TIUHAVINYOUAYNY L XUM

YOUGS L 11U UV =BLTMMAUNANIAAGEUULNA T U/ PUN IO VIISALLING POUU

ADUOINXPOHISIBZIUTIM+EPNIDILUNOTZ LABYHIRSINGUS AG [RLINO-PL/UIOD MM

1'sjewunoly:duy sindep 261402 )

Traduction En/Fr — N°. 25/027 — 19/02/2025 — 1/9 pages

Medic

I Etude observationnelle

IN

| OPEN J
Evaluation d'une méthode de thérapie manuelle et
d'acupression pour le traitement de la lombalgie non
spécifique

Une étude de cohorte prospective, observationnelle et non
interventionnelle

Gilles Ducret, MPT.*, Marc Guillaume, MPTs, Yann Fardini, PhDs®, Sandrine Vejux, MOstc,
Hasséne Chaabi, MOsts

Résumé

L'exercice physique constitue le traitement de premiére intention pour soulager les lombalgies (LBP, pour Low Back Pain) non spécifiques.
Les recommandations concernant le type d'exercice ne sont toutefois pas uniformisées, si bien que les médecins prescrivent
principalement des traitements pharmacologiques. Il en résulte un déficit de traitement dans la prise en charge non pharmacologique de la
LBP. Les données préliminaires suggérent que la thérapie manuelle et I'acupression pourraient constituer des options thérapeutiques
pertinentes. L'objectif principal de cette étude était de décrire I'évolution de la douleur chez des patients souffrant d'une LBP non spécifique
persistante depuis au moins 4 semaines et ayant bénéficié de 2 séances de traitement combinant la thérapie manuelle et l'acupression
(méthode Biokinergie®) dans le cadre de leur prise en charge habituelle. Les participants a cette étude prospective, observationnelle et non
interventionnelle ont été suivis durant les jours de séances de thérapie manuelle (la premiére visite au jour 0 et la visite de suivi au jour 21).
Des évaluations de suivi ont eu lieu 3 jours et 3 semaines apres les séances de thérapie. Au total, 114 participants soufirant de LBP depuis
une durée médiane de 11,9 semaines ont participé a I'é¢tude entre mai 2021 et mai 2023. L'intensité de la douleur moyenne ressentie sur
une période de 24 heures a diminué de maniére significative au jour 24 (-36,0 + 27,2 mm sur une échelle visuelle analogique de 100 mm,
P <0,001), avec 82 (75,2 %) participants signalant une diminution d'au moins 20 mm. Les participants ont signalé des diminutions
significatives de la douleur (-25,9 + 239 mm au jour 3, -29,7 + 26,7 mm au jour21 et -40,9+ 28,3 mm au jour 42, P<0,001) et de
l'incapacité fonctionnelle (score au questionnaire Roland-Morris sur l'incapacité : -5,4 + 0,4 points au jour 21 et -7,4 + 0,4 points au jour 42,
P < 0,001). Ces résultats ont été associés a une amélioration du score a l'auto-questionnaire de Dallas, ce qui témoigne d'une réduction de
l'impact de la LBP sur les activités de la vie quotidienne (-27,2 + 2,0 % au jour 21 et -35,8 + 2,0 % au jour 42, P < 0,001). Aprés traitement,
la plupart des participants (86,3 %) ont déclaré avoir réduit leur consommation d'analgésiques par rapport au niveau de référence, et
83,3 % se sont déclarés trés satisfaits de la thérapie. Une diminution significative et cliniquement pertinente de la douleur lombaire a été
observée aprés deux séances de thérapie manuelle combinée a I'acupression, ouvrant la voie a de futures recherches cliniques.

Abréviations : IC a 95 % = intervalle de confiance a 95 %, AIC = critere d'information d'Akaike, IMC = indice de masse corporelle, jour 0 =
visite d'inclusion dans I'étude, Jour 21 = 3 semaines aprés le premier traitement (séance 1), Jour 24 = 3 jours aprés le deuxiéme traitement
(séance 2), Jour 3 = 3 jours aprés le premier traitement (séance 1), Jour 42 = 3 semaines aprés le deuxiéme traitement (séance 2), DPQ =
auto-questionnaire de Dallas (Dallas Pain Questionnaire), LBP = lombalgie (Low Back Pain), med = médiane, min-max = valeurs minimales
et maximales, MMRM = modéle mixte pour mesures répétées, n = taille de I'échantilion, N = nombre total de participants, Q1 = premier
quartile, Q3 = troisiéme quartile, QdV = qualité de vie, QRM = questionnaire Roland-Morris sur l'incapacité en 24 points, SBST = STarT
back screening tool, ET = écart-type, ETM = erreur-type de la moyenne, EVA = échelle visuelle analogique.

Mots clés : acupression, Biokinergie, méthode intégrative et systémique, lombalgie, thérapie manuelle, douleur

1. Introduction

La lombalgie (I.BP) est une affection fréquenten). On parle de LBP
non spécifique lorsque la douleur lombaire ne peut étre attribuée a
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une affection sous-jacente spécifiquep; En France, la LBP
représente le deuxiéme motif de consultation des médecins
généralistes. Elle est a l'origine de 30 % des arréts de travail de plus
de 6 mois liés a des problémes vertébraux et peut donc constituer
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un véritable obstacle a 'emploi[3]. Les coiits sociétaux des LBP dans les
pays occidentaux sont estimés @ 1 42 % du produit national brut (PNB). Les
pertes de productivité et I'invalidité des employés représentent 80 2 90 % de
ces cotits[4]. Selon la Haute Autorité de Santé francaise, 90 % des patients
guérissent d'une LBP dans un délai de 44 6 semaines[3], soit de fagon
spontanée, soit grace 4 I'activité physique. En conséquence, le fardeau socio-
¢économique le plus lourd de la LBP provient des 10 % de patients présentant
une douleur persistante qui ne disparait pas au cours de cette période de six
semaines. Une classification des LBP peut éire ¢tablie en fonction de leur
durée : LBP aigug, dont la durée est inférieure ou ¢égale a 4 semaines ; LBP
subaigué, dont la durée est comprise entre 4 et 12 semaines ; LBP chronique,
dont la durée est supérieure 4 3 mois. En France, le traitement de premiére
intention pour soulager les LBP non spécifiques reste l'exercice physique[S-
8] ; or, les recommandations quant au type d'exercice a pratiquer sont loin
d'étre unanimes[9]. Parallélement, la plupart des médecins prescrivent des
traitements pharmacologiques[10]. Le recours a des solutions thérapeutiques
non pharmacologiques permettant de réduire efficacement la douleur et
d'améliorer lincapacité fonctionnelle[11], tout en limitant I'impact
environnemental des analgésiques, est encore fortement négligépy.
Plusieurs études récentes ont montré que la thérapie manuelle[13-15]

et I'acupression[16-18] constituaient des options thérapeutiques intéressantes
pour le traitement de la LBP. A ce titre, la Biokinergie® est une thérapie
manuelle intégrative qui propose une approche non invasive et non
instrumentale. Par cette méthode. les objectifs thérapeutiques de
l'ostéopathie, de la thérapie manuelle, de la massothérapie et de la médecine
traditionnelle chinoise sont combinés. Elle se¢ caractérise par des
mobilisations douces et des stimulations manuelles des tissus en des points
stratégiques, appelés points d'hypertonie. Ces points, facilement identifiables
4 la palpation, indiquent la présence de zones dc tension dans les tissus ; ils
réagissent 4 la pression par une Iégére déformation spiralée. Les points
d'hypertonie se retrouvent dans différentes régions du corps, notamment les
points de Chapman([19], ainsi que les points gichettes (ou « trigger points »),
lesquels sont des points réflexes utilisés en physiothérapic et en ost¢opathie
pour libérer les  contractures musculaires et les  douleurs
myofasciales[20,21]. Ces points d'hypertonie correspondent 4 des muscles et
des ligaments dont les tensions peuvent entrainer des dysfonctionnements
somatiques[22] susceptibles d'entretenir la douleur et de limiter la mobilité.
Tls peuvent également se situer au niveau des points d'acupuncture, qui sont
des sites de stimulation des fibres nerveuses afférentes capables de produire
un effet antalgique[16,23,24]. Dans une approche globale, le geste
thérapeutique pratiqué dans le cadre de la Biokinergie® se concentre sur les
systtmes ¢énergétiques articulaire, myofascial et de la médecine
traditionnelle chinoise, lesquels sont guidés par la présence de points
d'hypertonie. Cette thérapie cible trois objectifs principaux : la libération des
restrictions de mobilité, le soulagement des troubles myofasciaux et la
stimulation manuelle (sans aiguille) des points d'acupuncture indiqués pour
le traitement de la douleur, de I'inflammation, des dysfonctionnements
viscéraux et des désordres biologiques. Toute pression exercée sur ces points
de tension, dans le respect de la déformabilité naturelle des tissus, déclenche
des mécanismes  spiralés  correctifs  spécialement adaptés  aux
dysfonctionnements a traiter. Ces pressions visent & stimuler les
neurorécepteurs  dysfonctionnels du systéme somatosensoriel afin de
déclencher I'inhibition des muscles contractés @ I'origine des désalignements
structurels et des restrictions de mobilité. Le travail de correction qui s'ensuit
implique des mobilisations douces pour relacher le dysfonctionnement,
conformément au principe ost¢opathique qui consiste a amener les tissus &
un état d'équilibre et de repos. Née en France dans les années 1980 au sein
du CERB (Centre d'Enseignement et de Recherche en Biokinergie®), la
méthode a depuis ¢t¢ adoptée par prés de 2 000 professionnels de la sant¢ et
ostéopathes. Ces praticiens ont suivi une formation approfondie de
580 heures, et ont obtenu une certification attestant de leurs connaissances
théoriques en anatomie et physiologie neuro-musculo-aponévrotiques et du
systeme des méridiens (notamment les méridiens principaux ¢t sccondaires,
ainsi que les méridiens majeurs) de la médecine chinoise, de méme que de
leurs compétences pratiques. Cette certification est évaluée par un jury de
professionnels disposant d'une grande expérience en Biokinergie®, en
thérapie manuelle, en ostéopathie et en massage chinois.

Sclon une étude pilote menée auprés d'athlétes ayant bénéficié d'une
séance combinant thérapie manuelle et acupression, cette méthode peut
avoir une incidence sur l'adaptation métabolique et le systéme
cardiorespiratoire[25]. A ce jour, il n'existe aucune donnée sur l'utilisation
de cette méthode pour la prise en charge de la douleur chez les patients
souffrant de LBP non spécifique, bien que ces derniers représentent une
proportion non négligeable de la population de patients. La collecte de
données réelles pourrait ainsi servir de base a une future évaluation
expérimentale a grande échelle. Nous avons donc men¢ & cette fin la
premiére étude prospective, observationnelle et non interventionnelle sur
l'utilisation de cette thérapie manuelle associée a I'acupression (méthode
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Biokinergie®) dans la prise en charge de la LBP. L'objectif principal était de
déerire I'évolution de la douleur lombaire chez des patients souffrant d'une LBP
non spécifique persistant depuis au moins 4 semaines et ayant bénéfici€ d'un
programme thérapeutique de 2 séances combinant la thérapic manuelle et
l'acupression.

2. Méthodes
2.1. Ethique

Cette étude a 6té réalisée conformément aux exigences légales et
réglementaires. Un comité d'éthique frangais indépendant (Comité de Protection
des Personnes Est-II) a approuvé le protocole le 8 février 2021. Cette ¢tude
observationnelle et non interventionnelle répondait a la méthodologic de
référence MR-003, « Recherche dans le domaine de la santé sans recueil de
consentement », établie par la Commission nationale de l'informatique et des
libertés (CNIL), conformément a la loi frangaise du 6 janvier 1978 telle que
modifiéc par le réglement général ecuropéen sur la protection des
données (RGPD) 2016/679. Tous les participants ont ét€ informés du projet de
recherche et ont compris le caractére volontaire de leur participation. Le
consentement ¢clairé n'étant pas requis, ils ont sign¢ un formulaire de non-
opposition.

2.2. Conception de I'étude

Cette ¢étude multicentrique,  prospective, observationnelle et non
interventionnelle a ét¢ menée en France auprés de 29 professionnels de santé et
s'est déroulée du 7 mai 2021 au 10 mai 2023. Le suivi des participants a été
assuré dans le cadre de leurs soins de routine sur deux visites, parali¢lement aux
séances de thérapie: la premiére visite au jour 0 (visite d'inclusion et
« séance 1 ») et une visite de suivi trois semaines plus tard, au jour 21 (jour 21 +
3 jours, « séance 2 »). Des questionnaires de suivi ont €t¢ remplis 3 jours post-
séance (aux jours 3 et 24) et 3 scmaines post-séance (aux jours 21 et 42) apres
chaque séance de thérapie.

2.3. Participants

Les participants admissibles ¢taient des adultes souffrant d'une LBP non
spécifique persistant depuis au moins 4 semaines et présentant une intensité de
douleur d'au moins 40 mm sur I'échelle visuelle analogique (EVA) de 100 mm.
Ils ont bénéficié d'un programme de deux séances combinant thérapie manuelle
et acupression (méthode Biokinergie®), indépendamment de leur participation a
I'étude.

Les critéres d'exclusion comprenaient les douleurs lombaires lices 4 une
pathologie identifiée (p. ex. spondylarthrite, scoliose sévére (angle de Cobb
supéricur a 50°), spondylolisthésis de grade lou II, dysmorphogenése,
anomalies transitionnelles, hyperostose vertébrale ou néoplasie), les antécédents
de chirurgie lombaire, ou la grossesse.

2.4. Programme de thérapie en deux séances pour le traitement
de la LBP

Les séances de thérapie ont été dispensées par un physiothérapeute ou un
ostéopathe 4 3 semaines d'intervalle : la séance 1 au jour 0 et la séance 2 au
jour21 £ 3 jours. Le choix de ce programme thérapeutique a ¢t¢ établi en
fonction des symptomes des participants avant I'inclusion, indépendamment de
leur participation a I'étude. Compte tenu du caractére observationnel et non
interventionnel de I'étude, le déroulement des séances de thérapic a ¢1¢ laiss¢ a
la discrétion du praticien, conformément & sa pratique courante.

Chaque séance commengait généralement par des évaluations par palpation
et des tests de mobilité effectués au niveau des zones présentant des restrictions
de mobilité articulaire et des tensions musculaires. Ces zones, soumises &
linfluence de la gravité, aux tensions qui se propagent dans les chaines
musculaires et aux dysfonctionnements neuro-musculaires, présentaient des
perturbations au niveau de la région concernée. Les évaluations comprenaient
une anamnése, une évaluation posturale du patient en position debout, des tests
de mobilité actifs et passifs, ainsi que I'identification des points d'hypertonie
myofasciale et des points d'acupuncture réactionnels (points qui réagissent i la
pression manuelle en présence d'une tension tissulaire).

Le praticien a procédé a des mobilisations douces ainsi qu'a des stimulations
manuelles au niveau des points d'hypertonie repérés, lesquels ont réagi a la
pression par une légere déformation spiralée des fissus. Les points
d'acupuncture ont été stimulés et les tensions articulaires et myofasciales ont été
traitées simultanément cn guidant la structure afin de faciliter la libération
positionnelle[26-28] suite au relichement musculaire obtenu grice a de légéres
mobilisations correctrices.
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A l'instar de I'évaluation initiale, les tests ont été répétés en fin de séance pour
vérifier le rétablissement de I'équilibre corporel dans son ensemble, de la
mobilité articulaire ainsi que de la souplesse tissulaire au niveau des zones
dysfonctionnelles, en insistant plus particuliérement sur la région lombaire.
La durée typique d'une séance était d'environ 60 minutes.

2.5. Critéres d'évaluation de I'étude

Le critere d'évaluation principal était la variation moyenne de l'intensité
moyenne de la LBP ressentie au cours des 24 derniéres heures, entre le niveau
de référence (jour 0) et les 3 jours suivant la fin du programme de thérapic en
deux séances (jour 24).

Les critéres d'évaluation secondaires comprenaient la variation moyenne
de l'intensit¢ moyennc de la LBP sur une journée, entre le niveau de référence
(jour 0) et chaque visite de suivi (jours 3, 21, 24 et 42). De méme, les
variations moyennes de I'intensité moyenne de la LBP sur une semaine et de
I'intensité maximale de la LBP sur une semaine ont été évaluées. Nous avons
¢galement examiné la variation moyenne du degré d'incapacité fonctionnelle
et la variation moyenne de I'impact en pourcentage de la LBP sur la qualité de
vie (QdV) des participants. De plus, la variation moyenne de la fréquence de
consommation d'analgésiques par rapport au niveau de référence a 6té
¢valuée. La satisfaction des participants a I'égard de la thérapie ct leurs
attentes thérapeutiques vis-a-vis des résultats ont également été évaluées.

L'évolution de la LBP, I'incapacité fonctionnelle et I'impact de la LBP sur

la qualité¢ de vie des participants ont été analysés en fonction du risque de
chronicité de la LBP.

2.6. Sources de données/mesures

L'intensité de la douleur lombaire des participants a éié enregistrée tout au
long de I'étude & l'aide d'une EVA de 100 mm: au niveau de référence
(jour 0, avant la « séance 1 »), puis 3 jours et 3 semaines apres chaque séance
de thérapie (au jour 3 ct au jour24+ 3 jours pour la «séance | », et au
Jjour 21 3 jours et au jour 42 + 3 jours pour la « séance 2 »).

L'incapacit¢ fonctionnelle a été évaluée a I'aide de la version frangaise du
questionnaire Roland-Morris sur l'incapacité en 24 points (QRM)[29], qui a
¢té validé pour le suivi des LBP chroniques[30]. Le score du QRM se situe
entre 0 point (absence d'incapacité) et 24 points (incapacité maximale). Une
variation moyenne du score QRM égale ou supérieure a 2 points a ¢été
considérée comme cliniquement pertinente[31]. ;

L'impact en pourcentage de la LBP sur la qualité de vie des participants a
été mesuré a l'aide de l'auto-questionnaire de Dallas (DPQ), lequel est validé
pour le suivi de la LBP chronique[32]. Ce questionnaire évalue I'impact de la
douleur en pourcentage (0 a 100 %) sur les activités de la vie quotidienne, les
activités professionnelles et de loisirs ainsi que sur les états anxio-dépressifs
et la sociabilité.

L'incapacité fonctionnelle et I'impact des douleurs lombaires sur la
qualité de vie des participants ont été mesurés au nivean de référence
(jour 0), au jour 21+ 3 jours et au jour 42 + 3 jours.

Le risque de développer une LBP chronique a été¢ évalué au niveau de
référence (jour 0) & I'aide du STarT back screening tool (SBST), dont le score
global va de 0a 9points (le risque de chronicité augmentant avec le
score)[33] ; ce risque est qualifié de « faible », « moyen » ou « élevé ».

Les variations moyennes par rapport au niveau de référence (semaine
précédant I'inclusion dans I'étude) concernant la fréquence de consommation
d'analgésiques ont ¢té rapportées a I'aide d'une échelle de Likert 4 S niveaux :
«beaucoup plus», «un peu plus», «pareil», «un peu moins» et
« beaucoup moins ». La consommation d'analgésiques a été documentée tout
au long de la semaine précédant I'inclusion dans I'étude (avant le jour 0) ainsi
qu'au jour 21 = 3 jours et au jour 42 + 3 jours.

La satisfaction des participants a 'égard dc la thérapic ct leurs attentes en
mati¢re de résultats thérapeutiques ont été évaluées a l'aide d'une échelle de
Likert a cing niveaux: «trés insatisfait», « insatisfait », «neutre »,
«satisfait» et « trés satisfait ». La satisfaction a I'égard de la thérapic a été
recueillie au niveau de référence (jour 0), au jour 21 = 3 jours et au jour 42 +
3 jours, tandis que les attentes en matiére de résultats thérapeutiques ont été
documentées au jour 42 + 3 jours.

Biais

Des critéres d'inclusion et d'exclusion ont été définis afin de constituer une
cohorte présentant des caractéristiques homogénes ; les participants éligibles
ont €t inclus consécutivement. Des variables cliniques et socio-
démographiques ont été recueillies au niveau de référence pour définir la
cohorte. notamment le risque individuel de chronicité lié a la lombalgie. Des
questionnaires validés ont été utilisés pour évaluer la douleur et son impact
sur la vie quotidienne des participants. A des fins d'analyse statistique, les
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variations par rapport au niveau de référence ont été modélisées 4 I'aide d'un
modele mixte pour mesures répétées (MMRM) ; le temps a été défini en tant
que facteur fixe et la valeur de référence en fant que covariable pour tenir
compte de la variation par rapport au niveau de référence.

2.8. Ampleur de I'étude

L'objectif principal de cette étude était de décrire I'évolution des douleurs
lombaires suite & un programme de thérapie en deux séances. Selon une étude
récente, la thérapic manuelle a permis de réduire la douleur de 33 mm en
quelques semaines chez des patients souffrant de LBP chronique[34].
Parallélement, un essai contrdlé randomisé a montré une diminution moyenne
de 28,7 + 30,3 mm de la douleur lombaire aprés 8 semaines de traitement par
acupuncture chez des patients souffrant de LBP chronique (contre 6.9+
22,0 mm dans le groupe ¢moin)[35]. Une diminution de la douleur lombaire
supérieure & 20 mm est considérée comme cliniquement pertinente[36,37).
Sur la base d'un écart-type (ET) attendu de 30 mm, un échantillon de
99 patients était nécessaire pour obtenir une diminution moyenne de 20 mm
avec un intervalle de confiance & 95% (IC a 95 %) compris entre 14 et
26 mm. Aprés avoir pris en compte unc perte de suivi estimée a 15 %,
114 participants ont été recrutés.

2.9. Méthodes statistiques

Des analyses statistiques ont ét¢ effectuées sur la population totale
d'analyse (FAS). Celle-ci comprenait tous les participants inclus ayant
bénéficié d'au moins une séance de thérapie.

Les variables quantitatives ont été décrites par la moyenne et son erreur-
type (ETM) ou écart-type (ET), la médiane (med) et les quartiles (Q1 et Q3).
Les variables qualitatives ont été décrites par leur fréquence. Les données
mangquantes n'ont pas été remplacées.

Le critére d'évaluation principal a été exprimé par la différence moyenne
d'intensité de la LBP observée au cours des demiéres 24 heures au jour 24 par
rapport au niveau de référence. La comparaison des valeurs moyennes au
jour 24 avec les valeurs de référence a été réalisée a I'aide d'un test de Student
apparié¢; une valeur P< 0.05 a été considérée comme statistiquement
significative. L'analyse de sensibilité a consisté a modéliser la variation de
I'intensité moyenne de la LBP par rapport a la valeur de référence sur une
Jjournée & l'aide d'un modéle MMRM ; la valeur de référence était définie
comme une covariable ct le temps (jours 3, 21, 24 et 42) comme un facteur
fixe afin de tenir compte de la variabilit¢ entre les différents moments de
mesure.

Plusicurs  structures de covariance ont &6 testées symétrie
composée (CS) ; auto-régressive de premier ordre (AR(1): variances ¢égales
et corrélations a décroissance exponentielle) ; Toeplitz (TOEP: variances
¢gales avee une corrélation distincte pour chaque niveau de séparation entre
les points temporels) ; variance-covariance (VC) ; et non-structurée (UN). Le
mod¢le présentant la valeur la plus faible du critére d'information
d'Akaike (AIC) a été sélectionné comme modeéle privilégié. La normalité des
résidus de Cholesky a €té vérifice a I'aide d'un test de Shapiro-Wilk (pour des
¢chantillons allant jusqu'a 50 valeurs) ou d'un test de Kolmogorov-Smirnov
(pour les autres échantillons). L'hypothése de normalité a été rejetée & un
seuil de risque alpha de 1 % et une vérification graphique des résidus mis a
I'échelle a été effectuée. En cas de rejet de I'hypothése de normalité, un
intervalle de confiance Bootstrap était utilisé.

Les critéres d'évaluation secondaires tels que lintensité de la LBP
quotidicnne et hebdomadaire, I'intensité de la LBP hebdomadaire maximale,
l'incapacité fonctionnelle et I'impact sur la qualité de vie ont été analysés a
l'aide d'un modéle MMRM.

La proportion de participants observant une diminution cliniquement
significative de la douleur et ceux rapportant une baisse de leur
consommation d'analgésiques ont €€ présentés avec des intervalles de
confiance (IC) bilatéraux a 95 % (méthode Clopper-Pearson). Une analyse
exploratoire basée sur le risque individuel de chronicité de la LBP a
¢galement €t¢ réalisée afin d'évaluer I'évolution de la douleur, de I'incapacité
fonctionnelle et de la qualité de vie, tout en utilisant la méme approche
analytique que l'analyse principale.

L'ensemble des analyses statistiques a été réalisé a l'aide de la version 9.4
du logiciel SAS (SAS Institute, Cary. Caroline du Nord, Etats-Unis).

3.Résultats
3.1.Participants

Cent quatorze participants ont été sélectionnés et inclus dans I'étude (du
7 mai 2021 au 10 mai 2023).

L'organigramme des participants est présenté dans I'illustration 1.
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La séance 1 (au jour 0) a été dispensée a tous les participants (n = 114,
100,0 %), contre 113 (99,1 %) au jour 21 pour la séance 2. Un participant
(0.9 %) s'est retiré prématurément de I'étude en raison d'un diagnostic de
spondylolisthésis et n'a donc pas participé a la séance 2.

Les questionnaires de suivi a compléter aprés la séance 1 (au jour 3),
aprés la séance 2 (au jour24) et 4 la fin de I'étude (au jour 42) ont été
remplis par 94.7 % (n= 108), 95.6 % (n= 109) et 94.7 % (n= 108) des
participants, respectivement.

Les résultats obtenus proviennent d'analyses statistiques menées sur la
population totale d'analyse (FAS) (N = 114).

3.2. Caractéristiques des participants a I'étude

Les caractéristiques de la population de référence sont décrites dans le
tableau 1. La majorité des participants étaient des femmes (n = 79, 69.3
%), avec un ge moyen ( ET) de 50,8 + 15,6 ans et un indice de masse
corporelle normal de 24.8 + 4.4 kg/m2. Parmi les antécédents médicaux
pertinents figuraient des épisodes traumatiques (n = 44, 39.6 %), des
blessures sportives (n = 31, 27,7 %) et de l'ostéoporose (n =8, 7.1 %).

La durée médiane de la LBP au moment de I'inclusion dans I'étude était
de 11,9 semaines. Les participants présentaient plusieurs facteurs de
risque de LBP chronique, notamment le stress (n = 61, 60,4 %), 'anxiété
(n = 53, 52.5 %), les postures prolongées (n = 49, 48,5 %), le port de
charges lourdes (n = 40, 39,6 %) et le surpoids ou l'obésité (n = 20, 19,8
%). La LBP prenait généralement naissance & la jonction lombo-sacrée (n
=103, 91,2 %) et était principalement qualifiée de mécanique (n = 82,
732 % ; douleurs diurnes s'intensifiant avec l'activité physique) ou
d'inflammatoire (n = 61, 53,5 % ; douleurs nocturnes entrainant des
réveils précoces). Elle s'accompagnait dans de nombreux cas d'une
douleur irradiante (n = 80, 70,8 %). L'intensit¢ moyenne de la LBP sur
une semaine était de 60,5 + 15,5 mm, la plus sévére atteignant 74,6 + 15,9
mm. Prés de la moitié des participants (n = 54, 48,2 %) présentaient un
risque élevé de chronicité de la LBP, un tiers (n = 38, 33,9 %) un risque
intermédiaire et un peu moins d'un cinquieme (n = 20, 17,9 %) un risque
faible. La plupart des participants (n = 69, 60.5 %) ont déclaré¢ avoir pris
au moins un analgésique contre la LBP au cours de la semaine précédant
l'inclusion dans I'étude. Le score QRM moyen était de 10,6 + 5,23 points,
révélant ainsi un niveau moyen d'incapacité fonctionnelle. La LBP a cu
une incidence significative sur la qualité de vie des participants, affectant
notamment leurs activités de la vie quotidienne (55.6 + 9,1 %) ainsi que
leurs activités professionnelles et de loisirs (51,1 + 27.2 %), telles que
mesurées par l'auto-questionnaire de Dallas.

3.3. Critere d'évaluation principal : diminution significative de
la LBP a 3 jours post-thérapie

Sur les derniéres 24 heures, l'intensité moyenne de la LBP est passée de
612 = 17.0 mm avant la thérapie a 24,9 + 22,5 mm apres 3 jours de
thérapie au jour 24 ; la différence moyenne par rapport a la valeur de
référence s'est donc avérée statistiquement significative : -36,0 27,2 mm
(test de Student : P < 0,001). L'analyse de sensibilit¢ effectuée sur
ensemble des mesures dans le temps a confirmé cette diminution
significative (P <0,001) : -25,7 mm (IC 4 95 % [-29,6, -21,9]) au jour 3, -
29.6 mm (IC & 95 % [-33,8, -25.4]) au jour 21, -35,8 mm (IC 4 95 % [-
40,1, -31,6]) au jour 24, et -41,0 mm (IC & 95 % [-45.2, -36,9]) au jour 42
(tableau 3).

3.4. Critéres d'évaluation secondaires : réduction de la LBP
et de l'incapacité fonctionnelle

Dans les trois jours post-thérapie, 75,2 % (n = 82) des participants ont
signalé une diminution de l'intensité de la LBP d'au moins 20 mm pour
finalement atteindre 78,5 % (n = 84) a trois semaines post-thérapie
(tableau 2).

Des variations moyennes similaires ont été observées par rapport aux
valours de référence en ¢e qui concerne la LBP

hebdomadaire (-38,6 mm, IC a 95 % [456, -34,6] au jour 42) et
l'intensité de la LBP hebdomadaire maximale (-47,3 mm, IC a 95 % [-
52,2,-42,3] au jour 42) (P < 0,001, tableau 2).

I'intensit¢  de

Medicine

Une réduction statistiquement significative de I'incapacité fonctionnelle a
également ét¢ observée dans le temps (P < 0,001, tableau 3). Le score QRM
moyen a en effet diminué de -5,4 (IC a 95 % [-6,2, -4,6]) points au jour 21 et
de-7.4 (ICa95 % [-8.1, -6.6]) points au jour 42 (tableau 2).

]

N = 114 sujsls

Inclusion
N = 114 participants

Séance 1 dispensée (J0)
N = 114 (100,0 %)

1 dispensée (J21) Retrait prématuré
N =113 (99.1%) N=1(09%)
Population totale d'analyse
N =114 (100,0 %)
| Visite de suivi effectude au J3, n = 108 (94.7 %)
| Visite de suivi effectuée au J24, n = 109 (95,6 %)
Etude terminde au J42, n = 108 (84,7 %)
Ecart par rapport au protocole
N=5@4%)
- Ecart par rapport au critéce dinclusion : intensité de 1a douleur 2 40 mem, n =1 (0.8%)
- Autre écart. n = 4 (3.5 %)
lllustration 1. Organigramme des participants. JO= Jour0, visite

d'inclusion dans I'étude ; J3 = Jour 3, 3 jours apres le premier traitement
(s¢éance 1); J21= Jour21, 3semaines aprés le premier traitement
(séance 1); J24= Jour24, Bjours apres le deuxieme traitement
(séance 2); J42= Jour42, 3semaines aprés le deuxicme traitement
(séance 2) ; n = Taille de I'¢chantillon ; N = Nombre total de participants.
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Données démographiques et caractéristiques de référence de la

population.
Variable Population totale d'analyse
(N=114)
Données démographiques, N (manquantes) 114 (0)
Age (années) 50,8+ 15,6
Femmes 79 (69,3 %)
IMC (kg/mz) 248+4,34
Antécédents médicaux
Episodes traumatiques (accident de 44 (39,6 %)

travail, accident de voiture, etc.)

Blessures sportives 31 (27,7 %)

Ostéoporose 8(7.1 %)
Antécédents de LBP, N (manquant) 109 (5)

Durée de la LBP (semaines) 11,9[6,7 ; 113,9]
Facteur de risque de chronicité de la LBP, 101 (0)

N (manquant)

Stress 61 (60,4 %)

Caractéristiques de la LBP
Type mécanique (douleurs diurnes
s'intensifiant avec I'activité physique)
Type inflammatoire (douleurs nocturnes
entrainant des réveils précoces)
Douleur prenant naissance a
la jonction lombo-sacrée

82 (73,2 %)
61 (53,5 %)

103 (91,2 %)

Présence de douleurs irradiantes 80 (70,8 %)
Intensité de la LBP évaluée par une 114 (0)
EVA de 100 mm, N (manquant)
Douleur ressentie sur une journée 61,2+ 17,0
Douleur ressentie sur une semaine 60,5+ 15,5
Douleur max. ressentie sur une semaine 74,6 + 159
Risque de chronicité de la LBP selon le 112 (2)
score SBST, N (manquant)
Faible 20 (17,9 %)
Moyen 38 (33,9 %)
Elevé 54 (48,2 %)
Prise d'analgésiques, N (manquant) 114 (0)
Au moins 1 prise de mdc sur la derniére sem. 69 (60,5 %)
Au moins 1 prise de mdc non opioide par jour 49 (43,0 %)
Au moins 1 prise d'opioide faible par jour 13(11,4 %)
Au moins 1 prise de mdc opioide fort 1(0,9 %)

par jour
Degré d'incapacité fonctionnelle évalué a l'aide 114 (0)
du QRM 2 24 points, N (manquant)
Score en points
Pourcentage d'impact de la LBP sur la
qualité de vie des participants évaluée
al'aide du DPQ, N (manquant)
Activités de la vie quotidienne
Activités professionnelles-loisirs
Etats anxio-dépressifs
Vie sociale

11,0[6,0; 14,0]
114 (0)

55,6 % + 19,1 %
511%+272%
335%+262%
204 % +21,7 %

Les valeurs représentent N (manquant), n (%), la moyenne + ET ou la médiane [Q1 : Q3)
Une échelle visuelle analogique (EVA) de 100 mm a permis I'évaluation de I'ntensité de la
LBP. Quant au risque de chronicité de la LBP, il a été évalué a l'aide du STarT back
screening tool (SBST). Le degré d'incapacité fonctionnelle a été évalué a laide du
questionnaire Roland-Morris sur lincapacité (QRM) en 24 points.

Le pourcentage d'impact de la LBP sur la qualité de vie (QdV) des participants a été évalué
a l'aide de l'auto-queslionnaire de Dallas (DPQ).

Abréviations : IMC = indice de masse corporelle ; DPQ = auto-questionnaire de Dallas,
(Dallas Pain Questionnaire) ; LBP = lombalgie ; N = nombre total de participants ; QdV =
qualité de vie ; QRM = questionnaire Roland-Morris sur fincapacité en 24 points ; SBST =
questionnaire STarT back screening tool ; EVA = échelle visuelle analogique.
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3.5. Critéres d'évaluation secondaires : Amélioration de la qualité de vie
et de la satisfaction des participants

L'impact de la LBP sur les activités de la vie quotidienne a connu une baisse
significative tout au long de I'¢tude (P < 0,001, tableau 3). avec une variation
moyenne du pourcentage d'impact par rapport aux valeurs de référence
passant de -27.2 % (IC & 95 % [-31.2, -23.2]) au jour 21 4 -35,8 % (IC 4 95 %
[-39.8, -31.8]) au jour42. Parallélement, I'impact sur les activités
professionnelles et de loisirs a été réduit de -26.3 % (IC & 95 % [-30.5, -22.0])
au jour21 et de -31,8 % (IC 2 95 % [-36,1, -27.4]) au jour 42, bien que cette
baisse ne soit pas statistiquement significative (P = 0,08, tableau 3). L' impact
sur les états anxio-dépressifs a également fortement diminué (P< 0,001,
tableau 3), passant de -16.9 % (IC 2 95 % [-20.0, -13.7]) au jour 21 4 -22.9 %
(ICa95% [-26,1, -19,6]) au jour 42. L'impact sur la vie sociale a également
diminué en post-thérapie (P < 0,001, tableau 3), passant de -9.8% (IC 295 %
[-12.1,-7.5]) au jour 21 4 -14,0 % (IC 2 95 % [-16.4, -11,6]) au jour 42.

Un seul participant (1,1 %) a signalé unc augmentation de sa consommation
d'analgésiques par rapport aux niveaux antérieurs a I'étude (tableau 3). En
outre, 27 participants (26,7 %) au jour 21 et 12 participants (12,6 %) au jour
42 ont déclaré avoir consommé la méme quantité d'analgésiques. La majorité
des participants ont réduit leur consommation d'analgésiques aprés le
traitement : 73,3 % (IC 4 95 % [63,5, 81.6]) au 21e jour et 86,3 % (IC 4 95 %
[77.7 92.5]) au 42¢ jour (tableau 3). Au terme de la premiére séance, la
satisfaction était trés élevée chez 84 participants (77,8 %) ; clle atteignait
méme 90 participants (83,3 %) au terme de la deuxiéme séance (tableau S1,
contenu numérique  supplémentaire), hitp://links. lww.com/MD/O188).
Treize participants (12,0 %) étaient plus ou moins satisfaits, deux (1,9 %)
Ctaient neutres et trois (2,8 %) étaient totalement insatisfaits. Les raisons
invoquées pour expliquer leur insatisfaction n'étaient pas disponibles. En
outre, la plupart des participants se sont déclarés trés satisfaits (n =60, 56,6
%) ou satisfaits (n = 29, 27,4 %) de leurs attentes quant aux résultats du
traitement  (tableau S1,  contenu numérique  supplémentaire,
http://links.lww.com/MD/O188), tandis que 3 participants (2,8 %) ont ét¢
totalement dégus par les résultats de la thérapic.

3.6. Critéres d'évaluation exploratoires : risque de chronicité de la LBP
et évolution de la douleur lombaire, de I'incapacité fonctionnelle ou
de la qualité de vie

Une analyse exploratoire a ét¢ menée pour examiner la relation entre le

risque de chronicité de la LBP mesuré au début de I'étude et I'évolution de

l'intensité de la LBP, de I'incapacité fonctionnelle et de la qualité de vie des
participants. Une amélioration a été observée pour chacun de ces parametres,
et ce, indépendamment du niveau de risque de chronicité observé au niveau

de  référence  (tableau S2.  contenu numérique  supplémentaire,
hitp://links.Iww.com/MD/O188).

4. Discussion
4.1. Principaux résultats

Cette étude observationnelle et non interventionnelle fait état de résultats
favorables pour 114 participants présentant une LBP non spécifique et ayant
bénéficié de deux séances combinant la thérapie manuelle et I'acupression.
Une réduction significative et constante des niveaux moyens de douleur a ¢té
observée a chaque mesure dans le temps ; la grande majorité des participants
ont en outre fait état de réductions de la douleur atteignant au moins 20 mm
sur I'échelle visuelle analogique (EVA). Quant a I'incapacité fonctionnelle,
¢évaluée par le score QRM, une amélioration significative a été constatée au
Jjour42. La qualité¢ de vie s'est également améliorée, avec une diminution
significative de I'impact de la LBP sur les activités de la vie quotidienne et
des états anxio-dépressifs. La majorit¢ des participants ont réduit leur
consommation d'analgésiques. De plus, ils ont exprimé un taux de
satisfaction ¢levé post-thérapie. Cette étude clinique cst la premiére. 4 notre
connaissance, a ¢valuer l'impact potentiellement bénéfique de la méthode
Biokinergic®, laquelle associe la thérapie manuelle a I'acupression, dans la
prise cn charge des LBP non spécifiques.

4.2. Limites

Celte étude prospective présente des limites en raison de son approche
observationnelle et non interventionnelle a laquelle s'ajoute notamment une
absence de
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Evolution de I'intensité de la lombaigie et de I'incapacité
fonctionnelle.

Référence Post-séance 1 Post-séance 2
Population totale d'analyse N = 114 Jour 0 Jour 3 Jour 21 Jour 24 Jour 42
Intensité de la LBP sur une 114 (0) 109 (5) 112 (2) 109 (5) 107 (7)
journée, N (manquant)
Moyenne + ET 61,2+ 17,0 35,0 + 20,6 31,2+224 249+225 19,7+21,3
Variation par rapport a la
référence (MMRM)
Moyenne £ ETM -257+1,9 296 +2,1 -358+2,1 -41,0+21
ICa95% [29,6 ;-21,9] [-33,8;-254]  [-40,1;-31,6] [-45,2;-36,9]
Effet fixe du temps P < 0,001
Proportion de participants présentant une réduction d'au moins 112 (2) 109 (5) 107 (7)
20 mm de la LBP, N (manquant)
n (%) 74 (66,1 %) 82 (7529 84(78,5 %)
Intensité de la LBP sur une 114 (0) 112 (2) 106 (8)
semaine, N (manquant)
Moyenne + ET 60,5+ 15,5 31,0+ 20,6 21, 7+21:4
Variation par rapport a la
référence (MMRM)
Moyenne + ETM -29,3+20 -38,6 +2,0
ICa9% % [-33,2;-25,3] [-45,6 ; -34,6]
Effet fixe du temps P < 0,001
Intensité de la LBP la plus sévére sur une semaine, N (manquant) 114.(0) 112 (2) 105 (9)
Moyenne £ ET 74,6 + 15,9 43,1 + 26,9 27,2+ 251
Variation par rapport a la
référence (MMRM)
Moyenne +ETM -31,4 - 2,4 -47,3 + 2,5
ICa9% % [-36,2 ; -26,5] [-52,2 ;-42,3]
Effet fixe du temps P < 0,001
Incapacité fonctionnelle (QRM), N (manquant) 114 (0) 112 (2) 108 (6)
Moyenne + ET 10,6 £5,2 51+47 32+39
Variation par rapport a la
référence (MMRM)
Moyenne + ETM 54 +0,4 -74+04
ICa9% % [-6,2; -4,6] [-8,1;-6,6]
Effet fixe du temps P <0,001

Les valeurs représentent N
Ui ité de la

( ). 0 (%), la moy +ET, la moy
ie a é1é évaluée a I'aide d'une échelle visuelle analogique de 100 mm.

+ETM et IC 4 95 % ou la valeur P.

Le degré d'incapacité fonctionnelle a été évalué a l'aide du questionnaire Roland-Morris sur lncapacité (QRM) en 24 poinis.
Les différences ont été calculées par rapporl 2 la valeur du paramétre & un moment donné et & la valeur de référence.
Les variations par rapport a la valeur de référence ont été calculées a l'aide d'un modéle mixte pour mesures répétées (MMRM), la valeur de référence étant une covariable et le temps un facteur fixe.

La proportion exprimée & I'aide d'un IC & 95 % a été calculée selon la méthode Clopper-Pearson.

Abréviations : IC a 95 % = intervalle de confiance a 95 % ; LBP = lombalgie ; MMRM = modéle mixte pour mesures répétées ; N = nombre total de partici

écarl-lype ; ETM = erreur-type de la moyenne.

comparaison avec un fraitement actif ou une condition contrdle. Par
conséquent, des effets non spécifiques tels que les effets Hawthorne, placebo
ou de régression vers la moyenne ne peuvent &tre exclus.

La principale limite de I'analyse pré-post réalisée est que l'interprétation
des résultats repose uniquement sur la relation temporelle entre les résultats
et lintervention. Il est possible que d'autres variables aient influencé les
résultats au-dela de la thérapie manuelle.

Un grand nombre de résultats ont été déclarés par les participants, pouvant
entrainer des biais de subjectivité, de mémorisation et de désirabilité sociale.
Ceux-ci sont donc susceptibles de compromettre la fiabilit¢ des données et
les conclusions globales de I'étude. L'utilisation d'outils d'auto-évaluation
validés (QRM, DPQ et EVA) a contribué a limiter ces problémes.

La période de suivi de 6 semaines était suffisante pour observer plusicurs
effets sur les symptdmes de la LBP dans des plages cliniquement
pertinentes ; cette période reste cependant trop courte pour saisir pleinement
tous les bénéfices thérapeutiques et évaluer leur stabilité dans le temps. Par
exemple, une récente étude randomisée et controlée a démontré que les
douleurs cervicales chroniques non spécifiques se sont améliorées grice a
l'association de la thérapiec manuelle et de l'exercice physique sur des
périodes de traitement allant de 6 semaines & 3 mois[38]. En outre, l'intensité
de la douleur résiduelle observée apres la deuxiéme s¢ance (19,7 £21,3 mm)
donne a penser que la poursuite des séances pourrait apporter davantage
d'am¢lioration.

En raison de la structure observationnelle et non interventionnelle de
I'étude. la mise en ceuvre du traitement a €€ laissée & la discrétion du
praticien. Une variabilit¢ dans la mise en cuvre du traitement est donc
possible, entrainant d'éventuelles incohérences dans les résultats. Le
programme de soins a toutefois €t¢ limit¢ & deux s¢ances de thérapic afin
d'assurer un minimum d'homogénéité dans la prise en charge des
participants.

Les patients bénéficiant de séances supplémentaires ou de thérapies

ts ; QRM =q ire Roland-Morris sur l'incapacité ; ET =
complémentaires n'ont pas ét¢ inclus. Cela ameéne a se demander comment cette
thérapie pourrait fonctionner dans le cadre d'un plan de traitement complet intégrant
d'autres approches qui n'ont pas été explorées dans le cadre de cette étude. La
généralisation de ces résultats a fous les protocoles de traitement de la LBP non
spécifique, y compris ceux qui intégrent la thérapie manuelle et l'acupression, est
donc délicate.

4.3. Interprétation

Notre étude a pour atout de se concentrer sur les participants souffrant de LBP
malgré quatre semaines d'exercice physique et qui n'avaient pas encore atteint la
phase chronique. Lors de I'inclusion dans I'étude, la durée médiane de la LBP était
de 12 semaines, dépassant ainsi la période habituelle de 4 semaines suffisante pour
remédier a4 la majorité des lombalgies non spécifiques[39]; elle correspond

également au seuil a partir duquel 44 25 % des cas de LBP peuvent devenir
chroniques (trois mois apres le diagnostic)[40].

Le recours a la thérapic manuelle s'est avéré intéressant sur le plan
thérapeutique, principalement dans le cas des LBP chroniques[13-15], tandis que
l'acupression a permis de soulager les douleurs[16,18], notamment celles lices a
l'accouchement|[41] et aux LBP[17]. Plusicurs ¢tudes récentes ont mis en évidence
I'efficacité de divers traitements contre la LBP. Kasimis ¢t al[14] ont démontré que
la thérapic manuelle a permis a elle seule de réduire la douleur de 35,2 % et
d'améliorer I'incapacit¢ fonctionnelle de 36.4% & un mois post-traitement.
Parallélement, Yeh et al[17] ont rapporté que l'acupression appliquée sur les points
auriculaires & raison de 4 séances dans un délai de 28 jours, a entrainé une
diminution moyenne significative de la douleur de 58,5 %. Schmidt et al[13] ont
quant a cux constat¢ que I'association d'un traitement manuel des points gachettes ¢t
de la technique de Kinesio Taping permettait d'atténuer la douleur de 42,0 % un
mois aprés un traitement de trois semaines pour la correction de T'obliquité
pelvienne. Er et al[15] ont également mis en ceuvre un protocole complet sur
4 semaines associant l'application de compresses chaudes, l'exercice physique et le
massage du tissu conjonctif ;
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Evolution de I'impact de la lombalgie sur la qualité de vie des participants et de leur consommation d'analgésiques.

Référence Post-séance 1 Post-séance 2
Population totale d'analyse (N = 114) Jour 0 Jour 21 Jour 42
Pourcentage d'impact de la LBP sur les activités de la vie quotidienne, 114 (0) 112 (2) 107 (7)
N (manquant)
Moyenne + ET 55,6 + 19,1 28,0+ 21,7 19,4+ 21,6
Variation par rapport a la référence (MMRM)
Moyenne + ETM -27,2+2,0 -35,8+2,0
ICa9% % [-31,2;-23,2) [-39,8 ; -31,8]
Effet fixe du temps P < 0,001
Pourcentage d'impact de la LBP sur les activités professionnelles-loisirs, 114 (0) 112 (2) 106 (8)
N (manquant)
Moyenne + ET 51,1+27,2 24,2+ 247 18,6 + 23,2
Variation par rapport a la référence (MMRM)
Moyenne + ETM -26,3+2.2 -31,8+2.2
ICa9 % [-30,5;-22,0) [-36,1 ; -27,4]
Effet fixe du temps P=0,08
Pourcentage d'impact de la LBP sur les états anxio-dépressifs, N (manquant) 114 (0) 112 (2) 106 (8)
Moyenne + ET 33.5+26,2 16,0 £ 20,7 10,3+ 17,3
Variation par rapport a la référence (MMRM)
Moyenne + ETM -16,9+1,6 -229+1,6
ICa9% % [-20,0 ; -13,7] [-26,1 ;-19,6]
Effet fixe du temps P < 0,001
Pourcentage d'impact de la LBP sur la vie sociale, N (manquant) 114 (0) 112 (2) 106 (8)
Moyenne + ET 20,4 £ 21,7 9,8+ 14,8 58+ 13,0
Variation par rapport a la référence (MMRM)
Moyenne + ETM -98+1,2 -14,0+1,2
ICa95% [-12,1;-7,5] [-16.4 ;-11,6]
Effet fixe du temps P < 0,001
Fréquence (n, %) de la consommation d'analgésiques par rapport a la 101 (13) 95 (19)
référence, N (manquant)
Beaucoup plus 0 (0,0 %) 0 (0,0 %)
Un peu plus 0(0,0 %) 1(1.1 %)
La méme 27 (26,7 %) 12 (12,6 %)
Un peu moins 22 (21,8 %) 13 (13,7 %)
Beaucoup moins 52 (51,5 %) 69 (72,6 %)
Proportion de participants déclarant avoir consommeé un peu moins ou 74 (73,3 %) 82 (86,3 %)
beaucoup moins d'analgésiques
ICa95 % 63,5 % ; 81,6 %] [77.7 % ; 92,5 %]

Les valeurs représentent N (manquant), la moyenne & ET, la moyenne £ ETM, n (%) ou I'C & 95 %.

Le pourcentage dimpact de la LBP sur la qualité de vie (QdV) des participants a été évalué a l'aide de I'auto-questionnaire de Dallas (DPQ).
Les variations par rapport 4 la valeur de référence ont été calculées 4 I'aide d'un modéle mixte pour mesures répétées (MMRM), la valeur de référence étant une covariable et le temps un facteur fixe.

Proportion exprimée avec un IC & 95 % bilatéral (méthode Clopper-Pearson).
Abréviations : IC a 95 % = intervalle de confiance 4 95 % ; DPQ = auto-questionnaire de Dallas, (Dallas Pain Q

ire) ; LBP = lombalgi

participants ; n = taille de I'¢chantilion ; QdV = qualité de vie ; ET = écart-type ; ETM = erreur-type de la moyenne.

» MMRM = modéle mixte pour mesures répétées ; N = nombre total de

ils ont obtenu des réductions de la douleur de 84,6 % et 93,0 % pour le massage population cibie.

du tissu conjonctif et le massage classique, respectivement. Lors de notre €tude,
nous avons observé une diminution de la douleur de 49,0 % ainsi qu'une
amélioration de l'incapacité fonctionnelle de 51,9 % au jour 21, soit une taille
d'effet cohérente avec les études précédentes. Ce résultat confirme que la
diminution de la douleur observée dans le cadre de notre étude pourrait donc ne
pas étre uniquement attribuable & un effet temporel ou a un cffet Hawthorne, mais
pourrait é&tre attribuable (du moins en partic) a I'efficacit¢ potenticlle du
traitement. La diminution des douleurs lombaires jusqu'a un scuil cliniquement
pertinent[36.37] et I'amélioration de I'incapacité¢ fonctionnelle laissent penser que
cette méthode alliant thérapie manuelle et acupression pourrait constituer une
option thérapeutique visant & prévenir l'apparition d'une LBP chronique et toutes
les conséquences invalidantes qui y sont associées.

Le risque de chronicité a également ét¢ pris en compte lors de I'inclusion dans
I'étude et nous avons réalisé une analyse exploratoire en stratifiant les participants
en trois sous-groupes. Les résultats de cette analyse révelent que tous les
participants ont tir¢ profit de la thérapie et que les symptomes se sont améliorés de
mani¢re significative, indépendamment du niveau de risque de chronicité de
référence. Cela démontre que les facteurs de risque de LBP chronique (p. ex.
l'anxiété, la posture prolongée, les problémes de poids) ne doivent pas étre un
obstacle a la prescription d'une thérapie manuelle et de I'acupression. En outre,
cette méthode peut avoir une incidence indirecte sur les facteurs qui aggravent le
caractére chronique de la LBP, tels que I'anxiété, a en juger par la diminution
significative de I'impact de la douleur sur les états anxio-dépressifs.

Un autre atout de cette étude est linclusion d'un nombre substantiel de
participants (N = 114), supérieur  celui des récentes études observationnelles[42]
ou prospectives[13-15] visant & évaluer Ja thérapie manuelle et I'acupuncture dans

le traitement de la LLBP. Grice a cefte taille d'échantillon, nous avons pu
appréhender raisonnablement la variabilit¢ interindividuclle inhérente a la

4.4. Généralisabilité

Cette étude étant observationnelle, non interventionnelle et dépourvue de
groupe de controle, la généralisabilité de ses résultats est limitée. Cette liberté
laissée aux praticiens en ce qui concerne les modalités de traitement a entrainé
une variabilit¢ au niveau de la mise en ceuvre du ftraitement; cela peut
potenticllement conduire & des incohérences au niveau des résultats ainsi qu'a
des difficultés de reproduction ou de généralisation de ces demniers.
Néanmoins, cette étude apporte des informations précicuses sur I'efficacité
potentielle du traitement. L'une des contributions uniques de cette ¢tude est son
intégration de la thérapic manuelle et des techniques d'acupression. Nous
disposons ainsi de données réelles étayant leur efficacité combinée dans le
traitement d'une LBP non spécifique. Grice a I'approche interdisciplinaire de la
méthode Biokinergie®, les médecines complémentaires sont micux comprises
et les stratégies interdisciplinaires de gestion de la douleur sont davantage
mises en valeur. Ces résultats préliminaires ouvrent la voie a d'autres
recherches expérimentales. Afin d'obtenir des données plus probantes, il
conviendrait de procéder a des essais controlés randomisés en aveugle, avec
une période de suivi prolongée tout en ¢valuant les cffets a long terme.
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5. Conclusion

Au terme de deux séances combinant thérapie manuelle et acupression, les
participants souffrant de LBP non spécifique ont constaté une diminution
statistiquement et cliniquement significative de I'intensit¢ de leur douleur
lombaire. ainsi qu'une amélioration de leur incapacité¢ fonctionnelle et de
leur qualité de vie. Les participants se sont déclarés trés satisfaits de leurs
soins et de leur prise en charge. De nouvelles études expérimentales sur la
méthode Biokinergie® scront toutefois nécessaires pour confirmer son
efficacité dans le soulagement de la douleur. Des essais controlés
randomisés 4 grande échelle devraient prendre en compte les aspects
méthodologiques de la conception, y compris la durée du traitement, les
effets placebo et l'intégration de cette approche dans un plan de traitement
complet.
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