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Introduction

L’exercice de la médecine générale requiert de connaitre la prise en charge de pathologies
nombreuses et variées. Dans le cadre des pathologies fonctionnelles, les patients rapportent
parfois a leur médecin généraliste avoir consulté en premiére intention un ostéopathe. D’autres
expriment leur souhait de recourir a I'ostéopathie aprés avis médical. Face a ces situations, les
médecins peuvent se sentir démunis de réponses a fournir aux patients. Ceux-ci n’ont en effet
regu aucune formation sur cette discipline lors de leur cursus médical et peuvent s’interroger
sur son efficacité.

Avec cette volonté de faciliter I'accés aux données de la recherche sur l'efficacité de
'ostéopathie aux médecins généralistes, afin qu’ils puissent apporter des informations éclairées
aux patients, nous avons choisi pour sujet de these I'évaluation de I'efficacité de I'ostéopathie.

En avril 2012, Caroline Barry et Bruno Falissard, au sein de 1'Unité 669 de I'Inserm, avaient
rédigé un rapport (1) comportant une revue systématique de littérature sur I'évaluation de
I'efficacité de la pratique de I'ostéopathie jusqu’en 2011. Nous avons souhaité réactualiser cette
revue en nous consacrant aux données de la recherche de 2011 a 2020.

Ainsi, apres une présentation de I’évolution de la formation et de 1a démographie des
ostéopathes depuis 2011, nous indiquerons la méthodologie utilisée pour notre revue
systématique de littérature. Nous exposerons les résultats de cette revue et discuterons de ceux-
ci par la suite. Enfin, nous critiquerons notre travail et apporterons une conclusion.

Evolution de I'osté hie depuis 2011
1) Evolution de la formation en France depuis 2011

Depuis la loi n°® 2002-303 du 4 mars 2002 indiquant que « I'usage professionnel du titre
d’ostéopathe [...] est réservé aux personnes titulaires d’'un dipldme sanctionnant une formation
spécifique a I'ostéopathie [...] délivrée par un établissement de formation agréé par le ministre
chargé de la santé dans des conditions fixées par décret » et le décret n° 2007-435 du 25 mars
2007 réglementant les actes et conditions d’exercice des ostéopathes, I'encadrement de la
formation en ostéopathie a été renforcé par des décrets et arrétés en 2014.

En effet, d’apres I'arrété du 12 décembre 2014 relatif aux dispenses d’enseignement
susceptibles d’étres accordées en vue de la préparation au dipldme permettant d’user du titre
d’ostéopathe (2), les bacheliers nécessitent une formation de 4860 heures sur 5 années, les
masseurs-kinésithérapeutes de 1892 heures, les sages-femmes de 1937 heures, les pédicures-
podologues de 2338 heures, les infirmiers de 2373 heures et les médecins de 764 heures.

En outre, le décret n°2014-1505 du 12 décembre 2014 précise un référentiel d’activités et
de compétences, un référentiel de formation, une maquette de formation, un livret de stage et
une convention type de stage. Les lieux de formation, qu’ils soient destinés aux professionnels
de santé ou non, sont soumis a une procédure d’agrément dont les critéres a respecter (nombre
et qualification des formateurs, lieux de stage, nature des locaux, etc.) sont établis par le décret
2014-1043 du 12 septembre 2014 et I'arrété du 29 septembre 2014.

Par conséquent, alors qu'il existait des disparités sur le nombre d’années d’études entre les
établissements de formation en 2011, allant de 3 a 5 ans, ces décrets ont permis une
harmonisation de la formation, avec des études d’ostéopathie en formation initiale fixées a 5 ans
sur tout le territoire frangais.



En 2011, il existait 27 établissements de formation initiale agréés et 22 établissements
agréés exclusivement ouverts aux professionnels de santé.

En 2021, le nombre d’écoles d’ostéopathie s’éléve a 31. Les DU et DIU de médecine
manuelle et ostéopathie sont disponibles dans 16 UFR de médecine en France (Caen, Marseille,
Montpellier, Toulouse, Bordeaux, Lyon, Nantes, Tours, Dijon, Nancy, Strasbourg, Paris VI, Paris
XIII, UPEC, Angers, Reims).

Seules les UFR de Caen, Paris VI puis Dijon ont été agréées, a ce jour, par le Ministére de
I’Enseignement Supérieur de la Recherche et de I'Innovation et peuvent délivrer au terme de
leur enseignement de 3 ans le titre professionnel d’Ostéopathe a leurs apprenants.

2) Evolution de la démographie depuis 2011

a) Evolution de la dé hie ostéopathi ¥

D’apres I'Etat des lieux de la démographie des porteurs du titre d’'ostéopathe (3), rédigé en
janvier 2022 par le Registre des Ostéopathes de France (ROF), s’appuyant sur les données du
répertoire ADELI fournies par la DREES, on dénombre en janvier 2021 34745 porteurs du titre
d’ostéopathe. En juillet 2011, on recensait 15083 ostéopathes, soit une augmentation sur cette
période de 130 % de la démographie ostéopathique.

Les porteurs du titre d’ostéopathe en 2011 étaient répartis ainsi : 49,33% étaient
ostéopathes exclusifs, 40,20% étaient masseurs-kinésithérapeutes ostéopathes, 9,10% étaient
médecins ostéopathes, 1% étaient infirmiers ostéopathes. Parmi les 0,37 % restants, il y avait
des pédicures-podologues, psychologues, opticiens-lunetiers, manipulateurs en
électroradiologie médicale (ERM), psychomotriciens, ergothérapeutes et orthophonistes.

En décembre 2021, les porteurs du titre d’ostéopathe sont représentés majoritairement par
les ostéopathes exclusifs (63,49%), puis par les masseurs-kinésithérapeutes ostéopathes
(29,45%), suivis des médecins ostéopathes (4,84%) et des infirmiers ostéopathes (1,13%). Les
1,09 % restants sont des sages-femmes, chirurgiens-dentistes, podologues, ergothérapeutes,
diététiciens, manipulateurs ERM, orthophonistes, audioprothésistes, psychologues, opticiens-
lunetiers, psychomotriciens, techniciens de laboratoire, étiopathes ostéopathes et autres
professions.



Porteurs du titre d'ostéopathe Nombre Pourcentage

Ostéopathes 23402 63,49%

Masseurs-Kinésithérapeutes Ostéopathes 10856 29,45%
Sages-femmes Ostéopathes 58 0,16%
Médecin Ostéopathes 1784 4,84%
Infirmiers Ostéopathes 417 1,13%
Chirurgiens-dentistes Ostéopathes 7 0,02%
Podologue Ostéopathes 128 0,35%
Ergothérapeutes Ostéopathes 24 0,07%
Diététiciens Ostéopathes 3 0,01%
Manipulateur-Radio Ostéopathes 15 0,04%
Orthophonistes Ostéopathes 15 0,04%
Audioprothesistes Ostéopathes 2 0,01%
Psychologues Ostéopathes 29 0,08%
Opticien-lunetiers Ostéopathes 21 0,06%
Psychomotriciens Ostéopathes 25 0,07%
Techniciens de laboratoire Ostéopathes 21 0,06%
Etiopathes Ostéopathes 41 0,11%
Autres professions Ostéopathes 13 0,04%

TOTAL 36861 100,00%

Figure 1 - Répartition du titre d’ostéopathe selon les catégories professionnelles en décembre 2021,
issue de I'Etat des lieux de la démographie des porteurs du titre d’ostéopathe, ROF (3).

La démographie ostéopathique a donc plus que doublé en France depuis la rédaction du
rapport de I'Inserm (1), avec une majorité d’ostéopathes exclusifs.

b) Evolution de la démographie ostéopathique dans le monde

D’apres le rapport Global Review of osteopathic medicine and osteopathy 2020 (4) de
I'Osteopathic International Alliance (OIA), on estime qu'’il y a 196 861 ostéopathes dans le
monde (sur 46 pays). Les Etats-Unis sont de loin les plus dotés d’ostéopathes (110 700
praticiens), suivis de la France (35 500), puis de I'Italie (13 850) et de I'Allemagne (6 612).

Depuis 2013, la démographie mondiale ostéopathique augmente. En effet, 'OIA enregistre
une croissance démographique mondiale de 84% chez les ostéopathes et de 34% chez les
ostéopathes ayant recu une qualification médicale et une formation post-grade en ostéopathie.



Table I. Number and status of osteopathic physicians and osteopathic practitioners worldwide

Osteopathic physicians and/or medical
physicians with osteopathic training

Statutory regulated and registered
osteopaths

Voluntary registered osteopaths
and non-registered osteopaths

(Statutory regulated)

Belgium 4 Australia 2741 Argentina 139
Burundi | Denmark 165 Austria 1000

Canada 37 Finland 485 Belgium 866*
Caribbean 0 France 33,000 Brazil 139

Denmark | Iceland 6 Canada 2900

Ethiopia | Lichtenstein Unknown Croatia Unknown
Finland 3 Malta | | Cyprus |5

France 2500 New Zealand 735 Egypt 8

Germany 2547 Portugal 1352 Fed. States of Micronesia 0
Greece | South Africa 38 Germany 4065

Italy 250 Switzerland 1086 Greece 35

Kenya Unknown United Arab Emirates 35 Israel 90

Malawi 2 United Kingdom 5,439 Italy 13,600

Nigeria Unknown Japan 96

Papua New Guinea | Netherlands 700
Russia 1500 Norway 372
Singapore Unknown Republic of Korea 101
Slovenia 3 Republic of Ireland 157
Spain 4 Seychelles Unknown
United Arab Emirates 2 Singapore 50

United States of America | 10,700 Spain 9420

Zambia 2 Sweden 456

Figure 2 - Répartition des porteurs du titre d’ostéopathe dans le monde, issue de Global Review of
osteopathic medicine and osteopathy 2020, OIA (4).

Méthodologie

Pour répondre a notre problématique, nous avons procédé a I'élaboration d'une revue
systématique de littérature sur l'efficacité de I'ostéopathie. Nous nous sommes appuyés sur la

méthodologie du rapport de I'Inserm de 2012 de Caroline Barry et Bruno Falissard (1), ainsi que

sur les lignes directrices PRISMA (5).

Les mots-clés utilisés ont été établis grace a la plateforme de ressources termino-
ontologiques HeTOP. Ainsi ont été extraits les termes MESH « osteopathic medicine » et

« osteopathic physicians ».

La recherche bibliographique a été réalisée a partir du moteur de recherche PubMed, en

croisant les termes MESH ci-dessus, ainsi que les mots agréés d'une troncature « osteopath* » et

« osteopathic physicia* », afin d’accéder au plus large panel possible d’études concernant

'ostéopathie.

Les filtres paramétrés sur PubMed étaient les suivants : études contrdlées randomisées,
ayant une date de publication comprise entre le 02 ao(it 2011 et le 1¢r décembre 2020.

En outre, nous avons complété notre recherche bibliographique en utilisant la base de
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données PEDro (Physiotherapy Evidence Database), qui intégre notamment les études issues de
Medline, Embase, CINAHL, AMED, PsycINFO et Cochrane. Nous avons utilisé sur PEDro les
termes « osteopath* » et « randomized controlled trial » avec les filtres « clinical trial »,

publiés depuis « 2011 ».

Nous nous sommes basés sur les critéres d’'inclusion du rapport de I'Inserm de 2012 (1).
Nous avons alors inclus les études respectant les critéres suivants :

«Design : Etudes controlées randomisées, en ouvert ou en aveugle
sEffectif : > 25 sujets analysés par groupe

ePopulation étudiée : Patients (toutes pathologies). Nous avons exclu les études évaluant
une population de sujets sains.

eIntervention : études s’intéressant a une intervention ostéopathique, complétée ou non par
une autre intervention (soins médicaux usuels, ...) comparée a un controle sans traitement, un
placebo et/ou a un autre traitement. Nous n’avons pas inclus les études comparant deux
traitements ostéopathiques entre eux. Les études dont l'intervention ne relevait pas de
'ostéopathie (ex : chiropraxie, ...) ont été exclues.

«Critéres de jugement : efficacité clinique, évaluée par auto- ou hétéro-évaluation.

eDate de publication : du 02 ao(it 2011 (c’est-a-dire au lendemain de la date de fin des
critéres d’'inclusion de Caroline Barry et Bruno Falissard) au 1er décembre 2020

ePublication : études publiées en frangais ou en anglais, dans un article. Seule la publication
avec le plus grand échantillon a été retenue dans le cas ou plusieurs études auraient été publiées
sur le méme essai clinique. Les résumés, théses, mémoires, ... ont été exclus.

Enfin, afin de ne pas méconnaitre une étude qui aurait été publiée, mais non référencée sur
PubMed ou PEDro, nous avons contacté différentes structures du monde ostéopathique,
comprenant des syndicats représentatifs des ostéopathes exclusifs (Ostéopathes De France
(ODF), Syndicat Frangais des Ostéopathes (SFDO)), des médecins ostéopathes (Ostéos de
France) et des kinésithérapeutes ostéopathes (FFMKR, SNMKR), ainsi que certains intervenants
dans la recherche et I’enseignement en ostéopathie (David Hohenschurz-Schmidt (Imperial
College London), Dr Jerry Draper-Rodi (University College of Osteopathy), Marco Gabutti,
Thibault Dubois, Laurent Fabre, Cyril Clouzeau, Agathe Wagner, Mathieu Ménard, Florent
Amsallem, Roselyne Lalauze-Pol (Société de Recherche en Ostéopathie Périnatale et Pédiatrique
(SEROPP), I'’Académie d’Ostéopathie (AO), I'Institut de Recherche en Sciences Ostéopathiques et
Andragogie (IRSOA), Union pour la Recherche Clinique en Ostéopathie (URCO), la Fédération
Nationale des Etudiants en Ostéopathie (FEdEQ), 1a Fédération Nationale de 'Enseignement
Supérieur en Ostéopathie (FNESO)) et Robert Meslé, directeur de La revue de I'ostéopathie.

De ces échanges ont été issues 195 études, dont :

-185 études listées sur le site de 'UPO (Union Pour I'Ostéopathie) : http://www.upo-
federation-osteopathie.fr/category/nos-travaux-

scientifiques/(6),(7),(8),(9),(10),(11),(12),(13),(14),(15),(16),(17),(18),(19),(20),(21),(22),
(22),(23),(24)

-8 études transmises par Dr Jerry Draper-Rodi : (25),(26),(27),(28),(29),(30),(31),(32)



-2 études transmises par Roselyne Lalauze-Pol : (33), (34)

Au total, apreés retrait de 51 doublons, deux études respectaient les critéres d’inclusion : les
études de Papa (26) et d’Eguaras (25).

Nous avons réactualisé notre recherche bibliographique au 15 septembre 2022, permettant
de recenser les études les plus récemment ajoutées sur ces bases de données.

Résultats

Nous avons identifié lors de notre recherche bibliographique 104 études sur PubMed, 29
études sur PEDro et 195 études transmises par les ostéopathes.

La sélection des essais cliniques randomisés identifiés sur les différentes bases de données
et celles transmises par les ostéopathes a été réalisée en recherchant les critéres d’inclusion et
d’exclusion au travers des résumés des études. Lorsqu’il manquait des précisons sur un ou
plusieurs critéres dans un résumé, nous procédions a une lecture de I'article entier.

Nous avons schématisé notre démarche par un diagramme de flux, présenté ci-apres.
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Nous avons fait le choix d’'inclure des études sur les prématurés. Si I'on se référe aux
critéres d’'inclusion de notre revue, ceux-ci acceptaient uniquement les études évaluant une
pathologie définie, et non un sujet sain. Selon le Dictionnaire de I’Académie Nationale de
Médecine, la prématurité est une « naissance entre 22 et 37 semaines d’aménorrhée révolues »
(36) et n’est pas décrite comme une affection. Cependant, il nous apparaissait difficile de
considérer un nouveau-né prématuré hospitalisé en unité de soins intensifs néonatals comme
un sujet sain. Nous avons par conséquent inclus trois études (Manzotti (37), Cerritelli (38),
Cerritelli (39)), méme si 'on reconnait qu’elles ne se sont pas intéressées spécifiquement a une
pathologie compliquant la prématurité, mais a la prématurité elle-méme.

Nous avons de plus inclus I'étude d’Attali (40), qui comportait uniquement 15 et 16
sujets respectivement dans les deux groupes. Cependant, son design de cross over, avec un
effectif total de 31 sujets, a justifié son inclusion dans notre revue systématique.

L’exclusion de la majorité des études était due a leur trop faible effectif (moins de 25 sujets
par groupe). D’autres études exclues s’intéressaient a des interventions comparant deux
techniques ostéopathiques entre elles ou évaluaient des techniques de thérapie manuelle, sans
préciser explicitement si elles appartenaient au champ de I'ostéopathie ou a une autre discipline
(chiropraxie, ...). Certains essais cliniques randomisés identifiés étudiaient des sujets sains.

Nous avons par ailleurs exclu des études traitant de femmes enceintes sans pathologie
associée car nous avons considéré que la grossesse n’était pas une maladie a proprement parler.

Quant aux 13 études classées « autre » dans les références exclues de PubMed sur notre
diagramme de flux, il s’agissait de :

-3 publications de protocoles d’études non encore réalisées

-1 étude dont 'article entier n’était pas accessible (Sandhouse (41)). Nous avons
fait vérifier le caractere d'inaccessibilité de cette publication par les membres des
Bibliothéques de 'Université de Caen. Ces derniers ont attesté que l'article avait été
retiré de la revue qui I'avait publié.

-9 études qui portaient sur le méme essai clinique randomisé (Licciardone (42),
(43), (44), (45), (46), (47), (48), (49), (50)). Pour cet essai, nous avons choisi de
n’inclure que I'article ayant le plus grand effectif (Licciardone(30)).

Au total, nous avons inclus 20 études dans notre revue systématique. La majorité de ces
études provenait d’'Italie (n = 6, Manzotti (37), Cerritelli (38), Cerritelli (39), Cerritelli (27),
Racca (51) et Papa (35)). Le reste des études a été réalisé en Allemagne (n = 3 : Schwerla (52),
Schwerla (53), Klein (54)), en France (n = 2 : Lagrange (55), Attali (40)), en Espagne (n=2;
Martinez-Ochoa (56), Eguaras (25)), aux USA (n = 2 ; Cruser (57), Licciardone (30)), au Canada
(n = 1: Herzhaft-Le Roy (34)), en Belgique (n = 1; Roncada (58)), en Turquie (n = 1 ; Altinbilek
(59)), au Brésil (n =1 ; Groisman (60)) et au Pakistan (n =1 ; Igbal (61)).

La publication des études incluses a été réalisée dans plusieurs types de revues.

La majorité des études (n = 10) a été publiée dans des revues générales (Lagrange (55),
European Journal of Obstetrics, Gynecology, and Reproductive Biology ; Attali (40), Journal of Digestive
Diseases ; Herzhaft-Le Roy (34), Journal of Human Lactation ; Cerritelli (38), BMC Pediatrics ; Cerritelli
(39), PLOS ONE ; Racca (51), The Annals of Thoracic Surgery ; Papa (35), Clinical Cases in Mineral and
Bone Metabolism ; Eguaras (25), Journal of Clinical Medicine ; Licciardone (30), Annals of Family
Medicine ; Igbal (61), The Journal of the Pakistan Medical Association).

Neuf études ont été publiées dans des revues consacrées aux médecines manuelles et
complémentaires (Groisman (60), Schwerla (52) et Roncada (58) dans le Journal of Bodywork and
8



Movement Therapies ; Altinbilek (59) dans le Turkish Journal of Physical Medicine and Rehabilitation ;
Cruser (57) dans le Journal of Manual & Manipulative Therapy ; Martinez-Ochoa (56)dans The Journal
of Alternative and Complementary Medicine ; Manzotti (37) dans le Complementary Therapies in
Clinical Practice ; Cerritelli (27) et Klein (54) dans le Complementary Therapies in Medicine).

Une étude a été publiée dans une revue spécialisée en ostéopathie (Schwerla (53), The Journal of
the American Osteopathic Association).

Les pathologies explorées étaient trés variées, allant des lombalgies chroniques a la
migraine, des gonalgies aux pathologies de I'épaule, en passant par le syndrome du célon
irritable et les troubles digestifs induits par chimiothérapie.

L’efficacité de 'ostéopathie a été étudiée majoritairement au travers de la douleur, avec les
critéres de jugement suivants : I'Echelle Visuelle Analogique, I'Echelle Numérique et la
Quadruple Visual Analogue Scale. Les auteurs se sont aussi intéressés a I'incapacité
fonctionnelle via de nombreux outils (NDI, RMDQ, ODI, WOMAC, quick-DASH, SPADI). Moins
fréquemment, les auteurs ont jugé les effets de I'ostéopathie sur les amplitudes articulaires, sur
le seuil de douleur a la pression ou encore sur la durée d’hospitalisation.

Par ailleurs, les études incluses ont été réalisées avec des effectifs plus ou moins importants,
allant de 31 a 720 sujets randomisés. Le suivi des patients était en outre trés différent d'une
étude a I'autre, avec un suivi allant du post-interventionnel immédiat a 1 an.

La qualité méthodologique était disparate entre les études et a été analysée pour chacune
d’entre elles.

Finalement, '’hétérogénéité sur tous ces points ne nous a pas permis de réaliser de méta-
analyse. Nous avons donc réalisé une synthése descriptive des 20 études incluses.

Pour une meilleure compréhension des critéres de jugement utilisés par les auteurs, nous
avons détaillé ces outils :

« EVA : Echelle Visuelle Analogique. Echelle validée utilisée pour évaluer l'intensité de la
douleur. Elle se présente sous la forme d’une ligne graduée, allant de 0 2 100 mm, avec 0 mm
correspondant a I'« absence de douleur » et 100 mm a la « douleur maximale imaginable ». Cette
ligne figure sur un support papier (sur lequel le patient trace une croix a I'endroit représentant
l'intensité de sa douleur) ou sur une réglette (via un curseur). Elle peut aussi étre exprimée en
cm,de 0310 cm.

* EN : Echelle Numérique. Echelle validée utilisée pour évaluer I'intensité de la douleur. Le
patient déclare une note, allant de 0 a 10 (ou de 0 a 100), avec 0 correspondant a I'« absence de
douleur » et 10 (ou 100) a la « douleur maximale imaginable ».

e QVAS : Quadruple Visual Analogue Scale : Echelle évaluant I'intensité de la douleur,
comportant 4 aspects (« pain now », « pain typical », « pain at worst », « pain at best »), chacun
noté de 0 a 10, avec 0 correspondant a 'absence de douleur et 10 a la pire douleur imaginable.

* ODI : Oswestry Disability Index. C’est un questionnaire validé évaluant I'incapacité
fonctionnelle dans le cadre des lombalgies. Il est composé de 10 items (intensité de la douleur,
soins personnels, manutention de charges, marche, position assise, position debout, sommeil,
vie sexuelle, vie sociale, déplacements). Six propositions sont fournies pour chaque item,
représentant une incapacité fonctionnelle augmentant graduellement. Ces propositions sont
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cotées de 0 a 5. La somme de ces points (au maximum 50 points) est ensuite retranscrite en un
pourcentage, avec 100% correspondant a une incapacité fonctionnelle maximale.

*« RMDQ : Roland-Morris Disability Questionnaire : Questionnaire validé évaluant
I'incapacité fonctionnelle dans le cadre des lombalgies. Il comporte 24 questions. Le score total
va de 0 (pas d’incapacité fonctionnelle) a 24 points (incapacité fonctionnelle totale).

= outil CROM : Cervical Range of Motion. Appareil de mesure validé évaluant I'amplitude des
mouvements cervicaux (flexion, extension, latéroflexion, rotation) en degrés. Il est composé
d’'inclinomeétres et d’aimants. Le sujet se tient assis, I’'outil CROM fixé sur sa téte.

«PPT : Pressure Pain Threshold : Seuil de douleur a la pression qui correspond a l'intensité
du plus faible stimulus ressenti comme douloureux. Il est détecté a ’aide d’'un algométre, placé
sur la zone d'intérét du corps du patient. Une pression croissante réguliére est exercée jusqu’a
ce que le patient indique qu’elle soit devenue douloureuse.

» Score HIT-6 : Headache Impact Test. Echelle validée évaluant I'impact fonctionnel des
migraines. Elle est composée de 6 items, pour lesquels le patient doit répondre par
« jamais/rarement/de temps en temps/trés souvent/tout le temps). Ces réponses sont cotées de
6,8, 10, 11 a 13 respectivement. Le score total va de 36 (impact nul) a 78 (impact maximal).

Questionnaire HIT sur 'impact des céphalées

I 0 I T S
EN TEMPS | SOUVENT

© Lorsque vous avez des maux de téte, la douleur est-elle intense ?

© Votre capacité a effectuer vos activités quotidiennes habituelles,
y compris les taches ménageres, le travail, les études
ou les activités avec les autres, est-elle limitée a cause
de vos maux de téte?

© Lorsque vous avez des maux de téte, souhaiteriez-vous avoir
la possibilité de vous allonger?

© Au cours de ces 4 derniéres semaines, vous étes-vous senti(e)
trop fatigué(e) pour travailler ou effectuer vos activités
quotidiennes a cause de vos maux de téte?

© Au cours de ces 4 derniéres semaines, avez-vous éprouvé
un sentiment de « ras-le-bol» ou d'agacement a cause
de vos maux de téte?

© Au cours de ces 4 derniéres semaines, votre capacité a vous
concentrer sur votre travail ou vos activités quotidiennes
a-t-elle été limitée 3 cause de vos maux de téte ?

TOTAL
Pour calculer le score total, additionnez les points obtenus 6 points 8 points 10 points 11 points 13 points
pour chaque colonne par réponse  par réponse  par réponse  par réponse  par réponse

Figure 4 - Score HIT-6 (62)

» Score LATCH : Score validé composé de 5 items : L (Latch on), A (Audible swallowing), T
(Type of nipple), C (Comfort) et H (Hold positioning) évaluant le placement de la
langue/lévres/machoires du bébé au sein, I'efficacité de la déglutition, le type de mamelon en fin
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de la tétée, le confort mammaire/mamelonaire, la position du bébé au sein de la mére. Chaque
item est noté de 0 a 2. Le score total va de 0 a 10.

Table 1.
The LATCH Scoring Table
0 1 2
L Too sleepy or reluctant Repeated attempts Grasps breast
Latch No latch achieved Hold nipple in mouth Tongue down
Stimulate to suck Lips flanged
Rhythmic sucking
A None A few with stimulation Spontaneous and intermittent
<24 hours old
Audible swallowing Spontaneous and frequent
>24 hours old
T Inverted Flat Everted (after stimulation)
Type of nipple
C Engorged Filling Soft
Comfort (Breast/ Cracked, bleeding, large | Reddened/small blisters or bruises | Tender
Nipple) blisters, or bruises Mild/moderate discomfort
Severe discomfort
H Full assist (staff holds Minimal assist (i.c., elevate head of | No assist from staff

Hold (Positioning)

infant at breast)

bed; place pillows for support.)
Teach one side; mother does other

Staff holds and then mother takes
over

Mother able to position/hold
infant

Figure 5 - Score LATCH (63)

» Score QUALEFFO-41 : Quality of Life Questionnaire of the European Foundation for
Osteoporosis. Echelle évaluant la qualité de vie, validée pour les patients souffrant de fractures
vertébrales (64). Elle est composée de 41 items, réparties en plusieurs catégories (douleur,
activités de la vie quotidienne, travaux ménagers, déplacements, loisirs/activités sociales,
perception de sa santé en général, humeur/fonction mentale). A chaque item sont proposées 5

réponses (ex : de « facilement » a « impossible » ou encore de « jamais » a « toujours »). Le score
total va de 0 a 100, avec 0 correspondant a la meilleure qualité de vie possible.

» GerdQ Test : Gastroesophageal Reflux Disease Questionnaire. Echelle validée aidant au
diagnostic du reflux gastro-oesophagien en soins primaires. Il est composé de 6 items. Le score
total va de 0 a 18 points. Un score 2 8 correspond a un diagnostic de reflux gastro-oesophagien
« trés probable » et un score < 8 a un diagnostic « peu probable » (65).

11



Table 1. The GerdQ questionnaire respondents enter the frequency scores after reflecting on their symptoms over the previ-
ous week

Frequency score (points) for symptom

Question Oday 1day 2-3days 4-7 days
1. How often did you have a burning feeling behind your breastbone (heartburn)? 0 1 2 3
2. How often did you have stomach contents (liquid or food) moving upwards to your 0 1 2 3
throat or mouth (regurgitation)?
3. How often did you have a pain in the centre of the upper stomach? 3 2 1 0
4. How often did you have nausea? 3 2 1 0

o
—
N
w

5. How often did you have difficulty getting a good night's sleep because of your
heartburn and/or regurgitation?

6. How often did you take additional medication for your heartburn and/or 0 1 2 3
regurgitation, other than what the physician told you to take? (such as Tums,
Rolaids, Maalox?)

Figure 6 - GerdQ Test (65)

» Questionnaire SF-36 : Echelle validée utilisée pour I'évaluation de la qualité de vie liée a la
santé. Elle est composée de 36 items sur l'activité physique, la vie et les relations avec les autres,
les douleurs physiques, la santé générale pergue, la vitalité, les limitations dues a I'état physique,
les limitations dues a I'état psychique, la santé psychique. Le score total va de 0 a 100. Plus le
score est haut, plus la capacité est importante. Cette échelle fournit de plus un score composite
physique (SCP) et un score composite mental (SCM).

eIndice WOMAC : Western Ontario MacMaster Universities Osteoarthritis Index : outil
validé pour I'évaluation fonctionnelle d’'une arthrose de genou ou de hanche. Composé de 3
domaines (douleur, raideur, fonction), il peut étre coté de deux maniéres : par une échelle de
Likert allant de 0 a 4 (0 = absente, 4 = extréme) ou par une EVA (de 0 2 100mm). Un seul
domaine peut étre évalué ou I'’ensemble de I'indice WOMAC. Dans ce cas, le score total va de 0 a
96, correspondant respectivement a une articulation (genou ou hanche) normale et a une
articulation non fonctionnelle et trés douloureuse.

«NDI : Neck Disability Index : échelle validée pour évaluer l'incapacité fonctionnelle dans le
cadre de douleurs cervicales, sous la forme de 10 questions, chacune notée de 0 a 5 points, pour
un score total de 0 (pas d’incapacité) a 100% (incapacité totale).

*FABQ -W/PA : Fear-Avoidance Beliefs Questionnaire Work/Physical Activity :

questionnaire validé utilisé pour I’évaluation du niveau d’appréhension et d’évitement de la
douleur des patients lombalgiques chroniques dans le cadre de I'activité physique et du travail.
Il a aussi été utilisé dans le cadre des cervicalgies. Il est divisé en deux sous-échelles: « travail »
et « activité physique ». Chaque sous-échelle comporte plusieurs items, notés de 0 a 6. Le score
« travail » est noté sur 42 points et le score « activité physique » est noté sur 24 points. Plus le
score est élevé, plus le niveau d’appréhension et d’évitement est important.

«PSEQ : Pain Self Efficacy Questionnaire : Questionnaire d’auto-efficacité face a la douleur,

composé de 10 questions, évaluant la confiance du patient en sa capacité a réaliser des activités
malgré sa douleur. Elles sont notées chacune de 0 (pas du tout confiant) a 6 (totalement
confiant). Le score global va de 0 a 60.

*Quick-DASH : Quick version of the Disabilities of the Arm, Shoulder and Hand :
Questionnaire validé évaluant la capacité fonctionnelle du membre supérieur. Il est composé de

12



11 questions, notées chacune par une échelle de Likert a 5 points. Le score global vade 0 a
100%, avec 100% correspondant a une incapacité fonctionnelle maximale.

«SPADI : Shoulder Pain and Disability Index : échelle validée évaluant la douleur et
I'incapacité fonctionnelle de I'épaule. Il comporte 5 questions sur la douleur et 8 questions sur
l'incapacité fonctionnelle. Le score total va de 0 a 100, avec 100 correspondant a une incapacité
fonctionnelle maximale.

TROUBLES DIGESTIFS

Quatre études issues de notre recherche bibliographique s’intéressaient aux troubles
digestifs. L'essai clinique de Lagrange (55) étudiait les troubles digestifs induits par
chimiothérapie dans le cadre du cancer du sein opéré, I'étude de Martinez-Ochoa (56) traitait de
constipation fonctionnelle chronique, I'étude d’Attali (40) investiguait le syndrome du célon
irritable réfractaire et I'essai d’Eguaras (25) traitait du reflux gastro-oesophagien.
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L’objectif de cette étude était de déterminer les effets de 'ostéopathie viscérale sur
I'incidence des nausées et vomissements apparaissant sous chimiothérapie adjuvante chez les
femmes opérées d’'un cancer du sein.

Lagrange, Decoux et al. ont donc réalisé un essai clinique randomisé, monocentrique (au
centre Georges Frangois Leclerc a Dijon), en recrutant 94 femmes souffrant d’'un cancer du sein
de stade 1 a 3, opérées avec résection complete, sous chimiothérapie adjuvante (3 cycles de FEC
100 (5-fluorouracile 500mg/m2, épirubicine 100mg/m2, cyclophosphamide 500 mg/m2 en
intraveineux)).

Le groupe expérimental recevait un traitement ostéopathique viscéral tandis que le groupe
contrdle recevait une manipulation placebo superficielle des tissus mous. Les séances étaient
effectuées apres chacun des cycles de chimiothérapie, sur une période de 9 semaines.

Toutes les femmes de ’étude ont eu de fagon systématique un traitement antiémétique
protocolisé, comportant de I'aprépitant, de I'ondansétron, de la méthylprednisolone
intraveineuse, du métoclopramide et de I'alprazolam.

Le nombre de sujets nécessaires était estimé a 47 sujets par groupe. Quatre-vingt-quatorze
femmes ont été recrutées. Cependant, ces patientes ont été réparties par randomisation simple
1:1 de maniére inégale, avec 54 femmes dans le groupe expérimental et 40 dans le groupe
contrdle. Par conséquent, le nombre de sujets nécessaires par groupe n’a pas été strictement
respecté.

Par la suite, dans le groupe expérimental, 5 patientes ont arrété I'étude prématurément et
13 ne remplissaient finalement pas les critéres d’inclusion/exclusion. Dans le groupe contrdle, 3
personnes ont arrété en cours d’étude et 12 ne respectaient pas les critéres. L’analyse a été faite
en intention de traiter, puis en per protocole (avec respectivement 41 personnes et 28 dans les
groupes expérimental et placebo). Les auteurs n’ont pas précisé leur gestion des données
manquantes.

Le critere principal de jugement était le taux de patientes rapportant au moins 1 épisode de
nausées et/ou vomissements de grade = 1 dans 'un des 3 premiers cycles de chimiothérapie.
Aucune différence significative n’a été mise en évidence entre les deux groupes sur ce critére
principal (p = 0,569).

Les critéres de jugement secondaires étaient le taux de patientes rapportant au moins 1
épisode de constipation de grade = 1 lors de 'un des 3 premiers cycles et la qualité de vie via le
questionnaire QLQ-C30.

Il n’a pas été observé de différence significative sur le taux rapporté par les cliniciens d’au
moins 1 épisode de constipation de grade 2 1. Toutefois, lorsqu’interrogées sur leur qualité de
vie via le questionnaire QLQ-C30, les patientes présentaient de maniére significative des
symptoémes intestinaux (constipation et diarrhée) plus importants dans le groupe placebo que
dans le groupe expérimental (avec p = 0,036 pour la constipation et p = 0,038 pour la diarrhée).

L’analyse en per protocole a corroboré ces résultats.

De plus, les auteurs ont noté une tendance a la prescription de traitements contre la
constipation plus importante dans le groupe placebo (41,2% versus 53,8% au cycle 2, 38,8%
versus 47,2% au cycle 3 pour les groupes expérimental et placebo respectivement), bien qu'il
n'y ait pas eu de différence significative sur la consommation de laxatifs et d’anti-diarrhéiques
entre les groupes.
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Les auteurs ont souligné pour limites de I’étude le nombre inégal de participantes entre les
deux groupes di a la petite taille de ’échantillon lors de la randomisation simple ainsi que le
caractére monocentrique de I'étude, impliquant un unique ostéopathe.
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L’objectif de cette étude était de déterminer I'effet d'une procédure ostéopathique
abdominale chez des patientes souffrant de constipation chronique fonctionnelle sur leur seuil
de douleur a la pression.

Martinez-Ochoa, Ferndndez-Dominguez et al. ont donc réalisé un essai clinique randomisé
en recrutant dans différents centres de consultations externes de gastro-entérologie a Madrid
des patientes de 18 a 50 ans souffrant de constipation fonctionnelle chronique.

Les 62 patientes étaient réparties en deux groupes, le groupe expérimental recevant un
traitement ostéopathique protocolisé et le groupe placebo recevant un traitement factice
protocolisé. La procédure de randomisation informatisée n’a pas été détaillée.

Le critere principal de I'étude était le PPT (seuil de douleur a la pression) en différents
niveaux : C7, T3, T10, T11 et T12. Un évaluateur, différent des praticiens, effectuait les mesures
du PPT avant l'intervention, puis 10 minutes apres, a I'aide d’'un algometre placé sur les
processus épineux des vertébres C7, T3, T10, T11 et T12, ainsi que sur le tendon rotulien, le
muscle tibial antérieur et le nerf ulnaire de maniere bilatérale.

Il a été retrouvé en comparaison intra-groupe des différences statistiquement
significatives du PPT du groupe expérimental au niveau de T10 (p < 0,05), T11 (p < 0,001) et
T12 (p <0,001).

De plus, il a été observé une différence significative du PPT entre les deux groupes, au
niveau de T11 (-0,794 1C95% [-1,294 ; - 0,293], p < 0,05) et T12 (-0,899 1C95% [-1,53 ; -0,268],
p < 0,001) en faveur du groupe expérimental, avec une large taille d’effet (respectivement d-
Cohen égal a 0,80 et 0,72).

En revanche, il n’a pas été retrouvé de différence significative sur les autres niveaux de
PPT (C7, T3, T10) en comparaison inter-groupe.

Les critéres de jugement secondaires étaient la flexion du tronc (a I'aide d’un inclinometre),
la flexibilité de hanche (via le Sit and Reach test), la posture (par photogrammétrie) et les effets
secondaires.

Il a été constaté en comparaison intra-groupe :
-des différences significatives sur la flexion du tronc et sur la flexibilité de hanche dans
le groupe expérimental (résultats non détaillés)
-pas de différence significative sur les autres critéres dans le groupe expérimental
-pas de différence significative sur aucun des critéres secondaires dans le groupe
contrdle

Il a été observé en comparaison inter-groupe :
-une différence significative de la flexion du tronc en T12-L1 dans le groupe
expérimental par rapport au groupe controle, avec une large taille d’effet (-4,097
1C95% [-6,441;-1,752], p = 0,001, d-Cohen =0,88)
-une différence significative en L5-S1 dans le groupe expérimental par rapport au
groupe controle, avec une taille d’effet modérée (-3,484 1C95% [-6,46; -0,508] ,p =
0,023, d-Cohen = 0,59).

Aucun effet indésirable n’a été rapporté par les patientes.
Les mesures ayant été réalisées avant I'intervention, puis 10 minutes apres, les auteurs ont

soulevé comme limite une absence de suivi a moyen et long terme. Rappelons par ailleurs que la
randomisation a peu été détaillée.
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Attali, Bouchoucha et al. ont étudié I'efficacité de 'ostéopathie viscérale dans le cadre du
syndrome du c6lon irritable en réalisant un essai clinique randomisé, monocentrique, en cross-
over. Trente-deux sujets souffrant du syndrome du célon irritable réfractaire ont été recrutés
sur la base du volontariat a I'hOpital Avicenne a Paris. Suite a une période de run-in, pendant
laquelle 1 patient a été exclu, 31 sujets ont été répartis en deux groupes A et B par
randomisation par permutation. Ainsi, le groupe A et le groupe B comportaient respectivement
16 et 15 sujets. Le design de 'étude a été schématisé par la figure ci-apreés.
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Figure 7 - Design de I'étude (40)

Dans le groupe A, 3 séances d’ostéopathie viscérale étaient exécutées, suivies de 3 séances
de manipulations placebo sur une période totale de 10 semaines. Le groupe B recevait le méme
protocole, en commengant par 3 séances de manipulations placebo puis 3 d’ostéopathie.
Toutes les sessions, ostéopathiques et placebo, ont été réalisées par une unique ostéopathe,
autrice principale de I'étude.

Aucun calcul du nombre de sujets nécessaires n’a été effectué par les auteurs.

Plusieurs mesures ont été recueillies, sans hiérarchisation des critéres de jugement :

-4 symptdmes (constipation, diarrhée, distension abdominale et douleur abdominale)
évalués par des EVA,

-la dépression (par une évaluation qualitative présence/absence),

-la sensibilité rectale (explorée par manomeétrie ano-rectale a travers les volume seuil
de sensation rectale, volume de sensation constante et volume maximum tolérable),

-le temps de transit colique, la douleur abdominale locale sur les 9 quadrants de
I'abdomen via des EVA

et le sous-type du syndrome du célon irritable qualifiant les symptomes dominants des
patients via un questionnaire : « constipation », « diarrhée », « alternance », « indéterminé ».

Aucun effet carry-over n’a été retrouvé.

Apres traitement placebo, il a été observé :
« Dans le groupe A entre EV2 et EV1 :

-une amélioration significative de la distension abdominale (modification de 'EVA
distension abdominale [EV1 vs EV2] de 3,77 +/-0,60, p = 0,026) et de la douleur abdominale
(modification de I'EVA douleur abdominale [EV1 vs EV2] de 3,50 +/-0,54 p = 0,001) par le
placebo.

-pas de différence significative sur la constipation, ni la diarrhée par le placebo.
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« Dans le groupe B entre EV3 et EV2:
-aucune différence significative sur tous les parameétres (constipation, diarrhée,
distension abdominale et douleur abdominale).

Apreés traitement ostéopathique, il a été constaté :
« Dans le groupe B entre EV2 et EV1:
-une amélioration significative sur la constipation, la diarrhée, la distension
abdominale et la douleur abdominale par le traitement ostéopathique, avec

respectivement une modification de I'EVA constipation [EV1 vs Ev2] de 2,02 +/-0,48, p =
0,022, une modification de I'EVA diarrhée [EV1 vs Ev2] de 0,39 +/-0,26, p = 0,016, une
modification de I'EVA dgistension abdominale [EV1 vs Ev2] de 2,85 +/- 0,57, p 0,001 et une
modification de I'EVA douleur abdominale [EV1 vs Ev2] de 3,02 +/- 0,59, p = 0,005.

eDans le groupe A entre EV3 et EV2:
-une amélioration significative de la diarrhée, de la distension abdominale et de la
douleur abdominale par le traitement ostéopathique (avec respectivement :

modification de I'EVA diarrhé¢e [EV2 vs EvV3] de 0,59 +/-0,24, p = 0,036, modification de
I'EVA distension abdominale [EVZ Vs EV3] de 2,52 +/' 0,53, P= 0,002 et une modiﬁcation de

'EVA douleur abdominale [EV2 vs EV3] de 2,49 +/- 0,44, p = 0,003)
-pas de différence significative sur la constipation.

A EV2,il n’a pas été retrouvé de différence significative entre les groupes A et B.

Il n’a pas été observé de modification de la dépression ni par I'ostéopathie, ni par le placebo
(absence de différence significative dans les deux groupes, que ce soit a EV1 vs EV2, EV2 vs EV3
ou EV1vs EV3). Il n’a pas été présenté de résultats pour I'évaluation de la dépression a 1 an.

Dans I'ensemble, entre EV3 et EV1, il a été retrouvé une amélioration significative chez tous
les patients de tous les parametres, excepté pour la dépression :

-modification de 'EVA constipation [EV3vs EV1] de 1,41 +/'0,32, p< 0,001
-modification de 'EVA diarrhée [EV3 vs Ev1]de 0,50 +/-0,14, p = 0,003
-modification de I'EVA distension abdominale [EV3 vs EV1] de 2,86 +/‘ 0,40, p< 0,001

-modification de ’'EVA douleur abdominale [EV3 vs EV1] de 2,76 +/' 0,36, p< 0,001
-pas de différence significative sur la dépression

Dans I'’ensemble, a 1 an, entre EVf et EV1, il a été retrouvé chez tous les patients :
-une amélioration significative de la diarrhée (modification de 'EVA diarrhée [EVfvs EV1] de
0,89 +/- 0,30, p =0,029)
-une amélioration significative de la distension abdominale (modification de 'EVA
distension abdominale [EVfvs EV1] de 4,04 +/' 0,52, pP= 0,001)
-une amélioration significative de la douleur abdominale (modification de I'EVA douleur

abdominale [EVfvs Ev1] de 2,86 +/- 0,51, p < 0,001)
-pas de différence significative sur la constipation

Par ailleurs, il est présenté ci-apres une évaluation de la douleur (de 0 a 10) pour chaque
région de I'abdomen chez tous les patients, en montrant sous forme de schéma I'évolution de la
douleur apreés intervention ostéopathique (c’est-a-dire aprés la phase I pour le groupe B et apres
la phase II pour le groupe A). Il a été observé une diminution significative (p < 0,001) de la
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douleur abdominale en régions épigastrique, péri-ombilicale, hypogastrique, flancs droit et
gauche et fosses iliaques droite et gauche. En revanche, il n'a pas été constaté de différence
significative en hypochondre droit, ni en hypochondre gauche.

658 T-V Attali et al.

(@) (b)

Evaluation
scale

Figure 8 - Evolution de la douleur aprés intervention ostéopathique
pour chaque segment de 'abdomen (40)

Quant a la sensibilité rectale, il a été retrouvé :

-une amélioration significative de la sensibilité rectale sur tous les parameétres explorés

(volume seuil de sensation rectale, volume de sensation constante, volume maximum

tolérable) par I'ostéopathie viscérale entre EV1 et EV2 dans le groupe B et entre EV2 et EV3

dans le groupe A, avec respectivement dans le groupe B p = 0,007, p = 0,005, p = 0,004 et
dans le groupe Ap =0,003,p =0,001 et p = 0,002.

-aucune différence significative sur la sensibilité rectale (volume seuil de sensation
rectale, volume de sensation constante, volume maximum tolérable), ni sur le temps de

transit colique par le placebo entre EV1 et EV2 dans le groupe A, ni entre EV2 et EV3 dans le

groupe B.

Aucune différence significative n’a été retrouvée sur le temps de transit colique sur toute la

durée de I'étude, que ce soit pour le placebo ou I'ostéopathie.

De plus, aucun changement significatif du sous-type de syndrome du cdlon irritable n’a été

retrouvé a la fin de I’étude, ni a 1 an.
Aucun effet indésirable n’a été rapporté durant toute la période de I’étude.

Les auteurs ont conclu a une amélioration de la distension abdominale, de la douleur
abdominale et de I'hypersensibilité rectale par traitement ostéopathique viscéral chez des
patients souffrant du syndrome du cdlon irritable.
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Ils ont cependant soulevé plusieurs limites a cette étude :

-le design de cross-over a été pensé pour minimiser la variabilité inter-individuelle des
symptomes du syndrome d’intestin irritable. En regardant uniquement la phase I, seuls le
volume seuil de sensation rectale et le volume maximum tolérable ont été significativement
améliorés par ostéopathie viscérale. Il n’a pas été retrouvé de modification significative des 4
symptomes (constipation, diarrhée, douleur abdominale et distension abdominale) a cette
phase.

-1l est possible que les patients aient pu faire la différence entre le traitement placebo
et le traitement ostéopathique lors de I’étude. Ils avaient en effet regu l'information qu'ils
allaient recevoir deux sortes de traitement, entralnant alors un risque de biais d’évaluation.
Notons qu'un participant sur les 31 au total avait déja eu recours a de 'ostéopathie par le passé.
De plus, les auteurs ont relevé que certains patients avaient remarqué une différence entre les
deux types d’interventions.

Il existe en outre un risque de biais d’observateur, I'ostéopathe réalisant les interventions
étant également autrice principale de I'étude.

En outre, soulevons que la puissance de I'étude n’a pas été mentionnée, que le calcul du

nombre de sujets nécessaires n’'a pas été effectué et que les critéres de jugement n’ont pas été
hiérarchisés, fragilisant par conséquent les résultats.
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Eguaras, Rodriguez-Lopez et al. ont réalisé cet essai clinique randomisé monocentrique en
Espagne pour étudier I'efficacité d’'un traitement ostéopathique viscéral sur le reflux gastro-
oesophagien. Ils ont ainsi recruté 60 patients présentant un reflux gastro-oesophagien et les ont
randomisés en deux groupes. Le groupe expérimental, composé de 31 sujets, recevait une
technique ostéopathique viscérale protocolisée tandis que le groupe contréle, constitué de 29
sujets, recevait un protocole d’ostéopathie factice. Chaque groupe effectuait deux séances a une
semaine d’intervalle, réalisées par un unique ostéopathe. Aucune consigne sur la consommation
médicamenteuse n’était donnée aux patients (ni incitation, ni dissuasion).

Le critere de jugement principal était le GerdQ test, un questionnaire évaluant les
symptomes de reflux gastro-oesophagien sur les 7 derniers jours. Les auteurs ont retrouvé une
amélioration du GerdQ test une semaine apres intervention dans le groupe expérimental par
rapport au groupe controle, avec une différence significative entre les groupes de 1,49 points
sur le GerdQ test (1,49 1C95 =[0,47 ; 2,49]) et une taille d’effet moyenne (F(2,57) = 6,126,p =
0,016 ; adjusted R2 = 0,671).

Les critéres de jugement secondaires étaient le PPT C4, seuil de douleur a la pression
appliquée sur le processus épineux de la vertébre cervicale C4, et la mobilité cervicale. Le PPT
C4 était mesuré a l'aide d’'un algometre 3 fois a 30 secondes d’intervalle. La moyenne des 3
mesures était retenue comme valeur de référence. La mobilité cervicale était mesurée a I'aide du
CROM-device® avant et apres la 1¢re et la 2éme interventions. Les mouvements étudiés étaient la
flexion, I’extension, I'inclinaison et la rotation de chaque c6té. La moyenne sur 3 mesures
successives était faite pour chaque mouvement. La « mobilité cervicale » était la somme calculée
pour chaque amplitude de mouvement.

Pour le PPT C4, il a été retrouvé un effet d’interaction temps x groupe (F (3,174) =2.94,p =
0.034, n2 = 0.048), avec des valeurs de PPT C4 plus élevées dans le groupe traité par
ostéopathie.

Pour la mobilité cervicale, il a été retrouvé :

-pas de différence significative sur les amplitudes apreés la 1é¢ intervention entre les
deux groupes

-une amélioration significative des amplitudes dans le groupe expérimental
par rapport au groupe contrdle apres la 2¢me intervention (différence post 2eme

intervention/baseline entre les groupes a 33,89 IC 95%[15,17 ; 52,61])

-un effet d’interaction temps x groupe (F (3,174) = 7,049, p< 0,001, n2 = 0,108) dans le

groupe expérimental.

Les auteurs ont par ailleurs rapporté :

-une corrélation entre les valeurs initiales du GerdQ test et 'amélioration du GerdQ
test, indiquant que I'amélioration est moindre chez les patients ayant les symptomes les plus
marqués.

-une corrélation entre les symptomes initiaux du GerdQ test et le PPT C4 ; plus les
symptomes de reflux gastro-oesophagien étaient importants, plus le seuil de douleur a la
pression en C4 était abaissé.

Il n’y a pas eu d’effets indésirables rapportés, hormis deux patients dans le groupe
expérimental relatant une hypersensibilité dans la zone épigastrique touchée par I'ostéopathe.

Les limites de I'étude soulevées par les auteurs étaient les suivantes :
-les scores initiaux du GerdQtest étaient relativement bas dans les deux groupes, avec
respectivement des scores moyens a 5,13 et 3,34 dans les groupes expérimental et controle
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-'absence de recueil de la consommation médicamenteuse des patients lors de I’étude

-'absence de suivi a long terme

-'absence d’aveugle du praticien. Par ailleurs, ils soulignent ne pas avoir recherché
aupres des sujets si la manceuvre factice était convaincante ou non.

-leur choix d’avoir utilisé une seule technique viscérale ostéopathique de 5 minutes sur
deux sessions dans l'objectif de déterminer spécifiquement 'effet de celle-ci, bien que
I'ostéopathie exercée en pratique ne se limite pas a une technique, mais a un ensemble de
techniques.

Rappelons de plus que la méthode de randomisation informatisée n’a pas été détaillée.
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L’objectif de cette étude était d'évaluer I'effet d'un traitement ostéopathique sur la capacité
a téter de bébés présentant des dysfonctions biomécaniques.
Pour cela, Herzhaft-Le Roy, Xhignesse et al. ont mené un essai clinique randomisé,
monocentrique (dans un groupe de soutien meére-a-mere a Québec au Canada), en recrutant des
meéres allaitant leur bébé agé de moins de 6 semaines ayant des dysfonctions biomécaniques de
succion.

Quatre-vingt-dix-sept couples mere-enfant ont été randomisés, avec 49 dans le groupe
expérimental et 48 dans le groupe controle. L’ostéopathe prenait connaissance du traitement
attribué et pratiquait dans le cas du groupe expérimental une évaluation ostéopathique ainsi
qu’un traitement ostéopathique avec des techniques sur les sutures craniennes et de
relachement myofascial ou dans le cas du groupe contrdle une évaluation ostéopathique puis
des manipulations factices sur des zones éloignées des dysfonctions repérées. Les sessions
étaient de durée égale dans les deux groupes.

Le diagramme de flux ci-aprés montre que 3 dyades ont arrété I'étude a T3 (raisons
logistiques, bébé trop endormi, mére malade) dans chaque groupe, soit une participation
globale de 93,8% a T3. A T10, il manquait 2 EVA dans le groupe expérimental et 7 EVA dans le
groupe controle, avec 47 sujets et 38 sujets respectivement, soit un taux de participation a
87,6% a T10. Les auteurs ont indiqué que I'analyse avait été réalisée en intention de traiter. Ils
n’ont cependant pas précisé la maniére dont ils avaient traité les données manquantes (> 10% a
T10).

[ Enroliment J )
Assessed for eligibility (n= 115)

Excluded (n= 18)

+ Not meeting inclusion criteria (n= 10)

+ Declined to participate (n= 6)

+ Babies asleep (n=2)

Randomized (n=97)
ll Allocation ,I
Allocated to control group (n= 48) Allocated to treatment group (n= 49)
+ Received allocated intervention TO/T1 « Received allocated intervention TO/T1
(n= 48) (n=49)
l [ Follow-Up [ |
J
Discontinued intervention T3 (mother’s illness, Discontinued intervention (transportation or
transportation or logistical issues) (n= 3) logistical issues, baby too sleepy) (n= 3)
Lost to follow-up T10: Lost to follow-up T10
Never reached by phone (n= 1) Never reached by phone (n= 2)
Never sent back VAS (n=7) Never send back VAS (n=2)
l I Analysis ] l

Analysed: Analysed:
+TO/T1:n=48 ¢« TO/T1: n=49
+T3:n=45 ¢ T3:n=46
+T10: n=38 +T10: n= 47

Figure 9 - Diagramme de flux de I’étude (34)
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Le critere de jugement principal était le score LATCH, mesuré par un conseiller en lactation.
Les auteurs ont montré une amélioration significative du score LATCH a T3 dans le groupe traité
par ostéopathie par rapport au groupe contréle (p = 0,001). En détaillant les différents points du
score LATCH, il existait une amélioration des points Latch et Holding dans le groupe
expérimental par rapport au groupe controle, avec respectivement p = 0,037 et p=0,032.1ln’y
avait pas de différence significative pour le A (déglutition), T (forme du mamelon aprés
allaitement) et C (confort mamelonnaire ou mammaire) entre les groupes.

Les critéres de jugement secondaires étaient la douleur mamelonnaire de la mére et un
questionnaire de novo sur la perception maternelle, les potentiels effets secondaires, la gestion
de I'allaitement et les données socio-démographiques.

Aucune différence significative n’a été détectée sur I'EVA de la douleur mamelonnaire entre
les deux groupes. Il a été noté une diminution significative de la douleur entre T1 et T3 dans le
groupe expérimental, contrairement au groupe contrdéle, mais qui n’a pas persisté a T10.

Quant a la perception maternelle évaluée par le questionnaire de novo, la prise du sein était
significativement améliorée dans le groupe expérimental (le bébé semblait mieux ouvrir sa
bouche, moins mordre et moins glisser sur le mamelon avec respectivement p < 0,016, p < 0,042
et p <0,002) par rapport au groupe controle.

Aucun effet indésirable n’a été relevé a T10.

La crédibilité du traitement placebo a été testée en interrogeant les meres a la fin de I'étude
sur le traitement qu’elles pensaient avoir regu (60% des méres du groupe contréle croyaient
avoir regu le traitement expérimental ; 71% des meres du groupe expérimental pensaient
gu’elles appartenaient au groupe expérimental).

Les auteurs ont rapporté comme limite a I’étude le fait que la réalisation du traitement
ostéopathique ou placebo par une unique ostéopathe, également autrice principale de I'étude,
ait pu induire un biais d’observateur. Ils se sont aussi interrogés sur leur choix des modalités du
traitement ostéopathique expérimental (une seule séance, réalisée en moyenne au 15¢ jour de
vie de I'enfant) et invitent a explorer d’autres protocoles dans de futures études (par exemple :
plusieurs séances d’ostéopathie, a un age plus précoce).

Rappelons en outre le manque d’'information sur la méthode d’imputation des données
manquantes.
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Cerritelli F., L. Ginevri et al. ont réalisé cette étude dans le but d’évaluer 'efficacité de
'ostéopathie sur la migraine chronique. Ainsi ont-ils mené un essai clinique, monocentrique
(dans le service de Neurologie d’Ancona’s United Hospitals en Italie), en recrutant 105 patients
migraineux chroniques, selon les criteres ICHD-II. Ceux-ci étaient répartis en 3 groupes par
randomisation par blocs (de taille non indiquée) avec un groupe expérimental recevant un
traitement médicamenteux usuel de fond et de crise pour les migraines et 8 séances
d’ostéopathie (non protocolisées) sur 6 mois, un groupe recevant un traitement médicamenteux
usuel de fond et de crise et 8 séances d’ostéopathie factice (toucher léger factice non
protocolisé) et un groupe contrdle dans lequel les patients recevaient uniquement leur
traitement médicamenteux usuel et avaient la possibilité d’auto-ajuster et optimiser la
prescription médicale. Chaque groupe était composé de 35 sujets. L’analyse a été réalisée en
intention de traiter, avec imputation des données manquantes par LOCF.

L’évaluateur était un unique neurologue, tenu aveugle du traitement alloué. Il menait une
évaluation clinique a I'entrée dans I'étude (TO) et apres 24 semaines (T1).

Le critere principal était le score HIT-6. Les auteurs ont observé une amélioration
significative du score HIT-6 a 6 mois dans le groupe traité par ostéopathie par rapport aux deux
autres groupes (diminution de 8 points par rapport au groupe controle (-8,74 [-12,9 ; —4,52]),
p < 0,001) et diminution de 6 points (—6,62 [-10,85; —2,41]), p < 0,001) par rapport au groupe
ostéopathie factice).

Les critéres secondaires (nombre de jours par mois avec migraine, consommation
médicamenteuse, intensité de la douleur, incapacité fonctionnelle) étaient mesurés par auto-
évaluation via un agenda des crises standardisé. Un des items dans I’'agenda concernait les effets
indésirables de l'ostéopathie. Les auteurs ont noté :

-une réduction significative du nombre de jours de migraine dans le groupe ostéopathie par
rapport au groupe controle et au groupe ostéopathie factice (OMT versus contrdle : —21,06
(IC95% [-23,19;-18,92] ; p < 0,001) et OMT versus ostéopathie factice : —-17,43 (IC 95%
[-19,57 ; -15,29] ; p < 0,001)).

-une réduction significative de la consommation médicamenteuse dans le groupe
ostéopathie, avec un risque relatif (RR) de 0,22 contre placebo et un RR de 0,20 contre contrdle.

-une réduction significative de I'intensité de la douleur. Notons que l'intensité de la douleur
au départ différait dans les groupes malgré la randomisation effectuée, avec une intensité plus
forte dans le groupe ostéopathie (3 [2 ; 4]) que dans les groupes ostéopathie factice et contrdle

(3[1;4D.

-une réduction significative de I'incapacité fonctionnelle dans le groupe ostéopathie par
rapport au groupe contrdle (3 [0 ; 3]) et par rapport au groupe ostéopathie factice (2 [0 ; 3]),
avec p < 0,05.

Les patients n’ont déclaré aucun effet indésirable.

Les auteurs ont indiqué qu’aucun patient du groupe traité par ostéopathie factice n’avait
reconnu la nature du traitement regu.

Ils ont soulevé comme principales limites :

-I'absence d’aveugle des praticiens

-le fait que les praticiens réalisant I'ostéopathie factice étaient eux-mémes des
ostéopathes
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-'absence de « recueil systématique ou périodique de données sur la qualité ou la

nature du traitement factice pergues par le patient »

-le caractére auto-déclaratif de certaines informations (agenda des crises,
comorbidités, traitement des patients), sans vérification au travers de dossiers médicaux.
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Racca, Bordoni et al. ont mené cette étude afin d’évaluer I'efficacité de I'ostéopathie sur la
douleur sternale aprés une chirurgie cardiaque comprenant une sternotomie.

Pour ce faire, ils ont réalisé un essai clinique monocentrique (dans le service de
réadaptation cardiaque du Don Gnocchi Foundation’s Santa Maria Nascente Institute a Milan),
en ouvert, en recrutant des patients de plus de 18 ans venant de subir un pontage coronarien,
une chirurgie de réparation ou de remplacement valvulaire ou une chirurgie de I'aorte
ascendante avec sternotomie.

Il avait été initialement décidé une randomisation de ratio 1 : 1 générée informatiquement.
Aux trois quarts du recrutement, devant des groupes inhomogénes sur le sexe et 1’age, mis en
lumiére par une analyse intermédiaire, les auteurs ont opté pour une randomisation par
minimisation ; plus aucun sujet masculin de moins de 50 ans n’a été inclus dans le groupe
expérimental.

Les 40 patients du groupe controle ont regu des soins usuels de réadaptation cardiaque
standardisés. Les 40 patients du groupe expérimental ont regu des soins usuels de réadaptation
cardiaque standardisés ainsi qu'une séance quotidienne d’'ostéopathie protocolisée pendant 5
jours, réalisée par un ostéopathe kinésithérapeute. Le diagramme de flux montrait qu’aucun
sujet n'avait été perdu de vue.

Le critére de jugement principal de I’étude était la douleur sternale post-opératoire
mesurée par 'EVA. Les auteurs ont retrouvé une diminution significative de 'EVA dans le
groupe traité par ostéopathie par rapport au groupe contrdle (avec respectivement EVAa 1
(IQR:[1; 2]) versus EVAa 3 (IQR: [2; 4]),p <0,01).

Les critéres secondaires étaient le volume inspiratoire, le test de marche de 6 minutes,
'anxiété et la dépression pendant I’hospitalisation et la durée d’hospitalisation.

Il a été constaté une amélioration significative du volume inspiratoire a T1 du groupe
expérimental par rapport au groupe controéle, avec p = 0,007 (résultats sous forme de
graphique).

Aucune différence significative n’a été retrouvée sur le test de marche de 6 minutes entre
les deux groupes, ni sur les scores d’échelle d’anxiété et de dépression.

Une réduction significative de la durée d’hospitalisation a été retrouvée dans le groupe
traité par ostéopathie par rapport au groupe contrdéle (avec respectivement 19,1+/- 4,8 jours
versus 21,7+/-6,3 jours, p = 0,04).

Les patients recevaient des antalgiques prescrits par des médecins, aveugles du groupe
alloué, selon les pratiques courantes du service. Il n’a pas été observé de différence significative
sur la consommation d’antalgiques entre les deux groupes pendant toute la durée de I'étude.

Les limites soulevées par les auteurs étaient les suivantes :

- lescritéres d’inclusion étaient larges, autorisant plusieurs types
d’interventions chirurgicales. Les effets de I'ostéopathie retrouvés dans cette
étude pourraient différer selon la chirurgie effectuée.

- Des facteurs de confusion tels que la consommation d’antalgiques, les
comorbidités pré-opératoires et les complications post-opératoires ont pu
influencer les résultats dans un sens ou un autre.
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Roncada a souhaité étudier I'efficacité de I'ostéopathie sur la capacité pulmonaire apres
pontage aorto-coronarien avec sternotomie médiane. Il a alors réalisé un essai clinique
randomisé monocentrique (au Jessa Hospital Hasselt en Belgique) en deux groupes paralléles :
un groupe expérimental recevant quatre séances d’ostéopathie protocolisées et un programme
de réhabilitation cardiaque standardisé comparé a un groupe contréle recevant uniquement un
programme de réhabilitation cardiaque standardisé.

Le critére de jugement principal était la différence moyenne de variation de la SVC (Slow
Vital Capacity) entre la 12é™me semaine post-opératoire et la baseline (A w/-t1 SVC), mesurée par

spirométrie. Il n’a pas été retrouvé de différence significative entre les groupes sur la A t4/-t1 SVC
(contrdle: +29% +/-10% vs expérimental : + 31% +/- 13%, p = 0,447).

Quant aux critéres secondaires :

-il n’y avait pas de différence significative sur la SVC a 1 an entre les deux groupes (A
t5/-t1 SVC : contrdle: +39% +/-18% vs expérimental : + 44% +/- 19%, p = 0,252).

-il existait une réduction significative de I'intensité de la douleur thoracique dans le
groupe traité par ostéopathie par rapport au groupe contrdle a la 12¢me semaine post-
opératoire (t4; p = 0,03), ainsi qu'a 1 an (t5; p = 0,014). A t4, 'EVA diminuait de 77,7%
dans le groupe expérimental contre 54% dans le groupe contrdle. A t5, 'EVA diminuait de
84,4% dans le groupe traité par ostéopathie contre 52% dans le groupe contrdle.

-il n’a pas été retrouvé de différence significative sur la variation de raideur thoracique,
ni sur la qualité de vie entre les groupes a la 12¢me semaine post-opératoire et a 1 an.

-il n'a pas été retrouvé de différence significative sur le VO2peak entre les groupes a la
12&me semaine post-opératoire.

Il n’a pas été rapporté d’effets indésirables lors de I'étude.

Concernant les limites de I’étude, il est important de souligner que le nombre de sujets
nécessaires n’a pas été atteint du fait d'un arrét prématuré de I'étude devant 'apparition d’'une
nouvelle technique chirurgicale moins invasive que la sternotomie médiane. Pour une
estimation a 308 patients (154 patients par groupe), seuls 102 sujets ont été randomisés.

En outre, I'auteur indique que I’analyse a été faite en intention de traiter, avec imputation
des données manquantes a la moyenne. Cependant, le diagramme de flux montre que 102 sujets
ont été randomisés et seulement 82 patients ont été analysés. Il a été comptabilisé 11 perdus de
vue dans le groupe expérimental et 9 dans le groupe controle (avec 5 et 2 personnes ayant
arrété le programme de réhabilitation, 2 et 2 ayant été réadmis a I'hopital, 1 et 1 ayant subi une
autre opération dans les groupes expérimental et controle respectivement. Trois avaient des
données incompleétes dans le groupe expérimental. Dans le groupe contrdle, 2 ont été admis
dans un autre centre de soins, 1 n’a pas débuté le programme et 1 présentait une broncho-
pneumopathie chronique obstructive, pathologie faisant partie des critéres d’exclusion).

41



Assessed for eligibility (n=577)

Excluded (n=475)

« Not meeting inclusion criteria (n=444)
+ Declined to participate (n=21)

+ Other reasons (n=10)

Randomized (n=102)

}

v { Allocation
Allocated to standard care (n=52) 3 Allocated to standard care + Osteopathic
« Received allocated intervention (n=52) treatment (n=50)
« Did not receive allocated intervention (n=0) + Received allocated intervention (n=50)
+ Did not receive allocated intervention (n=0)
l [ Followup | |

Lost to follow-up (n=11)

+Stopped rehabilitation programme (n=5)
+Readmission in hospital (n=2)

+Other surgery (n=1)
+Incomplete data (n=3)

Lost to follow-up (give reasons) (n=9)
+Stopped rehabilitation programme (n=2)
+Readmission in hospital (n=2)

+Other surgery (n=1)

+Admission in other healthcare centre (n=2)
+Did not start programme (n=1)

¢+ COPD (n=1)

Analysed (n=41)
+ Excluded from analysis (n=0)

[ Analvsis |

Analysed (n=41)
+ Excluded from analysis (n=0)

Figure 10 - Diagramme de flux de I'étude (58)

Au total, 'exécution de I'étude (arrét prématuré de I'étude avec nombre de sujets
nécessaires non respecté, nombre de sujets randomisés/analysés) fragilise les résultats.
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Papa et al. ont réalisé cette étude dans le but d’évaluer 'efficacité de I'ostéopathie sur la
douleur et la qualité de vie de patients souffrant d’'ostéoporose. Pour ce faire, ils ont mené un
essai clinique randomisé, monocentrique (dans le service gériatrique de I'hdpital Bassini a
Milan), chez des patients agés de 60 a 90 ans présentant une ostéoporose ou une ostéopénie, en
les randomisant en deux groupes paralléles : un groupe expérimental recevant 6 séances
d’ostéopathie non protocolisées et des soins usuels (visites médicales spécialisées) comparé a
un groupe contrdle recevant 6 séances d’ostéopathie factice et des soins usuels (visites
médicales spécialisées).

Les techniques ostéopathiques utilisées étaient des techniques fonctionnelles et des tissus
mous, en prenant en considération les contre-indications de certaines manceuvres dans le cadre
de l'ostéoporose.

Quatre-vingt-seize sujets ont été recrutés. Vingt-quatre patients n’ont pas terminé I'étude
pour des raisons, selon les auteurs, non liées a I'étude, dont 4 du fait de complications de
pathologies sous-jacentes et 6 pour des difficultés a se rendre sur les lieux de I’étude. Soixante-
douze patients ont terminé I'étude, avec 37 dans le groupe traité par ostéopathie et 35 dans le
groupe controle. Les auteurs n’ont pas indiqué a quel groupe ces patients avaient été alloués
initialement. Aucun diagramme de flux n’a été fourni. En outre, la méthode de randomisation n’a
pas été détaillée. La méthode d’analyse (intention de traiter, per protocole) n’a pas été
mentionnée. Le calcul du nombre de sujets nécessaires n’a pas non plus été énoncé.

Les critéres de jugement principaux étaient la douleur corporelle globale mesurée a I'aide
d’une Echelle Visuelle Analogique (EVA) et la qualité de vie évaluée par le questionnaire
QUALEFFO-41.

Il n’a pas été retrouvé de différence significative sur 'EVA entre les deux groupes (p = 0,4).

En revanche, les auteurs ont trouvé une différence significative entre les groupes sur le
questionnaire QUALEFFO-41 entre la 1% et la derniére sessions (OMTG1 =107 +/- 25, OMTG6
=91 +/-29,SMTG1 =112 +/- 27, SMTG6 = 110 +/- 31; p = 0,001 ; OMTG = Osteopathic
Manipulative Treatment Group, SMTG = Sham Manipulative Treatment Group).

Les analyses en sous-groupes du questionnaire QUALEFF0-41 ont indiqué « une différence
significative entre les deux groupes sur les catégories “douleur” (p = 0,003), “perception de
bonne santé” (p = 0,005) » et une « tendance vers la significativité [...] dans le sous-groupe
“trajet” (p = 0,049) ».

Il n’a pas été retrouvé de différence significative dans les sous-groupes « bien-étre mental »,
« activités quotidiennes », « taiches ménageres », « activités de loisir », avec respectivement p =

0,06,p=0,2,p=0,3etp=0,1.
Les résultats ont peu été détaillés, la plupart étant sous forme de graphiques.
Il n’a pas été noté d’effets indésirables lors de I'étude.

Les auteurs ont soulevé comme limites :

-un biais de classement du fait d'une erreur dans la phase de mesure du T-score (qui
leur semblait étre surestimé). Les auteurs ont précisé que les sujets inclus souffriraient
véritablement d’ostéoporose selon une analyse antérieure. On remarque toutefois que les
critéres d’inclusion sont « ostéopénie ou ostéoporose ».

-ils ont rapporté que le recueil de I'EVA s’était avéré complexe et I'ont expliqué de deux
manieéres : par difficulté des sujets a comprendre cette échelle du fait de leur dge et de leurs
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caractéristiques socio-culturelles et par difficulté a entrevoir le caractére global de la
douleur et non la douleur d’une zone corporelle spécifique.

-I'absence de suivi a long terme des patients.
Au total, toutes ces imprécisions sur la méthode (randomisation, allocation initiale des

perdus de vue, intention de traiter ou per protocole, absence d'informations sur le nombre de
sujets nécessaires) limitent l'interprétation de ces résultats.
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Altinbilek, Murat et al. ont souhaité évaluer I'efficacité de I'ostéopathie sur la douleur dans
le cadre de la gonarthrose. Ils ont donc réalisé un essai clinique randomisé, monocentrique, en
randomisant 100 sujets en deux groupes. Le groupe expérimental recevait un traitement
ostéopathique associé a un protocole d’exercices tandis que le groupe controle recevait
uniquement ce protocole d’exercices.

Les auteurs ont déclaré que cette étude avait été réalisée en simple aveugle. Pourtant, les
patients savaient nécessairement s’ils recevaient ou non un traitement ostéopathique en
supplément du protocole d’exercices. L’étude était par conséquent en ouvert.

On remarque I'absence d’'informations sur la méthode de randomisation. Le calcul du
nombre de sujets nécessaires n'a pas été indiqué. Aucun diagramme de flux n'a été présenté.
Cependant, a partir des différents tableaux de I'étude, on reléve 44 sujets analysés dans le
groupe expérimental et 41 sujets analysés dans le groupe controle. Le texte mentionnait 50
sujets randomisés par groupe initialement, avec un arrét de I'étude de 15 personnes (6 dans le
groupe expérimental et 9 dans le groupe contréle). Les auteurs n’ont pas non plus explicité la
méthode d’analyse employée (intention de traiter, per protocole), ni leur méthode de gestion
des données manquantes.

Les sujets ont été soumis a un prélévement sanguin (NFS, VS, CRP, glycémie a jeun, acide
urique, bilan rénal, bilan hépatique), a une analyse urinaire, a un bilan radiologique
(classification de Kellgren et Lawrence) et a un examen clinique (s’intéressant a la douleur,
chaleur, effusion, crépitation, Grinding test, test de varus et de valgus, test de McMurray, test de
tiroirs antérieur et postérieur, test d’Apley). La circonférence du genou et les amplitudes de
mouvement, a I'aide d'un goniometre, ont aussi été mesurées. Le test WOMAC a été utilisé pour
la douleur, la raideur et la fonction physique, ainsi qu'une EVA et un temps de marche de 50m.
Cependant, les critéres de jugement principaux et secondaires n’ont pas été hiérarchisés.

Il a été retrouvé :
-une différence significative sur 'EVA active entre les deux groupes, en faveur du
groupe expérimental, entre le post-traitement et la baseline (p = 0,016) ainsi qu’entre le post-
traitement et 4 semaines apres l'intervention (p = 0,023).

-aucune différence significative entre les groupes pour 'EVA passive, la circonférence
du genou, la flexion du genou, I’extension du genou et la raideur au WOMAC, que ce soit entre le
post-traitement et la baseline, ou entre le post-traitement et le suivi a 4 semaines.

-une différence significative sur le test de marche de 50 métres entre les deux groupes,
entre le post-traitement et le suivi a 4 semaines, en faveur du groupe expérimental (p = 0,044).
Pas de différence entre le post-traitement et la baseline entre les deux groupes (p = 0,212).

-une réduction significative de la douleur sur le WOMAC entre le post-traitement et le
suivi a 4 semaines dans le groupe expérimental par rapport au groupe controle (p = 0,005). 11
n’a pas été détecté de différence significative entre les deux groupes entre le post-traitement et
la baseline.

-une diminution significative de I'incapacité fonctionnelle sur le WOMAC entre le post-
traitement et le suivi a 4 semaines (p = 0,001), ainsi qu’entre le post-traitement et la baseline (p
= 0,03) dans le groupe expérimental par rapport au groupe contrdole.

Les auteurs n’ont pas mentionné s’ils avaient réalisé un recueil d’effets indésirables
pendant I'étude.
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Au total, toutes ces imprécisions sur la méthodologie employée rendent les résultats de
cette étude peu interprétables.

PATHOLOGIES DE L’EPAULE

Deux études se sont intéressées aux pathologies de 'épaule : celle de Schwerla (52) traitant
de douleurs d’épaule non spécifiques et celle d’Igbal (61) se consacrant a la capsulite rétractile.

49



0s

anbrurp

USWIEX3 [ B S99AN0IIAI
sanbiyjedogiso
SUONOUOJSAp o

osSnajuswedipaw
uonewuwIosuod «

9¢-,S aareuuonsanb
3[elA31A 3p 3)ifenb e

*«AVdS
Np 9pUBWS[[€ UOISIA

€[ BIA 3[[UUONOUO)
a1oedeour 38 aneds |
ap anbyioads anamnop «
HEER 1)) (W EY
Juswadn(ap saIANI)

H_I'T 3p
9[[9Y2? dun BIA IN3[NOP
e[ ap ouanbayj e

‘epuagde un
SUBp J1[[19NIA3.I ‘OpUBWAP B[ B UONBIIPIW
ap sjuaned s3] snoj anod uonesrLIoNy

‘|°pmiy,[ 3p

uy e[ e saynjelsd sarpedogyso,p seduegs
G Juare.1A92a. S[I,nb spurIojur 939 JUO
S[I "seurewas g yuepuad ajusnie,p 1S
ans sgoe[d syusiyed TI[0NU0I adnoIY)

(aoxmpyeadiisy) seypedogyso g aed
S9UI W ‘SAUIBWIAS Z 3P J[[BAISIUI UN B
‘saurewas g ans arpedogyso p Sa0ULIS G

-3[eroosoydAsdoiq

ayooxdde 35 a1 ap auIBAY,p S[IaSU0D
ap ANIqISSod "sa[etIsia suonendiueur
‘snow snssn sap sanbiuyos)

‘[e1osejoAw JUSWAYIL[I P ‘ad1e[nosnut
a1813ug,p ‘91393u1 anbmysianbs
-0[N2SNW-0.IN3U JUSWAYDR[al

ap ‘say0aaipul sanbruyoa) ‘9a[1oe)
[puuonisod JuaWaYIB[3I 3P ‘S3I3IIP
sanbuyo3a) ‘urensisyunod ap sanbuyos)
‘sauuaIue.Id sanbruysay ‘sareyuswesdy
uoIsual 9p a.qI[Inba ‘saarenonJe
sanbiuyoa) : sagsinn sanbruyoa],
*Sag)1eq) 919 Juo anbrurp

USWIEX3,| B 99AN0.I13 919 B UONDUOJSAD
aun sa[janbsa| anod sanbrwojeue

€ * 9[0nu0)
9¢ : [RyusWLIpdxy
0/ : S9siuopuey

$9189D awgd NO swp§ NE ISOIYLIBWO-

[BIIUSD XNJAISU SWRISAS np S3[qno.3-
aisejdogu-

n3re aarojewrwejur snssasoxd-

Jnaugdns

saquiaw np anbugydliad aisfesed-
ap1ojewny. ajLaylreAjod-

SIN31B101 SIP 9JJ100 B[ 3p a1mydn.-

99108 a[neds no s[noenR 3 nsdeo-

siowt

SISIUISP 9 SIP SINod ne 3[nedy,| Sp uonexn|-
a[noAed

B[ 9P NO WNWIA]S Np ‘@neds,| ap sarnioels-
a[nedsy,| ap no xeJoyj np uonesado-

: 9pNIY,| SUBP JUSWSINIAI 3] JueAe uspnerd
un Jed s3sod ‘SyueAIns sdrsougeIp Sap Unee
! UOISN[OX3 P S3JIALI)

wwoOT/0% < VAT INS 39102 In3[NOpe
upapaw un ganedy,p

Ina[nop 81382 ap glied elgp juedejusnedes
ue ,p surow

3p 38 SauIeWaS 9 surow ne sindap Jna[nope
sanbpeloyy-ondeoss

19 SI[BIWIOIDB-(NS SUOIX3aUUOD SI[ N0 /13
3JIE[NJIAB[D-0ULI3)S UONIB[NIN.IE | ‘DIIB[NOIAR]D

9€-4S-

1avds-

L3I 3P 3[[eYd?-
VA3-

"LLRETLEe
: 3]013u0d adnous 3| sue(

9SIpJEpUE}S JUSWNIOP Un

Suep S33j0U InbIUI[D USWEXS,|

B S39A3[3.] SUOTIOUOJSAp
‘3}1S1A anbeyo ye

L1139 9], © ‘Sourewas y
© ‘L1 B 9€-4S dIeutOnsand) e

1avds-
HBHI'] 3P B[[3Y29-
VAd-
ARS
9], B ‘9ouegs anbeyo jueaes
: leyuswirigdxs adnoasd s sueq

apn3y,[ 3p uy e[
sa1de SauIeWas g B IAINS | /L,

0TS = 21SIA

XNE 93[0I
uou 3[rel) g ¥
8p Jue[[e 8[qeLreA
3[[re1 ap sdojq Jed-
: uonjesiwiopuey

apmg |

ap sayedoaiso

€ sop saald
s]auIqed s3] suep
: anbruasnnp

*JELIEJUO[OA

np aseq

e[ ns ‘sapew.reyd
19 sanburp
‘Xnes1daniyo
S813U3D

sap suep sgsodap
SI3A] 33 3[[1a.10-8
-ayonoq Jted ‘21027
19 010Z 21Ud
SopUBW[[E SI[IA £
SUBD JUSWIAINIISY

(uoneoojie,

ap jueInod

Ne s.Inajenjeay
“quanbasuod

Ied ‘sjuaned

so1 1ed Juawadn(
3p SaILID

VAZ, [ elA saIn1ONAs SI SINaS : (SsInurwt -0IWOIJE UONIB[NDIMIE,| ‘S[etgwny-oug[S aIo1WIap ¥ saude sourewas Sap uonen[eay

IN3[nop e[ ap 3ISUSIUT e 09-0%) asienpiaipur anbryyedogiso uonendnIe,[ 3p Jnojne aneds, p Jnanop XNap = 3pMma,[ 9p UY = 9, -0Jne) 1I3AN0 Ug
:xnedouud | juswelreny + anbryiedogiso uonenjeay aun,p JUBIPNOS ‘SUB (/39 GZ 2133 Juaniede

JuswaSn(ap s3I : ByUeWLIodXas adnoin : UOISN[OUILP S3IILIY JUI[@Seq = UBIS 05T = T.L L)Y

Juawa8n[ap sa1nLI) SUOT}USAISIU] syuedpnaed IAING 3pOYIIIN

‘[8 18 3SUIY "], " B[1eMDS
0207 ‘Sa1dvidy ] judwiaaopy puv yiomApog fo jpuinop
[eLn pajjo.nuod paziwopue.l >newdeld y "ured Japmoys y1m sjuaned jo jusurjea. oryredoalsQ




1S

xapu] L[IqesI( pue ured I9p[noys : [AVdSx

(**aarequawg[dwod surapw
ap suros sanne ‘a1deIgayysaury)
9SLIOINE UOU [SUUONIPPE JUSWSIIBL],

1707 1ed segindw sayuenbuew
S39UUO0(] I9}1BI} P UORUIIUI U IsA[euy

*anA ap snpaad ap sed
€ 1 9[9nU0)

9¢ : [RIusWIIpdxy
: (%0071) spshfeuy

3Iepap
JNaLIg)Xa juswisdueuy ap seqd

*8A1Dadson9.

3IRIuURW 3P ‘90T ET000SNUA
11938189y S[eLI],

[B21UI]) UBWLISN JnS .13s13a1uq

'SUONIELIEA
no ana ap

snpaad sppnuajod
op a1dwod

ud a1puaad

anod ‘0dnoas 1ed
G¢ e sjuedpnaed
ap a1quiou

np uonejuswdny
"TL'0 9P 19339,
3[[Te] BuUn 3108

‘0z @p pIepuels
UOTIEIAQP dUN J3AE
VA4 elA.Inamop
B[ 9p 9isusul,p
%0¢ @p uoneuea
9P IdUBIRYIP

aun 1312919p 1nod
‘0508 & aouessind
aun ‘s‘Q

e eyd[e Ina1ia saun
Jaae ‘syusned {9 e
QUINS3 SAI[BSSIIJU
s13[ns ap aiquioN

auoyda[

Jed safenut

19 3oueSSIeU

ap 9jep Ina|

ap 1enodau saade
sjuedionted xne
99[9A.1 UOTIBIO[[E-
juswanbneuLioyur
99.13u93 3sI[-
juepuadgput
awsiued.ao

un aed spuawi-
usrnexd

9[.Ins dynens-
(epmy,|

3p SIUBUSAISIUL
SjuaI9Ip




Schwerla, Hinse et al. ont réalisé un essai clinique randomisé multicentrique, en Allemagne,
dans le but d’évaluer I'efficacité de I'ostéopathie sur la douleur dans le cadre des douleurs
d’épaule non spécifiques.

Soixante-dix patients souffrant d’'une épaule douloureuse ont été randomisés en deux
groupes. Le groupe expérimental (36 sujets) recevait 5 séances d’ostéopathie non protocolisées
toutes les deux semaines sur une durée totale de 8 semaines, tandis que les 34 sujets du groupe
contrdle étaient informés qu'’ils avaient été placés sur liste d’attente pour recevoir gratuitement
ces mémes séances d’ostéopathie a la fin de I'étude, c’est-a-dire a 8 semaines. Les interventions
ont été menées par 3 ostéopathes et se déroulaient dans leur cabinet privé respectif. La
randomisation a été informatisée, par blocs de 4 a 8, stratifiée sur 'ostéopathe. L’analyse a été
faite en intention de traiter, avec imputation des données manquantes par LOCF. Il n’y a eu
aucun perdu de vue.

Les critéres de jugement principaux étaient l'intensité de la douleur et la fréquence de cette
douleur. La pire douleur ressentie et la douleur moyenne dans la semaine précédente ont été
cotées pour l'intensité de la douleur a I'aide d’'une EVA.

Il a été retrouvé des différences significatives entre les deux groupes sur l'intensité de la
douleur avec:
-une différence de variation entre T6 et T1 significative sur 'EVA douleur moyenne (-40,4 IC
95% [-33,2; -47,5], p < 0,0005), en faveur du groupe expérimental
-une différence de variation entre T6 et T1 significative sur 'EVA pire douleur (-41,5 IC
95% [-34,6 ; -48, 3], p < 0,0005), en faveur du groupe traité par ostéopathie.

En comparaison intra-groupe, il a été observé :
-dans le groupe expérimental :

eune diminution significative de 'intensité de la douleur moyenne (-38,1
1C95% [-32,0 ; -44,2], p < 0,005) entre T6 et T1

eune diminution significative de la pire douleur (-45,4 IC95%]-51;-39,8], p <
0,005) entre T6 et T1

sune diminution de la douleur moyenne lors du suivi a T7 (= a 8 semaines;
résultats sous forme de graphique).

-dans le groupe contrdle, aucune différence significative n’a été retrouvée sur
I'intensité de la douleur entre T6 et T1.

Quant a la fréquence de la douleur, une échelle de Likert a été utilisée pour la mesurer
avec les réponses « jamais », « rarement », « occasionnellement », « fréquemment » et
« toujours ». Pour I'analyse, les auteurs ont effectué une dichotomisation de cette échelle en
classant les items « jamais », « rarement » et « occasionnellement » comme une fréquence
modeste et les items« fréquemment » et « toujours » comme une fréquence importante.

Il a été constaté des différences significatives sur la fréquence modeste (p = 0,006) et la
fréquence importante (p < 0,0005), en faveur du groupe expérimental.

Les critéres de jugement secondaires étaient I'incapacité fonctionnelle via la version
allemande du score SPADI (Shoulder Pain and Disability Index) et le questionnaire SF-36.

Concernant le SPAD], il a été noté une amélioration significative du SPADI entre T6 et T1
dans le groupe traité par ostéopathie par rapport au groupe contrdle, avec une différence de
variation significative entre T6 et T1 entre les deux groupes de -27,2 IC95%[-19,3 ; -31,1],

p < 0,005. On reléve toutefois une discordance sur la valeur de la p-value entre le texte de
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I'article et le tableau 2 (avec respectivement p < 0,0005 dans le texte et p < 0,005 dans le
tableau).

Quant au questionnaire SF-36, il a été constaté une amélioration significative du score
composite physique dans le groupe expérimental (p < 0,005) et dans le groupe contréle (p =
0,02) en comparaison intra-groupe entre T6 et T1. Il n’a pas été présenté de résultats en
comparaison inter-groupe sur le score composite physique. Aucune différence significative
entre les deux groupes n’a été retrouvée sur le score composite mental.

Les dysfonctions ostéopathiques les plus fréquemment retrouvées a I'examen clinique
étaient les suivantes :

-dans la région du diaphragme respiratoire (70% des patients),

-sur le rachis thoracique (67% des patients)

-dans la région des articulations gléno-humérale et acromio-claviculaire.

Aucun effet indésirable sérieux n’a été rapporté. Une fatigue le lendemain du traitement
ostéopathique a été soulevée par certains patients occasionnellement.

Les limites soulevées par les auteurs étaient les suivantes :

-Les critéres d’inclusion étaient larges sur le diagnostic de « douleur d’épaule ». Cependant,
ils ont justifié leur sélection devant I'absence d’ « uniformité des diagnostics de douleur
d’épaule ». De plus, ils ont exclu les sujets de plus de 70 ans afin d’éviter que I'échantillon soit
constitué majoritairement d’épaules dégénératives et en incluant uniquement des patients dont
les symptomes duraient depuis plus de 6 semaines et moins d'un an pour exclure une douleur
d’épaule aigué.

-Le design de liste d’attente a nécessairement induit des effets non spécifiques, tels une
anticipation de la part des patients du groupe contrdéle.

-Le suivi n’a pu étre réalisé que dans le groupe expérimental, car le groupe contrdéle a regu
un traitement ostéopathique gratuit a la fin des 8 semaines d’étude. Les mesures lors du suivi
doivent étre considérées comme des mesures de comparaison intra-groupe dans un cadre non
contrdlé.

-Les sujets de I’étude n’ont pas tous rapporté leur consommation médicamenteuse, ce qui a
pu impacter les résultats.

-L’essai était en ouvert et les critéres de jugement étaient mesurés par auto-évaluation par
les patients, au courant du traitement regu. L’absence d’aveugle des évaluateurs a pu influencer

dans un sens ou un autre les résultats de ces mesures.

Au total, la méthodologie (essai en ouvert, évaluateurs des critéres de jugement au courant
de I'allocation) affaiblit les résultats de cette étude.
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Igbal, Riaz et al. ont mené cette étude dans le but d’évaluer I'efficacité d'une technique
ostéopathique dans le cadre de la capsulite rétractile.

L’étude était un essai clinique randomisé, multicentrique (dans deux hépitaux de Sargodha
au Pakistan). Les 60 sujets ont été randomisés en deux groupes. Le groupe expérimental
recevait 'usage de chaud pendant 7 a 10 minutes puis une technique ostéopathique d’énergie
musculaire (technique de Spencer), tandis que le groupe contréle recevait I'usage de chaud
pendant 7 a 10 minutes puis des exercices d’étirements musculaires.

Les critéres de jugement principaux et secondaires n’ont pas été explicitement énoncés. Les
parameétres recueillis étaient les suivants : I'intensité de la douleur via I’EN, les amplitudes de
mouvement a I'aide d’un goniomeétre et la capacité fonctionnelle via le Quick-DASH et le SPADI.

La méthode de randomisation n’a pas été détaillée. Les auteurs ont mentionné une
puissance de 80% et des intervalles de confiance de 95%. Cependant, ils n’ont pas précisé le
nombre de sujets nécessaires. De plus, il n’a pas été indiqué si 'analyse avait été réalisée en
intention de traiter ou en per protocole.

Les résultats sont présentés uniquement sous forme de tableaux. On reléve :
-une différence significative sur I'intensité de la douleur a la 4éme semaine entre les
deux groupes, avec une EN plus faible dans le groupe expérimental par rapport au groupe
contrdle (p <0,001)

-une différence significative sur I'incapacité fonctionnelle via le quick-DASH a la 4éme
semaine entre les deux groupes, avec une incapacité fonctionnelle moindre dans le groupe
expérimental par rapport au groupe contréle (p < 0,001)

-une différence significative entre les deux groupes sur I'incapacité fonctionnelle via le
SPADI a la 4¢me semaine, avec une incapacité fonctionnelle plus importante dans le groupe
expérimental par rapport au groupe contréle (p < 0,001).

-des amplitudes d’extension, de flexion, d’abduction, de rotation interne et de rotation
externe significativement plus grandes dans le groupe expérimental que dans le groupe controle
a la 4¢me semaine (avec p < 0,001 pour chaque mouvement).

Les auteurs n’ont pas noté si un recueil des effets indésirables lors de I'étude avait été mis
en place.

Au total, le manque d’informations sur la méthodologie de cette étude (randomisation,

nombre de sujets nécessaires, pas de hiérarchisation des critéres de jugement principaux et
secondaires, méthode d’analyse) affaiblit les résultats.
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PREMATURITE

Nous avons fait le choix d’inclure les essais cliniques randomisés étudiant comme
population les prématurés. Cette inclusion dans la revue peut étre contestée, car la prématurité
n’est pas a proprement parler une pathologie a part entiére. Néanmoins, la prise en charge
hospitaliere nécessaire aux prématurés nous a semblé justifier leur inclusion.
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Cette étude menée par Cerritelli, Pizzolorusso et al. avait pour objectif d’évaluer 'efficacité
de I'ostéopathie sur la durée d’hospitalisation des prématurés admis en unité de soins intensifs
néonatals.

Ils ont donc réalisé un essai clinique randomisé monocentrique dans l'unité de soins
intensifs néonatals de I'hdpital Santo Spirito a Pescara, en Italie. Huit ostéopathes étaient
répartis en deux groupes A et B de 4 praticiens chacun. Le groupe expérimental, composé de 55
sujets, recevait :

-des soins néonatals usuels

-une évaluation et un traitement ostéopathiques par un ostéopathe du groupe B

-une évaluation ostéopathique par un ostéopathe du groupe A sans traitement
ostéopathique, puis ce praticien se tenait 10 minutes debout devant I'incubateur ou le lit du
patient, afin de maintenir I'équipe soignante en aveugle de I'allocation.

Le groupe controle, quant a lui, constitué de 55 sujets, recevait :

-des soins néonatals usuels

-une évaluation ostéopathique par un ostéopathe du groupe A sans traitement
ostéopathique, puis 10 minutes debout devant I'incubateur ou le lit du patient.

Les séances étaient effectuées deux fois par semaine pour les deux groupes.

Cent dix sujets ont été randomisés (55 sujets dans chaque groupe). Neuf sujets sont sortis
de I’étude (8 dans le groupe expérimental et 1 dans le groupe contrdle). Les motifs de sortie
étaient dans le groupe expérimental 3 confirmations de maladies génétiques, 2 complications
d’infections bactériennes, 1 hémorragie cérébrale, 1 convulsion et 1 hypoxie cérébrale tandis
que dans le groupe controle, il est survenu une hémorragie cérébrale. Ces 9 sujets, d’apreés le
diagramme de flux, ont été exclus de I'analyse (soit 47 sujets analysés dans le groupe traité par
ostéopathie et 54 sujets analysés dans le groupe contrdle). Pourtant, 'auteur indique que
'analyse a été réalisée en intention de traiter, avec imputation des données manquantes par
LOCF. La taille des blocs lors de la randomisation n’a en outre pas été précisée.

Le critere principal de I'étude était la durée moyenne d’hospitalisation. Il a été retrouvé une
diminution significative de celle-ci dans le groupe traité par ostéopathie par rapport au groupe
contrdle, avec une durée moyenne d’hospitalisation de 26,1 jours +/- 16,4 dans le groupe
expérimental versus 31,3 jours +/- 20,2 dans le groupe contréle (p < 0,03).

De plus, les auteurs ont trouvé des corrélations négatives entre I'ostéopathie et la durée
d’hospitalisation (-5,906 IC95%[-7,944 ; -3,869], p < 0,001), ainsi qu’entre 1'dge gestationnel et
la durée d’hospitalisation (-3,373 IC95%[ -3,916; -2,830], p < 0,001) et entre le poids a la
naissance et la durée d’hospitalisation (-0,014 IC95% [-0,016 ; -0,009], p < 0,001).

Les critéres de jugement secondaires étaient la différence de prise pondérale quotidienne et
le colit d’hospitalisation.

Les auteurs ont retrouvé une corrélation négative entre la prise pondérale quotidienne et le
poids a la naissance et une corrélation positive entre la prise pondérale quotidienne et le
volume de lait a I'inclusion. Il n’a pas été retrouvé de corrélation entre 'ostéopathie et la prise
pondérale quotidienne (3,707 IC95%][-0,065 ; 7,479], p = 0,06), ni de corrélation entre la prise
pondérale et le sexe ou I'dge gestationnel.

Quant au coit d’hospitalisation, les auteurs se sont appuyés sur les données issues des
registres du ROMH (Regional Office of the Ministry of Health) d’Abruzzo. Les hdépitaux regoivent
des fonds nationaux et/ou régionaux ainsi qu'un montant précis de la part de I'Istituto Superiore
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di Sanita pour chaque DRG (Diagnosis Related Groups, groupes apparentés par diagnostic). Tous
les sujets de I'étude étaient classés dans le diagnostic « prématuré avec complications

majeures », ce qui correspond a un versement de 7450,09€ ajusté sur la durée d’hospitalisation
et par nouveau-né. Le colit d’'une séance d’ostéopathie était estimé a 20€, en se basant sur les
compagnies d’assurances. Ainsi, le prix total attendu par enfant était de 4491,70€ dans le
groupe expérimental et de 7450,09€ dans le groupe contréle, avec une économie nette de
2958,39€ (1C95% [1983,77 ; 3933], p < 0,001) par enfant dans le groupe traité par ostéopathie.
Les auteurs ont trouvé une corrélation négative entre le colit d’hospitalisation et 'ostéopathie (-
2724,911C95%[-3491,73 ;-1958,09], p < 0,001) ainsi qu'une corrélation positive entre le cofit
hospitalier et 1a durée d’hospitalisation (78,96 1C95%(38,17 ; 119,75], p < 0,001).

Sur la période totale de I’étude de 15 mois, les économies estimées étaient de 139044,30€
(93237,19; 184851,00).

Par ailleurs, aucun effet indésirable n’a été relevé pendant I'étude.

Les limites soulevées par les auteurs étaient les suivantes :

-I'analyse de cofiit a été réalisée en se basant sur la méthode de remboursement via le
DRG, et non la durée réelle d’hospitalisation.

-la représentativité des patients inclus, ’échantillon étant relativement de faible effectif
et monocentrique

-les caractéristiques socio-économiques maternelles n’ont pas été considérées dans
I'étude, pouvant pourtant étre des facteurs de confusion

-les sujets sortis prématurément de I'étude étaient majoritairement issus du groupe
expérimental. Ces sorties d’étude ont pu étre dues a de potentiels effets secondaires de
I'ostéopathie, au type de population étudié, a la condition de fragilité des prématurés, a la
taille relativement faible de I’échantillon.

Rappelons en outre que ces patients sortis d’étude ont été exclus de 'analyse, qui était
pourtant annoncée en intention de traiter.
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Cerritelli et al. ont mené cette étude dans le but d’évaluer I'efficacité de I'ostéopathie sur la
durée d’hospitalisation des prématurés hospitalisés en unité de soins intensifs néonatals. Ils ont
donc réalisé un essai clinique randomisé multicentrique, en recrutant des prématurés entre 29
et 37 semaines d’age gestationnel dans 3 unités de soins intensifs néonatals italiens et les ont
randomisés en deux groupes, par blocs de 10, avec stratification sur le centre. Le groupe
expérimental, composé de 360 sujets, recevait une séance d’ostéopathie (évaluation
ostéopathique de 10 minutes + traitement ostéopathique non protocolisé de 20 minutes) deux
fois par semaine et des soins usuels, tandis que le groupe contrdle recevait une séance factice
(évaluation ostéopathique de 10 minutes, puis mains dans I'incubateur sans toucher le patient
pendant 20 minutes) deux fois par semaine ainsi que des soins usuels.

Un Comité de surveillance et de suivi indépendant examinait périodiquement les données et
a effectué deux analyses intermédiaires, dont les résultats n’ont pas été communiqués.

L’analyse a été réalisée en per protocole, avec imputation des données manquantes par
méthode LOCF (Last Observation Carried Forward).

Le critere de jugement principal était la durée d’hospitalisation. Elle était significativement
plus faible dans le groupe expérimental par rapport au groupe controle (avec respectivement
13,8 jours (8,1) vs 17,5 jours (14,5), p < 0,001). L’analyse multivariée a montré une durée
d’hospitalisation significativement réduite de presque 4 jours dans le groupe traité par
ostéopathie (-3,944 jours IC95%[- 5,548 ; - 2,341], p <0, 001 ; taille d’effet = 0,31). De plus, les
auteurs ont relevé une association négative entre 'age gestationnel et la durée d’hospitalisation
(- 1,581 1C95%][- 2,091 ; - 1,070], p < 0,001) ainsi qu’entre le poids a la naissance et la durée
d’hospitalisation (- 0,001 1C95% [- 0,003 ; - 0,0003], p = 0,02).

Les critéres de jugement secondaires étaient le co(it d’hospitalisation, la prise de poids
quotidienne et les effets secondaires aprés ostéopathie. Les coflits ont été extraits des registres
de 2012-2013 des ROMH d’Abruzzo, de Marche et de Lombardia ot les unités de soins intensifs
néonatals étaient situées. Les auteurs ont utilisé le remboursement attribué a chaque DRG par
I'ISS. Pour le groupe expérimental, ils ont fixé le colit théorique de chaque séance d’ostéopathie
a 20€ selon les compagnies d’assurances.

Aussi, pour les critéres secondaires, il a été retrouvé :

sune réduction significative du cofit d’hospitalisation par nouveau-né en faveur du groupe
traité par ostéopathie (différence significative entre les deux groupes de 1586,01€
1C95%([1087,18 ; 6277,28], p < 0,001). Les auteurs ont estimé que l'utilisation de 'ostéopathie
avait fait économiser pour tout I’échantillon étudié 550348€ en moyenne. Il a en outre été
observé une diminution significative du cofit du séjour hospitalier de -1250,65€ par nouveau-né
(IC95% [-1690,72 ; -810,59], p < 0,001). Notons qu'’il existe sur ce dernier point une divergence
entre le texte présentant le tableau 3 de I'article et les valeurs de ce tableau, faisant évoquer une
possible erreur de recopiage.

sune absence d’association significative entre I'ostéopathie et la prise quotidienne moyenne
de poids (en g/kg/jour). Il n’a pas non plus été retrouvé d’association entre la prise quotidienne
moyenne de poids et le sexe ou 1'dge gestationnel. En revanche, il a été constaté une association
significative entre la prise quotidienne moyenne de poids et le poids a la naissance (- 0,007
1C95%][-0,012;-0,002], p < 0,01).

Apreés analyse en sous-groupes sur I’age gestationnel, les auteurs ont remarqué un effet
linéaire quadratique de I’age gestationnel sur la durée du séjour hospitalier, avec une réduction
significative de la durée d’hospitalisation par 'utilisation de I'ostéopathie selon les différents
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ages gestationnels. Ils ont observé que plus la prématurité était importante, plus I'ostéopathie
réduisait la durée d’hospitalisation. Ils ont souligné que « cet effet linéaire quadratique de la
durée d’hospitalisation sur I’dge gestationnel était présent dans les deux groupes, mais que
l'utilisation d’ostéopathie avait réduit significativement la durée d’hospitalisation parmi les
différents ages gestationnels par rapport au groupe contrdle » (résultats uniquement présentés
sous forme de graphique). De plus, ils ont noté une large taille d’effet de I'ostéopathie a 0,68 sur
les grands prématurés, une taille d’effet moyenne a 0,40 sur les prématurés modérés et une
taille d’effet « petite » a 0,22 sur les prématurés tardifs.

« effets indésirables : Aucune morbidité ou complication n’a été observée apres ostéopathie.
Le taux de sujets sortis d’étude était de 2,2% dans le groupe expérimental contre 4,7% dans le
groupe controle, avec 8 arréts dans le groupe traité par ostéopathie (7 septicémies et 1
pneumothorax) et 17 arréts dans le groupe contréle (11 septicémies, 2 pneumothorax, 1
pneumopathie bactérienne, 1 hémorragie gastro-intestinale et 2 convulsions).

Les auteurs ont soulevé certaines limites, notamment :

-la sélection de I’échantillon, étant composé de prématurés plutot stables cliniquement,
sans pathologie autre que la prématurité

-la fagon d’estimer le colit d’hospitalisation reposait sur un formulaire standardisé de
remboursement

-certaines données étaient manquantes pour les critéres de jugement secondaires d’apres
les auteurs (non détaillées)

-les données sur la grossesse ont été obtenues a 'accouchement et non systématiquement
au fur et a mesure de la grossesse

-le jour de la sortie d’hospitalisation a pu étre influencé par le jour de la semaine.
Cependant, la randomisation, I’allocation en aveugle et des critéres précis de sortie ont été mis
en place afin de minimiser ce risque de biais.
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Manzotti, Cerritelli et al. ont réalisé cette étude dans le but d’évaluer les effets de
'ostéopathie sur la fréquence cardiaque des prématurés admis en unité de soins intensifs
néonatals. Ils ont par conséquent mené un essai clinique randomisé, monocentrique, en
recrutant des prématurés de 28 a 36+6 semaines d'age gestationnel hospitalisés dans I'unité de
soins intensifs néonatals de I'h6épital Buzzi a Milan et les ont randomisés en deux groupes. Le
groupe expérimental, comportant 50 sujets, recevait une séance d’ostéopathie sous la forme d’1
minute d’évaluation ostéopathique et de 9 minutes de traitement ostéopathique, en utilisant
uniquement des techniques indirectes (craniennes, fonctionnelles, équilibre de tension
ligamentaire). Le groupe controle, quant a lui composé de 50 sujets, recevait une séance de
toucher statique. La randomisation a été informatisée, de ratio 1: 1, par blocs de 10.

[ Enroliment ] Assessed for eligibility (n= 145 )

Excluded (n=45)

+ Not meeting inclusion criteria (n=35 )
+ Declined to participate (n=4 )

+ Otherreasons (n=6)

Randomized (n= 100 )

;

y [ Allocation | v

Allocated to OMT (n=50 ) JAllocated to Static Touch (n=50 )

+ Received allocated intervention (n= 50 ) + Received allocated intervention (n= 46 )

« Did not receive allocated intervention (n=0) «+ Did not receive allocated intervention
(neonatal complications) (n=4 )

v [ Follow-Up ]

J

Lost to follow-up (n=0) Lost to follow-up (n=0)

Discontinued intervention (n=0) Discontinued intervention (n=0)

, [ Analysis ] 3

Analysed (n=50 ) Analysed (n=46)
+ Excluded from analysis (n=0) + Excluded from analysis (n=0)

Fig. 1. CONSORT flow diagram.
The figure shows the distribution of patients throughout the study. OMT = osteopathic manipulative treatment.

Figure 11 - Diagramme de flux de I'étude (37)

Le diagramme de flux indique que 50 sujets ont été alloués au groupe contréle. Parmi eux,
46 sujets ont bien regu l'intervention controle et 4 sujets ne I'ont pas regue. Dans la partie
« analyse » du diagramme, il est noté qu’aucun sujet n’a été exclu de I'analyse, alors que le
nombre de sujets analysés (N = 46) difféere du nombre de sujets randomisés (N = 50). L’analyse
semble donc avoir été faite en per protocole, mais le type d’analyse n’a pas été explicité par les
auteurs.

Concernant la comparabilité initiale des deux groupes, les auteurs ont noté qu'il existait une
différence significative entre les deux groupes sur les caractéristiques initiales suivantes : la
fréquence cardiaque et la saturation en oxygene (Sp0z). La fréquence cardiaque était
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significativement plus basse dans le groupe expérimental par rapport au groupe controle et la
saturation en oxygéne était meilleure dans le groupe controéle. Ces deux paramétres étaient les
critéres de jugement principal et secondaire de I’étude.

La fréquence cardiaque et la saturation en oxygéne étaient recueillis sur un enregistrement
de base, avant intervention (durant 5 minutes) et un autre enregistrement post-intervention
(durant 5 minutes). Ces parametres étaient générés sous forme d’un point de données toutes les
0,5 secondes d’enregistrement. Pour chaque individu et pour chaque période (période de base,
période d’intervention et période post-intervention) étaient effectuées une moyenne de la
saturation en oxygéne ainsi qu'une moyenne de la fréquence cardiaque sur 30 secondes. Les
périodes de base et de post-intervention contenaient 10 points de données, tandis que la
période d’intervention contenait 20 points de données.

Pour prendre en compte les artéfacts de mouvements non expérimentaux, sur chaque
période, les points de données, supérieurs ou inférieurs a 3 déviations standard de la moyenne
de I’échantillon, ont été remplacés par la moyenne du participant sur cette période. Pour la SpOz,
9 périodes de base, 7 périodes d’intervention et 2 périodes post-intervention ont été identifiées
comme ayant des artéfacts. Pour la fréquence cardiaque, il y avait des artéfacts sur 5 périodes de
base, 5 périodes d’intervention et 3 périodes post-intervention. Les auteurs n’ont pas précisé la
répartition de ces périodes artéfactées entre les deux groupes.

Puis la variation de fréquence cardiaque et la variation de SpO2 ont été établies en
soustrayant la moyenne de base pour chaque période a la moyenne d’intervention et a la
moyenne post-intervention.

Un participant du groupe contrdle a été exclu de I'analyse de la SpO2 car aucun point de
donnée non artéfacté n’a été recueilli sur la période de base. Cependant, ce participant a été
inclus pour I'analyse de la fréquence cardiaque.

Sur le critére de jugement principal, il a été retrouvé une réduction significative dans le
temps de la fréquence cardiaque dans le groupe expérimental entre la période post-intervention
et I'intervention (OMT T2-TO vs OMT T1-TO:-1,2 +/- 13,1, p < 0,01). Il n’a cependant pas été
mis en évidence de différence statistiquement significative entre les deux groupes (p = 0,59).
Par ailleurs, il n'y avait pas de différence significative intra-groupe sur la variation de fréquence
cardiaque dans le groupe contrdle entre la période post-intervention et I'intervention (p = 0,93).

Quant au critére de jugement secondaire, c’est-a-dire sur la variation de la saturation en
oxygene (Sp0z2), il n'a pas été retrouvé d’effet significatif pour le groupe et pour le temps, avec
respectivement p = 0,37 et p = 0,70. Il a cependant été retrouvé une différence significative entre
les deux groupes a T2-TO (OMT T2-TO0 versus toucher statique T2-T0: 0,3 +/- 2,4, p < 0,05).

Il n’a pas été mentionné si un recueil des effets indésirables avait été réalisé.

Les auteurs ont soulevé certaines limites a cette étude. Le nombre de sujets nécessaires
calculé n’a pas été respecté ; 96 sujets ont été analysés au lieu de 142. IlIs ont de ce fait réalisé
des analyses supplémentaires indiquant que I'étude manquait de puissance et qu’ils avaient
« probablement surestimé la taille d’effet de 'ostéopathie, notamment pour la Sp02 » lors du
calcul du nombre de sujets nécessaires. Ils soulignent par ailleurs 'absence de suivi a long
terme.

Soulignons en outre que les différences significatives initiales entre les groupes sur les
critéres de jugement (fréquence cardiaque et saturation en oxygeéne) ont pu perturber la mesure
de l'effet du traitement, rendant difficile I'interprétation des résultats.
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RACHIALGIES

Cinq études sur les rachialgies ont été incluses. Les auteurs se sont intéressés aux
cervicalgies communes aigués (Klein (54)), aux cervicalgies communes chroniques (Groisman
(60)), aux lombalgies dans le cadre du post-partum (Schwerla (53)), aux lombalgies aigués
(Cruser (57)) et aux lombalgies chroniques (Licciardone (30)).

CERVICALGIES COMMUNES AIGUES
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Cette étude réalisée par Klein, Bareis et al. avait pour but d’évaluer I'efficacité immédiate
d’une technique strain-counterstrain sur la restriction de mobilité par rapport a une technique
placebo chez des patients de 18 a 65 ans présentant un épisode aigu de cervicalgie commune
associé a un blocage articulaire cervical. Il s’agissait d'un essai clinique contr6lé randomisé,
monocentrique (dans un cabinet privé de médecine générale en Allemagne).

Les 61 patients ont été répartis par randomisation en deux groupes : un groupe
expérimental (30 sujets) recevant une technique strain-counterstrain et un groupe controéle (31
sujets) recevant une technique factice. La randomisation a été effectuée par un intervenant
indépendant, de maniére informatisée, par blocs de taille variable (8, 10 et 12) avec des
enveloppes opaques scellées. Un praticien unique réalisait les techniques, également auteur
principal de I'étude.

A la suite de l'intervention expérimentale ou placebo, tous les patients de I’étude ont regu
une 2éme intervention, consistant en un traitement ostéopathique personnalisé.

D’apres les auteurs, les groupes étaient globalement équilibrés sur leurs caractéristiques
initiales. Ils notaient toutefois que la proportion de femmes était plus importante dans le groupe
contrdle et que 1'age y était moins élevé par rapport au groupe expérimental. Les patients du
groupe contrdle semblaient par ailleurs avoir des antécédents de géne cervicale sur une plus
longue période et avoir une restriction de mobilité moins importante que dans le groupe
expérimental.

Les 31 sujets du groupe contrdle et les 30 sujets du groupe expérimental randomisés ont
été analysés. Les auteurs soulignent qu'’il n’y a « pas eu d’attrition et quasiment pas de données
manquantes. » La méthode d’analyse n’a cependant pas été mentionnée (en intention de
traiter ?) et la méthode d’'imputation des données manquantes n’a pas été décrite.

Le critére de jugement principal était la différence entre les sommes des variations (en %)
de restriction de mobilité avant/apres la 1ére intervention par rapport a la normale. Pour obtenir
cette valeur, les auteurs ont détaillé le calcul : « Premiérement, le pourcentage de restriction
avant intervention dans chaque direction était calculé. Basée sur une investigation empirique
[...], ]a mobilité normale était estimée a :

-85° de rotation droite et de rotation gauche

-45° de latéroflexion droite et de latéroflexion gauche

-70° de flexion

-80° d’extension.
Conformément a cela, une restriction de 1° de mobilité correspond aux pourcentages suivants
de mobilité normale :

erotation droite et de rotation gauche : 1,18% (1/85 x 100)

slatéroflexion : 2,22% (1/45 x 100)

eflexion : 1,43% (1/70x 100)

eextension : 1,25% (1/80 x 100).
Deuxiémement, le pourcentage de restriction apreés intervention était calculé sur les mémes
principes. Pour finir, le pourcentage de restriction apres intervention était soustrait de la
restriction avant intervention. ». IIs ont précisé que ce critére n’avait encore jamais été utilisé
dans d’autres études.

Sur le critére de jugement principal, il n’a pas été mis en évidence de différence significative
entre les deux groupes (différence 1ére intervention/baseline de pourcentage de restriction de
mobilité a 1,5% IC95% [-1,7 ; 4,8], p = 0,35), ni en analyse de co-variance ajustée sur l'age et le
sexe (p =0,56).
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Les critéres de jugement secondaires n’ont pas été clairement décrits. Ils semblaient étre
l'intensité de la douleur cervicale et I'évaluation globale du patient (via une échelle proposant
les réponses « bien pire », « 1égérement pire », « inchangé », « légérement mieux », « bien
mieux »). L'intensité de la douleur a été cotée de 0 a 5, sans précision sur I'échelle utilisée
(échelle visuelle analogique, échelle numérique ?).

Il n’a pas été retrouvé de différence significative entre les deux groupes sur l'intensité de la
douleur apreés la 1¢re intervention, ni sur I’évaluation globale du patient, ni sur la restriction de
mobilité dans chaque direction isolée.

Lors des comparaisons intra-groupe sur la restriction de mobilité, les auteurs ont constaté :
-I'absence de différence significative sur la variation de restriction de mobilité
entre la 1¢re intervention (c’est-a-dire apreés I'unique technique strain-counterstrain) et
la baseline dans le groupe expérimental, ni dans le groupe contréle (c’est-a-dire apres
la technique factice).

-des différences significatives sur la variation de restriction de mobilité entre la
2¢me intervention (c’est-a-dire apres le traitement ostéopathique individualisé) et la
baseline et entre la 2¢me intervention et la 1ére intervention (ostéopathique ou factice
selon le groupe d’allocation), que ce soit dans le groupe expérimental et dans le groupe
contrdle.

Quant aux comparaisons intra-groupe sur l'intensité de la douleur (via I’échelle de 0 a 5) :

-une diminution significative de la douleur a été retrouvée apres la technique
strain-counterstrain dans le groupe expérimental (p < 0,001)

-aucune différence significative sur la douleur n’a été mise en évidence apres la
technique factice dans le groupe contréle (p = 0,08)

-une diminution significative de la douleur entre la 2é™me¢ intervention (c’est-a-dire
apres le traitement ostéopathique individualisé) et la baseline dans le groupe
expérimental et dans le groupe contréle (p = 0,007)

-une diminution significative de la douleur entre la 2é™¢ intervention et la 1¢re
intervention (technique strain-counterstrain unique dans le groupe expérimental et
factice dans le groupe controle respectivement) dans les deux groupes, avec p < 0,001 a
chaque fois.

Rappelons cependant que ces résultats portant sur la 2éme intervention ont été obtenus dans
des conditions non contrdlées car ils ont été réalisés en 2¢me partie d’étude ou tous les patients, y
compris les patients du groupe controle, recevaient une séance d’ostéopathie personnalisée.

Des effets indésirables ont par ailleurs été relevés. Quatre patients dans le groupe
expérimental et 1 patient dans le groupe contréle ont rapporté des effets indésirables
transitoires légers (douleur, vertiges). Aprés la 2éme intervention, 3 patients ont rapporté une
douleur légere et une tension musculaire.

Les limites soulevées par les auteurs étaient les suivantes :

-la difficulté a trouver une technique factice mimant de fagon crédible une technique
strain-counterstrain et dénuée d’un effet propre.

-le choix d’avoir fait ’hypothése d’un effet important (0,8 déviation standard). Les
auteurs ont déclaré que la puissance de I'étude n’était pas suffisante pour détecter une
différence faible entre les groupes. Ils expliquent toutefois qu’il parait peu probable qu'ils
aient manqué de détecter un effet cliniquement utile devant I'absence répétée de différence
significative entre les groupes sur les multiples critéres de jugement.

-les mesures ont pu étre influencées par le degré de coopération et de concentration
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des patients lors du recueil itératif des mesures.

-la deuxiéme partie de I'étude ne remplissait plus les modalités d’un essai clinique
contrdlé, puisqu’il n’existait plus de bras contrdle lors de la 2éme intervention.
L’interprétation de ces résultats doit donc tenir compte de ce paramétre.

On reléve par ailleurs un risque de biais d’observateur, le médecin généraliste étant
I'unique praticien réalisant les séances d’ostéopathie et étant également auteur principal de
'étude. En outre, le critére principal de I’étude n’était pas un outil validé et n’a jamais été utilisé
dans de précédentes études.
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Groisman, Malysz et al. ont mené cette étude dans le but d’évaluer I'efficacité de
'ostéopathie associée a des exercices physiques sur la douleur et I'incapacité fonctionnelle dans
le cadre de cervicalgies chroniques communes. IlIs ont donc réalisé un essai clinique controlé en
randomisant 90 sujets souffrant de cervicalgies chroniques communes en deux groupes de 45.
Le groupe expérimental recevait 4 séances d’ostéopathie hebdomadaires non protocolisées
associées a des exercices physiques tandis que le groupe controle réalisait uniquement des
exercices physiques.

Sept sujets, tous issus du groupe contrdle, ont été perdus de vue. L’analyse a été réalisée en
intention de traiter. La randomisation, informatisée, n’a pas été détaillée par les auteurs.

Les critéres de jugement principaux étaient la douleur via I'Echelle Numérique (EN) et
I'incapacité fonctionnelle via le NDI (Neck Disability Index). Il a été retrouvé:

-une amélioration significative de 'EN dans le groupe expérimental par rapport au groupe
contréle (-1,4 IC95%[-2,4 ; -0,3], p = 0,007), avec une taille d’effet large a 0,8.

-une amélioration significative du NDI dans le groupe expérimental par rapport au groupe
contrdle (-3,8 IC95% [-0,74 ; -6,9], p = 0,01), avec une taille d’effet petite a 0,2.

-en comparaison intra-groupe, il a été constaté une amélioration significative dans le temps
de I'EN et du NDI dans les deux groupes.

Il existe une discordance sur le critére PPT (seuil de douleur a la pression), qui a été décrit
parmi les critéres de jugement principaux dans le résumé et comme critére de jugement
secondaire dans le paragraphe « Outcome measurements ». En parcourant I'enregistrement de
I’étude sur Clinicaltrials.gov, on remarque une modification des critéres prévus initialement :

-seule l'intensité de la douleur avait été annoncée comme critére de jugement principal
-huit critéres de jugement secondaires avaient été déclarés, dont l'incapacité
fonctionnelle et le seuil de douleur a la pression. Trois des 8 critéres secondaires
prévus ne figurent pas dans I'étude publiée : 1a Pain Catastrophizing Scale, I’échelle
TAMPA et I’échelle McGuill.

-le questionnaire FABQ ne faisait pas partie des critéres au moment de
I’enregistrement.

Il n’a pas été retrouvé de différence significative sur le PPT (-0,5 IC95% [-1,7; 0,7], p = 0,4)
entre les deux groupes.

Les critéres de jugement secondaires étaient I'amplitude de rotation cervicale, le
questionnaire FABQ et le questionnaire d’auto-efficacité face a la douleur (PSEQ).Il a été
observé :

-une augmentation significative de I'amplitude de rotation cervicale vers la gauche dans le
groupe expérimental par rapport au groupe contrdle (6,9 1C95%][0,4 ; 13,4], p = 0,03), avec une
taille d’effet large a 0,8.

-une augmentation significative de I'amplitude de rotation cervicale vers la droite dans le
groupe expérimental par rapport au groupe contrdle (8 IC95%][0.3 ; 13.6], p = 0,03), avec une
taille d’effet large a 0,8.

-pas de différence significative entre les groupes sur le questionnaire FABQ (que ce soit sur
la sous-échelle « travail » ou la sous-échelle « activité physique »), ni sur le PSEQ, avec
respectivementp=0,6,p=0,2etp=0,8.

Aucun effet indésirable n’a été rapporté pendant toute la durée de I'étude.

Plusieurs limites ont été soulevées :
-le contact prolongé du patient avec un ostéopathe dans le groupe expérimental et le
fait que I'essai était en ouvert ont pu influencer les mesures des critéres de jugement subjectifs
82



-I'absence de suivi des effets a plus long terme
-la randomisation a été peu détaillée
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L’étude réalisée par Schwerla, Rother et al. avait pour objectif d’évaluer 'efficacité de
'ostéopathie sur la douleur et I'incapacité fonctionnelle dans le cadre des lombalgies et douleurs
de ceinture pelvienne en post-partum. Pour ce faire, les auteurs ont inclus 80 femmes de 18 a 42
ans, ayant accouché dans les 3 a 15 mois, présentant une lombalgie ou une douleur de la
ceinture pelvienne depuis au moins 3 mois, avec une EVA > 5/10. Les groupes expérimental et
contréle, obtenus par randomisation par blocs variables de 4 a 8, comportaient chacun 40
femmes.

Les deux ostéopathes de I’étude réalisaient dans le groupe expérimental 4 séances
d’ostéopathie personnalisées, toutes les 2 semaines, de 40 a 60 minutes, en fonction des zones
de dysfonctions relevées a I'’examen clinique. IIs étaient libres d’appliquer les techniques de leur
choix : techniques directes (manipulations, énergie musculaire, relachement myofascial),
techniques indirectes (fonctionnelles, équilibre de tension ligamentaire), techniques viscérales
et craniennes.

Le groupe contrdle, quant a lui, recevait I'information d’avoir été placé sur liste d’attente afin
d’obtenir des séances d’ostéopathie, prévues 2 mois apres.

Les patientes des deux groupes n’étaient autorisées a recevoir aucune autre méthode
antalgique (médicamenteuse, physiothérapie, autre forme d’analgésie).

L’analyse a été faite en intention de traiter, avec données manquantes imputées par LOCF
(Last Observation Carried Forward). Trois patientes ont arrété I’étude (2 dans le groupe
expérimental et 1 dans le groupe controle) du fait d’'une découverte de grossesse, d'une absence
de douleur et d’'une prise médicamenteuse.

Les critéres de jugement principaux étaient l'intensité de la douleur via 'EVA (Echelle
Visuelle Analogique) et l'incapacité fonctionnelle via I’'ODI (Oswestry Disability Index).

Les groupes étaient comparables sur leurs caractéristiques initiales, hormis sur ’'0ODI ou
une différence significative a été retrouvée, avec une incapacité fonctionnelle initiale moins
importante dans le groupe expérimental que dans le groupe controle (respectivement ODI a
16,8 (SD 6,7) et 22,1 (SD 7,2), p = 0,001).

Les auteurs ont montré une réduction significative de 'EVA et de ’'0ODI dans le groupe
expérimental par rapport au groupe contréle, avec une différence moyenne S8-J0 de I'EVA de -
4,8 (IC95% [-4,1; - 5,4] ; p < 0,001) et une différence moyenne S8-J0 de 'ODI de -10,6 (IC95% [ -
8,0;-13,2] p<0.001).

En comparaison intra-groupe, une diminution de la douleur et une amélioration de
l'incapacité fonctionnelle dans le temps ont été retrouvées dans le groupe expérimental
(différence moyenne S8-J0 de 'EVA significative a -5,3 (IC95% [4,8; 5,9], p < 0,001) et
différence moyenne S8-J0 de I'ODI significative a -12,6 (IC95% [-10,5 ; -14,7], p < 0,005)).
Aucune différence significative de la moyenne S8-J0 de 'EVA, ni de I'ODI n’a été relevée dans le
groupe controle.

Les auteurs notaient de plus une diminution de I'EVA de 2,0 a 1,6 (résultats sous forme de
graphique) chez les patients du groupe expérimental 3 mois aprés traitement ostéopathique (a
M5). IIs indiquaient cependant que ces derniéres données ne remplissaient pas les critéres d'un
essai clinique contrélé randomisé devant I'absence de contrdle, les patients du groupe controle
ayant regu deux séances d’ostéopathie aprés S8.

Les critéres de jugement secondaires étaient la localisation des dysfonctions somatiques et
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les dysfonctions les plus fréquemment rencontrées. Elles étaient les suivantes :

-95% au niveau du sacrum,

-92% ala base du crane,

-82% dans la région abdominale

-80% dans les diaphragmes pelviens

-d’autres dysfonctions somatiques, dont les chiffres n’ont pas été présentés, ont été
retrouvées dans la région du rachis thoracique et lombaire, ainsi que sur les
membranes craniennes.

Il n’y a pas eu d’effets indésirables rapportés, hormis occasionnellement une sensation de
fatigue apres les séances d’ostéopathie.

On reléve certaines limites dans cette étude :

-I'attention portée aux patientes par un ostéopathe dans le groupe expérimental, les

attentes des patientes issues du fait d’avoir été placées sur liste d’attente dans le

groupe controle et le fait que 1'essai était en ouvert ont pu influencer les mesures des
critéres de jugement subjectifs.

-L’absence de comparabilité initiale sur I'ODI entre les deux groupes a pu perturber la

mesure de I'effet du traitement sur I'incapacité fonctionnelle.

-Les auteurs ont questionné leur choix de 1'usage de I'ODI pour évaluer l'incapacité
fonctionnelle : certains items de I'ODI apparaissaient peu adaptés a la période du post-
partum, tels que I’évaluation du sommeil, la position assise, la manutention de charges, la
vie sociale.
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Cruser, Maurer et al. ont mené un essai clinique randomisé monocentrique dans le but
d’évaluer l'efficacité de 'ostéopathie sur la lombalgie aigué chez les militaires. Ils ont donc
randomisé 63 sujets en deux groupes ; le groupe expérimental recevait un traitement
ostéopathique et des soins médicaux usuels, tandis que le groupe controle recevait uniquement
des soins médicaux usuels.

Les techniques ostéopathiques utilisées étaient les suivantes : techniques de tissus mous,
relachement myofascial, techniques de counterstrain, d’énergie musculaire, techniques sur les
articulations sacro-iliaques, techniques de haute vélocité basse amplitude. Les séances
d’ostéopathie étaient prodiguées de maniére hebdomadaire sur une durée totale de 4 semaines.
Les soins médicaux usuels comprenaient une réassurance sur 1’évolution généralement
favorable des lombalgies, un encouragement au maintien de l'activité physique, des conseils sur
I'usage d’AINS et de chaud/froid et la prescription de myorelaxants et d’opiacés a faibles doses.
Apreés deux semaines d’absence d’amélioration des lombalgies, une réévaluation des sujets était
effectuée, avec réadaptation du traitement par AINS.

Initialement, 63 sujets ont été randomisés, avec respectivement 33 sujets dans le groupe
expérimental et 30 sujets dans le groupe contréle. On constate alors que le nombre de sujets
nécessaires, s’élevant a 36 sujets par groupe, n’a pas été strictement respecté.

De plus, on observe a travers le diagramme de flux ci-aprés que 3 participants ont arrété
'étude apres la 1¢re visite dans le groupe expérimental. La 1¢re visite étant la réalisation de
l'intervention expérimentale ou contrdle sans recueil des mesures, un Comité de surveillance et
de suivi a préconisé que les sujets n’ayant réalisé qu’une seule visite ne soient pas inclus, ni
analysés. Les « sujets ayant complété uniquement 2 visites étaient considérés comme des
participants viables » pour I’étude. L'analyse a été faite en intention de traiter ainsi qu’en per
protocole afin de rechercher des divergences de résultats selon la méthode utilisée. Ainsi, en
intention de traiter, 30 sujets ont été analysés dans les 2 groupes. Quant a I'analyse en per
protocole, 27 et 26 sujets ont été analysés dans les groupes expérimental et controle
respectivement. Ceux-ci avaient réalisé les 5 visites entiérement. La méthode d'imputation des
données manquantes n’a par ailleurs pas été décrite par les auteurs.
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Assessed for elgibility (n= 225)

Excluded in first screen (n=150)
+Pregnant (n=1)
+Qver age of 35 (n=73)
#{ « Unable to participate for four weeks (n=30 )

Excluded in second scroen (n=2) +Not Interested (n=3)
+Possible radiculopathy (n=1) »” «Non- acute pain longer than 30 days (n=40)
+Required Radiographic study (n=1) «Prior manipulation for this LBP episode (n=3)

»| Withdrew during randomization (n=10)

Randomization of subjects {(n=83)

\ 4 A

Allocated to OMT plus usual care (n=33)
« Withdrew after first study visit (n=3)
« Received allocated interventon (n= 30)

Allocated to Usual Care Only (n=30)
+ Received allocateg intervention (n= 30)

Analyzed (n= 30) Analyzed (n= 30)
«Included in intention lo treal analysis (n=30) «Included in intention o treat analysis (n=30)
sIncluded in per protocol analysis (n=27) +Included in per protocol analysis (n=26)
«Did not complete all 4 treatment visils (n=2) +Did not complete all 4 treatmenl visits (n=2)
+Did not complete follow-up (n=1) +Did not complete follow-up (n=2)

Figure 12 - Diagramme de flux de I'étude (57)

Il existe une discordance dans la désignation des critéres de jugement principaux et
secondaires. En effet, dans le paragraphe « Study outcome measures », le critére principal
désigné était la douleur (explorée via la QVAS ; Quadruple Visual Analogue Scale) et le critére
secondaire l'incapacité fonctionnelle (via le RMDQ). Cependant, dans le résumé, il était décrit
deux critéres de jugement principaux : la QVAS et le RMDQ. En consultant I'enregistrement de
I’étude sur Clincaltrials.gov, on remarque que la douleur et I'incapacité fonctionnelle étaient
inscrites comme les deux critéres de jugement principaux. Aucun critére de jugement
secondaire n'y figurait.

D’autres données ont été recueillies : la perception de la santé en général via le
questionnaire SF-36, I'attente des patients vis-a-vis du traitement via le Patient Expectation
Questionnaire (PEQ ; développé spécifiquement pour cette étude), 'amélioration générale
pergue pendant I'étude (notée de 1 a 7), la satisfaction vis-a-vis du traitement (notée de 1 a 10)
et la consommation médicamenteuse.
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En analyse en intention de traiter, il a été retrouvé une différence significative sur la
variation entre les 1% et 5¢me yisites de l'item « Douleur actuelle » de la QVAS entre les deux
groupes, avec une amélioration significative de -1,47 points IC95% [-2,75; -0,18], p = 0,026 dans
le groupe expérimental par rapport au groupe contréle. Les résultats de I'analyse en per
protocole, comprenant 53 sujets, ont corroboré ces résultats ; une différence significative sur la
variation entre les 1¢re et 5¢ visites de I'item « Douleur actuelle » de la QVAS a été retrouvée
entre les deux groupes, en faveur du groupe traité par ostéopathie (p = 0,014).

Il n’a pas été relevé de différence significative entre les deux groupes sur les autres items de
la QVAS (« Douleur au mieux », « Douleur au pire » et « Douleur habituelle »).

En revanche, il a été observé une amélioration significative dans le temps de la « Douleur au
mieux », les auteurs notant que « les sujets du groupe expérimental [étaient] plus susceptibles
d’atteindre une amélioration de 30% sur cette mesure de la douleur a une visite plus précoce
que le groupe contréle (p = 0,004). »

Concernant l'incapacité fonctionnelle, il a été retrouvé en comparaison intra-groupe une
amélioration du RMDQ dans le temps dans les deux groupes. Cependant, il n’a pas été retrouvé
de différence significative sur le RMDQ entre les deux groupes (-2,73 1C95% [-6,32 ; 0,86]).

Quant aux résultats des autres données recueillies, il a été observé :

- une amélioration significative de la satisfaction vis-a-vis du traitement et de
I'amélioration générale pergue pendant I'étude entre les deux groupes (p < 0,001), en faveur du
groupe expérimental, avec respectivement 2,93 1C95% [1,75; 4,12] et 1,31 1C95% [0,61 ; 2,01]
pour la satisfaction et I'amélioration générale pergue.

-pas de différence significative entre les deux groupes sur les prescriptions du médecin
aveugle de I'allocation (86,7% contre 90% des sujets ont pris du naproxene, de l'ibuprofene
ou du paracétamol et 36,7 contre 40% ont pris de la cyclobenzaprine et du paracétamol
codéiné dans les groupes expérimental et contrdle respectivement).

-pas de corrélation entre 'amélioration générale, le niveau de satisfaction des sujets et
les attentes vis-a-vis du traitement.

Les limites soulevées par les auteurs étaient les suivantes :

-La taille de I’échantillon relativement faible

-Le nombre de sujets nécessaires n’a pas été respecté (estimé a 72, alors que 63 ont été
randomisés et 60 ont été inclus dans I'analyse en intention de traiter). Les auteurs ont indiqué
que la période de recrutement avait été raccourcie du fait d'un changement d’affectation de
l'investigateur principal.

-Le taux de participation a I’entiéreté de I'étude était seulement d’environ 85 % (53 sujets,
soit 27 et 26 dans les groupes expérimental et contrdle respectivement).

-Le choix du questionnaire RMDQ pour évaluer I'incapacité fonctionnelle a été remis en
question par les auteurs, suggérant qu'il ne soit pas adapté a la population étudiée. En effet, les
activités et les repos de la population militaire pourraient étre différents de ceux de la
population civile. En outre, le contréle de 'activité physique et des périodes de repos des
militaires n’a pas pu étre effectué, ces deux facteurs ayant pu impacter l'intensité de la douleur
et la capacité fonctionnelle.

En outre, rappelons le manque d’informations sur la randomisation et de clarté sur les
critéres de jugement principaux et secondaires.

LOMBALGIES CHRONIQUES :

91



26

jusned np aoe[d ua asiw “1333[ Jayono] ‘sjissed (sauaajur

19 SJIIOB SJUSWANON * I NO 2dnoid a1.anod € 9ANE[31 UONEIpUI-313u0d Jun ‘S919UNWY.I SJUL.I0100p

anb suo183.1 sawgwi sa[ suep [onuew Joejuod | I° a13[equio] ap anbyads asnes aun Juelg) ‘SaJ1e)ISI9AIUN

sind ‘aouegs anbeyo e anbrsouserp uoneneay- aarequio] aryredonarpe. ap gfiqeqod suanead)

saInuIW G : 3gun(- 91J0J aUN JUE[9AYI anbIuI UsWEXIe suapnead ap

(yuepuadgpur : oqaoe[d TINO ajuap3291d ad£y a1 ans agyness-

uauIP un Jed
s1119s3.d no uonedIpaw
-oyne a1ed) sjuswalren
-02 S3p [1aNd3le

(syurod

S BI8YIT 9P B[[3YI3
aun elA) Sop np sulos
sanaj e juenb syuaned
Sap uonoIejJsness

(sanol ua) sa1d[equuof
3p }IEJ Np SauTeWas
Sa13IUISP ¥ S9[ suep
[TBABI} NE SWSIPIUSSEe
sk HD 9E-1Se

sk OQINY
. SaIIepuodss

JusweSn(ap saIILI)

(vAdl

3p %0S 2 uonONpal

1S sa13[equio| Sap
ajuerroduil 3919 pISUOD
UONEIOIPWE 18 VAT, ]
3P %0€ < uondNpaa

IS so13[equio| Sap
99.J9pOoW 33.I3PISU0I

'sagnbipul-a.13u0d no sadedyaul sanbuyosy
sanaisnid no aun ‘sagusisgp sanbiuyoal 9 s9|
rwred quatedn( syi,s suatonead saf Jed sagsinn
ax9 juareanod sajjauuondo sanbiuyos)

sop ‘a1qiuodsip sdwa) np uonouoj ug-
Bqrxsyul

19 9[e89 9010J dun juediaxa usneld 3] .13U0d
juaned np snbrigwWOST 3JIB[NISNW UOTOBIIU0D
‘xnersejoiu  syutod 1apuay,, sap [puuonisod
JUSWS)IeI] ‘XNeIISejoAoW JUIWSYOR[aT

19 Juswaun? ‘uorssald 3s adessinad

‘Snou SNSST) S3P JUSWAINY ‘9919 POU JIO0[IA
ap 19 saJ3powr sapmyjdure,p sysnayy ‘epnydue
9sseq ap SISNIY} : S9SIIN sanbruyda ] -
auuaiqnd ‘anberqt

‘99.10BS-0qUIO] SUOII : SIY[qID SUOIBY-
"30uegs anbeyo e anbnsouserp uoneneay-
S9INUIW GT : 33IN(]-

: IINO

*(aarepuaies gpiqueduwoout Jnes ‘opmg |

ap Suo[ nenoj uapneld swgw 3 Jed yusned
np 1a1ns) suaonead GT Jed sagsI[eal Sadues
"8S ‘9S ‘%S ‘ZS ‘TS ‘0S & sndau puswarel],

Jguue,| suep s10j £ ap snjd No SIOW SISTWISP
€ so| suep suosexjn red aideigyy ap agesn
no (seinadesgyisaun| no sanajoeadolryd
Sap Jed 93JAI[9p S[[eNUBW SUID3PIW NO
a1y1edoa31s0) S[[enuBW JUIDIPIW 3P dFesne
SIOW JSIUISP 3] SUBP SIPIOINI0D 3P d5esne
a0o030ad

NP 3IANID US ISIUWI B[ JUBABIIUS SUONIPUODe
alrequo| uoida.

B[ SUEP UONI3JUI NO S.IN0D U3 JudWaudIess
(sarernonue asayyoad

‘1oyewaded anb [91) syuerdur [a1197e W
juspaogad

Jguue,[ SUBP LIV.P NO JAV,P JUSP3IJIULe
uwITuIW 9IATNOE D3AE sJiisaduod sanberpaes
sawgidwAs no surniod ap auidues

sop ap

sawg[qo.d sap juenbidwi s.anod us sadnije
SIOW SJSIWLISP

€ SO[ SUEP [IBAEI} NP JUSPIOIE, P SPIUWSPUTLe
ajuapadaad

Jguue,| Suep aJrequio] S13INIIYds

(reasyo ap ananb e|

9p awoIpuAs ‘@jueso[Ayue aLylrejfpuods
‘a[eaSIp SIUISY ‘B[BIqIIISA 3INOR.Y
‘a310s1pojApuods ‘1aoued) sadnoa xneadelpe

saaiojeg[e-opnasd
S3.IquWou 3p Jn3jeIguald
anbnew.iojur
swwerdoid un ea-
EENI|ASIERE

! uonesIopuey

a11edoalso |

ap juesuadsip

S9J1AISS Sap Juehe
sanbrulo s3 JuEN[IX3
US STew “Iajua)
90USIOS YI[eSH Sexd],
Y1ION JO AJISIBAIU),| 3P
adnoa3 ap anbneid eje
S331[YyJe S3[[8d Juenour
sa[eorpow sanbrurp
‘SaIIeINBUNWUIOD
sawstuedio

‘aorqnd ‘xneuanol

elA (sexa L) yuom

o -se[leq e 0102
alquaydes e 900z
I00E,p JUSWINIDY

‘21539 8S VS
‘913U, B S9.Insawt
SOp np suros

S3[ INS UONOLBJSNES
19 sa1d[equio|

ap 11ej np

SQUIRWIAS SIIIIUIIP
¥ Sa[ suep [reAexy

sa[3naAe sinajen[ead
NEe JWSsIIuUasqe

uonelIoIewe) oqaoerd 1sn + oqadeid LO - SIN0D UD 3SSISS0ITe , 19 sjuaned : nsup
VAL BIAZISE 1SN +0qaderd LWO - ‘uojsnpxap saxqau) | HI9EAS Wmdﬁ
IN3[NOp B[ 3P UOTIELIBAe oqaoerd 1sn + LIO - siow ¢ surow ne sindap saidfequiofe JusweyeT) anbeyd Z X Z [911030€] ue[d
: fedpund sk LS[1 + % LINO - SUe 69 & 17 3p S93€ S3I[NPee | jueAe s9Insowl YAT-
juswaSn(ap a1y : sadnoun : UOISNULP S3IIL) | : S89N3I3)J8 SaINSS 1Y
Juswadn[ap saIII) SUOT}USAISIU] sjuedpnaeq 1AINS 3pOYISN

&3 DIOUIW "F " “[ duoprerddr]
£10C 2utpapy A1uv,] fo spuuy

[BLLL P3[[0.11U0) PIZIWOPURY Y : UIed }oeg Mo druoay) J10j Adeiay ], punosery() pue juaunea.], [enuep diqedoaisQ




€6

3[edS YI[edH [e13udn ASAINS YI[BSH 9E-ULIO] 1I0YS APNIS SaW0IINQ [EIIPIN : HD 9E-AS skx
(sareuuonsand) Aiqesiq SLLIOW-PUBIOY) DAWY sxx

Adesay], punogenyn : LS«

jusunieal], [enuepy o1pedoslsQ : LINOx

"3J3U0DU3I 3Un,p sIo| sasmboe

. ‘0ZTSTEO00LON
. $90108) wmwnwww.w LE| wm:..u: w:womm:musm w.m.w mwﬂschwm_ : AOS'S[eLI [ea1u1])
SUOI}USAIIUI S3P JUSWIWEIOU ‘9]020301d HD9€E-4S 31 Ay 3l ] s ansigaaug

‘10017 Jed segindwi sajuenbuew ssguuog

np a1epy uoneodrdde, [ anod apni1y,| ap Suol ne
In03 suaneld G sap JaInSal Juswaue.uy

*SQUIBWIAS

 S9[ S9IN0] SJUSWS)IEI) S3D IP [I3NIY

‘(Lsn ‘erenuew s1deiayy a1ne ‘a1y3edoaiso
stuLIoy) s9srIoIne sardfequiof saf anod s[ensn
Su1os 38 (SANBUIS)[E SUID3PIW ‘BOUBUUOPIO
SUBS SJUSWEDIPIW) UOTIBIIPIW-0INY

‘aouegs aunjuepuad uanerd
swigu 31 Jed sas1[eJUATEI? LSN,[3° LINO,T

LW/

1‘0 op @nbnnadesgyigns 3IsuIUI BUN B STEW
‘1SN, Inod anb sJgruEW SWPW B[ 3P 3IAIR(-
sanuIw O : 3In(-

: 0qade[d Isn

"9911e.) 1Y I1equIo] uordal

B[3p WD 0Z ©® 0GT UOJIAUY "IN3IONPU0D [33
Np J23AE ‘NUNUOD dpow U3 ZH T 2p duanbay
aUN 38 ;W /A Z'T 9P 93ISUIUI dUN B ;WD 3P
Jnajedridde un saae (di1o) so1w0.1323[q I8N
‘0€. 101BIIUOS) 9PUOS SUN,P UONBSI[N()-
senuIw 0T : 8gIn(-

LI Jed uonuaaiaui,| saide a9IA1R(Q-

+LSn

@gnuruip
uaroneld np 8210 ‘S)MPUOD [BW JUSWWIIIS
SJUSWIBANOW ‘9303.1100Ul uonisod aun suep

JUa WLNIdaI

np amew.ad 39.L1e,p UOISIP ¢ Surwayy]
19 uaLIg,0,p POy “(Saaressadgu

sjusned

ap a1quiou

np %Ep)

sjusned

GG¥ d09ae
29UIULId)

219 teanod
apm3 |

1S J10A®S 9p uye agyuerd
UOU 3ITRIPIULIAIUL
asAeuy

Z81 : oqadeld 1SN

08T - .LSN

Z81 : oqade[d LNO

08T : LWO

: 9[00030ad 13d us ash[euy

2zz - oqaderd Lsn

€€Z:1SN

Gz : oqaoed LNO

0€£Z : LWO

1 I9)1eI) 3p UONUIIUT US 3sA[euy

Zzz :oqaoerd 1SN

£€Z :.LSN

Gzz ' oqaoeld IO
0£Z : LNO

mm.v H m@m_Eovcwﬂ—

(sryredogiso,|

‘uonepunoy afejsy
srpedoassQ,| ap

18 SUIDIP3N SABUIRY
pue Arejuswajdwo)
J10J 133U3)
[euoneN-y3[esH jo
s3nnsu] [euoneN np
Jaed e[ ap suonuaAqns
Jed JuswsdueUly

*(ww gz ap p1epuels
UONRIAQP J9AB ‘YAT ]
ans wuw 9‘g ap sadnoad
S9] 2IIUS D UIIIYIP
aun J10S ‘S9[Q.JIU0D
sadnoa8 sa [ NQ,[1nod
¥92'0 9p 99sipaepuess
auuafouwr 3UIIIPIP)
oqaoseld LN O, 8130
LINO.I 2p xnedpuwd
$19JJ9 SO[1UE1S9)

‘0478 = douessind
aun.nod ‘syalns ggy

B 9WIIS3 Sa11essadgu
s33[ns ap a1quioN

suaroneld

XNEe JUaWa303IIp
Sos[usue}
sagjoJswnu sanbedo
so9[[eos seddo[oAus-




L’objectif de Licciardone, Minotti et al. était d’évaluer I'efficacité de I'ostéopathie et de la
thérapie par ultrasons sur la douleur des patients atteints de lombalgie chronique. Ils ont réalisé
un essai clinique randomisé, en plan factoriel 2 x 2, en randomisant 455 patients en 4 groupes :

1 groupe recevant un traitement par ostéopathie + par ultrasons (OMT+ UST),

1 groupe recevant un traitement par ostéopathie + ultrasons factices (OMT + UST placebo)

1 groupe recevant un traitement par ultrasons + ostéopathie factice (UST + OMT placebo)

et 1 groupe recevant un traitement par ultrasons factices + ostéopathie factice (UST placebo
+ OMT placebo).

Au total,
-230 patients ont regu de l'ostéopathie,
-225 patients ont regu de l'ostéopathie factice
-233 patients ont regu une thérapie par ultrasons
-222 patients ont regu une thérapie par ultrasons factice.

Le critére de jugement principal était la variation de la douleur a la 12¢me semaine, en
considérant une amélioration modérée des lombalgies si la réduction était 2 30% de 'EVA et
une amélioration importante si la réduction était 2 50% de I'EVA.

Les criteres de jugement secondaires étaient le Roland-Morris Disability Questionnaire
(RDMQ), le Medical Outcomes Study Short Form-36 Health Survey General Health scale (SF-36
GH), 'absentéisme au travail dans les 4 derniéres semaines du fait de lombalgies (en jours), la
satisfaction des patients quant a leurs soins du dos (via une échelle de Likert a 5 points) et le
recueil des co-traitements pris pendant la durée de I'étude (par auto-médication ou prescrits
par un clinicien indépendant).

Le nombre de sujets nécessaires était estimé a 488 sujets. Cependant, une analyse
intermédiaire non planifiée a été effectuée par un Comité de surveillance et de suivi, en se
basant sur les scores d’EVA sur les 12 semaines mesurées jusqu’a juin 2010 afin de savoir si
I’étude pouvait étre terminée avec 455 patients, soit 93% du nombre de sujets nécessaires
calculé. La justification de cette analyse intermédiaire était financiére ; la poursuite de cette
étude aurait nécessité des fonds supplémentaires. Les résultats de cette analyse (montrant une
amélioration significative des EVA dans le groupe OMT par rapport au groupe OMT placebo (p =
0,003)) ont conduit les auteurs a arréter prématurément le recrutement, selon la méthode
d’O’Brien et Fleming.

Les auteurs ont réalisé une analyse en intention de traiter, ainsi qu'une analyse en per
protocole. IIs ont indiqué que seuls 87% des patients s’étaient rendus a la derniére visite a la
12¢me semaine, soit 13% de données manquantes pour cette visite finale. De plus, on remarque
au travers du diagramme de flux (ci-apres) que 79,6% des sujets ont achevé le protocole
entiéerement.
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Les données manquantes ont été imputées par LOCF (Last Observation Carried Forward),
sauf pour le RMDQ et le SF-36 GH pour lesquels ils ont utilisé des réponses obtenues lors des
rencontres. Pour évaluer I'impact des données manquantes, ils ont réalisé une analyse de
sensibilité avec 2 approches différentes (analyse per protocole avec les 362 patients ayant des
données complétes et une analyse dans laquelle les patients ayant raté un ou plusieurs
traitements ont été considérés comme non-répondeurs). D’apres les auteurs, 'analyse de
sensibilité a corroboré leurs résultats.

Il n’a pas été retrouvé d’interaction entre I'ostéopathie et la thérapie par ultrasons (p =
0,34).

Concernant le critére de jugement principal de I'étude, les auteurs ont observé que 'EVA a
la 12¢me semaine avait diminué significativement dans le groupe OMT par rapport au groupe
OMT placebo (avec respectivement medianomr =-18 mm, IQR [-31; 0] et median omT piacebo = -
9 mm, IQR [-25; 3], p=0,002).

Aussi, 63% des patients traités par OMT, contre 46% des patients traités par OMT placebo,
ont rapporté une amélioration modérée a S12 (RR = 1,38,1C95% [1,16 ; 1,64], p< 0,01).
Cinquante pourcents des patients OMT contre 35% des patients OMT placebo ont rapporté une
amélioration importante (RR = 1,41 1C95% [1,13; 1,76], p = 0,002).

Quant aux groupes traités par UST et UST placebo, il n’a pas été retrouvé de réduction
significative des scores d’EVA entre les deux, avec respectivement 55% contre 54% des patients
ayant rapporté une amélioration modérée (RR = 1,02 1C95% [0,86 ; 1,20], p = 0,85) et 44% vs
41% des patients ayant rapporté une amélioration importante (RR = 1,09 1C95% [0,88 ; 1,35],
p =0,43).

Quant aux critéres secondaires :
-il n'a pas été retrouvé d’amélioration significative du RMDQ, ni du SF-36GH, que ce soit
pour I'OMT ou I'UST.

-il na été retrouvé aucune réduction significative de 'absentéisme au travail di aux
lombalgies entre les groupes a la 12¢me semaine, bien qu'il ait été observé un absentéisme plus
faible dans le groupe UST placebo par rapport au groupe UST a la 4¢me semaine, ainsi qu'un
absentéisme plus faible dans le groupe OMT par rapport au groupe OMT placebo a la 8¢me
semaine.

-satisfaction par rapport aux soins de dos : les patients traités par OMT semblaient plus
satisfaits que les patients traités par OMT placebo (p < 0,001).

-co-traitements : « 13% des patients OMT versus 20% des patients OMT placebo ont
rapporté un recours a des médicaments prescrits pour leur lombalgie pendant I’étude (use ratio
=0,661C95% [0,43; 1,00], p = 0,048) ».

-effets indésirables (recueillis par un évaluateur indépendant) : au total, 27 patients ont
rapporté des effets indésirables, dont 9 ayant été des effets indésirables graves (la nature de ces
effets n’a pas été précisée par les auteurs). Un cas de spasticité récurrente du dos est survenu
chez un patient, empéchant la poursuite de sa participation a I'étude (contre-indication). Cet
effet a été jugé probablement en lien avec I'ostéopathie. Les autres effets n’ont pas été jugés en
rapport avec les interventions.

Les limites de cette étude, soulevées par les auteurs, étaient les suivantes :

-Le caractére auto-déclaratif des données de comorbidités, d’absentéisme au travail et
de consommation de co-traitements du fait des lombalgies ; elles n’ont pas été vérifiées au
travers de dossiers médicaux et dossiers professionnels des patients.
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-Une imputation des données manquantes a dii étre réalisée pour 13% des patients a la
derniére visite. Ils ont cependant complété leur travail par une analyse de sensibilité via 2
approches ayant corroboré les résultats.

-Le design en plan factoriel 2 x 2 a limité I'évaluation de |'effet placebo propre aux
groupes UST placebo et OMT placebo. Dans leur étude, il a été retrouvé une réduction d’EVA de
9 mm/100 dans le groupe OMT placebo. Les auteurs ont souligné les difficultés d’élaboration
d’un traitement placebo, devant I'impossibilité de certifier que les patients ne puissent
s’apercevoir du caractére placebo du traitement regu.
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Ainsi, dans le cadre des rachialgies, quatre études ont évalué I'efficacité de I'ostéopathie
al'aide des critéres de jugement principaux douleur et capacité fonctionnelle.

» Lorsque 'ostéopathie associée a des soins usuels a été comparée a des soins usuels seuls,
il a été mis en évidence :

-un bénéfice supérieur de I'ostéopathie associée des exercices physiques sur la douleur
et la capacité fonctionnelle a 4 semaines sur des cervicalgies communes chroniques
(Groisman (60)), par rapport a des exercices physiques seuls.

-une amélioration supérieure de la « douleur actuelle » a 8 semaines par I'ostéopathie
associée a des soins usuels (myorelaxants, codéine, propoxyphéne, conseils et usage de
chaud/froid) sur des lombalgies aigués de militaires par rapport aux soins usuels uniquement.
En revanche, il n’a pas été retrouvé de différence entre les deux groupes sur les autres items de
la QVAS (douleur « au mieux », « au pire », « douleur habituelle »), ni sur la capacité
fonctionnelle (Cruser (57)).

» Lorsque 'ostéopathie a été comparée a un placebo, il a été montré :

-une amélioration supérieure de la douleur par l'ostéopathie a 12 semaines par rapport
a un traitement placebo dans des lombalgies chroniques (Licciardone (30)). Le traitement
placebo était un contact manuel (toucher léger, mouvements sciemment mal conduits, force
diminuée) dans les mémes régions que celles du groupe traité par ostéopathie. Notons qu'il a
été obtenu une réduction de 9mm/100 sur 'EVA chez les patients du traitement placebo,
ainsi donc non dénué d’effet propre.

 Lorsque 'ostéopathie a été comparée a un groupe sans intervention, sur liste d’attente,
il a été montré :

-une amélioration supérieure sur la douleur et la capacité fonctionnelle a 8 semaines
par l'ostéopathie sur des lombalgies communes chroniques ou douleur de la ceinture pelvienne
en post-partum (Schwerla (53)).

Cependant, I'analyse présentée dans la partie précédente a révélé que la qualité
méthodologique était trés hétérogene selon les études (insu, absence de hiérarchisation des
critéres de jugement, manque d’informations sur la randomisation, nombre de perdus de vue,
etc.).

En outre, I'hétérogénéité des populations étudiées, des formats d’interventions

ostéopathiques, des interventions controle, des tailles des effectifs et encore des suivis ne nous
a pas permis de réaliser de méta-analyse dans le cadre des rachialgies.

Effets indésirables
L’efficacité d'une discipline doit étre évaluée selon une balance bénéfices-risques.
Parmi les vingt études incluses, la moitié des études n’a relevé aucun effet indésirable lors

de leur réalisation.
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Un quart des études a retrouvé des effets indésirables. Ceux-ci étaient mineurs : une fatigue,
une hypersensibilité de la zone touchée par 'ostéopathe, des vertiges, une tension musculaire,
une spasticité récurrente du dos. Aucun effet indésirable grave n’a été rapporté.

Un quart des études n’avait pas prévu de recueil des effets indésirables dans leur
conception.

Evolution de la recherche en ostéopathie depuis 2011

Jusqu’au 1¢r ao(it 2011, Barry et Falissard avaient obtenu 64 essais cliniques randomisés sur
PudMed et Cochrane. Avec des mots-clés similaires, nous avons recueilli 104 articles sur
PubMed entre le 02 aofit 2011 et le 1er décembre 2020. Il y a donc eu une augmentation du
nombre de publications se consacrant a I'ostéopathie enregistrées sur PubMed depuis 2011.

Toutefois, seules vingt études ont été retenues entre 2011 et 2020, témoignant d'une
littérature scientifique encore peu fournie.

En 2020, la majorité des études était européenne. Alors que 16 études sur 17 étaient issues
des USA et du Royaume-Uni dans la revue de I'Inserm de 2012 (1), le pays le plus représenté
dans notre revue était I'Italie, avec 6 études, dont 3 du méme auteur principal (Cerritelli). Seules
deux études provenaient des USA et aucune n’était originaire du Royaume-Uni.

D’apres le diagramme de flux de I'Inserm (ci-aprés), la moitié des études exclues ne
correspondait pas a des essais cliniques randomisés s’intéressant a des interventions
ostéopathiques. L’'autre moitié avait été exclue du fait d’'un trop petit effectif. Lors de la
réactualisation de la recherche jusqu’en 2020, on remarque que la majorité des études exclues
I’a été pour un effectif inférieur a N < 25/groupe.

Recherche automatique Recherche manuelle
Pubmed+Cochrane (revues de la littérature)
64 articles 13 articles

28 Articles ne decrivant pas
des RCTs evaluant une
77 articles | intervention ostéopathique

30 articles exclus

- 28 RCT avec Effectif < 25 patients
par groupe
- 1. Résume de conférence

49 articles |- 1: Article en allemand

17 RCTs inclus

(19 articles)

Figure 14 - Diagramme de flux de la revue systématique de littérature de I'Inserm (1)
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Quant aux pathologies étudiées, les essais cliniques randomisés inclus en 2012
s’'intéressaient pour la moitié d’entre eux aux rachialgies. Dans notre revue systématique
actuelle, un quart des études portait sur les rachialgies (5 études), 4 études sur les troubles
digestifs, 3 sur la prématurité et les 8 autres pathologies n’ont été évaluées qu’au travers d’'un
unique essai clinique randomisé.

Les interventions ostéopathiques, dans leur durée et fréquence, sont restées variées, avec
des séances protocolisées ou personnalisées. Le suivi demeurait, comme en 2012, hétérogeéne,
avec des évaluations prévues a quelques minutes post-traitement jusqu’a 1 an.

Les critéres de jugement pour évaluer 'efficacité de 'ostéopathie sont restés les mémes,
avec l'usage de 'EVA, du RMDQ, de I’'OD], ou encore du questionnaire SF-36. Les critéres de
jugement sont donc restés de type Patient-Reported Outcome. En revanche, contrairement a la
revue systématique de I'Inserm (1) ou la trés grande majorité des études avait été réalisée en
ouvert, la plupart des études retenues entre 2011 et 2020 a été menée en simple aveugle. Ceci
contribue a une meilleure qualité méthodologique des études concernées.

Discussion

Nous allons a présent discuter de maniére générale des forces et limites méthodologiques
des vingt études incluses.

Forces et limites des études incluses

Au travers de ces études, nous avons observé de nombreuses propositions de protocoles
ostéopathiques. Les interventions pouvaient ne comprendre qu’'une seule technique
ostéopathique (technique de Spencer (61), technique de strain-counterstrain (56)), plusieurs
techniques protocolisées ou des séances individualisées, selon les observations recueillies lors
de ’examen clinique ostéopathique. Ainsi, certains ont souhaité évaluer précisément I'efficacité
thérapeutique d’'une unique technique, tandis que d’autres ont mené des essais cliniques
pragmatiques, avec la volonté d’évaluer I'ostéopathie sous sa forme la plus proche de la pratique
quotidienne (Herzhaft-Leroy (34), Schwerla (52), (53), Groisman (60)). De grandes disparités
ont également été retrouvées dans la durée des séances d’ostéopathie, leur nombre et leur
fréquence (allant d'une a six séances, durant de quelques minutes a 1 heure, délivrées de
maniere quotidienne, hebdomadaire, bihebdomadaire ou bimensuelle).

Klein, dans son étude (54), a discuté de I'intérét d’évaluer I'effet d'une unique technique
ostéopathique. En optant pour un protocole en deux temps, avec une premiere intervention
comprenant une unique technique de strain-counterstrain, puis une séance d’ostéopathie
individualisée plus classique dans un second temps de I’étude, il a évoqué la notion
d’acceptabilité des patients a se soumettre a un protocole expérimental en cabinet de ville. En
effet, un patient sera probablement plus enclin a participer a une étude ou le protocole est
composé d’'une séance usuelle (avec un temps d’étude consacrée a une unique technique) plutét
que de se rendre en consultation pour ne recevoir qu'une unique technique sur plusieurs
semaines. En outre, la réalisation d’essais cliniques évaluant I'ostéopathie sous I'angle de
séances personnalisées, similaires a la pratique de ville, offre une meilleure validité externe a
ces études.

D’autre part, Schwerla (52) a soulevé la question du choix de critéres d’inclusion larges ou
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étroits dans I'élaboration d’'une étude. En effet, devant I'hétérogénéité des diagnostics des
douleurs d’épaule en pratique courante, Schwerla a étudié une population de sujets souffrant de
douleurs d’épaule « non spécifiques ». La réalisation d’un essai clinique pragmatique, plutét
qu’explicatif, en utilisant des critéres d’inclusion larges pour la sélection des patients, permet
une meilleure extrapolabilité des résultats a la vie réelle.

On remarque que la majorité des études s’est déroulée a I'hdpital. Les autres études se
tenaient en cabinet libéral privé ou en centre de consultations externes. Pourtant, en France,
'exercice de I'ostéopathie a I’hOpital est anecdotique, par rapport au nombre de consultations
réalisées dans les cabinets libéraux privés. On peut alors s’interroger sur la représentativité des
échantillons hospitaliers des études par rapport aux patients de ville.

Le choix de 'intervention contrdle a été différent selon les auteurs. La plupart a utilisé un
placebo dans le groupe contrdle. Plusieurs simulacres d’ostéopathie ont été proposés : des
« manipulations superficielles », un « toucher léger », des manipulations factices sur des zones
anatomiques différentes de celles ciblées par l'intervention ostéopathique. Concevoir un
traitement manuel factice suffisamment convaincant et dénué de tout effet propre s’avere
complexe.

On note cependant que quelques auteurs se sont attachés a rechercher si leur population
d’étude avait mis en lumiére le caractere factice de leur traitement alloué. Plus de la moitié du
groupe controle dans I’étude d’'Herzhaft-Leroy (34) croyait avoir été allouée au groupe
expérimental. Aucun patient du groupe contréle dans I'étude de Cerritelli (27) n’a reconnu la
nature du traitement regu. Attali a relaté que certains patients avaient remarqué une différence
entre les deux interventions lors de son essai en cross-over (40).

D’autres auteurs ont choisi de placer les patients sur liste d’attente ou de les comparer au
traitement médical usuel de la pathologie étudiée.

Si les patients placés sur liste d’attente ne sont pas influencés par un potentiel effet propre
d’'un traitement placebo, ils sont néanmoins sujets a certains biais. En effet, le temps de soins
délivré aux sujets traités par ostéopathie est considérablement différent du temps consacré aux
sujets sur liste d’attente. Il en résulte un risque de biais d’attention.

De plus, les études ayant une liste d’attente comme intervention contrdle comprenaient une
seconde partie d’étude pendant laquelle ces patients recevaient un traitement ostéopathique
gratuit. Des effets non spécifiques, tels que des attentes vis-a-vis de cette prise en charge
ostéopathique promise, ont pu influencer les résultats dans un sens ou un autre. Par ailleurs, les
résultats, suite a cette perte de groupe contréle en deuxiéme partie d’étude, ne remplissaient
plus les conditions d’essai clinique contrélé.

En outre, le design de liste d’attente, ou encore celui d’'un groupe expérimental comparé a
un groupe contrdle recevant uniquement des soins médicaux usuels, pose la problématique de
I'insu. Ces essais sont réalisés en ouvert. Il est alors indispensable que I'évaluateur soit aveugle
des criteres de jugement.

Pourtant, une évaluation de I'efficacité de I'ostéopathie par le prisme de la douleur a
souvent été pratiquée en prenant I’échelle numérique ou I'échelle visuelle analogique comme
critéres de jugement principaux. Ces critéres sont cliniquement pertinents. Néanmoins, utiliser
des critéres de jugement subjectifs, tels que la douleur au travers d’une auto-évaluation, dans un
contexte d’étude en ouvert, implique que les réponses des patients aient pu étre influencées par
'absence d’aveugle.
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On peut aussi évoquer le risque d’effet Hawthorne dans le cas ot I’évaluateur, bien qu’étant
aveugle de I'allocation, recueillerait 'EVA du patient (Cruser (57), Groisman (60)). En effet, le
patient, se sentant observé, pourrait modifier sa propre évaluation de la douleur.

De méme, 'absence d’'insu de I'ostéopathe peut induire un biais d’observateur.

Ces différentes propositions de protocoles réveélent une limite majeure a laquelle la
recherche en ostéopathie est confrontée : 'impossibilité d’effectuer un protocole en double
aveugle. Toutefois, de maniére surprenante, quelques auteurs ont qualifié leur protocole d’étude
de « double aveugle », avec une intervention ostéopathique comparée a une intervention de
manipulations factices (Lagrange (55), Licciardone (30), Eguaras (25), Martinez-Ochoa (56)). Le
Dictionnaire Médical de ’Académie de Médecine définit que “Si patients et médecins sont dans
cette ignorance (seul un tiers a cette connaissance), on parle de double aveugle ou de double
«insu »” (66). Dans le cas de I'ostéopathie, le praticien connait nécessairement le traitement
recu par le patient. Ceci réfute la qualification de « double aveugle » des études analysées. Nous
avons donc détaillé précisément dans notre revue quels participants (patients, évaluateurs)
étaient en insu de I'allocation.

Par ailleurs, les auteurs ont été confrontés a la problématique de la détermination du
nombre de sujets nécessaires. En effet, pour estimer la taille de I'échantillon, le calcul s’appuie
sur les données antérieures de la littérature. En ostéopathie, peu de données bibliographiques
étaient disponibles. Certains auteurs ont donc réalisé des études pilotes préalables, tels
qu’Herzhaft-Le Roy (34), pour calculer leur effectif nécessaire. Selon la puissance et le nombre
de sujets nécessaires, l'interprétation des résultats peut étre impactée. En effet, dans un essai
manquant de puissance, on ne peut conclure en cas d’absence de différence significative entre
les groupes, ou au contraire, on peut surestimer l'efficacité du traitement en cas de différence
significative observée.

Forces et limites de cette thése
Dans cette derniere partie, nous allons discuter des forces et limites de cette thése.

Par ce travail, nous avons souhaité évaluer 'efficacité de I'ostéopathie en faisant I'état des
lieux de la recherche scientifique sur ce sujet. Nous nous sommes appliqués a réaliser une revue
systématique, avec la méthodologie qu’elle exige, notamment I'emploi de I'acronyme PICO
(Population, Intervention, Control, Outcome).

Le rapport de I'Inserm de 2012 (1) avait basé sa recherche bibliographique sur la base de
données PubMed. Nous avons souhaité étayer la notre, en la complétant par une recherche
avancée sur la base de données PEDro. En effet, PEDro se consacrant aux études en rapport avec
la physiothérapie, il nous paraissait important de I’exploiter par souci d’exhaustivité. A I'instar
de Caroline Barry et Bruno Falissard, nous avons contacté le monde ostéopathique afin de ne
pas méconnaitre d’études qui n’auraient pas été référencées sur ces bases de données.

Notre décision de n’inclure que des études dont I'intervention ostéopathique avait été
menée par des praticiens porteurs du titre d’ostéopathe semblait adéquate pour I’évaluation
spécifique de I'ostéopathie. Cependant, ce choix a induit ’exclusion de nombreuses études. En
effet, une trentaine d’études, transmises par les ostéopathes, portaient sur de la thérapie
manuelle sans aucune mention explicite d’« ostéopathie », y compris dans I’entiéreté des
articles.

Face a cette problématique, nous nous sommes interrogés sur les mots-clés étiquetés sur
ces articles. On retrouvait les termes « manual therapy », « spinal manipulation », « spinal
manipulative therapy ». Certains praticiens étaient des kinésithérapeutes, sans indication sur
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'usage du titre d’ostéopathe, d’autres étaient des chiropracteurs. Il est possible que certaines
études exclues aient pu proposer une évaluation de techniques ostéopathiques, sans qu’elles
aient pu étre retenues pour notre revue en l'absence de référence a I'ostéopathie.

Cette thése de médecine générale a été effectuée par une unique personne, autrice de ce
travail. Une évaluation par deux personnes menant indépendamment la sélection et I'analyse
des études incluses aurait été préférable.

Nous avons déterminé des critéres d’inclusion suffisamment larges sur la population
étudiée (patients, quelle que soit la pathologie) et 'intervention (ostéopathique, quelle qu’elle
soit ; de méme pour l'intervention contréle) dans I'objectif d’obtenir le recensement le plus
complet possible des travaux scientifiques existant en ostéopathie. Le critére d’inclusion sur
I'effectif nécessaire a été établi de maniére arbitraire, afin de garantir un certain gage de qualité
méthodologique des études a inclure. Ce seuil minimal de 25 sujets par groupe s’est avéré étre le
plus discriminant lors de I'étape de sélection des références identifiées. Les pathologies ici
étudiées sont pourtant courantes. Se pose alors la question du financement de la recherche en
ostéopathie. Notons qu’aucun financement n’a été regu pour ce travail de thése.

L’intérét de rechercher 'efficacité de I'ostéopathie, en tant que médecin généraliste, est de
savoir si I'on peut orienter ou non les patients vers I'ostéopathie, dans telle indication. Nous
nous sommes donc tenus a baser notre recherche sur les essais cliniques randomisés, car ceux-
1a mémes ont le plus haut niveau de preuve scientifique. La HAS s’appuie sur ces niveaux de
preuve pour établir leur gradation de recommandations de bonne pratique (67).

Tableau 2. Grade des recommandations

Grade des
recommandations

Niveau de preuve scientifique fourni par la littérature

Niveau 1

- essais comparatifs randomisés de forte puissance ;

- méta-analyse d’essais comparatifs randomisés ;

- analyse de décision fondée sur des études bien menées.

A

Preuve scientifique établie

Niveau 2

- essais comparatifs randomisés de faible puissance ;
- études comparatives non randomisées bien menées ;
- études de cohortes.

B

Présomption scientifique

Niveau 3

- études cas-témoins.

C .
Niveau 4

- études comparatives comportant des biais importants ;

- études rétrospectives ;

- séries de cas ;

- études épidémiologiques descriptives (transversale, longitudinale).

Faible niveau de preuve
scientifique

Figure 15 - Grade des recommandations de la HAS (67)

Pourtant, nous avons constaté, au fur et 3 mesure de I'analyse des études incluses, la
complexité a laquelle les auteurs avaient été confrontés : formuler un traitement contréle
placebo convaincant, dépourvu d’effet propre, avec une impossibilité d’insu pour I'ostéopathe.
Cette problématique inhérente a I’'ostéopathie questionne notre choix de nous limiter
uniquement aux essais cliniques randomisés pour évaluer 'efficacité de cette discipline.
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Dans le cas de la lombalgie commune, la HAS, en 2019, a attribué un grade B (c’est-a-dire
une présomption scientifique) pour des « techniques manuelles (manipulations, mobilisations),
en 2éme intention », « uniquement dans le cadre d’'une combinaison multimodale de traitements
incluant un programme d’exercices supervisés » (68).

Le grade A (preuve scientifique) de recommandation HAS semble inaccessible a la
discipline ostéopathique quand elle est évaluée par le prisme des essais cliniques randomisés,
sans possibilité de double aveugle.

Aussi pouvons-nous faire le paralléle avec la recherche scientifique en psychothérapie,
concernée par les mémes problématiques méthodologiques.

En effet, cette discipline a plusieurs similitudes avec I'ostéopathie. Dans son analyse de
I’évaluation de la psychothérapie, Jean-Michel Thurin énonce que la psychothérapie ne peut étre
évaluée en double aveugle et que la standardisation des techniques utilisées, en vue d’'un
protocole expérimental, ne correspond pas a la pratique en vie réelle en psychothérapie.

En outre, il indique que « le DSM [Diagnostic and Statistical Manual of Mental Disorders],
utilisé isolément, ne garantit pas 'homogénéité de la population » (69) en psychothérapie. En
ostéopathie, on peut se demander dans quelle mesure les patients inclus sont homogeénes. Un
diagnostic médical de « lombalgie », par exemple, apparaitra imprécis aux yeux d'un ostéopathe,
qui se demandera si la lombalgie porte sur la 1ix, 2ine, 3ine, 4 ou 5:= vertébre lombaire.

Les pistes discutées actuellement pour I’évaluation de la psychothérapie sont de
s’intéresser au contexte dans lequel on note des résultats. Ainsi, les études observationnelles
offriraient une alternative aux essais cliniques randomisés (69).

Al'instar de la psychothérapie, il semble nécessaire de compléter la recherche en
ostéopathie par des études observationnelles bien conduites.

Une étude de cohorte, par exemple, permettrait de déterminer I'impact de I'ostéopathie sur
tel événement dans une pathologie définie. Pour illustrer notre propos, imaginons une étude de
cohorte prospective dans le cadre de la gonarthrose, dans laquelle on étudierait I'apparition de
I'événement « prothése totale du genou » des sujets exposés et non exposés a I’'ostéopathie, afin
de déterminer si l'ostéopathie est un facteur protecteur sur le recours au traitement chirurgical.

Conclusion

Le systéme de santé francgais est marqué par une augmentation de la démographie des
porteurs du titre d’ostéopathe. Devant I'absence de formation des médecins généralistes sur
'ostéopathie, pourtant interrogés par les patients sur la place de cette discipline dans la prise en
charge de leurs pathologies, nous avons souhaité évaluer I'efficacité de I'ostéopathie en réalisant
une revue systématique de littérature de 2011 a 2020, en nous appuyant sur la méthodologie
proposée par 'Inserm en 2012. Par ce travail, nous espérons avoir apporté des réponses aux
patients, ainsi qu’aux professionnels, en fournissant les données les plus récentes de la
recherche scientifique en ostéopathie.

Notre revue systématique, se consacrant a I'évaluation de 'efficacité de I'ostéopathie par les
essais cliniques randomisés, a montré que la littérature, avec un total de vingt études incluses,
restait relativement pauvre. On remarque cependant que les auteurs se sont majoritairement
concentrés a proposer une comparaison entre une intervention ostéopathique et une
intervention placebo, 1a ot la plupart des études avant 2011 avait été réalisée en ouvert.
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Les pathologies évaluées dans la recherche étaient variées (rachialgies, troubles digestifs,
gonalgies, pathologies de I’épaule, migraine, troubles de la succion, ostéoporose, conditions
post-opératoires, prématurité). Les interventions ostéopathiques étaient axées sur I'étude d’'une
technique spécifique, d'un protocole standardisé ou encore de séances d’ostéopathie
personnalisées. Les interventions controle étaient diverses (intervention placebo, liste d’attente,
soins médicaux usuels, ...). Les auteurs ont choisi de maniére prédominante I'évaluation de
'ostéopathie par le prisme de la douleur et de la capacité fonctionnelle. Les effectifs étaient plus
ou moins importants, allant d’'une trentaine a plus de sept cents participants. Le suivi était
hétérogeéne. Devant ces disparités, nous n’avons donc pas pu faire de méta-analyse.

Les résultats des études traitant de rachialgies montraient un bénéfice supérieur de
'ostéopathie sur la douleur et la capacité fonctionnelle quand associée a des soins usuels, en
comparaison a des soins usuels seuls, quand comparée seule a un placebo ou encore quand
comparée seule a une liste d’attente. Une étude n’a pas montré de différence significative sur la
capacité fonctionnelle. Cependant, la qualité méthodologique de ces études était hétérogéne
(insu, absence de hiérarchisation des critéres de jugement, nombre de perdus de vue, ...) et leur
nombre était limité (5 études). Les autres pathologies n’ont été évaluées qu’avec un seul essai
clinique randomisé, ce qui limite la possibilité de conclure sur 'efficacité de 'ostéopathie dans
ces pathologies.

L’évaluation de 'efficacité de 'ostéopathie est toutefois confrontée a des problématiques
méthodologiques inhérentes a cette discipline (impossibilité de double aveugle avec usage de
critéres de jugement subjectifs), qui semblent étre un facteur limitant a I’établissement de
recommandations de bonne pratique, définies par la gradation actuelle de la HAS.

Un travail complémentaire basé sur les études observationnelles en ostéopathie
permettrait d’étayer I'évaluation de la pratique ostéopathique.
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EVALUATION DE L'EFFICACITE DE L'OSTEOPATHIE : REVUE SYSTEMATIQUE DE LITTERATURE DE 2011 A 2020

RESUME DE LA THESE EN FRANCAIS :

Objectif: Devant 'absence de formation des médecins généralistes sur ['ostéopathie, pourtant interrogés par les patients
sur la place de cette discipline dans la prise en charge de leurs pathologies, nous avons souhaité évaluer 'efficacité de
l'ostéopathie.

Meéthodologie : Revue systématique de littérature évaluant l'efficacité de |'ostéopathie, incluant tout essai clinique
randomisé, avec un effectif de 25 sujets/groupe minimum, publié en anglais ou en francais, du 02 aolt 2011 au 1¢"
décembre 2020, évaluant une intervention ostéopathique comparée a un contréle sans traitement, un placebo ou a un
autre traitement.

Résultats: 104 références ont été identifiées sur PubMed, 29 sur PEDro et 195 ont été transmises par les ostéopathes.
Vingt études ont été incluses. Une synthése descriptive a été réalisée. Aucune méta-analyse n'a pu étre effectuée, du fait
d’'une grande hétérogénéité entre les études.

Conclusion: Dans les rachialgies, les études indiquaient un bénéfice supérieur de l'ostéopathie sur la douleur et la
capacité fonctionnelle par rapport aux soins usuels, a une liste d'attente, ou encore associée a des soins usuels versus des
soins usuels seuls. Une étude n'a pas montré de différence significative sur la capacité fonctionnelle. Cependant, la qualité
méthodologique était hétérogene selon les études et leur nombre restreint. Les autres pathologies n'ont été évaluées
qu'avec une seule étude, ce qui limite la possibilité de conclure sur l'efficacité de l'ostéopathie dans celles-ci. En outre,
['évaluation de l'efficacité de |'ostéopathie est confrontée a des problématiques méthodologiques inhérentes a cette
discipline (impossibilité de double aveugle).
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EFFICACY OF OSTEOPATHIC MANIPULATIVE TREATMENT : A SYSTEMATIC REVIEW FROM 2011 TO 2020

RESUME DE LA THESE EN ANGLAIS :

Objective: Although medical curriculum does not contain any osteopathic education, patients sometimes ask their
general practitioner if they require osteopathic manipulative treatment for their medical condition. Thus, this thesis
aimed to assess efficacy of osteopathic manipulative treatment.

Methods: A systematic review was conducted, including randomized controlled trials (RCTs), published in english orin
french, from August 2nd 2011 to December 1rst 2020, with a protocol of osteopathic manipulative treatment for any
medical condition versus a placebo, an other treatment or without treatment.

Results: 104 RCTs were identified from PubMed, 29 from PEDro and 195 were provided by osteopaths. Twenty RCTs were
included. A descriptive synthesis was presented. No meta-analysis was possible due to heterogeneity of the included
RCTs.

Conclusion : Osteopathic manipulative treatment was found to be more beneficial than usual care, a waiting list or when
associated with usual care compared to usual care only, on pain and physical function in back pain. No significant
difference was observed in one RCT on physical function. However, methodological quality varied between studies and
there were few RCTs available. In regards to other medical conditions, only one RCT was found per diagnosis, therefore
conclusion on the efficacy of osteopathic manipulative treatment was limited. Furthermore, methodological limitations
are inherent to osteopathic manipulative treatment (lack of blinding).
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