs pour référencer,
sélectionner et analyser les études de maniere indépendante aurait pu permettre de limiter les
biais lors de cette seconde recherche. Malgré 1’éviction d’articles dont la méthodologie a été
jugée insuffisamment précise, les études incluses comportaient un certain nombre de biais. De
plus, le détail des interventions était parfois succinct. Notre analyse repose donc sur des études
dont le résultat est parfois discutable.

L’éviction des applications appliquées aux soins secondaires et tertiaires nous prive d’un
nombre d’application non négligeable, mais ce choix a été réalisé en connaissance de cause du
fait que les applications avec un lien patient — hopital ne seront pas prescrites par le médecin
généraliste. Enfin, une hypothése soulevée pour expliquer le manque d’étude mHealth en soins

primaires provient du fait que la recherche clinique est principalement menée aupres de patients
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hospitalisés et que I’implication des médecins généralistes, pourtant nécessaire au succes du

recrutement, fait défaut principalement par manque de temps (63).

Réflexions sur la santé mobile de demain et perspectives

L’intérét pour la santé mobile n’est pas étranger aux lois qui régissent le marketing. Aux
Etats-Unis, ce marché est d’autant plus évident qu’il existe un décalage important entre le coiit
des soins et les faibles taux de remboursement. L’application mobile est donc porteuse d’une
promesse : celle de I’autogestion de sa santé a un prix défiant toute concurrence. Cependant, on
ne peut confondre engouement marketing et effet médical. Un certain nombre d’applications
ne répond pas un besoin scientifique identifié et se positionne comme une solution a un
probléme inexistant. Le développement d’une application se doit d’étre envisagé — comme toute
prise en charge médicale — par 1’évaluation d’une échelle bénéfice/risque pour le patient en plus
d’étre imaginé comme composante intégrante de sa santé et non a I’initiative isolée d’un
développeur. Si I’application ne répond pas aux besoins et la prise en charge est inadaptée, le
retard diagnostic et/ou thérapeutique engendré peut in fine augmenter le coiit des soins, délétere
a la fois pour le patient et les assurances.

Une des solutions envisagées pour pallier a ce probléme serait que les applications mobiles
en santé soient considérées comme un dispositif médical. De par ce statut, la visibilité de celles
ayant prouvé un bénéfice s’en verrait grandement améliorée en plus de représenter une
certification pour le professionnel de santé et le patient. Une évaluation obligatoire permettrait
de limiter les risques d’inefficacité voire de mésusage de ’application. A titre d’exemple en
2014, une étude sur une application mobile suédoise développée en vue de diminuer la
consommation d’alcool des étudiants avait démontré un effet contraire chez les étudiants de
sexe masculin (64). Enfin, le support mobile pourrait étre envisagé comme un dispositif de
veille sanitaire a I’instar de D’application TousAntiCovid actuellement utilisée en France
pendant la pandémie a SARS-COV-2 (65).

La recherche mHealth s’étoffe d’année en année mais nécessite des études de meilleure
qualité et, si possible, européennes si nous souhaitons pouvoir I’appliquer en soins primaires en
France. Développeurs et acteurs de soins doivent travailler main dans la main pour proposer

des applications pertinentes.
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Conclusion

La santé mobile continue sa progression fulgurante au sein de notre systéme de santé en
particulier dans les domaines du diabéte et des techniques non pharmacologiques anxiolytiques.
Cependant, malgré 1’abondance des applications en santé disponibles sur nos stores, trop peu
font 1’objet d’une recherche scientifique controlée de leur efficacité médicale. Si nous
souhaitons pouvoir développer la santé mobile de demain pour le plus grand bénéfice de tous,
la labellisation et la standardisation médicale des applications mises sur le marché doit se mettre
en place 4 un niveau national voire européen. A ce moment-13, les applications mobiles en santé
pourront étre envisagées comme de véritables solutions préventives, prédictives et

thérapeutiques, et a terme devenir un outil efficace et personnalisé pour le patient de demain.
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Annexe 2

ler auteur, date, Nom de Domaine c{?r:ierite Revue et App sur store fr  Prix ou Al ou App en
ref l'app q g quartile JCR (plateforme) Gratuite frangais
prouvé
Neurourology ¢
Oui (Googl
1. Asklund (2016) i Incontinence | Oui (MIM/ and uhroste o ,
Tit o ; play/Apple Gratuite Non
(k3)) urinaire QoL) Urodynamics store)
(@3)
. Oui (Google
AJ. Athanas (2019)| MyLife A— " JMIR Mental Al (achats :
Méditat: L lay/Appl N
G2 Meditation tgion. |0 @) oy P agtog’ : intégrés) o
. Oui (Google
L. Ch
(201;)"2;’;‘)’" HeadSpace ~ Méditation | Oui (QoL) PloS One (Q2)  play/Apple Al Oui
store)
i ; . Oui (Google
SO. Chin (2016) Noom Perte dt? Pmds, Oui (MM) Scientific dlaiikinle AL Non
(34 nutrition Reports (Q1) store)
K. Delbaere (2021) ) Prévention des _ British Medical 22 (Apple o _
StandingTall Non Store Gratuite Non
35 chutes Journal (Q1) .
uniquement)
K. H 2019) (36 Ovi Nutriti Oui AR Mhealth o:“ (/(ZOO%le Gratuite Oui
. Haas ( ) (36) viva utrition ui (MM) Uhealth (Q1) play/Apple jratuite ui
store)
Oui (Googl
TA. Hicks (2017) | Stay Quit Aide au sevrage = Journal of Dual ut (Google i -
2 Non 2 5 play/Apple Gratuite Non
@37 Coach tabagique Diagnosis (Q3)
store)
Oui (Google
Y. Hubarty G019) Calm Méditation Oui (QoL) TMIR: Ml play/Apple Al Oui
38) Uhealth (Q1)
store)
s Oui (Google
M. K 2013 Gl
csran 2415) UOOSE T Gestion diabéte | Oui (MM)  JMIR (Q1) play/Apple Al Non
39 Buddy
store)
Oui (Google
JMIR Mhealth
D. Koot (2019) (40) | GlycoLeap  Gestion diabéte | Oui (MM) play/Apple Gratuite Non
Uhealth (Q1)
store)
B _ i , ‘ NPJ Parkinson's O (Google , )
Lakshminarayana uMotif Suivi de sa santé Non disense (Q1) play/Apple Gratuite Oui
(2017) (41) store)




40

. Interét clinique ~ Revue et App sur store  Prix ou Al ou App en
1 t dat Nom de 1" Di
o ambomrs,d e, xel S SR prouvé quartile JCR  fr (plateforme) Gratuite frangais
.. Oui (Google
KI. Marko (2019) : Suivi . JMIR Mhealth s s .
Bab; t: (0] L lay/Appl Gratuite N
@) yscripts ohstitical ui (QoL) Uhealth (Q1) play/Apple jratuite Non
store)
; : Oui (Google
MC. McCarroll Perte de poids, : Gynecologic .
It! N lay/Appl Al
(2015) (43) ose nutrition o Oncology (Q1) P2/ /PPIe Oul
store)
" ; Oui (Google
H. Moltner (2017) . S . Gesundheit- .
@4) 7 mind Méditation Oui (QoL) swesen (Q4) play/Apple Al Oui
store)
Oui (Google
M. Munster-Segev - o - JMIR Mhealth
S t B t lay/Appl Al N
2017) 45) erenita ien-Etre Oui (MM) Uhealth (Q1) play/Apple on
store)
Oui (Google
AC.Parks (2020) (46) Happify Bien-étre Oui (QoL) JMIR (Q1) play/Apple Al Oui
store)
JMIR Mhealth Oui (Google
ML. Patel (2019) (47)| MyFitnessPal  Perte de poids Non et Uhealth play/Apple Al Oui
Q1) store)
Joumal of
Splabetm i Oui (Google
S. Patel (2013) (48) PillPhone  Pilulier virtuel Non clence anc - 1av/Apple Gratuite Non
Technology store)
(non renseigné
dans JCR)
Interational
Joumnal of
. e : Oui (Google
F.Rassouli (2018) . Réhabilitation . Chronic
Kaia COPD (0] lay/Appl Al N
49) 2 pulmonaire ut (b Obstructive P asytor:)p ¢ o
Pulmonary
Disease (Q2)
- Oui (Google
SS. Spahrkis (2020) X . ) Psycho- . :
0) Untire Bien-étre Oui (QoL) oncologie (Q1) play/Apple Gratuite Non
store)
: Oui (Google
. o Gestion ) JMIR Mhealth
J. Vehi (2019) (51) SocialDiabetes diabte Oui (MM) Uhealth (Q1) play/Apple Al Non

store)
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Serment d’Hippocrate

Au moment d’étre admise a exercer la médecine, je promets et je jure d’étre fidéle aux lois
de I’honneur et de la probité.

Mon premier souci sera de rétablir, de préserver ou de promouvoir la santé dans tous ses
¢léments, physiques et mentaux, individuels et sociaux.

Je respecterai toutes les personnes, leur autonomie et leur volonté, sans aucune
discrimination selon leur état ou leurs convictions.

Jinterviendrai pour les protéger si elles sont affaiblies, vulnérables ou menacées dans leur
intégrité ou leur dignité.

Méme sous la contrainte, je ne ferai pas usage de mes connaissances contre les lois de
I’humanité.

J’informerai les patients des décisions envisagées, de leurs raisons et de leurs conséquences.

Je ne tromperai jamais leur confiance et n’exploiterai pas le pouvoir hérité des circonstances
pour forcer les consciences.

Je donnerai mes soins a I’indigent et a quiconque me les demandera. Je ne me laisserai pas
influencer par la soif du gain ou la recherche de la gloire.

Admise dans I’intimité des personnes, je tairai les secrets qui me seront confi¢s. Recue a
I’intérieur des maisons, je respecterai les secrets des foyers et ma conduite ne servira pas a
corrompre les meeurs.

Je ferai tout pour soulager les souffrances. Je ne prolongerai pas abusivement les agonies.
Je ne provoquerai jamais la mort délibérément.

Je préserverai l’indépendance nécessaire a 1’accomplissement de ma mission. Je
n’entreprendrai rien qui dépasse mes compétences. Je les entretiendrai et les perfectionnerai
pour assurer au mieux les services qui me seront demandés.

J apporterai mon aide a mes confreres ainsi qu’a leurs familles dans I’adversité.

Que les hommes et mes confréres m’accordent leur estime si je suis fidéle a mes promesses ;

que je sois déshonorée et méprisée si j’y manque.
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Résumé

Introduction : La mHealth trouve sa place en France avec le tournant numérique pris par
notre société, la difficulté accrue d’acces aux soins primaires et I’augmentation de la prévalence
des maladies chroniques. L’investissement financier, qu’il soit public ou privé, est conséquent
et les politiques mises en ceuvre favorables a ce changement. La santé mobile est pergue comme

une solution pour améliorer la santé des patients.

Objectif : Nous avons conduit une revue de littérature pour décrire les effets des
applications mobiles en santé sur la morbi-mortalité et/ou de la qualité de vie du patient en soins

primaires et évaluant la qualité de celles ayant prouvé un bénéfice.

Matériel et méthode : Nous avons recherché dans la base de données Medline des études
¢valuant la morbi-mortalité et/ou la qualité de vie des applications mobiles en santé en soins
primaires sans discrimination de temps. Une seconde recherche a été effectuée sur I’ Apple Store

dans la catégorie Forme et Santé et le nom de ces applications interrogé dans PubMed.

Résultats : Au total, 21 articles correspondaient a nos critéres d’inclusion traitant de 21
applications. 15 ont démontré un intérét clinique dont 7 concernant la morbidité, 7 la qualité de
vie et 1 a la fois en termes de morbidité et de qualité de vie. Aucune n’a étudié la mortalité. Les

domaines étudiés ¢taient principalement le diabete et la méditation pleine conscience.

Conclusion : Il persiste un décalage important entre 1’offre des stores et 1’évaluation de la
compétence médicale des applications mobiles en santé. La mesure des effets est hétérogene et
questionne sur la nécessit¢é d’une standardisation des évaluations. La labellisation des
applications apporterait une pertinence afin de guider professionnels et patients en plus de leur

offrir une sécurité d’utilisation.

Mots-clés : applications mobiles — mHealth — morbi-mortalit¢ — qualité de vie — soins

primaires — médecine générale



