L Université
O [LL Univ
U Fr:') SR de Lille

UNIVERSITE DE LILLE
FACULTE DE MEDECINE HENRI WAREMBOURG
Année 2024

THESE POUR LE DIPLOME D’ETAT
DE DOCTEUR EN MEDECINE

Effets de la créno-balnéothérapie sur les lombalgies chroniques en
meédecine générale : une revue systéematique de la littérature

Présentée et soutenue publiguement le 18 avril 2024
a 12 h au péle formation

Par Adnane DABRI

JURY

Président :
Monsieur le Professeur Nassir MESSAADI

Assesseur :
Monsieur le Docteur Corentin BLAUWBLOMME

Directeur de these :
Monsieur le Docteur Wassil MESSAADI




Avertissement

La Faculté n’entend donner aucune approbation aux opinions émises dans les
theses : celles-ci sont propres a leurs auteurs.



oDl

P

PF

PRD
PRISMA
RL
ROBINS-1
S

SF
SF-36
S3

S12

o
TENS

VAS-PGA
VAS-DGA
VIE

Sigles

Anti-inflammatoire non stéroidien

Essai contrbélé randomisé

Echelle numérique

EuroQol five dimensions

Emotionnal role difficulties (santé émotionnelle)
Effect size (taille de I'effet ou effet-taille)

Echelle visuelle analogique

Finger-Foot Distance (distance doigt-sol)

General health (santé générale)

Hommes / Femmes

Haute autorité de santé

Impact factor

Interleukine

Imagerie par résonnance magnétique

Premier mois

Troisiéme mois

Sixieme mois

Mental health (santé mentale)

Non-Significative

Oswestry Disability Index

p-value

Physical function (fonction physique)

Physical role difficulties (santé physique)
Preferred Reporting Items for Systematic Reviews and Meta-Analyses
Revue de littérature

Risk Of Bias In Non-randomized Studies - of Interventions
Significative

Social function (santé sociale)

Short-Form 36

Troisieme semaine

Douziéme semaine

Température

Transcutaneous electric nerve stimulation (neurostimulation électrique
transcutanée)

Visual Analog Scale - Patient Global assessments
Visual Analog Scale - Doctor Global assessments
vitality/energy (vitalité /énergie)



SOMMAIRE

AVEITISSEMEBNT ..o 2
S S e 3
TN o Yo [0 Yo {T'o 1 o PP 6
1 INtroduCtioN GENEIAIE.. ...t e e e e e e 6
2 Lalombalgie ChroniQUE ...........ciiiiie i e 6
3 Impact socio-économique de la lombalgie chronique...........cccccoooiiiiiiiieinnnennnn. 6
4  Epidémiologie de la lombalgie ChrONIQUE ............c.ccuvieeeeeieeee e 7
5  ApProches therapeULIQUES. ..........ueeiiieiiiiiiiiiiiiiiee et e e ee e e e e e e e 7
6 Lacréno-balnéothérapie.........ccoooeiiiiiiiiiiiii e 7
7  Etat des connaiSSanCes €t CONTOVEISES .........c.coueeueeveeueeueereeeeeeeeeeeeteeeeeresseeseenes 8
8  Objectif e PetUdE........ccoieeee e ———— 9
Matériel et MEthOAES ........oooviiiiiii e 10
1 Collecte et sélection des artiCles ...........uuvvvviiiiiiiiiiiiiiiiiiieiieeeeeeeeeeeeeeee e 10
2 Analyse et extraction des dONNEES............uuuiiiiiieei i e e 12
3 Détermination du niveau de preuve des articles..........cccooeveeeiiiiiiiiiiiiiiee e, 12
4 ValeUrs BIUAIEES......ccoo oo 13
5 RISQUE A€ DIAIS.....uuuiiiie e 14
6  BiaiS de PUDIICALION .......uuiiiiiiiiiiiiiiiiiiiee bbb 15
RESUITALS ... 16
1 Collecte et sélection des ArtiCleS ..........cuvvviiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiieeeeeeeeeeeeee e 16
2  Caractéristigues des études SEIEeCtIONNEES ...........cooevvviiiiiieeiiieeece e, 23

2.1 Lestypes de balnéothérapie ou cure thermale étudiés................cceeeeeen. 23

2.2 Impact de la créno-balnéothérapie sur la douleur .............ccccooeeeeiieiiiiinnnnnn. 24

2.3 Impact de la créno-balnéothérapie sur l'invalidité..............ccccoeveeeiiiiiiiinnnnnn. 25

2.4  Impact de la créno-balnéothérapie sur la qualité de vie ..............ccoevvvvnnnnn. 26

2.5 Impact de la créno-balnéothérapie sur la consommation médicamenteuse26

4



2.6 Impact de la créno-balnéothérapie sur I'état de santé global ..................... 27

2.7 Impact de la créno-balnéothérapie sur la mobilité rachidienne .................. 27
2.8  Les autres effets étudiés de la créno-balnéothérapie..............cceevvvvvvvnnnnnn. 27
2.9 Synthese des principaux résultats : efficacité de la créno-balnéothérapie par
(=0 oJo =10 e [ o 18] TN (=T o1 | o 1P 28
2.10 Qualité méthodologique des EtUdeS :.........ccuiiiiiiiiieeiiiiiiee e 30
2.11 RISQUE de DIAIS......coeeeiiiiii e 31
2.12 Biais de publication et hétérogénéité des résultats ...........cccccceeeerriiiinnnnne. 35
2.13 Evaluation des effets iNAESIrabIES ............cccceveveeeieieeeeece e e 36
DY o F =357 Ko o 37
1 PrinCIPaUX FESURALS ........ccciiiiiiiiiiie e e e e e e e e eeaees 37
2 DiISCUSSION 0ES IESUIALS ... .uuuuueueriiiiiiiiiiiiiiiiieeiierarareaaaraaaanersennannnnnnnnnnnnnnnes 38
3 Discussion de 18 MENOTE ...........uuuuuiuiiiiiiiiiiiiiiiiiiii e 45
4 Perspectives de reCherChe ... 49
(@0 0 1] [0 E=] Lo 1 o 1S 51
Références bibliographiqUes ... 53
LiSte deS tabIeS ..o 61
LiSTe deS fIQUIES ..o 62
ANNEXE 1 — PRISMA 2020.....ueiiiiiieeeiiieiiiiiie et ettt e e e e e e e e e e e e e e e nnnnaeees 63
Annexe 2 — Equations de reCherche ........c.oocoveeeeceeeceeeeeeeeeeeeeeee e 64
Annexe 3- Tableau d’extraction des données.......................ccc, 65
Annexe 4-Check liste de Black et DOWNS .........oovviiiiiiiiiiiiiiiie e 66
ANNEXE 5 = ECNEIIE PEDIO ..ottt 70
Annexe 6 — Risquedebiais de RL3 ..., 71



Introduction

1 Introduction générale

La lombalgie chronique est un probleme de santé publique majeur répandu chez les
personnes de tous ages et de toutes classes sociales. La prévalence de la lombalgie
chronique et la fréequence de ce motif de consultation en médecine ambulatoire pose
le probléeme de sa prise en charge par les médecins généralistes, recevant en soins
premiers les patients lombalgiques [1] .

2 Lalombalgie chronique

La lombalgie chronique est définie par la Haute Autorité de Santé (HAS) par une
douleur située entre la charniére thoraco-lombaire et le pli fessier inférieur, qui durent
depuis plus de 12 semaines [2,3] .

Devant une lombalgie chronique, il est nécessaire de différencier les lombalgies non
spécifiques définies par la HAS avec le terme « lombalgies communes ». Elles
correspondent a I’ absence de pathologie sous-jacente connue (ostéoporose, fracture,
pathologie inflammatoire, infectieuse ou tumorale) avec une étiologie explicative non
concluante [4] . La lombalgie causée par une physiopathologie spécifique telle qu'une
spondylodiscite ou une spondylarthrite ankylosante est appelée lombalgie spécifique
, elle concerne 10 % des patients [5,6].

3 Impact socio-économique de lalombalgie chronique

La lombalgie chronique constitue un probléeme de santé publique majeur en raison de
sa fréquence élevée et de ses implications médico-socio-économiques. Les colts
directs et indirects qu’ elle engendre sont considérables [7,8], représentant plus de 85
% des dépenses médicales liées a la lombalgie [9] bien qu’elle ne concerne que 10
a 15 % de I' ensemble des lombalgies [10,11]. En France les colts estimés de la
lombalgie chronique atteignent 2,7 milliards d’euros par an, représentant ainsi 1,5
% des dépenses annuelles de santé conformément a la loi d’orientation de la santé
publique [12].

En outre, la lombalgie, par l'invalidité physique et le retentissement psychologique
gu’elle peut engendrer, contribue a la désinsertion professionnelle. En effet la
lombalgie est la principale cause d’ arrét de travail en France , et la principale cause
d’ invalidité dans le monde [3,13].Parmi les patients en arrét maladie de plus de 6 mois
pour des lombalgies chroniques , moins de 50 % pourront retourner travailler [4].



4 Epidémiologie de lalombalgie chronique

Par ailleurs , la lombalgie occupe la huitieme place parmi les motifs de consultation
les plus fréquents en médecine générale , selon la Société Frangaise de Médecine
Générale [14].

Selon Balagué et al. , environ 84 % des individus éprouveront une douleur lombaire a
un moment de leur vie , tandis que 23 % développeront une lombalgie chronique [11].
Enfin, une étude de 2010 a classé la lombalgie au 6° rang en termes de fréquence
parmi 271 pathologies évaluées, avec une prévalence de 9,4 % [13].

5 Approches thérapeutiques

La prise en charge de la lombalgie chronique exige une approche multidisciplinaire,
avec le médecin traitant jouant un réle central dans la coordination des soins. Les
options thérapeutiques comprennent des traitements non médicamenteux
,médicamenteux , plus rarement les infiltrations rachidiennes et la chirurgie [3].

En 2019 , la HAS a proposé une stratégie thérapeutique [3,15] recommandant en
premiéere intention les anti-inflammatoires non stéroidiens (AINS) ( grade A) ,
notamment lors des poussées aigués de lombalgies chroniques. Les approches non
médicamenteuses , telles que I’ autogestion , la reprise des activités quotidiennes , I
activité physigue adaptée ,et la kinésithérapie sont également privilégiées en premiere
ligne ( grade B) [3].

Les AINS , bien que recommandés en premiere intention , doivent étre prescrits a la
dose efficace la plus faible et pour la durée la plus courte possible , compte tenu des
nombreux effets indésirables cardio-vasculaires et gastro-intestinaux , notamment
chez les personnes ageées [3,16].

Une étude de 2014 par Onat et al. a confirmé I efficacité supérieure de la créno-
balnéothérapie par rapport a la kinésithérapie seule , bien que cette derniére n’ait
pas été évaluée dans les recommandations récentes de la HAS [17]. Pour autant en
2000, I’ ANAES recommandé la créno-balnéothérapie pour son effet antalgique et ses
effets fonctionnels a court et moyen terme ( grade B) [18].

6 Lacréno-balnéothérapie

La créno-balnéothérapie (ou balneotherapy pour les anglophones) est un traitement
couramment utilisé dans les pays européens riches en eaux thermales, au Japon, en
Turquie et dans les pays du Maghreb, pour traiter un large éventail de pathologies
musculosquelettiques. En France , le nombre de patients traités pour des maladies
rhumatismales dans les centres thermaux s’ éléve a 540 000 par an [19] .

Ses bénéfices découlent principalement de ses propriétés hydrostatiques,
hydrodynamiques, psychologiques et thermiques [20] .



La balnéothérapie a proprement parler, implique l'utilisation de bains d’eau minérale
et/ ou thermale provenant de sources naturelles ou de puits forés , avec une immersion
dans une eau thermale d’ une température d’ au moins 20 ° C et/ou une eau minérale
contenant plus de 1g/L de minéraux [21,22].

La cure thermale ( ou thérapie thermale) quant a elle, utilise divers traitements
balnéologiques tels que la péloidothérapie , la consommation ou I’ inhalation d’ eau
minérale et / ou thermale , mais les programmes varient considérablement entre les
centres et les pays [22] . La péloidothérapie, impliquant I'application externe de boues
formées naturellement , est utilisée a des fins préventives ou thérapeutiques dans les
troubles musculosquelettiques [23] .

La créno-balnéothérapie combinant les traitements de balnéothérapie et/ou cure
thermale s’oppose a [I’hydrothérapie. Cette derniere est une autre option
thérapeutique utilisant les caractéristiques physiques de I' eau plate pour la
rééducation des patients [21,24]. Neéanmoins certains traitements
hydrothérapeutiques ( douches , jets sous-marins a pression ...) peuvent étre
incorporés au sein des programmes de cure thermale en utilisant I’ eau minérale et
/ou thermale de la créno-balnéothérapie [22].

7 Etat des connaissances et controverses

Quelques études ont examiné I impact de la créno-balnéothérapie sur la lombalgie
chronique , mettant en évidence des bénéfices potentiels tels que la réduction de la
douleur , I’ amélioration du handicap fonctionnel , et une diminution de la
consommation d’ antalgiques [22,25]. La méta-analyse de Pittler et al. en 2006, basée
sur cinq essais contrdlés randomisés , a confirmé ces résultats encourageants en
montrant une réduction significative de la douleur [26] .

Bien que largement utilisées , la créno-balnéothérapie manque de directives
thérapeutiques spécifiques pour leur application dans le traitement des lombalgies
chroniques [27]. Cela s’explique par le fait que les pays anglo-saxons et scandinaves
n’emploient généralement pas I'eau thermale et/ou minérale a des fins médicales, et
le nombre d’ essais évaluant I efficacité de la créno-balnéothérapie dans le traitement
des lombalgies chroniques demeure limité [28].

Les résultats des études sur la balnéothérapie et/ou cure thermale suscitent parfois
des interrogations, avec des contradictions notables. En effet, les recommandations
européennes de 2006 ne préconisaient pas I’ utilisation de la créno-balnéothérapie
pour la lombalgie chronique [29], alors qu’ une revue systématique de 2015 suggére
une probable efficacité de cette approche thérapeutique dans ce contexte [22].

Ces divergences soulignent la nécessité d’'une exploration approfondie pour mieux
comprendre la créno-balnéothérapie en tant qu’option thérapeutique pour la lombalgie
chronique, malgré son statut actuel de champ d’études relativement restreint et
I'absence de recommandations frangaises récentes [3] .



8 Objectif de I’étude

L’objectif principal de cette revue de littérature réside dans la recherche d’une
réponse a la problématique suivante: quels sont les effets de la créno-
balnéothérapie chez les patients souffrant de lombalgies chroniques ?

L’objectif secondaire de la revue réside dans la réalisation d’'un guide de recherche
pour les futurs essais sur la créno-balnéothérapie.



Matériel et méthodes

Cette étude est une revue systématique descriptive de la littérature dont la réalisation
a suivi les recommandations internationales PRISMA 2020 ( Preferred Reporting
Items for Systematic Reviews and Meta-Analyses) [30-32] (Annexe 1).

1 Collecte et sélection des articles

Afin de répondre a la problématique de recherche, nous nous sommes intéressés aux
études récentes examinant et évaluant l'efficacité de la créno-balnéothérapie
(balnéothérapie et/ou thérapie thermale) dans la prise en charge des lombalgies
chroniques avec une date de publication s’étendant jusqu’ au 16 novembre 2023.

Pour cela, nous avons utilisé la procédure PICO (Population, Intervention, Control,
Outcome) [33] suivante :

e La population (population) étudiée était des patients adultes souffrant de
lombalgies chroniques selon la définition proposée par la HAS [3] .

e L’intervention (intervention) était la réalisation de séances de créno-
balnéothérapie (balnéothérapie et/ou cure thermale).

e Le groupe témoin (control) était tout type d’intervention hors protocole de
créno-balnéothérapie similaire.

e Le critere de jugement principal (outcome) était I'efficacité de la créno-
balnéothérapie sur la douleur et/ou la qualité de vie et/ou l'invalidité et/ou la
consommation médicamenteuse.

La collecte et la sélection des articles ont été effectuées par trois opérateurs
indépendants du 16 novembre 2023 au 26 décembre 2023.

Les bases de données internationales suivantes ont été interrogées depuis leur
création : Google Scholar ®, Web Of Science ®, MEDLINE (PubMed ®) et Embase ®.
La revue francophone de médecine générale « Exercer ® » a également été
examinée. Il n'y a pas eu de restriction appliquée concernant les dates de publication
des études. Pour la base de données Google scholar, seuls les articles des dix
premieres pages de résultats de recherche (100 articles) ont été sélectionnés. Nous
avons effectué toutes nos analyses basées sur des études publiées précédemment :
aucune approbation éthique ni consentement éclairé n’était donc requis.

Une recherche préliminaire a été réalisée pour identifier les mots-clefs les plus
frequemment utilisés dans la littérature et ceux recommandés sur la plateforme
HeTOP (Health Terminology / Ontology Portal). La recherche documentaire a été
effectuée avec les mots clefs de recherche « MeSh » (Medical Subject Heading)
suivants :

e Les mots clés retenus pour définir « créno-balnéothérapie » étaient :
« thermalism », « balneology », « hydrotherapy » et « crenotherapy ».
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e Ceux retenus pour définir « lombalgies chroniques » étaient : « chronic low
back pain » et « persistent low back pain ».

e Enfin, ceux retenus pour définir « médecine générale » étaient : « primary
care », « family practice », «family medicine », « general practice » et
« general medicine ».

L’association de ces mots clefs grace aux opérateurs booléens a permis de rédiger
plusieurs équations de recherche. Ces dernieres ont été formulées et validées par
trois investigateurs en parallele et en aveugle. Elles ont été retranscrites dans un
tableau (Annexe 2).

Les critéres d’inclusion des articles étaient : essai clinique, en langue francaise ou
anglaise dans le but d’'une disponibilité et d'une compréhensibilité internationale. En
outre, les études sont admises dans la revue si au moins un des groupes a des
lombalgies communes et chroniques, si le traitement évalué est un traitement
balnéologique utilisant 'eau minérale et/ou thermale. Les études doivent porter sur
une population humaine d’age supérieur ou égal a 18 ans. Enfin elles doivent avoir au
minimum une évaluation de la douleur et/ou des capacités fonctionnelles et/ou de la
qualité de vie et/ou de I'évaluation globale du patient et/ou de la consommation
médicamenteuse des patients. Aucune contrainte temporelle n’a été mise en place
pour l'inclusion des études.

Les méta-analyses, les revues de littérature, les théses, les études de cas, les études
animales, les mémoires ou articles de journaux étaient non inclus. Les articles dont
le contenu complet n’était pas disponible ont également été exclus de cette revue. Les
études sur I'activité physique aquatique n’utilisant pas I'eau minérale et/ ou thermale
étaient également exclues.

Aprés collecte des articles sur les différentes bases de données électroniques, ils
étaient soumis a un processus de sélection en trois étapes :

e La premiere étape du tri consistait a sélectionner les articles sur leur titre.
L’article était ainsi directement exclu en cas de titre n’abordant pas le sujet
d’intérét.

e La deuxiéme étape consistait a sélectionner les articles restants sur leur
résume (abstract).

e La derniére étape consistait a sélectionner sur lecture compléte des articles
retenus lors de la seconde étape lorsqu’ ils étaient disponibles, ces derniers
étaient intégralement lus pour étre inclus ou non inclus selon les critéres
d’inclusion et de non-inclusion.

L’ensemble de ces étapes de sélection des données ont été réalisées par trois
opérateurs en parallele et en aveugle de la décision des autres. lls avaient le choix
entre l'inclusion, I'exclusion et I'indécision. En cas de discordance (indécisions et
conflits) lors de la levée de I'aveugle entre 'auteur de la revue et les deux opérateurs
indépendants, les trois opérateurs relisaient ensemble le titre, le résumé et/ou le texte
intégral afin de pouvoir se mettre d’accord sur la classification finale de l'article : «
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inclus » ou « exclus ». En I'absence de consensus obtenu, il était prévu que l'avis d’'un
quatrieme investigateur soit sollicité, le cas s’est présenté une seule fois permettant
d’inclure un article supplémentaire.

Pour la constitution et le tri des articles aprés dédoublonnage sur Zotero ® , les
auteurs ont utilisé I'application web Rayyan QCRI ® ( Qatar Computing Research
Institute), permettant la collaboration de relecteurs pour les revues systématiques de
littérature [34] . Les différentes études sélectionnées étaient intégrées a I'assistant de
recherche Zotero ® au fur et a mesure des étapes sus-décrites.

2 Analyse et extraction des données

Les données de I'ensemble des articles sélectionnés ont été extraites et reportées
dans un tableau récapitulatif type (Annexe 3) comprenant les éléments suivants :

o Les références de I’étude : titre, date de publication et auteurs de I'étude

e Caractéristigues des participants de l'étude: age, ratio H/F, critéres
d’inclusion et de non inclusion.

o Caractéristiques de I'étude : type d’étude, financement de I'étude, zone
géographique, caractéristiques du centre de créno-balnéothérapie, protocole
de soins, rythme, fréquence et durée des soins.

e Les criteres de jugements principaux et secondaires et leurs méthodes de
mesures.

e Les principaux résultats

e Lesforces et/ou limites de I'étude

e Le niveau de preuve de I'étude

Ces différentes données ont ensuite été synthétisées dans un tableau en deux parties
pour étre analysées. L’extraction et I'analyse des données ont été menées par un seul
opérateur : 'auteur de la revue, sans contrdle par les deux autres intervenants.

3 Détermination du niveau de preuve des articles

Le niveau de preuve des études incluses a été évalué sur la base de quatre
indicateurs. Le premier indicateur était le score de validité méthodologique de
Downs et Black traduit en francais (Annexe 4) [35]. Ce score évalue la validité
statistique, la validité interne et la validité externe des études, il est constitué de 27
items sur 28 points au total, abordant 'ensemble des critéres méthodologiques des
études. Une version modifiée classe les études selon quatre niveaux de qualité :
excellent ( 26-28 points) , bon (20-25) , passable (15-19) et pauvre (< 15 points)
[36,37].

Le deuxieme indicateur est 'impact factor (IF), il s’agit d’'un marqueur biométrique
largement utilisé sur le plan international pour estimer la performance et la visibilité
d’'une revue scientifique via le nombre moyen de citations des articles qui y sont
publiées sur une période de deux ans [38]. Nous y avons eu acces via le Journal
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Citation Report ® [39] . A titre indicatif , en 2017 parmi les 12 300 revues scientifiques
en activité , pres de 80 % d’ entre elles avaient un impact factor inférieur a 3 et
seulement environ 5 % avait un IF supérieur a 6 [40].

Le troisieme indicateur utilisé dans notre revue est I’échelle PEDro (Physiotherapy
Evidence Database) basée sur la liste Delphi [41] pour évaluer la qualité
méthodologique des études incluses ( Annexe 5) . Il s’agit d’'une échelle valide et fiable
sur dix points, évaluant principalement la validité interne des études et l'interprétabilité
des résultats. Autrement dit, peut-on croire ces résultats ? Nous avons utilisé cette
échelle complémentaire car elle est fréquemment utilisée et elle s’est révélée avoir
une fiabilité passable a bonne pour son utilisation dans les revues systématiques de
physiothérapie. Elle classe les études selon plusieurs niveaux de qualité : mauvaise
qualité (0-3), qualité passable (4-5), bonne qualité ( 6-8) et excellente qualité (9-10)
[42-44] .

Enfin nous avons évalué le niveau de preuve selon la gradation proposée par la HAS
, qui classe les études selon trois niveaux de qualité : Niveau 1 (bonne qualité), niveau
2 (qualité moyenne), niveau 3 et 4 (faible qualité) et selon trois grades de
recommandations : grade A, B et C [45].

4 Valeurs étudiées

Les résultats de la douleur, de la fonction, de la qualité de vie et de toute autre
valeur cliniquement pertinente évaluée dans les études ont été collectés a 6 mois (M6)
et/ou a 3 mois (M3). Les résultats ont été regroupés en trois catégories temporelles :
évaluations de suivi a court terme (moins de trois mois), & moyen terme (trois a six
mois) et a long terme (plus de six mois).

Pour déterminer I’ ampleur de I’ effet du traitement (responsivness) ( conformément
al' item 12 de la liste PRISMA 2020 : Annexe 1) et la pertinence clinique des études
incluses n’ ayant pas d’ estimation de I’ effet du traitement , les tailles d’ effet (effect
size ou ES) ont été calculées en divisant la différence des moyennes entre les groupes
( d = moyenne avant traitement-moyenne apres traitement par créno-balnéothérapie)
, par I écart type avant créno-balnéothérapie [46].

moyenne des N différences d

~ Ecart — type des N scores avant traitement

La taille de l'effet a été estimée principalement pour deux critéres de jugement:
amélioration de la douleur et de la fonction, a partir des données statistiques
disponibles pour chacune des études. Selon Cohen , une taille de I’ effet inférieure a
0,2 indique « aucune différence » , une taille de I’ effet entre 0,2 & 0,5 indique une
« petite difféerence » , une taille de I' effet entre 0,51 et 0,80 indique une « différence
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modérée », et une taille de I’ effet supérieure a 0,80 indique une « différence
importante » [47,48].

Enfin, lorsqu’ une étude n’effectuait pas de contréle du risque alpha, il était décidé
dans cette revue de réaliser une correction statistique de Bonferonni afin de limiter
le risque de faux positifs. On effectue une correction de Bonferonni en divisant le
niveau de significativité par le nombre total de comparaisons multiples effectuées. Ceci
permet de limiter le risque de conclure a tort qu’il existe une différence significative
entre les groupes compareés, lorsque cette différence n’existe pas en réalité [49].

Risque a de I'étude

Correction de Bonferonni = -
Nombre de comparaisons

5 Risque de biais

Afin d’identifier le risque de biais au sein de chaque étude incluse dans la revue de
littérature (conformément a l'item 11, 18, 20a et 21 de la liste PRISMA 2020 : Annexe
1), une stratification et un graphique du risque de biais avec l'outil « Cochrane
Risk of bias Tools » du logiciel RevMan version 5.3 sera utilisé pour les essais
contrélés randomisés de notre revue. Il comporte sept domaines de biais qui sont
mesurés lors de I’ inclusion d’ une étude: la génération d’ une séquence de
randomisation (random sequence generation) et le secret d’ attribution ( allocation
concealment) pour évaluer le risque de biais de sélection , I insu des patients et des
thérapeutes pour évaluer le risque de biais de performance ( performance bias) , I
insu des investigateurs pour évaluer le risque de biais de détection ( detection bias) ,
le risque de biais de migration ( attrition bias) , le risque de biais de notification (
reporting bias) et d’autres biais ( other bias) .Ces différents biais ont été évalués
comme étant « faibles » , « incertains ou modérés » ou « élevés » [50].

Le risque de biais total pour les essais non randomisés sera évalué grace a l'outil «
ROBINS-1 » (Risk Of Bias In Non-randomized Studies - of Interventions) de la
plateforme « Cochrane collaboration ® ». Il comporte également sept domaines de
biais : biais de confusion ( bias due to confounding) , biais dans la sélection des
participants a I'étude ( bias in selection of participants into the study), biais dans la
classification des interventions (bias in classification of interventions) , biais d( a des
ecarts par rapport aux interventions prévues (bias due to deviations from intended
interventions) , biais di aux données manquantes ( bias due to missing data), biais
dans la mesure des résultats (bias in measurement of outcomes) et enfin biais dans la
sélection du résultat rapporté (bias in selection of the reported result) . Les différents
biais des essais non randomisés ont été evalués comme étant faibles , modérés ,
élevés ou critiques [51] .
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6 Biais de publication

Le biais de publication a été estimé par le test graphique proposé par Sutton et al. en
2000 [52]. Pour cela un diagramme en entonnoir (funnelplot) a été réalisée : nous
avons noté l'effet du traitement (ES) a 3 mois pour la douleur sur I'axe des abscisses
(X) et la taille de I'étude incluse en ordonnée (Y). Ce graphique est appelé «
diagramme en entonnoir » car il doit avoir la forme d’un entonnoir s’il n’y a pas de biais
de publication. Cette forme est attendue car les essais de plus petite taille présentent
des variations de plus en plus importantes dans les estimations de leurs effets-tailles
(effect size). L’asymétrie d’'un diagramme en entonnoir signifie donc que certaines
études non significatives n’ont pas été publiées selon Sutton et al.
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Résultats

1 Collecte et sélection des articles

La recherche documentaire initiale a permis d’identifier cent soixante et onze
références comprenant des essais cliniques, revues de la littérature, méta-analyses,
études de cas et autres travaux plus ou moins pertinents. Apres dédoublonnage de
vingt-deux articles, il persistait cent quarante-neuf études dont trois ont finalement été
sélectionnées, en appliquant le protocole décrit dans la partie précédente. L’ensemble
de ces étapes de sélection sont détaillées dans le diagramme de flux suivant (figure

1). Par ailleurs, une liste des études non incluses est disponible auprés de l'auteur.

P

Flowchart de sélection ]

22 articles en doublons supprimés

121 articles exclus sur lecture du
titre :
- Hors créno-balnéothérapie et fou
hors lombalgies chroniques : 84
- Sur population : 2
- Sur critére de langue : 1
- Sur type de publication : 34

22 articles exclus sur lecture du
résumé
- Hors créno-balnéothérapie et fou
hors lombalgies chroniques : 14
- Sur type de publication : 8

3 articles exclus sur lecture totale :
- Sur critére de jugement principal : 1
- Revue systématique : 1
-Non publié: 1

T
: -
=] 171 articles collectés :
® - PubMed 8
é - Google scholar 100
s - Web of science 13
c - Embase 50
(7] -
.2 Exercer 0
| >
T A 4
n=149
g
c
S +
E n=28
‘@
wv
4
n=6
—
0
>
5
.G v
=
g 3 articles sélectionnés pour analyse
—

Figure 1 - Diagramme de flux de I’étude
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Tableau 1 - Collecte des données

The effects of the calcium-magnesium-bicarbonate content in thermal mineral water on chronic low back pain: a randomized, controlled

follow-up study [53]

Gati Tamas, Tefner lldiké Katalin, Kovacs Lajos, Hodosi Katalin, Bender Tamas
International Journal of Biometeorology — Publié le 8 décembre 2017

Caractéristiques de la population

Caractéristiques de I’étude et de I’intervention

Critéres de jugement et méthodes de
mesures

RL

105 patients

- Groupe témoin : 53
- Groupe cible : 52

Sex ratio : 58 hommes (H) / 47 femmes (F)

- Groupetémoin:28H/25F
- Groupecible:30H/22F

Age moyen :

- Groupe témoin : 60,5 + 11,8 ans
- Groupecible: 62,94 + 9,3 ans

Critéres d’inclusion :

- Patients ambulatoires souffrant de lombalgies non
spécifiques > 3 mois.

- Mobilité Iégerement réduite (pas de nécessité d’'une
tierce personne pour les déplacements).

- EVA>25mm lors de I'activité.

- Age:entre 18 ans et 75 ans

- Syndromes dégénératifs probables.

- Palpation des muscles paravertébraux et mobilisation
de la colonne vertébrale douloureuse.

Critéres de non inclusion :
- Déficit neurologique sévere
- Lombalgies chroniques sur ostéoporose ou lésions
compressives.
- Lésions tumorales ou maladie inflammatoire
- Spondylolisthésis sévere grade > 1
- Contre-indications a la balnéothérapie.

- Administration d’'une corticothérapie pendant I'étude.

Type d’étude : étude contrblée, randomisée par minimisation
sur le score EVA, I'age et le sexe. Etude en simple aveugle,
prospectif. Analyse en intention de traiter.

Date de I’étude : septembre 2016 — février 2017

Financement de I’étude : Budapest Spas cPlIc - Aucun conflit
d’intérét déclarés.

Lieu de la créno-balnéothérapie : Dagaly (ou Budapest B-14, le
« Puits de la paix » situé & 125, 9 m de profondeur), en Hongrie.

Lieu de I'examen médical : département de rhumatologie et de
physiothérapie de Jézsefvaros a Budapest, en Hongrie.

Caractéristigues du bain: T ° 38 ° C, teneur en minéraux =
1080 mg/mL, riche en bicarbonate de calcium-magnésium-
sodium, avec une dureté élevée = 259 CaO mg/l soit 25,9 nkf.

Protocole de traitement

Groupe témoin : traitement ambulatoire par kinésithérapie,
massages, TENS, ultrasons et médicaments.

Groupe cible : créno-balnéothérapie avec possibilité de s’assoir,
bouger et nager librement, associée au traitement ambulatoire du
groupe témoin.

Rythme et fréquence : 15 séances d’au moins 20 minutes
pendant 3 semaines.

Evaluées avant le traitement (S0), a la fin du
traitement (S3) et & la fin de la période de suivi (S12)

Criteres de jugement principaux

Intensité de la douleur mesurée a l'aide de ’EVA (0-100
mm) : au repos et a I’activité

L’incapacité fonctionnelle a été évaluée a l'aide de
I'auto-questionnaire Oswestry Disability Index (ODI) de
0 a50.

Criteres de jugement secondaires

Questionnaire sur la qualité de vieliée a la santé :
EuroQol Five Dimensions (EQ-5D).

L'EQ-5D comprenait également une échelle EQ-VAS de
0 a 100, sur laquelle les patients évaluaient leur état de
santé global.

Autres mesures effectuées :

Consommation médicamenteuse, effets indésirables.




Tableau 1 - Collecte des données

The effects of the calcium-magnesium-bicarbonate content in thermal mineral water on chronic low back pain: a randomized, controlled
follow-up study [53]
Gati Tamas, Tefner Ildiké Katalin, Kovacs Lajos, Hodosi Katalin, Bender Tamas
International Journal of Biometeorology — Publié le 8 décembre 2017

Principaux résultats

Limites de I’étude

Niveau de preuve

L’EVA au repos et a 'activité (p< 0,001) : < significative dans le groupe traité par créno-
balnéothérapie a la fin du traitement et a la fin du suivi.

L’ODI, Pindice EQ-5D et EQ-VAS (p< 0,001): amélioration significative dans le
groupe créno-balnéothérapie a la fin du traitement et fin de suivi.

A l'inverse, il n’y a pas eu de changement significatif des valeurs précédentes dans le
groupe témoin. La différence entre les deux groupes était également significative en
fin de traitement et en fin de suivi.

Le nombre de patients nécessitant des AINS, des opioides, des myorelaxants et du
paracétamol : 4 dans le groupe traité par créno-balnéothérapie, alors qu'il n'y a eu
aucun changement dans le groupe témoin. Les différences entre les deux groupes étaient
significatives en fin de traitement (p = 0,003) et en fin de suivi (p = 0,001).

Conclusion

La créno-balnéothérapie pourrait donc avoir un impact favorable a court et & moyen
terme sur ladouleur, le handicap fonctionnel et la qualité de vie des patients souffrant
de lombalgies chroniques. Cependant, son utilisation a des fins préventives nécessite
des études supplémentaires.

Les effets spécifigues de la créno-balnéothérapie n'ont pas pu étre
examinés, car I'étude se concentre sur les effets conjoints de la créno-
balnéothérapie et de la physiothérapie, comparés a ceux de la
physiothérapie seule.

La méthode « derniére observation reportée » utilisée : risque de biais
de l'effet du traitement.

Recrutement parmi les patients du service de rhumatologie et annonce
écrite dans I'enceinte des bains : potentiel biais de sélection

Nombre important de perdus de vue et d’arréts de traitement dans le
groupe témoin (15 %) et le groupe cible (17 %) : risque de biais de
dilution

La méthode employée dans I'étude était en simple aveugle, ce qui
signifie que les patients étaient conscients du traitement qu'ils
recevaient. Etant donné que les questionnaires étaient auto-
administrés, les patients agissaient en tant qu’évaluateurs eux-mémes,
rendant impossible la mise en aveugle de I’évaluateur.

L’influence de I'effet placebo n’a pas pu étre étudiée

Impact factor : 3,2

Score de validité de
Downs et Black : 21 /28

Echelle PEDro : 6 /10

HAS :

Niveau 2/4
Grade B
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Tableau 1 - Collecte des données

Effects of balneological outpatient treatment on clinical parameters and serum cytokine levels in patients with chronic low back pain:

a single-blind randomized controlled trial [54]

H. Yilicesoy, A. Dénmez, E. Atmaca-Aydin, S. P. Yentur, G. Saruhan-Direskeneli, H. Ankarali, N. Erdogan, M. Z. Karagille

International Journal of Biometeorology — Publié le 01 mars 2021

Caractéristiques de la population

Caractéristiques de I'étude et de I’intervention

Critéres de jugement et méthodes de mesure

74 patients

- Groupe témoin : 37
- Groupecible: 37

Sex ratio : 6 hommes (H) / 62 femmes (F)

- Groupetémoin: 1H/34F
- Groupecible:5H/28F

Age moyen :

- Groupe témoin : 52, 46 £ 12,65 ans
- Groupe cible: 51,24 + 11,26 ans

Criteres d’inclusion :

- Lombalgies non spécifiques > 3 mois.
- EVA>40mm
- Age :entre 18 ans et 75 ans

Criteres de non-inclusion :

- Fractures vertébrales ostéoporotiques

- Lombalgies aigués

- Déficit neurologique sévere

- Lésions tumorales ou maladie inflammatoire

- Contre-indications a la balnéothérapie :
maladie cardiopulmonaire décompensée, HTA
non contrdlée, diabéte sucré.

- Maladies infectieuses

- Femmes enceintes

- Traitement balnéologique récent < 6 mois

Type : essai controlé randomisé (1: 1) prospectif, en
simple aveugle

Financement et conflits d’intéréts : unité de coordination
des projets de recherche scientifique de [PUniversité
d’Istanbul. Aucun conflit d’'intérét déclarés.

Lieu de [I'étude département d’écologie médicale et
d’hydroclimatologie de la faculté de médecine d’Istanbul.

Lieu du_recrutement: polyclinique des maladies du
systeme locomoteur d’Istanbul.

Caractéristiques des soins :

Bain a I'eau du robinet a une T ° = 38 ° C, péloide de 15 mm
d’épaisseur a une T ° = 42 ° C enveloppé d’un film et d’'une
couverture pour réduire la perte de chaleur. Péloide
provenant de « Tuzla Spa Resort », avec une minéralisation
totale = 3406 mg/L.

Protocole de traitement :

Groupe témoin : exercices a domicile (étirements, et
renforcement des muscles de la ceinture abdomino-lombaire
en suivant une brochure).

Rythme et fréquence : une fois par jour pendant 2 semaines
(10 séances au total), 2 x 10 répétitions de chaque exercice.

Groupe d’étude: hydrothérapie (20 minutes) puis
péloidothérapie (20 minutes), et exercices au domicile : 10
séances pendant 2 semaines, 5 jours par semaine.

Evaluées avant le traitement (J1 = T0), & la fin du traitement
(J12 =T1), au cours du suivi (M1 =T2) et alafin de la période
de suivi (M3 =T3)

Critéres de jugement principaux :

Intensité de la douleur mesurée a I'aide de PEVA (0-100 mm) :
EVA-douleur, EVA-exercice et EVA-repos.

L’incapacité fonctionnelle a été évaluée a l'aide de lauto-
guestionnaire Oswestry Disability Index (ODI) de 0 a 50 points.

Criteres de jugement secondaires :

Evaluation globale du patient et du médecin : VAS-PGA et VAS-
DGA

Evaluation des amplitudes de mouvements : la distance doigt-sol
(FFD), et le test de Schober modifié.

Evaluation de la qualité de vie des patients : le Short Form-36 (SF-
36)

Autres mesures :
L'utilisation de médicaments analgésiques : en nombre par jour.

Taux sériques d’interleukines IL-6 et IL-10 & TO et T1 (avant et
aprés le traitement).
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Tableau 1 - Collecte des données

Effects of balneological outpatient treatment on clinical parameters and serum cytokine levels in patients with chronic low back pain:
a single-blind randomized controlled trial [54]
H. Ylicesoy, A. Dénmez, E. Atmaca-Aydin, S. P. Yentur, G. Saruhan-Direskeneli, H. Ankarali, N. Erdogan, M. Z. Karagulle

International Journal of Biometeorology — Publié le 01 mars 2021

Principaux résultats

Forces et/ou limites

Niveau de preuve

Dans le groupe d’étude : amélioration significative de P’EVA-douleur, EVA-repos, EVA-exercice, VAS-PGA, VAS-
DGA, SF-36 (douleur, V/IE et GH) aprés le traitement et maintenue pendant 3 mois. Amélioration significative du
score ODlaT2 et T3. Le score FFD s’est significativement amélioré a T1. Les résultats du test de Schéber modifié,
SF-36 (PRD, MH et SF) ont | significativement & T3. Le sous-groupe SF-36-PF s’est significativement amélioré en
T2 et T3.

Dans le groupe témoin : amélioration significative des scores EVA-douleur, EVA-exercice, VAS-PGA, VAS-DGA,
au 12eme jour et poursuivie pendant 3 mois. EVA-repos et ODI : amélioration significative a T2 et T3.

L’amélioration significative des paramétres suivants : EVA-douleur, EVA-exercice, EVA-repos, du score ODI, VAS-
PGA (T1, T3), VAS-DGA, FFD (T1, T3), SF-36 (douleur/GH/PRD: T1, T3) ont montré une supériorité
statistiguement significative en faveur du groupe d'étude a tous les moments d’évaluation, sauf en T3 pour
’EVA-repos.

T Significative des valeurs d'IL-10 et { NS des valeurs d’IL-6 dans le groupe d’étude, en fin de traitement. Pas de
différence significative des valeurs d’IL-6 et IL-10 dans le groupe témoin en fin de traitement.

Bien qu’aucune corrélation significative n’ait été clairement déterminée entre les taux d’IL-10 et ’EVA, 'amélioration
clinique des patients pourrait étre liée a T IL-10 observée dans le groupe d’étude.

L'utilisation d’AINS dans le groupe d'étude : { significative par rapport au groupe témoin au 3 éme mois.

Conclusion de I'étude :

Le traitement balnéologique a amélioré I'état clinique (douleur, handicap, qualité de vie) des patients atteints de
lombalgies chroniques a court et moyen terme.

Forces :

Traitements ambulatoires : élimine
I'effet changement de milieu.

Essai contrélé randomisé

Limites :

Les cytokines étudiées ne refletent pas
une image globale des cytokines.
Nécessité d’'une étude avec d’autres
cytokines pro- et anti-inflammatoires.

La période de suivi a moyen terme (3
mois). Une période de suivi > 6 mois
aurait pu étre plus éclairante pour
évaluer l'efficacité a long terme.

Population majoritairement féminine
(90,3 %) : limite la généralisation des
résultats

Pas de quantification de I'observance

Impact factor : 3,2

Score de validité de Downs
et Black : 19/ 28

Echelle PEDro :
7110

HAS :
Niveau 2/4
Grade B
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Tableau 1 - Collecte des données

Identification of Responders to Balneotherapy among Adults over 60 Years of Age with Chronic Low Back Pain: A Pilot Study with

Trajectory Model Analysis [55]

Benjamin Raud, Charlotte Lanhers, Cindy Crouzet, Bénédicte Eschalier, Frangois Bougeard, Anna Goldstein, Bruno Pereira et Emmanuel Coudeyre
International Journal of Environmental Research and Public Health — Publié le 8 novembre 2022

Caractéristiques de la population

Caractéristiques de I’étude et de I'intervention

Critéres de jugement et méthodes de mesures

78 patients inclus

Nombre de perdus de vus : un a M6

Sex ratio : 69, 2 % de femmes / 30,8 % d’hommes
Age moyen : 68,3 +/- 5,3 ans

Poids moyen : 72,8 +/- 15,5 kg

Critéres d’inclusion :

- Patients souffrant de lombalgies (selon les criteres
de la HAS) mécaniques > 3 mois.
- Age : entre 60 et 80 ans

Critéeres de non inclusion :

- Antécédents de chirurgie rachidienne ou de
rhumatismes inflammatoires.

- Lésions tumorales, traumatiques ou infectieuses.

- Balnéothérapie récente < 6 mois

- Hernie discale évolutive

- ENalinclusion=0

- Difficultés & comprendre le francais écrit ou oral.
- Non disponible pour participer a I'étude.

Type d’étude étude de cohorte interventionnelle
autocontrdle, ouverte, prospective et monocentrique.

Durée de I’étude : sur 6 mois

Financement et conflits d’intéréts : aucun

Lieu de la balnéothérapie : Neyrac-les-Bains sur 4 mois.

Température du bain : 45-48° C

Composition de I'eau : silice 127,6 mg, H2CO3 1711,1 mg,
S04 16,6 mg, Cl 10,4 mg, Ca++ 217 mg, Mg++ 63 mg, Na+
274,4 mg, B 270 mg, Cu < 0,02 g, Ph 6,45, Zn < 0,02 pg, Fe
15 mg, Se < 5 yg — minéralisation totale = 2705 mg/I

Protocole de traitement :

Créno-balnéothérapie pendant 3 semaines : 6 jours par
semaine.

4 soins par jour /2 h parmi :

Bain de vapeur thermale a 45-48 ° C, cataplasme, aérobain
de boue, douche a jet ou a haute pression, bassin de
mobilisation, massage sous l'eau thermale, gel deau
thermale, exercice dans la boue thermale.

Evaluées avant le traitement (J1), & la fin du traitement
(J21) au cours du suivi (M3) et a lafin de la période de
suivi (M6)

Critére de jugement principal :

Proportion de patients présentant un changement dans
I'intensité de la douleur évaluée par ’EN de 0 a 100 mm,
entre J1 et M3, avec une taille d’effet > 0,5.

Critéres de jugement secondaires :

L’incapacité fonctionnelle a été évaluée a l'aide de I'auto-
guestionnaire Oswestry Disability Index (ODI) de 0 a 100 %.

L’efficacité pergue par le patient : questionnaire ASES en 21
questions.

Peurs et croyances du patient:
questionnaire FABQ.

partie physique du

Autres mesures :

Consommation d’analgésiques : molécule et posologie.

Profil des bons répondeurs a la créno-balnéothérapie :
analyse d’'un modele de trajectoire.
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Tableau 1 - Collecte des données

Trajectory Model Analysis [55]

Identification of Responders to Balneotherapy among Adults over 60 Years of Age with Chronic Low Back Pain: A Pilot Study with

Benjamin Raud, Charlotte Lanhers, Cindy Crouzet, Bénédicte Eschalier, Frangois Bougeard, Anna Goldstein, Bruno Pereira et Emmanuel Coudeyre

International Journal of Environmental Research and Public Health —

Publié le 8 novembre 2022

Principaux résultats

Forces et/ou limites

Niveau de preuve

La créno-balnéothérapie a permis : ¥ moyenne de l'intensité douloureuse de 10 mm & 3 mois (moyen terme), avec
un ES de 0,47 (p < 0,001). L’EN a { avec un ES > 0,5 pour seulement 36 % (28/78) des patients. La créno-
balnéothérapie ne peut étre considérée comme suffisamment efficace car 'étude considére qu’une ¥ EN avec un ES
> 0,5 pour = 47/78 individus démontrerait I'efficacité. L’EN était plus élevée a M3 qu’a J1 pour 23 % et n'a pas
changé pour 18 % des participants.

Le score ODI moyen pour I'ensemble de I'échantillon est passé de 43,5 a 39,5 avec un ES de 0,48 & M3 (p < 0,001),
indiquant une ¥ du niveau d’incapacité.

Les variables suivantes n’ont eu aucun effet sur I’évolution de la douleur : 4ge, sexe, poids, situation familiale,
niveau d’activité physique, nombre de cures thermales antérieures.

Deux trajectoires de douleurs :

La trajectoire A (42,8 % des patients) : 4 50 % de l'intensité douloureuse & J21, les effets se poursuivent & M3 (4
de 33 %) et a M6 (4 de 50 %).

Pour la trajectoire B (57,2 % des patients) : 4 13 % de l'intensité douloureuse & J21, puis revenu progressivement &
I'état d'avant traitement, avec une  de 13 % a M3 et | 6 % & M6.

Ainsi certains patients répondent a la créno-balnéothérapie (A) alors que d’autres non (B) : certains ont
présenté un état altéré (douleur et fonction) aprées la crénobalnéothérapie.

Criteres permettant de prédire |a réponse a la balnéothérapie : cette étude n’a pas pu discerner un profil typique,
méme si elle met en évidence plusieurs variables prédictives : les patients répondeurs avaient moins d'incapacité
initiale, consommaient plus fréquemment des analgésiques puissants, avaient des niveaux d'auto-efficacité plus
élevés et étaient plus physiquement actifs que les patients peu ou non-répondeurs.

Conclusion de I’étude :

La crénobalnéothérapie seule n'est pas suffisante pour le traitement de la lombalgie chronique, elle doit étre
associée a un programme de prise en charge globale, comprenant des exercices spécifiques et/ou un programme
pédagogique. Les traitements balnéologiques de cette étude pourraient réduire la douleur et l'invalidité chez les
personnes identifiées comme répondeurs (A).

Suivi de 6 mois a moyen terme :
nécessité d’'un suivi a 1 an (plus long
terme).

Facteurs psychosociaux pouvant affecter
la perception de la douleur chronique, non
pris en compte: potentiel biais de
confusion

Echantillon de petite taille : manque de
puissance

Pas de groupe comparatif : multiples biais

Pas de notion de période de référence
avant lintervention : risque de biais de
période

Patients > 60 ans, et majorité de patients de
sexe féminin (69,2 %): difficultés de
généralisation des résultats

Nécessité d’études complémentaires
pour déterminer les sous-groupes
d’individus > 60 ans qui bénéficient le
plus de la créno-balnéothérapie.

Les criteres de répondeurs identifiés
pourraient étre utilisés dans la prise de
décision concernant la prescription
personnalisée de créno-balnéothérapie.

Impact factor: 3,4

Score de validité de
Downs et Black :

171728

Echelle PEDro : 4/10

HAS :

Niveau 2/4
Grade B
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2 Caractéristiques des études sélectionnées

De prime abord, les données pertinentes des trois articles sélectionnés pour I'analyse
finale sont illustrées dans les tableaux d’extraction de données (Tableau 1). On pourra
retrouver dans ces tableaux des informations détaillées sur la composition physico-
chimique de I'eau minérale et/ou thermale, les populations étudiées, les protocoles
d’intervention, les périodes de suivi, les principaux résultats, les forces et/ou limites de
I'étude. Les études seront citées de la maniére suivante : RL pour revue de littérature,
suivie de leur positionnement dans le tableau d’extraction (1 a 3).

Trois études récentes , menées respectivement en Hongrie ( RL 1 [53]) , en Turquie
(RL 2 [54]) et en France ( RL 3 [55]), ont examiné I’ efficacité de I utilisation de I' eau
minérale et/ou thermale dans le traitement des lombalgies chroniques . Ces études
ont inclus un total de 257 patients agés de 18 a 80 ans présentant un diagnostic de
lombalgie chronique non spécifique. On y trouve, deux essais contrélés randomisés
publiés en 2017 (RL1) et 2021 (RL2) ; et une cohorte interventionnelle publiée en 2022
(RL3).

Les études ont été réalisées sur des périodes de suivi variant de 3 mois (RL1 et RL2)
a 6 mois (RL3), avec des échantillons limités allant de 74 a 105 patients. En outre, la
proportion de femmes dans les études analysées variait de 44,7 % (RL1) a 91 % (RL
2), avec une moyenne pondérée de 63,3 % de femmes dans les trois études. L’age
moyen pondéré des patients dans les trois études était de 59,6 ans.

Enfin, le critere de jugement principal commun aux trois études est 'intensité de la
douleur et son évolution 3 mois aprés la créno-balnéothérapie.

2.1 Lestypes de balnéothérapie ou cure thermale étudiés

L’étude de Gati Tamas et al. (RL1), a comparé les effets de la créno-balnéothérapie
et des soins ambulatoires de routine par rapport aux soins ambulatoires seuls. La
créno-balnéothérapie consistait en des bains quotidiens d’au moins 20 minutes dans
des baignoires remplies d’eau chaude a 38 °C, administrés pendant 15 séances sur
trois semaines consécutives. Les patients étaient libres de s’assoir, bouger ou nager
pendant les séances. L’eau utilisée pour la créno-balnéothérapie provenait d’'un puits
foré a une profondeur de 124,9 m a Dagaly, riche en bicarbonate de calcium,
magnésium et sodium, pour une minéralisation totale de 1080 mg/ L.

Les soins ambulatoires autorisaient I'utilisation de médicaments antalgiques habituels
ou nécessaires, ainsi que la pratique de la massothérapie, de la kinésithérapie, de la
stimulation électrique transcutanée (TENS) ou des ultrasons.

Cette étude est la seule a décrire précisément le centre thermal et ses environs, tout
en abordant I'observance des participants. L'état des patients a été évalué avant le
traitement (S0), a la fin des trois semaines de traitement (S3) et a la fin de la période
de suivi (S12).

Dans une conception différente, H. Yucesoy et al. (RL2), ont mené une étude a
Istanbul comparant les effets de I’hydrothérapie et de la péloidothérapie associés
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aux exercices a domicile par rapport aux exercices a domicile seuls. Les patients,
répartis aléatoirement en deux groupes de 37 patients, ont suivi soit 10 séances de
créno-balnéothérapie et des exercices a domicile, soit uniquement des exercices a
domicile selon une brochure, cing fois par semaine pendant deux semaines.

Les exercices a domicile comprenaient des exercices d’étirement et de renforcement
des muscles de la ceinture abdomino-lombaire, avec deux séries de dix répétitions
pour chaque exercice.

Dans le groupe de créno-balnéothérapie, les patients ont bénéficié de bains en piscine
d’'une durée de 20 minutes a une température de 38 ° C, suivis par I'application d’'un
cataplasme chauffé & 42 ° C sur la région lombaire. La boue thermale utilisée pour
confectionner le cataplasme lombaire présentait un niveau élevé de minéralisation
totale (3406 mg/ L), riche en chlorure, sulfate, magnésium et calcium.

L’étude menée par Benjamin Raud et ses collegues a Neyrac-les-bains (RL3), a
examiné l'efficacité de la créno-balnéothérapie en évaluant les modifications
cliniques avant et apres différents traitements balnéologiques. Dans cette étude, 78
patients ont été inclus en tant que leurs propres témoins.

Les participants ont suivi 18 séances de créno-balnéothérapie sur une période de trois
semaines. Chaque séance, d’une durée de deux heures, offrait la possibilité de
recevoir quatre types de soins balnéologiques parmi les suivants : bains de vapeur
thermale a 45-48 ° C, cataplasme de boue thermale, bains de boue thermale,
exercices dans la boue thermale, douche a jet ou a haute pression, bassin de
mobilisation, massages sous-marins et I'application de gel d’eau thermale.

L’eau utilisée pour la créno-balnéothérapie présentait une minéralisation totale de
2705 mg / L et était enrichie en acide carbonique, en sodium, en calcium, en bore et
en silice. Il s’ agit de la seule étude de la revue précisant le pH de I' eau utilisée et la
qualification du médecin responsable du diagnostic de lombalgie chronique , deux
aspects nécessaires selon la liste de contréle SPAC [56]. Cependant, elle n’a pas
fourni de directives concernant les activités quotidiennes a suivre pour les patients.

2.2 Impact de la créno-balnéothérapie sur la douleur

La réduction de l'intensité douloureuse est I'indicateur principal et commun aux trois
études pour évaluer l'efficacité de la créno-balnéothérapie chez les patients souffrant
de lombalgies chroniques.

Le premier article (RL1) a démontré une diminution significative de la douleur au
repos et a I'activité dans le groupe bénéficiant de la créno-balnéothérapie par rapport
au groupe témoin. Cette diminution était observée a la fin du traitement (a 3 semaines)
ainsi qu’a la fin de la période de suivi (a 12 semaines avec p = 0,004 au repos et p <
0,001 a lactivité). L’évaluation de lintensité douloureuse a été mesurée a l'aide de
'EVA, ou une diminution de 18,6 mm a la fin du traitement et de 19,1 mm a 3 mois a
été observée au repos. L’effet-taille estimé pour cette diminution était de 0,91. De
méme, une diminution de 19,6 mm a la fin du traitement et de 24,6 mm a 3 mois a été
constatée a I'activité, avec un effet-taille important de 1,3 selon I'auteur de cette revue.
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Dans le deuxieme article (RL2), la douleur (effort et/ou repos) diminuait de maniere
significative dans le groupe bénéficiant de la créno-balnéothérapie par rapport au
groupe témoin a tous les moments de I'évaluation. Cette diminution était observée a
la fin du traitement (a J12 avec p < 0,001), a 1 mois (p < 0,001 au repos et p = 0,004
a l'effort), et a 3 mois a l'effort (p = 0,002) mais pas au repos. Le critere de jugement
principal EVA-douleur (évalué sur une échelle de 0 a 100 mm) a montré une diminution
significative de 42,8 mm a 3 mois aprés le début de traitement (p = 0,003),
correspondant a un effet-taille estimé a 3,34. Pareillement, 'EVA a 'activité a diminué
significativement de 51,8 mm a 3 mois (p = 0,002), avec un effet-taille estimé a 2,82.
Enfin TEVA au repos a également montré une diminution significative de 27 mm a 1
mois (p = 0,004) pour un effet-taille estimé a 1,15.

Enfin, le troisiéme article (RL3) a montré que la créno-balnéothérapie permettait une
amélioration de l'intensité douloureuse de 10 mm sur I’échelle numérique a 3 mois
(p < 0,001) avec un effet taille estimé a 0,47. Bien que cet effet soit considéré comme
faible selon Cohen [48], I' étude a indiqué que la créno-balnéothérapie était efficace
sur la douleur pour 36 % des participants , avec un effet-taille supérieur a 0,5.
Cependant , pour 23 % des patients, la douleur s’est aggravée , et pour 18 %, elle
n’a pas été modifiée. Pour finir 'étude a permis de mettre en évidence que la majorité
des patients (57,2 %) ont mal répondu a la crénobalnéothérapie (diminution de 13 %
de l'intensité douloureuse a M3 et de 6 % a M6), tandis que 42,8 % des patients
étaient répondeurs a l'intervention (diminution de 33 % a M3 et de 50 % a M®6).

En conclusion, les différentes formes de créno-balnéothérapie proposés par ces
études ont permis d’améliorer lintensité douloureuse des patients souffrant de
lombalgies chroniques a court et a moyen terme.

2.3 Impact de la créno-balnéothérapie sur ’'invalidité

La premiére étude a révélé une amélioration significative de l'indice d’Oswestry
(évalué sur une échelle de 0 a 50 points) dans le groupe ayant recu la créno-
balnéothérapie par rapport au groupe témoin. Cette amélioration était observée a 3
semaines (p=0,016) et a 12 semaines (p = 0,006) aprés le début de I'intervention. En
chiffres absolus, une amélioration de 11,5 points sur 50 a été constatée aprés 12
semaines, ce qui correspond a un effet-taille modéré de 0,57.

Dans la deuxiéme étude (RL2), une amélioration de l'invalidité a été observée dans
le groupe d’intervention par rapport au groupe témoin a tous les moments d’évaluation.
L’indice d’Oswestry (ODI) s’est significativement amélioré de 12,3 points a 3 mois
(p=0,013), avec un effet-taille important que nous avons estimé a 0,84.

Dans la troisieme étude (RL3), une diminution significative du score ODI moyen a
été constatée, passant de 43,5 a 39,5 points a 3 mois (p < 0,001), correspondant a
un effet-taille faible de 0,48.
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2.4 Impact de la créno-balnéothérapie sur la qualité de vie

Parmi les études incluses, une étude a utilisé le score EuroQol Five Dimensions
(EQ-5D)[57] pour évaluer la qualité de vie tandis que notre deuxieme étude a utilisé le
qguestionnaire Short-Form 36 (SF-36) [58]. Les deux échelles prennent en
considération la composante physique, la composante mentale et la douleur.

Dans la premiére étude (RL1), I'évolution de la qualité de vie représentée par le score
EQ-5D, a montré une amélioration significative de I'index (évalué sur une échelle de 0
a 1) a tous les moments de I'évaluation. Cette amélioration était particulierement
remarquable a trois mois (p < 0,001), avec un effet-taille que nous avons estimé a
0,83, indiguant une amélioration importante de la qualité de vie apres trois mois de
crénobalnéothérapie.

Dans la deuxieme étude (RL2), I'évaluation de la qualité de vie a travers les sous-
groupes du questionnaire SF-36 a également montré une amélioration significative
apres trois mois de créno-balnéothérapie par rapport au groupe témoin. Les sous-
groupes suivants ont présenté des améliorations significatives : PRD (santé physique,
p = 0,009), ERD (santé émotionnelle, p = 0,013), SF (santé sociale, p = 0,008), pain
(douleur, p = 0,003) et GH (santé générale, p = 0,024). Les sous-groupes PF (fonction
physique), MH (santé mentale) et V/E (vitalité / énergie) n’ont pas présenté
d’améliorations significatives a 3 mois. Cependant, seuls les sous-groupes douleur,
santé générale et santé physique du SF-36 ont montré des améliorations
significatives a la fois a la fin de traitement et a la fin de la période de suivi.

2.5 Impact de la créno-balnéothérapie sur la consommation
medicamenteuse

Dans la premiere étude (RL1), une analyse approfondie de [utilisation des
médicaments a révélé une diminution significative du recours aux anti-
inflammatoires non stéroidiens (AINS), aux opioides, aux myorelaxants et au
paracétamol chez les patients recevant la créno-balnéothérapie. Avant le début du
traitement, 34,6 % des patients du groupe d’intervention utilisaient des analgésiques
et myorelaxants. Ce chiffre a été réduit de moitié, passant a 17,3 % trois mois aprés
le début des séances de créno-balnéothérapie (p = 0,001).

La deuxieme étude (RL2) a également observé une diminution statistiqguement
significative de [utilisation des AINS dans le groupe bénéficiant de la créno-
balnéothérapie par rapport au groupe témoin a 3 mois (p = 0,034). Néanmoins, aucune
diminution significative de la consommation de paracétamol n’a été observée a 3 mois.

Enfin, dans la troisieme étude (RL3), une analyse comparative de I'utilisation des
analgésiques de différents paliers a révélé des résultats intéressants. Les patients de
la trajectoire B ont présenté une consommation significativement plus importante
d’antalgiques de palier Il, avec une augmentation de 17 % (p = 0,02) par rapport aux
patients de la trajectoire A. Aucune différence significative n’a été observée en ce qui
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concerne l'utilisation des AINS, du paracétamol et des antalgiques de palier Ill entre
les deux trajectoires.

2.6 Impact de la créno-balnéothérapie sur I’état de santé global

L’étude de Gati Tamas et al. (RL1), a évalué I'état de santé global en utilisant
’EuroQol-VAS (échelle allant de 0 a 100 points). Les résultats ont montré une
amélioration significative de I'état de santé global dans le groupe bénéficiant de la
créno-balnéothérapie par rapport au groupe témoin, aussi bien a 3 semaines (p =
0,002) gu’a 3 mois avec une amélioration moyenne de 14,8 points sur 100 (p =
0,001).

Dans la seconde étude (RL2), les criteres de jugement secondaires comprenaient
I'évaluation globale du patient (VAS-PGA) et celle du médecin (VAS-DGA). Une
amélioration significative a été observée dans le groupe bénéficiant de la créno-
balnéothérapie par rapport au groupe témoin, en ce qui concerne la VAS-DGA a la fin
du traitement (p < 0,001), a 1 mois (p = 0,020) et a 3 mois avec une diminution
moyenne de 44,8 points sur 100 (p = 0,001). Cependant, seule une amélioration
significative de la VAS-PGA a été constatée a la fin du traitement (p < 0,001) et a 3
mois avec une diminution moyenne de 43 points sur 100 (p = 0,002).

2.7 Impact de la créno-balnéothérapie sur la mobilité rachidienne

Dans la deuxieme étude de cette revue de littérature, la mobilité rachidienne a été
évaluée en se concentrant sur les deux parameétres suivants : la distance doigt-sol
(FFD) et le test de Schober modifié.

Concernant le test de Schdber modifié, aucune différence significative n'a été
observée entre les deux groupes étudiés. Néanmoins, une amélioration significative a
été constatée pour la distance doigt-sol a la fin de traitement (p = 0,018) et a la fin du
suivi avec une amélioration de 1,61 cm (p = 0,045).

2.8 Les autres effets étudiés de la créno-balnéothérapie

L’étude menée par Yucesoy et al. (RL2) a inclus une évaluation des taux de
cytokines sériques (II-6 et IL-10) chez les patients avant et aprés la créno-
balnéothérapie. Les résultats ont montré une augmentation significative de I'IL-10
(p < 0,05) et une diminution non significative de I'lL-6 dans le groupe d’étude, aprés la
creno-balnéothérapie. Bien qu’aucune corrélation significative entre les taux d’IL-10 et
le score de la douleur n’ait été clairement établie, 'amélioration clinique observée chez
les patients pourrait étre associée a l'augmentation des taux de cytokines anti-
inflammatoires II-10, observée uniquement dans le groupe traité.

Dans I'étude de Benjamin Raud et al. (RL3), le questionnaire ASES a été utilisé
pour évaluer le sentiment d’auto-efficacité pergue selon trois dimensions : la douleur
(six questions), la fonction (neuf questions) et les autres symptéomes (six questions).
Cette échelle, validée en francais [59] , a révélé une Iégere amélioration significative
dans la sous-partie douleur, avec un gain de 2 points sur 50 a la fin de traitement (p =
0,045), mais aucune amélioration significative a 3 et 6 mois. Aucune amélioration
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significative n’a été observée dans la sous-partie évaluant la fonction a aucun moment
de I'évaluation. En revanche, une amélioration discréte mais significative a été
constatée dans la sous-partie des autres symptéomes, a tous les moments de
I'évaluation (p = 0,05 a 3 mois et p = 0,04 a 6 mois).

De plus, cette étude a également évalué les peurs et croyances des patients
concernant 'activité physique et la douleur a 'aide du questionnaire FABQ (0-24).
Aucune amélioration significative n’a été observée dans les scores du questionnaire
ni a la fin de traitement ni pendant le suivi.

2.9 Synthése des principaux résultats : efficacité de la créno-
balnéothérapie par rapport au groupe témoin.

RL1 RL2 RL3
EVA EN
EVA Ou EN M3 : | 42,8 mm M3 : 4 10 mm
SBOlIL ES : 3,34 (+++4) ES : 0,47 (+)
M6 : 4 9 mm
ES: 0,44 (+)
o M3: 1 19,1 mm M1: 1 27 mm
= EVA-repos ES: 0,91 (+++) ES: 1,15 (+++)
—
= .
8 M3 : NS
EVA-activité M3 : | 24,6 mm M3: 1 51,8 mm
ES: 1,3 (+++) ES :2,82 (+++)
Trajectoire A : 1 50 %
Evolution de la douleur : aJa1, ¢\33 % a M3 et
modele de trajectoire ¥ 50 % a M.
Trajectoire B : 4 13 %
aJ2letM3,16%a
M6.
Invalidité M3 :{ 11,5 points | M3 : { 12,3 points M3 : 4 4,1 points
ODI (0-50) ES: 0,57 (++) ES: 0,84 (+++) ES: 0,48 (+)

M6 : | 3,2 points

28




Qualité de vie du patient

EQ-5D (0-1)

Short-form 36: M3

M3:710,172
ES: 0,83 (+++)

T PRD, ERD, SF, Pain,
GH

PF, MH, V/E: NS

Etat de santé global
0-100

EQ-VAS

VAS-PGA et VAS-
DGA

M3 : T 14,8 points

M3 : { 43 points VAS-
PGA et | 44,8 points
VAS-DGA.

Mobilité rachidienne :
FFD et test de Schéber

Schober : NS
FFD:4{ 1,61 cmaMs3

Auto-efficacité percue :
ASES

Peurs et croyances :
FABQ-physique

Douleur : T 2 pts & J21
Fonction : NS

Autres symptémes :
amélioration discréte

Amélioration NS

Taux de cytokines

TIL-10aJ12: S
JIL-6aJ12: NS

Consommation
médicamenteuse

M3 : 4 50 %

M3 :
1 AINS
J Paracétamol : NS

Trajectoire B: T 17 %
palier Il / trajectoire A.

AINS, paracétamol,
palier 11l : pas de DS

NS : non significative ( p > 0,05) et S : significative (p < 0,05) / ¥ : diminution et 7': augmentation / ES : effect size
/M1 :a1lmois, M3 : a3 mois et M6 : & 6 mois / EVA : échelle visuelle analogique / EN : échelle numérique / ODI :
Oswestry Disability Index / EQ-5D : EuroQol Five Dimensions / PRD : Physical role difficulties ( santé physique) /
ERD : Emotionnal Role Difficulties ( santé émotionnelle) / SF : Social Function ( santé sociale) /Pain : douleur /
GH : General Health ( santé générale) / PF : Physical Function ( fonction physique) / MH : Mental Heatlh ( santé
mentale) / V/E : Vitality / Energy ( Vitalité / Energie) / EQ-VAS : EuroQol- Visual Analogue Scale / VAS-PGA (
évaluation globale du patient) / VAS-DGA ( évaluation globale du médecin) / FFD : distance doigt-sol / IL-:
interleukine / + : petit effet-taille / ++ : effet-taille modéré / +++ : effet-taille important

Tableau 2 - Synthése des principaux résultats
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2.10 Qualité méthodologique des études :

Les tailles d’ effet (ES ou effect size) que nous avons estimés pour évaluer I'efficacité
de la créno-balnéothérapie sur la douleur dans les études RL1 et RL2 sont considérés
comme élevés selon Cohen [48]. Pour RL3, I'effet taille estimé dans 'étude indique
une petite différence statistique sur la douleur avant et apres la créno-
balnéothérapie, cette étude étant la seule a avoir effectué un contréle du risque
alpha par la méthode statistique de Sidak.

L’ensemble des trois études étaient publiées dans des revues avec un impact factor
supérieur a 3. En effet RL1 et RL2 ont été publiées dans « International Journal of
biometerology » avec un impact factor de 3,2, tandis que RL3 a été publiée dans la
revue « International Journal of Environmental Research and Public Health » avec un
impact factor récent de 3,4.

Pour évaluer la validité interne et I'interprétabilité des résultats, le score PEDro
(Physiotherapy Evidence Database) a été utilisé, attribuant un score de 6 / 10 a RL1,
7/10aRL2 et4 /10 a RL3 donnant un score PEDro moyen de 5,7. Selon ce score
les deux premieres études ont de bonnes qualités méthodologiques tandis que RL3
a une qualité méthodologique passable [43] ,[44].

La validité statistique globale des études a été évaluée a partir du questionnaire de
Downs et Black, dont les résultats sont inscrits dans les tableaux d’extraction des
données. L'étude menée par Gati Tamas et al. (RL1) a démontré une bonne validité
statistique globale, tandis que les études RL2 et RL3 ont obtenu des scores de validité
statistique passables ([36] , [37]).

Les trois études ont utilisé des tests statistiques appropriés pour leurs échantillons.
La premiére étude sélectionnée (RL1) affiche une puissance statistique élevée de
98 %, tandis que RL3 prévoit une puissance supérieure a 80 %.

La représentativité de la population varie entre les études, RL3 ayant une
population plus représentative (patients adressés par leur médecin généraliste) par
rapport a RL2 (recrutement a partir de dossiers médicaux de la polyclinique de
I'appareil locomoteur) et RL1 (recrutement par annonce écrite dans le bain du centre
thermal et sélection parmi les patients d’un service hospitalier).

Une différence notable est observée dans RL2 concernant le nombre de patients
éligibles (254), le nombre de patients randomisés (74) et finalement le nombre de
patients analysés (66). En revanche dans RL1, le nombre de patients randomisés
(105) correspond au nombre de patients analysés, tandis que dans RL3, le nombre de
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patients éligibles (78) équivaut au nombre de patients randomisés, renforcant la
validité externe et statistique de ces deux études.

Dans I’étude RL1, avec une bonne validité interne et un effet-taille important, une
amélioration cliniguement pertinente est observée dans le groupe créno-
balnéothérapie chez les patients souffrant de lombalgie chronique. Cependant, aprés
avoir appliqué la correction du risque alpha selon Bonferroni pour les 6 critéres de
jugement, mesurés trois fois (soit 18 mesures), 'amélioration de la douleur au repos,
du handicap fonctionnel, de la qualité de vie et de la consommation médicamenteuse
a trois mois n’est plus considérée comme significative. En effet, selon la formule définie
dans notre partie « Matériels et Méthodes » le seuil de signification statistique p passe
de 5% a 0,28 %.

Pour I'étude de Yucesoy et al. (RL2), apres avoir appliqué la correction du risque
alpha selon Bonferroni, avec 64 mesures effectuées dans I'étude (16 critéres de
jugement mesurés a 4 reprises), le seuil de signification statistigue passe de 0,05 a
0,00078. Ainsi, aucune des valeurs rapportées dans I'étude n’est restée significative
apres cette correction.

2.11Risque de biais

Dans les trois études nous trouvons : une description détaillée des traitements, des
patients compliants ainsi qu'une méthode de randomisation adéquate dans les
essais controlés randomisés. Cependant, I’assignation secreéte est parfois ambigué.
De plus, dans toutes les études, les patients n’étaient pas et/ou ne pouvaient pas étre
mis en aveugle pour la créno-balnéothérapie. Les études incluses avaient un bon
taux de suivi, avec moins de 20 % de perdus de vue et d’arréts de traitement. Enfin,
aucune étude ne fournissait d’informations précises sur I'expérience des
thérapeutes, et aucune ne déclarait de conflits d’intéréts.

Dans la premiére étude (RL1), bien que nous constations une légére différence dans
le pourcentage de perdus de vue et d’arréts de traitement entre les deux groupes,
cette étude est la seule a avoir analysé les données en intention de traiter pour
minimiser le biais de non-conformité (biais de traitement). En outre une station
thermale (Budapest Spas CPIC) finance I'étude, instaurant ainsi un potentiel biais de
financement.

Seule I’étude RL 2 indique avoir réalisé le protocole de traitement avec un insu de la
randomisation et un insu des thérapeutes, mais le succes de la mise en aveugle n’'a
pas été évalué.

Dans RL3, un risque de biais de mention de résultats élevé est observé, avec
certaines données non significatives occultées, et une probable disparité des périodes
d’intervention entre les participants est également a noter. Néanmoins, cette étude
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minimise le risque que les résultats soient imputables a d’autres facteurs que la créno-
balnéothérapie en adoptant un schéma prospectif avant-apres.

Nous avons regroupé dans le tableau suivant (Tableau 3) les principaux éléments
pourvoyeurs de biais dans les études analysées. Ces items sont largement inspirés
de la liste Delphi dont s’ inspire le score PEDro , publiée par Verhagen et ses
collaborateurs en 1998 , et sont considérées comme fiables et valides [41].

RL 1 RL2 RL3
Score PEDro /10 - validité interne : 6 - bonne 7 - bonne 4 -passable
Méthode de randomisation appropriée : Oui Oui Non cohorte en
risque de répartition inégale Par minimisation 11 autocontréle :
sur EVA, age et ' risque de biais
’ de confusion en
sexe. ,
'absence de
groupe témain.
Description du traitement : risque de non Oui Oui Oui
reproductibilité
Expérience des thérapeutes appropriée : | Non précisé mais | Non précisé mais Non précisé

risque de traitements inégaux probable (centre probable mais probable
thermal).
Compliance des patients Oui Oui Oui
Aveugle de larandomisation Incertain Incertain
Biais de connaissance de I'assignation Non
Aveugle des patients Non Non
Cohorte
Aveugle des thérapeutes Incertain Oui observationnelle
Indépendants Auto-déclarés
Pourcentage similaire de perdus de vue | 17,3% 1/15% T | Similaire : 10,8 % 1,3%
et d’arrét de traitement
Insu des investigateurs ou mesures pour Incertain Oui Non précisé
éviter les biais Auto-
guestionnaire
Méme durée dans les deux groupes Oui Oui Non
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Analyse en intention de traiter Oui Non Non
Risque de biais de mention des résultats Faible Faible Elevé
Risque de biais de financement Oul Non Non
« Budapest Spas « Université Aucun
CPIC » d’Istanbul »
Risque de biais global [50] Elevé Modéré Elevé

| = groupe d’intervention et T = groupe témoin

Tableau 3 — Risque de biais

L’analyse des données présentées dans le tableau précédent (Tableau 3) a facilité la
stratification du risque de biais global pour nos essais contrblés randomisés (RL1 et
RL2), a travers ['utilisation de I'outil « Cochrane Risk Of Bias Tools ». Cet outil est
concu pour aider les auteurs de revues systématiques a évaluer de maniere
approfondie le risque de biais global dans les ECR [50], en examinant sept domaines
de biais : la génération d’ une séquence de randomisation (random sequence
generation) et le secret d’ attribution (allocation concealment) pour évaluer le risque
de biais de sélection , I’ insu des patients et des thérapeutes pour évaluer le risque de
biais de performance (performance bias) , I’ insu des investigateurs pour évaluer le
risque de biais de détection (detection bias) , le risque de biais de migration (attrition
bias) , le risque de biais de notification (reporting bias) et d’autres biais potentiels (other
bias) .

Les figures 2 et 3 illustrent, respectivement, un résumé du risque de biais évalué dans
les essais controlés randomisés inclus et un apercu graphique représentant le
pourcentage de risque pour chaque catégorie de biais. Notamment, un faible risque
de biais de notification a été détecté dans la totalité des ECR examinés. Toutefois,
un risque élevé de biais de performance a été identifié dans tous les ECR,
principalement en raison des défis liés a 'aveuglement des patients concernant les
traitements balnéologiques. Par ailleurs, un risque de biais indéterminé relatif a
I’assignation secréte a été attribué a tous les ECR inclus.

Pour la troisieme étude de notre revue (RL3), la stratification du risque de biais global
s’est appuyée sur I'outil « ROBINS-1 » (Risk Of Bias In Non-randomized Studies - of
Interventions) de la plateforme « Cochrane », basée sur les informations extraites du
tableau 3 (Annexe 6). Cet outil évalue également sept domaines de biais incluant :
le biais de confusion ( bias due to confounding) , le biais dans la sélection des
participants a I'étude ( bias in selection of participants into the study), le biais dans la
classification des interventions (bias in classification of interventions) , le biais d( a des
ecarts par rapport aux interventions prévues (bias due to deviations from intended

33



interventions) , le biais di aux données manquantes ( bias due to missing data), le
biais dans la mesure des résultats (bias in measurement of outcomes) et enfin le biais
dans la sélection du résultat rapporté (bias in selection of the reported result) [51].

Les scores PEDro des études incluses corroborent ces observations sur le risque de
biais, fournissant une mesure objective de la qualité méthodologique des études
analysées.

11

Random sequence generation (selection bias)

Allocation concealment (selection bias)

Blinding of participants and personnel (performance bias): All outcomes

Blinding of outcome assessment (detection bias): All outcomes

Incomplete outcome data (attrition bias): All outcomes

Selective reporting (reporting bias)
Other bias

90000 ® o
L@ @@ e

Pastille rouge : risque de biais élevé / Pastille jaune : risque de biais incertain /Pastille verte : risque de biais faible

Figure 2 -Résumeé du risque de biais : risque de biais pour chaque essai
contrélé randomisé inclus selon I’'approche de la « Cochrane Collaboration »

Random sequence generation (selection bias)

Allocation concealment (selection bias)

Blinding of participants and personnel (performance bias): All outcomes
Blinding of outcome assessment (detection bias): All outcomes
Incomplete outcome data (attrition bias): All outcomes

Selective reporting (reporting bias)

Other bias
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Figure 3 - Représentation graphique du pourcentage du « risque de biais »
pour les ECR inclus, au moyen de I'outil « Cochrane Risk Of Bias Tools ».



2.12Biais de publication et hétérogénéité des résultats

Pour mettre en exergue ce biais nous avons décidé d’inclure dans un diagramme en
entonnoir (funnelplot) les trois études de notre revue de littérature combinées avec
sept études de la précédente revue de littérature sur le sujet [22] (devant le faible
nombre d’ études incluses dans notre revue). Ce diagramme indique qu’l y a
probablement eu quelques études négatives non publiées dans la littérature
scientifique (biais de publication) devant I'asymétrie observée dans la dispersion des.
points [52]. Par ailleurs on constate une hétérogénéité des résultats, car une étude
de la précédente revue de littérature a un effet-taille estimé a 3,43, et une étude de
notre revue a un effet-taille estimé a 3,34. |l s’agit de chiffres peu crédibles si on
compare a I'ensemble des études des deux revues qui ont pour la plupart des effets-
tailles compris entre 0,5 et 2 (effet-taille moyen a 1,48).

= Effet taille Diagramme en entonnoir: biais de publication
4

O 5

1
0 50 100 150 200 250
X = Effectif dans le groupe crénobalnéothérapie
0 -
‘\
"I “l {a"-\|
_1 \\\~ ’r \\.—-’J
-2
77N
o
-3

Points bleues : études de notre revue de littérature / Points jaunes : études de la précédente revue [22] / Points
gris : études fictives pour avoir une symétrie du diagramme en entonnoir ( absence de biais de publication)/ X :
effectif dans le groupe bénéficiant de la créno-balnéothérapie / Y : effet-taille estimé par I’ auteur de la revue ou
estimé par I’ étude elle-meme lorsque l'information est disponible . Les études indiquées par une fléche noire en
haut & gauche du diagramme , ont des effets-tailles tres élevés, peu crédibles avec les autres études. Si le hasard
statistique est respecté , les études entourées par un cercle plein noir devraient avoir en miroir leur symétrique
dans les cercles noirs en pointillés , confirmant un probable biais de publication .

Figure 4 - Biais de publication et hétérogénéité des résultats

35



2.13Evaluation des effets indésirables

Aucune étude n’a décrit et évalué précisément les effets indésirables potentiels de la
créno-balnéothérapie.

Malgré I'absence de mention des effets indésirables dans les études incluses, la
troisieme étude observe une aggravation de la douleur a trois mois pour 23 % des

patients.
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Discussion

1 Principaux résultats

La revue visait a évaluer I'efficacité de la créno-balnéothérapie (balnéothérapie
et/ou cure thermale) sur la douleur, la fonction et la qualité de vie chez les patients
souffrant de lombalgies persistantes depuis plus de trois mois. Pour y parvenir, nous
avons décidé de réaliser une revue systématique de la littérature a partir de plusieurs
bases de données et d’analyser les études incluses pour mettre a jour les revues
précédentes sur le sujet.

Le nombre d’études dans cette revue était faible puisque seulement trois études ont
été incluses, évaluant 257 patients au total. Néanmoins, il est nécessaire de signaler
qgu’'une étude supplémentaire évaluant l'efficacité de la créno-balnéothérapie dans
les lombalgies chroniques a été publiée durant la rédaction de ce travail. Cette derniere
a été utilisée comme objet de discussion de certains de nos résultats. La créno-
balnéothérapie est un sujet de recherche en voie d’émergence dont les connaissances
sont croissantes.

L’essai contrélé randomisé de Gati Tamas et al. (RL1) réalisé en Hongrie évaluant
la créno-balnéothérapie et divers soins ambulatoires (masso-kinésithérapie,
TENS, ultrasons, médicaments) par rapport aux soins ambulatoires seuls, indique une
diminution significative de la douleur (au repos et a I'activité), de l'invalidité, de I'état
de santé global et une amélioration de la qualité de vie a court et moyen terme, avec
des tailles d’effet modérées a importantes, en faveur de la créno-balnéothérapie. Par
ailleurs on note une diminution de 50 % de la consommation médicamenteuse (AINS,
opioides, myorelaxants, paracétamol) trois mois aprés 15 séances de
crénobalnéothérapie.

L’essai controlé randomisé de Yucesoy et al. (RL2) a Istanbul comparant les
exercices a domicile, I’hydrothérapie et la péloidothérapie par rapport aux
exercices a domicile seuls, montre une amélioration significative de la douleur (douleur
globale et a 'effort avec des tailles d’effet importants), de l'invalidité avec une taille
d’effet importante, et de certains aspects de la qualité de vie (douleur, santé : générale,
physique, émotionnelle et sociale) en faveur de l'intervention a trois mois. Par ailleurs
on note une amélioration significative de la distance doigt-sol et de la consommation
d’AINS (mais pas du paracétamol) aprés 10 séances de crénobalnéothérapie. On peut
donc supposer que I'hydrothérapie et la péloidothérapie est supérieure a I'exercice
seul dans les parameétres cliniques ci-dessus. En outre, cette étude permet de noter
une augmentation significative de I'lL-10 et une diminution non significative de I'lL-6
dans le groupe d’étude, apres la crénobalnéothérapie. Bien qu’aucune corrélation
significative n’ait été clairement déterminée entre les taux d’IL-10 et le score de la
douleur, 'amélioration clinique des patients pourrait étre liée a I'augmentation
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observée des taux de cytokines anti-inflammatoires IL-10 observée uniquement dans
le groupe d’étude.

La cohorte interventionnelle de Benjamin Raud et al. réalisée en France évalue la
crénobalnéothérapie ( bain de vapeur , boue et/ou gel thermal , massage et /ou
exercice , douche a jet ou a haute pression , bain de mobilisation) a Neyrac-les-
Bains . Les résultats indiquent une amélioration significative de la douleur (réduction
de 'EN de 10 mm / 100 avec un petit ES de 0,47) et de I'invalidité (ES de 0, 48), 3
mois apres 18 séances de crénobalnéothérapie, bien que la majorité des patients ne
répondent pas positivement. En effet, seul 36 % des patients réduisent leur intensité
douloureuse avec une taille d’effet supérieure a 0,5. Tandis que l'intensité douloureuse
était plus élevée a 3 mois pour 23 % de patients et inchangée pour 18 % des
participants a I'étude. Par ailleurs, I'étude a permis de mettre en évidence que la
majorité des patients (57,2 %) répondaient mal a la créno-balnéothérapie (diminution
de 13 % de I'intensité douloureuse a trois mois et de 6 % a 6 mois), tandis que 42,8 %
des patients étaient répondeurs a l'intervention (diminution de 33 % a 3 mois et de 50
% a 6 mois).

L’étude publiée le 29 janvier 2024 lors de la rédaction de ce travail, est une étude
observationnelle prospective réalisée en ltalie, portant sur un effectif plus important
que celle de notre revue (n= 123), ce qui contribuera a fournir des études de meilleure
puissance sur le sujet. |l s’agit de la premiére étude évaluant et montrant une probable
amélioration de la qualitt de sommeil trois mois aprés des séances de
crénobalnéothérapie par boue thermale et balnéothérapie chez les patients avec des
lombalgies chroniques [60] .

Les études de cette revue semblent, de prime abord, montrer que la créno-
balnéothérapie prise comme un traitement multimodal peut améliorer la douleur, la
fonction, la qualité de vie, I'état de santé global et la consommation médicamenteuse,
chez des patients dits répondeurs. Discutons désormais des résultats et de la
méthodologie des études pour apporter une conclusion plus nuancée.

2 Discussion des résultats

Variabilité des parametres et protocoles de créno-balnéothérapie

La définition de la créno-balnéothérapie (cure thermale et balnéothérapie) est
imprécise et variable. En effet , les termes « balnéothérapie » et « cure thermale » sont
frequemment confondus et ont tendance a étre utilisés de maniére interchangeable, la
signification de ces mots varie selon le pays, la culture et la station thermale
[21].Les études de notre revue ont ainsi été regroupées sous le terme global « créno-
balnéothérapie ». Parmi les trois études de notre revue, aucune n’avait un protocole
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et des parametres de créno-balnéothérapie similaires. Cette revue nous permet de
clarifier la définition de la créno-balnéothérapie et de comprendre la grande variété de
traitements balnéologiques proposes.

Par ailleurs, il n’existe pas de protocole standardisé de créno-balnéothérapie validé
pour le traitement des lombalgies chroniques, en effet il existe une variation de
pratiques selon les centres et les praticiens [22] . Les soins de créno-balnéothérapie
variaient entre 10 a 18 séances de 20 minutes a 2 heures selon les études de notre
revue (Tableau 4). De plus, la possibilité de réaliser 4 soins de créno-balnéothérapie
parmi 9 soins proposeés au total dans la troisieme étude, limite la validité externe de
cette derniéere. Les soins variaient selon les études incluses mais ils étaient
principalement basés sur l'utilisation de I'eau thermale et/ou minérale sous ses
différentes formes.

RL1 RL2 RL3
Durée d’une séance > 20 minutes > 40 minutes 2h
Durée totale des soins 3 semaines 2 semaines 3 semaines
Nombre de séances total 15 10 18

Tableau 4 — Différents protocoles de créno-balnéothérapie des études incluses

En outre, les caractéristiques propres des soins de créno-balnéothérapie étaient
différentes : les températures de I'eau du bain (entre 38 et 48 ° C) ainsi que la
minéralisation de I'eau et/ou de la boue thermale (entre 1080 mg/L a 4145 mg/L)
difféerent considérablement, pouvant avoir une certaine influence sur les effets
rapportés par les études de notre revue.

Enfin, aucune des études de notre revue évaluent spécifiqguement les effets de la
balnéothérapie et/ou de la cure thermale. On évaluait la créno-balnéothérapie
associée a des traitements ambulatoires divers (RL1), associée aux exercices a
domicile (RL2) ou encore combinée avec des exercices dans la boue thermale (RL3).
Pareillement les précédentes études comparaient I' effet combiné de la créno-
balnéothérapie et de la kinésithérapie , comparé aux effets de la kinésithérapie seule
[17,61] .

Il est intéressant de noter que I'étude retrouvant I'effet-taille sur la douleur le plus faible
est également I'étude avec la plus grande durée et le plus grand nombre de séances
de créno-balnéothérapie. Les programmes plus intensifs ne semblent pas meilleurs
que les interventions moins intensives si la comparaison était permise.

Malheureusement aucune étude n’ évoque précisément les installations au sein du
centre thermal , la dimension des bains de créno-balnéothérapie ou encore I
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expérience précise des meédecins posant le diagnostic de lombalgies chroniques
conformément a la liste de contréle SPAC [56].

L’ensemble de ces données pourrait ainsi limiter I’extrapolation, la comparabilité
et la généralisation des résultats devant I’hétérogénéité des interventions. Si
I'amélioration de la douleur, de linvalidité, de la qualité de vie et de la consommation
médicamenteuse est supposée par les auteurs des études, il reste difficile d’évaluer la
forme de créno-balnéothérapie la plus efficace. Quelle fréquence et durée d’'une
séance, température de bassins, type de soins, doivent étre choisies pour obtenir la
meilleure efficacité possible ? Cette observation souléve l'intérét de développer un
protocole standardisé qui pourrait étre évalué scientifiquement de facon rigoureuse.
Des études contrélées randomisées de bonne qualité méthodologique comparant
plusieurs fréquences et durées de soins et/ou différentes caractéristiques physico-
chimiques de créno-balnéothérapie sont nécessaires pour apporter une réponse
adéquate.

Caractéristiques des populations étudiées

L’age moyen des patients (59,6 ans) et la proportion de femmes incluses dans
notre revue de littérature (63,3 %) était légerement supérieure au données de la
littérature (47,2 +/- 11,6 ans et 55 % de femmes) mais reste assez représentatif de la
population des patients avec des lombalgies chroniques [62] . Cependant la population
majoritairement féminine (90, 3 %) dans la deuxieme étude (RL2) et la population agée
dans la troisieme étude (68,3 ans en moyenne) de notre revue semble limiter la
généralisation des résultats. L’applicabilité des résultats aux hommes et aux patients
jeunes peut étre ainsi légerement limitée.

La douleur moyenne de la revue ( EVA ou EN ) était égale a 5,5 /10 , correspondant

a la fourchette moyenne des douleurs observées dans des études comparables
[25,61] . Il est important de notifier que les différents critéres d’inclusion concernant
I'intensité douloureuse des patients (EVA > 25 mm dans RL1, EVA > 40 mm dans RL2
et EN > 10 mm dans RL3) peuvent expliquer en partie 'amélioration clinique plus
importante dans la deuxieme étude. Par ailleurs, la diminution de la douleur (EVA-
douleur ou EVA-repos) était située entre 10 mm et 42 mm. Selon Todd et al. les
études rapportant une modification de I’ intensité douloureuse inférieure a 13 mm
bien que statistiquement significative , peuvent n’ avoir aucune importance clinique
[63]. Ainsi dans la troisieme étude (RL3) bien qu’une réduction statistiquement
significative de [lintensité douloureuse soit observée, la difference minimale
cliniguement importante de 'EVA ne semble pas atteinte.

Enfin, le profil de consommation d’AINS dans notre revue était approximativement
similaire a celui de I'étude de Gore et al. [62] .
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Mécanisme d’action de la crénobalnéothérapie

Les effets favorables de I'eau minérale et/ou thermale dans le traitement des maladies
musculosquelettiques font encore aujourd ‘ hui I'objet de nombreuses recherches. L’
eau minérale est définie par une concentration en minéraux supérieure ou égale a
1000 mg/L [24], or les études analysées utilisaient de I' eau minéralisée entre 1080 a
4145 mg/L selon les études .

Ces dernieres années, quelques études examinant les mécanismes physico-
chimiques, mécaniques, thermiques et immunologiques ont été réalisées pour
comprendre le mécanisme d’action polyfactoriel de la créno-balnéothérapie.

En effet la composition physique de I’ eau , ses effets mécaniques (principe d’
Archiméde) et thermiques , combinés a I’ absorption des minéraux et leurs potentiels
effets anti-inflammatoires pourraient jouer un role dans le mécanisme d’ action des
eaux utilisées en crénobalnéothérapie [22,64] . Bien que I' absorption cutanée de I
eau minérale soit peu assurée [65], I' effet bénéfique de la crénobalnéothérapie par
rapport a I' hydrothérapie dans les études, semblent étre attribués a la composition
chimique de I' eau minéralisée [25,66,67] . Cette derniere exercant des effets
biologiques sur la peau , le systeme immunitaire , le systéeme nerveux ainsi que sur les
processus endocriniens et métaboliques [68].

Les effets bénéfigques de la créno-balnéothérapie sur la symptomatologie
anxiodépressive ont également été décrits dans la littérature , supposant que ces
effets jouent également un réle dans I' amélioration de la douleur et de la qualité de
vie [69], néanmoins la sous-partie santé mentale ( mental health) du SF-36 étudiée
dans RL2 n’a pas montré d’ amélioration significative a court et moyen terme.

Les effets favorables de I' eau thermale reposent essentiellement sur la chaleur
influencant I’ extensibilité des tissus riches en collagene et augmentent le seuil a la
douleur selon la théorie du « gate control » réduisant vraisemblablement la douleur et
améliorant la fonction articulaire [70] . Ceci explique en partie les effets bénéfiques
rapportés dans nos études utilisant de I'eau thermale entre 38 et 48 ° C.

Certaines études ont montré que la crénobalnéothérapie diminuait le taux de
médiateurs inflammatoires et avait un effet antioxydant [70,71] .

e L’ augmentation du taux sanguin d’ IL-6 et la diminution du taux d’ IL-10 avaient
déja été mises en avant dans une revue antérieure chez des patients atteints
de lombalgies chroniques [72,73] . En outre , il a été démontré que I'lL-6 joue
un role central dans le développement d’'une douleur neuropathique aprés une
lésion nerveuse périphérique [74] .

e Quant a [IIL-10, il s’agit d’'une cytokine anti-inflammatoire réprimant
I'expression de cytokines inflammatoires et de leurs récepteurs, et activant les
anti-cytokines pro-inflammatoires endogénes. La concentration sanguine d’ IL-
10 pourrait étre la clé de la douleur chronique puisque de faibles concentrations
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d’ IL-10 ont été trouvées chez les patients souffrant de douleurs chroniques
[75,76] .

L’étude de Yucesoy et al. (RL2) permet de noter une augmentation significative de
I'lL-10 et une tendance a la diminution de I'lL-6 dans le groupe d’étude. Bien qu’aucune
corrélation significative n’ait été clairement déterminée entre les taux d’'IL-10 et le score
de la douleur, 'amélioration de I'état clinique des patients et la diminution de la
consommation d’analgésiques pourraient étre liées a 'augmentation observée des
taux de cytokines anti-inflammatoires, observée uniquement dans le groupe d’étude.
Ces nouvelles données sur les fluctuations de I' IL-10 aprés créno-balnéothérapie
viennent compléter les résultats de certaines études démontrant une diminution
significative du taux d’ IL-6 apres créno-balnéothérapie , probablement en lien avec
les effets analgésiques de cette derniére [77-79] . Pour finir, les cytokines étudiées
dans RL2 ne reflétaient pas une image globale des marqueurs inflammatoires ;
néanmoins il s’agit de la premiére étude mettant en évidence une augmentation
significative de 'lL-10 dans le sérum des patients aprés créno-balnéothérapie.

Concordance avec les études antérieures

Il est intéressant de noter que les deux premiéres études de notre revue comparaient
la créno-balnéothérapie a divers soins ambulatoires dont l'efficacité est variable,
confirmant les données actuelles de la littérature :

e Les effets bénéfiques de la stimulation électrique transcutanée (TENS) ou des
ultrasons n’ ont pas été mis en évidence dans le groupe témoin de RL1 ,
confirmant les données actuelles non concluantes de la littérature [80,81] .

e Al inverse les effets de la masso-kinésithérapie sur les lombalgies chroniques
ont été établis : ils soulagent la douleur et améliorent la fonction a court terme
[82] , bien que Onat et al. en 2014 met en évidence une supériorité de la créno-
balnéothérapie sur la kinésithérapie seule dans la prise en charge des
lombalgies chroniques [17].

e Les effets bénéfiques des AINS , opioides et des myorelaxants sur la lombalgie
chronique ont été décrits dans plusieurs essais [83,84] mais aucune ne met en
évidence des effets bénéfiques concluants concernant le paracétamol [85].
L’étude RL1 montre une diminution de la consommation médicamenteuse dans
le groupe créno-balnéothérapie et une tendance a I'augmentation dans le
groupe témoin. Pareillement dans RL2, I'utilisation d’AINS par les patients était
significativement plus faible dans le groupe créno-balnéothérapie par rapport
au groupe témoin a 3 mois. Ces résultats sont compatibles avec d’ autres
études évaluant la consommation medicamenteuse apres un traitement pour la
lombalgie chronique [61,67,86] . Enfin, cela signifie également une diminution
de I utilisation de médicaments gastro-protecteurs nécessaires pour réduire les
effets indésirables des AINS [87] . Ces éléments sont intéressants a prendre en
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compte chez les patients agés consommant des thérapeutiques non
souhaitables a long terme.

e La revue Cochrane révéle que I' exercice est légérement a modérément
supérieur a I’ absence de traitement pour soulager la douleur dans les
lombalgies [88] . Ces données peuvent expliquer I'amélioration statistiquement
significative de la douleur dans les deux groupes de notre deuxieme étude
(RL2). Par ailleurs I'exercice dans la boue thermale proposé dans la cohorte
RL3 peut contribuer aux effets bénéfiques décrits apres plusieurs séances de
créno-balnéothérapie.

Les différentes tailles d’effet (ES) calculés sur la douleur a court et moyen terme
semblent situer la créno-balnéothérapie en bonne place dans I'arsenal thérapeutique
disponible. En effet, une méta-analyse réalisée en 2007 a répertorié les tailles d’ effet
des différents traitements disponibles pour la lombalgie chronique [89] : 0,22 pour la
neurostimulation électrique transcutanée , 0,25 pour I activité physique ( 0,52 a moyen
terme) , 0,35 pour la manipulation vertébrale , 0,57 pour les thérapies cognitivo-
comportementales ( 0,24 a moyen terme) et enfin 0,61 a court terme pour les AINS .
Ainsi a court et moyen terme, les AINS et I'activité physique semblent intéressants
respectivement a potentiellement combiner avec la créno-balnéothérapie si des
études de meilleure qualité confirment ses effets bénéfiques. La créno-balnéothérapie
a trouveé des tailles d’ effet (ES) intéressants dans notre revue ( effet-taille moyen =
1,48) mais uniquement a court ou moyen terme , de plus elle a I’ avantage d’ étre sre
[90,91] , notamment chez les patients agés chez qui les complications liées a I
utilisation des AINS sont fréquentes [92] .L’effet de la créno-balnéothérapie sur la
douleur est égal a l'effet des AINS selon Yutkuran et al. dans une étude évaluant I
efficacité de la créno-balnéothérapie sur la spondylarthrite ankylosante [93] , mettant
en évidence une probable surestimation de I’ effet thérapeutique dans notre revue .

Les effets bénéfiques de I’ hydrothérapie et la péloidothérapie décrit dans RL2
sont cohérents avec les résultats de plusieurs études sur diverses pathologies : pour
I arthrose chez les patients agés [94] , la fiboromyalgie [95] et pour les patients souffrant
de gonarthrose [96] . L’amélioration significative de I'évaluation globale VAS-PGA (du
patient) et VAS-DGA (du soignant) dans le groupe créno-balnéothérapie a 3 mois est
cohérente avec les résultats de Balogh et al. en 2005 [67]. Néanmoins, il semble que
les effets bénéfiques des thérapeutiques soient davantage attribués a la
péloidothérapie qu’a I'hydrothérapie. En effet, une étude antérieure montre une
amélioration significative de la douleur , de la fonction et de la distance doigt-sol chez
des patients ayant bénéficié de balnéothérapie et péloidothérapie , tandis qu’ aucune
amélioration significative n’ a été détectée dans le groupe des patients bénéficiant de
I'nydrothérapie [97] . De plus , dans I'’étude de Tefner et al., I’ intensité douloureuse a
diminué significativement dans le groupe balnéothérapie par rapport au groupe
hydrothérapie a 3 mois [25] . Enfin, dans la majorité des soins de balnéothérapie et de
cure thermale les patients sont éloignés de leur vie quotidienne pendant quelques
semaines et ce changement d’environnement peut contribuer a 'amélioration de la
symptomatologie des patients. La deuxiéme étude de notre revue a I'avantage de
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montrer I'efficacité de la créno-balnéothérapie en ambulatoire, en éliminant I'effet du
changement de milieu, permettant de répondre en partie a la question posée par la
revue de Pittler et al. [26]. Une étude de qualité comparant des schémas de créno-
balnéothérapie similaires dans une station thermale et en ambulatoire est nécessaire
pour évaluer I'intérét des soins en ambulatoire a moindre codt.

Bien que I’étude RL3 se concentre sur des patients agés de plus 60 ans , les
caractéristiques de |’ échantillon étaient assez similaires a celles des patients
habituellement traités en créno-balnéothérapie pour lombalgie chronique , permettant
de faciliter la généralisation ces résultats [98,99] . Cette étude a pu discerner deux
profils distincts : les patients dits répondeurs et les patients peu ou non répondeurs,
mais n’a pas su discerner un profil typique, mais des variables prédictives. Les patients
répondeurs avaient une meilleure activité physique avec moins d’incapacité initiale,
consommaient plus frequemment des antalgiques puissants et avaient des niveaux
d’auto-efficacité plus élevés. Quant aux patients peu ou non répondeurs, I'étude
suggere que la créno-balnéothérapie seule n’est pas suffisante pour le traitement de
la lombalgie chronique. Une prise en charge multimodale comprenant notamment
des exercices physiques pourrait améliorer la prise en charge de ces derniers. Des
études d’'une plus grande puissance sont nécessaires pour mettre en évidence des
facteurs de meilleures réponses a la créno-balnéothérapie afin d’affiner I'indication
de la créno-balnéothérapie chez les patients lombalgiques chroniques.

Dans I'étude de Huber et al. I intensité douloureuse , le score d’handicap fonctionnel
et la qualité de vie ont montré une amélioration statistiquement significative dans le
groupe de randonnée en montagne et surtout dans le groupe combinant la randonnée
en montagne associée a la créno-balnéothérapie dans les lombalgies chroniques par
rapport au groupe placebo [100] .

Dans I’étude de Onat et al. 'amélioration du score de qualité de vie SF-36 dans le
groupe balnéothérapie par rapport au groupe recevant uniquement de la
kinésithérapie concorde avec les résultats de notre seconde étude retrouvant une
amélioration du score de qualité de vie dans cinq sous-groupes sur huit du formulaire
(santé physique, santé émotionnelle, santé sociale, douleur et santé générale) [17] .
Quant a Kulisch et al., ils retrouvent une amélioration significative de I' ensemble des
parametres du SF-36 dans le groupe balnéothérapie-électrothérapie et hydrothérapie-
électrothérapie a 3 mois [66] .

Takinaci et al., montrent une amélioration a 6 mois de la douleur et de la qualité de
vie tant dans le groupe créno-balnéothérapie que dans le groupe crénobalnéothérapie-
exercices , il n’ y avait aucune différence entre les deux groupes hormis sur la mobilité
rachidienne qui semble davantage améliorée dans le groupe crénobalnéothérapie-
exercices [101] .Cette étude concorde avec les résultats de RL3 retrouvant des effets
significatifs sur la diminution de I’ intensité douloureuse persistant a six mois .
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De maniére générale, les traitements balnéologiques examinés dans les études sur
les lombalgies chroniques en comparaison a d’autres modalités non
médicamenteuses montrent une efficacité supérieure et plus longue pour la créno-
balnéothérapie.

Les résultats des études de cette revue ne sont pas strictement comparables aux
études précédentes évaluant l'efficacité de la créno-balnéothérapie sur la lombalgie
chronique. Néanmoins, le bénéfice de la créno-balnéothérapie sur la douleur, la
fonction et la qualité de vie va dans le sens des études précédemment citées sur le
sujet, résumées dans la méta-analyse de Karagulle [22]. S’ils vont dans ce sens, les
résultats de notre revue sont Ilégérement inférieurs a ceux retrouvés dans ces études
(entre — 3 et — 5 points I’EVA selon les séries) mais leur schéma expérimental et la
variation des échelles de qualité de vie utilisées n’étaient pas strictement comparables
a ceux de nos trois études, ce qui peut expliquer ces variations. Par ailleurs, nos
résultats concordent avec ceux de la méta-analyse de Pittler et al. et de Bai et al. pour
la plus récente évaluant I’ efficacité de la balnéothérapie et/ou de la cure thermale chez
les patients lombalgiques chroniques [26,102] . En effet, la diminution de lintensité
douloureuse moyenne (EVA ou EN total et/ou repos) dans notre revue apres trois mois
de crénobalnéothérapie est de 24 mm, cohérent avec la diminution de lintensité
douloureuse située entre 18,8 mm et 26,6 mm selon la modalité de traitement dans la
revue de Pittler et al. [26] .

On peut toutefois regretter dans cette revue, I'absence d’étude permettant d’évaluer
'influence de l'effet placebo de la créno-balnéothérapie. De plus s’agissant d’'une
pathologie chronique, il aurait été intéressant de suivre les patients sur un plus long
terme (> 6 mois) afin de déterminer si les effets bénéfiques de la créno-balnéothérapie
persistent ou nécessitent une consolidation ultérieure.

Mais quelle est la véritable valeur de ces résultats aprés une discussion
approfondie sur la méthodologie des études, et quelles conclusions en tirer ?

3 Discussion de la méthode

Forces de notre revue de littérature

La force de notre revue de littérature repose sur I'utilisation des recommandations de
la grille PRISMA pour garantir une revue de bonne qualité. De plus, nous avons décidé
d’utiliser des critéres d’inclusion volontairement larges pour ne pas exclure des études
pertinentes. Enfin, la sélection des articles a été réalisée par trois investigateurs en
double aveugle.

Par rapport a la précédente revue [22], quelques changements essentiels sont a
noter . Premierement, l'inclusion de trois nouvelles études jamais incluses dans
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aucune revue systématique de littérature a notre connaissance et examinant
davantage de criteres de jugement. Deuxiemement notre revue semble pertinente
par rapport aux précédentes revues sur le sujet [22,26,103] , en évaluant plus
précisément la validité interne , la validité statistique , les risques de biais notamment
le biais de publication , la qualité d’ évaluation des effets secondaires et 'ampleur de
I'effet thérapeutique . L’évaluation de la qualité des études dans cette revue semble
fiable, rigoureuse et exhaustive.

Limites de notre revue de littérature
Toutefois, notre revue présente certaines limites :

Premierement, le nombre d’études de notre revue était faible réduisant ainsi la
puissance de nos analyses : seulement trois études ont pu étre incluses dans cette
revue de littérature, dont seulement deux essais contrdlés randomisés, ne permettant
pas une analyse fine et approfondie sur la créno-balnéothérapie. Ce manque de
données résulte de plusieurs explications :

¢ Nous avons volontairement exclu les études n’utilisant pas I'eau thermale et/ou
minérale et donc ne correspondant pas a la définition stricto sensu de la cure
thermale ou de la balnéothérapie.

o L’exploration de quatre bases de données a pu nous faire oublier certaines
études.

e Par ailleurs, la rareté des publications et les effectifs restreints utilisés peuvent
étre considérés comme le résultat d’'une activité de recherche scientifique
insuffisante en crénobalnéothérapie. Cela contraste fortement avec la
popularité des soins de balnéothérapie et de cure thermale parmi les patients
européens.

e Enfin, lors de nos recherches, certains mots-clés visibles a posteriori dans le
titre ou le résumé de certaines études (« spa therapy », « thermal water » ...),
nécessaires pour réaliser la discussion, n'avaient pas été utilisés lors de la
recherche documentaire initiale. En effet, pour la recherche concernant la
« crénobalnéothérapie », quatre mots-clefs retrouvés en libellé préféré de la
plateforme « HeTop ® » ont été utilisés. L'utilisation restreinte de certains mots-
clés a partir d’'une seule plateforme peut constituer une limite dans la sélection
des articles qui en découlent en utilisant des équations de recherche non
optimales.

Deuxiemement, il est intéressant de noter que nos trois essais étaient réalisés en
France, en Hongrie et en Turquie. Cela peut refléter la préférence des auteurs de
publier en anglais dans I'espoir d’avoir de meilleures chances de citations mondiales.
Une revue systématique de littérature comprenant des études pertinentes publiées
dans différentes langues et menées dans différents pays est nécessaire pour lever ce
biais linguistique et de localisation, mais reste peu réalisable.

Par ailleurs, 'absence de méta-analyse dans notre revue de littérature ne permet de
conclure qu’a des tendances et des hypotheses.
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Pour finir, cette revue a éteé réalisée par un chercheur novice pour un travail de thése.
Le manque d’expérience en recherche bibliographique et en analyse d’articles a pu
étre a l'origine d’erreurs méthodologiques rendant ce travail de moins bonne qualité.

Limites des études sélectionnées

Premiérement, on peut regretter de ne pas avoir d’'informations sur certains facteurs
confondants influant la douleur, la fonction et la qualité de vie : la présence d’un
événement ou facteur psychosocial pouvant affecter le ressenti de la douleur
chronique (stress, arrét de travail, humeur ...), et les activités quotidiennes des
patients en dehors de la créno-balnéothérapie pouvant améliorer les lombalgies
chroniques (activité physique).

Par ailleurs, toutes les études n’étaient pas en aveugle des thérapeutes, a I'origine
d’un risque de biais de déclaration. L’insu des patients n’était possible dans aucune
étude ; les patients connaissaient donc le traitement qu’ils recevaient. Selon Higgins
et al. pour des résultats hautement subjectifs tels que la douleur , la mise en aveugle
des patients est essentielle [50] . En outre, les réponses aux auto-questionnaires
des patients n’excluent pas totalement le risque de biais de déclaration et exposent a
un risque de biais de mémoire. Cependant, il est difficile d’aveugler ce type de
traitement, et en raison de [lutilisation de résultats autodéclarés, d’aveugler
I'évaluateur.

Deuxiémement, les résultats pourraient ne pas s’appliquer a la plupart des patients
VUS en soins primaires, car les deux premiéeres études de notre revue ont recruté des
patients a partir de dossiers hospitaliers.

L’essai controlé randomisé de Gati Tamas et al. indique une diminution significative
de la douleur et de I’ invalidité a court et moyen terme en faveur de la créno-
balnéothérapie . Cependant, une correction du seuil de significativité pourrait
remettre en question certains bénéfices de I'étude. La qualité méthodologique est
globalement bonne, avec un score PEDro modéré de 6 sur 10 et un score de Downs
et Black de 21 sur 28, mais le financement par une station thermale introduit un
probable biais financier. De plus, les données manquantes de I’ étude ont été
remplacées selon la méthode de la « derniére observation reportée » pouvant biaiser
I' effet du traitement [103,104] . Avec une bonne validité interne et statistique, un risque
de biais élevé et une bonne puissance statistique, I'étude RL1 trouve un impact
favorable de la créno-balnéothérapie a court et long terme sur la douleur, la fonction
et la qualité de vie des patients souffrant de lombalgies chroniqgues. Comme aucune
correction de Bonferroni ou de Sidak n’est réalisée par I'auteur avec les multiples
criteres de jugement, il existe un risque de faux positif par hasard statistique démontré
dans cette étude.

L’essai controlé randomisé de Yucesoy et al. utilise le terme « balnéothérapie »
dans son titre et dans son résumé pour désigner la modalité qu’ils avaient l'intention
de tester ,mais en réalité le groupe d’intervention a suivi plusieurs interventions
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combinées : hydrothérapie, péloidothérapie et exercices physiques, dénotant ainsi
d’'une certaine incohérence terminologique. Cette étude montre une amélioration
significative de la douleur et de l'invalidité en faveur de l'intervention. Cependant, une
correction du seuil de significativité pourrait impacter certains résultats. La qualité
méthodologique est satisfaisante, avec un score PEDro élevé a 7 / 10 (le plus élevé
des trois études) et un score de Downs et Black a 19/28, mais des préoccupations
persistent quant a I'insu des patients et des thérapeutes. Avec une bonne validité
interne, une validité statistique passable et un risque de biais modéré I'étude RL2
trouve un impact favorable de la créno-balnéothérapie a court et a long terme sur la
douleur, le handicap fonctionnel et la qualité de vie des patients souffrant de
lombalgies chroniques. Pareillement, comme aucune correction du risque alpha n’est
réalisée par 'auteur avec les multiples critéres de jugement et mesures effectuées, il
y a possibilité de faux positif par hasard statistique démontré dans cette revue.

La cohorte interventionnelle de Benjamin Raud et al. indigue une amélioration
significative de la douleur et de linvalidité bien que la majorité des patients ne
répondent pas positivement. La qualité méthodologique est satisfaisante avec un
score PEDRo passable a 4 /10 et un score de Downs et Black a 17/28, mais des
risques de biais existent notamment dans la notification de résultats et la disparité des
périodes d’intervention. La conception de I'étude ouverte sans groupe témoin ni
groupe placebo se justifie pour faciliter I'identification des profils de trajectoire de la
douleur. Avec une bonne puissance statistique malgré quelques réserves sur la
validité interne et le risque de biais RL3 montre que la créno-balnéothérapie pourrait
réduire la douleur et l'invalidité chez les personnes identifiées comme répondeurs, ne
représentant pas la majorité des patients.

Nous avons utilisé le score PEDro pour I'évaluation de la validité interne, le
questionnaire Downs et Black pour I'évaluation de la validité statistique et les outils :
« Cochrane Risk Of Bias Tools » et « Risk Of Bias In Non-randomized Studies - of
Interventions » pour I'évaluation du risque de biais, qui sont des outils fiables et
valides cependant une erreur de classification est toujours une possibilité. L’évaluation
de la qualité méthodologique dans cette revue semble fiable. En revanche, aucune
étude ne semble de haute qualité, des essais contrélés randomisés utilisant des
protocoles standardisés permettant un double aveugle semblent idéals pour apporter
des preuves de haute qualité.

En outre, nous avons mis en évidence un biais de publication et une hétérogénéité
des résultats grace a la réalisation d’un diagramme en entonnoir (funnelplot)
semblant asymétrique. Celui-ci indique qu’il existe probablement des études négatives
non publiées dans la littérature et que notre deuxieme étude semble surestimer I'effet-
taille du traitement comparativement aux autres données de la littérature. La taille
d’effet moyen standardisée de la créno-balnéothérapie ne peut donc étre mesuré
précisément. Cependant, la revue de Verhagen et al. estime I effet thérapeutique de
la balnéothérapie sur les troubles musculosquelettiques entre 0,19 et 0,32, donc bien
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en dessous des effets-tailles estimés dans notre revue [20]. Notre revue permet de
mettre en lumiére ce biais de publication et 'hétérogénéité des résultats des études
de notre revue et de la revue précédente de Karagulle et al.[22], qui n’avait pas étudié
ce biais. Il existe donc vraisemblablement une surestimation de la véritable
efficacité clinique de la créno-balnéothérapie.

Ainsi, les études de notre revue présentent plusieurs limites : 'absence de protocole
standardisé de créno-balnéothérapie, 'absence de contréle de certains facteurs de
confusion, des échantillons de petites tailles, 'absence de recueil d’'informations sur
les effets indésirables ainsi que I'absence de suivi prolongé du bénéfice de la créno-
balnéothérapie au-dela de 3 a 6 mois. Des considérations méthodologiques telles
gu’un biais de publication, le financement et I'insu, doivent étre prises en compte pour
interpréter les résultats avec prudence. La correction du seuil de signification pourrait
également influencer la validité des conclusions initiales des auteurs.

Ainsi, une conclusion robuste et fiable ne peut étre tirée sur la base des études
incluses. Les études de notre revue sont systématiqguement jugées positives par
leurs auteurs, mais souffrent soit d’un risque de biais global important, soit de
résultats faussement positifs par hasard statistique, soit d’une gestion
insuffisante du risque alpha.

Bien que prise en charge par I'assurance maladie, la créno-balnéothérapie est peu
prescrite chez les patients lombalgiques chroniques [18,105] .Nos résultats pourraient
étre un argument supplémentaire pour réévaluer I intérét d’ une prescription de
balnéothérapie et/ou de cure thermale par les médecins généralistes, dans I'attente
d’études plus robustes .

4 Perspectives de recherche

Amélioration de la qualité méthodologique des études futures

Cette revue de littérature, de par I'évaluation rigoureuse et compléte de la qualité
méthodologique des études de notre revue, nous permet de comprendre que des
recherches de grande envergure et de haute qualité méthodologique sont nécessaires
et indispensables. Ces dernieres doivent étre axées sur la dissimulation des
allocations de traitement, la mise en aveugle des patients, des évaluateurs et des
thérapeutes, et une analyse adéquate des données. Des investigations futures
devraient enregistrer l'observance des patients lors des séances de créno-
balnéothérapie, car aucune étude n’a consigné précisément l'inobservance des
patients. L’implication lors des séances et la durée de participation lors des séances
par rapport au nombre de séances effectuées semble étre une mesure pertinente a
consigner. Les futurs essais devraient décrire le contenu précis des séances, et
consigner les informations utiles conformément a la liste de controle décrite par
Kamioka et al. [56].
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En outre, le suivi doit étre suffisamment long pour évaluer les effets a long terme de la
balnéothérapie et de la cure thermale. Les défauts découverts dans les études
examinées pourraient et devraient étre évités dans les essais futurs.

Elargissement de la portée des recherches

Les recherches futures devraient examiner l'effet de la créno-balnéothérapie non
seulement dans des études comparant différentes interventions entre elles, mais
également dans des études comparant la créno-balnéothérapie a un groupe témoin
sans traitement. Des études comparant la créno-balnéothérapie avec une créno-
balnéothérapie factice permettraient d’estimer plus précisément I'effet thérapeutique
du traitement.

Par ailleurs, des études comparant différentes fréquences et durées d’intervention
sont utiles pour favoriser 'émergence d’un potentiel protocole standardisé en France.

Lorsque cela est possible, I'effet bénéfique de « I'environnement du centre thermal
» doit étre pris en compte dans la conception de I'essai, car un seul essai de notre
revue a pu le prendre en considération. En effet , de nombreux facteurs peuvent
contribuer positivement aux effets bénéfiques rapportés tels que le changement d’
environnement , le paysage du centre thermal , I’ absence de taches ménageres , la
relaxation physique et mentale , et les interactions sociales avec des patients souffrant
de la méme pathologie [106,107] . Une étude de qualité comparant des schémas de
créno-balnéothérapie similaires dans une station thermale et en ambulatoire est
nécessaire pour évaluer l'intérét des soins en ambulatoire a moindre co(t et en limitant
les contraintes géographiques pour les patients.

Des études complémentaires sont nécessaires pour déterminer plus précisément les
sous-groupes d’individus qui bénéficieraient le plus d’'une prescription de créno-
balnéothérapie, permettant de cibler les patients les plus a méme d’étre répondeurs
au traitement s'’il s’avere étre efficace. Cela permettra d’assurer une prise en charge
personnalisée en soins primaires de la lombalgie chronique.

Enfin, des études chez des patients jeunes sont nécessaires car la moyenne d’age
selon les études se situait entre 51 et 68 ans. Ces études permettront d’évaluer
I'efficacité chez les patients jeunes souffrant de lombalgies chroniques.

Exploration des mécanismes d’action

Des études impliquant davantage de marqueurs pro-inflammatoires et anti-
inflammatoires et leur lien avec une potentielle amélioration de la douleur sont
nécessaires afin d’avoir une image globale des variations de ces marqueurs apres
créno-balnéothérapie.
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Conclusion

Bien que les auteurs des études concluent que la pratique de 10 a 18 séances de
balnéothérapie ou de cure thermale chez les patients souffrant de lombalgie
chronique, permet une amélioration de la douleur, de la fonction, de la qualité de vie
et de la consommation médicamenteuse ; la qualité moyenne a faible des études, leur
hétérogénéité clinique et méthodologique, ainsi que le nombre restreint d’études
soulignent le besoin d’essais plus robustes et de meilleure qualité méthodologique.
Ces futurs travaux devront prouver les bénéfices de la créno-balnéothérapie, en
élucider les mécanismes sous-jacents, et en évaluer la reproductibilité auprés d’'une
population plus large.

Il est crucial que ces études futures se concentrent sur lidentification des sous-
groupes de patients les plus susceptibles de tirer avantage d’une prescription de
créno-balnéothérapie. Pour cela, une dissimulation de l'allocation du traitement et la
réalisation d’études multicentriques randomisées en double aveugle seront
essentielles, en particulier pour observer les effets a long terme (> 6 mois) sur la
douleur, la fonction et la qualité de vie chez les patients souffrant de lombalgies
chroniques. Par ailleurs, I'élaboration d’un protocole standardisé en France pour le
traitement de la lombalgie chronique pourrait contribuer a guider et harmoniser les
pratiques cliniques.

En somme, cette revue offre un apercu précis des preuves disponibles a ce jour dans
la littérature concernant I'efficacité de la créno-balnéothérapie dans la prise en charge
des lombalgies chroniques. Elle apporte une perspective nouvelle par rapport aux
revues antérieures, en mettant 'accent de maniére rigoureuse et précise sur I'analyse
des faiblesses méthodologiques, et constitue ainsi une ressource essentielle pour
orienter les recherches futures dans ce domaine.
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Points clés

Bien que systématiquement jugées positives par leurs auteurs, les études présentent
soit un risque significatif de biais global, soit des résultats faussement positifs par
hasard statistique, soit une gestion insuffisante du risque alpha.

Intérét de la créno-balnéothérapie sur les lombalgies chroniques non démontré en
médecine générale.

Des essais de haute qualité méthodologique sont nécessaires pour clarifier le réle de
la créno-balnéothérapie dans la prise en charge des lombalgies chroniques.

L’auteur déclare ne pas avoir de lien d’intéréts.
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Annexe 1 — PRISMA 2020

! PRISMA 2020 Checklist

ocation
2“"‘ Checklist item where item
is reported
TITLE
Title | 1 | Identify the report as a systematic review.
ABSTRACT
Abstract 2 I See the PRISMA 2020 for Abstracts checklist.
INTRODUCTION
Rationale | 3 I Describe the rationale for the review in the context of existing kr
Objectives | 4 | Provide an explicit statement of the objective(s) or question(s) the review addresses.
METHODS
Eligibility criteria 5 | Specify the inclusion and exclusion criteria for the review and how studies were grouped for the syntheses.
Information 6 | Specify all gi bsite isations, reference lists and other sources searched or consulted to identify studies. Specify the
sources date when each source was last searched or consulted.
Search strategy 7 | Present the full search strategies for all databases, registers and websites, including any filters and limits used.
Selection process 8 | Specify the methods used to decide whether a study met the inclusion criteria of the review, including how many reviewers screened each record
and each report retrieved, whether they worked independently, and if applicable, details of automation tools used in the process.
Data collection 9 | Specify the methods used to collect data from reports, including how many data from each report, whether they worked
process independently, any processes for obtaining or confirming data from study investigators, and if applicable, details of automation tools used in the
process.
Data items 10a | List and define all outcomes for which data were sought. Specify whether all results that were compatible with each outcome domain in each
study were sought (e.g. for all measures, time points, analyses), and if not, the methods used to decide which results to collect.
10b | List and define all other variables for which data were sought (e.g. participant and intervention characteristics, funding sources). Describe any
assumptions made about any missing or unclear information.
Study risk of bias 11 | Specify the methods used to assess risk of bias in the included studies, including details of the tool(s) used, how many reviewers assessed each
assessment study and whether they worked independently, and if applicable, details of automation tools used in the process.
Effect measures 12 | Specify for each outcome the effect measure(s) (e.g. risk ratio, mean difference) used in the synthesis or presentation of results.
Synthesis 13a | Describe the processes used to decide which studies were eligible for each synthesis (e.g. tabulating the study intervention characteristics and
methods comparing against the planned groups for each synthesis (item #5)).
13b | Describe any methods required to prepare the data for presentation or synthesis, such as handling of missing summary statistics, or data
conversions.
13c¢ | Describe any methods used to tabulate or visually display results of individual studies and syntheses.
13d | Describe any methods used to synthesize results and provide a rationale for the choice(s). If meta-analysis was performed, describe the
model(s), method(s) to identify the presence and extent of statistical heterogeneity, and software package(s) used.
13e | Describe any methods used to explore possible causes of heterogeneity among study results (e.g. subgroup analysis, meta-regression).
13f | Describe any sensitivity analyses conducted to assess robustness of the synthesized results.
Reporting bias 14 | Describe any methods used to assess risk of bias due to missing results in a synthesis (arising from reporting biases).
assessment
Certainty 15 | Describe any methods used to assess certainty (or confidence) in the body of evidence for an outcome.
assessment
Location
e Checklist item where item
= is reported
RESULTS
Study selection 16a | Describe the results of the search and selection process, from the number of records identified in the search to the number of studies included in
the review, ideally using a flow diagram.
16b | Cite studies that might appear to meet the inclusion criteria, but which were excluded, and explain why they were excluded.
Study 17 | Cite each included study and present its characteristics.
characteristics
Risk of bias in 18 | Present assessments of risk of bias for each included study.
studies
Results of 19 | For all outcomes, present, for each study: (a) summary statistics for each group (where appropriate) and (b) an effect estimate and its precision
individual studies (e.g. confidence/credible interval), ideally using structured tables or plots.
Results of 20a | For each synthesis, briefly summarise the characteristics and risk of bias among contributing studies.
synthesas 20b | Present results of all statistical syntheses conducted. If meta-analysis was done, present for each the summary estimate and its precision (e.g.
confidence/credible interval) and of t eity. If comparing groups, describe the direction of the effect.
20c | Present results of all investigations of possible causes of heterogeneity among study results.
20d | Present results of all sensitivity analyses conducted to assess the robustness of the synthesized results.
Reporting biases 21 | Present assessments of risk of bias due to missing results (arising from reporting biases) for each synthesis assessed.
Certainty of 22 | Present assessments of certainty (or confidence) in the body of evid for each d
evidence
DISCUSSION
Discussion 23a | Provide a general interpretation of the results in the context of other evidence.
23b | Discuss any limitations of the evidence included in the review.
23c | Discuss any li ions of the review used.
23d | Discuss implications of the results for practice, policy, and future research.
OTHER INFORMATION
Registration and 24a | Provide registration information for the review, including register name and registration number, or state that the review was not registered.
protocol 24b | Indicate where the review protocol can be accessed, or state that a protocol was not prepared.
24c¢ | Describe and explain any amendments to inft ion provided at regi ion or in the protocol.
Support 25 | Describe sources of financial or non-financial support for the review, and the role of the funders or sponsors in the review.
Competing 26 | Declare any competing interests of review authors.
interests
Availability of 27 | Report which of the following are publicly available and where they can be found: template data collection forms; data extracted from included
data, code and studies; data used for all analyses; analytic code; any other materials used in the review.

other materials

From: Page MJ, McKenzie JE, Bossuyt PM, Boutron |, Hoffmann TC, Mulrow CD, et al. The PRISMA 2020 statement: an updated guideline for reporting systematic reviews. BMJ 2021;372:n71. doi:

10.1136/bmj.n71
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Annexe 2 — Equations de recherche

Equations de recherche

PUBMED

(Thermalism OR balneology OR hydrotherapy OR crenotherapy) AND
((chronic low back pain) OR (persistent low back pain))

AND (primary care OR family practice OR family medicine OR general
practice OR general medicine)

Filtres: aucun

GOOGLE
SCHOLAR

(Thermalism OR balneology OR hydrotherapy OR crenotherapy) AND
((chronic low back pain) OR (persistent low back pain))

AND (primary care OR family practice OR family medicine OR general
practice OR general medicine)

Filtre: 10 premieres pages

WEB OF
SCIENCE

(Thermalism OR balneology OR hydrotherapy OR crenotherapy) AND
((chronic low back pain) OR (persistent low back pain))

AND (primary care OR family practice OR family medicine OR general
practice OR general medicine)

Filtres: aucun

EMBASE

(Thermalism OR balneology OR hydrotherapy OR crenotherapy) AND
((chronic low back pain) OR (persistent low back pain))

AND (primary care OR family practice OR family medicine OR general
practice OR general medicine)

Filtres: aucun

EXERCER

(Thermalisme OU balnéothérapie OU  hydrothérapie OU
crénothérapie) ET ((lombalgies chroniques) OU (lombalgies
persistantes))

ET (soins primaires OU médecine familiale OU médecine générale)

Filtres : aucun
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Annexe 3- Tableau d’extraction des
données

Références (titre, auteurs, année de publication,
journal)

Caractéristiques de la population

Taille de I'échantillon

Groupe d’age et ratio H/F des patients

Criteres d’inclusion et de non inclusion de I'étude

Caractéristiques de I’étude et de son intervention et/ou suivi

Type d’étude

Financement et conflits d’intéréts

Lieu de I'étude et du recrutement de la population

Caractéristigues des soins, protocole de
traitement, rythme, fréquence et durée des soins.

Critéres de jugement et méthodes de mesure

Critéres de jugement principaux et secondaires

Autres mesures

Principaux résultats

Résultats des criteres de jugement principaux et
secondaires

Forces et/ou limites (ex : biais) de I’étude

Niveau de preuve de I’étude

- Impact factor

- Score de validité statistique global
- Score de validité interne

- Niveau de preuve HAS
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Annexe 4-Check liste de Black et
Downs

Check liste de Black et Downs traduite en francais

| oul | NON

Check liste pour mesurer la qualité de I’étude

1/ L’hypothése / I'objectif de I’étude est-il clairement décrit ?

2/ Les principaux résultats & évaluer sont-ils clairement décrits dans
I'introduction ou la méthode ?

si les principaux résultats sont évoqués pour la premiére fois dans la

section résultats, la réponse devrait étre non.

3/ Les caractéristiques des patients inclus dans I’étude sont-ils
clairement décrits ?

Dans les études de cohorte ou les essais, les critéres d’inclusion et/ou
d’exclusion devraient &tre donnés.

dans les études cas témoins, la définition du cas et |a source des
contréles devraient étre données

4/ L'intervention d'intérét est-elle clairement décrite ?
Les traitements et le placebo (le cas échéant) & comparer doivent étre
clairement décrits

5/ Les distributions des principaux facteurs de confusion dans chaque
groupe a comparer sont-ils décrits clairement ?

Une liste des principaux facteurs de confusion est fournie
Partiellement = 1 point et Complétement = 2 points

6/ Les principaux résultats de I’étude sont-ils clairement décrits ?

Des données de résultats simples (dénominateurs et numérateurs
compris) doivent &tre rapportées pour toutes les principales
constatations afin que le lecteur puisse vérifier les principales analyses
et conclusions.

Cette question ne couvre pas les tests statistiques considérés ci-dessous.

7/ L'étude fournit-elle des estimations de la variabilité aléatoire des
données pour les principaux résultats?

Dans les données non normalement distribuées, l'intervalle interquartile
des résultats doit étre indiqué. Dans les données normalement
distribuées, I'erreur-type, I'écart-type ou les intervalles de confiance
doivent étre signalés. Si la distribution des données n’est pas décrite, il
faut supposer que les estimations utilisées étaient appropriées et que la
question devrait recevoir une réponse positive.

8/ Tous les événements indésirables importants pouvant étre une
conséquence de l'intervention ont-ils été signalés ?

Il faut répondre oui a cette question, s’il n'y a pas de perdus de vue ou
si les perdus de vue sont si faibles que leur inclusion ne modifie pas les
résultats. Il convient de répondre non 3 cette question lorsqu'une étude
ne rapporte pas le nombre de patients perdus de vue.

9/ Les caractéristiques des patients perdus de vue sont-ils décrits ?

Il faut répondre oui a cette question, s’il n'y a pas de perdus de vue ou
si les perdus de vue sont si faibles que leur inclusion ne modifie pas les
résultats. Il convient de répondre non a cette question lorsqu'une étude
ne rapporte pas le nombre de patients perdus de vue.

10/Les valeurs de probabilité réelles ont-elles été rapportées (par
exemple 0.035 plutét que < 0.05) pour les principaux résultats, sauf
Lorsque la valeur de la probabilité est inférieure a 0,001?




VALIDITE EXTERNE (tous les critéres suivants tentent de répondre a la représentativité des résultats de I'étude et de
déterminer s'ils peuvent étre généralisés a la population a partir de laquelle les sous-thémes de I'étude ont été tirés)

11/Les sujets ont-ils été invités a participer a I'étude représentative de
I'ensemble de la population aupreés de laquelle ils ont été recrutés ?
L'étude doit identifier la population source pour les patients et décrire
comment les patients ont été sélectionnés. Les patients seraient
représentatifs s'ils comprenaient la totalité de |la population source, un
échantillon non sélectionné de patients consécutifs ou un échantillon
aléatoire.

L'échantillonnage aléatoire n'est possible que lorsqu'une liste de tous les
membres de la population concernée existe. Lorsqu'une étude ne
rapporte pas la proportion de la population source a partir de laquelle
les patients sont dérivés, la question doit étre considérée comme
incapable de déterminer.

12/ Est-ce que ces sujets qui étaient préts a participer représentaient
I'ensemble de la population dont ils étaient recrutés ?

La proportion des personnes interrogées qui ont accepté devrait étre
indiquée. La validation de la représentativité de I'échantillon
impliquerait de démontrer que la distribution des principaux facteurs de
confusion était la mé&me dans I'échantillon étudié et dans la population
source

13/Le personnel, les lieux et les installations ou les patients ont été
traités étaient-ils représentatifs du traitement regu par la majorité des
patients ?

Pour que la question recoive une réponse oui, I'étude doit démontrer que
l'intervention était représentative de celle utilisée dans la population
source. Il faudrait répondre non a la question si, par exemple,
l'intervention avait été entreprise dans un centre spécialisé non
représentatif des hdpitaux que fréquenterait la majeure partie de la
population source.

VALIDITE INTERNE ET BIAIS

14/ A-t-on tenté de rendre aveugles des sujets d'étude a l'intervention
qu'ils ont regue?

Pour les études ou les patients n'auraient aucun moyen de savoir quelle
intervention ils ont regue, il faut répondre par l'affirmative.

15/ Une tentative a-t-elle été faite pour aveugler ceux qui mesurent
les principaux résultats des interventions ?

16/ si I'un des résultats de I'étude était basé sur un "dragage de
données", cela était-il clair?

Toute analyse qui n’a pas été prévue au début de I'étude doit étre
clairement indiquée. Si aucune analyse de sous-groupe non planifiée
rétrospective n'a été rapportée, alors répondez oui.

17/ Dans les essais et les études de cohorte, I'analyse est-elle adaptée
aux différentes durées de suivi des patients ou, dans les études cas-
témoins, le délai entre l'intervention et le résultat est-il le méme pour
les cas et les témoins?

Si le suivi était le méme pour tous les patients de I'étude, la réponse
devrait &tre oui. Si différentes longueurs de suivi ont été ajustées, par
exemple, par analyse de survie, la réponse devrait étre oui. Les études
ol les différences de suivi sont ignorées doivent recevoir une réponse
non.
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18/ Les tests statistiques utilisés pour accéder aux principaux résultats
étaient-ils appropriés ?

Les techniques statistiques utilisées doivent étre adaptées aux données.
Par exemple, des méthodes non paramétriques doivent étre utilisées
pour les échantillons de petite taille. Lorsque peu d’analyses statistiques
ont été entreprises mais qu’il n’ya pas de preuve de partialité, il faut
répondre par oui a la question. Si la distribution des données (normales
ou non) n'est pas décrite, il faut supposer que les estimations utilisées
étaient appropriées et que la question devrait recevoir une réponse
positive.

19/ Le respect de I'intervention était-il fiable ?

En cas de non-respect du traitement accordé ou en cas de contamination
d'un groupe, il convient de répondre a la question non. Pour les études
ol |'effet de toute association a la nul, la question devrait recevoir une
réponse oui.

20/ Les principales mesures de résultats utilisées étaient-elles exactes
(valides et fiables)?

Pour les études ol les mesures de résultats sont clairement décrites, la
réponse a la question doit étre oui. Pour les études qui se référent a
d'autres travaux ou qui démontrent que les mesures de résultats sont
exactes, la réponse devrait &tre oui

VALIDITE INTERNE - CONFUSION

21/ Les patients étaient-ils dans différents groupes d'intervention
(essais et études de cohorte) ou les cas et les contrdles (études cas-
témoins) étaient-ils issus de la méme population?

Par exemple, les patients de tous les groupes de comparaison doivent
étre sélectionnés dans le méme hdpital. Il faut répondre impossible a
déterminer pour les études de cohorte et les études cas-témoins ol il
n’existe aucune information sur la source des patients inclus dans
I'étude.

22/Les sujets de I'étude étaient-ils dans différents groupes
d'intervention (essais et études de cohorte) ou les cas et les contrdles
(études cas-témoins) ont-ils été recrutés sur la méme période?

Pour une étude qui ne précise pas la période pendant laquelle les
patients ont été recrutés, la question doit étre considérée comme
incapable de déterminer

23/ Les sujets d'étude ont-ils été randomisés en groupes
d’intervention ?

Les études indiquant que les sujets ont été randomisés doivent recevoir
une réponse positive, sauf si la méthode de randomisation ne garantit
pas une répartition aléatoire. Par exemple, une autre affectation
donnerait une note nulle car elle est prévisible.

24/ L'assignation d'intervention randomisée a-t-elle été dissimulée
aux patients et au personnel de santé jusqu'a ce que le recrutement
soit complet et irrévocable? Toutes les études non randomisées doivent
recevoir une réponse négative. Si |'affectation était dissimulée aux
patients mais pas au personnel, la réponse devrait &tre non.
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25/ Y a-t-il eu un ajustement adéquat pour la confusion dans les
analyses a partir desquelles les principales conclusions ont été tirées?
Il faut répondre non a cette question pour des essais : les principales
conclusions de I'étude reposent sur des analyses de traitement plutét
que sur I'intention de traiter; la distribution des facteurs de confusion
connus dans les différents groupes de traitement n'a pas été décrite; ou
la distribution des facteurs de confusion connus différait entre les
groupes de traitement mais n'a pas été prise en compte dans les
analyses. Dans les études non randomisées, si |'effet des principaux
facteurs de confusion n'a pas été étudié ou si la confusion a été
démontrée mais que |'ajustement n'a pas été effectué dans les analyses
finales, la question devrait étre répondue par la négative.

26/ Les pertes de patients a suivre ont-elles été prises en compte ?

Si le nombre de patients perdus de vue n'est pas indiqué, la question doit
étre considérée comme incapable de déterminer. Si la proportion de
perdus de vue était trop faible pour affecter les principaux résultats, il
faut répondre par 'affirmative a la question.

PUISSANCE

27/ L'étude a-t-elle eu suffisamment de puissance pour détecter un
effet cliniquement important ou la valeur de probabilité d'une
différence était due a un hasard inférieur a 5%? la taille des
échantillons a été calculée pour détecter une différence de x% et y%
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Annexe 5 — Echelle PEDro

Echelle PEDro - Frangais

10.

11.

les critéres d’éligibilité ont été précisés

les sujets ont été répartis aléatoirement dans les groupes (pour un essai
croisé, I’ordre des traitements regus par les sujets a été attribué
aléatoirement)

la répartition a respecté une assignation secréte

les groupes étaient similaires au début de 1’étude au regard des indicateurs
pronostiques les plus importants

tous les sujets étaient "en aveugle"
tous les thérapeutes ayant administré le traitement étaient "en aveugle"

tous les examinateurs €taient "en aveugle" pour au moins un des critéres
de jugement essentiels

les mesures, pour au moins un des critéres de jugement essentiels, ont
€té obtenues pour plus de 85% des sujets initialement répartis dans les
groupes

tous les sujets pour lesquels les résultats étaient disponibles ont regu le
traitement ou ont suivi I’intervention contréle conformément a leur
répartition ou, quand cela n’a pas été le cas, les données d’au moins un des
critéres de jugement essentiels ont été analysées "en intention de traiter"

les résultats des comparaisons statistiques intergroupes sont indiqués
pour au moins un des critéres de jugement essentiels

pour au moins un des critéres de jugement essentiels, 1’étude indique a la
fois I’estimation des effets et 1’estimation de leur variabilité

non

non O

non O

non O
non O

non

non O

non O

non O

non

non O

oui 1

oui A

oui O

oui O
oui O

oui O

oui O

oui A

oui O

oui O

oui A
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Annexe 6 — Risque de biais de RL3

Risque de biais de la troisieme étude (RL3) selon I'outil « ROBINS -1 »

Type de biais Risque de biais
Biais de confusion Modérée
Biais dans la sélection des participants a I'étude Modéré
Biais dans la classification des interventions Faible
Biais d( a des écarts par rapport aux interventions prévues Faible
Biais d0 aux données manquantes Faible
Biais dans la mesure des résultats Modére
Biais dans la sélection du résultat rapporté Elevé
Risque de biais global Elevé
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