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Intervention multimodale en soins primaires visant a
réduire les prescriptions d'antibiotiques de seconde
lighe pour les infections urinaires chez les femmes

Référence Analyse de

Schmiemann G, Greser A, Maun A, et al. Effects of a multimodal Yasmin Abid, médecin
intervention in primary care to reduce second line antibiotic prescriptions ~ généraliste, CAMG, UCLouvain
for urinary tract infections in women: parallel, cluster randomised, Absence de conflits d’intérét
controlled trial. BMJ 2023;383:¢076305. DOI: 10.1136/bmj-2023- avec le sujet.

076305

Question clinique

Quels sont les effets d’une intervention multimodale en soins primaires réalisée
dans le but de réduire la proportion de prescriptions d’antibiotiques de deuxi¢me
intention et la proportion globale de prescriptions d'antibiotiques chez les femmes
présentant une infection des voies urinaires non compliquée ?

Contexte

Minerva a déja abordé le probléme de I’infection urinaires basse non compliquée chez la femme non
enceinte sous différents angles : gestion de la douleur sans antibiotiques (1,2), choix des antibiotiques (3,4),
options thérapeutiques en cas de prescription d’antibiotiques (5,6), prévention des récidives (7,8). Les
infections des voies urinaires non compliquées chez les femmes sont une raison fréguente de consultations
en premiére ligne (9). La cystite chez la femme non enceinte est souvent autolimitante sur une période de
1 a2 semaines (10). WOREL recommande un traitement symptomatique ainsi qu’une prescription différée
d'antibiotiques pour les femmes présentant des symptomes légers a modérés afin d’accélérer la disparition
des symptdmes et le risque de réapparition des symptomes, de méme que pour les femmes qui souhaitent
éviter les antibiotiques (GRADE 2B) (10). En cas de prescription d’un antibiotique, les recommandations
sont explicites : il faut prescrire un antibiotique reconnu comme étant de premiere intention (11).
Cependant, 1’étude REWIND réalisée en 2020 et étudiant le comportement de prescription des médecins
dans le traitement des infections urinaires non compliquées montre que les fluoroquinolones restent
fréquemment prescrites en premiére intention en Belgique (17,8%, n = 1373) (12) et encore plus
fréguemment en Allemagne (entre 38% et 54%) (13). Diverses stratégies ont été explorées en premiére
ligne afin d’améliorer les prescriptions d'antibiotiques et une revue systématique de la Cochrane réalisée
en 2005 a montré que les interventions multidimensionnelles combinant une formation des médecins, des
patients et du public dans plusieurs environnements et sous différentes formes étaient les plus efficaces
pour réduire les prescriptions d'antibiotiques non indiquées (14).

Résumeé

Population étudiée

e la population cible principale était constituée de médecins généralistes des régions du sud et de
I'est de I'Allemagne : Bade-Wurtemberg, Baviére, Berlin, Brandebourg et Thuringe

e étaient exclus les cabinets privés pour raison de financement de 1I’étude

e au total, 128 cabinets de médecine générale des régions du sud et de I'est de I'Allemagne : Bade-
Wurtemberg, Baviére, Berlin, Brandebourg et Thuringe, comprenant 1 @ 9 médecins, ont été
randomisés entre septembre 2019 et décembre 2022 ; les caractéristiques des cabinets et des
participantes étaient similaires dans les deux groupes, avec une petite différence dans la région de
pratique, mais aucune différence dans le nombre de patients, le sexe, la tranche d’age, 1’expérience
professionnelle individuelle du médecin ou le type d’emploi.

Protocole d’étude
Essai randomisé en grappes réalisé en paralléle (15).

Minerva ¢ volume24n°1 < février2025 + www.minerva-ebp.be ¢ [ISSN 1780-6399



les cabinets de médecine générale étaient l'unité principale de randomisation et d'analyse ; les
procédures de I'étude ont été ajustées aux conditions réelles lors d'une phase pilote de six mois
dans cinq cabinets n’intervenant pas dans 1’étude et dans une région ne participant pas a 1’étude,
avant d'étre déployées a grande échelle ; leur acceptation et leur faisabilité ont été évaluées
gualitativement dans deux autres études ; les cabinets de médecine générale ont été répartis de
maniere aléatoire en blocs (1:1), avec une taille de bloc de quatre, dans le groupe d'intervention ou
le groupe témoin ; la randomisation était centralisée et était stratifiée par région

les patientes présentant une infection urinaire non compliquée documentée ont été identifiées via
le code CIM 10 allemand modifié-2020 ; le diagnostic clinique d’infection urinaire du médecin
généraliste a été accepté conformément a la nature pragmatique de 1’essai

les cas d’infection urinaire compliquée (c’est-a-dire les patients présentant des douleurs au flanc,
de la fiévre ou une immunosuppression) ont été exclus

I’intervention multimodale consiste en des recommandations pour les médecins généralistes et les
patients, la fourniture de données régionales sur la résistance aux antibiotiques, et un retour
d'information (feedback) trimestriel concernant les proportions individuelles de prescription
d'antibiotiques de premiére et de deuxieme ligne et des conseils téléphoniques pour répondre aux
différentes questions des cliniciens ; une analyse comparative avec les pratiques régionales ou
suprarégionales, et un suivi téléphonique sont également proposés

les participants du groupe témoin n'ont recu aucune information sur l'intervention.

Mesure des résultats

critére de jugement primaire :

o proportion d'antibiotiques de deuxiéme ligne (tout antibiotique autre que triméthoprime,
pivmécillinam, nitrofurantoine, fosfomycine ou nitroxoline, considérés comme la
premiere ligne) prescrits par rapport a I'ensemble des antibiotiques prescrits pour les
infections urinaires non compliquées apres un an

o calculée comme la différence absolue de la moyenne des proportions des prescriptions
entre le groupe témoin et le groupe intervention

critere de jugement secondaire :

o proportion de tous les antibiotiques prescrits pour le traitement des infections urinaires
aprés 12 mois

o calculée comme la différence absolue de la moyenne des proportions de tous les
antibiotiques prescrits entre le groupe intervention et le groupe témoin

critéres de jugement exploratoires : proportion de prescripteurs importants et faibles, évolution du
comportement de prescription dans le temps et les facteurs associés a de faibles performances
(définies comme >10% de prescriptions d'antibiotiques de deuxiéme intention).

Résultats

critére de jugement primaire :

au total, 10323 cas d'infections urinaires ont été identifiés sur cing trimestres (soit 15 mois) dans
110 cabinets médicaux inclus ; dans les analyses finales les proportions moyennes de prescription
pré-intervention d'antibiotiques de deuxiéme ligne par rapport a tous les antibiotiques pour le
traitement des infections urinaires étaient de 0,27 (écart-type de 0,29) dans le groupe intervention
et de 0,31 (ET 0,25) dans le groupe contrdle

o les proportions moyennes de prescriptions d'antibiotiques de deuxiéme ligne apres 12 mois
étaient de 0,19 (écart-type de 0,20) dans le groupe intervention et de 0,35 (0,25) dans le
groupe controle

o aprés ajustement pour les proportions pré-intervention, la différence moyenne était de -
0,13 avec IC a 95% de -0,21 a -0,06 ; p < 0,001, correspondant a une réduction relative de
40% (RR de 0,6 avec IC a 95% de 0,31 a 0,89)

critére de jugement secondaire :

o la proportion moyenne de toutes les prescriptions d'antibiotiques pour les infections
urinaires par rapport a tous les cas d'infections urinaires aprés 12 mois était de 0,74 (écart-
type de 0,22) dans le groupe intervention et de 0,80 (0,15) dans le groupe contréle, avec
une différence moyenne de -0,08 avec IC & 95% de -0,15 & -0,02 ; p < 0,029
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o le rapport des moyennes ajustées pour le groupe traitement et le groupe contrdle était de
0,90 avec IC a 95% de 0,81 a 0,98, correspondant & une réduction relative de 10%

o en termes de complications, aucune différence n’a été notée entre le groupe controle, et le
groupe intervention.

Conclusion des auteurs

Les auteurs concluent que I’intervention multimodale, comprenant la fourniture de directives issues de
guides de pratique, d’informations sur les données de résistance régionales et de retours personnalisés sur
les proportions de prescriptions d’antibiotiques, a augmenté I’adhésion des médecins généralistes aux
directives et réduit la prescription d’antibiotiques de 2°™ ligne chez les femmes atteintes d’infection
urinaire non compliquée dans les cabinets médicaux allemands. Si I’intervention multimodale est mise en
ceuvre a plus grande échelle, les résultats sont susceptibles d’avoir un impact positif durable sur les
programmes d’antibiorésistance pour les infections urinaires non compliquées en soins primaires.

Financement de I’étude

Financé par le Fonds d'innovation coordonné par le Comité d'innovation du Comité fédéral conjoint en
Allemagne. Les bailleurs de fonds n'ont joué aucun rdle dans la conception de I'étude, ni dans la collecte,
I'analyse et l'interprétation des données, la rédaction du rapport et la décision de soumettre l'article pour
publication.

Conflit d’intéréts des auteurs
Pas de conflit d’intérét déclaré.

Discussion

Evaluation de la méthodologie

1l s’agit d’une étude randomisée en grappe, qui a examiné I’efficacité de la fourniture des recommandations
pour les médecins généralistes et les patients, la présentation de données régionales sur la résistance aux
antibiotiques, et un retour d'information trimestriel concernant les proportions individuelles de prescription
d'antibiotiques de premiére et de deuxiemes lignes. Des équipes d'étude dédiées ont recruté les cabinets
participants en utilisant des registres de cabinets affiliés, des réseaux de médecins généralistes et des contacts
régionaux. Plusieurs points positifs sont a relever : phase pilote pragmatique, étude d’acceptation et de
faisabilité des procédures interventionnelles évaluées dans deux études qualitatives préliminaires,
randomisation centralisée, randomisation en grappe au niveau des cabinets, ce qui permet une homogénéité
de prise en charge au sein d’une pratique. Les feedbacks en rapport avec les résistances aux antibiotiques sont
basés sur des prélévements d’urine pour la méme raison médicale dans 136 cabinets de la région mais ne
participant pas a I’étude, soit 2553 échantillons d’urine. Ni les équipes de pratique ni les équipes de recherche
(un chercheur et une infirmiére de recherche dans chaque région) n’étaient informées de I’intervention.
Aucune autre information sur I'étude n'a été publiée avant I’extraction finale des données afin de minimiser
le biais de contamination. Toutes les données ont été collectées au niveau du cabinet et transférées sous forme
agrégée chaque trimestre au site d’étude coordonnateur. Les logiciels médicaux étant divers et non
standardisés, plusieurs procédures de qualité, correctement décrites, ont été mises en place afin de s assurer
de la qualité des données récoltées.

11 faut noter que le manque d’insu a pu affecter la validité des résultats, et un certain nombre d’éléments ont
pu biaiser ceux-ci. On peut s’attendre a ce que les médecins généralistes soucieux d’améliorer leur pratique
de prescriptions soient les plus nombreux a se porter candidats a cette étude. Cela peut avoir entrainé un biais
de sélection. Un biais de déclaration et un biais de contamination ont également été signalé par les auteurs,
car les pratiques d'intervention et de contréle étaient situées dans la méme région. Une des forces de cette
étude, est I'utilisation des données sur les taux de résistance régionaux en tant que composante de
I'intervention multimodale, une approche inédite dans les études d'intervention visant a améliorer les schémas
de prescription pour les infections urinaires. Il faut noter que I'intervention s'est avérée plus efficace dans les
cabinets médicaux présentant des proportions élevées de prescriptions d’antibiotique de deuxiéme ligne. Des
analyses de sensibilité ont été menées et elles soutiennent la robustesse des résultats primaires. Signalons
¢galement une puissance forte de 1’étude a 86%, calculée initialement a 90% mais liée a 1'abandon de 10
pratiques de médecine générale suite a la charge du travail au moment de la pandémie a SARS-COV2.
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Evaluation des résultats

Sensibiliser la premiére ligne a une prescription rationnelle d’antibiotiques représente un enjeu important en
Belgique, mais également au niveau Européen. En 2023, le Comité pour 1’évaluation des risques en maticre
de pharmacovigilance (Pharmacovigilance Risk Assessment Committee - PRAC) de 1’Agence européenne
des médicaments, appelle a réduire la prescription des fluoroquinolones (16). Les résultats de cette étude
semblent pertinents a une échelle plus large en Europe, ou les taux de prescription de quinolones dans le cadre
d'une infection urinaire varient de 3% en Suede a 22% en Belgique (17), bien que la Belgique ait signalé une
importante réduction de la prescription de quinolones en raison de modifications des critéres de
remboursement ayant eu lieu en 2021 (18). En Europe, les indicateurs de qualités spécifiques aux maladies
recommandent un taux de prescription inférieur a 5% (19) pour les fluoroquinolones chez les patientes adultes
souffrant d’une infection des voies urinaires. Ce seuil a presque été atteint dans le groupe intervention de
cette étude (6%).

Cependant, pour y arriver, on remarque que |’intervention multimodale mise en place ici est complexe,
nécessitant la collaboration de nombreux acteurs (chercheurs seniors qualifiés disponibles par téléphone pour
répondre aux questions des médecins généralistes, chercheurs, infirmiéres, un assistant de cabinet
spécifiquement formé dans chaque cabinet) et un matériel conséquent (brochures pour patients en 5 langues,
fiches explicatives des recommandations courtes — pour étre disponibles en poche - et longues, site
réguliéerement actualisé). La participation des laboratoires régionaux a aussi été importante. Ce qui est
encourageant est de voir qu™un suivi « personnalisé » et bienveillant (feedback explicatif avec suggestions de
changements des habitudes de prescription) a eu des résultats positifs. Cela dit, dans le cadre de la lutte contre
I’antibiorésistance, on pourrait aussi comprendre que de fortes limitations soient mises en place deés la mise
sur le marché d’un nouvel antibiotique plutot que de tenter de récupérer les mauvaises habitudes prises par
les cliniciens.

Un rapport du KCE publié en 2019 (20), fait de nombreuses propositions pour une utilisation plus efficace
des antibiotiques en Belgique. On y retrouve entre autre: le déploiement des équipes locales de gestion de
I’antibiothérapie dans le secteur ambulatoire, une amélioration de la formation professionnelle en matiére de
prescription et d’usage prudent des antibiotiques et le développement des interventions ciblant les facteurs
psychologiques, sociaux et institutionnels du changement comportemental, 1’amélioration de 1’observance
des guides de pratique clinique en matiere de prescription, 1I’adoption de mesures structurelles pour améliorer
la prescription et 1’usage rationnels des antibiotiques et I’utilisation de 1’ application d’e-prescription
obligatoire pour améliorer la prescription prudente d’antibiotiques.

Que disent les guides de pratique clinique ?

Selon le guide de pratique du groupe WOREL (10), un antibiotique prescrit dans le cadre d’une infection
urinaire non compliquée chez la femme accélérera la disparition des symptémes et réduira le risque de
réapparition des symptémes (GRADE 1B). Dans le cas de symptomes légers a modéreés, il peut étre décidé,
en concertation avec la patiente et aprés explication approfondie, d’attendre de voir si la prescription d’un
antibiotique est nécessaire ou pas ou d’avoir recours a une prescription différée (GRADE 2B) (11). Le
premier choix reste la nitrofurantoine oral 300 mg par jour en 3 prises pendant 5 jours, avec en alternative la
fosfomycine oral 3 g en une seule prise (10).

Conclusion de Minerva

Cette RCT trés bien menée d’un point de vue méthodologique, montre qu’une intervention multimodale
comprenant la fourniture de directives issues de guides de pratiques, d’informations sur les données de
résistance régionales et de retours personnalisés sur les proportions de prescriptions d’antibiotiques a
permis d’augmenter 1’adhésion des médecins généralistes aux recommandations de bonne pratique, en
diminuant de 40% la prescription d’antibiotiques de deuxiéme intention chez la femme non enceinte
atteinte d’une infection des voies urinaires non compliquée. Il faut noter I’utilisation inédite des données
sur les taux de résistance régionaux en tant que composante de I'intervention.

Références : voir site web.
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Associer précocement la thrombolyse intraveineuse a la
thrombectomie mécanique en cas d’AVC antérieur

Référence Analyse de

Kaesmacher J, Cavalcante F, Kappelhof M, et al ; IRIS Collaborators. Jean-Paul Sculier, Institut Jules
Time to treatment with intravenous thrombolysis before thrombectomy Bordet et Laboratoire de

and functional outcomes in acute ischemic stroke: a meta- Médecine Factuelle, ULB
analysis. JAMA 2024:331:764-77. DOI: 10.1001/jama.2024.0589 Absence de conflits dintérét

avec le sujet.

Question clinique

Chez les patients victimes d’un accident vasculaire cérébral ischémique aigu dans
le territoire antérieur et subissant une thrombectomie, le bénéfice potentiel associé
a la thrombolyse intraveineuse varie-t-il en fonction du moment du traitement ?

Contexte

L’intérét d’une prise en charge trés rapide des personnes présentant un accident vasculaire cérébral (AVC)
a été établie sur base d’études randomisées, notamment en cas de thrombolyse intraveineuse (TIV) par
I’altéplase (activateur tissulaire du plasminogéne recombinant) dans les 3 a 4,5 heures apres la survenue
de ’AVC ischémique, avec un bénéfice plus important si le délai est inférieur a 3 heures (1,2). Minerva a
analysé une autre étude (3,4) montrant ’intérét potentiel d’une TIV par le méme médicament réalisée
rapidement (dans les 6 heures) dans une population pour la moitié fort &gée (> 80 ans). Un traitement intra-
artériel (thrombectomie) permet de recanaliser des grosses artéres en occlusion, plus fréquemment et plus
rapidement que D’altéplase en IV mais trois études n’ont pas montré de supériorité du traitement
endovasculaire par rapport au traitement standard par TIV avec 1’altéplase (5,6). La collaboration IRIS
(Improving Reperfusion Strategies in Ischemic Stroke), basée a Amsterdam, a réuni, sur base d’une revue
systématique de littérature, les données individuelles des études randomisées comparant le bénéfice de
I’association d’une thrombolyse par altéplase a la thrombectomie mécanique par rapport a cette seule
derniére. Les auteurs des 6 études identifiées ont tous accepté la collaboration. Une premiere méta-analyse
(7) n’a pas pu démontrer la non-infériorité de la thrombectomie seule en utilisant une marge de non-
infériorité de 5% pour la différence absolue des taux d'indépendance fonctionnelle a 90 jours ; la supériorité
de la TIV plus thrombectomie n'a pas non plus été démontrée. Une nouvelle méta-analyse vient d’étre
publiée pour déterminer I’impact du délai de I’administration de la TIV par rapport au début des symptomes

().

Résumé
Méthodologie
Méta-analyse des données individuelles inclus dans les études cliniques randomisées sur la question.

Sources consultées
e PubMed et MEDLINE (rapporté dans le supplément et le premier article).

Etudes sélectionnées
e critéres d’inclusion
o essais cliniques randomisés comparant la TIV plus thrombectomie a la thrombectomie seule
chez des participants se présentant directement dans un centre d'AVC capable de pratiquer une
thrombectomie
o utilisant des dispositifs de thrombectomie de deuxiéme génération si publiés avant le 9 mars
2023
o consentement informé obtenu lors les essais originaux
sans restriction de langue
o occlusion d’un grand vaisseau de la circulation antérieure du cerveau

o
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e critére d’exclusion
o patients présentant des occlusions de I'artére basilaire.

e au total, 6 RCTs ont été incluses ; le temps médian entre l'apparition des symptdmes et la
randomisation était de 2 heures 18 minutes (IQR, 1 heure et 37 minutes a 3 heures 7 minutes) ;
parmi les participants qui ont été affectés a et ont recu une TIV avant la thrombectomie, le temps
médian était de 7 minutes (IQR, 4-12 minutes) entre la randomisation et I'administration de la TIV
et le temps moyen était de 9,5 minutes (ET, 9,4 minutes).

Population étudiée
e 2313 patients présentant une occlusion d'un gros vaisseau de la circulation antérieure, traités entre
janvier 2017 et juillet 2021 (190 sites dans 15 pays, répartis sur 4 continents), avec un age médian
de 71 ans (IQR, 62-78 ans) et 44,3% de femmes et 55,7% d’hommes.

Mesure des résultats
e mesures des résultats primaires : invalidité a 90 jours aprés un AVC selon le score de I'échelle de
Rankin ordinale modifiée (variable a 7 niveaux avec des scores allant de 0 [aucun symptéme] a 6

[déces])

e mesures des résultats secondaires :

©)

Résultats

résultats fonctionnels dichotomisés (score de I'échelle de Rankin modifiée de 0, 1 ou 2
[appelé indépendance fonctionnelle] contre un score de 3, 4, 5 ou 6)

recanalisassions précoce, définie comme I'absence d'occlusion traitable lors de la premiére
angiographie ou reperfusion réussie

reperfusion réussie finale a la fin de la procédure endovasculaire

sécurité : hémorragie intracranienne (tout sous-type) et hémorragie intracranienne
symptomatique.

e mesures des résultat primaires

O

O

degré d'invalidité a 90 jours : augmente de maniere significative avec des délais plus longs
entre l'apparition des symptomes et le moment prévu de lI'administration de la TIV (OR
commun ajusté de 0,81 avec IC a 95% de 0,75 a 0,87 par heure de retard)

nombre de participants a traiter pour avoir un score inférieur d'au moins 1 point (moins
d'invalidité) sur I'échelle de Rankin modifiée a 90 jours : 9 (avec ICa 95% de5a30)al
heure, 11 (avec IC a 95% de 7 a 42) a 1 heure et 30 minutes et 16 (avec IC a 95% de 9 a
99) a 2 heures

délais entre l'apparition des symptomes et l'administration prévue de la TIV : pas
d'association statistiqguement significative si > 2 heures 20 minutes

e mesures des résultats secondaires

O

O

indépendance fonctionnelle : significativement plus élevée si TIV plus thrombectomie a 1
heure (OR ajusté de 1,54 avec IC a 95% de 1,10 a 2,17) et a 2 heures (OR ajusté de 1,26
avec IC a 95% de 1,02 a 1,56)

recanalisation précoce : plus fréquente si TIV (4,0% contre 1,7% pour la thrombectomie
seule), avec une association plus forte si traités plus tard a partir de I'apparition des
symptdmes (OR ajusté de 0,95 avec IC a 95% de 0,36 a 2,54 a 1 heure ; OR ajusté de 3,48
avec IC 4 95% de 1,44 & 8,42 a 3 heures)

reperfusion : diminue avec un délai plus long entre l'apparition des symptomes et
I'administration prévue de la TIV (OR ajusté de 2,06 avec IC a 95% de 1,29 a 3,29 a 1
heure, 1,77 avec IC a 95% de 1,26 a2 2,47 a 2 heures et 1,52 avec IC a 95% de 1,10 a 2,08
a 3 heures)

sécurité (hémorragie intracranienne) : NS.

Conclusion des auteurs

Les auteurs concluent que chez les patients se présentant dans des centres d’AVC capables de réaliser une
thrombectomie, le bénéfice associé a la TIV plus thrombectomie par rapport a la thrombectomie seule était
dépendant du temps et statistiquement significatif uniquement si le délai entre 1’apparition des symptomes
et le moment prévu de I’administration de la TIV était court.
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Financement de I’étude
Firme de dispositifs médicaux Stryker, fonds institutionnels des centres meédicaux universitaires
d'Amsterdam et de I'hopital universitaire de Berne, sources de financement de chaque essai individuel.

Conflit d’intéréts des auteurs
Trés nombreux liens rapportés avec 1’industrie du médicament et des dispositifs médicaux.

Discussion

Evaluation de la méthodologie

Les auteurs rapportent une méta-analyse sur les données individuelles des patients inclus dans 6 études
randomisées. ls ont suivi pour leur analyse les recommandations PRISMA-IPD (Preferred Reporting Items
for Systematic Review and Meta-Analyses of Individual Participant Data) de 2015 (9). Une premiére méta-
analyse sur ces données avec les détails méthodologiques a été publiée en 2023 (7). Les auteurs ont pris
comme t0 de leur traitement le moment prévu de I’administration de la TIV et non le moment de la
randomisation. Ceci est une source potentielle de biais vu I’absence de placebo dans les bras controles. Les
auteurs d’ailleurs mentionnent dans leur discussion que les résultats des analyses d'interaction utilisant
I’intervalle de temps entre la randomisation et le démarrage de la thrombectomie doivent étre interprétés avec
prudence parce que l'inclusion des covariables observée apres randomisation peut conduire a des estimations
biaisées.

Notons que les résultats de la présente analyse portant sur le délai entre le début des symptémes et
I’administration de la TIV (et non le moment de la randomisation) ont été confirmés par différentes analyses
de sensibilité, portant notamment sur les études individuelles et en prenant comme période celle du moment
de la randomisation.

Evaluation des résultats

Les résultats obtenus en faveur du traitement combiné si la TIV est rapide apres le début des symptdmes ne
peuvent s’appliquer que dans des centres spécialisés capables de réaliser trés rapidement et a tout moment la
thrombectomie mécanique avec 1’obtention tres rapide des examens radiologiques nécessaires (CT scan ou
mieux IRM du cerveau) et ce uniquement si I’AVC est dii a I’occlusion d’un grand vaisseau de la circulation
antérieure du cerveau. Et il ne faut pas oublier que le patient doit arriver trés rapidement dans le centre aprés
le début de son accident. Les auteurs ont utilisé dans les différentes études 1’altéplase comme fibrinolytique.
Les résultats de la présente méta-analyse ne peuvent donc étre extrapolés si un autre médicament est utilisé
comme la ténectéplase. Dans le méme ordre, la technique de thrombectomie mécanique doit étre de deuxiéme
génération. Notons que le fabricant de ces dispositifs est un des financeurs de 1’étude et que méme si les
auteurs disent avoir mené de fagon indépendante la méta-analyse, il s’agit d’un trés sérieux conflit d’intérét
qui doit étre gardé a I’esprit.

Enfin, ces résultats représentent un défi majeur pour 1’organisation des soins en termes d’équité de prise en
charge de tous les patients sur un territoire.

Que disent les guides de pratique clinique ?

Dans les recommandations européennes et américaines des sociétés scientifiques (10,11), la thrombectomie
mécanique (MT) en plus de la meilleure gestion medicale (BMM) est devenue la norme de soins pour les
patients atteints d'un AVC ischémique aigu. De plus, I’European Stroke Organisation (ESO) et 1’European
Society of Minimally Invasive Neurological Therapy (ESMINT) ont déja inclus dans leurs recommandations
I'indication de la thrombolyse intraveineuse avant thrombectomie mécanique chez les patients atteints d'un
AVC ischémique aigu en cas de thrombose dans la circulation antérieure, en cas de traitement endéans les
4,5 heures du début des symptomes (12).

Conclusion de Minerva

Cette étude de synthese avec méta-analyses sur données individuelles montre que chez les patients victimes
d’un accident vasculaire cérébral ischémique aigu dans le territoire antérieur se présentant dans des centres
neurovasculaires capables de réaliser une thrombectomie, le bénéfice associé a la thrombolyse
intraveineuse (TIV) plus thrombectomie vs thrombectomie seule est dépendant du délai et statistiquement
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significatif uniguement si le temps entre le début des symptémes a I'administration prévue de la TIV est
court. Ces résultats permettent de mieux préciser les analyses publiées il y a plus de dix ans dans Minerva
qui ne voyait pas encore la place de la thrombectomie mécanique et recommandait la TIV dans un délai
court. Cette attitude peut étre revue en regard des nouvelles études randomisées et des progres techniques.
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Planification anticipée des soins et vie a domicile :
exploration des expériences des patients cancéreux en
fin de vie

Référence Analyse de
Driller B, Maienborn C, Aasen EM, et al. Normality and compassionate Ryan Tock, MSc Infirmiéres
care: experiences from advanced cancer patients in their last time at Absence de conflits d’intérét

home. BMC Prim Care 2024:25:245. DOI: 10.1186/s12875-024-02499-x ~ avec le sujet.

Question clinique
Quels sont les apports, les défis et les expériences associés a la planification
anticipée des soins chez les patients cancéreux en fin de vie a domicile ?

Contexte

Minerva, en 2020, a déja analysé dans une précédente étude (1,2) que la planification anticipée des soins
(Advance Care Planning - ACP) ou planification des soins dirigée par un(e) infirmier/ére est efficace pour
favoriser la discussion et I’enregistrement des éléments liés a la planification anticipée des soins. Toujours
en 2020, Minerva a également analysé une autre étude qui soulignait la difficulté d’évoquer I’ ACP pour
les patients en bonne santé agés de 66 ans en moyenne (3,4). En Belgique, depuis octobre 2022, un Arrété
Royal du 4 septembre 2022 est paru au Moniteur belge. Il insére dans la nomenclature des prestations de
santé la codification 103692 qui atteste de la rédaction et du suivi de I'Advance Care Planning (ACP) chez
des patients qui ont été identifiés palliatifs suivant I'échelle d'identification du patient palliatif (PICT).
L’ACP est donc au cceur de la prise en charge palliative mais n’avait qu’encore été que peu explorée (5).

Résumé

Population étudiée

e critéres d’inclusion :
o patients atteints de cancer avancé incurable
o soins palliatifs avec espérance de vie < 3 mois
o résidant & domicile, région rurale (Norvége occidentale)
o participants ayant bénéficié de 1’Advance Care Planning (ACP) structuré dans les soins

primaires

o patient capable de communiquer en norvégien

e au total, participants : 12 patients en soins palliatifs atteints de cancer avancé incurable

e processus ACP : discussions structurées menées par des infirmiéres spécialisées en oncologie, en

collaboration avec des médecins généralistes.

Protocole d’étude
Qualitative exploratoire respectant les lignes directrices du COREQ (Consolidated Criteria for Reporting
Qualitative Research)
e entretiens semi-structurés individuels de 18 a 41 minutes
o analyse thématique réflexive, approche abductive et focalisation au niveau latent des données
e discussions conjointes avec synthése des points de vue de tous les auteurs pour affiner
I’interprétation des données
les contrdles de fiabilité au sein de I'équipe devaient garantir I'exactitude des résultats
e approbation éthique du Regional Committees for Medical and Health Research Ethics norvégien,
consentement éclairé des participants.

Mesure des résultats
e thémes et sous-themes illustrés par des données partiales.
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Résultats
L’analyse a permis de dégager trois themes et deux sous-themes :

o théme 1: préservation de la normalité a domicile : les 12 participants ont exprimé un fort désir
de rester a domicile, en valorisant le confort, la routine, et I'autonomie. Certains ont indiqué que
cela dépendait de leur état physique et de la disponibilité des aidants.

o sous-theme : le défi de la détérioration : le traitement contre le cancer et/ou la maladie
présentent parfois des effets secondaires trés importants, induisant parfois un sentiment de
désespoir. Les participants disent avoir suivi un processus d'apprentissage pour gérer leurs
symptémes et s'adapter aux limitations physiques. Dans les cas de détérioration importante
de la santé physique, des sentiments de frustration, de tristesse et de perte d’estime de soi
sont apparus. Déchirés entre le fait d’étre un fardeau (ingérable pour la famille) et I’amour
de leur maison, les participants expriment des sentiments contradictoires.

o sous-theme : la valeur des aidants familiaux et la peur d’étre un fardeau : la présence des
aidants familiaux a non seulement apporté du réconfort, mais a également contribué a un
sentiment de connexion au sein de toute la famille. Les patients en fin de vie craignent de
représenter pour les aidants une source de fardeau émotionnel et physique. La
communication entre aidants et patients était souvent limitée concernant la capacité ou la
disponibilité des aidants a continuer le soutien. Les participants s'attendaient a ce que leur
aidant familial décide activement dans quelle mesure il est en mesure de s'impliquer
encore, ou pas, dans le soutien et les soins. Si bien que le licu de décés n’est pas 1’objet
d’une exigence particuliére : certains préféraient mourir a domicile si possible, mais
d’autres préféraient mourir a ’hdpital, ne voulant étre un fardeau trop lourd ni pour leur
aidant, ni pour les professionnels de santé en ambulatoire.

e théme 2 : importance des soignants compatissants : les professionnels de santé jouant un role clé
étaient valorisés pour leur écoute, leur empathie, et leur capacité a communiquer efficacement. La
confiance et le soutien émotionnel étaient soulignés comme fondamentaux. Le réle des infirmiéres
en cancérologie communautaire et des infirmieres a domicile a particuliérement été mis en
évidence. Le role des médecins généralistes a été décrit de maniere ambivalente : certains
participants ont souligné une relation positive avec leur médecin généraliste, tandis que d’autres
ont déclaré que leur médecin généraliste était moins impliqué depuis qu’ils avaient commencé leur
traitement contre le cancer dans des établissements de soins spécialisés. A noter que les participants
attendaient que leur médecin généraliste initie le contact.

e theme 3: préparation pour la fin de vie grace a ’ACP : les discussions ACP ont aidé certains
participants a se sentir mieux préparés et a réduire leur incertitude, méme si elles étaient parfois
inconfortables. Certains ne se souvenaient pas de discussions ACP spécifiques mais ressentaient
un soutien général, d’autant plus que certains ont mentionné la possibilité de recourir a I’infirmiére
en cancérologie via une ligne ouverte. Cependant, la préparation a la fin de vie a été reconnue
comme un processus difficile et émotionnellement éprouvant. Certains participants n’étaient pas
préts a planifier la fin de vie, tandis que d’autres évitaient activement d’envisager leur propre
mortalité.

Conclusion des auteurs

Les auteurs concluent que la préservation de la normalité a domicile, associée au désir de rester chez soi le
plus longtemps possible, apparait comme un objectif important pour les patients atteints d'un cancer
avance. Cependant, la réalisation de cet objectif dépend du bien-étre physique et du soutien apporté par les
aidants familiaux, avec une incertitude quant a I'ampleur du fardeau que les patients peuvent imposer aux
autres. Les participants ont exprimé un sentiment de dépendance a I'égard des professionnels de la santé
pour un soutien médical et émotionnel continu. La confiance et le sentiment de certitude ont été établis et
maintenus grace a une communication compréhensible et compatissante au fil du temps. Outre des aspects
tels que I'autonomie et I'exercice du contrdle, le processus de planification anticipée des soins semble étre
profondément ancré dans les relations personnelles avec les prestataires de soins de santé, émergeant
comme un résultat majeur résultant des discussions sur les défis futurs et les considérations relatives a la
qualité de vie.

Financement de I’étude
Le financement en libre accés est assuré par I'Université norvégienne des sciences et de la technologie
NTNU (y compris I'ndpital St. Olavs et I'n6pital universitaire de Trondheim) ; la Direction norvégienne de
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la santé a financé 1'élaboration et la mise en ceuvre des conversations ACP et la synthése des plans palliatifs
dans le comté de Mgre et Romsdal ; cette étude a bénéficié du soutien du Mgre and Romsdal Hospital Trust
et de I'Université norvégienne des sciences et de la technologie (NTNU) ; les organismes de financement
n'ont joué aucun rdle dans la conception de I'étude, la collecte, I'analyse, I'interprétation des données ou la
rédaction du manuscrit.

Conflit d’intéréts des auteurs
Les auteurs ne déclarent pas de conflit d’intérét.

Discussion

Evaluation de la méthodologie

L’utilisation des lignes directrices COREQ (Consolidated Criteria for Reporting Qualitative Research)
témoigne d’un effort manifeste de rigueur et de transparence méthodologique. Ces critéres permettent de
structurer et de communiquer de maniére claire les étapes et les choix méthodologiques de I’étude qualitative.
L’une des principales limitations méthodologiques de cette étude réside dans la taille insuffisante de
Iéchantillon, qui se limite a 12 participants, dont seulement 10 interviews peuvent étre considérées comme
pleinement valables. Parmi les 12 entretiens, deux ont été réalisés en présence de deux enquéteurs, ce qui,
selon I’étude elle-méme, a pu créer un déséquilibre percu des pouvoirs. Par conséquent, seules 10 interviews
valides peuvent étre considérées. En particulier, la stratégie d’échantillonnage par variation, qui vise a
maximiser la diversité des perspectives, ne peut atteindre son plein potentiel avec un échantillon aussi
restreint. Cette lacune méthodologique limite la portée des conclusions, rendant difficile une interprétation
robuste des résultats et leur généralisation a des contextes similaires. Ainsi, bien que les impressions
recueillies puissent étre pertinentes a titre exploratoire, elles ne permettent pas une analyse approfondie des
nuances ou une identification fiable de toutes les thématiques émergentes possibles. Par conséquent, les
conclusions de cette étude doivent étre interprétées avec prudence, en tenant compte des contraintes imposées
par la taille de I’échantillon. Bien que ce nombre puisse encore fournir des connaissances précieuses, il limite
la portée des conclusions mais invite & explorer la diversité des expériences. Les deux principaux codeurs
manquaient d’expérience en recherche qualitative. Pour compenser cette limitation, des réunions réguliéres
ont été organisées entre les codeurs et les autres chercheurs. Ces discussions collaboratives ont permis de
clarifier les ambiguités, d’affiner le processus de codage et d’améliorer la fiabilité de I’analyse.

L'étude mentionne également des contrdles de fiabilité réalisés de maniére systématique pour vérifier
I'exactitude des résultats. Toutefois, elle ne détaille pas de critéres de fiabilité spécifiques. Construite sur une
approche abductive, ’analyse s’appuie sur une interprétation au niveau latent, favorisant 1’émergence de
significations profondes. Ces biais ont été atténués grace a des discussions fréquentes et une réévaluation des
thémes identifiés en comparaison avec la littérature. Le guide d’entretien, élaboré par deux auteurs, s’est
appuy¢ sur leurs connaissances préalables du sujet et s’est concentré sur les expériences clés des participants.
Cependant, 1’étude ne fournit pas d’informations détaillées sur les antécédents des auteurs, ce qui constitue
une lacune méthodologique. Une transparence accrue sur leur expertise permettrait de mieux évaluer les biais
potentiels.

Dans la réalisation de ce document, 1’outil d’intelligence artificielle générative ChatGPT a ét¢ utilisée comme
support a la rédaction. Cet outil a contribué a proposer des reformulations, améliorer la cohérence
rédactionnelle, et structurer certains passages. Toutes les modifications et suggestions ont été examinées,
adaptées, et approuvées par ’auteur afin de respecter les principes éthiques et académiques.

Evaluation des résultats

Les participants sont des patients présentant un cancer avancé non curable, en soins palliatifs, avec une durée
de survie estimée de moins de 3 mois. Pour le KCE (7), idéalement, la planification anticipée devrait se faire
avant toute maladie grave, de préférence avec son médecin généraliste, et déboucher sur une trace écrite que
le médecin peut conserver dans le dossier médical tout en se rappelant que les décisions ainsi prises peuvent
ensuite étre réajustées autant de fois que le patient le souhaite. Les propos recueillis dans 1’étude présentée
ici ne peuvent s’appliquer qu’a des patients avec une espérance de vie limitée. Une étude au long court
permettrait de mieux comprendre les avantages et inconvénients d’une planification anticipée des soins,
d’autant plus que cette étude-ci montre, encore une fois, qu’une discussion relative a sa propre finitude n’est
pas évidente pour les patients.
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Parmi les acteurs disponibles pour les patients en Norveége, notons 1’apport important que représentent les
infirmiéres communautaires et la mise en place d’une ligne ouverte en termes de confiance des patients en
leurs capacités et de soutien émotionnel. Notons aussi que les médecins généralistes ne doivent pas avoir peur
de prendre leur place dans les soins, méme si ceux-ci deviennent fortement accompagnés par des équipes
spécialisées, car les patients semblent en attente d’un pas vers eux. Les patients interrogés ont vécu des
moments difficiles, soit secondaires a I’évolution de la maladie, soit a cause des effets indésirables des
traitements anticancéreux. Vivre ces moments a domicile, dans le lieu qu’ils aiment et connaissent, semblent
les aider a surmonter ces épreuves. Et pourtant, alors que leur pronostic vital est limité, la plupart des patients
interrogés ne savent pas ou ils voudraient mourir. On comprend néanmoins que le fait de se sentir un fardeau
pour les aidants naturels ou pour les professionnels de la santé est une limite a ne pas dépasser. L’étude ne
détaille pas ce moment de basculement, mais de nouvelles études devraient s’y atteler pour aider les
professionnels & accompagner au mieux les patients et leurs familles.

Que disent les guides de pratique clinique ?

En 2018, « Le Centre Fédéral d’Expertise des Soins de Santé (KCE) en Belgique a émis des recommandations
concernant la planification anticipée des soins (Advance Care Planning ou ACP). Dans son rapport intitulé
""Soins appropriés en fin de vie", le KCE « souligne I'importance de I'ACP comme processus de concertation
entre le patient, ses proches et les prestataires de soins, visant a définir une orientation commune des soins
et des traitements a mettre ou non en ceuvre. Ce processus facilite les prises de décision dans les situations
d'urgence ou lorsque le patient n'est plus en mesure d'exprimer clairement ses volontés.

Le KCE recommande gue I'ACP devienne une pratique généralisée, idéalement initiée avant toute maladie
grave, de préférence avec le médecin généraliste. 1l est essentiel que les décisions prises soient consignées
par écrit dans le dossier médical et accessibles a tous les professionnels de santé concernés. Le KCE constate
également que, malgré la disponibilité des soins palliatifs, ceux-ci sont souvent mis en place trop
tardivement. » (6,7).

Conclusion de Minerva

Cette étude qualitative exploratoire révele que, pour les patients atteints de cancer avancé avec une durée
de survie estimée a moins de trois mois, la préservation de la normalité a domicile dépend de leur bien-étre
physique, du soutien des aidants et d’'une communication compatissante avec les professionnels de sante,
essentielle pour maintenir leur autonomie et aborder les défis liés a la qualité de vie. Toutefois, les limites
méthodologiques de cette étude limitent la portée des conclusions, ne rendant pas possible une
interprétation valable des résultats et leur généralisation a des contextes similaires. Ainsi, bien que les
impressions recueillies puissent étre pertinentes a titre exploratoire, ils ne permettent pas une
compréhension approfondie des nuances ou une identification fiable de toutes les thématiques émergentes
possibles.

Avertissement

Dans la réalisation de ce document, I’outil d’intelligence artificielle générative ChatGPT a été utilisee comme support
a la rédaction. Cet outil a contribué a proposer des reformulations, améliorer la cohérence rédactionnelle, et structurer
certains passages. Toutes les modifications et suggestions ont été examinées, adaptées, et approuvées par 1’auteur afin
de respecter les principes éthiques et académiques.
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Efficacité des interventions physiques pour prévenir les
douleurs cervicales

Référence Analyse de

Teichert F, Karner V, Déding R, et al. Effectiveness of exercise Javier Jacgmin, Kinésithérapeute
interventions for preventing neck pain: a systematic review with meta- Absence de conflits d’intérét
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Question clinique

Quelle est I'efficacité de la prévention des douleurs cervicales dans une population
de travailleurs de bureau adultes via exercices multiples sur la prévalence des
épisodes de cervicalgies ?

Contexte

Parmi les troubles musculo-squelettiques, les douleurs cervicales se classent au deuxiéme rang apres les
lombalgies en termes d'années de vie avec handicap (1) et représentent un poids individuel et économique
trés important (2). L’incidence annuelle de la douleur cervicale vue en médecine générale en Belgique, et
plus particuliérement en Flandre sur base des travaux d’Intego (Intego Network) (3), est estimée a environ
16 patients sur 1000. Minerva a déja abordé la prise en charge des cervicalgies aspécifiques présentes
depuis au moins 2 semaines (4-6) ou depuis 7 semaines environ (7,8). Cependant, nous n’avons encore
jamais abordé le probléme de la prévention des cervicalgies, qui plus est chez les travailleurs de bureau.
Par rapport a d'autres professions, I'incidence sur un an est particuliérement élevée chez les employés de
bureau, allant de 20% a 50% (9). Les douleurs cervicales ont une incidence élevée, persistent souvent et
réapparaissent (10). La revue systématique la plus récente sur le sujet (réalisée en 2018) (11) a conclu que
les programmes d'exercices peuvent réduire de 53% le risque d'un nouvel épisode de douleur cervicale.
L’étude comportait plusieurs limites et il est probable que 1’effet ait été surestimé. L inclusion de nouveaux
essais et 1’utilisation d’analyses plus appropriées pourraient conduire a des changements importants dans
I’ampleur et la précision de 1’estimation de I’effet.

Résumé

Méthodologie
Revue systématique avec méta-analyse de RCTs (12).

Sources consultées
e jusqu’au 02/12/2022
o Medline
Embase
Cochrane Central Register of Controlled Trials
Cumulative Index to Nursing and Allied Health Literature (CINAHL)
SPORTDiscus
Physiotherapy Evidence Database (PEDro)
la plateforme d'enregistrement international des essais cliniques de I'Organisation
mondiale de la santé (ICTRP) et la version béta de ClinicalTrials.gov ont été consultées
afin d'identifier les essais en cours et terminés mais non publiés.

O O O 0 OO

Etudes sélectionnées
e critéres d’inclusion : essais controlés randomisés (RCTs) (individuelles ou variantes comme les
RCTs en grappes et croisées) ayant recruté des adultes sans douleur cervicale au départ ; les essais
incluant une population mixte étaient éligibles si les résultats des participants avec et sans douleurs
cervicales pouvaient étre séparés
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o intervention : tout type d'intervention d'exercice physique qui pouvait étre classé a
l'aide d'une taxonomie adaptée prédéfinie par les auteurs était éligible ; les
examinateurs devaient juger que l'exercice était la partie principale de I'intervention

0 comparateur : absence d'intervention, un placebo/un placebo factice, un contréle de
I'attention ou une intervention minimale (c.-a-d. des conseils ou une éducation) ; les
essais qui évaluaient le bénéfice supplémentaire de l'exercice (c.-a-d. exercice +
éducation par rapport & éducation seule) étaient également éligibles

0 suivi : minimum 3 mois

critéres d’exclusion :

o les essais qui examinaient uniquement l'efficacité comparative de différentes
interventions préventives ou types d'exercice (c.-a-d. exercice seul par rapport a des
programmes ergonomiques ou entrainement de résistance par rapport a des exercices
aerobiques) n'étaient pas éligibles

au total, sélection de 5 études (sur 4703).

Population étudiée

adultes > 18 ans avec un travail de bureau sans douleur de nuque

exclusion des participants ayant des antécédents de traumatisme dans la région cervicale et des
populations militaires et des astronautes

au total, 1722 participants, moyenne d'age 43 [4-100], 79% travailleurs de bureau ou techniciens
de laboratoire (décrit comme posture statique et taches répétitives), 68% de femme en moyenne.

Mesure des résultats

mesures des résultats primaires : proportion d’incidence (incidence cumulative) de douleur
cervicale dans les groupes d'intervention et de controle

mesures des résultats secondaires : /

I'OR a été choisi comme mesure d'effet

des seuils de bénéfice et de préjudice ont été prédéfinis : OR de 0,78 et OR de 1,05 respectivement,
ce qui équivaut respectivement a 50 personnes de moins pour 1000 et 10 personnes de plus pour
1000 (avec un risque comparateur supposé (assumed comparator risk ou ACR) de 30%)

en raison de I'nétérogénéité attendue des caractéristiques des essais, une méta-analyse a effets
aléatoires a été menée pour estimer I'effet moyen de I'exercice dans tous les essais.

Résultats

mesures de résultats primaires :

o la méta-analyse de 5 essais (1722 participants randomisés) a suggéré que les interventions
d'exercices (exercices de force/résistance + exercices d'endurance, étirements + controle
moteur, activité physique générale) réduisent probablement le risque d'un nouvel épisode de
cervicalgie (OR de 0,49 avec IC a 95% de 0,31 a 0,76 ; 12 de 0%) par rapport a I'absence
d'intervention ou a une intervention minimale a court terme (< 12 mois)

o la certitude des preuves était modérée. Basé sur un assumed comparator risk de 30%, ils
obtiennent un NNT de 8 (avec IC a 95% de 6 a 18). Ce qui veut dire que pour chaque 8
personnes engagée dans un programme d'exercices, 1 évitera un épisode de douleur cervicale.

Conclusion des auteurs

Les auteurs concluent qu’il existe des données probantes de certitude modérée qui appuient les
interventions d’exercice physique visant a réduire le risque d’épisode de cervicalgie au cours des 12
prochains mois. La signification clinique de cet effet n’est pas claire.

Financement de I’étude
Aucun financement n’a été regu pour cette recherche.

Conflit d’intéréts des auteurs
Les auteurs certifient qu'ils n'ont aucune affiliation ni implication financiére avec une organisation ou une
entité ayant un intérét financier direct dans le sujet ou les documents abordés dans l'article.
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Discussion

Evaluation de la méthodologie

Cette synthése méthodique a été rapportée conformément a la déclaration PRISMA (Preferred Reporting
Items for Systematic Reviews and Meta-Analyses) 2020. Dans la mesure du possible, les recommandations
méthodologiques de la Cochrane Collaboration relatives aux interventions ont été suivies. Bien qu'un
protocole prédéfini ait été suivi pour cette étude, il n'a malheureusement pas été enregistré avant le début de
I'examen. De plus, les définitions de la douleur cervicale varient d'une étude a l'autre, ce qui complique
I'analyse des résultats. Malgré ces limites, tous les enregistrements, les données extraites et le code analytique
ont été rendus accessibles via un référentiel en ligne, en libre acces, pour un maximum de transparence.
Cependant, avec le faible nombre d'essais disponibles, I'estimation de la variance entre les études n'est
probablement pas fiable. 1l est donc possible que certaines particularités ou erreurs propres a un petit groupe
d’essais influencent les résultats, ce qui pourrait introduire des biais. Les risques de biais ont été étudiés via
I’outil RoB 2 de la Cochrane. Aucun des essais inclus n'a été jugé a faible risque de biais, ce qui réduit la
confiance dans les conclusions de cette revue. Un autre probléme majeur concerne les données manquantes :
les raisons de ces données incomplétes étaient souvent absentes, et des analyses de sensibilité ont montré que
différentes hypothéses sur ces lacunes pouvaient aboutir a des conclusions variées selon les seuils choisis. Le
cas d'un essai, ou 45% des données des participants étaient manquantes, est particulierement préoccupant.
Enfin, pour 4 des 5 essais, aucun protocole n'était disponible, ce qui limite davantage la fiabilité des résultats.
Aucun des essais n’a rapporté de corrélation intra-classe (ICC) pour le critére principal, et trois d'entre eux
n'ont pas du tout pris en compte l'effet du regroupement. Les participants d’un méme groupe, partageant des
caractéristiques similaires, peuvent fausser les résultats. Cela sous-estime la variabilité réelle et biaise les
conclusions, donnant une impression erronée de ’efficacité du traitement. Si cet effet n'est pas ajusté, les
réponses au traitement peuvent étre surestimées ou sous-estimées. De plus, aucun essai n’a mentionné le
nombre de groupes suivis au cours de 1’étude. Les auteurs ont également relevé que la plupart des études
n'avaient pas utilisé d'outils essentiels, comme les checklists pour les essais cliniques randomisés (RCTS).
L'étude actuelle a estimé un effet plus modeste et plus précis que celui rapporté par une publication précédente
dans le méme domaine (11). Cette nouvelle analyse a aussi pu inclure deux études supplémentaires, grace a
des criteres d'inclusion légérement différents. Notamment, trois des essais ont inclus a la fois des participants
avec et sans douleurs cervicales au départ, mais ont présenté des résultats distincts pour chaque groupe. Enfin,
les essais rapportant des mesures alternatives de I'occurrence de cervicalgie, telles que la prévalence sur une
période donnée, ainsi que les statistiques récapitulatives associées, ont été jugés éligibles.

Evaluation des résultats

Des seuils de bénéfice et de préjudice ont été prédéfinis, ce qui est assez remarquable. Il n’existe actuellement
aucun consensus sur le seuil minimum requis pour que les résultats soient considérés comme cliniguement
pertinents. Les seuils d’effet utilisés pour interpréter ces résultats ont été déterminés par les auteurs eux-
mémes en toute transparence. 1l serait judicieux de réaliser davantage d'essais cliniques randomisés (RCTSs)
afin de resserrer l'intervalle de confiance. Cela permettrait d'améliorer la fiabilité des conclusions et d'avoir
une meilleure représentation du risque réel. Les auteurs se sont appuyés sur la littérature pour déterminer leur
assumed comparator risk. Des données provenant d'autres domaines, tels que la lombalgie (13) et la
prévention des chutes (14), suggerent cependant que de nombreuses personnes pourraient juger l'exercice
préventif utile, en raison des réductions de risque plus importantes observées. Dans cette étude-ci, il est
difficile de savoir si des exercices spécifiques ont été mélangés a des exercices généraux, malgré le fait que
le 17 a été calculé a 0% pour le résultat principal. Cela souléve la question de savoir si les résultats peuvent
réellement étre comparables entre ces deux types d'approche. De plus, il serait pertinent de s'interroger sur
les types d'exercices utilisés et leur faisabilité d'implémentation au travail. La décision de se concentrer
uniquement sur les bénéfices potentiels de I’exercice peut faire 1’objet de critiques, car une prise de décision
pleinement éclairée nécessite également des informations sur les éventuels préjudices et les codts. Pour rendre
les résultats plus compréhensibles, les auteurs ont également présenté la synthése sous forme de différences
de risque absolues.

Que disent les guides de pratique clinique ?
Ni Ebpracticenet, ni la Haute Autorité de Santé n'apporte de recommandation sur ce sujet.
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Conclusion de Minerva

Cette synthese méthodique avec méta-analyses présente une méthodologie correcte et montre des résultats
qui appuient les interventions d’exercice physique visant a réduire le risque d’épisode de cervicalgie au
cours des 12 prochains mois chez des employés de bureau (niveau de confiance modéré). Le peu d'essais
cliniques randomiseés (RCTs) disponibles sont plus critiquables, ce qui peut modifier notablement les
résultats selon I'hypothése choisie des valeurs manquantes. Si bien que la signification clinique de cet effet
n’est cependant pas claire.

Cet article a vu le jour lors de la journée des écrivains de Minerva en septembre 2024. Sous la tutelle de
membres expérimentés du comité de rédaction, de nouveaux auteurs, médecins et paramédicaux, ont
travaillé a l'interprétation d'un article sélectionné par Minerva. Comme toujours ce texte a été révisé par
les pairs de la rédaction.
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Comparaison de |’efficacité de quatre traitements pour
la fasciapathie plantaire (ondes de chocs, exercices,
placebo, conseils et ortheses)

Référence Analyse de
Heide M, Rge C, Mgrk M, et al. Is radial extracorporeal shock wave therapy (rFESWT),  Javier Jacqmin,
sham-rESWT or a standardised exercise programme in combination with advice plus kinésithérapeute
customised foot orthoses more effective than advice plus customised foot orthoses Absence de

alone in the treatment of plantar fasciopathy? A double-blind, randomised, sham- coan:ts d’_iTérét
controlled trial. Br J Sports Med 2024;58:910-18. DOI: 10.1136/bjsports-2024-108139 avec le sujet

Question clinique

Chez des patients souffrant de fasciapathie plantaire chronique, la thérapie par ondes
de choc extracorporelles radiales, la thérapie par ondes de choc fictives ou un
programme d’exercices standardisés en combinaison avec des orthéses sur mesure
et des conseils sont-ils plus efficaces que les ortheses sur mesure et les conseils seuls
pour réduire la douleur et ameéliorer la qualité de vie ?

Contexte

La fasciapathie plantaire provoque des douleurs plantaires médiales au talon, pouvant s’étendre le long de
I’aponévrose plantaire, accentuées a la mise en charge, a la propulsion et aprés les périodes de repos comme
lors du lever matinal (1,2). Elle affecte la qualité de vie liée a la santé (3-6). On suppose que la pathologie
tend a disparaitre avec le temps, mais la récupération peut prendre de quelques mois a plusieurs années,
avec une moyenne de 725 jours pour Hansen et al. (7). Nous avons déja abordé différentes techniques
thérapeutiques de cette pathologie dans Minerva : 1’étirement du fascia plantaire (8,9), la thérapie par ondes
de choc extracorporelles (10,11), I’injection de corticoides (12,13), les semelles orthopédiques (14,15). En
effet, en 2016, Minerva (10 ,11) rapportait que les ondes de choc amélioraient la douleur et les capacités
fonctionnelles chez les patients atteints de fasciite plantaire réfractaire, tout en soulignant une pertinence
clinique incertaine et ’absence d’analyse des modalités spécifiques. En 2023, Minerva (16,17) confirme
que seules les ondes de choc extracorporelles ont une efficacité prouvée sur la douleur a moyen et long
terme (7 a 12 semaines) parmi une variété de prises en charge (traitements par exercices non inclus). Les
orthéses plantaires et la thérapie par ondes de choc (rESWT) montrent des résultats potentiellement
intéressants mais manquent de preuves solides quant a leur efficacité (18-21). Cette étude (22) vise a
comparer I’efficacité de la thérapie par ondes de choc ou des exercices standardisés en combinaison a des
orthéses et des conseils pour mieux guider le traitement de cette affection touchant de 3,6% a 9,6% de la
population (23-25).

Résumé

Population étudiée
e criteres d’inclusion :
o éage:18-70ans
o douleur >3 mois (talon, insertion fascia plantaire)
o sensibilité & la palpation de la zone douloureuse, échelle d'évaluation numérique (NRS) a
l'activité > 3 (semaine précédente)
o résidence Norvege, maitrise du norvégien
e critéres d’exclusion:
o thérapie par ondes de choc (rESWT) < 3 mois
0 pathologies telles que spondylarthropathie, polyarthrite, fibromatose, tunnel tarsien,
polyneuropathie, chirurgie avec matériel restant (pied/cheville)
0 contre-indications rESWT : anticoagulants, grossesse, troubles coagulation, épilepsie,
pacemaker
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e au total, 200 patients avec fasciapathie plantaire ont été inclus ; les patients sont référés par leur
généraliste ; ’age moyen était d’environ 45 ans, 1’échantillon comprenait une large majorité de
femmes (74 a 84% selon les groupes), un BMI moyen entre 28 et 30 selon les groupes et 50-60%
des patients présentaient des douleurs < 1 an et +/- 25% dans chaque groupe présentaient des
douleurs depuis > 2 ans.

Protocole d’étude
Essai controlé randomisé, 4 bras (n = 50 chacun) paralléles, observateurs aveugles, patients partiellement
e groupes d’intervention :
0 rESWT : 3 séances a raison d’une séance par semaine
0 sham-rESWT : 3 séances a raison d’une séance par semaine
0 exercices standardisés : élévations unilatérales du talon + squats unilatéraux, 3 x/sem
pendant 12 semaines dont 8 séances supervisées
e tous dont groupe contrdle : conseils + orthéses
e Suivi:
0 a3 mois, une lettre contenant les mesures des résultats a été envoyée aux patients pour
gu'ils la remplissent et la renvoient
0 visites au début de I'étude, a 6 et 12 mois a la clinique externe.

Mesure des résultats

e mesure des criteres de jugement primaires : évaluation de la douleur pendant l'activité au cours de
la semaine précédente, mesurée par I'échelle "Numeric Rating Scale" (NRSa) a 6 mois ; la variation
minimale importante (minimally important change — MIC - est prédéfinie a 2

e mesure des critéres de jugement secondaires : évaluation de la douleur au repos (NRSr) (la semaine
précédente), la fonction (Foot Function Index version révisée et courte (FFI-RS): auto-
questionnaire destiné a évaluer le pied selon 3 domaines : douleur, handicap et restriction
d'activité), suivi physique et mental (RAND-12) et I'impression de changement (PGIC)

e analyses en ITT (intention-to-treat) et par protocole (pour les traitements rESWT/sham-rESWT,
pour tous les patients ayant suivi au moins deux des trois traitements, et pour le programme
d’exercices, ayant complété au moins six des huit séances avec le kinésithérapeute ou au moins 30
des 36 séances d’exercices)

e analyses a l'aide d'un modeéle linéaire a effets mixtes pour tenir compte des mesures répétées au
cours de la période de suivi (de base et a 3, 6 et 12 mois) ou fixe quand indiqué.

Résultats
e résultats primaires (sous forme de tableau ci-joint) :
o pas de différence significative pour chaque groupe par rapport aux conseils et port
d’ortheéses sur mesure sur la variation moyenne du NRSa a 6 moi
0 a6 mois: améliorations statistiquement significatives pour tous les groupes par rapport au

t0
Tableau.
ligne de base 6 T changement au différence avec
PROM (moyenne, IC & n  (moyenne, IC & o du groupe groupeA&C
95%) 95%) (moyenne, IC a (moyenne, IC a

95%0) 95%), p-value)

Conseils et

ortheses sur 3,71 (305 a -259 (-3,29 a -

6,30 (5,6826,92) 45 -

mesure 4,36) 1,89)

(A & CO)

Sham- \ 313 (245 & 311 (-384 a - 052 (-0,49 4 1,53)
rESWT (B2 B |4 g 2.39) 0=0,31
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ESWT 636 (5744608 47 379 (315 a 257 (326 a - -0,02(-10140,96);

4,43) 1,88) p=0,96
. . 364 (297 a -270 (342 a - -0,11(-1,11a0,89);
Exercice 6,34 (5,72a6,96) 43 4.30) 1,99) 0= 083

PROM : patient-reported outcome measurement.

e résultats secondaires :
o pas de différence significative pour chaque groupe par rapport aux conseils et port
d’orthéses sur mesure a 6 mois
o améliorations intra-groupes : changements moyens significatifs dans tous les groupes sauf
pour I’évaluation du score MCS12 (variation du RAND12) pour le groupe sham-rESWT)
o l'analyse des changements moyens dans les résultats secondaires entre le début et 3, 6 et
12 mois n'a montré aucune différence statistiquement significative entre les groupes ; sur
I'échelle PGIC, 12,5% ont déclaré une « trés grande amélioration », 30,5% une « grande
amélioration », 31% une « légere amélioration », 19,5% un « état inchangé », 3% une «
légére détérioration » et 3,5% une « trés grande détérioration », sans différence
significative entre les groupes au suivi & 6 mois. Aucun participant ne s'est classé dans la
catégorie « trés grande détérioration »
e les résultats de l'analyse per protocole n'ont pas révélé de différences significatives d'effets de
traitement entre les groupes malgré un taux d’adhésion élevé pour rESWT et sham-rESWT et de
74% pour les exercices standardisés.

Conclusion des auteurs

Les auteurs concluent que chez les patients atteints de fasciapathie plantaire, il n’y a eu aucun bénéfice
supplémentaire de la thérapie par ondes de choc extracorporelles radiales, la thérapie par ondes de choc
fictives ou un programme d’exercices standardisés par rapport aux conseils et aux ortheses plantaires
personnalisées pour soulager la douleur au talon.

Financement de I’étude

L’étude a été financée par Sophies Minde Ortopedi AS, une société fille de I’Oslo University Hospital ;
cette entreprise est un fournisseur d’aides orthopédiques ; cependant, Sophies Minde Ortopedi AS n’a pas
¢été impliquée dans la planification, I’analyse ou la publication de I’étude.

Conflit d’intéréts des auteurs
Les auteurs de 1’étude n’ont déclaré aucun conflit d’intérét.

Discussion

Evaluation de la méthodologie

Les auteurs ont suivi les directives des normes consolidées de rapport des essais, la liste de contréle du modéle
de description et de réplication des interventions et une liste de contrdle du modele de rapport sur le consensus
sur l'exercice, toutes décrites dans 1’article reprenant le protocole de 1’étude (26). Ils ont également suivi une
liste de contrdle pour I'évaluation statistique des articles médicaux (CHAMP) comprenant 30 éléments liés a
la conception et a la conduite, a I'analyse des données, a la présentation et a la présentation et a l'interprétation
d'un article de recherche. Cette étude présente de nombreuses forces méthodologiques : définition du PICO,
détails relatifs a chaque intervention, calcul de la puissance, étude randomisée en 4 groupes paralléles
d’interventions réguliérement recommandées permettant une comparaison directe et donc augmentant la
validité externe des résultats observés, la mise en place de I’insu et les précautions prises pour le maintenir
courant le suivi de I’étude, définition a priori d’un résultat cliniquement pertinent, 1’insu des auteurs jusqu’a
validation des résultats sont autant d’éléments trés positifs. L’échantillon est déja conséquent et il est
remarquable que les auteurs aient pu mener a bien cette étude en pleine crise covid malgré les difficultés
logistiques qui en ont découlé. Cette étude, menée en intention de traiter, a inclus tous les patients éligibles
sans distinction de sexe, de race, d’ethnicité, de culture ou de statut socio-économique.
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Quelques faiblesses sont a mentionner : les analyses n’ont pas pris en compte les inégalités liées au genre, a
la race ou au statut socio-économique, ni les spécificités des groupes marginalisés. Le masquage des groupes
rESWT a rencontré un succes limité, ce qui a pu introduire un biais dans les réponses des participants, mais
les auteurs affirment qu’il y a peu de chance que cela ait pu avoir une influence sur les résultats. Le
kinésithérapeute réalisant la thérapie par ondes de choc extracorporelles, réelle ou factice, n’a pas pu étre mis
en aveugle, mais on ne voit pas comment dépasser cet obstacle.

Evaluation des résultats

Cette étude évalue D’efficacité des ondes de choc extracorporelles radiales (rESWT), d’un programme
d’exercices standardisé ou d’un placebo (sham-rESWT), combinés & des conseils et orthéses sur mesure,
comparés a ces derniers seuls, chez 200 patients atteints de fasciapathie plantaire chronique. Les résultats
montrent qu’aucune intervention supplémentaire (rESWT, sham-rESWT ou exercices) n’apporte pas de
bénéfices significatifs par rapport aux conseils et ortheses seuls pour réduire la douleur ou améliorer la qualité
de vie aprés 6 mois. Bien que tous les groupes aient présenté des améliorations, elles étaient similaires dans
tous les cas. Contrairement a des recherches antérieures, telles que celles de Gerdesmeyer en 2008 (27) et
Ibrahim en 2016 (28) ou déja mentionné dans Minerva (10,11), qui concluaient a une supériorité de la thérapie
extracorporelle par ondes de choc par rapport au placebo, cette étude n’a pas confirmé ces résultats. Une des
explications avanceées réside dans les puissants effets placebo associés a ce type de thérapie, comme le suggeére
Viglione en 2023 (29). Par ailleurs, aucune des études précédentes n’a évalué le niveau d’aveuglement des
patients, ce qui peut également influencer les conclusions. Malgré un taux d’adhésion élevé au protocole
d’exercices standardisés (74%), ces derniers n’ont pas montré de bénéfices significatifs. L’absence
d’efficacité pourrait résulter du manque d’exercices spécifiques pour renforcer les muscles intrinséques du
pied, dont la faiblesse a montré une association a des pathologies comme la fasciite plantaire (30,31). Huffer
et al. ont réalisé une revue systématique en 2017 sur le sujet (32) et ont conclu que les sept études incluses ne
permettaient pas de déterminer 1’impact des interventions de renforcement musculaire sur les populations a
risque et symptomatiques. Il est donc crucial de mener d’autres analyses pour évaluer leurs efficacités dans
le traitement de la fasciapathie plantaire. Par ailleurs, les orthéses sur mesure s’avérent utiles en tant que
traitement de base, bien que leur réle spécifique reste a clarifier, notamment en comparaison avec des
semelles préfabriquées.

Cette étude a été réaliseée dans un cadre hospitalier, avec un échantillon de patients présentant des symptémes
chroniques sévéres, ce qui limite la généralisation des résultats a une population plus large.

Ces résultats soulignent I’importance d’optimiser les soins de base (éducation, gestion de la charge, ortheses),
tandis que les traitements colteux ou complexes comme le rTESWT ou les programmes d’exercices pourraient
étre réservés a des cas spécifiques. L’étude met aussi en avant le rble limité des orthéses sur mesure,
nécessitant une évaluation plus approfondie. En conclusion, les soins de base restent le pilier principal dans
la gestion de la fasciapathie plantaire, sans preuves solides pour justifier ’ajout systématique de traitements
plus élaborés.

Que disent les guides de pratique clinique ?

Aucun guide de pratique clinique n’est mentionné par ebpnet.be. Le BMJ Best Practice (33) recommande en
premieére ligne le repos, les autosoins et la gestion des facteurs déclenchants. Les semelles, personnalisées ou
préfabriquées, sont conseillées a court terme mais non comme traitement isolé. Les ondes de choc sont
proposées en seconde ligne, tandis que les exercices y figurent de maniére marginale. Selon le JOSPT (34),
des preuves solides soutiennent la thérapie manuelle, les étirements, le taping et les orthéses de nuit, tandis
que les ultrasons sont déconseillés. Des preuves modérées appuient les semelles, la thérapie par laser,
I’exercice et le dry-needling.

Conclusion de Minerva

Cette RCT randomisée en 4 groupes paralléles, de bonne qualité méthodologique, conclut que chez les
patients atteints de fasciapathie plantaire, ni la thérapie par ondes de choc extracorporelles radiales
(rESWT), ni la thérapie par ondes de choc fictives, ni un programme d’exercices standardisés n’offrent de
bénéfices supplémentaires par rapport aux conseils et orthéses sur mesure seuls dans la gestion de la
fasciapathie plantaire pour soulager la douleur au talon, que ce soit en activité ou au repos.

Les résultats contrastent avec certaines études antérieures, potentiellement en raison d’effets placebo
puissants associés au rESWT. Bien que les ortheses sur mesure aient montré leur utilité, leur role optimal
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reste a préciser. Les exercices, malgré une supervision attentive, n’ont pas apporté d’amélioration notable.
Ces résultats soulignent 1I’importance d’optimiser les soins de base, comme 1’éducation et la gestion de la
charge, avant d’envisager des interventions coditeuses ou complexes.

Références : voir site web.
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