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Résumé :
Contexte/lntroduction : L'acces direct a la kinésithérapie désigne la possibilité pour

un patient de recourir a des soins de kinésithérapie sans prescription médicale préalable. Plus
de quarante pays l'ont autorisé a travers le monde et en ont étudié les effets cliniques et
économiques pour les patients dans leur systeme de santé. En France, la loi du 19 mai 2023
autorise cet acces direct dans le cadre des structures de soins coordonnées. De plus, le
systéme de santé francgais doit résoudre I'équation combinant un meilleur accés aux soins,
une plus grande maitrise des dépenses de santé et une meilleure efficience des soins. Partant
de ce constat, cette étude vise a identifier les impacts médico-économiques de la mise en

place de I'accés direct a la kinésithérapie en France sur son systeme de santé.
Méthode : Ce protocole est une étude médico-économique de type analyse colit-utilité.

Une analyse co(t-efficacité relative a la douleur est investiguée secondairement. Le groupe
contrble est constitué des patients consultant en kinésithérapie sur prescription et les sujets
du groupe expérimental y ont recours en accés direct. Le protocole ne prévoit pas
d’intervention modifiant la prise en charge des patients. Les variables étudiées sont la colt-
utilité, la colt-efficacité, la douleur et I'efficacité associée, la satisfaction des patients ainsi que
le délai d’accés a la kinésithérapie et les quantités : de séances de kinésithérapie, d’'imageries,
de médicaments analgésiques et anti-inflammatoires non stéroidiens, de journées
d’hospitalisation et d’événements indésirables associés aux soins comptabilisés dans les
parcours de soins. Les données sont collectées sur déclaration des sujets et lors de cing

évaluations de suivi réparties sur un an.
Résultats : L’analyse de ces variables a lieu & chaque date d’évaluation de suivi. Les

données sont analysées en intention de traiter, en intragroupe et intergroupe. La corrélation

de chaque variable secondaire avec la variable principale est interrogée.
Discussion : Au regard des spécificités des systémes de santé étrangers qui ont fait le

choix de I'accés direct en kinésithérapie, les résultats de ce protocole peuvent participer aux
premiéres évaluations des impacts de ce nouveau mode de recours a la kinésithérapie en

France.
Conclusion : La vérification des hypothéses peut contribuer aux futures décisions

relatives a la mise en place de I'acceés direct en France, qu’il s’agisse de I'élargir ou de le

restreindre davantage.

Mots clés : acces direct en kinésithérapie, colt-utilité, colt-efficacité, qualité de vie.



Abstract

Background: Direct access to physiotherapy refers to the possibility for a patient to seek

physiotherapy care without a prior medical prescription. More than forty countries around the
world have authorised it and have studied the clinical and economic effects for patients in their
healthcare systems. In France, the law of May 19", 2023, authorises this direct access within
the framework of multi-professional health centres. In addition, the French healthcare system
must solve the equation combining better care access, greater control over healthcare
spending and more efficient care. Based on this observation, this study aims to identify the
impacts of direct access to physiotherapy on the French healthcare system from a medico-
economic point of view.

Methods: This protocol is a medico-economic study based on a cost-utility analysis. A cost-
effectiveness analysis relating to pain was investigated secondarily. The control group is
composed of patients consulting a physiotherapist with medical prescription and the subjects
in the experimental group have direct access to it. The protocol does not provide for any
intervention modifying patient cares. The variables studied were usefulness, pain, patients'
satisfaction, time to access to physiotherapy and resources used such as: physiotherapy
sessions, imaging procedures, analgesic and non-steroidal anti-inflammatory drugs, days of
hospitalisation and adverse events associated with care recorded in the care pathways. The
data was collected by subjects’ self-reporting and during five follow-up assessments spread

over one year.
Results: These variables were analysed at each follow-up assessment day. Data were

analysed on an intention-to-treat basis, within and between groups. The correlation of each

secondary variable with the main variable was investigated.
Discussion: In view of the specific features of foreign healthcare systems which have

opted for direct access to physiotherapy, the results of this protocol may contribute to the first

assessments of the real impact of this new way of accessing physiotherapy in France.
Conclusion: Verifying the hypotheses may contribute to future decisions relating to the

introduction of direct access to physiotherapy in France, whether to extend or restrict it further

than is currently the case.

Keywords: direct access to physiotherapy, cost-utility, cost-effectiveness, quality of life






INTRODUCTION

1 Situation d’appel

Le 16 janvier 2023 a marqué 'échec d’'un cycle de négociations de I'avenant n°7 a la
convention des masseurs-kinésithérapeutes avec 'Union Nationale des Caisses d’Assurances
Maladies (UNCAM). En effet, alors que la Fédération Francaise des Masseurs
Kinésithérapeutes Rééducateurs (FFMKR) a signé cet avenant le 16 décembre 2022, le
Syndicat National des Masseurs Kinésithérapeutes Rééducateurs (SNMKR) et le syndicat
Alizé ont signifié respectivement le 21 décembre 2022 et le 16 janvier 2023 leur opposition a
la proposition d’avenant formulée par TUNCAM aprés plus d’'une année de négociations
conventionnelles. Cet avenant 7 n’est donc pas entré en vigueur et le cycle de négociations a
été clos.

En ce qui concerne les syndicats représentatifs des professionnels, la FFMKR,
signataire, saluait le « niveau historique de l'investissement apporté par cet accord a hauteur
de 530 millions d’euros, ce qui représente une augmentation de 8,5% des dépenses annuelles
de kinésithérapie [et] 3400€ dés 2023 puis 7 350€ par an a partir de 2025 » pour chaque
kinésithérapeute (FFMKR, 2023a). D’autre part, le SNMKR énoncait le « montant et calendrier
des revalorisations, [I'lextension massive du zonage, [la] non valorisation de la pertinence des
soins, [et les] mesures concernant les jeunes dipldmés » comme raisons de son opposition
(SNMKR, Alizé, 2023) et Alizé dénoncait notamment également que “les revalorisations que
l'avenant n°7 prévoyait pour I'année 2023 n'étaient pas suffisantes pour couvrir l'inflation de la
seule année 2022” (Alizé, 2023a). A la suite de ce rejet de 'avenant n°7, TUNCAM, disait
prendre “acte de cette décision qui va priver les 70 000 kinésithérapeutes sur le terrain des
revalorisations prévues a partir du mois de juillet 2023 et défendait un “avenant 7 [...] inédit
sur l'investissement financier et le positionnement des kinésithérapeutes dans le systéme de
santé¢” (UNCAM, 2023).

Apres la clbture de cette session de négociations conventionnelles, soldée par un rejet
majoritaire de I'avenant proposé, une nouvelle session s’est ouverte le 21 juin 2023. Celle-ci
s’est terminée le 13 juillet 2023 par I'adoption d’'un avenant dont les dispositions sont
financierement équivalentes a celles de l'accord rejeté six mois auparavant. En effet, la
FFMKR annongait une enveloppe globale de 530 millions d’euros lors de la proposition de
décembre 2022 (FFMKR, 2023a) et le SNMKR estimait a 520 millions le montant des
revalorisations permise par I'avenant 7 adopté en juillet 2023 (SNMKR, 2023a). Cette nouvelle
session de négociations conventionnelles s’est aussi associée avec les négociations dites
« Flash » demandées par le ministre chargé de la Santé, Francois Braun, visant & « soutenir

[I'] activité de soins » des professionnels (FIGARO, AFP, 2023). Dans un communiqué, Alizé
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résumait le choix laissé aux syndicats de la maniére suivante : “Soit I'on se contentait de la
revalorisation de la lettre clé a 2,21 sans contrepartie, soit on avait la possibilité d’y ajouter
'avenant n°7 mais sans modifications” (Alizé, 2023b). Or, la proposition de la revalorisation
de la lettre clé seule, sans les dispositions de 'avenant 7, a été “retirée 2 jours aprés le début
de la consultation” (SNMKR, 2023b), bien que ces négociations aient été annoncées comme
indépendantes des négociations conventionnelles quinquennales.

A l'avenant finalement adopté, s’ajoute donc une revalorisation de la lettre clé de 2,8%
censée compenser en partie l'inflation. Cela représente une revalorisation de 160 millions
d’euros (SNMKR, 2023a). Il est intéressant de noter que les revalorisations de I'avenant 7
adopté (Arrété du 21 aolt 2023 portant approbation de I'avenant n° 7 a la convention nationale
organisant les rapports entre les masseurs-kinésithérapeutes libéraux et 'assurance maladie
signée le 3 avril 2007 - Légifrance, 2023) seront mises en place selon un calendrier prorogé a
celui proposé dans sa premiére version en décembre 2022. En effet, les mesures entreront en
vigueur progressivement jusqu’en 2027, contre 2026 dans la proposition rejetée en janvier
2023.

Le syndicat Alizé, qui s’était opposé a la proposition d’avenant en janvier 2023, a
finalement signé I'avenant tout comme la FFMKR, ce qui a entrainé I'adoption de celui-ci, a la
majorité. Par communiqués, Alizé a alors avancé que “dans le contexte politique et
économique actuel nous sommes allés au bout de ce que nous pouvions obtenir” (Alizé,
2023c), la FFMKR affirmait que “le pouvoir d’achat des kinésithérapeutes doit continuer a

évoluer rapidement pour étre adapté a I'évolution des missions” (FFMKR, 2023b).

En résumé, les négociations conventionnelles, particulierement dans un contexte
inflationniste conjugué a un déficit de '’Assurance Maladie, semblent concentrer toutes les
tensions autour d’une équation qui apparait insoluble : rémunérer les kinésithérapeutes a la
hauteur de leurs besoins et de leurs demandes, tout en veillant a contréler les dépenses de

santé en France.

2 Cadre théorigue

Ce constat posé, il semble intéressant de se pencher sur les défis actuels et futurs
auxquels le systeme de santé francais doit faire face, puis de s’intéresser a la réalité des

dépenses de santé en kinésithérapie et a la démographie de cette profession.
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2.1 Contexte du systeme de santé francais

2.1.1 Parcours de soins et difficultés d’accés aux soins

En France, le parcours de soins des patients est coordonné par un médecin généraliste
(MG) ou un autre spécialiste qui est déclaré médecin traitant par le patient. Sans connaitre la
part exacte de MG parmi les médecins traitants, il semble que cette fonction de médecin
traitant soit presque exclusivement assumée par des MG d’aprées le Conseil National de I'Ordre
des Médecins (CNOM, 2014). Or I'une des problématiques majeures du systeme de santé
frangais est la baisse du nombre de MG en France, et particulierement de leur densité
rapportée au nombre d’habitants. En effet, au 1°" janvier 2017, cette densité médicale s’élevait
a 157 MG pour 100 000 habitants contre 146 pour 100 000 habitants au 1°" janvier 2023 selon
I'Institut National des Statistiques et des Etudes Economiques (INSEE, 2023 ; INSEE, 2024a
; CNOM, 2023). Cette diminution de la densité médicale n’est pas liée qu’a la croissance de
la population francgaise, elle est d’abord le fait d’'une baisse d’effectifs des MG. En effet, une
étude a évalué que les effectifs de MG ont diminué de 4,7% entre 2012 et 2021 (Anguis et al.,
2021).

Ainsi, en 2022, 65% des MG ont déclaré étre amenés a refuser de devenir médecin
traitant de nouveaux patients. Dans cette méme étude, 78% des MG interrogés ont jugé
insuffisante I'offre de médecine générale dans leur zone d’exercice (DREES, 2023b). En 2023,
'Assurance Maladie a dénombré 6,7 millions de personnes sans médecins traitants dont
710 000 souffrant d’'une affection longue durée (ALD) (Assurance Maladie, 2023).

2.1.2 Demande de soins : le cas des troubles musculosquelettiques

Selon I'Organisation Mondiale de la Santé (OMS), les troubles musculosquelettiques
(TMS) « comprennent plus de 150 maladies/affections différentes qui affectent le systéme et
se caractérisent par des déficiences des muscles, des os, des articulations et des tissus
conjonctifs adjacents entrainant des limitations temporaires ou permanentes du
fonctionnement et de la participation » (OMS, 2022). Une étude a évalué que 1,71 milliard de
personnes dans le monde vivaient avec des TMS en 2019 (Cieza et al., 2021). En France, la
prévalence des TMS en population générale ne semble pas déterminée mais le taux de 14%
de la population active francaise est évoqué (Prévalence et Chiffres des TMS en France, s. d.).
Par ailleurs, il est établi qu’il s’agit de la premiére cause de maladies professionnelles (MP) en
France (Ameli, 2022) avec 44 492 cas en 2019, soit 88% des MP (Santé Publique France,
2022).

Pour la prise en charge des personnes atteintes de TMS, 'OMS recommande l'accés a

une prise en charge rééducative dans le cadre de son programme Rehabilitation 2030 (OMS,
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2023). Par alilleurs, la littérature scientifique a largement étudié la prise en charge
kinésithérapique des TMS. En France, une méta-analyse a conclu que la prise en charge
médicale habituelle combinée a de la kinésithérapie est efficace dans le cadre de TMS.
(Kechichian et al., 2022). Ces TMS sont une cause fréquente de consultation en médecine
générale et en soins primaires (Kechichian et al., 2023 ; Maisonneuve, 2017).

2.1.3 Démographie et dépenses en kinésithérapie

Tout d’abord, La Consommation de Biens et de Services Médicaux (CSBM) est un
indicateur largement utilisé pour suivre I'évolution des dépenses de santé en France. En effet,
la CSBM correspond a la valeur totale « des biens et services qui concourent directement au
traitement d’'une perturbation de I'état de santé » (DREES, 2022).

En 2018, la Consommation de Services et de Biens Médicaux (CSBM) s’élevait a 203,5
milliards d’euros soit 8,6% du Produit Intérieur Brut (PIB) (DREES, 2016). En 2021, celui-ci
s'élevait a 226,7 milliards d’euros (9,1% du PIB), soit une augmentation de 23,2 milliards
d’euros sur la période (DREES, 2022). La part du PIB dédiée aux dépenses de santé a donc

augmenté de 5,8% sur ces quatre années.

Parallelement, sur cette méme période, une progression de la densité de
kinésithérapeutes en France, de 128,4 a 144,2 professionnels pour 100 000 habitants est
observable (CNOMK, 2023). Cela correspond & une augmentation de 9646 kinésithérapeutes
libéraux ou mixtes entre 2018 et 2022, soit 13,11%. Sur la méme période, les quotas de places
accessibles dans les Instituts de Formation en Masso-Kinésithérapie sont passés de 2789 a
3031, soit une augmentation de 8,7%, ce qui indique une poursuite de 'augmentation du

nombre de kinésithérapeutes dans les prochaines années (CNOMK, 2023).

Concernant la part des dépenses annuelles de santé dédiée a la kinésithérapie, elle
reste stable autour de 2,9% depuis 2015 tel qu'exposé dans le tableau I. Il est a noter
qu’environ “80% des cabinets” ont fermé durant les cinquante-cing jours du confinement
(Poirier, 2020) lié a la pandémie de Covid-19 mais qu’'un dispositif public d'indemnisation de

la perte d’activité a compensé les pertes de chiffres d’affaires des kinésithérapeutes libéraux.
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Année CSBM totale (en | Dépenses  en | Partde la CSBM | Sources
millions kinésithérapie attribuée a la
d’Euros) (en millions | kinésithérapie
d’Euros)
2010 175 000 4 562 2,6% (DREES,
2011b)
2015 194 600 5597 2,8% (DREES, 2016)
2018 203 500 6 175 3% (DREES, 2019)
2020 209 200 5833 2,8% (DREES,
2021a)
2021 226 700 6 587 2,9% (DREES, 2022)
2022 235775 6771 2,9% (DREES,
2023a)

Tableau | : Part de la kinésithérapie dans les dépenses de santé en France

Entre 2010 et 2022, les dépenses de santé attribuées a la kinésithérapie ont augmenté
de 48%, passant de plus de 4,562 milliards d’euros, a plus de 6,771 milliards d’euros.

En outre, il semble nécessaire de poursuivre ces observations économiques en les
confrontant a la démographie de la profession. En 2010, 56 196 kinésithérapeutes libéraux
étaient recensés (DREES, 2011b). Rapporté aux dépenses publiques annuelles en
kinésithérapie, ce nombre correspond a 81 180 euros par an et par kinésithérapeute. En 2021,
année durant laquelle 80 073 libéraux étaient dénombrés, I'indicateur atteignait 82 262 euros
par an et par professionnel (CNOMK, 2023). D’aprés la méme source, en 2022 cet indicateur
a diminué pour atteindre 81 386 € par an et par kinésithérapeute.

Parallélement a cette relative baisse des dépenses publiques en kinésithérapie par
kinésithérapeute (-2.83%), il apparait que l'indice des prix a la consommation, qui mesure
l'inflation, c’est-a-dire la différence de prix de produits consommés entre deux périodes, a
augmenté de 10% sur la période 2010-2018 et cette augmentation se porte a plus de 20%
entre 2010 et 2022 (L. Holdsworth et al., 2007). A ce propos, cette augmentation globale des
prix et la stagnation des chiffres d’affaires des kinésithérapeutes contribuent a expliquer que
les syndicats ont demandé une augmentation des tarifs conventionnels comme exposé en

partie 1.

Aprés s’étre penché sur I'actualité économique et démographique de la kinésithérapie,
il s’agit désormais de la placer dans la perspective du systéme de santé dans laquelle elle

s’integre.
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2.2 L’acceés direct comme réorganisation des systemes de santé

Il existe ainsi un enjeu important d’amélioration des parcours de soins des patients, tant
sur le plan clinique qu’économique. Dans ce but d’améliorer I'efficience médico-économique
des prises en charge des patients, particulierement lorsqu’ils souffrent de troubles
musculosquelettiques, certains pays ont établi des mesures permettant un acces direct (AD)
aux kinésithérapeutes ou aux physiotherapists selon le titre de la profession en vigueur selon
les pays. L’AD désigne l'autorisation pour “les kinésithérapeutes a exercer leur art sans
prescription médicale” (CNOMK, 2021), autrement dit, il s’agit de la possibilité pour les patients
de “se référer a un physiotherapist sans avoir a voir quelqu'un d'autre au préalable, ou sans
qu'on leur dise de se référer par un autre professionnel de la santé.” (WCPT, 2019a).
Concernant 'AD en physiotherapy, des revues systématiques s’intéressant a des systémes
de santé étrangers autorisant 'AD en physiotherapy ont abouti a la conclusion que I'AD en
physiotherapy est efficace (Piano et al., 2017) et colt-efficace (Demont et al., 2021) pour les
patients atteints de TMS.

Par ailleurs, il convient de distinguer 'AD — exercice de la kinésithérapie sans
prescription médicale — de la pratique avancée (PA) qui est entendue comme le cadre qui
permet au kinésithérapeute de réaliser des actes hors de son champ de compétences initiales

et « initialement réalisés par d’autres professions » (Kechichian et al., 2023) ; (WCPT, 2019c).

Afin d’étudier les différentes formes d’AD développées a I'étranger et I'impact médico-
économique qu’elles ont sur les systémes de santé concernés, une revue de la littérature a

été réalisée.

2.2.1 Dans les systémes de santé étrangers

De nombreux pays ont mis en place cet AD a la physiotherapy. L’Australie et certains
états des Etats-Unis ont été pionniers en 1976, suivi du Royaume-Uni en 1978. En 2013, seuls
neuf pays et quarante états avaient pris des mesures permettant I'AD a la physiotherapy
(Darbois, 2021). L’'autorisation légale de la prise en charge kinésithérapique en AD a permis
son application et, de ce fait, la réalisation d’études sur son efficacité clinique et sa rentabilité.
Une revue de la littérature préparatoire a ce travail d’initiation a la recherche a pu étre menée
sur la base de trente-sept références sélectionnées parmi trois cent dix-sept articles sur la
base de données PubMed, le 26 juin 2023, grace a I'équation de recherche suivante : ((direct

access) AND (physiotherapy)) AND (economic analysis).
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L’analyse de ces articles a permis d’obtenir des données concernant les divers impacts

de la prise en charge kinésithérapiques en AD de certaines pathologies a I'étranger.
2.2.1.1 Impacts sur les parcours de soins des patients

Plusieurs études ont conclu que le temps d’attente avant un premier rendez-vous est
inférieur dans le cas d’'un AD en physiotherapy. En effet une étude rétrospective sur 'Ecosse
révéle que 44% des patients étaient vus en deux semaines lorsqu’ils avaient recours a la
physiotherapy en AD, contre 36% lorsqu’elle leur était prescrite (L. K. Holdsworth et al., 2006).
Une autre étude rétrospective, portant cette fois sur les Etats-Unis a conclu que le fait de
consulter un médecin généraliste allonge le délai de recours au physiotherapist et que les
tiers-payeurs qui exigeaient une prescription de physiotherapy pour son remboursement
retardent 'accés aux soins et peuvent augmenter les colts de prise en charge (Riley et al.,
2016). Une étude de cohorte prospective au Royaume-Uni a également révélé une différence
significative de temps d’attente avant le premier rendez-vous : tous les patients en AD
entraient dans le parcours de soins en 3,55 jours en moyenne, contre 30,99 jours en moyenne
pour ceux ayant recours a la physiotherapy sur prescription (Mallett et al., 2014). Une revue
systématique de la littérature sur les impacts de I'AD en physiotherapy pour la prise en charge
des TMS a conclu également en faveur de 'AD en matiére de réduction des délais d’attente
(Demont et al., 2021). Selon une étude incluse dans la méta-analyse, ces délais d’attente plus
courts au profit des patients en accés direct n’allongent pas les délais pour les patients qui

consultent sur prescription médicale ces mémes physiotherapists (Bishop et al., 2017).

Des études ont constaté que les parcours de soins avec AD en physiotherapy
comportent moins de séances de physiotherapy que lorsqu’elle est prescrite. (L. K. Holdsworth
et al., 2006) (L. K. Holdsworth & Webster, 2004). Une analyse rétrospective aux Etats-Unis a
évalué que la quantité moyenne de séances de physiotherapy initiées en AD était de 7,6 contre
12,2 séances sur prescription (Mitchell & de Lissovoy, 1997). La revue systématique de la
littérature précédemment citée a dénombré quatre études révélant une quantité de séances
significativement plus faible pour les patients en AD (Demont et al., 2021), sans pour autant

qu’il puisse étre établi de corrélation avec une amélioration ou non des soins.

Aussi, la quantité d’imageries prescrites est un élément exploré par des études
économigues dans les systemes de santé étrangers. Leurs conclusions convergent vers une
diminution de la quantité d'imageries médicales prescrites. Parmi elles, une étude portant sur
le systeme de santé militaire états-unien a révélé que les parcours de soins en AD
comportaient moins de recours aux imageries (Szymanek et al., 2022). Une autre étude
portant sur le systeme de santé écossais a conduit a la méme conclusion relative aux

prescriptions d’imageries. Cette étude a également révélé une baisse des réorientations vers
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des médecins spécialistes autres que les MG dans les parcours de soins en AD en
physiotherapy comparativement & ceux avec de la physiotherapy sur prescription. Les co(ts
de consultations de ces médecins d’'une autre spécialité que la médecine générale sont par
ailleurs plus élevés. (McFadyen, 2007). La revue systématique précédemment citée (Demont
et al., 2021) a inclus une étude révélant que le recours aux imageries est significativement
plus faible dans les parcours de soins en AD (L. K. Holdsworth et al., 2007). Il est a noter que
ces études portent sur des systemes de santé étrangers qui different du systéeme de santé
francais en termes de prescription d'imageries médicales : en France, les kinésithérapeutes
ne peuvent pas prescrire d’'imageries et doivent réorienter le patient vers un médecin pour

cela.

La littérature existante exprime une diminution de la consommation et des codts de
certains types de médicaments. En effet, d’aprés la seule étude ayant retenu ce critere de
jugement dans la revue systématique de Demont et al., les médicaments de type anti-
inflammatoires non stéroidiens (AINS) et analgésiques sont moins prescrits dans les parcours
de soins en AD en Ecosse (L. K. Holdsworth et al., 2007). Ces résultats sont concordants avec
d’autres études portant sur les Etats-Unis (Mitchell & de Lissovoy, 1997) et I'Ecosse
(McFadyen, 2007).

Les effets indésirables associés aux soins (EIAS) peuvent étre définis comme « un
événement défavorable survenant chez un patient, associé aux actes de soins et
d’accompagnement, qui a ou aurait pu avoir des conséquences pour le patient, qui s’écarte
des résultats escomptés ou des attentes du soin [et] qui n’est pas lié a I'évolution naturelle de
la maladie ou a I'état de dépendance du patient » (HAS, 2021). A propos des effets
indésirables liés aux interventions de physiotherapists libéraux en AD, aucun n’a été rapporté
parmi les trois études suivantes, incluses dans la revue systématique précitée : une étude de
cohorte rétrospective au Royaume-Uni (Goodwin & Hendrick, 2016), une étude pilote d’essai
contr6lé randomisé (ECR) au Royaume-Uni (Bishop et al., 2017), et un ECR pragmatique en
Suéde (Bornhdft, Larsson, et al., 2019). Une autre revue de la littérature conclut également a
une absence d’EIAS dans les parcours de soins en AD en physiotherapy mais signale un

manque d’étude de bonne qualité sur le sujet (Piscitelli et al., 2018a).

L’hospitalisation d’'un patient constitue un élément coliteux dans un parcours de soin. La
revue de littérature réalisée révele que la quantité de jours d’hospitalisation diminue dans les
parcours de soins avec physiotherapy en AD bien qu’un faible nombre d’études les ait traités.
Une étude rétrospective dans le Maryland (Etats-Unis) affirme que le recours aux

hospitalisations et le type de parcours de soins ne sont pas significativement corrélés (Mitchell
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& de Lissovoy, 1997). Il semble par ailleurs que cet indicateur ait été exploré uniquement dans

des études s’intéressant exclusivement a des parcours de soins en secteur libéral

Outre les informations relatives aux parcours de soins, il est nécessaire de se pencher
sur le profil des personnes faisant le choix de recourir a la physiotherapy en AD plutdt que via
une prescription. Concernant les catégories de population qui ont recours a I'AD en
physiotherapy, une étude écossaise a révélé que les patients qui consultent directement un
kinésithérapeute sont davantage des hommes et sont davantage jeunes que ceux qui
consultent sur prescription médicale. Une étude de cohorte anglaise tend a confirmer le fait
que les patients ayant recours a I'AD en physiotherapy sont plus jeunes (Goodwin & Hendrick,
2016). La HAS a publié un rapport dans lequel une revue non systématique de la littérature a
été réalisée (HAS, 2023). Cette revue de huit articles révéle notamment que les patients ont
des caractéristiques similaires en termes d’age et de genre et de meilleurs niveaux socio-
économique et d’éducation. Toutefois, 'un des articles est une revue de la littérature qui a
dénombré neuf études dans lesquelles les patients inclus étaient davantage des femmes et

jeunes dans le groupe en AD (Babatunde et al., 2020).

2.2.1.2 Impacts sur I'état de santé des patients

Concernant les capacités fonctionnelles des patients, elles semblent significativement
améliorées dans les parcours de soins avec physiotherapy en AD. Une méta-analyse d’études
internationales conclut en ce sens en termes de capacités déclarées (questionnaire de Rolland
Morris ou sous-scores du SF36) et en termes de présentéisme au travail (Demont et al., 2021).
Parmi les études incluses dans cette méta-analyse, 'une d’entre elles indiquent que cette
amélioration de la fonction peut étre liée a la collaboration entre médecins et physiotherapists,
ce qui est I'un des éléments constitutifs de I'AD en kinésithérapie tel que déployé en France
(Brooks et al., 2008). Ces résultats sont en accord avec les conclusions de la précédente

revue systématique sur le sujet de I'AD en physiotherapy (Ojha et al., 2014).

Les analyses de la douleur dans les études comparant les parcours de soins avec
physiotherapy en AD ou sur prescription apportent des résultats variés. On reléve une étude
sur la question dans des services de santé britannique qui conclut en faveur des parcours de
soins avec AD en physiotherapy pour la gestion de la douleur (Phillips, Phillips Nee Buck, et
al., 2012). Cependant, la méta-analyse la plus récente révéle que la douleur n’est pas
améliorée de facon significative dans les parcours de soins en AD (Demont et al., 2021),
d’aprés quatre études incluses pour ce critere de jugement utilisant diverses échelles de

mesure de la douleur (pain self-efficacy questionnaire, échelle numérique).
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Le catastrophisme est définit comme un « "ensemble mental" négatif exagéré mis en
ceuvre lors d’expériences douloureuses » (M. J. Sullivan et al., 2001). Le catastrophisme a
étée révélé comme un facteur amplifiant les douleurs, les déficits fonctionnels et la
consommation d’antalgiques chez des patients atteints de lombalgies (Vlaeyen et al., 1995).
Une autre étude s’intéressant a des patients avec des douleurs chroniques a la suite
d’accidents de la route ou de travail apporte des conclusions similaires et ajoute que le
catastrophisme est indépendant des facteurs de dépressions et d’anxiété (M. J. L. Sullivan et
al., 1998). Concernant I'impact de la physiotherapy en AD sur le catastrophisme, une étude
dans le systeme de santé public britannique a montré une baisse du catastrophisme chez les

patients pris en charge en AD (Phillips, Phillips (née Buck), et al., 2012).

Concernant la satisfaction des patients, celle-ci a été révélée meilleure dans les parcours
de soins avec AD en physiotherapy, notamment par une étude de cohorte (Ludvigsson &
Enthoven, 2012), une revue de la littérature (Piano et al., 2017), une revue systématique
(Piscitelli et al., 2018) et une méta-analyse (Demont et al., 2021). De tels résultats ont
également été rapportés via la revue de littérature (Ojha et al., 2014) dans un article portant
sur le systéme hospitalier états-unien (Hackett et al., 1993) et sur le modéle libéral écossais
(Webster et al., 2008). Cependant, ces études portent toutes sur des systémes de santé
étrangers. En France, une étude exploratoire menée auprées d’un échantillon représentatif de
la population francaise a révélé que 91% des Francais ayant déja eu recours a un
kinésithérapeute ont été satisfaits des soins. Selon cette méme étude, les Francais sont plus
enclins a consulter un kinésithérapeute en premier recours pour les entorses, un ostéopathe
pour les troubles rachidiens, et un médecin généraliste pour les douleurs tendineuses,
musculaires ou articulaires. Enfin, 85% des Francais consultés estiment que les
kinésithérapeutes sont compétents pour diagnostiquer et traiter les TMS en soins primaires,

et 92% leur font confiance (Demont et al., 2023).

2.2.1.3 Impacts médico-économiques

Cing des dix-huit études incluses dans la revue systématique de Demont et al. sur les
impacts de I'AD en physiotherapy ont utilisé comme critéres de jugement les colts de santé
des parcours de soins (Demont et al., 2021). De maniére générale, elles révélent que les
parcours de soins avec physiotherapy en AD semblent plus économiques que les parcours de
soins avec physiotherapy sur prescription. Sur ces cing études incluses dans la revue
systématique de Demont et al., une étude pilote d’essai randomisé ne reléve pas de différence
significative entre les groupes en AD et les groupes sur prescription (Bishop et al., 2017) et
quatre autres révélent des différences significatives en faveur de 'AD. Les économies révélées

par ces quatre études sont de 36,42£ dans une étude de cohorte au Royaume-Uni (Mallett et
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al., 2014), 13,19£ par séance dans une étude écossaise (L. K. Holdsworth et al., 2007),
538,01£ dans une étude cas-témoin au Royaume-Uni (Goodwin & Hendrick, 2016) et oscillent
entre 64,91$ et 17,85% dans une étude rétrospective aux Etats-Unis respectivement pour les
hommes et les femmes (Pendergast et al., 2012).

Des études médico-économiques ont également été menées pour analyser la mise en
place de 'AD en physiotherapy dans les pays concernés. Les études de colt-efficacité avec
divers criteres de jugements d’efficacité ont suggéré que les parcours de soins avec
physiotherapy en AD sont davantage codt-efficaces que lorsque la physiotherapy est prescrite.
Une méta-analyse sur les Etats-Unis, a révélé que I'AD a la physiotherapy permet une
diminution des codts de santé par des diminutions de la quantité de séances et des colts de
physiotherapy ainsi que par de meilleures capacités et un meilleur état fonctionnel,
comparativement a une entrée dans le parcours de soins par un médecin pour la prise en
charge de patients souffrant de TMS (Hon et al., 2021). Une étude de cas comparant 'AD en
physiotherapy a des parcours de soins avec de la physiotherapy sur prescription pour des
patients atteints de radiculopathie cervicale a révélé que les parcours de soins en AD sont 6,2
fois plus efficaces que les parcours de soins avec prescription pour traiter I'invalidité pour
chaque tranche de 100$ dépensés et 5 fois plus par séance. Concernant la codlt-efficacité
relativement au traitement de la douleur, ses résultats sont en faveur des parcours de soins
sur prescription médicale (Ramirez & Brennan, 2020).

Des études rétrospectives apportent des résultats équivalents aux Etats-Unis (Mitchell
& de Lissovoy, 1997), et au Royaume-Uni (Riley et al., 2016). De plus, une revue systématique
incluant treize articles conclut en faveur de I'AD en physiotherapy par rapport a sa prescription
en matiére de colt-efficacité (Piscitelli et al., 2018).

Dans les pays ayant établi un seuil de codt-utilité, 'AD en physiotherapy semble étre
davantage codt-utile que la physiotherapy sur prescription médicale dans les parcours de
soins de ces pays. Au Royaume-Uni, une étude semble abonder dans le sens d’'une co(t-
utilité pour le National Health Service (NHS) : I'augmentation de I'activité se traduit par un codt
de 4 999£ par QALY (Quality-Adjusted Life Years, années de vie pondérées par la qualité)
gagnée ce qui est inférieur au seuil admis par les autorités britanniques qui est de
20 000£/QALY gagnée (Yang et al., 2021). Par ailleurs, cette méme étude indique qu’a
I'échelle individuelle, 'AD est moins couteux pour chaque patient pour un bénéfice équivalent
en termes de QALY (-8,80£/QALY). En Suéde, un essai contrdlé randomisé a conclu a une
économie de soins de santé de plus de 15 500 € et a une économie totale de plus de 24 200€
par QALY perdue pour les parcours de soins avec physiotherapy en AD. Dans le détalil, les
auteurs ont rapporté une baisse moyenne de colts totaux de 364€, dont 215€ de soins, pour

une altération de 0,015 QALY de la qualité de vie déclarée (Ho-Henriksson et al., 2022).
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Cette revue de la littérature préparatoire permet d’affirmer que I'AD a la physiotherapy a
des impacts cliniques et économiques dans les pays qui 'ont mis en place. Ce type de
parcours de soins semble ainsi étre davantage cout-utile que les parcours de soins avec
physiotherapy sur prescription en diminuant les codts totaux pour une amélioration au moins
équivalente de la qualité de vie. Il s’agit désormais d’explorer I'état actuel des dispositions

relatives a la mise en place de I'AD en kinésithérapie en France.

2.2.2 Dans le systéme de santé frangais

En ce qui concerne la France, l'article 123 de la loi n°2016-41 du 26 janvier 2016 a
disposé qu’en “cas d'urgence et en l'absence d'un médecin, le masseur-kinésithérapeute est
habilité a accomplir les premiers actes de soins nécessaires en masso-kinésithérapie” (2016).
Cette évolution a été le premier pas vers un AD, encore trés limité et trés encadré. Il est
intéressant de noter que figure déja dans cette disposition le principe d’un “compte rendu des
actes accomplis dans ces conditions [...] remis au médecin dés son intervention”. Cependant,
en termes d’organisation des soins, « ce dispositif n’est a ce jour pas reconnu par 'Assurance
maladie » (CNOMK, 2021)

Dans la perspective de développer cette possibilité de prise en charge, I'article 66 de la
loi n°2019-774 relative a I'organisation et la transformation du systéme de santé du 24 juillet
2019 a permis et encadré le développement de protocoles de coopération pouvant inclure I’AD
a la kinésithérapie (2019). Ces dispositions ont conduit a la réalisation de deux protocoles
autorisés par deux décrets parus le 6 mars 2020 : 'un concerne la douleur lombaire aiglie
inférieure a quatre semaines (2020), 'autre porte sur le traumatisme en torsion de cheville
(2020).

En fin d’année 2021, dans le cadre de la loi de financement de la Sécurité Sociale 2022
(LFSS 2022), le législateur a ouvert la voie a un développement de I'AD a la kinésithérapie,
non plus par le biais de la généralisation des protocoles de coopération locaux, mais par une
expérimentation d’'une durée de trois ans dans six départements (Article 73 - LOI de
financement de la sécurité sociale pour 2022 - Légifrance, 2021). Toutes les modalités
pratigues de cette expérimentation devaient étre précisées par décret apres avis de la Haute
Autorité de Santé (HAS) et 'Académie Nationale de Médecine (ANM), mais ce décret n’est
jamais paru.

Enfin, la loi n°® 2023-379 a apporté quelgues modifications a la LFSS 2022 en ce qui
concerne les modalités de cet AD. En effet, I'expérimentation dans les communautés

professionnelles territoriales de santé (CPTS) est possible pour “cing ans”, “six départements
dont deux d’outre-mer” et elle est toujours conditionnée par la parution d’un décret, qui n’est

pas encore paru (Article 3 - Loi portant amélioration de I'accés aux soins par la confiance aux
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professionnels de santé, 2023). Aussi, cette loi du 19 mai 2023, dite loi Rist, autorise les
kinésithérapeutes a exercer leur “art sans prescription médicale, dans la limite de huit séances
par patient, dans le cas ou celui-ci n'a pas eu de diagnostic médical préalable” dans les
structures d’exercice coordonnées, a I'exception notamment des CPTS qui font I'objet de
'expérimentation en attente citée précédemment. Il est a noter que cet AD est associé une
nouvelle fois a un “bilan initial et un compte rendu des soins réalisés par le masseur-
kinésithérapeute” a transmettre “systématiquement [...] au médecin traitant du patient ainsi
qu'a ce dernier” et a reporter “dans le dossier médical partagé de celui-ci”. Par ailleurs, le
champ d’application de cet AD, qui devait initialement concerner toutes les structures
d’exercice coordonné, a été réduit au fil des débats parlementaires. La proposition de cette loi
a suscité de vives tensions interprofessionnelles : neuf syndicats représentatifs de médecins
et deux représentatifs d’internes en médecine ont par exemple signifié leur opposition a ce
qu’ils considérent comme un “démantélement de la médecine en France et a la destruction de
notre systéme de santé” (UFML, 2023).

En somme, au regard de l'historique de la mise en place de 'AD dans le monde, il
apparait de prime abord que celui-ci suscite des réticences politiques et professionnelles en

France tout en étant déployé dans d’autres pays depuis plusieurs décennies.

Ces disparités entre la France et d’autres pays se retrouvent également dans I'état actuel
des connaissances relatives au déploiement de I'AD dans les différents systemes de santé en
général, et a son aspect médico-économique en particulier. En effet, les études sur l'impact
médico-économique de la mise en place de I'AD sur les systémes de santé sont rares en
France mais semblent nombreuses a I'étranger. Toutefois, les méthodologies et les données
utilisées pour ces études reposent sur le systeme de santé et le pays étudiés. Or, ces
systemes étrangers ne sont jamais en tout point comparables au systeme de santé frangais
en raison des différences de modeéle de financement, des couvertures des frais de soins, des
organisations des parcours de soins, des objectifs nationaux de santé publique ou des

populations concernées par exemple.

De ce fait, pour I'heure, la transposabilité de résultats des études s’intéressant a des

systemes de santé étrangers au cas francgais est donc imprécise et difficile.
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3 Problématisation

En somme, la revue de la littérature a permis d’établir que 'AD en physiotherapy est
déployé dans plus de 40 pays et états (WCPT, 2018) et a fait 'objet d’études de haut niveau
de preuve révélant l'intérét clinique et économique de ce type de parcours de soins. Or, ces
études s’inscrivent dans des systémes de santé étrangers ; leurs résultats ne peuvent donc
pas nécessairement étre transposés dans le systeme de santé francais. Cependant, la
Iégislation francgaise a autorisé I'exercice de la kinésithérapie sans prescription médicale dans
certains cadres définis.

Ce processus de recherches et de réflexions conduit alors a la question suivante : quels

sont les impacts médico-économiques de I'AD a la kinésithérapie en France ?
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METHODE

4 Cadre de recherche

4.1 Objectifs de la recherche
4.1.1 Obijectif principal

L’objectif principal de ce protocole est de déterminer si 'AD en kinésithérapie en France

est davantage codt-utile que la kinésithérapie sur prescription médicale.

4.1.2 Obijectifs secondaires
Les objectifs secondaires de cette recherche sont de déterminer si I'AD en kinésithérapie
en France est davantage co(t-efficace en termes de douleur comparativement a la
kinésithérapie sur prescription médicale, et d’étudier des facteurs cliniques et des événements
du parcours de soins pour identifier des éléments qui contribuent a expliquer les impacts

médico-économiques investigués dans le cadre de I'objectif principal du protocole.

4.2 Hypotheses de recherche

De la question de recherche précédemment citée, plusieurs hypothéses ont été émises.
L’hypothése principale est la suivante : (1) L’AD a la kinésithérapie est davantage codt-utile
dans le systeme de santé Francais que les parcours de soins avec prescription de
kinésithérapie.

Aussi, des hypothéses secondaires ont été émises. L’une d’entre elles concernent un
autre type d’'impact médico-économique :

(2) L’AD a la kinésithérapie est davantage colt-efficace dans le systeme de santé Francais

gue les parcours de soins avec prescription de kinésithérapie.

Les impacts médico-économiques précités nécessitent par ailleurs le recueil distinct de
données clinigues et économiques. Ces données collectées pour répondre aux hypothéses
médico-économiques du protocole sont étudiées par ailleurs pour évaluer d’autres dimensions
des impacts de I’AD en kinésithérapie en France. Ces impacts complémentaires sont évalués

sur la base des hypothéses ci-aprés.

Quatre hypotheses portent sur le parcours de soins des patients :
(3) L'AD a la kinésithérapie entraine un accés plus rapide au premier rendez-vous de
kinésithérapie que par une prescription médicale
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(4) Les parcours de soins en AD a la kinésithérapie comportent moins de séances de
kinésithérapie que les parcours de soins avec prescription médicale de kinésithérapie.

(5) Les parcours de soins en AD a la kinésithérapie comportent moins de recours a des
médicaments anti-inflammatoire non stéroidiens et analgésiques et moins de recours
a des imageries médicales que les parcours de soins avec prescription médicale de
kinésithérapie.

(6) Les parcours de soins en AD a la kinésithérapie ne comportent pas plus d’événements
indésirables (El) et comportent moins de jours d’hospitalisation que les parcours de

soins avec prescription médicale de kinésithérapie.

Enfin, deux hypothéses concernant I'état de santé des sujets :

(7) Les parcours de soins en AD a la kinésithérapie entrainent une réduction de la douleur
plus importante par rapport aux parcours de soins avec prescription médicale de
kinésithérapie.

(8) Les parcours de soins en AD a la kinésithérapie entrainent une plus grande satisfaction

des patients que les parcours de soins avec prescription médicale de kinésithérapie.

4.3 Design de 'étude

Dans l'objectif de vérifier ces hypothéses, un protocole expérimental pour une étude

meédico-économique, prospective, contrdlée et non randomisée a été réalisé.

Il s’agit d’'une étude pragmatique. En effet, les sujets de I'étude sont inclus une fois qu’ils

sont entrés dans le parcours de soins. Leur attribution dans les deux groupes de I'étude est

fonction du fait qu’ils entrent dans le parcours de soins par un médecin ou par un

kinésithérapeute ; ils ne sont donc pas randomisés.

Les sujets sont des patients de kinésithérapeutes consultant sur prescription ou en

I'absence de prescription médicale et connaissent leur groupe d’attribution de ce fait ; ils ne

sont donc pas en aveugle. Les évaluateurs de résultats réalisant les évaluations initiales,

intermédiaires et finales sont les kinésithérapeutes des sujets inclus dans I'étude, ils ne sont

donc pas en aveugle non plus.

Le design général de I'étude est retracé au travers de la Figure 1.
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Pré-inclusion : X sujets remplissent les critéres

Investigateur principal =
dinclusion et sont anonymises

Kinésithérapeutes- ¥ sujets exclus -

evaluateurs ¥, pour tutelle

¥, pour curatelle
¥, pour troubles cognitifs

Inclusion - X-¥ sujets remplissent 'intégralité des
critéres et consentent par &crit a étre inclus dans

I'étude
Assignation au groupe en AD Assignation au Eroupe sur prescription
Evaluation a 10 Evaluation a 10

— £p sujets perdus de vue ou exclus
Evaluation a 130 Evaluation a 130
Evaluation a 190 Evaluation a 190
Evaluation a 1180 Evaluation a 1180

Evaluation a 1365 Evaluation a 1365

Analyse
statistique

Zy sujets perdus de vue ou exclus

Z3n sujets perdus de vue ou exclus Z3p sujets perdus de vue ou exclus

Zap sujets perdus de vue ou exclus Zag sujets perdus de vue ou exdus

Z 1m0 sujets perdus de vue ou exdus

Zyap sujets perdus de vue ou exclus

Zags sujets perdus de vue ou exdus

£ sujets perdus de vue ou exclus

Figure 1 : Design général de I'étude.

4.4 Justification du choix du design de I'étude

Tout d’abord, le choix de mener une étude médico-économique de type codQt-utilité
comme critére de jugement principal et de type codt-efficacité secondairement associée est
conforme aux recommandations de la HAS en France (2020).

En outre, le choix de la rédaction d’un protocole s’est imposé pour plusieurs raisons. En
premier lieu cette étude requiert des déclarations et autorisations qui n’auraient certainement
pas pu étre obtenues dans des délais raisonnables au regard du temps imparti pour ce travail.
En second lieu, le temps nécessaire a linclusion des sujets peut s’avérer trés long
actuellement pour deux raisons principales : le faible nombre de kinésithérapeutes pratiquant
en MSP et pouvant donc pratiquer en AD et le manque d’information sur la possibilité de ce
nouveau mode de recours par les patients eux-mémes, condition par définition nécessaire

pour consulter un kinésithérapeute en AD.
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5 Conception du protocole

5.1 Modele du protocole

L’étude ayant pour objectif de comparer deux parcours de soins mis en place en France,
le protocole n’émet aucune consigne particuliére a destination des professionnels de santé
consultés. L'ensemble des techniques d’examens ou de traitements, de bilans, d’orientations
vers un autre professionnel de santé sont laissés au libre choix du kinésithérapeute, dans le
cadre de ses compétences (Annexe Il de 'arrété du 2 septembre 2015 relatif au dipléme d’Etat

de masseur-kinésithérapeute., 2015).

5.1.1 Groupe intervention
Le groupe testé est constitué par les personnes incluses dans I'étude qui consultent un
kinésithérapeute sans prescription médicale préalable pour la déficience ou pathologie dont

ils font état.

5.1.2 Groupe comparaison
Le groupe témoin comprend des personnes incluses dans I'’étude qui consultent un

kinésithérapeute sur prescription médicale pour la déficience ou la pathologie dont ils font état.

5.1.3 Caractéristiques des deux groupes
Dans chacun de ces deux groupes, des données sur le statut des sujets sont analysées
afin d’estimer la comparabilité des deux groupes entre eux et ainsi discuter des résultats et
des biais de I'étude, mais aussi pour les comparer avec les données de la population francaise
et ainsi discuter de I'extrapolation des résultats de cette étude au contexte national.
Ces données sont en premier lieu démographiques. Elles concernent alors le genre
des sujets, leur age, et leur niveau de diplébme. Ces données s’intéressent également a la

pathologie pour laquelle le sujet consulte son kinésithérapeute.

5.2 Population
Plusieurs criteres ont été déterminés de sorte que les sujets inclus dans I'étude
présentent & la fois des caractéristiques proches de la population de patients consultant un
kinésithérapeute, qu’ils entrent dans le cadre légal de la mise en place de I'AD et qu’ils aient

des capacités permettant de réaliser le suivi tout au long du protocole.

Page 18/64



5.2.1 Ciritéres d’inclusion

5.2.1.1 Lieu d’inclusion

Tous les patients inclus comme sujets de I'étude doivent étre pris en charge par un
kinésithérapeute dans la méme structure que celle ou a eu lieu I'inclusion. Ce dernier doit
travailler dans le cadre de structures permettant 'AD a la kinésithérapie, afin que la
comparaison des deux groupes porte sur les parcours de soins et ne soit pas biaisée par
l'intervention de kinésithérapeutes qui ne peuvent en aucun cas exercer en AD.

Une partie de ces structures est définie selon le cadre de I'Article 3 de la LOI n° 2023-
379 du 19 mai 2023 portant amélioration de l'accés aux soins par la confiance aux
professionnels de santé (2023), modifiant I'article L4321-1 du Code de la Santé Publique
(CSP) (2016). L’AD est ainsi autorisé pour tout kinésithérapeute pratiquant en établissement
de santé public ou privé, en établissement et service médico-social, en Equipe de Soins

Primaires (ESP), en Centre de Santé (CDS), Maison de Santé Pluriprofessionnelle (MSP)

Les autres structures sont définies dans le cadre d’'une dérogation expérimentale. En
effet, dans ce cadre, les kinésithérapeutes en CPTS peuvent également exercer en AD. Cette
expérimentation est initiée par I'Article 3 de la LOI n°® 2023-379 du 19 mai 2023 précédemment
citée et conditionnée a la publication d’un décret d’application, a ce jour non paru. L’inclusion
dans ce protocole de sujets consultant un kinésithérapeute en CPTS - que ce soit en AD ou
sur prescription médicale — est pour I'heure suspendue, tant que ce décret d’application n’est
pas paru. Les conditions de I'inclusion de patients consultant en CPTS seront définies par ce
cadre légal, une fois ce dernier publié.

Par ailleurs, les séances de kinésithérapie peuvent étre pratiquées au domicile du

patient ou au cabinet du kinésithérapeute.

5.2.1.2 Age des sujets
Concernant 'AD en CPTS, la HAS a interrogé les colléges nationaux professionnels des
principales professions concernées par le parcours de soins des patients consultant un
kinésithérapeute et rendu un rapport établissant des recommandations sur ces modalités en
vue du décret a paraitre sur l'application de I'expérimentation (HAS, 2023). Ce rapport
préconise de limiter 'TAD en CPTS aux patients majeurs. Par souci d’homogénéisation des
groupes, tous les patients doivent étre agés de plus de 18 ans le jour de I'inclusion pour étre

inclus dans I'étude.
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5.2.1.3 Pathologies des sujets

Comme évoqué précédemment, les TMS représentent des pathologies diverses et
multiples, a forte prévalence en population générale et leurs conséquences soOcCiO-
économiques sont importantes. lls peuvent entrainer des douleurs et des incapacités
fonctionnelles et la prise en charge kinésithérapique est recommandée, efficace pour ces
troubles et évaluables au moyen d’outils et de résultats comparables dans la littérature
existante. De ce fait, dans ce protocole, seuls les patients présentant un ou des TMS peuvent
étre admis comme sujets de I'étude.

Si les patients consultent le kinésithérapeute avec une prescription médicale de
kinésithérapie pour le TMS dont ils font état, ils sont attribués au groupe témoin. S’ils n’ont pas

de prescription de kinésithérapie pour leur TMS, ils sont associés au groupe test.

5.2.2 Critéres de non-inclusion
Afin de pouvoir assurer le suivi précis du parcours de soins du sujet et son consentement
libre et éclairé, le sujet ne doit pas étre sous la contrainte de mesure de curatelle ou de tutelle
et il ne doit pas étre porteur de troubles cognitifs. L’absence de mesure de curatelle ou tutelle
est vérifiée sur déclaration du sujet. L'absence de troubles cognitifs est vérifiée par la
réalisation d’un test des cing mots de Dubois. Si le résultat est inférieur ou égal a 8/10, le sujet

ne peut étre inclus dans I'étude.

Par ailleurs, la PA, entendue comme le cadre qui permet au kinésithérapeute de réaliser
des actes « initialement réalisés par d’autres professions » (Kechichian et al., 2023) ; (WCPT,
2019c) est permise pour les kinésithérapeutes en France depuis la loi n° 2019-774 du 24 juillet
2019 relative a l'organisation et a la transformation du systéme de santé (2019). Depuis, les
kinésithérapeutes peuvent prendre part & une des expérimentations de protocoles de
coopération avec dépassements des compétences du kinésithérapeute autorisés dans le
cadre du A du lll de l'article 66 de la loi n® 2019-774 du 24 juillet 2019. A ce jour, ces protocoles
peuvent concerner les lombalgies aigués (Arrété du 6 mars 2020) et les entorses de
cheville (Arrété du 6 mars 2020).

En outre, toute intervention d’un kinésithérapeute prenant part a cette étude doit rester
dans le cadre de son champ de compétences. De ce fait, les patients d’un kinésithérapeute
pouvant exercer en PA ne peuvent étre sujets de I'étude.

Enfin, dans le cadre de I'AD, les kinésithérapeutes exercent avec un niveau de
responsabilités supérieur a celui d’une prise en charge sur prescription. Afin que les parcours
de soins des sujets inclus soient comparables sur le plan des responsabilités des

professionnels consultés, ce protocole expérimental est restreint aux personnes consultant un
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kinésithérapeute libéral. Ainsi, le sujet ne peut étre inclus dans I'étude si la prise en charge
kinésithérapique qu'il regoit a lieu dans un cadre institutionnel (en EHPAD, en maison de

retraite, en hopital ou en clinique) ou si le kinésithérapeute est salarié.

5.2.3 Critéres d’exclusion
Un sujet est retiré de I'étude si des troubles cognitifs apparaissent (test des cinq mots de
Dubois), si le kinésithérapeute devient salarié ou entre dans un protocole de coopération avec
dépassement du champ de compétences initiales tels que définis au titre des critéres de non-
inclusion dans I'étude. De plus, le sujet inclus dans I'étude peut retirer son consentement a la
poursuite de I'étude et ainsi en étre retiré a tout moment. Enfin, si le sujet décéde ou est perdu

de vue, ses données sont analysées en intention de traiter.

6 Critéres de jugement

6.1 Critere de jugement principal

Notre hypothése principale (1) est que I'AD a la kinésithérapie est davantage codt-utile
dans le systtme de santé francais que les parcours de soins avec prescription de

kinésithérapie.

La présente étude est une étude médico-économique comparant I'AD a la kinésithérapie
et la kinésithérapie sur prescription médicale. Des études sur I'AD a la kinésithérapie a
I'étranger ont mis en évidence que le recours a la kinésithérapie sans prescription médicale
préalable semble entrainer une meilleure qualité de vie liée a la santé pour les patients
(Phillips, Phillips (née Buck), et al., 2012 ; Bishop et al., 2017). Une différence de qualité de
vie peut donc étre attendue entre les deux groupes inclus dans cette étude au profit du groupe
consultant un kinésithérapeute en AD. Or, selon la Haute Autorité de Santé (HAS), dans le
cas ol la qualité de vie liée a la santé est une conséquence importante de l'intervention, il est
recommandé que I'analyse de référence de I'étude soit de type colt-utilité (ACU) (HAS, 2020).
L’application de cette recommandation explique le choix de la co(t-utilité comme critére de
jugement principal et le choix de I'hnypothése principale (1).

Une analyse co(t-utilité relie les colts d’'une intervention a ses résultats exprimés en
QALY. Les QALY visent donc a objectiver I'utilité d’'une intervention qui peut étre définie
comme le « niveau de satisfaction que procure le fait [de] disposer » de la conséquence de
cette action (Le Galés, 2000). Les QALY sont obtenues au moyen d’'un score d’utilité¢ qui
correspond, selon la HAS a la « mesure de la préférence pour un état de santé sur une échelle,

qui assigne le score 1 a la parfaite santé et le score 0 au déces.» et est compris entre -1 et 1.
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Ce score peut étre obtenu grace au questionnaire auto-administré EuroQol a cing dimensions
(EQ-5D) dont les résultats sont pondérés selon une matrice associée (HAS, 2020). La version
francaise du questionnaire et sa matrice ont été validées (Andrade et al., 2020).

L’'EQ-5D est un outil permettant de déterminer le score d'utilité a lissue d’une
intervention. Il est développé par EuroQol (2021) et comporte deux parties : I'indice EQ et 'EQ
VAS. L’indice EQ est un questionnaire explorant cing domaines (la mobilité, 'autonomie de la
personne, les activités courantes, douleur/géne et anxiété/dépression) a travers trois (EQ-5D-
3L) ou cing propositions de réponses (EQ-5D-5L) sur le modele d’'une échelle de Likert. L'EQ-
VAS est une échelle visuelle analogique d’autoévaluation de « la meilleure santé que [le
patient puisse] imaginer », a la pire santé [qu’il puisse] imaginer », graduée de 0 a 100
(EuroQol, 2021).

6.1.1 Qualités métrologiques
La HAS recommande 'EQ-5D-5L comme outil de référence pour mesurer I'utilité d’'un
résultat d’'une intervention ; la validité de cet outil est donc admise en ce qui concerne les
études en France (HAS, 2020). Il est toutefois intéressant de questionner la fiabilité et la

réactivité au changement, qui sont les autres propriétés métrologiques d’un outil (Piette, 2016).

6.1.1.1 Effets plancher et plafonds

Les effets plancher et plafond désignent le fait qu’a proximité des valeurs extrémes, il
est possible qu’un outil ne différencie plus les écarts de valeurs mesurées (Piette, 2016). Par
ailleurs, de nombreuses études ont visé a comparer les caractéristiques psychométriques des
guestionnaires EQ-5D-3L a sa version révisée et plus récente, 'lEQ-5D-5L. Bien que les
dimensions de la santé étudiées soient identiques, ces questionnaires different par le nombre
de niveaux de santé proposés pour que le sujet auto-qualifie son état de santé : trois niveaux
pour 'EQ-5D-3L et cing pour 'TEQ-5D-5L. Cet ajout a permis de diminuer les effets plancher
et plafond entre les deux questionnaires (KCE, 2021 ; Janssen, Birnie, & Bonsel, 2008),
notamment pour les populations de patients atteints de cancer (Pickard et al., 2007). Dans
cette population, selon cette étude, I'effet plafond du questionnaire EQ-5D-3L s’éléve a 17%
des sujets, et celui de 'EQ-5D-5L s’éleve a 11%. Ces deux valeurs sont inférieures a la valeur
maximale habituellement tolérée de 20% (Piette, 2016).

Une autre étude en population générale indique que I'association d’'un questionnaire EQ-
5D-3L et d’'un questionnaire SF-12 permet de couvrir divers domaines et scores en matiére de
santé (Johnson & Pickard, 2000).

En somme, bien qu’aucune étude ne semble encore avoir évalué les effets plancher et

plafond en population générale du questionnaire EQ-5D-5L, il semble étre & préférer par
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rapport a 'TEQ-5D-3L (Janssen, Birnie, Haagsma, et al., 2008). De plus, face au risque de mal
discriminer de faibles changements d’états de santé pour les patients présentant des
affections légéres, il semble nécessaire de combiner 'EQ-5D-5L avec d’autres outils de

mesure

6.1.1.2 Autres paramétres métrologiques
L’erreur standard de mesure (standard error of mesure, SEM) désigne la variabilité des
valeurs autour d’'une mesure. La SEM évalue la stabilité d’'une mesure (Piette, 2016 ; Harvill,
1991). Pour 'EQ-5D, la SEM a été évaluée a 6,8 pour la partie EQ-VAS de I'EQ-5D-3L qui est
identique a celle de 'EQ-5D-5L, dans le cadre d’'une étude portant sur des sujets atteints de
Broncho-pneumopathie chronigue obstructive (BPCO) (Hansen et al., 2021). Il ne semble pas
que la SEM de 'EQ-5D-5L ait été déterminée pour 'ensemble de I'outil ni pour des patients

avec des TMS en France.

La plus petite différence réelle (smallest real difference, SRD) désigne le plus petit
changement détectable par I'outil. Pour la partie VAS de 'EQ-5D, elle a été définie a 9,7 pour
une population de patients atteints de BPCO (Hansen et al., 2021), elle ne semble pas avoir

été évaluée pour des sujets présentant des TMS.

La fiabilité test-retest inter journaliére atteint 0,87 pour la partie VAS de 'EQ-5D ce qui
traduit une bonne fiabilité entre des résultats obtenus par un méme sujet a plusieurs jours
d’intervalle. (Hansen et al., 2021 ; Piette, 2016).

Le changement clinigue minimal détectable (minimal clinically difference, MCD) désigne
la plus petite quantité de changement du résultat d’'un test pour laquelle le sujet déclare une
amélioration. Sa valeur permet aux kinésithérapeutes de fixer des objectifs de rééducation
mesurables visant un changement clinique percu comme utile ou important par les patients
(Haley & Fragala-Pinkham, 2006). La MCD de 'EQ-RD-5L a été déterminée pour les patients
en rééducation aprés AVC : elle est établie tel que celle de l'indice EQ-5D-5L est égale a
0,10 et celle de 'EQ-VAS vaut 8,61 (Chen et al., 2016). Elle est également déterminée pour
les patients atteints de symptdmes de COVID-long (MCD=0,262) (del Corral et al., 2023).
Cependant, en ce qui concerne les TMS, la MCD du questionnaire EQ-5D-5L n’a pas été
déterminée mais elle a été estimée a plusieurs reprises. Une revue systématique conclut que
les estimations de cette MCD varient de 0,03 a 0,52 selon les pathologies
musculosquelettiques des populations étudiées et recommande d’ajouter une échelle de
satisfaction des patients dans les études utilisant 'EQ-5D-5L tant que sa MCD pour la

population incluse n’est pas déterminée (Coretti et al., 2014). La MCD pour la partie indice de
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'EQ-5D-5L de I'Espagne a été mesurée a 0.061 + 0.008 et a 0,045 + 0,009 en excluant les
paramétres de notation maximale. Selon la méme étude, celui de 'Angleterre atteint 0.063 +
0.013 et 0.037 £ 0.008 en excluant les parametres de notation maximale (McClure etal., 2017).
L’enjeu de déterminer une MCD est de pouvoir la comparer a la SRD afin de déterminer si
l'outil est capable de détecter la MCD. Ici, des recherches complémentaires doivent étre
réalisés pour déterminer la SRD de l'indice EQ-5D-5L en France.

Pour cette étude et sur la base des recommandations de la revue systématique de
Coretti et al., le choix est fait de considérer que la MCD pour la partie indice est de 0,52 pour

réduire les risques de conclure a tort en faveur d’'une évolution clinique significative.

Enfin, le coefficient de corrélation intraclasse (CCI) est un indicateur de la fiabilité d’'une
mesure quantitative. En effet, son calcul étudie les variabilités interindividuelle, inter-
examinateur et d’amplitude d’échelle. Il est a noter que ce dernier type de variabilité ne
concerne pas 'EQ-5D car il s’agit d’'un questionnaire auto-administré (Piette, 2016). Le CCI
de 'EQ-5D-5L en population générale a été étudié en lItalie, au Royaume-Uni et aux Pays-
Bas. Leur valeur pour l'indice EQ-5D était respectivement de 0,76, 0,84 et 0,81. Dans ces trois
cas, la valeur du CCI est supérieure a 0,7, il semble donc que le CCI de I'indice EQ-5D signe
en faveur d’'une fiabilité acceptable voire trés bonne selon McDowell (McDowell, 2006), et
acceptable en recherche selon Piette (2016). Le CCI de la partie VAS de 'EQ-5D était de
gualité modérée avec des valeurs comprise entre 0,62 et 0,27 selon les pays (Long et al.,
2021).

6.1.2 Justification du critére de jugement principal
La revue de la littérature préalable révéle que 'AD en physiotherapy, qui constitue
l'intervention étudiée de ce protocole, présente des effets sur la qualité de vie liée a la santé
des patients. Or la HAS recommande dans ce cas de mettre en place une étude co0t-utilité,

dans laquelle la colt-efficacité peut étre un critére de jugement secondaire (HAS, 2020).

6.2 Criteres de jugement secondaires

6.2.1 Codt-efficacité
La codt-efficacité est définie comme la comparaison entre deux interventions
s’intéressant aux variations de co(t et de résultats au moyen d’'un ratio incrémental co(t-
efficacité (RICE). Le critére de jugement clinique est défini selon les résultats attendus et selon
'impact de ce critére clinique sur la vie de la population cible. Or, les douleurs et les capacités
fonctionnelles comptent parmi les conséquences fréquentes des TMS et les premiers

symptémes décrits (Cieza et al., 2021 ; Leclerc et al., 2015 ; Assurance Maladie, 2022). Si les
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deux symptbmes sont tres fréquents dans les TMS, les douleurs apparaissent plus
précocement et plus systématiquement (INRS, 2015). De plus, les douleurs sont un motif de
recours fréquent chez les MG. En effet, Maisonneuve et al. rapportent une fréquence de 36%
et citent d’autres études dont les résultats varient entre 30% et 60% (2017). Au vu du type de
pathologies présentées par les sujets de I'étude, et du fait que I'étude porte sur différents types
de recours aux soins, la douleur est le critere clinique retenu pour évaluer la colt-efficacité de

I’AD en kinésithérapie dans ce protocole.

6.2.2 Délai d’acces aux soins de kinésithérapie
Le délai d’accés aux soins est défini ici comme le temps écoulé entre le premier jour ou
le patient cherche a obtenir un rendez-vous chez un professionnel de santé et le jour du
premier rendez-vous chez un kinésithérapeute. Le jour de début de recherche de prise de
rendez-vous est une information collectée sur déclaration du patient lors de la premiére séance
de kinésithérapie qui correspond a l'inclusion dans 'étude. Le jour d’entrée dans le parcours

de soins correspond au jour de l'inclusion pour tous les patients.

6.2.3 Quantité de séances de kinésithérapie
Afin d’éviter des biais de désirabilité sociale, la quantité de séances de kinésithérapie en
lien avec le TMS présenté par le patient est une information obtenue sur déclaration du patient
et non du kinésithérapeute. L’outil d’aide au suivi des biens et services de santé consommés
(Annexe 1) est pensé sous une forme d’application dont le sujet peut se servir pour renseigner
facilement les éléments constituant son parcours de soins et ainsi réduire les risques d’oublis

de biens et de services de santé consommeés.

6.2.4 Recours aux imageries
La quantité et la nature des imageries réalisées sont des données collectées sur
déclaration du sujet. Dans la rubrique « imageries » de I'outil de suivi, un menu déroulant
comporte cing propositions de types d’'imageries : « radiographie », « échographie », « IRM »,
« scanner », « scintigraphie » ; dans le but de faciliter le renseignement du type d’imagerie

passée et de limiter le risque d’erreur.

6.2.5 Recours aux traitements médicamenteux
La consommation de deux types de traitements médicamenteux est suivie dans ce
protocole : les AINS et les analgésiques. Un traitement analgésique est un traitement dont
l'objectif est de prévenir ou de diminuer une sensation de douleur. Le recueil d’informations

relatives a la consommation de médicaments AINS et analgésiques est réalisé sur déclaration
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du sujet au moyen de l'outil d’aide au suivi mis a sa disposition. Il est demandé au sujet de
renseigner le nom commercial du médicament délivré dans le cadre de prescriptions relatives
au TMS pour lequel il a consulté, ainsi que la quantité de boites délivrées. Pour I'y aider, un

menu déroulant propose des noms commerciaux de médicaments.

6.2.6 Survenue d’événements indésirables associés aux soins

Définie comme « un évenement défavorable survenant chez un patient, associé aux
actes de soins et d’accompagnement, qui a ou aurait pu avoir des conséquences pour le
patient, qui s’écarte des résultats escomptés ou des attentes du soin [et] qui n’est pas lié a
I'évolution naturelle de la maladie ou a I'état de dépendance du patient », la survenue d’EIAS
est recherchée sur déclaration du sujet. Il est demandé au sujet d’indiquer en quelques lignes
la nature, I'historique et la date de survenue de I'EIAS.

Dans le cadre de ce protocole, les EIAS recherchés sont le déces inattendu du sujet,
'engagement du pronostic vital a court terme, la survenue d’une incapacité, une hospitalisation
non prévue, un transfert non prévu en service de soins intensifs ou de réanimation, une
intervention chirurgicale non prévue, une ablation, une lésion ou une réparation non prévue
d’'un organe, ou des complications cardio-vasculaire ou respiratoire. Cette liste est construite
sur la base de I'étude ENEIS (DREES, 2011a) et peut étre complétée sur décision de

linvestigateur selon les déclarations des sujets.

6.2.7 Quantité d’hospitalisations
La quantité d’hospitalisations est également collectée sur déclaration du patient par le
l'outil d’aide au suivi. La date et la quantité de jour(s) de chaque hospitalisation sont
demandées. Afin de déterminer de maniére plus précise le colt de I'hospitalisation, le patient
a la possibilité d’indiquer s’il s’agit d’'une hospitalisation en service de médecine, de chirurgie

ou de réanimation.

6.2.8 Douleur
La douleur est investiguée lors des séances d'évaluations qui ont lieu le jour de
l'inclusion dans I'étude puis a 1 mois, 3 mois, 6 mois, et 12 mois. Le kinésithérapeute
investigateur évalue la douleur du sujet au moyen d’un échelle numérique (EN) simple. Cette
échelle est acceptée en France (HAS, 2022). La validité interne de 'EN est admise car elle
présente un CCl de 0,95, sa SEM est égale a 0,48 et sa MDC est égale a 1,33 dans une étude
portant sur son application & un TMS : la gonalgie arthrosique (Alghadir et al., 2018). La validité

de 'EN est confirmée par une recherche systématique de la littérature ayant inclus cinquante-
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guatre articles utilisant 'EN ou la comparant a d’autres échelles d’évaluation de la douleur
(Hjermstad et al., 2011).
Le kinésithérapeute-évaluateur de I'étude transmet ces scores aux investigateurs de

I'étude.

6.2.9 Satisfaction des patients

La satisfaction des sujets au regard du parcours de soins qu’ils ont suivi pour leur TMS
au sein de ce protocole est évaluée au moyen d’'un questionnaire auto-administré lors des
séances d’évaluation. Il ne semble pas exister de questionnaire spécifique pour I'étude de
satisfaction concernant la prise en charge des TMS en kinésithérapie en France. Le
questionnaire retenu est une traduction francgaise de celui utilisé par Ludvigsson et Enthoven
(2012) et il est adapté a I'évaluation du parcours de soins et pas seulement des soins de
kinésithérapie. Cette traduction permet la comparaison a une autre étude (Goodwin &
Hendrick, 2016) ayant également utilisé une traduction sur la base de ce méme questionnaire
de Ludvigsson et Enthoven. Ce questionnaire comporte trois questions pour lesquelles les
sujets disposent de cing propositions de réponse sur le modele d’'une échelle de Likert. Les
trois questions sont les suivantes : Avez-vous recgu suffisamment d’informations sur votre
probleme au cours de votre parcours de soins ? Avez-vous recu suffisamment de
renseignements sur les soins auto-administrables tels que des conseils ou des programmes
d’exercices ? Avez-vous confiance en la capacité des professionnels de santé rencontrés pour
évaluer vos problemes ? Les propositions de réponse sont les suivantes : Totalement
d’accord ; D’accord ; Neutre ; En désaccord ; Totalement en désaccord. Le kinésithérapeute-

évaluateur de I'étude transmet ces résultats aux investigateurs de I'étude.

7 Organisation du protocole

7.1 Déroulement des interventions

Les interventions d’évaluation consistent en cinq recueils de données concernant I'état
de santé des sujets et leur consommation de services et de soins de santé le jour de l'inclusion
(JO), puis 30, 90, 180 et enfin 365 jours apres l'inclusion.

La personne dénommée « kinésithérapeute-évaluateur » est le kinésithérapeute
consulté par le sujet lorsqu’il conduit des interventions d’évaluations dans le cadre du
protocole, en plus des soins relatifs a la prise en charge normale de son patient.

La personne dénommeé « investigateur » est la personne chargée de coordonner I'étude

et de recueillir les données transmises par les kinésithérapeutes-évaluateurs et les sujets.
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7.1.1 Intervention & JO

Le jour de Tlinclusion correspond au jour du premier rendez-vous chez le
kinésithérapeute. Ce jour-la, aprés avoir réalisé l'inclusion du sujet, le kinésithérapeute-
évaluateur pose des questions au sujet pour connaitre I'age et le genre du patient et des
données relatives au parcours de soins du patient. Le kinésithérapeute-évaluateur renseigne
également le type de structure d’exercice coordonné dans lequel il recoit le patient. Les
données sur le parcours de soins contiennent la date a laquelle il a effectué la premiere
recherche ou demande pour obtenir un rendez-vous chez un professionnel de santé ainsi que
'ensemble des ressources et services de santé et de soins utilisés jusqu’a présent.
Concernant ces consommations de biens et de service de santé, le questionnaire comporte
différentes propositions de postes de dépenses de santé: consultations, médicaments,
produits de santé, hospitalisations, imageries, EIAS. Pour chacun de ces postes de dépenses
possible, il est demandé au sujet de préciser la nature et le montant des éventuelles dépenses
de ce poste. Pour cette premiére intervention d’évaluation, le kinésithérapeute-évaluateur se
base sur 'outil de suivi pour renseigner les services et prestations de soins utilisés avant le
jour de linclusion et il présente également I'outil qui sera laissé a disposition du sujet a l'issu
de la séance.

A JO également, la douleur est évaluée par le kinésithérapeute par une échelle
numérique (EN) entre 0 et 10. Le kinésithérapeute pose au patient la question suivante : “sur
une échelle de 0 a 10, a combien évalueriez-vous votre douleur actuellement ; 0 signifiant
aucune douleur, et 10 étant la douleur maximale imaginable ?”

Aussi, le kinésithérapeute-évaluateur inscrit la zone pathologique et le type de

pathologie que présente le sujet d’aprés son bilan. Dans le cas ou le patient est référé par un
médecin via une prescription, le kinésithérapeute stipule également le type de pathologie
renseignée par le médecin sur la prescription et/ou la lettre d’adressage.
Enfin, la derniére partie de l'intervention d’évaluation a JO concerne deux questionnaires auto-
administrés que le sujet devra compléter. Cette partie comporte d’abord 'EQ-5D-5L. Elle
présente ensuite le questionnaire traduit en frangais de Ludvigsson & Enthoven (2012) qui est
une triple échelle de Likert a cing niveaux pour évaluer la satisfaction des patients a I'égard de
leur parcours de soins (Annexe 2).

Enfin, avant de conclure I'entretien, le kinésithérapeute-évaluateur donne acceés a I'outil
d’aide au suivi des consommations de biens et de services de santé (Annexe 1) que le sujet
utilise au fur et a mesure des éléments utilisés pour son parcours de soins. Il s’agit, grace a
cet outil de simplifier et de standardiser 'auto-déclaration des biens et services de santé

CONSOMmMmEés.
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7.1.2

Interventions a 1 mois, 3 mois, 6 mois, 1 an

Les interventions a 1 mois, 3 mois, 6 mois et 1 an apreés l'inclusion sont respectivement
notées J30, J90, J180, J365.

De la méme maniére que lors de I'entretien a JO, chacune de ces interventions requiert

que le kinésithérapeute évalue la douleur du patient au moyen d’une EN. Lors de chacune de

ces interventions, le sujet remplit le dossier qui contient alors 'EQ-5D-5L (Annexe 3) et le

guestionnaire de satisfaction (Annexe 2). Avant de conclure I'entretien le patient transmet

'ensemble des données renseignées via l'outil d’aide au suivi des services et biens de santé

consommeés.

L’ensemble de ces interventions d’évaluations et leur contenu sont présentés dans le

tableau Il. Le kinésithérapeute-évaluateur se base sur ce type de tableau a compléter pour

recueillir et transmettre les données.

Temporalité | Variable investiguée Eventuelles Note
de propositions de
l'intervention réponses pour
standardisation
Structure d’exercice
Age
Genre Masculin ou
Féminin
Niveau de dipldme DNB ou inférieur
CAP / BEP
Baccalauréat
30—l jour B-TS / DUT
de Licence / BUT
linclusion Master
Doctorat
Zone(s) pathologique(s)
Type de pathologie supposée ou
diagnostiquée
Date du début des recherches de rendez-
vous avec un professionnel de santé
Consommation des services et biens de | Via l'outil d’aide au | Annexe 1
santé avant ce premier rendez-vous suivi
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Douleur ENde0al10
Utilité EQ-5D-5L Annexe 3
Satisfaction 3 échelles de Likert | Annexe 2
J30, J90, | Douleur ENde0al0
J180 et J365 | Utilité EQ-5D-5L Annexe 3
Satisfaction 3 échelles de Likert | Annexe 2

Tableau Il ; Récapitulatif des interventions d'évaluations

7.1.3 Durée des interventions d’évaluations
Trente minutes semblent nécessaires a la bonne réalisation de la premiére séance
comprenant les tests d’inclusions et, en cas d’inclusion, l'intervention d’évaluation JO. Quinze
minutes semblent suffisantes pour les quatre autres sessions.
L’évaluation a 1 mois aprés linclusion peut étre réalisée a deux jours prés et les

évaluations de 3 mois, 6 mois et 1 an a une semaine pres.

7.2 Calendrier des interventions

Le suivi de chaque patient dure un an. De plus, un temps conséquent semble étre
nécessaire pour inclure un nombre de patients — déterminé en partie 9 — assurant une
puissance satisfaisante a I'étude, en raison notamment de la faible proportion de
kinésithérapeutes exercant en MSP. La phase d’inclusion se déroule jusqu’a ce que le nombre
de sujets a inclure soit atteint, dans la limite d’'un an. Les inclusions et les suivis au cours de

I’étude durent donc au maximum deux ans.

7.3 Lieux des interventions

Les séances d’inclusions et d’évaluations se déroulent au cabinet du kinésithérapeute
investigateur ou au domicile du sujet. Ce protocole peut étre mené dans I'ensemble des

structures francgaises dans lesquelles I'AD en kinésithérapie est autorisé.

8 Cadre reglementaire et financier du protocole

8.1 Budget

Les frais liés a la mise en place de ce protocole comprennent une rémunération des
kinésithérapeutes-évaluateurs car le temps consacré a chaque intervention d’évaluation n’est
pas compris dans le temps de 'acte pour lequel ils sont rémunérés par I'’Assurance Maladie.

Le temps consacré par le kinésithérapeute pour chaque patient est discuté en partie 7.1.3 et
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estimé & 1h30. A raison d’'un forfait de 20€/heure et d’'un nombre de sujets inclus de 592
comme détaillé en partie 9, ce budget peut donc étre estimé a 17 760€. Il est possible de
rémunérer les sujets inclus non perdus de vue a un an a hauteur de 20€/sujet, soit un colt
additionnel de 11 840 €. Par ailleurs, I'étude ne requiert pas I'achat d’'un quelconque matériel,
le colt estimé est donc de 29 600€.

Enfin, les frais administratifs s’ajoutent au codlt total, dont la charge revient au promoteur

de I'étude

8.2 Assurance

L’assurance est a la charge du promoteur de I'étude et des investigateurs au titre de leur

propre responsabilité civile professionnelle obligatoire.

8.3 Considérations légales et éthiques

Ce protocole propose une étude a risques et contraintes minimes impliquant la personne
humaine et nécessitant la recherche et la collecte de données de santé. Cette étude
correspond a une méthodologie de référence de catégorie 1 (MR-001) (CNIL, 2023) et doit

répondre aux exigences légales associées (Délibération n° 2018-153 , 2018).
8.3.1 Autorisation de la recherche

Dans le cadre d’'une étude de type MR-001, une demande d’autorisation préalable doit
étre déposée aupres de la Commission Nationale de l'Informatique et Libertés (CNIL)
notamment en ce qui concerne la collecte, le stockage, le traitement et la conservation des

données.

8.3.2 Enregistrement de I'étude
Tout d’abord, I'étude sera enregistrée auprés de I'Agence Nationale de Sécurité du
Médicament et des produits de santé (ANSM) en vue de lobtention de son numéro

d’enregistrement.

8.3.3 Comité de protection des personnes
S’agissant d’un protocole médico-économique, cette étude revét une dimension clinique
au cours de son intervention sur des personnes humaines. Le passage devant un comité de
protection des personnes (CPP) et un Comité Ethique et Recherche (CER) semble donc

nécessaire au regard des articles R1121-1 (2021) et L-1121-1 du CSP (2022).
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8.3.4 Information et consentement des sujets
L’investigateur de l'étude s’engage a délivrer une information la plus précise et
exhaustive possible concernant I'étude. Ces informations portent sur la nature de données
collectées, le nombre, la temporalité et la durée des séances d’évaluations de suivi. Elles
portent également sur le fait que le sujet peut retirer a tout moment son consentement pour
participer a I'étude et ainsi s’en voir retiré.
Ces informations sont délivrées oralement et a I'écrit via un formulaire de consentement

(annexe 4).

8.4 Gestions des données

La collecte, la gestion et l'utilisation des données relatives aux sujets sont réalisées

conformément au réglement général de protection des données (RGPD)

Tous les professionnels impliqués dans I'étude s’engagent sur 'honneur a assurer la
confidentialité de l'identité des sujets ayant participé a I'étude. Les sujets inclus sont identifiés
durant toute la durée de I'étude par un code. Seul I'investigateur de I'étude, chargé de la
réalisation de ce codage des identités des sujets a connaissance du tableau de
correspondance des codes et des identités. Il en est de ce fait seul responsable.

Lors de toute publication relative a I'étude, aucune donnée identifiant directement ou
pouvant identifier indirectement les sujets ne sera divulguée. Les données collectées dans le
cadre de I'étude ne sont diffusées qu’a des personnes tenues de garder ces informations
confidentielles et dont la possession des données est nécessaire au bon déroulement de
I'étude.

La collecte puis le stockage des données s’effectuent respectivement avec le logiciel
Excel® et avec un espace de stockage en ligne sécurisé approuvé par le promoteur de la
recherche, dont le fichier individuel de chaque sujet est transmis par messagerie sécurisée.
Elles sont conservées 20 ans et le sujet peut les consulter a tout moment sur simple demande

a linvestigateur.
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RESULTATS

9 Nombre de sujets inclus

A Theure actuelle il n'existe pas de valeurs moyennes de codt-utilité en France.
Cependant, les moyennes de codt-utilité supposées dans chaque groupe et leurs écarts-types
ont été approximées a travers certaines données de quatre études européennes. Yang et al.
ont estimé la colt-utilité & 17525£/QALY pour le groupe avec physiotherapy sur prescription
contre 12646£/QALY pour le groupe en AD sur la base de 10 000 patients (2021). Bishop et
al. 'a estimé a 1654£/QALY pour le groupe prescrit et a 1626£/QALY en AD sur 978 sujets
(Bishop et al., 2017). Enfin, Ho-Henriksson et al. (2022) et Bornhéft et al. (2019) ont
respectivement conclu leur étude avec une économie moyenne de 15 333€/QALY perdue sur
69 patients et de 2571€/QALY gagnée en faveur des groupes en AD sur 55 patients. Il est a
noter que ces importantes variations d’ordre de grandeur selon les études peuvent étre
expliquées par le nombre de sujets inclus et le type de soins inclus dans les calculs de codts.
Les écarts-types de ces moyennes sont également importants en raison de la variété des
s0ins nécessaires et des traitements associés aux différentes pathologies présentées par les

sujets.

A partir de ces données, et en considérant un risque de premiére espéce a de 0,05 une
puissance 1-8 de 0,9, le calcul de la taille de I'échantillon nécessaire est réalisé par le logiciel
BiostaTGV. On détermine ainsi un nombre de sujets a inclure de 592 sujets, soit 296 dans

chaque groupe.

10 Analyse de la population

La population incluse dans I'étude est décrite selon plusieurs variables. Certaines portent
sur les caractéristiqgues démographigues des sujets inclus : les ages moyen et médian par
genre, a laquelle sont associés les écarts-types et intervalles interquartiles, le sexe-ratio entre
hommes et femmes et le niveau de dipldme. D’autres variables concernent les pathologies
présentées par les sujets: la zone et le type de pathologie. Enfin, la structure d’exercice
coordonné dans laquelle est réalisée l'inclusion est également renseignée.

Afin d’évaluer si les échantillons inclus peuvent comporter un biais de sélection, I’analyse
de ces données descriptives vise a interroger d’'une part la représentativité de I'échantillon
inclus par rapport a la population générale et d’autre part la comparabilité des deux groupes.

Pour cela, le ratio nombre dhommes/nombre de femmes et les 4ges moyen et médian des
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échantillons de I'étude sont comparés entre eux puis & ceux de la population générale adulte

en France en raison de la non-inclusion des sujets mineurs a I'étude.

Les différents effectifs descriptifs de la population sont renseignés dans les tableaux Il a

VI.

Groupe en AD

Groupe
prescription

sur

Population générale
adulte (au 1° janvier

2024) (INSEE, 2024b)

Sexe Ratio H/F -?- -?- 0,91

Age moyen des

hommes adultes (en -?- -?- 50

années)

Age médian des

hommes adultes (en -?- -?- 49

années)

Age moyen des

femmes adultes (en -?- -?- 51,88

années)

Age médian des

femmes adultes (en -?- -?- 52

années)

Tableau Il : Caractéristiques descriptives de la population d'étude

Zone pathologique | Type de pathologie | Groupe en AD Groupe sur

(exemple) (exemple) prescription

Membre inférieur Tendinopathie -?- -?-

Membre inférieur Fracture -?- -?-

Membre supérieur Arthrose -?- -?-

Téte Migraines -?- -?-
-?- -?-

Tableau IV : Effectifs des sujets selon les pathologies présentées
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Niveau de diplome Groupe en AD Groupe sur prescription
DNB ou inférieur -?- -?-
CAP | BEP - .
Baccalauréat -?- 2.
BTS/DUT - .
Licence / BUT -?- 2
Master -?- 2
Doctorat -2- -

Tableau V : Effectifs des sujets selon leur niveau de dipléme

décret d’application)

Structure d’exercice | Groupe en AD Groupe sur prescription
coordonné

MSP - i

ESP 7 il

CDS * i
Etablissement de santé ’ -2?-

public ou privé

Etablissement et service ’ -2?-
médico-social

CPTS (aprés parution du o -2-

Tableau VI : Effectifs des sujets selon le type de structure d'exercice coordonné ou a lieu l'inclusion

De plus, au regard de la littérature exposée précédemment, ces analyses visent aussi a

investiguer si les patients consultant un kinésithérapeute en AD en France sont plus jeunes

gue les patients consultant sur prescription et si les hommes y ont davantage recours que les

femmes.

Toute différence significative sur un des critéres précités entre les sujets inclus et la

population générale ou entre les deux groupes doit étre discutée et mise en perspective avec

les variations observées des critéres de jugements. Les tests statistiques évaluant cette

différence sont précisés en partie 11.3.
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11 Analyse des criteres de jugements

11.1Critére de jugement principal

11.1.1 Codts des parcours de soins
Le colt du parcours de soins est calculé a partir des données de l'outil d’aide au suivi
laissé a disposition du sujet pour noter les multiples consommations de services et de biens
médicaux. Pour chacun des services et biens médicaux consommés, le patient est invité a
noter, s'il le connait, le prix associé. Lorsque le sujet ne connait pas ce prix, les investigateurs

de I'étude associent le montant correspondant selon la méthodologie détaillée ci-apres.

11.1.1.1 Codts des séances de kinésithérapie

Afin de ne pas créer des variations dans les biais de mesure des consultations selon les
professionnels de santé consultés, ni de biais de confirmation, leur quantité est toujours
déclarée par les sujets. Dans les cas ou le sujet ne connait pas le prix total des séances de
kinésithérapie, les kinésithérapeutes sont seulement invités a noter la cotation qu'ils ont
appliquée aux actes selon la prescription, et la ou les zones a traiter. L’investigateur multiplie
la quantité de séances effectuées et leurs cotations respectives pour obtenir le co(t total des
séances de kinésithérapie réalisées dans le cadre d’'un parcours de soins donné. Il s’appuie
pour cela sur la nomenclature générale des actes professionnels (NGAP) (Assurance Maladie,
2024).

Comme indiqué en introduction, il est a noter qu’'une revalorisation des actes de
kinésithérapie dans le cadre de la signature de I'avenant 7 a la convention entre la majorité
des syndicats de kinésithérapeutes libéraux et I'Assurance Maladie a débuté. Ces
revalorisations de certains honoraires s’échelonnent jusqu’en 2027, date a laquelle toutes les
revalorisations prévues actuellement seront entrées en vigueur. De ce fait, afin d’obtenir des
résultats projetables a plus long terme, les tarifs conventionnels appliqués selon les cotations
renseignées par les kinésithérapeutes dans cette étude sont ceux en vigueur a l'issue du cycle
de revalorisation, soit 2027.

Il est a noter également que des kinésithérapeutes peuvent dispenser des soins hors
nomenclature (HN) ou demander des dépassements pour exigence des patients (DE). Les

montants des soins HN ou DE déclarés doivent étre inclus aux codts de kinésithérapie.

11.1.1.2 Autres consultations
De la méme fagon que pour les consultations de kinésithérapie, le sujet est invité a
indiquer lui-méme le montant de chaque consultation pour tout professionnel dans le cadre de

sa pathologie. Pour tout montant que le sujet ne sait pas renseigner, l'investigateur compléte
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ces données en se référant a la NGAP et aux conventions nationales établies entre les

professionnels et 'Assurance Maladie.

11.1.1.3 Consommations de produits et prestations de santé associés

au parcours de soins
Il est aussi demandé aux sujets de I'étude de renseigner les divers produits et prestations
de santé consommeés. Ces données concernent les imageries passées et les médicaments et
dispositifs de santé délivrés, qu'’ils soient prescrits ou non. La liste des produits et prestations
remboursables (LPP) (Liste des produits et prestations remboursables, 2024) est utilisée pour

associer un montant standardisé a chague médicament ou produit de santé.

En ce qui concerne les hospitalisations, il est demandé au sujet de renseigner si I'hopital
est public, privé conventionné ou privé non conventionné ainsi que le type de service
d’hospitalisation et la quantité de jour(s) passé(s). En effet, d’aprés les chiffres de 2019 —
derniers chiffres définitifs et représentatifs en raison de I'épidémie de COVID-19 dés début
2020 — les colts d’une journée d’hospitalisation différent selon le statut de I'établissement. Les
établissements de santé ont pris en charge 116 856 640 journées d’hospitalisation dans le
cadre d’hospitalisation compléte, et 17,6 millions en hospitalisation partielle, pour un montant
total de 97,1 milliards d’Euros (DREES, 2022 ; DREES, 2020). Ces données, contribuant au
calcul menant au forfait journalier hospitalier retenu dans le cadre de cette étude, sont

présentées dans le tableau VII.

Type d’établissement Public Privé a but | Privé a but | Totaux

non lucratif | lucratif

Quantité de journées
d’hospitalisation partielle en | 7 657 767 | 3 311930 6 617 813 17 587 510
2019

Quantité de journées 16 007
d’hospitalisation compléte en | 74 226 737 471 26 622 432 | 116 856 640
2019
Quantité totale de journées

81 884 504 52 559 646 134 444 150
d’hospitalisation
Codt total (en milliard d’Euros) 74,9 22,2 97,1
Moyenne du codt par journée

915 422

d’hospitalisation (en Euros)

Tableau VIl : Quantités et codts liés aux hospitalisations selon le type d'établissement en 2019
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La différence de codts journalier peut étre expliquée par au moins deux éléments d’apres
le DREES. Tout d’abord, les cliniques privées semblent recevoir plus particulierement des
patients présentant des pathologies peu graves dont I'état de santé ne nécessitent pas une
hospitalisation longue. En effet, la durée moyenne d’'un séjour hospitalier en secteur privé
lucratif est de 4,2 jours contre 6 en secteur public et 69% des hospitalisations totales sont
assurées par le secteur public, contre 51% des hospitalisations partielles. De plus, les
établissements publics « assurent les prises en charge les plus complexes » ; par exemple
dans le secteur de la chirurgie, les cliniques privées effectuent 63% des actes pouvant étre
réalisés en ambulatoire et les établissements publics assurent la majeure partie des actes
liées aux urgences, 24 heures sur 24 et 7 jours sur 7 (DREES, 2021b). Par ailleurs, les codts
de journées d’hospitalisation ne prennent pas systématiquement en compte les actes réalisés
dans le cadre de cette hospitalisation lorsqu’ils sont délivrés dans le secteur privé,
contrairement aux hépitaux publics.

Pour ces raisons précitées et dans la mesure ou le choix du statut de I'établissement
hospitalier reléve uniquement du patient, le forfait de 915 € correspondant a une journée
moyenne en hépital public, sera associé a toute journée d’hospitalisation déclarée dans cette
étude.

Ainsi, il est & noter que tout produit, service ou prestation de santé délivré dans le cadre

d’'une hospitalisation ne doit figurer comme des dépenses supplémentaires a I'hospitalisation.

11.1.2 Utilité

L’utilité est déterminée par le questionnaire EQ-5D-5L dans cette étude. Pour chaque
auto-administration du questionnaire, un état de santé codé par cing chiffres est attribué. Cet
état de santé est composé des scores sur cing points attribués pour chacun des cing items du
questionnaire. Pour rappel, les cing items sont, dans 'ordre, « mobilité », « autonomie de la
personne », « activités courantes », « douleurs/génes » et « anxiété/dépression ». Ainsi, I'état
de santé 41222 signifie que le sujet a coché la quatriéme proposition de I'item « mobilité », la
premiére de I'item « autonomie de la personne » et la deuxiéme proposition des trois derniers
items.

Dans le calcul permettant de convertir les états de santé en score total d'utilité, un
coefficient est utilisé. Ce coefficient tient compte de deux variables : le rang de la proposition
choisie dans chaque item et le rang de chaque item dans les préférences sociétales de la
population étudiée. En ce qui concerne la population francaise, Andrade et al. proposent la

matrice de décréments suivante (Andrade et al., 2020) (Tableau VIII).
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Mobilité Autonomie | Activités Douleurs/géne | Anxiété/Dépression
de la | courantes
personne
Rang 2 0,03759 0,03656 0,03313 0,02198 0,02046
Rang 3 0,04774 0,050781 0,03979 0,04704 0,04683
Rang 4 0,17949 0,172251 0,15689 0,26374 0,20005
Rang 5 0,32509 0,258331 0,24005 0,44399 0,25803

Tableau VIII : Matrice des coefficients de décrémentation pour le calcul des QALY par les scores d'utilité

Il est a noter que le coefficient O est appliqué pour toutes les propositions de rang 1.

Ainsi, I'état de santé 41222 servant d’exemple est associé a un score d’utilité de 1 — 0,17949
—0-0,03313 - 0,02198 — 0,02046 = 0,74494

De ce fait, 'TEQ-5D-5L et sa matrice permette d’aboutir a un score d’utilité de 1 pour le

meilleur état de santé possible qui est codé par 55555 et un score d’utilité pour le pire état de
santé, codé par 11111, de -0,525491 (de Pouvourville et al., 2020).

Pour cette étude, les moyennes et médianes des scores d’utilité sont recherchées dans

les deux groupes. Ce score est alors multiplié par le temps écoulé entre le début de I'étude et

'auto-administration du questionnaire pour en déduire le QALY. Toutes ces données sont

renseignées dans le tableau IX.

Groupe en AD Groupe sur
prescription
JO Moyenne (écart-type) des scores d’utilité -?- -?-
Médiane des scores d'utilité -?- -?-
J30 | Moyenne (écart-type) des scores d'utilité -?- -?-
Médiane des scores d'utilité -?- -?-
Moyenne (écart-type) des QALY -?- -?-
Médiane des QALY -?- -?-
J90 | Moyenne (écart-type) des scores d’utilité -2?- -2?-
Médiane des scores d'utilité -?- -?-
Moyenne (écart-type) des QALY -?- -?-
Médiane des QALY -?- -?-
J180 | Moyenne (écart-type) des scores d’utilité -?- -?-
Médiane des scores d'utilité -?- -?-
Moyenne (écart-type) des QALY -?- -?-

Page 39/64




Médiane des QALY -?- -?-
J365 | Moyenne (écart-type) des scores d’utilité -?- -?-
Médiane des scores d’utilité -?- -?-
Moyenne (écart-type) des QALY -?- -?-
Médiane des QALY -?- -?-

Tableau IX : Résultats des scores d'utilités et QALY

11.1.3 Codt-utilité

Les études de type co(t-utilité mettent en relation le colt/QALY d’une intervention avec
un seuil admis comme seuil de décision pour conclure ou non en faveur d’'une co(t-utilité de
lintervention. Or, aucune instance décisionnaire francaise n’a émis pour I'heure de
recommandations a propos de la valeur de ce seuil théorique d’aide a la décision. De ce fait,
afin de déterminer si chacun des parcours de soins est codt-utile pour le systeme de santé
francais, le coUt/QALY déterminé pour chacun des groupes peut alors étre mis en relation
avec une estimation de la disposition a payer (DAP) de la société pour un QALY gagné.

Il n’existe pas de valeur déterminée de la DAP/QALY en France mais des estimations
européennes et frangaises permettent de I'approximer. En effet, une étude sur huit pays
européens dont la France a estimé que la moyenne de DAP/QALY oscille entre 18 247$ et 34
097%$ selon les pays. Cette méme étude a estimé que le DAP/QALY en France oscillait entre
11 317% et 26 8903, soit 8 522€ et 20 250€ (Robinson et al., 2013). Au Royaume-Uni, le
National Institute for Health and Care Excellence (NICE), a défini depuis 2014 que le seuil
s’éléve entre 20000 et 50000 £ (Vallejo-Torres et al., 2016 ; HAS, 2014). En Suede et aux
Pays-Bas, ces seuils s’élévent a 57000€ et a 80000€ respectivement (Ali & Tubeuf, 2018).

Il n’est pas possible de déterminer de facon normative si une guelconque intervention
est colt-utile en France en raison de I'absence de seuil de codt-utilité admis par les autorités
politiques ou scientifiques en France. Cependant, dans ce protocole, il est possible de
déterminer la différence de co(t-utilité des parcours des soins avec kinésithérapie en AD
relativement aux parcours de soins avec prescription médicale de kinésithérapie. En effet, cela
revient a comparer leurs résultats respectifs en matiére de colt-utilité pour vérifier si les
parcours de soins avec kinésithérapie en AD sont plus colt-utiles que ceux avec prescription
médicale de kinésithérapie, tel que I'’énonce 'hypothése principale. Les moyennes des valeurs

de coOt/QALY sont reportées dans le tableau X.
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Groupe en AD Groupe sur prescription
JO -2- -2-
J30 -2- -2-
J90 -2- -2-
J180 -2- -2-
J365 - .

Tableau X : Résultats de la codt-utilité

Toutefois, il peut étre intéressant de comparer les résultats des deux groupes en matiére

de codt-utilité avec une estimation du seuil de coQt/QALY acceptable, ici basé sur la

DAP/QALY précédemment citée d’aprés Robinson et al (2013). Pour une meilleure analyse

de ces données, il est aussi nécessaire de se demander dans quelle mesure la variation de

co(t et la variation de QALY influence respectivement la variation de la cout-utilité. La méthode

graphique, inspirée de Black (1990) permet de se figurer ces résultats pour un seuil de cout-

utilité (K) correspondant ici a la DAP/QALY. Le graphique (figure 2) est interprétable avec le

tableau XI.

L avec Y ici compris entre 8 522€ et 20 250€ (Robinson et al., 2013).

Figure 2 : Graphique d'analyse de codt-utilité
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Zone du graphique
dans laquelle se
trouve le CoOt/QALY

Interprétation du CoOt/QALY (Black, 1990)

A

Augmentation de la QALY et baisse du codt.

Co0t-utilité du parcours de soins concerné.

B Baisse de la QALY et baisse du co(t.
CoOt/QALY < Seuil (K) : CoQt-utilité du parcours de soins concerné.
C Baisse de la QALY et baisse du co(t.
CoOt/QALY > Seuil (K): Absence de codt-utilité du parcours de
soins concerné.
D Baisse de la QALY et augmentation du codt.
Absence de co(t-utilité du parcours de soins concerné.
E Augmentation de la QALY et augmentation du codt.
CoOt/QALY > Seuil (K): Absence de codt-utilité du parcours de
soins concerné.
F Augmentation de la QALY et augmentation du codt.

Colt/QALY < Seuil (K) : Colt-utilité du parcours de soins concerné.

Tableau Xl : Outil d’interprétation du graphique de cout-utilité

11.2 Criteres de jugements secondaires

11.2.1 Douleur

L’évaluation de la douleur est réalisée au moyen d’'une échelle numérique. La douleur

est donc cotée de 0 a 10. Elle est traitée en tant que variable quantitative discréte. La

moyenne, et les écarts-types (ET) sont calculés et comparés.

Moyennes (et ET) Groupe en AD Groupe sur prescription
Jour de l'inclusion -?- 2
Suivi a 1 mois - 2
Suivi a 3 mois -2 2
Suivi a 6 mois -2 2.
Suivia 1l an -2?- 2

Tableau XII : Résultats des scores de douleur
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11.2.2 Codt-efficacité

L’efficacité est évaluée en termes de douleur. L’analyse codt-efficacité est réalisée par
le RICE tel que : RICE = Aco0t/Adouleur, avec Aco(t étant les codts en Euros du parcours de
soins entre deux instants et Adouleur étant la différence des scores de douleur sur 'EN entre
ces deux mémes instants au sein de chaque groupe. Les RICE respectifs de chaque groupe
sont alors comparés entre eux pour conclure ou non en faveur d’une différence significative
de colt-efficacité d’un parcours de soins par rapport a l'autre.

Il s’agit d’une variable quantitative continue. Ce RICE est calculé a chaque date

d’évaluation de la douleur et reporté dans le tableau XIII.

Moyennes (et ET) Groupe en AD Groupe sur prescription
Jour de linclusion -2?- 2
Suivi a 1 mois -2?- 2
Suivi a 3 mois -?- 2
Suivi a 6 mois -?- 2
Suivialan -?- 2

Tableau XllI : Résultats des rapports colt-efficacité en matiére de douleur

Au-deld de la différence entre les deux groupes, il est possible de déterminer dans
guelles mesures chaque parcours de soins est colt-efficace. Pour cela, il est & noter que la
douleur est mesurée au moyen d’une EN qui traduit une intensité élevée de douleur par une
nombre plus important qu’une intensité faible. L’amélioration clinique au cours de I'étude,
notée Adouleur, est donc traduite par un résultat positif. De ce fait, dans ce protocole, une
baisse du critére de jugement clinique est attendu pour conclure a I'efficacité respective des
parcours de soins.

Il est possible de placer chaque valeur de RICE dans le graphique schématisé en figure
3, inspiré de Black (1990), et d’isoler toutes les interprétations détaillées dans le tableau XIII.
Dans la figure 2, la droite (K), représentée en pointillés bleus, correspond au seuil de co(t-

efficacité.
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Figure 3 : Graphigue d'analyse de cout-efficacité

Zone du graphique dans
laquelle se trouve le
RICE

Interprétation du RICE (Black, 1990)

A Baisse de la douleur et baisse du codt.
Colt-efficacité du parcours de soins concerné.
B Baisse de la douleur et augmentation du co(t.
RICE<Seuil (K) : Colt-efficacité du parcours de soins concerné.
C Baisse de la douleur et augmentation du co(t.
RICE>Seuil (K) : Absence de colt-efficacité du parcours de soins
concerné.
D Augmentation de la douleur et augmentation du codt.
Absence de codt-efficacité du parcours de soins concerné.
E Augmentation de la douleur et baisse du codt.
RICE>Seuil (K) : Absence de colt-efficacité du parcours de soins
concerné.
F Augmentation de la douleur et baisse du codt.

RICE<Seuil (K) : Colt-efficacité du parcours de soins concerné.

Tableau XIV : Outil d’interprétation du graphique d'analyse de co(t-efficacité
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11.2.3 Délais d’acces aux soins de kinésithérapie
Le délai d’accés aux soins de kinésithérapie est le temps écoulé, exprimé en jours, entre
le début de recherche d’un rendez-vous chez un professionnel de santé et le premier rendez-
vous chez un kinésithérapeute. Il s'agit donc d’une variable quantitative discréete dont les

moyennes et écarts-types sont rapportés dans le tableau XV.

Groupe en AD Groupe sur prescription
Quantité totale de jours de Y Y
délais
Moyennes (ET) -?- -?-

Tableau XV : Résultats des délais d'acceés aux soins de kinésithérapie

11.2.4 Quantité de séances de kinésithérapie
La quantité de séances de kinésithérapie est une variable quantitative discréte. Les

moyennes et ET sont renseignés dans le tableau XVI.

Groupe en AD Groupe sur prescription
Quantité total de séances -?- -?-
Moyennes (ET) -?- -?-

Tableau XVI : Résultats des quantités de séances de kinésithérapie

11.2.5 Imageries
La quantité d'imageries médicales est une variable quantitative discréte. Les moyennes

et ET sont renseignés dans le tableau XVII.

Type d’imagerie Groupe en AD Groupe sur prescription
Quantité d’unités | Colt total | Quantité d’unités | Co(t total
délivrées délivrées

Radiographie -?- -?- -?- 2

Echographie -?- -?- 2- -

IRM -?- -?- -?- -?-

Scanner -?- -?- -2?- 2

Scintigraphie -?- -?- -?- 2

Totaux -?- -?- -2?- -

Moyennes (ET) -?- -?- -2?- -

Tableau XVII : Résultats des quantités et colts des imageries
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11.2.6 Médicaments
Le traitement des données concernant les médicaments AINS et analgésiques,

renseignées dans le tableau XVIII, est le méme que celui portant sur les données liées aux

imageries.
Classe Nom du | Groupe en AD Groupe sur prescription
médicamenteuse | médicament
Quantité Codit total Quantité Coldit total
d’'unités d’'unités
délivrées délivrées
AINS Ibuproféne -?- -?- -?- -?-
Diclofénac -?- -?- -?- -?-
-?- -?- -?- -?-
-?- -?- -?- -?-
Autres anti- | Doliprane -?- -?- -?- -?-
douleur Efferalgan -?- -?- -?- -?-
Dafalgan -?- -?- -?- -?-
-?- -?- -?- -?-
-?- -?- -?- -?-
Totaux -?- -?- -?- -?-
Moyennes (ET) -?- -?- -?- -?-

Tableau XVIII : Résultats des quantités et colts des AINS et analgésiques

11.2.7 Hospitalisation

Le traitement des données concernant les journées d’hospitalisation, renseignées dans

le tableau XIX, est le méme que celui portant sur les données liées aux imageries ou aux

médicaments.

Groupe en AD

Groupe sur prescription

Quantité de Codt Quantité de sujets Colt
sujets concernés

concernés

0 journée
-?- -?- -?- -?-

d’hospitalisation
1 journée -?- -?- -?- 2
2 journées -?- -?- -?- 2
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3 journées -?- -?- - 2
4 journées -?- -?- - 2
-2- -?- -2- 7.
Quantité totale
-?- -?- -?- -?-
de journée(s)
Soit en
moyenne
-?- -?- -?- -?-
(écart-type) par
patient

Tableau XIX : Résultats des quantités et colts d'hospitalisation totaux

11.2.8 Evénements indésirables aux soins

Le traitement des données concernant les EIAS, renseignées dans le tableau XX, est le

méme que celui portant sur les données liées aux imageries, aux médicaments ou aux

journées d’hospitalisations.

Groupe en AD (n=)

Groupe sur prescription (n=)

0 EIAS (quantité de patients

par patient

2 -?-
concernés)
1 EIAS (quantité de patients Py -2?-
concernés)
2 EIAS (quantité de patients . -2?-
concernés)
3 EIAS (quantité de patients . -2?-
concernés)
4 EIAS (quantité de patients 5 o
concernés)
-2 -?-
Quantité totale de journée(s) -?- -
Soit en moyenne (écart-type) o P

Tableau XX : Résultats des occurrences d'événements indésirables
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11.2.9 Satisfaction

L’évaluation de la satisfaction est réalisée par trois échelles de Likert portant chacune

sur une question différente. Il s’agit donc de variables qualitatives ordinales. Les taux de

répondants par groupe, pour chaque proposition sont renseignés dans le tableau XXI et

compares.
Informations sur le | Renseignements sur | Confiance en
probleme les soins  auto- | 'évaluation
administrables
Groupe | Groupe sur | Groupe | Groupe sur | Groupe | Groupe sur
en AD | prescription | en AD | prescription | en AD | prescription
Totalement -?- -?- -?- -?- -?- -?-
d’accord
D’accord -?- -?- -?- -?- -?- -?-
Neutre -?- -?- -?- -?- -?- -?-
JO | En -?- -?- -?- -?- -?- -?-
désaccord
Totalement -?- -?- -?- -?- -?- -?-
en
désaccord
Totalement -?- -?- -?- -?- -?- -?-
d’accord
D’accord -?- -?- -?- -?- -?- -?-
Neutre -?- -?- -?- -?- -?- -?-
J30 | En -?- -?- -?- -?- -?- -?-
désaccord
Totalement -?- -?- -?- -?- -?- -?-
en
désaccord
Totalement -?- -?- -?- -?- -?- -?-
d’accord
D’accord -?- -?- -?- -?- -?- -?-
J9o0
Neutre -?- -?- -?- -?- -?- -?-
En -?- -?- -?- -?- -?- -?-
désaccord
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Totalement -?- -?- -?- -?- -?- -?-

en

désaccord

Totalement -?- -?- -?- -?- -?- -2?-

d’accord

D’accord -?- -?- -?- -?- -?- -?-

Neutre -?- -?- -?- -?- -?- -?-
J180 | En -?- -?- -?- -?- -?- -?-

désaccord

Totalement -?- -?- -?- -?- -?- -?-

en

désaccord

Totalement -?- -?- -?- -?- -?- -?-

d’accord

D’accord -?- -?- -?- -?- -?- -?-

Neutre -?- -?- -?- -?- -?- -?-
J365 | En -?- -?- -?- -?- -?- -?-

désaccord

Totalement -?- -?- -?- -?- -?- -?-

en

désaccord

Tableau XXI : Résultats de la satisfaction des sujets

11.3 Analyses statistiques

Selon gue les données étudiées suivent ou non une distribution normale, les tests
statistigues évaluant leur significativité different. De ce fait, la distribution des données de
chaque type de variable étudiée est investiguée avec le test de Kolmogorov-Smirnov pour
évaluer si celle-ci doit étre considérée comme une distribution suivant une loi normale ou non.
Ce test est choisi en raison de sa puissance statistique sur de grands échantillons (n>50).
L’hypothése nulle Ho testée affirme que la variable étudiée suit une loi normale ; si la p-value
associée est supérieure a 0,05, Ho est acceptée ; dans le cas contraire elle est rejetée et la

distribution de la variable ne suit pas une loi normale (« Analyse statistique », 2023)
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11.3.1 Analyse de la population

La population incluse dans I'étude est décrite selon trois variables démographiques : ses
ages moyen et médian par genre ainsi que le genre des sujets. Deux variables cliniques
classent les différentes pathologies présentées par les sujets : la zone pathologique et le type
de pathologie. Le type de structures d’exercice coordonné ou se déroule la prise en charge
est un autre élément descriptif afin d’isoler d’éventuelles différences significatives entre elles
concernant les critéeres de jugements étudiés dans les parcours de soins.

Les ages moyen et médian par genre sont des variables quantitatives continues. Si la
normalité de la distribution est démontrée, le test T de Student est appliqué pour interroger la
significativité des variables ; dans le cas contraire le test de Mann-Whitney est utilisé.

Le type de structures d’exercice coordonné ou se déroule la prise en charge, le genre
des patients, la zone pathologique, le type de pathologie et le niveau de dipléme sont des
variables qualitatives nominales. Pour les comparaisons intragroupes, qui visent a évaluer les
éventuelles différences significatives de répartition des criteres démographiques au sein de
sous-catégories dans le groupe, les variables sont appariées ; le test de Mac-Nemar est donc
utilisé. Pour les comparaisons intergroupes, les variables étant indépendantes, le test du Khi-
deux est utilisé si les effectifs théoriques sont supérieurs ou égaux a 5 ; dans le cas contraire,

il est remplaceé par le test de Fisher.

11.3.2 Analyse des criteres de jugement

L’analyse des critéres de jugement secondaires est effectuée selon le type de variables
et selon la normalité de leur distribution.

Dans I'hypothése d’une distribution normale de leurs valeurs, un test T de Student pour
données indépendantes doit étre réalisé pour comparer des variables quantitatives entre les
deux groupes en un temps donné, a chaque date d’évaluation.

Dans le cas d’'une comparaison de variables quantitatives au sein d’'un méme groupe, le
test T de Student pour données appariées est utilisé. Apres avoir retranché les scores a JO
des scores déterminés a un instant donné, dans le cas ou une évolution significative est
constatée au sein des deux groupes, la comparaison intergroupe permet de vérifier la
significativité de I'évolution d’un groupe par rapport a l'autre.

Dans I'hypothése d’une distribution non normale de leurs valeurs, un test de Wilcoxon
pour données indépendantes ou pour séries appariées est réalisé selon que la comparaison
porte respectivement sur deux groupes ou le méme groupe.

En ce qui concerne les variables qualitatives, le test du Khi-deux est appliqué si tous les
effectifs théoriques sont supérieurs ou égaux a 5. Si ce n’est pas le cas, le test de Fisher est

réalisé.
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Par ailleurs, les critéres de jugements secondaires qui ne sont pas médico-
économiques visent a explorer des explications des différences de colt et/ou d’efficacité des
types de parcours de soins étudiés. Enfin, les coefficients de corrélation entre la variation du
critere de jugement secondaire et la variation du critére de jugement principal sont calculés.
Ces coefficients visent a renseigner dans quelle mesure chaque critere de jugement
secondaire est susceptible d’expliquer les résultats du critére de jugement principal. Ces
coefficients ne présument pas de l'existence de liens de causalité entre deux variables mais
s’attachent a émettre des hypothéses explicatives a explorer.

Pour évaluer la corrélation entre deux variables quantitatives, le coefficient de Pearson
(R2) est calculé si ces variables suivent une distribution normale. Dans le cas contraire, le
coefficient de Spearman est calculé.

Pour évaluer la corrélation entre une variable quantitative et une variable qualitative,

une analyse de variance (ANOVA) est réalisée (« Test statistique », 2022).

11.4Récapitulatif des criteres des jugements et de leur méthode

d’analyse
Critére de | Outil de | Type de | Test Valeur du | Coefficie | Valeur du
jugement mesure variable méthodologi | test nt pour | test
que retenue en | le testde | retenue en
faveur de | corrélati | faveur de
la on avec | la
significativ | le critére | significativ
ité de it de la
jugemen | corrélation
t
principal
Co0t-utilité CoUt/QA | Quantitati | T de Student p-
LY ve ou Wilcoxon value<0,0
continue 5o0u
Wo21,96
Colt- RICE Quantitati | T de Student p-
efficacité AColts/ | ve ou Wilcoxon value<0,0 P
ADouleur | continue 5 ou Rioup | values0,0
Wo21,96 >
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Douleur Echelle Quantitati | T de Student p-
Numérig | ve ou Wilcoxon | value<0,0 P
R R?2oup | value<0,0
ue discrete 50u .
Wo21,96
Délai d’acces | Déclaratif | Quantitati | T de Student p-
kinésithérapi ve ou Wilcoxon | value<0,0
o R2oup | value<0,0
e discrete 5o0u .
Wo21,96
Quantité de | Déclaratif | Quantitati | T de Student p-
séances de ve ou Wilcoxon | value<0,0 P
o o R2oup | value<0,0
kinésithérapi discrete Sou .
e W021,96
Quantité Déclaratif | Quantitati | T de Student p-
d’'imageries ve ou Wilcoxon | value<0,0 P
o o RZzoup | value<0,0
réalisées discrete 5o0u .
Wo21,96
Quantité Déclaratif | Quantitati | T de Student p-
. p-
d’AINS et ve ou Wilcoxon | value<0,0
o o R2ou p | value<0,0
d’analgésiqu discrete 5o0u .
es délivrés Wo21,96
Quantité de | Déclaratif | Quantitati | T de Student p-
. . p_
jours ve ou Wilcoxon value<0,0
o o R2zou p | value<0,0
d’hospitalisat discréte 5ou .
ion Wo=1,96
Quantité Déclaratif | Quantitati | T de Student
e . p-
d’événement ve ou Wilcoxon p-
. value<0,0
[ discréte R2oup | value<0,0
e 5o0u
indésirables 5
. . Wo21,96
déclarés
Satisfaction Echelles | Qualitativ | Khi-deux
des patients | de Likert | e ordinale X*>9,49 Test Fo>3,89
ANOVA

Tableau XXII : Récapitulatif des outils d'analyses statistiques par critére de jugement
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12 Principes d'analyse

Les sujets perdus de vue sont analysés en intention de traiter afin d’éviter les biais
d’attrition. Aussi, en particulier pour déterminer les colts des parcours de soins sur la base
des renseignements indiqués par les sujets, une analyse paralléle de deux investigateurs de
I'étude est réalisée afin de limiter les biais d’évaluation, notamment les biais de confirmation

d’hypothéses.

Tous les criteres de jugements secondaires sont explorés de la méme maniére dans les

deux groupes.
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DISCUSSION

13 Projections des résultats

13.1 En cas de validation des hypotheses

13.1.1 Hypothése principale
Valider I'hypothése principale revient a conclure que les parcours de soins ayant recours
a la kinésithérapie sont davantage coUlt-utiles lorsque la kinésithérapie est en AD que

lorsqu’elle est prescrite par un médecin.

La validation de cette hypothése serait en adéquation avec la littérature scientifique
actuelle. En effet, les études dans les autres pays ayant mis en place 'AD en physiotherapy
en secteur libéral concluent en faveur de la codt-utilité de 'AD par rapport a la prescription
médicale de physiotherapy. Par exemple, une revue systématique menée dans six bases de
données et incluant dix-huit études concernant cing pays différents, conclut en ce sens
(Demont et al., 2021).

Cependant, en I'état actuel des recommandations frangaises et particuliérement en
'absence de seuil de colt-utilité admis, il semble prématuré de conclure sur la codt-utilité de
I'AD en kinésithérapie pour le systéme de santé francais. Il est toutefois possible d’apporter
une premiere estimation sur la base d’'un seuil admis pour cette étude et extrapolé des

différents seuils codt-utilité étrangers. Ce seulil est discuté en partie 11.1.3.

13.1.2 Hypotheses secondaires

Concernant les hypothéses secondaires, leur validation serait cohérente avec les
données actuelles de la littérature étrangere pour la raison qu’elles ont été construites sur
cette base. En particulier, au regard de la littérature existante, il parait cohérent de s’attendre
a une cout-utilité par baisse des colts et augmentation de la qualité de vie. Il est cependant
nécessaire d’apporter des éléments de réflexions a propos des éventuelles corrélations entre
les critéres de jugements secondaires et la variation du critére de jugement principal car celles-
ci ne signifient pas nécessairement des liens de causalité explicatifs de la variation de co(t-
utilité.

En effet, s’il est révélé que 'AD permet de débuter plus rapidement les soins de
kinésithérapie, ce critere spécifique doit étre exploré pour savoir s'il est une condition pour une

plus grande efficience de prise en charge des patients. A ce sujet, trois études citées dans la
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revue systématique de Demont et al. révelent que la réduction du délai de prise en charge en
physiotherapy est susceptible d’éviter la dégradation de I'état de santé des patients (Demont
etal., 2021).

En ce qui concerne I'hypothése d’'une diminution de la quantité de séances de
kinésithérapie, il est nécessaire de se questionner par la suite si cette diminution du temps de
soins est réellement le reflet d’'une augmentation de I'efficience des soins de kinésithérapie en
AD comme réponse au besoin de santé qu’elle suppose. En effet, corréler I'efficience des
soins et la quantité de séances de soins suggere de savoir quelle est la quantité optimale de
séances de kinésithérapie pour chaque pathologie. Ce nombre serait a la fois suffisamment
élevé pour permettre de répondre au besoin de santé et assez faible pour limiter la
consommation de temps de soins et les dépenses associées. Or, ces données ne sont pas
connues pour I'heure. Par ailleurs, cette quantité de séance peut aussi étre interprétée comme
un indicateur indirect d’'un meilleur accés aux soins. En effet, les kinésithérapeutes doivent
maintenir une quantité de séances assez stable pour la viabilité de leur modéle économique
puisqu’ils sont payés a I'acte. Toute chose égale par ailleurs, en particulier le temps de travail
du kinésithérapeute, on peut donc supposer qu’une diminution de la quantité de séances par
patient induit un plus grand nombre de patients pris en soins par kinésithérapeute, et un délai
d’attente plus court pour les patients.

En somme, l'analyse de la quantité de séances de kinésithérapie dans cette étude
constitue donc davantage un indicateur du co(t de la kinésithérapie par patient et de I'accés

aux soins, qu’un indicateur de la qualité ou de l'efficience des soins administrés.

Concernant la diminution de la quantité de prescriptions d’'imageries, les résultats
seraient aussi en accord avec la littérature étrangére actuelle mais une nuance importante est
a apporter entre les systéemes de santé étrangers et francgais. En effet, il est a noter qu’en
France, a la différence de la plupart des pays dans lesquels les études de la revue de la
littérature préalable ont été réalisées, la compétence de prescription d’'imagerie est une
compétence uniquement médicale. Pour que cette compétence soit également exercée par
les kinésithérapeutes francais, elle nécessiterait une PA pour des kinésithérapeutes
spécifiguement formés a ce type de prescriptions. En I'état actuel de la coordination des soins
en France, les kinésithérapeutes qui estiment utile la prescription d’'une imagerie pour un
patient doivent réorienter ce dernier vers le médecin avec un courrier d’adressage. Le seul
cas autorisant ce type de prescription aux kinésithérapeutes concerne les protocoles de
coopérations locaux qui suggérent une formation préalable de ces kinésithérapeutes, les
faisant alors exercer en pratiques avancées. Or, selon les critéres de non-inclusion de ce

protocole, les patients de ces kinésithérapeutes ne peuvent étre inclus comme sujets de
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l'étude. Ce raisonnement et cette nuance apportés a la prescription d’'imageries peut
également s’appliquer, en les mémes termes, a la prescription de médicaments AINS ou

analgésiques.

A propos des EIAS survenus aux cours de ces parcours de soins, les résultats de I'étude
devront étre mis en perspectives avec les pathologies présentées par les sujets. En effet, il
est possible que les patients recourant directement a la kinésithérapie présentent des
pathologies plus ou moins lourdes, plus ou moins a risque de complications ou nécessitant
des prises en charge plus ou moins risquées que les patients consultant d’abord un médecin
généraliste. Pour cela, il semble intéressant de déterminer si le taux d’EIAS par type de
pathologies déclaré pour chacun des deux groupes d’inclusion est significativement différent

de ce taux d’EIAS déclarés en France pour ces mémes types de pathologies.

Pour ces raisons d’éventuelles différences de recours selon le type de pathologies ou
de symptdomes présentés, les résultats sur la quantité et la durée des hospitalisations ainsi
gue sur la douleur et la satisfaction des sujets doivent également étre lus a la lumiére de ces

éventuelles variations significatives.

De méme, les caractéristiques démographiques, tels que I'age et le genre, des deux
groupes étudiés peuvent étre des facteurs influencant les types de pathologies présentées par
les sujets consultant en kinésithérapie en AD ou sur prescription. Des patients plus jeunes
peuvent étre porteurs de pathologies moins a risque de complications ou nécessitant moins
de soins que les pathologies présentées par des patients plus agés. Il est a noter que I'étude
de répartition des sujets en fonction de leur age et de leur genre dans les deux groupes de
I'étude constitue également des résultats qui peuvent étre utilisés pour déterminer si 'AD en
kinésithérapie est susceptible d’étre source d’inégalités dans l'accés aux soins de

kinésithérapie, quels que soient par ailleurs ses résultats en matiére de qualité et d’efficience.

13.2En cas de validation du critere de jugement principal

uniquement

Dans ce cas de figure, les résultats de cette étude permettraient de conclure en faveur
d’une codt-utilité de 'AD en kinésithérapie, mais cette différence significative ne peut pas étre
expliquée par les résultats des critéres de jugements secondaires.

Des études supplémentaires et de plus haut niveau de preuve doivent étre menées pour

remettre en question la validation statistique du critére de jugement principal ; un essai
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contrélé randomisé peut étre développé par exemple. De la méme facon les critéres de
jugement secondaires de cette étude qui, appuyés par la littérature étrangére expliquent
théoriguement tout ou partie de la différence de colt-utilité entre 'AD et la prescription de
kinésithérapie, doivent étre non seulement étudiés a nouveau mais également complétés par

d’autres critéres de jugements pouvant expliquer la coGt-utilité de ce parcours de soins en AD.

Les critéres de jugements secondaires ont tous été étudiés a I'étranger dans le cadre
d’'une évaluation d’'un AD aux physiothérapeutes. Or, le systéme de santé frangais présente
de nombreuses particularités qui pourraient expliquer des variations différentes de ces
variables en France et ainsi des résultats différents en matiere de codt-utilité des différents
parcours de soins.

La principale différence avec d’autres pays comme les Etats-Unis ou I'Australie tient
dans le caractére majoritairement public de la santé et de 'accés aux soins en France avec
un poids culturel fort de la santé comme des biens et des services qui doivent étre assumés
par la force publique. La réduction du reste a charge pour les patients est ainsi un élément
constitutif des politiques de santé en France. Par ailleurs, en matiere d’'organisation des soins,
le systéme de santé francais est a la fois centré sur le médecin et centré sur I'hépital bien que
les appels et les initiatives de décloisonnement des parcours de soins sont nombreux depuis
plusieurs années. Ces déclarations et actions menées proviennent tant des acteurs de la santé
(Millet et al., 2023) que des décideurs politiques (Ministere des Solidarités et de la Santé,
2018). Cette tendance au décloisonnement a également été révélée et analysée par la
littérature (Michel & Or, 2020).

13.3 En cas de validation des criteres de jugement secondaires

uniquement

Cette hypothése ne semble ici pas plausible du fait que les criteres de jugements
secondaires n’établissent pas de données pouvant conduire a une conclusion en faveur ou

défaveur de la coQt-utilité elle-méme.

Cependant, il est possible que seuls les critéres de jugements secondaires, cliniques ou
relatifs aux parcours de soins, conduisent a des résultats en faveur de I'AD mais ne se traduit
pas en termes d’amélioration d’utilité des patients et donc d’'une co(t-utilité de 'AD. D’autres

études seraient nécessaires pour interroger de nouveau la codt-utilité avec divers outils de
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mesure complémentaires a 'EQ-5D-5L, tels que le SF-12 comme le recommandent Johnson
et Pickard (2000) ou d’autres échelles sur I'état de santé (HAS, 2019).

Un autre cas de figure est possible dans cette hypothése de résultats : 'AD en
kinésithérapie est colt-efficace mais pas codt-utile. Cela peut signifier que I'impact médico-
économique est bénéfique pour le systéme de santé frangais a I'échelle globale mais pas a
I'échelle individuelle pour 'usager. Une analyse de la codlt-efficacité selon d’autres facteurs
clinigues que la douleur semble alors nécessaire, en particulier pour les capacités

fonctionnelles qui sont un autre effet attendu des soins dans le cadre de TMS.

Dans cette hypothése, les résultats de tout ou partie des criteres de jugement
secondaires sont statistiquement significatifs et valident 'hypothése secondaire qui leur est
associée alors que I'hypothése principale ne I'est pas. Il est nécessaire d’une part d’analyser
les critéres de jugements secondaires pour comprendre quelles sont les variables secondaires
gui se compensent en termes de bénéfices ou de préjudices cliniques et/ou économiques.
D’autre part, I'étude d’autres critéres de jugements secondaires, tels que les colts indirects
des parcours de soins, visant a déterminer plus précisément les dépenses, semblent

intéressante.

13.4En cas d’'invalidation de toutes les hypothéses

Si I’hypothése principale n’est pas vérifiée, il est nécessaire de déterminer pour quelles
raisons la codt-utilité de I'AD en kinésithérapie par rapport a sa prescription n’est pas montrée.
Il peut s’agir d’'un manque d’amélioration significative de I'état de santé et des capacités des
sujets du groupe en AD concernant les cing domaines de I'EQ5D, a savoir la mobilité,
I'autonomie, les activités courantes, la douleur et I'anxiété. |l peut aussi s’agir de co(ts élevés

de mise en ceuvre et de codts supplémentaires dans le parcours de soins.

Bien que certaines études, comme celle de Yang et al. (2021), évoque que les parcours
de soins en AD peuvent se révéler plus onéreux pour le systtme de santé, de telles
conclusions seraient toutefois en désaccord avec la littérature scientifique sur le sujet dans
des systémes de santé étrangers. Des études complémentaires devront alors étre envisagées
pour explorer des hypothéses explicatives de cette plus grande co(t-utilité de la prescription

de kinésithérapie par rapport a son AD en France.
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Tout d’abord, les spécificités du systéme de santé frangais et des professions étudiées
dans ce contexte frangais peuvent étre un premier élément d’explication.

On peut s’attendre a ce que la formation des kinésithérapeutes soit un élément explicatif.
En effet, la formation des kinésithérapeutes ou des physiotherapists est différente et leurs
compétences peuvent également varier selon les pays. Par exemple, les physiotherapists
canadiens sont formés en deux ans et peuvent obtenir par la suite un doctorat de
physiothérapie en six ans et demi maximum, et les physical therapists états-uniens sont
formés en trois ans (CNOMK & FNEK, 2014 ; IGAS, 2022). Au niveau européen, des disparités
existent également. Par exemple, les études se déroulent en quatre ou cing ans en Belgique,
trois ans au Royaume-Uni, et quatre ans en France (Arrété du 2 septembre 2015 relatif au
diplébme d’Etat de masseur-kinésithérapeute, 2015). Cependant, la plupart des
kinésithérapeutes exercant actuellement en France ont été formés avant la réforme de 2015
qui a généralisé les enseignements spécifiques a la prise en charge en AD. Malgré cela, les
kinésithérapeutes dipldomés en 2019 semblent témoigner d'un besoin de formation
supplémentaire en matiere d’AD (Mercier & Snowdon, 2021). Cette inégalité de formation
initiale entre les kinésithérapeutes frangais a conduit la HAS a recommander une formation
complémentaire pour les kinésithérapeutes dipldmés avant 2019 — soit avant la mise en place
de la réforme de la formation initiale de 2015 — qui exercent dans les CTPS, en vue de
I'expérimentation de 'AD dans ces structures (HAS, 2023). Enfin, ces variations de formations
peuvent expliquer des divergences de résultats entre les études étrangeres et francaises ainsi
gu’entre les études francaises selon I'année d’obtention du diplome et/ou de formation

continue des kinésithérapeutes francais participants aux études.

Par ailleurs, outre la durée d’études et bien que les fondements et la définition de la
profession soient définis au niveau international (WCPT, 2019b), le contenu et les
compétences allouées aux professionnels formés varient d’un état a l'autre (CNOMK, 2022).
Par exemple, a la différence de la France, des états comme I'Australie, le Royaume-Uni ou le
Canada, ont autorisé leurs physiothérapeutes a poser un diagnostic dans leurs champs de
compétences. Il serait aussi utile de se demander si le fait d’autoriser 'AD augmente ou non
les exigences et le contenu des formations initiale ou continue, et le niveau des professionnels

a l'issue de celles-ci.

Outre les compétences des kinésithérapeutes ou physiotherapists définies dans chaque
pays, certains états les ont autorisés a dépasser, sous certaines conditions, leurs champs de
compétences standard afin qu’ils puissent réaliser des actes auparavant réservés aux autres
professionnels, notamment médicaux. Ces kinésithérapeutes dits « en pratique avancée »

réalisent des taches variées selon les pays ou leurs lieux d’exercice. Il peut s’agir, entre autres,
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de formuler un diagnostic médical, de prescrire des examens diagnostics ou des médicaments
et d’orienter vers d’autres professionnels de santé (Desmeules et al., 2012 ; Demont, 2020).
Ces nouvelles missions confiées aux kinésithérapeutes peuvent modifier encore davantage le
systeme de santé en question que le seul AD et entrainer de plus grandes évolutions
d’efficience de soins. Enfin, elles peuvent donc expliquer en partie d’éventuels moindres
impacts médico-économiques en France en comparaison des systemes de santé étrangers

étudiés dans la littérature actuelle.

En outre, la méthodologie de cette étude peut étre un autre facteur explicatif de
divergences entre les résultats issus de ce protocole et la littérature préexistante. Elle est

également perfectible et ses limites doivent étre appréhendées pour en lire ses résultats.

En premier lieu, il est a noter que cette étude médico-économique ne s’intéresse qu’aux
co(ts directs des parcours de soins, c’est-a-dire aux « colts des ressources nécessaires a la
production de [lintervention évaluée » daprés la HAS. Afin de compléter I'analyse
multidimensionnelle des codts liés a la santé des sujets de ces deux groupes de parcours de
soins, il semble nécessaire d’explorer également les colts indirects liés aux pathologies et
prises en soins associées, c'est-a-dire « les colts des ressources rendues indisponibles du
fait d’'un état de santé dégradé ou d’'un décés » selon la méme source. Ce type d’analyse est
par ailleurs recommandé par la HAS, en second lieu d’'une analyse des colts directs (HAS,
2020). L’analyse de I'absentéisme et du présentéisme au travail semble étre particuliérement
intéressante dans le cadre de cette étude sur des sujets porteurs de TMS car ces affections
sont la cause d’incapacités fonctionnelles et sont la premiére cause de MP. Par ailleurs, la
littérature existante présente des résultats variés a ce propos. Bien qu’il soit établi que la
physiotherapy, y compris en AD, améliore significativement les délais pour que les patients
recouvrent de meilleures capacités fonctionnelles (Ojha et al., 2014), un essai clinique
randomisé au Royaume-Uni a conclu que I'AD en physiotherapy entraine un retour plus tardif
au travail (Richardson et al., 2005). Cependant, d’autres études concluent dans le sens d’'une
réduction des temps de retour au travail (Bornhoft, Thorn, et al., 2019) et de l'efficacité au
travail dans les groupes avec AD en physiotherapy (Bornhoft, Larsson, et al., 2019). Compte
tenu des mesures sociales existant en France telles que les arréts maladies ou les accidents
de travail, de tels effets doivent étre considérés dans I'évaluation de possibles colits de santé
supplémentaires menant éventuellement a une conclusion divergente en matiére de co(t-
utilité de 'AD.

En second lieu, ce protocole dispose de questionnaires majoritairement auto-

administrés, éventuellement guidés. Bien que cela permette de faciliter un recueil de données
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trés variées et précises telles que la quantité de médicaments délivrés, auprés d’'un grand
nombre de sujets inclus et a I'échelle nationale, cela expose I'étude a différents biais.

Tout d’abord, le biais d’indication est supposé important et est a investiguer. En effet,
les personnes ayant directement recours a leur kinésithérapeute peuvent présenter des
pathologies moins graves ou moins a risques de complications que ceux préférant consulter
prioritairement leur médecin généraliste. Ce risque peut étre majoré pour des raisons de
caractéristiques démographiques des sujets inclus, notamment dans le cas ou des patients
consultant leur kinésithérapeute sont plus jeunes que ceux s’y référant sur prescription
médicale.

De plus, un double biais de désirabilité sociale semble devoir étre pris en compte dans
la discussion des résultats. Les kinésithérapeutes-évaluateurs de cette étude sont également
thérapeutes du parcours de soins des sujets et leurs revenus sont constitués des dépenses
publiqgues de santé. Les kinésithérapeutes concernés peuvent donc orienter leurs choix de
prise en charge en fonction de cette désirabilité sociale ou en vue de conclusions de I'étude
qui leur seraient favorables. Par ailleurs, cette étude porte sur des dépenses de santé,
publiques pour I'essentiel, rapportées par les patients usagers eux-mémes. Un biais de
désirabilité sociale peut donc aussi s’appliquer aux sujets en considérant gqu’ils sont

susceptibles d’autocensurer les déclarations de leurs soins et des colts associés.

Sur le plan de la capacité des sujets a rapporter le plus fidelement et exhaustivement
possible les multiples éléments de leur parcours de soin, des biais de primauté et de récence
peuvent influer. Pour les réduire, les sujets se voient remettre un document Excel® prérempli
sur lequel ils peuvent renseigner toutes les informations demandées de maniere simplifiée et

immédiate.

Enfin, comme pour toute étude, un effet Hawthorne est susceptible de biaiser les sujets
dans les déclarations de la nature et du colt de leurs soins ainsi qu’en matiére d’évaluations
cliniques. |l est probable que ce biais s’applique davantage pour les sujets ayant choisi de
recourir directement a la kinésithérapie, et améliore ainsi les résultats cliniques et/ou de
diminuer les co(ts du parcours de soins dans le groupe en AD. Cette projection est a nuancer
par le fait que I'’AD en kinésithérapie pourrait augmenter les colts globaux en augmentant le

nombre de patients suivis, par une diminution du non-recours aux soins.

En somme, dans le cas d’un rejet de 'hypothése principale par tout ou partie des critéres
de jugement, la formation des professionnels impliqués dans le parcours de soins et
particulierement le niveau de responsabilités auquel ils ont été formés ainsi que les contours

de leurs champs de compétences semblent étre des dimensions a analyser.
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14 Forces de I'étude

L’AD en kinésithérapie en France étant a la fois récent et limité au seul cadre des
structures d’exercices coordonnées telles que les MSP, ESP et CDS, ce mode de recours aux
soins de kinésithérapie n’est pas étudié a ce jour sur le terrain. Ce protocole permet donc une
premiere approche des impacts cliniques, économiques et médico-économiques sur le
systeme de santé francais de la mise en place de I'AD en kinésithérapie. Compte tenu du
contexte législatif récent qui a progressivement autorisé puis expérimenté et encadré I'AD, ces
données cliniques, économiques et médico-économiques pourront permettre de tirer de
premiéres conclusions utilisables pour décider de l'avenir de ce mode de recours a la
kinésithérapie. Ces résultats ont pour but d’éclairer les décisions de déploiement de I'AD sous
d’autres conditions, de maintien des cadres restrictifs, de durcissements des conditions d’AD,

voire de suspension de toute autorisation.

Par ailleurs, les critéres d’inclusion et de non-inclusion des sujets sont peu restrictifs. Ils
contribuent ainsi a favoriser la transposabilité des résultats a la population générale en
autorisant une diversité tant sur le plan des caractéristiques démographiques qu’en termes de
pathologies ou de symptémes a traiter.

Outre la diversité des populations pouvant étre incluses, cette étude applique un
protocole dont les contraintes organisationnelles sont relativement faibles permettant un
déploiement facilité sur 'ensemble du territoire national. De ce fait, il augmente les chances
d’inclure un nombre suffisant de sujets pour obtenir des résultats d’'une puissance satisfaisante

et sur la base d’un échantillon représentatif de la population francaise.

Enfin, les criteres de jugements et leurs outils de mesure ont été déterminés en
s’appuyant sur les études étrangeéres portant sur 'AD. En raison des grands contrastes en
matiere de fonctionnement des systemes de santé ainsi que de la littérature sur le sujet de
'AD entre la France et les autres pays l'ayant déployé, la similarité de ces critéres de
jugements et des outils utilisés est un élément favorisant la comparaison des résultats de ce

protocole avec les multiples études préexistante.
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15 Limites de 'étude

La limite principale de cette étude réside dans la fiabilité des résultats car ceux-ci sont
rapportés par les sujets eux-mémes, sur simple déclaration. L’outil d’aide au suivi prérempli
laissé a disposition des sujets permet d’apporter une premiére réponse a cette limite. Une
étude paralléle ou étude annexe basées sur les données des dossiers médicaux partagés des

patients peuvent étre un moyen de mieux contr6ler la fiabilité des données collectées.

Par I'absence d’études préalables sur ce sujet en France, il est pour I'’heure difficile de
savoir sila mise en place de ce protocole est réalisable. Ainsi, élaborer une étude de faisabilité
préalable semble intéressant avant d’engager des moyens supplémentaires dans la réalisation

compléte du protocole.

En outre, le fait de restreindre le cadre de I'étude au cadre légal de la mise en place de
'AD en France conduit a deux limites majeures en ce qui concerne la validité externe des
résultats. En premier lieu, pour généraliser les résultats il faudrait supposer que les
kinésithérapeutes exercant en MSP et participant a I'étude dispensent des soins de qualité
identiqgue aux autres kinésithérapeutes. Il ne semble pas exister pour I'heure d’étude en
attestant. Cette limite pourrait particulierement étre explorée pour évaluer 'AD en CPTS voire
sans conditions d’exercice coordonné. En second lieu, il apparait également nécessaire

d’étudier les impacts de I’AD sur d’autres types de pathologies que les seuls TMS.

Enfin, la méthodologie d’analyse des résultats a été difficile a élaborer en raison des
spécificités de la discipline médico-économique et du grand nombre d’hypothéses posées
initialement. Des analyses plus approfondies et précises peuvent étre mises en place pour

s’affranchir de ces difficultés et biais possibles.

16 Perspectives

Traduite par la volonté du Iégislateur de I'expérimenter dans les CTPS, la question du
déploiement de I'AD a plus grande échelle en France se pose. Ce type d’étude mélant des
critéres cliniques d’efficacité des soins et économiques d’efficience des parcours de soins est
un outil concourant a une prise de décision scientifiquement éclairée sur I'avenir de 'AD en
kinésithérapie en France. En ne s’intéressant pas qu’aux considérations économiques, ce
protocole devrait apporter des résultats plus précis sur les raisons de ces impacts médico-
économiques et sur les dispositions des Francais a recourir & la kinésithérapie en AD. Cela

constitue des indications complémentaires pertinentes pour les décideurs.
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Enfin, a titre personnel, ce mémoire m’a permis de comprendre un certain nombre de
rouages de la phase initiale de la recherche que constitue la rédaction du protocole. Par
ailleurs, il m’a permis de découvrir et de mieux appréhender certaines spécificités de la

discipline de I'’économie de la santé et la recherche dans ce domaine.

CONCLUSION

Par la récence et le caractére restreignant du cadre légal de l'autorisation pour les
patients en France de consulter un kinésithérapeute sans prescription médicale, il n’est pas
encore possible de connaitre ses impacts, notamment médico-économiques. Cependant, ces
impacts sur les systemes de santé étrangers sont largement évalués et en faveur de I'AD en
physiotherapy. Dans ce contexte, ce protocole a pour but de contribuer a établir de premiers
résultats relatifs a la mise en place de I'AD en France.

Les résultats principaux en matiére de codt-utilité et secondaires en matiere de codlt-
efficacité, de douleur, de satisfaction et des consommations de biens et services durant le
parcours de soins sont des données cliniques et/ou médico-économiques sur lesquels
pourront s’appuyer des études de plus haut niveau de preuve. Ces résultats ont ainsi pour
fonction d’éclairer les décideurs et les professionnels de santé quant a I'avenir a donner a ce

nouveau mode de recours aux soins de kinésithérapie.
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Annexe | : Schéma de I'algorithme de l'outil d’aide au suivi des

consommations de services et biens de santé
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Jai consulté un
professionnel de sante

%

Jiai acheté un médicament
(remboursé ou non)

i Jai acheté un produit de
Je Sf:}l.l haite santé (hors médicaments) ]' e montant
renseigner un ment que
Vous venez de
rapporter

evéenement/ _{

élément de .
Montant total inconnu
mon parcours
de soin
J'ai &té hospitalisé ]—
J'ai passé une imagerie
INTERFACE D'ACCUEIL médicale

- ) 1

écisions des données rapportées

Jai développéivécu un ou

lusieurs événement(s
— cheminement de 'algorithme P indésirahle(s) (s)

critéres de jugement secondaires

[ Catégories de I'€lément rapporté / }
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Annexe Il : Questionnaire de satisfaction, traduction du

guestionnaire de Ludvigsson & Enthoven (2012)
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Question 1 : Avez-vous recu suffisamment d’informations sur votre probléme au cours de

votre parcours de soins ?

Totalement

d’accord

D’accord

Neutre

En désaccord

Totalement en
désaccord

Question 2 : Avez-vous recu suffisamment de renseignements sur les soins auto-

administrables tels que des conseils ou des programmes d’exercices ?

Totalement

d’accord

D’accord

Neutre

En désaccord

Totalement en

désaccord

Question 3 : Avez-vous confiance en la capacité des professionnels de santé rencontrés

pour évaluer vos problémes ?

Totalement

d’accord

D’accord

Neutre

En désaccord

Totalement en

désaccord
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Annexe Il : Questionnaire EQ-5D-5L
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Pour chaque rubrique, veuliez cocher UNE case, cel'e qui décrt le misux voire santé

AUJOURD'HUI

MOBILITE

Je n'ai aucun probiéme pour me déolacer & pied

Jai ces probiémes légers pour me céplacer a pled

J'ai des probyémes modérés pour me dép acer a pied

Jai des problémes sévéres pour me déolacer d ped

Je suis incapable de me déplacer a ped

AUTONOMIE DE LA PERSONNE

Je nal aucun probiéme powr me laver ou ™ hab ller tout(e) seul(e)
J'al ges probiémes legers pour me laver ou m'habilier tout(e} seule)
Jai cas problémes modérés pour me aver ou m'habi ‘er tout(e) seul{e)
Jai des problémes sévéres pour me laver ou M habder toutie) seul(e)
Je suls incapable de me laver ou de mhabiller toutle) seulle)
ACTIVITES COURANTES (axemples travail. $tudes travaux
ménagers, achiiés familiales o loisirs)

Je nal sucun probiéme pour accompl« es activités courantes

Jai ces probiémes légers pour accomplr mes Aclv1és courantes
Jaides dérés pour mes activités courantes
J'ai des problémaes sévéres pour nccompl r mes acivités courantes
Je suls Incapable d'accomplr mes activités courantes

DOULEURS / GENE

Jo n'al ni douleur ni géne

J'ai des douleurs ou une géne lagéres)

Jai ges douleurs ou une géne modérée(s)

Jai des douleurs ou une géne sévéreis)

Joi des doulews ou une géne extréme(s)

ANXIETE ! DEPRESSION

Je ne suis nl anxeux(se), ni dépriméfe}

Jo suis ou

Je suis Jou

Je suis sévérement anxieuxise) ou dépriméie)
Je suis Ou déorime

H

Balpiem (Franch) © 2000 EwoGol Groop Q-5 % & madk ek of s Ewcdal Grocy

O00DU00 Couooo CO0U000 COOoUJOoo

ooogogo

« Nous aimericns savoir dars quelle mes.re votre santé est
bonne ou mauvaise AUJOURD HUI.

s Cette achelle est numérotée ce 0 & *00.

» 10C comespond 3 Ia meilleure santé que yous puiss 2z imaginer.
0 correspand & 1a pra Santé cuB VOUS DUISSIe? IMag ner

*  Veullez faire une croix (X) sur Fécnelle afin dindiquer votre état
de sante AUJOURD'HUI.

*  Mantenant, veulllez noter dars la case ci-dessous ‘e chiffre que
vous gvez coché sur | écnelle.

VOTRE SANTE AUJOURD' UL = I

3
Segim [Frences © 2019 EwoQet Srove EQ-S0™ ' o Madv mre of e Eveds Greve

La meilleurs
sanie que vous
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Annexe IV : Formulaire de consentement
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FORMULAIRE DE CONSENTEMENT
en vue de participer a une étude médico-économique

Impacts de 'acceés direct en kinésithérapie sur le systéme de santé francgais :

une évaluation médico-économique

Je SoUSSIGNE(E) «.euvvvviiieiiiii (NOM et prénom du sujet)

- accepte de participer a I'étude évaluant des effets impacts de 'accés direct en
kinésithérapie sur le systéme de santé francais ;

- certifie que les objectifs et modalités de I'étude m’ont été clairement expliqués ;

- certifie avoir lu et compris la fiche d’information qui m’a été remise ;

- certifie avoir été avisé(e) de I'indemnisation financiére et des conditions de son
versement ;

- certifie avoir compris et accepte que les données déclarées ou collectées dans la
cadre de cette étude soient accessibles et traitées par les investigateurs principaux
de I'étude ;

- certifie avoir compris que je pourrai exercer mes droits d’acces, de rectification et
de suppression de ces données aupres des investigateurs principaux ;

- certifie que ma participation est volontaire et que je pourrai retirer cette
participation a tout moment de I'étude sans impact sur la qualité des soins ;

- certifie avoir pu poser toutes les questions et savoir comment contacter les
investigateurs a tout moment ;

- certifie participer librement et volontairement a cette étude.

NOM et signature du patient
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