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Résumé

Objectif : Tester '’équivalence de l'efficacité sur le douleur des ondes de choc (ODC) radiales

versus focales dans le traitement de I’'aponévropathie plantaire chronique (APC).

Patients et méthodes : Une étude longitudinale avec suivi de cohorte sur données

rétrospectives a visée analytique a été réalisée en Guadeloupe dans un cabinet libéral, chez des
patients atteints d’aponévropathie plantaire chronique, sur une période de 1 an, entre le 05/10/2019
et le 21/09/20. Deux cohortes ont été étudiées : I'une traitée par ODC radiales et 'autre par ODC
focales. La douleur et la géne fonctionnelle ont été évaluées par échelle numérique numérotée de 0
a 10 et par le score VISA-A avant et apres le traitement. De plus, nous avons étudié le
retentissement des ODC sur I'épaisseur de 'aponévrose plantaire. L’efficacité des deux traitements

a été étudiée au sein de chaque groupe et entre les deux groupes.

Résultats : ’age moyen de la population était de 53 (+7) ans. L'indice de masse corporelle moyen
était de 30.3 (+6.6) kg/m2. Sur 20 patients inclus au total, 11 avaient recu un traitement par ODC

focales et 9 par ODC radiales. Les deux groupes initiaux étaient similaires en termes d’age, d’'indice
de masse corporelle et de sévérité des symptoémes avant le traitement. Nous avons mis en évidence
une équivalence des deux types d’ODC de facon significative (p=0,009 pour la borne inférieure et
p=0,0032 pour la borne supérieure) pour un intervalle de confiance a 90 % autour de la différence
des moyennes. On retrouve par ailleurs comme décrit dans la littérature une efficacité significative
intragroupe des ODC sur la diminution de la douleur et de I'épaisseur de 'aponévrose plantaire.
Enfin des analyses en ANOVA suggérent que les ODC focales ont présenté une meilleure efficacité
de maniére générale et plus particuliéerement chez les hommes. Par ailleurs, 'obésité pourrait étre

un facteur prédictif négatif de 'amélioration de la douleur chez les patients traités par ODC.

Conclusion : Cette étude a permis de confirmer ’équivalence des deux types d’ODC. Des études

prospectives randomisées sur de plus grands échantillons et avec un suivi plus long seraient

souhaitables pour confirmer ou infirmer nos résultats.

Mots clés : Talalgie, Aponévropathie (ou fasciite) plantaire chronique, Ondes de choc radiales et

focales, Tendinopathie, Score VISA-A, Guadeloupe
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Abréviations

ODC : ondes de choc

APC : Aponévropathie plantaire chronique (parfois dénommée

fasciite plantaire chronique)

IMC : Indice de masse corporelle IMC = Poids/taille?)

EN : Echelle Numérique

AINS : Anti-inflammatoires non stéroidiens



l. Introduction :

L’aponévropathie plantaire chronique (APC) est la cause la plus fréquente de
douleurs du pied, une personne sur dix étant touchée au cours de sa vie par cette
pathologie qui représente selon les auteurs 11 a 15% de la symptomatologie du pied

nécessitant une prise en charge médicale [1-3].

Elle se manifeste cliniquement par des talalgies a sa partie inférieure (figure 1),
maximales au moment de poser le pied pour la premicre fois de la journée et apres

une période d’inaction prolongée entrainant une géne fonctionnelle non négligeable

[4]-

Figure 1: Topographie et différents tableaux anatomocliniques

des l1ésions mécaniques de I'aponévrose plantaire superficiellel.

1: Myoaponévrosite corporéale (plantar fasciitis).

2 : Rupture de I’aponévrose plantaire corporéale.

3 : Aponévropathie plantaire chronique / Talalgie plantaire commune
4 : Rupture de I'aponévrose plantaire a son insertion




Bien que son étiologie reste sujet a débat, plusieurs facteurs de risques ont été

rapportés.

C’est le cas de lobésité et de la station debout prolongée souvent associée a un

mauvais chaussage (semelles non amortissantes ou non adaptées a la morphologie

du pied).

Un défaut au niveau de Tarchitecture de la votte plantaire participe aussi a
I'apparition de la maladie : c’est le cas des pieds creux (pes cavus) comme des pieds

plats (pes planus).

On retrouve par ailleurs fréquemment un manque d’extensibilité du pied
(dorsiflexion) et de la cheville (Raideur des muscles gastrocnémiens, du soléaire et du

tendon d'Achille) [5-8].

L’APC concerne aussi le sportif, en particulier ceux qui pratiquent la course a pied
notamment lors d’une augmentation trop rapide de la distance, de I'intensité ou de la

fréquence de ses entrainements.

En Tabsence de traitement, les symptomes s’améliorent dans 80 a 90% des cas en

I'espace de 6 mois a 1 an mais peuvent parfois persister plus longtemps voire

récidiver [9-10].

D’un point de vue physiopathologique, il n’a pas été retrouvé de preuves de
Pexistence d’une inflammation locale [3]. Le terme d’aponévropathie plantaire
chronique est par conséquent préférable a celui de fasciite dont le suffixe fait penser

a un mécanisme inflammatoire.

Parmi les phénomeénes décrits, on retrouve principalement des remaniements sur un
versant dégénératif du collagéne, une hyperplasie angiofibroblastique, des

métaplasies chondroides et parfois la présence de calcification associées [11].



Figure 2 : Diagnostic échographique de ’APC. 1) Epaississement d'origine mécanique de l'insertion
calcanéenne (fléches blanches) du chef médial de I'aponévrose plantaire (petites fleches blanches) en
superficie du muscle court fléchisseur des orteils (*) avec discréte hyperhémie au doppler couleur
(tétes de fléche blanches) (2). Sur le bilan radiographique (3), présence d'un éperon sous-calcanéen
(fleche noire), mais c'est bien I'aponévrose qui est a 1'origine des douleurs. Epaisseur normale du coté
opposé (petites fleches noires). C : Calcanéum.

L’épine calcanéenne, correspondant a une excroissance osseuse calcanéenne n’existe
que chez 50% de ces patients. Elle peut étre objectivée par radiographie (figure 2),
dont I'intérét se discute car méme lorsque sa présence est confirmée, sa taille n’est
pas toujours corrélée a la symptomatologie [12]. En revanche, la radiographie peut
permettre dans le cadre du diagnostic différentiel d’objectiver une fracture de stress

du calcanéum ou une spondylarthropathie sous-jacente.

I’échographie est utile au diagnostic en mettant en évidence un épaississement de
I'aponévrose plantaire (>4mm) qui peut apparaitre hypoéchogene a sa partie
proximale voire hétérogeéne avec parfois la présence de calcifications associées [13-

15].
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Les traitements conventionnels indiqués en lere intention dans ’APC sont : les
antalgiques dont au premier plan les anti-inflammatoires non stéroidiens, le repos, la
perte de poids, des auto-exercices comprenant des étirements et massages (Annexe
1), l'application de glace, le port de chaussures et semelles adaptées avec

¢ventuellement des talonnettes. [16-17]

En cas d’échec de ces mesures, trois alternatives sont alors généralement proposées :
en premicre intention les infiltrations ou les ondes de choc et en dernier recours la

chirurgie (fasciotomie plantaire endoscopique).

Les ondes de choc (ODC) ont ’'avantage de n’avoir que peu d’effets secondaires qui
sont, de plus, transitoires : érythéme et cedeme local, douleurs durant et dans les

suites immédiates de la séance.

Plusieurs complications peuvent survenir suite a une infiltration: rupture de
I'aponévrose plantaire, atrophie du tissu adipeux, lésion nerveuse secondaire a
'injection ou encore ostéomyélite calcanéenne et la balance bénéfice-risque chez le

diabétique doit étre sujet a discussion [18-19].

La chirurgie présente elle aussi des risques non négligeables (Iésion nerveuse, fracture
du calcanéum, aplatissement de la voute plantaire) et nécessite un temps de
récupération plus long avec nécessité d’une immobilisation suite a Popération. [20-

21]

Les ODC qu’elles soient focales comme radiales sont utilisées tres largement depuis
plusieurs dizaines d’années. Leur nature non invasive, leur accessibilité, leur faible
cout et les résultats qu’elles offrent en font une option de choix pour de nombreux

praticiens.

Les ODC radiales sont plus récentes que les focales qui constituent actuellement le

« gold standard » dans cette indication.

Leur périmetre d’action est différent suivant le type d’appareil utilisé. Ainsi le flux
maximum d’énergie avec PODC radiale se situe au bout de la sonde alors que PTODC

focale pénctre plus en profondeur dans les tissus (Annexes 2 et 3).
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Peu d’études ont spécifiquement comparé les deux types d’ondes de choc.

Trois méta-analyses étudiant les 2 types d’onde de choc ont été publiées
derni¢rement sans parvenir a conclure sur I’équivalence ou la supériorité de 'une par

rapport a autre.

-Chang 2012 (22]: "Concerning the economical superiority of RSW therapy to FSW therapy, it

is worth conducting another RCT to further prove its effectiveness against plantar fasciitis."

-Aquil 2013 |23]: "However there still is no consensus or meta-analyses clarifying which type of
shock waves (radial or focused) are more effective”... " Future analyses conld compare types of shock

waves and report longer-term data"

-Sun et al. Medicine 2017 |24]: "Due to the limited literature available on Focal Shock Wave
(ESW) versus Radial Shock Wave (RSW) therapy, whether FSW is more effective than RSW

remains to be studied"..." Further assessment of comparative efficacy and functional recovery between

FESW and RSW therapies is required”

Il est a noter que les appareils d’ondes de choc radiales sont globalement 2 fois moins

chers que les ondes de choc focales.

Notre hypothese de départ basée sur la pratique et expérience du Dr HENRI est la

sutvante :

Les ondes de choc radiales sont équivalentes en termes d’efficacité sur la douleur par

rapport aux ondes de choc focales.

Si celle-ci se confirme, alors I'intérét de la comparaison des 2 types d’onde de choc
prend tout son sens et permettra sans doute a un plus grand nombre de praticiens de

s’équiper de ce genre d’appareil.
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Il. Matériel et méthodes :

Il s’agit d’une étude longitudinale avec suivi de cohorte sur données rétrospectives a

visée analytique.

Critéres de sélection
Age compris entre 18 et 65 ans
Localisation typique de la douleur
A prédominance matinale
S'aggravant a la marche et /ou a la station debout prolongée (> 15min)

Durée > ou = a 3 mois

Criteres d'exclusion
Refus d’utilisation des données médicales
Infection en cours au moment du traitement ou antécédent d'infection chronique locale
Anomalie vasculaire (ischémie chronique, varices)
Toute neuropathie avérée (Test au monofilament positif) ;
Troubles de la coagulation ;
Antécédent d'infiltration ;
Tumeur locale ;
Age inférieur & 18 ans ou supérieur & 65 ans ;
Grossesse en cours ;

Tout antécédent traumatique ou microtraumatique de la cheville ou du pied concerné ;
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Les données étaient issues de la base de données médicales informatisées du Dr
Stéphane HENRI tirées de sa pratique courante au sein de son cabinet situé 108 Rue

Fort Fleur d’Epée 97190 LE GOSIER entre octobre 2019 et septembre 2020.

Chaque patient a été contacté par téléphone et a donné son consentement éclairé

avant inclusion dans ’étude en vue d’une utilisation de ses données médicales.

I1 était informé qu’il était libre de demander la suppression de ses données a tout
moment sans devoir se justifier et sans pour autant nuire a la qualité de sa prise en

charge future.

Les données étaient anonymisées au moyen d’un numéro aléatoire attribué a chaque
patient et dont la correspondance avec I'identité du patient était connue seulement

par Pexaminateur.

Toutes les données étaient stockées localement sur clé USB et sur disque dur externe

CNIL.

Une déclaration de conformité en tant que méthodologie de référence MR004

munis d’un mot de passe.

a ¢été réalisée en ligne aupres de la CNIL sous le numéro d’enregistrement 2221704.

HEALTH
DATA HUB

Le protocole de I’étude a été par ailleurs publié sur la plateforme des données de

santé (« Health Data Hub »).
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Protocole thérapeutique :

Le protocole était en accord avec I’état des connaissances au moment de I’étude en

maticre de recommandations et respectait les conseils des constructeurs.

Durant la période d’intérét deux appareils d’ondes de choc étaient exclusivement
utilisés :

- ODC Focales : STORZ médical DUOLITH® SD1 T-TOP « F-SW ultra » avec
dispositif de couplage type II long (Annexe 2).

- ODC Radiales: SWISS DOLORCLAST ® EVO BLUE (Annexe 3).

Chaque patient avait recu 6 séances d’ondes de choc associées a un autoprogramme

comprenant la pratique d’exercices d’étirements entre les séances (Annexe 1).

La prise d’anti-inflammatoires non stéroidiens (AINS) ou autres antalgiques per os
p glq

était autorisée.

Les 3 premicres séances d’onde de choc étaient séparées de 7j puis tous les 14j pour

les trois dernicres soit au total 2 mois entre la premiere et la derniére séance.

En pratique, dans chacun des 2 groupes, un total de 2000 coups par séance, a une

intensité de 0,20mJ/mm?2 et a une fréquence de 12 Hz a été pratiqué sans anesthésie.

Le niveau de pression appliqué avec 'appareil d’onde de choc radial correspondait

au 1¢ marqueur situé sur 'embout de ce dernier.

Le point le plus douloureux était recherché a la palpation et visé en priorité au cours

de la séance dans les limites de la tolérance a la douleur du patient.

Afin de limiter la perte d’énergie, du gel de contact pour échographie était appliqué

au niveau de la zone de contact avec 'appareil d’onde de choc.

Chaque patient était évalué initialement par interrogatoire médical associé a un
examen physique et une échographie. Ce bilan était ensuite été renouvelé au cours

d’une consultation de suivi 3 mois apres la 1€ séance d’ondes de choc.
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Les données recueillies regroupaient I’age, le sexe du patient, sa profession, sa taille,
son poids, le coté atteint, ses antécédents médicaux, les traitements en cours, la
douleur au réveil qui était évaluée par échelle numérique (EN de 0 a 10) et I’épaisseur
de 'aponévrose plantaire mesurée par échographie (Appareil MyLab Alpha Easote

mis en service en septembre 2014 avec sonde haute fréquence).

Enfin le bilan réalisé comprenait le score visa-AF qui est un questionnaire plus
spécifique de ’APC utilisée initialement dans la tendinite achiléenne et permettant

une évaluation plus fine de la talalgie et de son retentissement fonctionnel.

Le critere de jugement principal était 'intensité de la douleur le matin au réveil, c’est-
a-dire lorsque le patient posait le pied pour la 1°¢ fois de la journée, évaluée par
échelle numérique de la douleur, cotée entre O (pas de douleurs) et 10 (douleur

maximale) (Annexe 5).
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lll. Analyses statistiques :

Le logiciel XLSTAT a été utilisé pour réaliser les calculs.

Dans un premier temps 'analyse a été descriptive : les variables qualitatives étant
décrites en nombres et pourcentages et les variables quantitatives en moyennes et

écarts-types ou médianes.

Dans un second temps, 'analyse a été comparative entre les 2 cohortes et au sein de

chaque cohorte (avant/apres traitement) :

Utilisation d’un test d’équivalence portant sur échelle numérique de la douleur au
réveil au moyen d’un indice simplifié correspondant a une différence entre le chiffre
initial et celui au moment de la réévaluation par le Dr HENRI soit 3 mois apres le

début du traitement par ODC.

Etude des criteres secondaires au moyen de tests non paramétriques (type Wilcoxon)

en raison d’effectifs limités (N < 30) limitant ’application des tests paramétriques.

Analyses par ANOVA pour comparaison de plusieurs moyennes observées et
recherche des différentes interactions entre les criteres étudiés (Sexe, Type d’ondes

de choc, IMC, EN).

La valeur p ou « p-value » était toujours le résultat de tests bilatéraux. Les valeurs

considérées comme extrémes étaient prises en compte en raison d’effectifs réduits.

Une aide méthodologique pour I'analyse des résultats a été sollicitée aupres de M.
MAALOUF Jean Pierre, (Docteur en biologie, Enseignant en statistigues et Formatenr
XLSTAT).

Une différence était jugée significative pour une p-value <0,05.
La recherche bibliographique a été effectuée grace a :

- linterface de recherche Pubmed de la base de données MEDLINE (MEDical
literature analysis and retrieval system onLINE), de la National library of Medicine,
FEtats-Unis : http:/ /www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/ ;

- et I'interface de recherche Science Direct : http://www.sciencedirect.com/.
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IV. Résultats :

IV.1. Statistiques descriptives :

Un total de 20 patients a été sélectionné sur la période du 05/10/2019 au

21/09/20 inclus soit 11 patients dans le groupe ODC focale et 9 patients dans le

groupe radial.
Statistiques descriptives *
(n=20)
Variables Groupe Focal Groupe Radial
(n=11) (n=9)
Sexe :
Femmes 8 (73%) 8 (89%)
Hommes 3 (27%) 1 (11%)
Age (Années) 52,8t 7.4 52,8 £6,5
52,0 [47,5; 59] 50,0 [49,0 ; 58,0]
IMC (kg/m?) 314 +79 29.1+53
30,9 29,1 ; 35,0] 30,5 [24,2 ; 31,2]
EN initiale (0 a 10) 7,720 74+15
8,0 [6,0;9,5] 7.0 [7,0; 8,0]
Epaisseur aponévrose 5,5+ 0,71 58+ 10
(mm) 5,415,1; 5,8] 5,115,0; 6,8]

Tableau 1 : Description des cohortes

*[es statistigues descriptives sont sous la forme moyenne + /- écart type et médiane [premier
quartile ; troisieme quartile] pour les variables quantitatives et effectif (pourcentage) pour les
variables gualitatives.

Les femmes représentaient 80 % de Peffectif total (N = 16), les hommes 20% (N =
4 dont 3 dans le groupe focal) (Figure 4).

L’age moyen des patients était similaire dans les deux groupes soit 52,8 ans avec des
écarts-types légerement différents (7,4 dans le groupe focal et 6,5 dans le groupe

radial) (Figure 3).
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Sexes : Groupe focal

nfF s M

Sexes : Groupe Radial

nF =M

Figure 3 : Répartition des sexes

Effectifs

Histogramme (Ages)

Ages

Figure 4 : Répartition des ages
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Les deux groupes étaient similaires dans la sévérité de la symptomatologie

douloureuse initiale.

L’épaisseur de l'aponévrose plantaire épaissie dans les deux groupes de facon

comparable (Tableau 1).

Epaisseur de I'aponévrose plantaire suivant le Sexe et 'MC initial

50

45

40

°

— ° d
S 35 °
£ ° . ®
Q
S 30 e 8

25 PP

°
20 ° ®
15
4,5 5 5,5 6 6,5 7 7,5

Epaisseur aponévrose initiale

oF ® M

Figure 5 : Nuage de point

On constate 1'absence de groupements et une répartition diffuse des points qui
représentent les patients en fonction de leur IMC, de leur sexe et I'épaisseur de

I’aponévrose mesurée initialement (Figure 5).

On notera que 'IMC au moment de la réévaluation, soit 3 mois apres le début du
traitement, était quasi-identique dans les deux groupes par rapport a 'IMC initial et

n’a donc pas été détaillé dans nos résultats.

20



A

IV.2. Objectif principal : L’Equivalence

-2.675 (p=0,009) } 1.887 (p=0,032)
| 5 |
| o |

»  Différence

-3 +3

Intervalle de confiance 90% autour de la différence des moyennes

Figure 6 : Test d’équivalence TOST

Le traitement de référence pour PAPC est 'onde de choc focale qui, dans notre
étude, a été comparé a 'onde de choc radiale a travers la réalisation d’un test

d’équivalence (x2 test unilatéraux = TOST).

Pour un intervalle de confiance a 90 % autour de la différence des moyennes et des
marges d’équivalence A fixée a -3 et +3, les ODC radiales sont équivalentes de

fagon significative par rapport aux ODC focales.

En effet, les bornes de l'intervalle de confiance sont contenues dans les marges
d’équivalence (p = 0,009 pour la borne inférieure et p = 0,0032 pour la borne

supérieure).

Afin de comparer les deux appareils d’ondes de choc entre eux sur le critere de
jugement principal et comme décrit par BAGULEY, I'analyse statistique a été réalisée
au moyen d’une variable correspondant a une différence c’est-a-dire le résultat d’une
soustraction entre 'EN apres et avant le traitement dans chacun des groupes. [25]
Cette méthode est plus fiable qu’une taille d’effet standardisée quand elle est associée
a l'utilisation d’un niveau de signification adapté. Ce dernier est dans notre cas de 5%
ce qui correspond a un intervalle de confiance de 10%.
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IV.3. Objectifs secondaires :

- Comparaison intragroupe de ’EN matinale :

Un test de Wilcoxon a été pratiqué dans chacun des groupes sur 'EN matinale.

Une différence statistiquement significative est retrouvée dans le groupe radial
(p=0,012) avec une moyenne passant 7.4 a 3.1 soit une perte de 4.3 points (-60.6%

d’amélioration).

De méme, on retrouve dans le groupe focal un effet statistiquement significatif
(p=0.004) avec une moyenne passant de 7.72 a 3 soit une différence de 4.72 points

(-61.1% d’amélioration).

Echelle Numérique Douleur : Groupe Radial
12 -
| p=0,012 |
10 -+ .
8 + .
| + |
6 | 1
L[]
4 £
—~
2 4
0 1
Avant Aprés
Echelle Numérique Douleur : Groupe Focal
12 +
p=0,004
10 -+ —y— x
8 7 ¥
6 £
4 €
2 €
0 A4 — ——
Avant Apres

Figures 7 et 8 : Comparaison EN matinale avant/apres dans chaque groupe
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- Comparaison intragroupe de I’épaisseur de I’aponévrose plantaire :

Un test de Wilcoxon a été pratiqué au sein de chacun des deux groupes pour

comparer ’épaisseur de 'aponévrose avant et apres traitement par ondes de choc.

Dans le groupe radial, il s’agit d’une différence a la limite de la significativité
(p=0.05) avec une moyenne passant de 5.7 mm a 5.0 mm apres traitement soit une
perte de 0,7mm. A noter qu’en raison d’une donnée manquante dans ce jeu de

données, une estimation a été réalisée par le biais du logiciel XI.-Stats.

Dans le groupe focal, une différence statistiquement significative est retrouvée

(p=0,021) avec une moyenne passant de 5.5 a 4.7mm apres traitement soit une perte

de 0.8mm.
Epaisseur Aponévrose (mm) : Groupe Radial
9 —
. p=0,050 .
8 + o
7 4
6 €
+
——
5 + 1
4 €
3 A —_———
Avant Apres
Epaisseur Aponévrose (mm) : Groupe Focal
73T | p=0,021 |
7 41
6,5 +
6 € —
55 + +
5 41
+
4,5 S —
4 41
3,5 -
5 1 i
Avant Apres

Figures 9 et 10 : Comparaison aponévrose plantaire avant/aprés dans chaque
groupe
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- Comparaison intragroupe du VISA-A Score :

Un test de Wilcoxon a été pratiqué au sein de chacun des deux groupes pour

comparer le VISA-A Score avant et apres traitement par ondes de choc.

Dans le groupe radial, une différence statistiquement significative est retrouvée
(p=0,015) avec une moyenne passant de 36.8 a 54.9 apres traitement soit un gain de

18.1 points.

Dans le groupe focal, il s’agit d’une différence non significative (p=0,092) avec

une moyenne passant de 46.1 a 49.9 apres traitement soit un gain de 3.8 points.

VISA A-Score : Groupe Radial
120 +
| p=0,015 |
100 + o
80 +
60 - BE
+
40 T +
20 +
O A
Avant Apres
Visa-A Score : Groupe Focal
120
. p=0,824 .
100 + o X
80 +
60 + —|—
‘ -+
40 +
20 + ] .
0 4
Avant Apres

Figures 11 et 12 : Comparaison VISA-A score avant/aprés dans chaque groupe
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- Test ANOVA:

Les conditions d’application de ’Anova étaient respectées, a savoir I'indépendance
des mesures, I’égalité des variances, la distribution normale des résidus et un effectif

d’au moins 20 individus.

Figure 13 : Efficacité sur la douleur en fonction du type d'ODC

4T (p=0,017)

Efficacité EN

-10 -~

Focal Type d'ondes de choc Radial

Une tendance significative (p=0,017) est en faveur des ODC focales concernant
efficacité de ces dernicres sur la diminution de la douleur comparée aux ODC

radiales (Figure 13).

Dans cette figure, la variable explicative était représentée par le type d’ODC et la
variable a expliquer par Iefficacité sur la douleur qui est la variable correspondant

comme dans le test d’équivalence a la différence entre EN aprés et avant.

Les analyses par ANOVA cherchant a retrouver des interactions entre 1'épaisseur de
I’aponévrose plantaire, le sexe, 'IMC et I'EN n’ont pas permis de mettre en évidence

de résultats significatifs.

De méme, une ANCOVA tenant compte de 1'age des patients, du type d’ODC et de
I"EN n’était pas significative et n’a donc pas de valeur explicative.
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Figure 14 : Efficacité sur la douleur en fonction du sexe et du type d'ODC

10 +

ol (p=0,011)

Efficacité EN

-10 +

Focal Radial
—0—Sexe-F ——Sexe-M

On note une perte d’efficacité des ondes de choc radiales sur le soulagement de la

douleur dans le sous-groupe masculin comparativement aux ODC focales

(p=0,011) (Figure 14).

Figure 15 : Efficacité sur la douleur en fonction de I'lMC
4 —
(p=0,016)
2 -4
0
Z
(WN]
\E -2
‘S
©
O 4
&=
(NN]
6 -
_8 4
_10 -
IMC< 30 IMC >o0u=30

Enfin, nos résultats sont en faveur d’une perte d’efficacité des ondes de choc (tous

types confondus) chez les patients obéses c’est a dire ayant un IMC > ou = a 30

kg/m? (Figure 15).
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V. Discussion:

La question principale de notre étude était de savoir si les ODC radiales sont
équivalentes aux ODC focales en maticre d’efficacité sur la douleur, mesurée par

échelle numérique de la douleur matinale.

Le test d’équivalence que nous avons réalisé est effectivement en faveur d’une

équivalence des deux traitements de facon statistiquement significative (Figure 0).

Par rapport a I'utilisation d’un test de non-infériorité qui ne mesure que la borne
inférieure d’efficacité, le test d’équivalence prends aussi en compte une borne de

supériorité (+A), ce qui est favorable a 'obtention d’un résultat significatif.

Une regle communément admise est de considérer le A comme acceptable s’il est
inférieur a la moitié (voire au tiers) de I'efficacité minimale démontrée du traitement

de référence [49].

Or pour étre considéré comme efficace, une amélioration de 50-60% de la douleur
par EN est habituellement décrite dans la littérature [22-24], T'utilisation d’un
pourcentage étant plus pertinente et mieux rattachée a la clinique comme décrit par

Farrar et Al [20].

C’est donc en se basant sur la moitié de cette efficacité théorique communément
admise qu’a été déterminé un A a 30% d’efficacité sur la douleur soit entre -3 et +3

rapporté a échelle numérique de la douleur (EN de 0 a 10).

A notre connaissance, une seule étude a montré la supériorité des ondes de choc
focales versus radiales dans le traitement de la fasciite plantaire chronique dans la

littérature [27].

Lefficacité des ondes de choc a bien été retrouvée sur le soulagement de la douleur

dans le groupe focal comme radial.

En revanche, seules les ODC radiales ont amélioré le VISA-A score de facon

significative (p=0,015) traduisant non seulement une efficacité sur la douleur mais
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surtout une amélioration fonctionnelle, ce qui constitue un argument supplémentaire
en faveur d’une équivalence des deux traitements. La diminution de Iépaisseur de
I'aponévrose plantaire dans le groupe focal est associée a une diminution de 'EN
matinale de facon significative conformément a ce qui est retrouvé dans la littérature
[28]. Hammer et al puis Liang et Al ont en premier montré cette association qui
permet a la fois de conforter échographiquement le diagnostic mais aussi de mesurer
efficacité du traitement par la diminution de I’épaisseur de 'aponévrose plantaire
[29-30] On notera que ce mécanisme n’est pas spécifique aux ondes de choc mais est

aussi retrouvé chez les patients traités par infiltrations [31].

Une grande partie du mécanisme d’action des ODC reste sujet a débat ; Maier M. a
mis en évidence le role de la libération de la substance P qui est un médiateur de la
douleur et un facteur de croissance. [32] Sa libération par les ondes de choc aurait
d’une part, un effet analgésique et d’autre part, elle dilaterait les vaisseaux sanguins,
stimulerait la circulation sanguine et contribuerait a la formation de nouveaux tissus
musculosquelettiques. Un autre médiateur, le NO (monoxyde d'azote) aurait
¢galement un effet vasodilatateur et jouerait un role important dans l'angiogenése.
Selon deux études menées par Gerdesmeyer et Contaldo, lorsque les ondes de choc
sont appliquées a l'endroit de la douleur, elles produiraient un effet analgésique,
augmenteraient la circulation sanguine et faciliteraient le processus de réparation [33-
34]. Le processus de réparation passe par une majoration de la synthéese de collagene
dans les tissus dégénératifs et une néovascularisation [35]. Par ailleurs une inhibition
de T’hyperstimulation, une modification du mécanisme du « gate-control » ainsi

qu’une interférence au niveau des médiateurs de la douleur ont été évoqués.

Le protocole a adopter concernant l'utilisation des ODC dans l'indication de PAPC
a longtemps été sujet a débat. Que ce soit en termes d’intensité, de nombre de coups,
du nombre nécessaire de séances et de 'espacement entre chacune d’entre elles,

chaque auteur a ses préférences. Toutefois, 'utilisation de I'intensité la plus forte

28



supportable par le patient apparait comme un consensus permettant de maximiser

Pefficacité des ondes de choc. [36-37]

L’intensité de 0,20mJ/mm?2 utilisée dans notre étude a pour avantage d’avoir été
similaire dans les deux cohortes et permet une comparaison sur un pied d’égalité
entre les deux types d’appareil. Le chiffre de 0,26 m]/mm?2 est communément admis
comme limite habituelle pour éviter une anesthésie [38]. Plusieurs études ont
rapporté qu’une anesthésie locale précédant 'application des ondes de choc pouvait
limiter son efficacité [39-40]. Cela peut vraisemblablement s’expliquer par le fait que
le feedback du patient sur sa douleur au cours de la séance permet de guider au mieux
la thérapie. Gollwitzer H. souligne sur ce point que I'application des ondes de choc
au niveau du point le plus sensible permet une meilleure efficacité quun échoguidage

se focalisant sur le point d’épaisseur maximal de ’aponévrose plantaire [41].
p p p

La prédominance féminine retrouvée dans notre étude existe aussi dans la littérature
[42-45]. L’analyse descriptive des populations montre qu’elles sont similaires
concernant I’age, 'IMC et la sévérité des symptomes avant traitement. De plus, les
variations de poids au moment de I’évaluation initiale puis a 3 mois du début du
traitement sont insignifiantes et n’expliquent en tout cas pas a elles seules les

variations de douleur.

On notera la spécificité de la population antillaise qui est d’avantage concernée par
I'obésité que le reste de la population frangaise. I.’étude KANNARI réalisée en 2013
rapporte a ce sujet que 6 adultes sur 10 sont en surpoids (IMC entre 25 et 30) et 1
adulte sur 4 est obese (IMC > 30) aux Antilles [46]. Cette problématique de santé
publique est aujourd’hui reconnue et Pobjet de multiples campagnes de prévention
tant la répercussion de 'obésité sur la santé de la population et le systeme de soin est
importante et polymorphe. IAPC en est 'une de ses nombreuses manifestation car

non seulement I'obésité favorise sa survenue [47] mais nous avons aussi pu mettre
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en évidence des arguments laissant penser qu’elle constituerait un frein a I'efficacité

du traitement par ODC dans cette indication (Figure 15).

Au sujet de Panalyse statistique par Anova, on ne retrouve de résultats significatifs
que lorsque cette derni¢re porte sur la variable a expliquer : 'EN de la douleur. En
d’autres termes, I'intégralité des résultats qui ne se basaient pas sur cette donnée ne
permettait pas de conclure. Ces résultats confortent par conséquent la thése que la
douleur représente un élément fondamental dans 'évaluation de Iefficacité des ondes
de choc. Cette affirmation est corroborée par la littérature qui se base quasi-

systématiquement sur la douleur comme critere principal d’évaluation [22-24].

Dans I’évaluation des faiblesses de notre étude, un calcul du nombre de sujet qui
aurait été nécessaire pour un risque alpha < 0,05 et une puissance a 90% conclut a

une taille d’échantillon de 43 patients.

Leffectif limitée de notre échantillon a pour conséquence d’exposer les résultats de
I’étude a une faible puissance (1-B) ce qui expose au risque de ne pas conclure a
I’équivalence alors qu’elle existerait. Il y avait donc peu de probabilités de retrouver
une équivalence entre les deux traitements et le fait que 'on y soit parvenu malgré
tout peut étre en faveur d’une grande similarité des deux traitements. Toutefois on

ne peut exclure formellement un biais d’échantillonnage.

Le fait que notre étude soit monocentrique s’explique par le fait que nous ayons jugés
pertinent que les protocoles thérapeutiques soient toujours les mémes et respectés
de fagon codifiée. Comme décrit dans les méthodes, le protocole utilisé en pratique
courante par le Dr Stéphane HENRI est le garant d’'une méthodologie permettant

de maximiser la significativité de nos résultats le tout en accord avec la littérature.

Par ailleurs, le cabinet médical choisi dans notre étude permettait la disponibilité des

deux échantillons de patients que nous souhaitions étudier et comparer.
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Parmi les traitements conservateurs évoqués en introduction, l'autoprogramme
d’exercices jouent un role primordial. Leur réalisation conditionne le soulagement de
la douleur et potentialise I'effet des ondes de choc [48]. Bien qu’il n’existe pas a
I’heure actuelle de consensus sur leur modalités de réalisation, il aurait été intéressant
de vérifier la réalisation de ces exercices par les patients de notre étude ou a fortiori

de les quantifier.

Parmi les autres limites de I’étude, on évoquera son caractere rétrospectif et 'absence

de groupe controle.

De plus, les résultats obtenus par notre étude méritent d’étre interprétés avec
prudence au moment de les extrapoler a d’autres pratiques car étant dépendants des
appareils utilisés (fabriquant, type d’embout) et du protocole utilisé (intensité,

fréquence, total de coups et leur application, nombre et intervalle entre les séances).
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VI. Conclusion :

Les ondes de choc qu’elles soient focales comme radiales constituent un outil
thérapeutique efficace dans I'indication de ’APC et permettent en complément des
traitements conservateurs de soulager de facon cliniquement significative la majorité

des patients a 3 mois du début du traitement.

Notre étude conclut a 'équivalence des 2 types d’ODC avec toutefois les limites
inhérentes aux effectifs réduits de nos cohortes et au caractere rétrospectif de notre

travail.

De nouvelles études a plus grande échelle type essais prospectifs randomisés
multicentriques avec des effectifs plus importants et un suivi a long terme seraient

nécessaires pour conforter ou infirmer notre résultat.

De méme, la connaissance de efficacité des ODC gagnerait a étre approfondie en
précisant si celle-ci varie en fonction de données anthropométriques telles que 'IMC
ou si le sexe pourrait constituer un facteur prédictif de la réussite du traitement

comme semble le suggérer nos analyses secondaires.

A Theure actuelle les ondes de choc ne sont pas prises en charge par I'assurance
maladie et peuvent toutefois I’étre en nombre limité par les mutuelles a titre de soins

d’ostéopathie (en général 3 /an).

En renouvelant la preuve de Iefficacité clinique et paraclinique des ODC, notre
travail est un argument supplémentaire de lintérét qu’elles présentent dans
I'indication de I'APC que tout médecin généraliste et médecin du sport est

fréquemment amené a rencontrer en pratique courante.
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VIl. Annexes :

Annexe 1 : Exercices d'étirement de I'aponévrose plantaire! :

A, B : Etirement contre un mur.

C : Etirement sur des marches d’escaliers.

D : Massage de I’AP notamment au réveil.

E : Rouler le pied sur une balle de tennis.

F : Les exercices des muscles intrinseques :

ramasser des billets avec les orteils ou faire des plis sur une serviette.
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SWISS DOLORCLAST*

EXCELLENT DESIGN

Swiss DolorClast® Master

Annexe 2.1 : Appareil ODC Radiale

Reproduit avec I’autorisation de M. Rodolphe Van Gaever
E.M.S. Electro Medical Systems S.A
( Sales Manager Medical, France Belgique Luxembourg
Domtom )
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METHODE SWISS DOLORCLAST®

TECHNOLOGIE

TEOC RADIALES =»>

GENERATION D’ONDES DE CHOC
BALISTIQUES -»>

> L'air comprimé accélere un projectile, qui percute un applicateur fixe a une vitesse élevée
(jusqu'a 90 km/h) - I'énergie cinétique est convertie en onde de choc et transmise au tissu lésé par
l'intermédiaire de la peau.

PHASE DE COMPRESSION
DE L'ONDE DE CHOC

APPLICATEUR l
PROJECTILE l
. BULLES DE
CAVITATION
1 GENEREES PAR
LA PHASE DE
TENSION DE

L'ONDE DE CHOC

. PENETRATION
<—— AIR COMPRIME JUSQU'A 40 mm

CARACTERISTIQUES DE PRESSION
DES ONDES DE CHOC RADIALES »>

Pression (MPa)

01 > L'onde de choc débute par
une phase de compression qui
propage des ondes de cisaillement

dans le tissu. DENSITE D'ENERGIE POSITIVE
Phase de compression >

02 > Elle est suivie d'une phase Propagation d'ondes de

de dépression ou de tension qui cisaillement dans le tissu DENSITE
génére des bulles de cavitation. 0 D _I!_Eg.F‘FLGEIE

- Ladensité de flux d'énergie (DEou ~mmeesecesssesssccseceees
DFE) est représentée par la zone carrée

en dessous de la courbe de pression. DENSITE D'ENERGIE NEGATIVE

Phase de traction > Formation de bulles de cavitation

Annexe 2.2 : Appareil ODC Radiale

Reproduit avec l'autorisation de M. Rodolphe Van Gaever
E.M.S. Electro Medical Systems S.A
( Sales Manager Medical, France Belgique Luxembourg
Domtom )
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PHASE INITIALE
DE VISUALISATION

. ~HYDROPHONE -

PHASE DE'COMPRESSION P, >

APPLICATEUR >

> La phase de compression (P4) pénétre la peau et se diffuse dans le tissu.
> Cette phase est suivie d'une phase de tension (P—) qui génére des bulles
de cavitation.
> En implosant, ces bulles produisent des ondes de choc secondaires.

PHASE DE _COMPRESSION.P, >

CAUSEES PAR L'l
DES BULLES D

APPLICATEUR >
PHASE FINALE DE
VISUALISATION

Annexe 2.3 : Appareil ODC Radiale

Reproduit avec I'autorisation de M. Rodolphe Van Gaever
E.M.S. Electro Medical Systems S.A
( Sales Manager Medical, France Belgique Luxembourg
Domtom )
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Annexe 3.1 et 3.2 : Appareil ODC Focale

Reproduit avec I’autorisation de Mme Florence Blevenec
STORZ MEDICAL France SAS

(Responsable administrative, France)

37



Profondeurs de pénétration F-SW

Sans dispositif de couplage
Zone focale : 35-65 mm

jl

- 0-125mm
Dispositif de couplage | (court)

J Zone focale : 15-45 mm

)l

0-105 mm

Dispositif de couplage Il (long)
— | Zone focale : 0 - 30 mm

n ﬁ‘ v ' Profondeur de pénétration :
o 0-90 mm

0 125 mm

Profondeur de pénétration :

Profondeur de pénétration :

Annexe 3.3 : Appareil ODC Focale

Reproduit avec I'autorisation de Mme Florence Blevenec
STORZ MEDICAL France SAS

(Responsable administrative, France)
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Table 1. French version of the VISA-A (VISA-AF).

1. Lorsque vous vous levez le matin, durant combien de minutes présentez-vous une raideur au niveau du tendon d'Achille?
100 min 0 min
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

2. Aprés échauffement matinal, ressentez-vous des douleurs lorsque vous effectuez I'étirement complet du tendon d’Achille (en étant sur le bord d'une
marche avec le genou en extension)?
Douleur extréme Pas de douleur
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

3. Aprés avoir marché sur sol plat pendant 30 minutes, ressentez-vous des douleurs au cours des 2 heures suivantes? (Si vous en étes incapable a cause
de la douleur, indiquez un score de 0 pour cette question).
Douleur extréme Pas de douleur
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

4. Ressentez-vous des douleurs quand vous descendez les escaliers (avec un cycle de marche normal)?
Douleur extréme Pas de douleur
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

5. Ressentez-vous des douleurs pendant ou immédiatement aprés vous étre mis 10 fois sur la pointe d'un pied (sur une surface plate)?
Douleur extréme Pas de douleur
0 1 2 3 B 5 6 7 8 9 10

6. Combien de sauts unipodaux (sur une jambe) pouvez-vous accomplir sans ressentir de douleur?
0 10
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

7. Pratiquez-vous actuellement un sport ou une autre activité physique?

Pas du tout

Entrainement/compétition modifié

Entrainement/compétition complet mais a un niveau différent (inférieur) de celui qui a vu les symptomes apparaitre
0 Entrainement/compétition a un niveau identique ou supérieur a celui qui a vu les symptomes apparaitre

8. Complétez uniquement A, B ou C pour cette question:

¢ Si vous ne ressentez aucune douleur pendant la pratique sportive, veuillez compléter uniquement la Q8A.

o Si vous ressentez une douleur pendant la pratique sportive mais qu'elle ne vous empéche pas de poursuivre celle-ci, veuillez compléter
uniquement la Q8B.

o Si vous ressentez une douleur qui vous empéche de poursuivre I'activité sportive, veuillez compléter uniquement la Q8C.

(Q8A)  Si vous ne ressentez aucune douleur pendant la pratique sportive, combien de temps pouvez-vous vous
entrainer/jover?
0 min 1-10 min 11-20 min 21-30 min >30 min
0 7 14 21 30

(Q8B) Si vous ressentez une douleur pendant la pratique sportive mais qu'elle ne vous empéche pas de poursuivre celle-ci, combien de temps
pouvez-vous vous entrainer/jouer?
0 min 1-10 min 11-20 min 21-30 min >30 min
0 4 10 14 20

(Q8C) Si vous ressentez une douleur qui vous empéche de poursuivre I'activité sportive, combien de temps pouvez-vous vous entrainer/jouer?
0 min 1-10 min 11-20 min 21-30 min >30 min
0 2 5 7 10

Score total: /100

--~~ao

Annexe 4 : VISA-A Score
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Q1.1/ Au réveil, lorsque vous posez le pied pour la 1ére fois de la journée a combien évaluez-vous votre
douleur entre 0 (pas de douleurs) et 10 (douleur extréme) ?

Pas de douleurs

0
|

1
|

2 3 4 5 6 7 8 9

10

Douleur extréme

Annexe 5 : Echelle numérique de la douleur au repos
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IX. SERMENT

En présence des Maitres de cette école, de mes chers condisciples et devant
I'effigie d'Hippocrate, je promets et je jure d'étre fidele aux lois de I'nonneur et de la
probité dans I'exercice de la médecine. Je donnerai mes soins gratuits a l'indigent et
n'exigerai jamais un salaire au-dessus de mon travail. Admis dans l'intérieur des
maisons mes yeux ne verront pas ce qui s'y passe ; ma langue taira les secrets qui me
seront confiés, et mon état ne servira pas a corrompre les meeurs ni a favoriser le
crime. Respectueux et reconnaissant envers mes Maitres, je rendrai a leurs enfants
I'instruction que j'ai recue de leurs peres.

Que les hommes m'accordent leur estime si je suis fidele a mes promesses !
Que je sois couvert d'opprobre et méprisé de mes confreres si j'y manque !
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