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RESUME DE L’ETUDE

Cette étude contrdlée d’une intervention de 18 mois par patient, compare 2 méthodologies de
prise en charge de la surcharge pondérale et obésit¢é modérée, avec une visée multi-cibles
(maintien de la masse maigre, de la perte de poids, santé percue, estime de soi, reprise
d’activité physique) sachant que [’évaluation porte spécifiquement sur l’impact de la
combinaison électrostimulation/ultrasons, comparé a la prise en charge diététique et
activité physique classique, dans le maintien de la masse maigre et de la perte de poids, et

son efficacité dans la reprise de I’activité physique et la santé percue.
Le programme d’intervention se divise en 3 phases :

La premiére phase d’une durée de 3 mois se distingue par la recherche d’un maintien
musculaire et d’une perte de poids, controlée dans le cadre d’une prise en charge spécifique

(électrostimulation/ultrasons) comparée a une prise en charge diététique classique.

La deuxieéme phase d’une durée de 3 mois est une phase de semi assistance ou le sujet va
poursuivre sa perte de poids mais 1’accompagnement (observation et intervention) est réalisé
de maniere plus espacé. L’objectif est de préparer le sujet a I’autonomie en évaluant
principalement le maintien ou la diminution de la masse musculaire comparée a la perte de

poids.

La troisieme phase d’une durée de 12 mois, est focalisée sur la stabilisation pondérale durant

laquelle le patient sera en totale autonomie.

L’intéréet de [1’étude repose sur I'impact de [I’utilisation de la combinaison
¢lectrostimulation/ultrasons corrélée au traitement diététique, dans I’hypothése que cette
combinaison assure un meilleur maintien de la masse musculaire, une amélioration de la santé
percue, une meilleure stabilisation et un cout inférieur comparée a une prise en charge

diététique et une activité physique adaptée.



1. CONTEXTE GENERAL DE L’ETUDE

Le surpoids et 1’obésité sont définis comme «une accumulation anormale ou excessive de
graisse qui peut nuire a la santé». L’indice de masse corporelle (IMC) — le poids en
kilogrammes divisé par le carré de la taille en meétres (kg/m2) — est I’indice habituellement
utilisé pour déterminer et classer le surpoids et ’obésité chez les adultes. L’OMS définit le
surpoids comme correspondant a un IMC égal ou supérieur a 25, et 'obésité comme
correspondant a un IMC égal ou supérieur a 30. L’obésité a atteint les proportions d’une
épidémie mondiale, 2,8 millions de personnes au moins décédant chaque année du fait de leur
surpoids ou de leur obésité. Probléme autrefois réservé aux pays a revenu ¢éleve, I’obésité

existe aussi désormais dans les pays a revenu faible ou intermédiaire.

En France, prés de 15 % de la population adulte est obése. La prévalence était de I’ordre de
8,5 % il y a douze ans. Un enfant sur six présente un exces de poids ou une obésité. De plus,
I’augmentation de la prévalence de 1’obésité concerne particulicrement les populations

défavorisées et les formes graves (4% de la population adulte).

Le ministére de la Santé a lancé, dans sa politique volontariste et cela dés 2001 le 1 PNNS,
dont les objectifs prioritaires participent a la lutte contre 1’obésité par I’intermédiaire d’actions
de prévention et de prise en charge ainsi qu’un calendrier précis. En juillet 2011, un Plan
Obésité 2010-2013 voit le jour, 'objectif est d'améliorer 1'organisation des soins pour réduire
le surpoids et I'obésité chez les adultes et les enfants. Quatre grands axes sont mis en avant
concernant le renforcement du dépistage, l'amélioration des actions de prévention, la
réduction des inégalités de santé touchant les personnes en surpoids et l'intensification des
efforts de recherche. Par I'intermédiaire de ce Plan Obésité, le ministére de la Santé souhaite
améliorer la formation des professionnels du secteur et l'organisation des soins. Cela va
nécessairement passer par un renforcement du dépistage du surpoids et de l'obésité.
Concernant les actions de prévention, le gouvernement a pour objectif de développer l'activité

physique.

Par ailleurs, les enjeux de la lutte contre ’obésité suggerent 2 pistes. La premiére sur la mise
en place de politiques de santé publique avec des dispositifs prévus et la correction des points
faibles signalés tout en privilégiant la continuité. Le second concerne la prise en charge

individuelle de la maladie corrélée aux différents acteurs de santé s’y rattachant dont les



traitements ont une mauvaise image de marque et des résultats & moyen et long terme
considérés comme décevants (Ziegler et Debry, 1997 ; WHO, 1998)'. Plus récemment des
¢tudes récentes montrent que des stratégies de traitements adaptées peuvent donner des
résultats probants (Tuomilehto et coll., 2001 ; DPP, 2002 ; Torgenson et coll., 2004 ; Wing et
coll., 2005)*.

Ainsi Parrivée de nouvelles pratiques de prise en soins des patients en surpoids ou obésité
voient le jour, en effet, I’état de prise en charge actuelle ne permet pas de réagir efficacement
sur la période croissante du passage du surpoids a I’obésité¢ en dehors des interventions de

santé publique.

En effet, 'une des stratégies récentes est fondée sur la personnalisation « du risque associé a
I’obésité », utilisant des paramétres anthropométriques simples et des moyens thérapeutique
reposant a la fois sur les conseils nutritionnels, les approches comportementales et surtout
I’activité physique considérée comme le facteur pronostique le plus important au cours de la

phase de maintien pondéral (SIGN, 1996 ; NIH, 1998 ; WHO,1998)".

La recommandation est I’intervention précoce, le surpoids menant a I’obésité est chronique et

chronophage, il est capital de repérer les patients a risques.

Les facteurs inhérents a la reprise de poids sont souvent liés a une phase de stabilisation
souvent délaissée, mais également a une activité sédentaire accrue impactant le maintien
d’une activité physique réguliere. Aussi, de nombreuses variables interviennent comme des
¢léments anatomiques, psychologiques et sociaux impactant gravement les possibilités de
diminution de la sédentarité. L'identification de ces variables est cruciale pour une meilleure
prise en charge du patient, surtout au moment des premiers symptdmes corrélés au surpoids et
I’instauration de nouvelles habitudes liées aux apports nutritionnels, a la pratique d’une
activité physique, et a I’amélioration de I’estime de soi. Ainsi, il devient nécessaire de mettre
en place des critéres de diagnostic plus efficients comme la masse musculaire, la masse
grasse, ’indice de graisse viscérale, ... d'intervenir dans les phases précoces de I'obésité de
maniere efficiente. Il faut comprendre, que la seule restriction calorique va générer une
diminution de la masse musculaire, ainsi sans maintien de celle-ci le patient atteint de
surpoids ou d’obésité s’inscrit dans un cercle vicieux, générant un facteur accru de reprise de
poids a moyen et long terme, un accroissement de sa sédentarité, une diminution de I’estime

de soi et une exclusion sociale accrue malgré les effort générés.

10



Par conséquent I’analyse des déterminants de I’obésit¢é comprend principalement le
comportement alimentaire et 1’activité physique, sachant que 1’augmentation du surpoids et
de ’obésité vient principalement de I’interaction entre des génotypes de prédisposition et des

modifications des comportements et de I’environnement.

1.1 Epidémiologie du surpoids et de I’obésité

N

A 1’échelle mondiale :

Le nombre de cas d’obésité a doublé depuis 1980. (Source OMS mars 2012)

Le surpoids concerne 1,4 milliard de personnes de 20 ans et plus, parmi lesquelles plus de 200

millions d’hommes et prés 300 millions de femmes sont obéses (estimations de 2008).

. 35% des adultes agés de 20 ans et plus étaient en surpoids et 11% étaient obeses
(estimations de 2008).

. 65% de la population mondiale habitent dans des pays ou le surpoids et 1’obésité tuent

plus de gens que I’insuffisance pondérale.

Le surpoids et ’obésité sont le cinquieéme facteur de risque de déces au niveau mondial. Au
moins 2,8 millions d’adultes en meurent chaque année. En outre, 44% de la charge du diabéte,
23% de la charge des cardiopathies ischémiques et de 7% a 41% de la charge de certains

cancers sont attribuables au surpoids et a I’obésité.

L’obésité est généralement le résultat d’un déséquilibre entre les calories consommées et les

calories dépensées.

Cependant, la piste de I’origine génétique reste un facteur non négligeable. En effet, I’origine
génétique de ’obésité fut découverte en 1998 par le Laboratoire de Génétique des maladies
multifactorielles de Lille (CNRS—Institut Pasteur), la forme génétique la plus fréquente
« d'obésité monogene » est constatée et résulte d’un déficit en récepteur 4 aux mélanocortines,
qui enléve toute sensation de satié¢té. Ce gene de 'obésité ne concerne en réalité que 5 % des

obéses massifs qui sont porteurs de la mutation, mais qui sont en réalit¢ des formes assez
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rares d'obésité. Par conséquent, Il convient de les distinguer des 95 % d'obéses qui souffrent

d'une forme commune, multifactorielle et polygénique de la maladie.

Aujourd'hui, les études se concentrent sur des combinaisons de mutations de génes a effet

modeste et a étudier leurs interactions avec des facteurs environnementaux.

A 1’échelle nationale :

Principaux chiffres de I’obésité et du surpoids en France : enquéte OBEPI 2012

En 2012, 32,3 % des frangais adultes de plus de 18 ans sont en situation de surpoids et 15 %
en situation d’obésité, soit une augmentation relative de 1’obésité de 3,4% comparativement
aux résultats publiés en 2009. Cette augmentation est plus faible que celle observée entre

2006 et 2009 (+10,7 %) et correspond a un ralentissement significatif de sa progression.

Depuis 1997, I'IMC moyen est passé de 24,3 kg / m? a 25,4 kg / m?, soit une augmentation de
1,1 kg / m? en 15 ans. Une prévalence plus €élevée de 1’obésité chez la femme déja observée en

2003 se confirme en 2012 (15,7 % contre 14,3 % pour les hommes).

A partir de ces données, on estime a 6 922 000 le nombre de personnes obeses en France. Le
poids moyen de la population a augmenté de 3,6 kg en 15 ans alors que la taille a augmenté de

0,7 cm.

1.2 Les indicateurs et signes indicateurs de corpulence

La biométrie représente un théme essentiel dans la mesure de la corpulence des individus. En
effet, il faut distinguer des indices globaux, en fonction de la taille, du poids et éventuellement
de I’dge, de combinaison de mesures anthropométriques plus précises (plis cutanés,
circonférence, diametre). Dorénavant, l’objectif vise a caractériser des aspects de la

composition corporelle de maniere interne (masse grasse, répartition du tissu adipeux...).
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L’indice global universellement utilisé est I’indice de Quételet ou indice de masse corporelle
(IMC=P/T?, voir tableau 1). Cet indice utilisé particuliérement en épidémiologie en raison de
sa simplicité, son indépendance vis-a-vis de la taille des individus et sa forte corrélation

(r=06. a 0.8) avec leur maticre grasse.

Tableau 1 : Classification de 1'état nutritionnel chez 1'adulte en fonction de l'indice de

masse corporelle (IMC) selon 'OMS et I'International Obesity Task Force (1998)

Classification IMC (kg/m?) Risque
Dénutrition grade V <10
Dénutrition grade IV 10-12.9
Dénutrition grade 111 13-15.9
Dénutrition grade II 16 -16.9
Dénutrition grade I 17-18.4
Maigreur (dénutrition) <18.,5
Normal 18,5 -24.9
Surpoids 25-299 Modérément augmenté
Obésité >30 Nettement augmenté
- Obésité grade I 30-34,9 Obésité modérée ou commune
- Obésité grade 11 35-39,9 Obésite sévere
- Obésité grade II1 > 40 Obésité massive ou morbide

Cependant, autant I'IMC a un intérét épidémiologique et de dépistage dans la maigreur ou
I’obésité, autant il ne permet pas de distinguer la masse grasse de la masse maigre et ne tient
pas compte de la répartition des graisses et de la masse musculaire dans l'organisme. Pour y
palier on peut s'appuyer sur le tour de taille et principalement, le rapport tour de taille / tour de
hanche ou WHR (waist-hip-ratio) (plus le tour de taille est élevé, plus on a un risque de
complications métaboliques), voir sur I'épaisseur du pli cutané mesuré avec un compas a
calibrer afin de déterminer le pourcentage de graisse corporelle par rapport au pourcentage de

muscles chez un individu.
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Les limites de ’IMC dans les stratégies d’intervention :

Il apparait ainsi que I’IMC, dans le cadre d’une prise en charge individuelle, ne permet pas de
suivre le patient avec une grande efficacité, surtout dans la cadre de la seule restriction
calorique ou sur la combinaison d’une diminution des apports nutritionnels et activité
sportive. En effet, la restriction calorique seule génére une fonte musculaire allant jusqu’a 30
% du poids total contre 12 % si le régime est associé a un programme d’APS (Ballor et al.
1994)*, ce qui modifie inévitablement le métabolisme de base et génére une fatigue accrue et

un risque croissant d’altération des grandes fonctions de l'organisme.

A ce titre, les données indiquent qu'un régime alimentaire de perte de poids en conjonction
avec une activité physique aérobie/résistance empéche le déclin de la masse maigre de la perte

de poids induite par un régime uniquement. (Kraemer et al. 1999)°.

Par conséquent il devient capital d’optimiser les indicateurs anthropométriques dans le cadre
d’une prise en charge du surpoids ou d’une obésité, dans la volonté de contrdler I’impact de la

réduction des apports caloriques sur la composition corporelle.

1.3 Etats des pratiques de prise en charge du surpoids et de I’obésité '

Il apparait que les pratiques de prise en charge sont rarement appliquées de maniere isolée,
mais le plus souvent de mani¢re multifactorielles afin de pouvoir répondre a la complexité de

la pathologie.

Cependant il faut distinguer 2 phases de traitements car elles obéissent a des logiques
différentes (Basdevant et coll., 1998 ; NIH, 1998 ; WHO, 1998 ; OMS, 2003 ; EASO, 2004)6.
La premiere phase est la réduction pondérale ou perte de poids qui va pouvoir étre obtenue
par une diminution des apports caloriques et/ou une augmentation des dépenses. La seconde

est la phase de stabilisation pondérale (Basdevant et coll.,1998 ; WHO, 1998 ; OMS, 2003)7.

! Obésité : Bilan et évaluation des programmes de prévention et de prise en charge ISBN 2-85598-852-7©
Les éditions Inserm, 2006 101 rue de Tolbiac, 75013 Paris
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De ce fait, trois mesures sont essentielles : pratiquer une activité physique quotidienne

suffisante, contrdler les apports caloriques et contrdler le poids. (Wing et coll., 2005)®.

En outre, nous présentons ci-dessous et de manic¢re non exhaustive les principales techniques

de prise en charge.

1.3.1 Traitements non médicamenteux

1.3.1.1 Traitement diététique

On distingue trois catégories de régimes en fonction du déficit calorique proposé (Basdevant

et coll., 1998 ; WHO, 1998 ; OMS, 2003)’.

Les régimes peu restrictifs et surtout personnalisés sont considérés dans les
recommandations de bonnes pratiques cliniques. Ils sont prescrits pour quelques mois
(3 a 6 mois). Le déficit qui est de 300-600 kcal/j, soit 15 a 30 % des besoins
énergétiques, conduit a la perte d’environ 1 a 2 kg par mois.

Les régimes a bas niveau calorique (Low calorie diet ou LCD) apportent 800 a 1 200-1
500 kcal/j. Ils imposent donc une diminution considérable des apports énergétiques,
qui peut dépasser 50 %, par rapport aux besoins du sujet. Ils sont donc difficiles a
suivre longtemps et exposent au risque de carences nutritionnelles multiples. Par
conséquent, leur durée ne doit pas dépasser quelques semaines.

Les régimes a tres basse valeur calorique (Very low calorie diet ou VLCD) (< 800
kcal/j) doivent étre utilisés sous contréle médical strict, pour des périodes ne dépassant
pas 4 semaines (Basdevant et coll., 1998 ; WHO, 1998 ; OMS, 2003)7. Trés efficaces,
ils font perdre en moyenne 4 a 8 kg par mois, voire davantage. Le risque principal est
le rebond pondéral dans les semaines qui suivent la fin du traitement. La perte de
masse maigre, qui est presque inévitable, parait d’autant plus importante que le patient
est moins obese. Les complications graves (hypokaliémie, déshydratation, troubles du
rythme cardiaque, malnutrition...) sont rares lorsque les conditions d’utilisation sont
respectées et notamment les contre-indications, comme par exemple les maladies

cardiaques, le diabete de type 1, I’dge avancé ou toute maladie évolutive.

Dans ces régimes, I’apport calorique journalier est inférieur au métabolisme de base.

L’objectif étant d’inverser la balance énergétique (diminuer les apports/aux besoins). Il
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ressort sur bon nombres d’études randomisées qu’une restriction calorique peut faire diminuer
le poids de 8% en moyenne sur une durée de trois & douze mois. (Lambert et al. 2006)’.
Cependant, il semble trés difficile de maintenir une perte de poids & moyen terme, et ceci

indépendamment des méthodes utilisées. (Nicklas et al. 2012)"°

En fait, ce n’est pas tant la nature du régime mais le degré de persévérance qui semble
important pour perdre du poids et I’observance pour le maintien de celle-ci. (Traitement de
I’obésité: Centre Fédéral d’Expertise des Soins de Santé (KCE); 2006)''. En outre, les
régimes sains et équilibrés qui réduisent I’apport de calories, sans tenir compte des
proportions différentes de graisses, protéines ou hydrates de carbones, peuvent aider les

personnes en surpoids ou obéses a perdre du poids, (Sacks, et al. 2009)".

Les résultats des régimes ne sont pas considéré comme globalement excellent (Avenell et
coll., 2004)". Tl faut donc par conséquent que leurs effets secondaires soient aussi limités que
possible. S’ils sont trés hypocaloriques, le risque de complications aigu€s impose une
surveillance médicale étroite. Celui de complications chroniques est difficile a évaluer. Il est
nécessaire de se rapprocher des apports nutritionnels conseillés, quelle que soit la stratégie

diététique choisie. Cependant, il faut noter que la répétition des régimes aggrave le risque.

1.3.1.2  Activité physique

L’activité physique ne peut, a elle seule, étre utilisée comme moyen thérapeutique pour lutter
contre la surcharge pondérale et I’obésité. En revanche, c’est le facteur pronostique le plus
important au cours de la phase de maintien pondéral (SIGN, 1996 ; NIH, 1998 ; WHO,
1998)°.

Elle permet la conservation de la masse maigre tout en augmentant la mobilisation et
I’oxydation des lipides issus en particulier du tissu viscéral, améliore le contrdle de ’appétit,
produit des effets métaboliques favorables sur la sensibilit¢ a Iinsuline, le contrdle
glycémique ou le profil lipidique plasmatique, sans oublier 1’estime de soi ou la sensation de

bien-étre.

Mais son principal intérét est de limiter la reprise de poids apres amaigrissement (NIH, 1998

et 2000 ; WHO, 1998)'*.
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Il ressort des études randomisées spécifiant que 1’association d’un régime amaigrissant et
d’exercices physiques s’avere plus efficace pour perdre du poids et pour maintenir ce poids,
comparé 3 un régime amaigrissant seul. D’aprés la revue systématique de Curioni et col."”
I’association d’un régime amaigrissant et d’exercices physiques entraine une perte de poids
initiale de 13 kg vs 9,9 kg avec un régime seul (p=0,063); la perte de poids maintenue apres 1

an est de 6,7 kg vs 4,5 kg (p=0,058).

Le rapport ‘Health Technology Assessment’ de Avenell et col.'® mentionne un bénéfice
significatif pour I’association d’exercices physiques et d’un régime, par rapport a un régime
seul apres 12 mois (2 études, n=269, WMD= -1,95 kg, IC a 95% de -3,22 a -0,68), apres 18
mois (2 études, n=131, WMD= -7,63 kg, IC a 95% de -10,33 a -4,92) et apres 36 mois (1
étude, n=21, WMD= -8,22 kg, IC 4 95% de -15,27 a -1,16).

En outre, il est important de souligner les diverses contraintes liées a la surcharge pondérale et
I’obésité dans le cadre d’une pratique d’activité sportive. En effet, les difficultés a se mouvoir,
la fatigue accrue, les essoufflements, les complications cardiovasculaires, respiratoires,
métaboliques, ostéo-articulaires et rhumatismales sont autant de facteurs accrus empéchant la
pratique d’une activité¢ physique continue, tout en rajoutant la perturbation de 1’image du
corps et donc d’estime de soi, posant la question de I’utilisation de nouveaux outils de

substitution a I’activité physique.

1.3.1.3 Interventions psychologiques
Un contact personnel, I’accompagnement via internet et des conseils écrits aboutissent, apres

2,5 ans, a des résultats limités a une perte de poids de 5 kg (Svetkey et al. 2008)

On peut estimer I’obtention d’une perte de poids un peu plus importante avec les interventions
de groupe, qu’avec les interventions individuelles, mais la différence absolue reste limitée

(1,4 kg, IC 2 95% de 0,1 42,7 kg). (Paul-Ebhohimhen et Avenell 2009)"".

Les approches cognitivo-comportementales, sont encore peu développées en France, mais
utiles pour mieux comprendre les déterminants du comportement alimentaire et pour aider le
sujet a modifier éventuellement les conduites inappropriées. Les effets favorables a court
terme de ces thérapies ne se maintiennent pas complétement a long terme (Basdevant et coll.,

1998)". A 18 mois, la perte de poids est évaluée & environ 8 % dans les études américaines
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(Foster et coll., 2005)'®. Les patients retrouvent progressivement leur poids initial dans les 5
années qui suivent la fin du programme. Néanmoins, les effets positifs sur ’estime de soi,

I’image corporelle et les relations interpersonnelles sont susceptibles de perdurer.

1.3.1.4  Traitement médicamenteux

Toutes les études analysent le traitement médicamenteux chez des personnes ayant déja suivi
avec succes un régime amaigrissant, ce qui signifie que les résultats ne peuvent pas étre
extrapolés a des patients non motivés pour ce genre d’intervention. De plus, un traitement
médicamenteux est toujours associ€¢ a un type de régime amaigrissant. Le pourcentage
d’abandons est ¢levé (jusqu’a la moiti¢ des patients), tant dans les groupes traités que dans les

groupes placebo, ce qui donne une image erronée de I’effet recherché (Lambert et al. 2006)°

Les médicaments utilisés dans le traitement de I'obésité et le surpoids possédent différents
modes d'actions. Sur le systéme nerveux central, la Sibutramine est le seul médicament a
disposer d'une autorisation de mise sur le marché francais; elle ne peut étre prescrite qu'a des
patients qui n'ont pas obtenu de résultats efficaces avec un régime hypocalorique ; sa durée du
traitement ne doit pas dépasser un an (Afssaps 2009). Concernant une action périphérique,
I’Orlistat qui existe sous 2 présentations (Xénical et Alli) limite ’absorption des graisses

alimentaires dans I’intestin, éliminant ces derni€res dans les selles.

Pour tous les autres produits, des données concernant I’innocuité a long terme font défaut, en
outre certains médicaments ont fait I’objet d’une surveillance renforcée (Xénical, ALLI),

voire méme d’interdiction malgré leur mise sur le marché (Médiator 2009,).

Les médicaments de 1’obésité ont tous actuellement une efficacité voisine, qui connait
d’ailleurs des limites (Ziegler et coll., 2004 19 ; Li et coll., 2005 20). En I’absence d’études
comparatives, il est difficile d’aller plus loin dans 1’analyse. En fait, le succés est d’autant plus
important que les mesures d’accompagnement (diététique, activité physique, approches
comportementales) ont été appliquées avec soin. La perte de poids est en moyenne de 8§ a 10
% a un an, soit 3 a 5 % de plus que dans le groupe non traité. Les patients répondeurs (perte
de poids supérieure ou égale a 10 %) sont 2 a 3 fois plus nombreux dans le groupe

médicament que dans le groupe placebo (Scheen, 2002 ' ; Ziegler et coll., 2004 ).
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1.3.2 La chirurgie

1.3.2.1 La chirurgie bariatrique
La chirurgie bariatrique quant a elle intervient majoritairement lorsque le patient est en échec

sur les traitements médicamenteux conduit sur des durées de 6 a 12 mois (source HAS 2012).

La chirurgie bariatrique ou chirurgie de I’obésité comporte deux grands types d’intervention :
Celles basées exclusivement sur une restriction gastrique : anneau gastrique [AGA],
gastroplastie verticale calibrée [GVC] qui tend a ne plus étre pratiquée, gastrectomie
longitudinale [GL] ; et celles comportant une malabsorption intestinale : dérivation

biliopancréatique [DBP] ou bypass gastrique [BPG].

A ce jour la haute autorité de santé précise que le rapport bénéfice/risque des différentes
techniques ne permet pas d’affirmer la supériorité d’une technique par rapport a une autre. La
perte de poids attendue est de I'ordre de 40 a 75 % de I’exces de poids, mais également la
complexité¢ de la technique, le risque de complications postopératoires, de retentissement
nutritionnel (risque de carences dont certaines peuvent conduire a des atteintes neurologiques
graves) et la mortalité ; augmentent avec les interventions suivantes : AGA, GVC, GL, BPG,

DBP.

Ainsi, il n’est pas clair de savoir quelle technique est la plus appropri€e pour quels patients et
quelles sont les conséquences d’une I’intervention sur la morbidité et la mortalité. (HAS

2011)*

Les objectifs actuels sont clairement affichés par la HAS, soit une meilleure sélection,
information et préparation des patients, mais surtout réduire la gravité des complications par
leur détection et leur prise en charge précoce. L’ensemble de ces recommandations sont

essentiellement basées sur des études de niveau de preuve intermédiaire ou le plus souvent

faible.

1.3.2.2  La chirurgie réparatrice de I’obésité a visée esthétique :
L’exces de graisse sous-cutanée superficielle (cellulite) ou plus profonde, localisée ou diffuse,
constitue un sujet majeur de préoccupation esthétique agissant sur I’image du corps et I’estime

de soi des patients. L’approche nutritionnelle seule ne permet pas de pouvoir diminuer les
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zones a forte densité adipocytaires sur une ou plusieurs zones localisées. En outre, les pertes

de poids supérieures a 10% générent souvent un relichement cutané.

Un chirurgien plasticien réparateur peut intervenir une fois que la perte pondérale a été
obtenue. Le but de la chirurgie plastique est alors de remodeler la silhouette du patient, en
retirant les excés de peau et de graisse résiduel aprés l'amaigrissement afin d’éviter une

perturbation de 1’image du corps.

D'une facon générale, les techniques de chirurgie plastique, telles que la liposuccion ou les
dermolipectomies, permettent de transformer la silhouette apreés amaigrissement une fois le
poids stabilisé, en agissant sur les zones de graisse résistantes a l'amaigrissement

(liposuccion) et sur la peau lorsqu'elle est détendue (dermolipectomie ou liftings cutanés).

Il est nécessaire de préciser que ces techniques sont a visée réparatrice et en aucun cas une

solution définitive dans la perte de poids et encore moins le maintien de celui-ci.

Par ailleurs, certaines techniques de lyse adipocytaires (AFSSAPS & AMS 2010) et

techniques chirurgicales a visées esthétiques ont été considérées comme dangereuses.

Des techniques de lyse adipocytaires, destinées a réduire le nombre et le volume des
adipocytes, sont proposées pour traiter les dépdts graisseux localisés. Différents procédés
existent comme la lipolyse par injection, la lipolyse par laser, la lipolyse par certains ultrasons

basse fréquence.

Le 17 décembre 2010, la HAS a rendu un avis dans lequel elle conclut a la dangerosité de
certaines techniques de lyse adipocytaire. Celles-ci pourraient représenter un danger grave ou
une suspicion de danger grave pour la santé¢ des personnes qui y auraient recours. Plusieurs
données ont conduit la HAS a rendre cet avis. D’une part, des complications a I’origine de
séquelles graves ont été identifiées chez plusieurs patients. L’avis de la HAS présente la liste
des techniques qu’elle juge dangereuses ou potentiellement dangereuses. Il s’agit des
techniques utilisant : des agents physiques externes comme des ultrasons focalisés, le laser,

les infrarouges la carboxythérapie ...

Cependant 1 le 17 juin 2011, le décret a fait I'objet de demandes de suspension présentées en
référé devant le conseil d'Etat par des médecins et des sociétés, mettant en ceuvre ces
techniques. Il en résulte que le juge des référés du Conseil d'Etat a suspendu provisoirement

l'application du décret du 11 avril. Apres quelques mois, un communiqué de presse, en date
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du 17 février 2012, de la Direction Générale de la Santé (DGS), annonce que le Conseil d'Etat
confirme l'interdiction des cinq techniques de lyse adipocytaires « qui présentent un caractére
invasif et qui sont les plus dangereuses ». Mais, l'article 2 du décret du 11 avril concernant les
techniques non invasives est annulé car il présente « des fragilités faute d'éléments justificatifs
sur leur dangerosité ». Les nouvelles recommandations de la HAS sont attendues et devraient
permettre au ministére de la santé « de publier un nouveau décret pour prendre les

dispositions réglementaires nécessaires en matiere de techniques non invasives. »

Par conséquent et compte tenu des directives de ’AFSSAPS et de la HAS, il convient bien
¢videmment de ne pas inclure les procédés suivants dans le protocole d’étude en question, en

raison des risques hypothétiques encourus.

1.4 Les principales recommandations de bonnes pratiques pour inverser la

tendance

L’OMS recommande :
e Un environnement physique et social favorable est indispensable pour permettre aux
gens de faire les bons choix et prévenir 1’obésité.
e Une alimentation saine peut contribuer a prévenir 1’obésité.

e La pratique réguliére d’un exercice physique permet de garder un corps « sain ».

La HAS recommande : >

Un patient en exces de poids doit faire 1’objet d’une prise en charge spécifique par le médecin
de premier recours dans le cadre de consultations dédiées avec un suivi programmeé.

Cette prise en charge est fondée sur les principes de 1I’éducation thérapeutique du patient, ainsi
il est recommandé au médecin d’éviter tout discours culpabilisant qui ferait de la personne en

exces pondéral la seule responsable de son poids.
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Concernant les patients en surpoids, I’objectif est avant tout de ne pas prendre de poids. Dans
le cas d’un tour de taille ¢levé (> 80 cm chez la femme, > 94 cm chez I’homme), I’objectif est
de stabiliser le poids et de réduire le tour de taille. En cas de comorbidité associée, 1I’objectif
est la perte de poids et/ou la réduction du tour de taille. Pour les patients ayant une obésit¢, il
est recommandé d’avoir pour objectif une perte pondérale comprise entre 5 % a 15 % par

rapport au poids initial et de prendre en charge les comorbidités associées.

Stabiliser le poids est déja un objectif intéressant pour les personnes ayant une obésité et qui

de plus sont en situation d’échec thérapeutique.

Lorsqu’un amaigrissement est envisagé (surpoids avec comorbidité ou obésité), le conseil
nutritionnel vise a diminuer la ration énergétique en orientant le patient vers une alimentation

de densité énergétique moindre et/ou un contrdle de la taille des portions.

Concernant I’activité physique, les patients doivent étre encouragés a effectuer au moins 2h30
par semaine d’activité physique d’intensit¢é modérée. Pour en retirer un bénéfice
supplémentaire pour la santé les adultes devraient augmenter la durée de leur activité
physique d’intensit¢ modérée de fagon a atteindre 5 h par semaine (ou pratiquer 2 h 30 par
semaine d’activité physique d’intensité soutenue, ou une combinaison équivalente d’activité
d’intensité modérée et soutenue). L’activité physique quotidienne doit étre présentée comme
indispensable au méme titre que le sommeil ou I’hygiéne corporelle. Le type d’activité
physique doit étre expliqué et négoci¢ avec le patient en fonction de ses possibilités et de sa

motivation.

L’approche psychologique et cognitivo-comportementale la relation médecin-patient ou
I’aptitude au changement peuvent étre prises en compte ; mais les techniques cognitivo-
comportementales ont fait la preuve de leur efficacité. Les autres techniques ne sont pas

encore évaluées.

Les traitements médicamenteux quant a eux sont d’une efficacit¢é modeste, des effets
indésirables, notamment digestifs, et des interactions médicamenteuses (entre autres avec les

anticoagulants et les contraceptifs oraux).

Pour le suivi, la fréquence des consultations doit étre adaptée afin de parvenir a la perte
pondérale visée et de la maintenir. La prise en charge par le médecin de premier recours doit

étre poursuivie au long cours. Les modifications de comportement obtenues pour ’activité
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physique, et I’alimentation doivent étre maintenues sur le long terme ce qui reste actuellement

I’étape la plus complexe.

1.5 Les freins thérapeutiques a la prise en charge du surpoids et de I’obésité >

Nous avons pu constater que les causes de I'obésit¢ sont multifactorielles et sont
principalement engendrées par : des troubles du comportement alimentaire, la « malbouffe »,
la sédentarité¢, des facteurs psychologiques et sociaux entrainant diverses complication

physiologiques.

En outre, L’efficacité des traitements de I’obésité est finalement difficile a évaluer, et cela
pour de multiples raisons, essentiellement méthodologiques. En fait, les protocoles sont

rarement comparables.

Cependant, il faut souligner un certain nombre de points faibles. La formation des médecins et
des paramédicaux mériterait amélioré sur la prise en charge de la pathologie, car I’obésité est
une maladie complexe et souvent mal comprise. Les échecs thérapeutiques résultent souvent
d’erreurs tactiques : objectifs irréalistes, régimes trop séveres, absence de réponses aux
demandes du patient dont la motivation n’est pas prise en compte. Il apparait nécessaire non
seulement d’augmenter 'offre de soin, mais également de mieux organiser le systeme de
santé pour un meilleur accés tout en favorisant le développement de nouvelles compétences

indispensables a la maitrise de cette épidémie.

L’organisation actuelle n’est pas suffisamment performante, car les stratégies de prévention
ou de traitement sont mises en place en fonction de I'offre et de la demande, sans réelle
politique d’ensemble. Schématiquement, un systéme mieux coordonné devrait avoir pour but

d’améliorer I’état de santé des sujets a risque a trois niveaux :

e le poids et la composition corporelle
e la qualité de vie

e les complications et comorbidités de I’exces pondéral
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Une ¢étude anglaise d’intervention en médecine générale « Counterweight programme »,
CPW, visait ’amélioration de I’adhésion des médecins généralistes dans la mise en place
d’une stratégie individualisée. Ces résultats ont démontré que seuls 8% des médecins
considérent pouvoir passer plus de 10 minutes pour mettre en place une stratégie

personnalisée, apres avoir passé un diagnostic initial du patient et de sa maladie.

Une autre étude anglaise du National Health Service (Bourn, 2001) considérait que la prise en
charge des personnes obéses est de la responsabilité des médecins et qu’ils sont bien placés
pour faire la promotion d’un mode de vie sain et adapté. Cependant, 73% soulignent le
manque de preuves quant a I’évaluation des traitements appropriés et 64% indiquent que les
traitements disponibles sont peu efficaces. Ils souhaiteraient une meilleure formation pratique,
des informations de qualité sur la prise en charge et souhaiteraient disposer d’outils et

d’algorithme de décision thérapeutiques.
IIn’y a pas de raisons de penser que la situation est meilleure en France.

Concernant les autres professionnels de santé, il semble que les diététiciens, on une place
manifestement insuffisante compte tenu de I’épidémie. Cette profession est victime d’une
situation injuste et incohérente. Une formation plus longue est indispensable pour permettre
d’accéder a un meilleur statut et a une formation professionnelle plus poussée principalement
en psychologie et plus généralement en sciences humaines. La création dans le cadre
d’activité de réseau ou les prescriptions d’un médecin compétent en nutrition serait une
solution judicieuse, permettant de concentrer les interventions de bases et éviter les

multiplications d’intervenants dans le cas d’une surcharge pondérale ou une obésité modérée.

1.6 Une piste de travail: la triangulation thérapeutique (rééducation

alimentaire, électrostimulation et ultrasons)

Nous avons vu précédemment que I'obésité résultait d’une interaction entre les facteurs
génétiques et environnementaux, que I’évolution du mode de vie contemporain et la

sédentarisation expliquait la croissance de la surcharge pondérale et I’obésité.
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2 phases de traitements la réduction pondérale ou perte de poids, puis la phase de stabilisation
pondérale ont ét¢ démontrées comme efficaces, dont 3 mesures essentielles : pratiquer une

activité physique quotidienne suffisante, contrdler les apports caloriques et contrdler le poids.

Les protocoles diététiques donnent souvent des résultats probants, mais sont corrélés a
I’importance du déficit énergétique, ainsi la phase de restriction calorique est inévitable.
Cependant, l’orientation du patient doit s’effectuer dans le cadre d’un rééquilibrage
alimentaire individualis¢ qui doit se poursuivre en envisageant les contraintes
socioprofessionnelles et familiales. Le rééquilibrage et ou la rééducation alimentaire doit €tre
réalisé en fonction des gouts, besoins et mode de vie des patients tout en restant inférieur aux
besoins énergétiques du métabolisme basal. Le patient doit étre acteur de ses choix
alimentaires et se voir véhiculer une culture nutritionnelle lui permettant de ne pas tomber
dans les pieges du marketing alimentaire et faire face a ses envies en ayant conscience des

conséquences.

La pratique d’une activité physique est cruciale, cependant, les contraintes liées a cette
pratique, qu’elles soient d’origines physiologique, physique ou psychologique, sont
manifestes. Les atouts de I’activité physique ont été démontrés précédemment et ses objectifs
principaux clairement identifiés : maintien de la masse musculaire dans le cadre d’une
restriction calorique, augmentation des dépenses €nergétiques et du métabolisme de base,
sentiment de bien-étre, effet anorexigene, effet positif sur la perception du corps. Par
conséquent, l’utilisation de solutions de substitution de I’activité physique, combinée a
I’éducation nutritionnelle des patients, peut et doit étre envisagées comme de nouvelles pistes
de travail. Une étude récente sur 1’électrostimulation (HSU et al. 2011)* s’est intéressée a la
perte de poids dans la prévention des maladies cardiovasculaires et le domaine de la
prévention de la santé. L'objectif principal de 1’étude était d'étudier Il'effet de
I’¢électrostimulation, a différentes intensités, sur les dépenses d'énergétiques (oxygeéne et
calories) et I’objectif secondaire de prédire I’augmentation de la dépense énergétique facilitée
par l'utilisation de cette technique. Les résultats ont été concluants, en suggérant que
I”¢électrostimulation peut étre utilisée pour servir comme une intervention supplémentaire dans
la perte de poids, suggérant de devoir développer d’autres études sur les stimulateurs
électriques afin de maximiser le confort et I’efficacité de ces derniers. Une autre étude
récente, (Grosset et al. 2013) a examiné les effets métaboliques et cardiovasculaires d'une

séance de 1 h d’¢lectrostimulation des membres inférieurs et comparé la réponse
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cardiovasculaire observée lors de la marche chez des sujets obéses. Les patients du groupe
d’¢électrostimulation ont développé une plus grande oxydation lipidique, aussi ces résultats
suggerent que 1’électrostimulation peut étre adaptée a la population obése pour induire une
réponse efficace a ’exercice cardiovasculaire. En fait, I'augmentation observée de la dépense
énergétique induite par 1 h d’électrostimulation est comparable aux programmes de prise en

charge d’activité physique. L’étude de Rostrup et al. 2013 *°, a démontré chez des sujets

obeses qui n’ont rien changé a leur mode de vie, que 8 semaines d’¢lectrostimulation a raison
de 3 séances de 60 min ont considérablement amélioré la capacité fonctionnelle des sujets
vers une résistance. Cette augmentation a également donné lieu a une activité lipolytique
élevée, ainsi qu’une augmentation de l'activité mitochondriale dans le tissu adipeux

abdominale.

Par conséquent, I’hypothese de la substitution de I’APS par 1’électrostimulation pourrait étre

envisagée pour des sujets obeses, afin de pallier aux complications de la maladie.

Si I’¢lectrostimulation a un effet sur le raffermissement, la tonicité musculaire et les dépenses
énergétiques, elle n’intervient que peu sur la diminution du volume des zones a forte densité
adipocytaires. Cela reste similaire dans le cadre d’une restriction calorique liée a une perte de
poids, en effet, la notion de « perturbation de ’image du corps » n’est pas abordée dans le
traitement diététique. Par conséquent, I’intérét de devoir travailler sur les contours du corps,
pourrait renforcer et conserver la motivation des patients dans la notion de « corps pergus ».
Ainsi, I'utilisation d’outils permettant le traitement de ces zones adipeuses récalcitrantes,
semble étre appropriée pour le maintien de cette motivation et le renforcement de 1’estime de
soi. Des études ont montrés I’effet des ultrasons sur les cellules graisseuses, aussi 1’objectif
visé, méme si celui-ci demeure a 1’origine esthétique, reste néanmoins envisageable dans la
confortation du patient sur les résultats induits et leur motivation a maintenir ces derniers sur
le long terme. Les ultrasons externes ont pour fonction de libérer les lipides contenus dans
I’espace extracellulaire sans altérer I’adipocyte et sans nécrose cellulaire, permettant ainsi de
réduire le tissu adipeux en modifiant la perméabilité des adipocytes (Garcia, Schafer, 2013)*.
Ces techniques non invasives possédent des options appropriées dans la réduction localisée du
tissu adipeux (Jewell et al. 2011)*® ou pour enlever les dépéts indésirables et le remodelage de
I’'abdomen (Gadsden, 2011)%, offrant ainsi une réponse satisfaisante au besoin de

développement du « soi physique ».
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L’intérét et les atouts théoriques d’une combinaison de ces trois traitements, permet de
pouvoir soulever I’hypothése d’une stratégie de triangulation thérapeutique qui agirait a la
fois sur la modification des habitudes alimentaires tout en passant par une phase de restriction
calorique, d’un substitut a I’activité physique permettant ainsi d’éviter les complications liées
a la pratique d’une APS, tout en contrélant I’intensité de la pratique et cela indépendamment
de la motivation des patients, et enfin, de conforter I’estime de soi par le développement du
« soi physique » pour un meilleur engagement et adhésion dans la pratique ou la forme

physique.

C’est a partir de ces dernicres constations que nous allons pouvoir poser le probléme dans

son contexte scientifique pour la réalisation du protocole d’étude en question.
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2. POSITION DU PROBLEME — CONTEXTE SCIENTIFIQUE
SPECIFIQUE A L’ETUDE

La prise en charge du surpoids et de I’obésité vise a plusieurs objectifs : la perte de poids, puis

la stabilisation pondérale.

Des travaux récents suggerent qu’il est utile de bien distinguer les 2 phases de traitement de
I’exces de poids (la phase de perte de poids et la phase de stabilisation pondérale) en termes

de moyen thérapeutiques (diététique et activité physique).

Les stratégies de perte de poids sont assez bien maitrisées alors que la stabilisation pondérale

apres amaigrissement reste un probleme difficile.

Cependant, la recherche a montré que 20% de personnes en surpoids ont réussi a perdre du
poids a long terme lorsqu'elle est se définie comme une perte d'au moins 10% du poids

corporel initial et pour un maintien de la perte d'au moins 1 an. (Wing & Phelan, 2005)*°.

Les stratégies de prise en charge sont les plus efficaces quand elles sont multifactorielles et
agissent a plusieurs niveaux de comportements. Il apparait actuellement que I’association
d’une restriction calorique et d’'une augmentation du niveau d’activité physique est celle qui
semble la plus efficace sur le maintien d’une perte de poids a long terme (Stiegler & Cunliffe,
2006)". Sur le cours terme, parmi ces 2 facteurs, la restriction calorique reste parmi ces 2
interventions la plus efficaces pour corriger I’excés de masse grasse, mais 1’exercice
musculaire permet le maintien de la masse maigre, favorisant ainsi le maintien a long terme

de la perte de poids. (Curioni, Lourengo, Int J Obes (Lond) 2005)*.

Il faut comprendre que la restriction calorique entraine une fonte musculaire allant jusqu’a
30% du poids total, contre 12 % si un régime est associ¢ a un programme d’endurance,
(Ballor et Pochlman 1994)* et surtout contre 0% si une combinaison restriction calorique et

activité physique aérobie-musculation s’effectue conjointement. (Kraemer et al.)**

Malgré un consensus sur les modalités efficaces de I’activité physique pour le maintien de la
perte de poids a long terme (consensus pour 45-60 minutes par jour d’intensité modérée soit
entre 3 et 6 METS, versus 30 minutes de marche rapide par jour (Saris, 2003)*, il existe des

¢léments dans la littérature qui suggerent que des programmes d’exercice plus intenses
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induisent des bénéfices plus important, en effet, le role de I’intensité est a privilégier plutdt

que le volume d’activité physique. (Gutin et al. 2002)°

Ainsi, compte tenu des complications cardiovasculaires, respiratoires et ostéo-articulaires des
patients en surpoids ou en obésité dans la reprise d’une activité physique et de son importance
dans le cadre du maintien de la masse musculaire, il semble intéressant de pouvoir y apporter
une assistance physique capable de reproduire des effets similaires a I’APS comme le ferait
Iélectrostimulation (Banerjee et al. 2005)°” sur la dépense énergétique (Hsu, Wei, Chang .

2011)*

En effet, I'intérét de I’¢électrostimulation peut étre considéré comme une nouvelle voie de
prise en charge pour le maintien de cette masse musculaire dans la phase de restriction

calorique.

Dans la prise en charge des patient en surpoids et en obésité modérée, 1’électrostimulation a
pour objectif d’améliorer la condition physique et la capacité fonctionnelle en étant une
alternative viable pour les patients incapables de pratiquer des formes plus conventionnelles

d’activités sportives. (Karavidas et al. 2009)°

Un constat commun entre I’ensemble de ces études est que la stimulation permettait d’obtenir
des contractions musculaires de plus de 60% de leur contraction maximale volontaire (MVC).
Cependant, un bon nombre d’entreprises tentent de capitaliser sur I’innocence des
consommateurs en vantant les mérites de cette technologie et en effet, un certain nombre de
sociétés ont intégré I’¢lectrostimulation dans leurs appareils disponibles sur le marché en y
placant des arguments marketing. Ainsi, une étude bien controlée en laboratoire (Porcari et al.
2002 )* n'a constaté aucune amélioration de la force musculaire, de la composition
corporelle, ou de I'apparence physique en utilisant I'un de ces stimulateurs disponibles dans le

commerce.

Le manque de résultats a été attribué a la mauvaise qualité des stimulateurs eux-mémes
et la nature méme de la stimulation, ce qui a empéché d'atteindre des contractions

suffisamment intenses pour améliorer la force musculaire.

Au-dela de ’efficacité de la prise en charge, le patient doit étre un acteur important de son
traitement (motivation et adhésion). Ainsi, la nécessité de passer par un professionnel de

santé référant, peut jouer un role important dans le succés du traitement.
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La finalité est que par des modifications durables de ses habitudes, le sujet en surcharge
pondérale ou en obésité modérée, retrouve a la fois un équilibre nutritionnel, une meilleure

qualité de vie par la pratique quotidienne de 1I’APS et ainsi une meilleure santé psychologique.

Ces efforts de changements sont considérables compte tenu des exigences socio-familiales et
professionnelles, car celles-ci se portent sur des dimensions de la vie quotidienne

alimentation et activité physique.

Enfin, il faut tenir compte du stress percu par le patient pour analyser les paramétres

précédents et la capacité du sujet a modifier son mode de vie, mais également 1’estime de soi.

Par ailleurs, les recherches en APS et en psychologie du sport ont confirmé I'importance de la
perception du corps dans la construction de l'estime de soi. Ces travaux ont mis en évidence
que le développement de la valeur physique pergue contribuait au renforcement de l'estime de
soi (Biddle et Goudas, 1994)*' et qu'un certain niveau de confiance en soi était requis pour
maintenir I’engagement d'un sujet dans une pratique physique (Roberts, Kleibert et Duda,
1981)*%. Clest la raison pour laquelle I'amélioration de I’estime de soi doit devenir un objectif
prioritaire dans la reprise de 1’activité physique chez les patients en surcharge pondérale et en
obésité. L’estime de soi passe ainsi par la notion d'apparence physique qui reléve de 1'auto-
¢valuation, de l'attrait du physique et de la capacité¢ a maintenir un corps séduisant, donc du

Corps pergu.

Or, il devient nécessaire d’appréhender les sujets dans une dimension globale : perte de poids
et perte de volume, voild pourquoi nous partirons sur I’hypothése que I’application
d’ultrasons sur les zones adipocytaires importantes aurait un impact sur la réduction du tissu
adipeux, entrainant un amincissement localisé, source de renforcement de la motivation du

patient.

Une étude sur la lipolyse par ultrason externe non-invasif (Coleman et al. 2009)* a démontré
I’intérét de cette technique comme un dispositif capable d'accomplir la réduction de la graisse
sous-cutanée de maniere confortable et méme satisfaisante pour les patients. En effet,
I’énergie ultrasonore, est capable de produire une cavitation conduisant a la lyse des cellules
graisseuses tout en épargnant les vaisseaux et les nerfs sanguins adjacents. Bien que les
résultats ne soient pas équivalents aux résultats chirurgicaux, ce dispositif offre une

alternative sire et efficace a la liposuccion.
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En tenant compte des éléments évoqués ci-dessus, la question posée porte sur la stratégie
d’intervention la plus efficaces pendant les 2 phases de traitements de I’excés de poids (A :
perte de poids et B : stabilisation pondérale), en tenant compte de 1’observance, pour induire
et maintenir sur le long terme une perte de poids, une amélioration de la qualité de vie, de la
santé percue, le besoin de pratiquer une APS quotidiennement grace a I’utilisation de

I’électrostimulation et des ultrasons.

2.1 L’intervention nutritionnelle

Les modifications thérapeutiques du mode de vie on fait ’objet de travaux récents. La phase
A de perte de poids doit générer un déficit énergétique qui représente un parametre important

et non la teneur en micronutriments (Sacks et al., 2009)*.

La stabilisation pondérale aprés amaigrissement reste une question difficile a appréhender.

Ainsi, la reprise pondérale concerne 80% des sujets a un an et augmente a long terme (Wing

et Phelan, 2005)*.

Pour un maintien a long terme d’une perte de poids il est nécessaire de déclencher chez les
patients, une modification durable des habitudes de vie, basée sur une alimentation variée
équilibrée en évitant les pieges du marketing de certains produits et un apport calorique
correspondant au métabolisme de base. Cette modification des comportements est un facteur

déterminant de la stabilité¢ du poids.

Plusieurs travaux ont essayé de déterminer les facteurs impliqués dans le maintien a long
terme de la perte de poids. La publication récente d’une étude européenne (Larsen et al.
2010)*, met en évidence I’importance de la répartition des nutriments et I’intérét d’un régime

controlé en lipides, enrichi en protéines et favorisant les aliments a indice glycémique faible.

L’adhésion des patients aux mesures proposées est la clef de la réussite (Sacks et al. 2009)*,
elle dépend probablement de la nature du régime, mais aussi des mesures d’accompagnements

(fréquences des consultations, intervention multi-cibles, qualité du suivi...).
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Questions posées :

Considérant que pendant la phase de perte de poids, il faut regarder comme prioritaire le
déficit énergétique et qu'un régime ad libitum tel que proposé par Larsen est plus facile a
suivre pendant une phase de maintien de la perte de poids, nous faisons I’hypothése que la
fréquence des consultations est 1’¢lément qu’il faut évaluer. La fréquence des consultations,
I’individualisation des programmes dans un contexte socio-professionnel reproductible nous
permettra de mieux faire comprendre au patient la possibilité de mise en place d’une
démarche de changements dans sa facon de s’alimenter. Nous faisons I’hypothese que les
résultats pondéraux seront d’autant meilleurs que le sujet est motivé a changer, que les
programmes alimentaires prescrits s’inscrivent dans une rééducation alimentaire compatible a

la vie quotidienne et que la perte de poids initiale est un élément majeur de motivation.

2.2 Activité physique : recommandations et complications liées a 1’obésité

Le terme activité physique se situe dans le cadre des recommandations internationales
d’activité physique pour la santé. Son impact régulier peut intervenir a différentes périodes de

la prise en charge de 1’obésité, mais 2 principes sont a prendre en considération.

. Activité physique au cours de la restriction calorique (RC) : l'activité physique
isolée n'induit pas de perte de poids significative (Jakicic, 2009)*". Quand elle
s'associe a une restriction calorique, elle induit peu de perte de poids
supplémentaire par rapport a la restriction calorique seule mais, par contre, elle
permet le maintien de la masse musculaire (Jakicic, 2009)*".

. Activité physique en phase de stabilisation pondérale apres restriction calorique :
l'activité physique est un des facteurs voire le facteur prédictif le plus puissant du
maintien de la perte de poids aprés RC (Jakicic et al., 2009*7; Mekary et al.,
2010%*).
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L’activité physique pour de nombreux experts est I’élément le plus important dans la phase de
perte de poids (conjointement a la restriction calorique) et de stabilisation, le niveau de preuve

étant considéré comme élevé (expertise collective INSERM 2009)*.

Recommandations pour les adultes agés de 18 a 64 ans :

Concernant les adultes agés de 18 a 64 ans, I’activité physique englobe notamment les loisirs,
les déplacements (par exemple la marche ou le vélo), les activités professionnelles, les taches
ménageres, les activités ludiques, les sports ou I’exercice planifié, dans le contexte quotidien,

familial ou communautaire.
Nous trouvons les principales recommandations de ’OMS et du PNNS :

Les adultes agés de 18 a 64 ans devraient pratiquer au moins, au cours de la semaine, 150
minutes d’activité d’endurance d’intensité modérée ou au moins 75 minutes d’activité
d’endurance d’intensité soutenue, ou une combinaison équivalente d’activité d’intensité

modérée et soutenue.
L’activité d’endurance devrait étre pratiquée par périodes d’au moins 10 minutes.

Pour pouvoir en retirer des bénéfices supplémentaires sur le plan de la santé, les adultes
devraient augmenter la durée de leur activité d’endurance d’intensit¢ modérée de facon a
atteindre 300 minutes par semaine ou pratiquer 150 minutes par semaine d’activité
d’endurance d’intensité soutenue, ou une combinaison équivalente d’activité d’intensité

modérée et soutenue.

Des exercices de renforcement musculaire faisant intervenir les principaux groupes

musculaires devraient étre pratiqués au moins deux jours par semaine.

Pour résumer, il faut considérer comme base de travail valide pour un adulte de 18 a 64 ans,
une pratique 2h30 a 5h00 d'activité¢ d'endurance modérée ou 1hl5 a 2h30 d'endurance
soutenue par semaine (ou une combinaison des deux), par tranches de 10 minutes au moins et

des exercices de renforcement musculaire au moins 2 fois par semaine.

Il faut que lactivité physique soit intégrer naturellement dans les habitudes de vie, étre

plaisante et/ou ludique. Le sport peut étre recommandé mais ne convient pas a tous. Les
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conseils pour augmenter l'activité physique doivent s'adresser le plus souvent a des personnes
avec une propension a la sédentarité. C'est pourquoi, leur objectif est de les amener a

augmenter leur mobilité naturellement et durablement.

2.3 Les freins a la pratique de D’activité physique chez les sujets atteints de

surcharge pondérale

De toute évidence, 1’activité physique est bonne pour la santé et en faire sont deux choses
différentes. Nous avons observé sur ’ensemble de la littérature qu’il existe deux types de

motivation :

Intrinséque : motivation interne ressentie lorsque l’activité est pratiquée par PLAISIR et

ENVIE.

Extrinséque : motivation qui vient de I’extérieur (santé, poids, entourage, etc.).

Il se trouve que les deux types de motivation sont essentiels. Effectivement, la motivation
extrinseque permet d'initier la pratique d'une activité physique et la motivation intrinséque qui
permet de maintenir un programme d'exercice qui a été ¢laboré, ce qui est le plus

recommandable dans notre cas.

Cependant, il existe des freins sociaux clairement identifiés selon les catégories d’age et le
sexe des patients, ces principaux freins sociaux sont les suivants: le manque de temps, le
manque de moyens financiers, la fatigue qui génére ou pourrait générer la pratique d’une
activité physique et le manque de volonté dans le cadre d’un choix entre activité physique et

une pratique sédentaire (console, télévision...).

Par ailleurs, ces recommandations peuvent s'appliquer a des adultes présentant des
incapacités. Dans ce cas, il peut se révéler nécessaire de procéder a des ajustements en

fonction des capacités, risques ou limites de chacun.
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Voila pourquoi, il est nécessaire de rappeler que les patients en surcharge pondérale ou en
obésité peuvent faire 1’objet de nombreuses contre-indications a la pratique de I’activité

physique :

On peut différencier des conséquences physiologiques, psychologiques et sociales qui

résultent d’une surcharge pondérale.

Cependant, concernant ce paragraphe nous allons essentiellement entrevoir la dimension
physiologique du probléme, car les conséquences de I’obésité ne se limitent pas aux maladies
métaboliques et vasculaires et aux cancers, mais touchent également d’autres organes ainsi
que des affections ayant des implications fonctionnelles importantes (maladies respiratoires,

troubles musculo-squelettiques...).
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Le tableau 2 ci-dessous résume les complications chez les sujets obéses.

Tableau 2

Principales complications de I’obésité

Cardiovasculaires

Respiratoires

Ostéo-articulaires

Digestives

Cancers

Métaboliques

Endocriniennes

Rénales

Autres

Insuffisance coronaire*

Hypertension artérielle*

Accidents vasculaires cérébraux*

Thromboses veineuses profondes, embolies pulmonaires
Insuffisances cardiaques

Altérations de ’hémostase : fibrinolyse, PAI1

Dysfonction végétative

Syndrome d’apnée du sommeil*
Hypoventilation alvéolaire*
Insuffisance respiratoire™

Hypertension artérielle pulmonaire
Gonarthrose, lombalgies, troubles de la statique
Lithiase biliaire, stéatose hépatique, reflux gastro-oesophagien

Homme : prostate, colorectum, voies biliaires

Femme : endomeétre, voies biliaires, col utérin, ovaires, sein, colorectum

Insulinorésistance™®, diabéte de type 2*

Dyslipidémie*, hyperuricémie*, goutte

Infertilité, dysovulation*
Hypogonadisme (homme, obésité massive)
Protéinurie, glomérulosclérose

Hypersudation, mycoses des plis, lymphoedéme

OEdémes des membres inférieurs
Hypertension intracranienne
Complications obstétricales, risque opératoire

* complications liées a l'adiposité abdominale
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Par conséquent, le principe de précaution est recommandé pour limiter les accidents
cardiovasculaires et 1’excés de stress oxydatif, ainsi que les problémes ostéo-articulaires,

nécessaire a l'oxydation préférentielle des lipides...

Ainsi, afin de pouvoir se supplanter a I’ensemble de ces contraintes d’intensité, tout en tentant
de favoriser I’effet anorexigéne de I’activité physique, 1'utilisation de 1’électrostimulation
pourrait s’avérer un outil complémentaire voire équivalent dans 1’objectif de maintien de la
masse musculaire, d’impact sur la santé¢ et de modulation de l’intensité de pratique de

I’activité physique.

24 L’électrostimulation : un substitut a ’activité physique

L’¢lectrostimulation a été utilisée depuis les expériences de Galvani au 18éme siecle, nous
savons maintenant qu'il est possible de provoquer une contraction musculaire au moyen d'un
courant ¢électrique en stimulant le muscle. Nous savons également qu’elle est depuis de
nombreuses années utilisée par les kinésithérapeutes pour retarder l'atrophie du muscle
dénervé et a maintenir ou a améliorer leur force musculaire. Dans les années 1960, Kots
utilisa 1’électrostimulation avec des athlétes d'élite dans I'ex-Union soviétique (Kots, 1977)>°
et constata l'amélioration de la résistance de 30-40%, en utilisant ce qui est venu a étre connu
sous le nom de "stimulation russe". Il a méme suggéré qu’elle pourrait étre plus efficace que
l'exercice seul pour le développement de la force. Ces résultats, particulierement intéressants

dans le cadre du sport de haut niveau, ont suscité¢ ces derniéres années un intérét tout

particulier de la part des chercheurs pour I'¢lectrostimulation.

En effet, cette technique fut appliquée chez les adultes sédentaires qui ont démontré des
améliorations significatives dans la capacité d'exercice (y compris la santé cardiovasculaire et
la force musculaire) a la suite d'un protocole d’électrostimulation (Banerjee, Caulfield,
Crowe, Clark, 2005)°". 1l s'agit de la premiére étude a démontrer qu'un tel effet est possible
avec l'utilisation d'une forme d'électrostimulation n'impliquant aucun chargement des
membres ou des articulations, ni de de travail externe, mais dont I’intensité peut étre

mesurée. Ces résultats ont suggéré que 1'¢lectrostimulation peut étre utilisée chez les adultes
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sédentaires a améliorer la condition physique, en fournissant une alternative viable aux formes

plus conventionnelles d'exercice pour cette population.

Ainsi, de plus en plus d’études voient le jour sur les effets de la stimulation électrique,
principalement sur des sujets atteints d’une sédentarité en raison de diverses pathologies
cardiaques, respiratoires, articulaires ou a la suite d’une opération chirurgicale. Le point
commun liant ces différentes études demeure dans le fait que la majorité des sujets sont
confrontés a la difficulté de reprise d’une activité physique en raison de complications

similaires a une population atteint de surcharge pondérale ou d’obésité.

Récemment, un travail fut entamé sur la comparaison des effets d’1 heure d’¢lectrostimulation
compar¢ a la marche, dans I’évaluation des dépenses énergétiques et ’oxydation des substrats
chez les sujets obéses (Grosset et al, 2013). Cette étude analyse les effets métaboliques et
cardiométaboliques d'une séance de 60 min d’électrostimulation des membres inférieurs et
compare les réponses cardiovasculaires aux ajustements observés au cours d'un exercice de
marche. Ces résultats suggérent que 1’¢lectrostimulation peut étre utilisée dans une population
obése a induire une réponse d'exercice cardio-vasculaire efficace. En fait, l'augmentation
observée de la dépense énergétique induite par 1 h d’¢lectrostimulation est cliniquement

importante et comparable a celle préconisée dans les programmes de gestion du poids.

La qualité de vie et le stresse émotionnel furent également des ¢léments de réflexion dans leur
interaction avec 1’électrostimulation (Karavida, Eur J Heart Fail. juil. 2008)>. Le résultat fut
démontré que le fait d’utiliser 1’¢lectrostimulation comme outils d’amélioration de la capacité
d'effort et de la fonction endothéliale dans l'insuffisance cardiaque chronique, a permis
d’avoir un effet bénéfique sur la qualité de vie, la capacité d’exercice et le stress émotionnel
chez les patients. L’intérét de I’outil étant si probant, qu’il fut étudié pour mieux comprendre
I’impact sur la consommation maximale d'oxygene (VO2max), ainsi que la composition
corporelle avec l'activité lipolytique et mitochondrial des adipocytes. (Rostrup et al. 2013)° il
en ressort une amélioration significatives de la résistance a la fatigue, mais également une

activité lipolytique et mitochondriale en augmentation.

D’autres résultats suggerent que 1’électrostimulation peut étre acceptable et avoir un effet
bénéfique sur I'némoglobine Alc de certains hommes atteints de diabete. Le traitement peut
étre particulieérement bénéfique a ceux qui ne veulent pas ou ne peuvent pas faire des quantités

adéquates d'exercice volontaire. Cependant un essai controlé randomisé est nécessaire pour
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les données d'efficacité plus concluantes. (Aerobic neuromuscular electrical stimulation an
emerging technology to improve haemoglobin Alc in type 2 diabetes mellitus: results of a

pilot study, Louis Crowe, Brian Caulfield, BMJ Ouvert 2012)

Cependant, cette forme d'exercice qu’est 1’électrostimulation n'est pas susceptible de convenir
a tous les individus (voir tableau 3) car certaines personnes la trouvent en général difficile a
tolérer. En effet, certains sujets sont incapables de tolérer la sensation procurée par ce
procédé. Cependant, la plupart des sujets toleérent trés bien cette forme de contraction
musculaire induite. 11 y a certes encore beaucoup a faire pour améliorer cette technique en
termes de niveaux de confort. En outre, davantage de recherche est nécessaire pour déterminer
les méthodes les plus efficaces d'utilisation de cette technologie et d'identifier les populations
dans lesquelles il est le plus bénéfique. Malgré cela, les résultats des derniéres €tudes sur les
effets de l'exposition prolongée a cette forme d'exercice sont trés encourageants. D'autres

améliorations a cette technologie pourraient présenter 1’¢lectrostimulation comme un outil

clinique trés important dans la promotion de la santé et la forme physique a l'avenir.
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Tableau 3: Atout et limite de I’électrostimulation

ATOUT

e Force maximale

développée

e Modification de

Pefficacité du muscle

e Maintien et gain en masse
musculaire

e Amélioration des
performances sportives

e Echauffement du muscle

e Travailler sur des

membres immobilisés

e Récupération et résistance

a la fatigue

e Alternative fiable a

I’exercice volontaire

e VO? similaire voir accrue /
ex. volontaires

e Meilleur adhésion aux
programmes de

réadaptation

e Effet bénéfique sur la

qualité de vie
¢ Travail musculaire
indépendant de la volonté

du patient

LIMITE

Efficacité variable selon les
stimulateurs

L’intensité doit osciller entre
60 et 80 % de la force
maximale

Travail sur des groupes

musculaires isolés
Faible travail cardiovasculaire
Pas de sollicitation pulmonaire
Douleur ressentie

Nombres de séances a définir
quotidienne / performance de
I’appareil

Nécessité de déterminer un
programme ciblé des groupes
musculaires dans le cadre
d’une homogénéité
Recrutement des fibres

motrices variables

e Refus ou appréhension

o [’¢épilepsie

¢ [’insuffisance cardiaque

e la grossesse

e les troubles sensitifs ou
moteurs

e les troubles de la
compréhension et de la
parole

e la présence de toute picce
métallique endocorporelle
placée dans le champ
¢lectrique (prothese
dehanche ou autre, stent et
clip vasculaire, stimulateur
cardiaque)

e les Iésions cutanées au
niveau des zones

d’application des ¢électrodes

40



Question posée :

. L’¢électrostimulation a-t-elle un effet équivalent a la pratique recommandée d’activité
physique pour des patients en surpoids et obésit¢é modérée et cela sur la période de

stabilisation ?

. L’¢lectrostimulation est-elle un moyen efficace dans le maintien de la masse

musculaire dans le cadre d’une restriction calorique ?

. L’¢lectrostimulation développe-t-elle la motivation pour le démarrage d’une activité

physique ?

2.5 Roles de P’activité physique sur les comportements alimentaires

L’impact de I’activité physique sur les dépenses énergétiques est bien clarifié. Par contre,
certaines recherches envisagent que I’activité physique pourrait avoir un effet variateur sur la
prise alimentaire. En effet, au niveau du comportement alimentaire, certaines études montrent
que l'activité physique réguliere diminue 'appétit au moins chez les sujets masculins, I'effet

chez la femme étant plus inconstant (Hagobian & Braun, 2010)°°.

La prise en charge de la surcharge pondérale associant activité physique et restriction
énergétique pour modifier la balance énergétique (augmentation des dépenses et diminution
des apports) est ressentie le plus souvent commune une frustration par les patients sur la prise
alimentaire. Depuis les années 90, I’activité physique est considérée comme un modulateur
potentiel de la prise alimentaire sans faire appel a la restriction volontaire, ce qui limiterait

cette frustration alimentaire (Blundell et al. 2003°° ; King et al. 1997°7).

De récentes données soulignent I’importance de I’intensité des exercices proposés dans la
régulation de la balance énergétique, un exercice intense permettant une diminution plus
importante de la prise alimentaire sur une journée (par rapport a un exercice d’intensité faible-
modérée). L’effet anorexigéne que pourrait déclencher I’activité physique semble étre

dépendant de I’intensité de cette derniére (intense versus modérée) (Thivel et al. 2011)°%.
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Maintenant qu’en serait-il de la pratique de I’électrostimulation sur le comportement
alimentaire, en partant de ’hypotheése que 1’¢lectrostimulation agit de manicre identique a

I’activité physique ?

Questions posées :

. L’¢lectrostimulation a-t-elle un effet anorexigéne identique a I’activité physique

tensive ?

2.6 Estime de soi, image corporelle et perte de poids

Il y a un intérét croissant pour la promotion de l'exercice physique, a la fois dans la promotion
de la santé mentale et le bien-€tre, mais également dans le traitement et la prévention des
maladies mentales et des troubles psychologique (Fox, 2000). Dans ce contexte, l'estime de
soi a été considérée comme un ¢lément important du bien-€tre et une construction qui pourrait

étre ouverte au changement.

En effet, les ¢états positifs émotionnels et psychologiques sont généralement considérés
comme résultant de I'exercice physique chronique. De nombreux avis de chercheurs ont étayé
cette affirmation générale, ils ont d’ailleurs identifi¢ que I’amélioration de 1’estime de soi est

issue d’un résultat d'exercices empiriques (Sonstroem, Morgan, 1989)%.

Cependant, la notion d’estime de soi, certes développée par I’exercice, doit différencier
I’image corporelle de la satisfaction corporelle. Le concept d’image corporelle doit occuper
une place centrale pour penser le « corps percu ». Considéré comme I’ensemble des
sentiments, attitudes, souvenirs et expériences qu’un individu a accumulés a propos de son
propre corps et qui sont plus ou moins intégrés dans une perception globale (Bruchon-
Schweizer, 1986)°'. Cette image sert 4 I’évaluation de notre corps et implicitement & la notion

« d’idéal corporel » constituant I’image vers lequel 1’individu tend.

Cet idéal est 1i¢ au contexte socioculturel et aux idéaux corporels présents au sein de nos

sociétés ; présentant ainsi des travers non négligeables dans la promotion de la minceur ; chez
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les femmes par exemple, exercés comme une pression corporelle par les médias, les pairs, la

famille et conduit a I’intériorisation des normes par les individus (Heinberg, 2000)®.

On note une différence entre le corps percu (manicre dont les individus se classent et évaluent
leur poids) et le corps désiré. Cette différence permet d’évaluer une insatisfaction corporelle
qui est considérée comme indépendante de I'IMC (Allaz, Bernstein et coll., 1998)%,
autrement dit que le corps réel soit « normal » objectivement peut 1’indiquer, par exemple,

I’IMC, est autre chose que la perception que les individus en ont (corps « pergu »).

Des variables descriptives et explicatives sont associées a 1’image corporelle, I’insatisfaction
corporelle et les troubles alimentaires, ainsi que l’appartenance sexuelle. De nombreuses
recherches ont démontré que les femmes sont généralement plus insatisfaites de leur
apparence physique que les hommes (Funrham, Calnan, 1998 ; Funrham, Badmin, Sneade,
2002)%. 11 est important de noter que les femmes ont tendance a se juger en surpoids, alors

que selon les normes médicales tels que I'IMC, elles ne le sont pas (Funrham, Calnan,

1998)%.

Cette notion d’apparence physique reste prédominante dans la perte de poids, car pour les
femmes il existe une norme relative au poids (tout comme pour les hommes vis-a-vis des
femmes), les résultats d’une enquéte frangaise a déterminé que le gout des femmes pour la
silhouette féminine s’établissait a un IMC de 19,3 (20,4 pour les hommes), 'IMC est

considéré sociologiquement comme un critére de beauté (Alain Mouchés, 1994)%.

Cette tendance doit s’appréhender dans une perspective socioculturelle, par des
comportements et modalités de pensée des individus et groupes sociaux qui sont en mesure
d’influencer et d’opérer, & ce titre, de véritables « pressions », (Jackson, 2002)®”. On évoque
la dictature de la minceur (Hubert, De Labarre, 2005), en outre 1’équation minceur=santé a

tendance a s’imposer, on peut parler de norme de beauté dans les pays occidentaux.

La problématique soulevée par la question de I’insatisfaction corporelle conduit a s’interroger
sur son impact sur le bien étre psychologique et principalement sur I’estime de soi comme
vecteur majeur dans la reprise de 1’activité physique, la perte de poids et son maintien long

terme.

Cela implique I’hypothése de devoir travailler sur la notion « de corps percu » dans la phase

de perte de poids (tout en distinguant les désirs corrélés aux nécessités physiologiques du
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patient), comme outils de motivation dans le processus de changement comportemental du

patient.

Représentation du concept de soi physique selon Fox et corbin en 1989 °%: modélisation

hiérarchique de I'estime de soi dans le domaine corporel repris en frangais par Delignicres,

Ninot et Fortes. (A psychometric tool for the assessment of the dynamics of the physocial
self. 2000).

ESTIME DE SOI GLOBALE
Valeur de soi physique
Condition Compétence Force Apparence
physique Sportive physique physique

2.7 Les ultrasons: une solution pour DP’amélioration de la satisfaction

corporelle ?

Le concept de soi physique ou d’image du soi corporel fut abordé par de nombreux auteurs,

certains comme Famose et Guérin en ont établi une définition :

« La conception du soi physique est une variable modératrice, interprétative des résultats

facilitant l'atteinte des buts désirés, l'engagement et l'adhésion dans la pratique ou la forme

physique en relation avec la santé ».

Ainsi, son maintien voir son amélioration semble constituer un objectif important dans la
cadre de la prise en charge de patients atteints de surcharge pondérale dans la volonté

d’efficience de la phase de perte de poids puis de stabilisation. En effet, selon Famose et
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Guérin (Concept de soi physique 2005)%, son amélioration va constituer un objectif éducatif,

social, de santé et de bien-Etre physique unanimement souhaité.

Nous retrouvons dans ces termes, un bon nombre de bienfaits générateurs de succes dans les
thérapies de prise en charge de la surcharge pondérale. A I’inverse leurs absences ont souvent
débouché sur des échecs thérapeutiques, se caractérisant par une reprise de poids a moyen ou

long terme principalement dans la phase de stabilisation.

Par conséquent, I’intérét de travailler sur ’apparence physique conjointement a la perte de
poids et cela des le début d’une prise en charge, semble étre en un atout non négligeable dans
le maintien de la motivation du patient. En effet, compte tenu des nombreuses modifications
de leurs habitudes alimentaires et restriction caloriques, au changement de vie préconisé et
aux diverses sollicitations et orientations en relation a la pratique physique et a la santé, le

patient doit entrevoir des résultats significatifs justifiant ses efforts.

Il apparait, compte tenu des arguments présentés ci-dessus, d’entrevoir des techniques non
invasives, permettant de pouvoir travailler sur la dimension esthétique et I’approche du corps
ainsi que de ses contours. Cela implique des techniques non invasives impactant directement
la cellule adipeuse, sans I’altérer et surtout sans nuire aux interactions des précédentes

techniques évoquées ci-dessus.

Les ultrasons non focalisés externes ont largement été utilisés en milieu clinique pour le
remodelage du corps de mani¢re non invasif sur le postulat que la diathermie liée aux
ultrasons peut avoir un effet réducteur sur le tissu adipeux. (Garcia, Schafer, 2013)™ et
modifier la perméabilité des adipocytes, permettant ainsi de libérer leur contenu dans le

systéme lymphatique.

L’utilisation des ultrasons remonte a une cinquantaine d’années. Les ultrasons (US) sont des
ondes sonores qui suivent les lois de I'optique. Leur fréquence est supérieure a 20 000 Hz.
Elles sont inaudibles a I’oreille humaine qui pergoit uniquement des sons dont la fréquence

s’échelonne entre 16 Hz et 17 000 Hz.

Pour reprendre I’historique, les effets physiologiques des ultrasons continus sont de 2 sortes :
action mécanique et action thermique, ’action thermique est 1’action la plus importante.
LEHMAN a démontré que I’¢élévation de température était de 44°C et supérieure a toute autre

forme de modalité thermothérapique, il a étudié I'importance du dosage en Watt/cm? sur
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I’effet thermique, ainsi au-dessous de 1 Watt/cm? I’effet thermique est quasi nul et au-dessus

de 2 Watt/cm? on assiste a une vasodilatation trop importante.

Deux effets biologiques fondamentaux se combinent pour produire les effets : thermique et
mécanique liée a la succession de pressions et de dépressions périodiquement alternées. La
puissance de cette action mécanique est considérable, variant de 1 a 4 bars, pour une
puissance variant de 1 a 4 W/cm? avec une fréquence de 1 Mhz et une célérité¢ de 1 500 m/s.
Ce sont les frictions engendrées par cette action mécanique qui dégagent de la chaleur
générant ainsi une action sur la cellule adipocytaire. (Pratique de I’¢lectrothérapie — Pr

ROQUES - Ed. Springer)”".

D’autres types ultrasons, comme 1’Ultrashape (UltraShape; Yoqneam, Israél) furent testés en
tant que dispositif capable d’accomplir la réduction de la graisse sous cutanée (Coleman,
Coleman, Benchetrit, 2009)" avec une procédure qui est a la fois confortable et satisfaisante
pour les patients. Sa conception est basée sur une énergie ultrasonore capable de produire une
cavitation conduisant a la lyse des cellules graisseuses tout en épargnant les vaisseaux et les
nerfs sanguins adjacents. Bien que les résultats ne soient pas €quivalents aux résultats
chirurgicaux, ce dispositif offre une alternative siire et efficace pour les patients qui sont

inquiets de devoir subir une liposuccion.

Questions posées :

. L’intégration de I’utilisation des ultrasons pulsés a visée esthétique comme outils de
travail sur le corps per¢u du patient, intégré dans la prise en charge du surpoids, a-t-elle une

incidence sur I’image corporelle et implicitement sur 1’estime de soi ?

. Dans I’hypothése ou les ultrasons ont un impact esthétique sur patient, peut-on les
considérer comme un outil nécessaire a ’amélioration du bien-étre physique et mentale des

patients ?
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2.8 Qualité de vie liée a la Santé percue :

Dans le domaine de la santé, I’analyse de la qualité de vie intégre des aspects objectifs
(conditions de vie, santé fonctionnelle) et des aspects subjectifs (satisfaction, bonheur, bien-
étre) qui permettent d’appréhender la situation des sujets dans leur globalité et de fagon
dynamique. L’OMS définit la qualité de vie comme « la perception qu’a un individu de sa
place dans I’existence dans le contexte de la culture et du systeme de valeurs dans lesquels il
vit en relation avec ses objectifs, ses attentes, ses normes et ses inqui€tudes. C’est un concept
tres large influencé de maniere complexe par la santé physique du sujet, son état
psychologique, son niveau d’indépendance, ses relations sociales, ainsi que sa relation aux

¢éléments essentiels a son environnement ».

En épidémiologie, différents facteurs ont été identifiés comme associés a la santé percue, que
l'on peut classer en déterminants démographiques, sociaux, psychologiques, liés au style de
vie, et physiques. Concernant les facteurs démographiques, l'age et le sexe féminin (Suls,
Wills, 1991)™ seraient associés a une santé percue plus faible. Si peu d'études ont analysé le
lien entre santé pergue et variables psychologiques, il en ressort qu’une faible estime de soi,
un taux €levé de stress, et un manque de maitrise sur sa vie serait associé¢ a une santé percue
faible (Huisman, 2007)”. Concernant les facteurs sociaux, 1’état de santé percue est li¢ dans
de nombreuses études a la catégorie sociale, mesurée par 5 différents indicateurs (catégorie
socioprofessionnelle, niveau d’études, revenus...) (Borrell, 2004)”. Un faible niveau d'étude,
un faible niveau de revenu, le fait d'€tre sans activité professionnelle sont associés a une santé
percue faible, les différences d’état de santé per¢ue en fonction du niveau socioéconomique
s’estompant avec 1’age, sans que ’effet de sélection li¢ & une mortalité précoce des personnes
en trés mauvaise santé n’expliquent ce résultat (Haapanen, 1997)’°. Enfin la santé percue est
associée a I’état biologique et physique d'un individu. Les facteurs tels que le fait de déclarer
une pathologie chronique, le nombre de problémes récurrents de santé et le fait d'avoir des
symptdmes physiques expliquaient 35 a 40% de la variance de la santé percue (Festinger,
1954)”7. Or rien ne permet de penser que les déterminants sociaux de la santé percue soient les
mémes en fonction de la présence ou non d'une pathologie, notamment chronique. Comme le
suggére Burstrom’®, la santé percue pourrait refléter la « charge de la maladie », cette charge

pouvant étre différente en fonction des caractéristiques sociales d'un individu.
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Les travaux sociologiques soulignent la difficulté d’interpréter la santé percue et la qualité de
vie. Si la santé pergue et la qualité de vie font appel a des concepts différents, plus larges pour
la qualité de vie et recouvrant des champs extérieurs a la santé, certains de ces axes renvoient

a la santé auto-évaluée et soulévent des probléemes similaires.

Concernant la population de 1’étude et compte tenu des divers éléments présentés
(complications), nous observons un grand nombre de parameétres pouvant influer sur la santé
percue dont la qualité de vie chez les patients en surcharge pondérale ou en obésité modérée.
Ainsi il est nécessaire d’intégrer des parametres sociodémographiques (catégorie sociale,
revenus, niveau d’éducation) compte tenus des constatations de I’enquéte OBEPI Roches
20127 faisant part de prévalence de la pathologie dans les foyers a faible revenus et les
catégories socio-professionnelle. (Les foyers au revenu net de 3800 euros par mois ou plus,
8,3% des adultes sont obeses contre 24,1% dans les foyers dont le revenu est inférieur a 1200
euros par mois. Une corrélation similaire apparait si ’on considere le niveau d’éducation

plutot que le revenu. )
Questions posées :

Compte tenu des éléments présentés, la santé percue des sujets soumis au protocole

¢lectrostimulation & ultrasons, est-elle susceptibles d’étre améliorée ?
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3. OBJECTIFS DE L’ETUDE

3.1 Objectif principal

L’objectif principal est, chez les sujets en surcharge pondérale et obésité modérée, d’étudier
I’impact du combiné électrostimulation/ultrasons conjointement a la restriction calorique,

dans le maintien de la masse maigre et la perte de poids.

3.2  Objectifs secondaires

3.2.1 Analyse de la phase réduction pondérale et de rééquilibrage alimentaire : Phase A

Analyse de la phase de réduction pondérale A1 assistée : 3 mois (M3)

L’objectif sera d’évaluer a M3, I’'impact de I’intervention combinée €lectrostimulation et des
ultrasons sur leur composition corporelle, la qualité de vie, I’estime de soi et leurs impacts
sur la reprise d’une activité physique. La perte de poids attendue a la fin des 3 premiers mois

de I'intervention est fixée entre 5% et 10% du poids corporel.
Analyse de la phase de réduction pondérale A2 semi-assistée : 3 mois (IM6).

L’objectif est d’amener progressivement le patient a devenir autonome dans ses choix
alimentaires et d’amener celui-ci a s’affranchir d’une assistance médicale extérieure.
L’objectif sera similaire a la phase Al dans I’évaluation combinée de 1’¢lectrostimulation et
des ultrasons sur leur composition corporelle, la qualité de vie, I’estime de soi et leurs impacts

sur la reprise d’une activité physique.
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Ainsi nous pouvons classer les objectifs secondaires de la maniére suivante en phase A:

e Améliorer le poids et la composition corporelle. Mesurer la variation de la composition
corporelle, masse grasse vs masse maigre. La perte de poids attendue a la fin des 3
premiers mois de I’intervention est fixée entre 5% et 10%.

e Evaluer la santé pergue (mesurée par questionnaire).

e Evaluer I’estime de soi (mesurée par questionnaire).

e Mesurer le niveau d'activité physique et le temps passé a des activités sédentaires

(mesurés par tests physiques et questionnaires).

3.2.2 Analyse de la phase de stabilisation pondérale : Phase B
Analyse de la phase de stabilisation pondérale B : 12 mois (de M7 a M18)

Les objectifs (et les parametres étudi€és) seront les mémes qu’en fin de phase Al et A2, en
identifiant d’avantage le role de « I’estime de soi » 1ié¢ aux modifications morphologiques du

patient et la reprise d’une activité physique quotidienne.

Les objectifs sont de déterminer l'impact des interventions (€lectrostimulation et ultrasons,
activité physique, diététique seule) sur les mémes parameétres que ceux décrits en phase A.

Les sujets seront évalués a 6 mois (M12) apres 1’arrét de la prise en charge (M6), et a la fin de

I’essai (M18).

L’implication de la diététicienne étant capital dans la gestion du parcours de soin pour toutes
les données anthropométriques, nous nous proposons de faire de sa participation a I’étude un
parametre d’observation. Durant cette phase, les données seront recueillies mensuellement
pour chaque groupe. L'évaluation de sa participation reposera sur le nombre de fois ou le
patient a été pesé par la diététicienne traitant, a M18 sur un bref questionnaire remis aux

sujets, évaluant la satisfaction sur leur prise en charge.

Le médecin traitant qui adressera des patients, sera informé de la prise en charge de ces

derniers (lettre d'information accompagnée d'un document sur la prise en charge).

50



Ainsi nous pouvons classer les objectifs secondaires de la maniére suivante en phase B (M7 a

M18) :

e Le maintien de la perte du poids et de la composition corporelle a M6. La variation de la
composition corporelle, masse grasse vs masse maigre sera évaluée.

e L’évolution de la santé pergue (mesurée par questionnaire).

e L’évolution de I’estime de soi (mesurée par questionnaire).

e Le niveau d'activité physique et le temps passé a des activités sédentaires (mesurés par
tests physiques et questionnaires).

e Le niveau de satisfaction de prise en charge pour les 3 groupes

3.2.3 Evaluation économique

L’¢évaluation économique vise a estimer le rapport cott/efficacité des 3 différentes modalités
de prise en charge des patients. Les 3 modalités de prise en charge évaluées vont étre étudiées
dans un contexte temporel avec un calcul sur le rapport cout : efficacité selon I’articulation de
la prise en charge (¢lectrostimulation & ultrason vs PAS supervisée). On s’attend a ce que les
modalités de prise en charge soient ordonnées dans le plan cout/efficacité selon le nombre

d’interventions / aux résultats percus par le patient.
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4.

4.1

CRITERES DE JUGEMENT

Critere de jugement principal

Le critére de jugement principal est le maintien ou la perte a 12 mois du poids perdu a 6

mois avec maintien de la masse maigre.

4.2

Critéres de jugements secondaires :

Le pourcentage de sujets ayant atteint une perte de poids > 5% et 10% du poids initial, le
pourcentage de sujets ayant maintenu a 18 mois 80% de la perte de poids obtenue a 6
mois (M6) ou I’ayant améliorée.

L’évolution de la composition corporelle par relevés anthropomorphiques.

L’évolution de la qualité de vie : SF12 (en annexe).

Estime de soi : Rosenberg Self-Esteem Scale, RSES (en annexe).

Le niveau d’activité physique et le temps passé a des activités sédentaires : questionnaire
GPAQ (en annexe)

Capacité physique évaluée par tests

L’adhésion au protocole : participation aux séances, taux de réponses et données.

Les colits de prise en charge pour chaque groupe dont I’électrostimulation & les
ultrasons, les programmes d'exercices musculaires et I’éducation alimentaire, évaluation
de cotts directs et indirects dont évaluation des durées des consultations et des contacts

téléphoniques, colt de transport.
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5. DESCRIPTION GENERALE DU PROJET : PLAN EXPERIMENTAL

Il s’agit d’une étude d’intervention controlée et randomisée multicentrique (hypothése de

CHU : Nancy, Clermont-Ferrand, Besangon) qui se déroulera en 2 phases dont la durée totale

est de 18 mois.

Tableau 4 : plan expérimental de phase d’intervention et de son suivi en centre

INCLUSION PHASE A

MO Ml M2

M4 M5

EVALUATION
sonbisAyq S1.SAL
+OVdD - DITANASOY - 9€dS

Suivi diététique
Hebdomadaire

GROUPE
LEPTOS

40min électro &

40 min
ultrasons/sem.

suivi diététique

+

GROUPE
A.P.

GROUPES

2 X semaine de
1h a 1h30

suivi

GROUPE
CONTROLE

INCLUSION

suivi diététique
bimensuel

20min électro &

20 min
ultrasons/sem.

suivi diététique
bimensuel

hebdomadaire

e

AP supervisée

AP supervisée

1 X semaine de 1h

a 1h30

suivi diététique
hebdomadaire

bimensuel

+

AP controlée

AP controlée

M7 M8 M9 MI0 Mll M13 Ml14 MI5 MIl6 M17

PHASE DE NON-ASSISTANCE

PHASE DE NON-ASSISTANCE

PHASE DE NON-ASSISTANCE

53




6. LES VOLONTAIRES

6.1

Population

La population d’¢tude sera composée de 278 sujets répartis en 3 groupes. Les sujets sont des

hommes et des femmes sédentaires (moins d’une heure d’activité physique par semaine)

¢valuée par les questionnaires cliniques suivants : SF12, Rosenberg et GPAQ. Les patients

seront randomisés a MO en fonction du sexe, de I’age, de 'IMC. (Chaque centre étudie 3

groupes, ce qui fait au total 90 patients par centre, ce qui correspond a 280 patients au total

sur 3 centres).

o

6.1.2

A S A R S

Criteres d’inclusion

Volontaire agés de de 25 a 45 ans

Race caucasienne

Sujet effectuant moins d’1 heure d’APS hebdomadaire

IMC : 27 > IMC< 32 kg/m?

Poids stable ou en augmentation au cours des 3 mois précédents
Prise d’alcool < 10g / jour

Sujets assujettis a un régime de sécurité sociale

Sujets apte a signer un consentement éclairé

Sujets résidants a moins de 20 km autour de la zone d’intervention

Critéres de non inclusion

Sujets qui ne présentent pas les critéres d’inclusion précédents

Meédicament pouvant interférer avec les paramétres déterminés : corticoides, aspirine,
anti-inflammatoires non stéroidiens, traitement psychiatrique dont antidépresseurs
Régime alimentaire particulier, végétalien ou végétarien

Variation du poids supérieure a 2% du poids total dans les 3 mois précédent 1’étude

Chirurgie bariatrique
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10.
1.
12.

Contre-indication a la pratique sportive

Pathologie tumorale, inflammatoire, cardiaque, pulmonaire, rénale, circulatoire,
digestive ou hépatique, diabéte de type II, Troubles sensitifs ou moteurs, Maladie
auto-immune ou inflammatoire évolutive nécessitant un traitement au long cours,
Dysthyroidie mal stabilisée, Sérologie HIV et HCV positive, 1ésions cutanées,
épilepsie.

Sujet travaillant de nuit

Grossesse

Troubles de la compréhension et de la parole (déficients intellectuels, aphasique,...)
Toute piece métallique endocorporelle

Endoprothéese articulaire de type métal-plastique
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7. DEROULEMENT DU PROTOCOLE

7.1 Recrutement

Les 4 premiers mois préalables au démarrage de 1’étude, 2 procédures de recrutement peuvent

étre envisagées de maniere indépendante ou complémentaire :

7.1.1 Procédure de recrutement par les médecins généralistes

Il sera envoyé aux médecins généralistes de Nancy, Clermont-Ferrand et Besancon, une
information relative au protocole de recherche, dans [’objectif de recruter les sujets
correspondant aux criteres de cette €tude. Par la suite, s’en suivra un premier contact
téléphonique avec les médecins généralistes ayant répondu a ce courrier et dont des patients
seront susceptibles de correspondre au profil recherché. Une fois cette étape réalisée, un
entretien sera mis en place avec le patient et son médecin pour valider I’intégralité des critéres
d’inclusion et de non inclusion. Cette procédure peut étre effectuée a distance, le médecin
généraliste peut en effet sélectionner dans sa patientéle les sujets correspondants au profil
recherché. L’avantage reste que cette méthode est la moins onéreuse, mais plus longue a

mettre en place.

7.1.2 Procédure de recrutement par les CHU

Les CHU (service a préciser) de chaque ville, pourront étre mis a contribution dans le cadre
de la réalisation de ce protocole, ainsi un recrutement peut éventuellement étre effectué¢ avec
les structures locales. Une campagne de communication via la voie de presse verra le jour 1
mois avant le démarrage du protocole. Les sujets intéressés seront invités a nous contacter via

I’adresse : delabas.olivier@bbox.fr. Par la suite les questionnaires préalables leur seront

envoyés par ce méme outil.
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Une fois la procédure de recrutement terminée, la visite d’inclusion s’effectuera au sein des
CHU des villes citées de maniére a regrouper les sujets sur un lieu commun, ainsi les

consultations démarreront de 8h00 et se termineront a 18h00.

7.2 Description des visites et tests d’inclusion

Par la suite, tous les sujets ayant complété les questionnaires, effectué I’entretien et signé leur
consentement et désirant participer au protocole devront se rendre au CHU de leur ville de
rattachement (lieu a définir), ou une visite médicale avec le médecin investigateur, puis une
visite diététique d’inclusion (effectuée par une diététicienne, avec un historique pondéral, une
enquéte alimentaire et un premier relevé anthropométrique). Lors de ces visites, les
volontaires seront informés des modalités du protocole, des mesures effectuées, ainsi que des
inconvénients possibles et des contraintes relatives a I’étude. Une fiche d’information

décrivant le protocole leur sera distribuée, puis ils signeront la fiche de consentement.

Une fois la visite diététique effectuée, les patients accompliront, « lieu a définir », une séance
de test avec un professionnel en activité physique adaptée (formation STAPS) avec une
¢valuation de la condition physique comprenant des tests validés permettant d'évaluer la

condition physique des adultes :

1. endurance par "test de marche de 6 minutes"

2. force musculaire des membres inférieurs par test ''30 secondes assis-debout",
3. test d’endurance abdominale (demi-redressement assis)
4

test de force abdominale (multi-stade).

A noter que c'est le méme éducateur médico-sportif effectuant ces différents tests, qui sera

chargé de la prise en charge supervisée par l'activité physique.
Tous les sujets de I’étude auront :

e Une Visite d’inclusion médicale : la visite médicale d’inclusion avec le médecin

investigateur pour vérifier les critéres d’inclusions et de non inclusions.
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Une évaluation par auto-questionnaire aura été effectuée sur : la santé percue : SF12,
I’estime de soi : échelle de Rosenberg, Le niveau d’activité physique et le temps passé
a des activités sédentaires : GPAQ

Une consultation nutritionnelle d’inclusion afin de recueillir les données liée a
I’histoire pondérale du patient (début prise de poids : enfance, adolescence, adulte,
poids maximal atteint, poids minimum, processus de « Yoyo »...). Les comportements
alimentaires déléteres (grignotage, prise alimentaire impulsive sur une courte durée
accompagnée d’une sensation de perte de controle, prises alimentaires nocturnes...)
devront étre identifiés. Cette visite sera d’une durée d’une heure.

L’adhésion au protocole : participation aux séances, taux de réponses et données
seront évaluée a chaque consultation

Données récoltées par la diététicienne de maniére manuelle avec metre de couturiere
en MO : Taille, tour de taille, tour de bras, estomac, nombril, hanche, cuisse ,
genou , mollet.

Données récoltées par impédancemétrie TANITA BC 418 et logiciel GMON de
traitement de suivi des données en MO : le poids - 'IMC - masse grasse - masse
maigre - masse hydrique totale en kg et en % - taux de métabolisme de base.

Les conditions de la mesure en impédancemétrie : Il est important de respecter

certaines conditions. Le sujet doit étre a jeun depuis 4 heures et ne doit pas avoir
effectué d’activité physique dans les 12 heures précédant la mesure. Pour les femmes,
ne pas étre en période de régles. Le sujet ne doit pas avoir consommé d’alcool depuis
24 heures (problemes de conductibilité). Le sujet doit avoir uriné préalablement a la
pesée.

4 tests d’évaluation de la condition physique lors de la phase d’inclusion.

Randomisation des sujets

Apres la vérification des critéres d’éligibilité et de la présence de la fiche de consentement

signée, une procédure de randomisation sera déclenchée pour les patients. La randomisation

se faisant en fonction de I’age, 'IMC, sur les 3 groupes d’étude. Les patients seront assignés
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aléatoirement a I’un des 3 groupes via une randomisation, ce qui permettra de communiquer

pour chacun d’entre eux a I’investigateur les informations relatives a la randomisation.

3 groupes vont étre crées :

e Groupe Controle : restriction calorique + AP contrélée par podométres™® = 121 sujets

e Groupe AP : restriction calorique + AP supervisée**= 121 sujets

e Groupe LEPTOS : restriction calorique + ¢lectrostimulation & ultrasons continues = 36 sujets
*AP controlée = conseils sur le nombre de pas a réaliser par jours ; récoltes des données par podométres de maniére

hebdomadaire.

**AP supervisée = 2h00 d’activité physique d’intensité modérée sur 7 jours.

7.4 Description des interventions de prise en charge : de M0 a M18 (Tableau 7)

7.4.1 Intervention et prise en charge communes a tous les groupes

7.4.1.1 18 consultations diététiques

D’une durée de 30 minutes, dont 12 consultations de restriction calorique et 6 de rééquilibrage
alimentaire. Tous les patients bénéficieront de 3 mois (M1 a M3) de restriction calorique,
puis d’un rééquilibrage alimentaire (de M4 a M6), le but étant d’obtenir une perte de poids de
5% a 10% en fin de périodes (M6) et de préparer la stabilisation. Le suivi diététique sera
dispensé par des diététiciennes diplomées qui auront un double objectif : Phase Al avec
comme premier objectif d’assurer la perte de poids en diminuant I’apport calorique (phase
Al, de M1 a M3). Phase A2, concerne le second objectif qui est de fournir un rééquilibrage
alimentaire adapté de maniére a « enseigner » les bonnes pratiques alimentaires aux patients
et cela dans un contexte de semi-assistance afin que le patient ne se sente pas délaisser dans la

phase de stabilisation .

Le suivi diététique sera établi de mani¢re hebdomadaire pour les 3 groupes en phase Al soit
de M1 a M3, en raison de I’évaluation des besoins énergétiques qui seront susceptibles d’étre
modifiés au cours de cette période, puis de maniere bimensuelle en phase A2 soit de M4 a

Mé.

Concernant le groupe controle et le groupe A.P. supervisée, les consultations diététiques
seront fixées a une %2 heure du lundi au vendredi. Pour le groupe LEPTOS, ces derniéres

s’effectueront, également du lundi au vendredi, elles seront intégrées dans les phases
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d’intervention en électrostimulation et ultrasons en restant sur une durée similaire, soit 30

minutes.

L’hypothése soulevée relative aux consultations diététiques, repose sur le principe de
fréquence des consultations et 1’observance, en effet, nous supposons que plus la
fréquence des consultations est élevée plus le suivi du patient en sera efficace et

efficient sur la perte de poids. (Paquot, Nicolas 201085 et Tristan Fournier, 201186)

e Pour les patients de sexe féminin :

De M1 a M3, la restriction calorique sera établie en fonction de leur métabolisme
basal, celle-ci sera diminuée de minimum 200 kcals/j inférieurs a leur métabolisme
basal, sans pour autant dépasser 1500 kcal/j d’apport énergétique journalier et Etre
inférieur a 900 kcal/jour.

De M4 a M6, la phase de rééquilibrage débutera afin de pouvoir préparer efficacement
la stabilisation dans un processus d’éducation alimentaire de maniére a permettre au
patient de faire face aux contraintes de la vie de tous les jours. Les apports caloriques

seront proches du métabolisme de base.

e Pour les patients de sexe masculin :

De M1 a M3, la restriction calorique sera établie en fonction de leur métabolisme
basal, celle-ci sera diminuée de minimum 200 kcals/j inférieur a leur métabolisme
basal, sans pour autant dépasser 2000 kcal/; d’apport énergétique journalier et étre
inférieur a 1200 kcal/jour.

De M4 a M6, la phase de rééquilibrage débutera afin de pouvoir préparer efficacement
la stabilisation dans un processus d’éducation alimentaire de maniére a permettre au
patient de faire face aux contraintes de la vie de tous les jours. Les apports caloriques
seront proches du métabolisme de base.

Les 3 mois de restriction calorique ayant pour but d’aboutir a une perte de poids d’au

minimum 5%.

De M4 a4 M6, la phase de rééquilibrage débutera afin de pouvoir préparer efficacement la
stabilisation dans un processus d’éducation alimentaire de maniére a permettre au patient de

faire face aux contraintes de la vie de tous les jours. Les apports caloriques seront proches du
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métabolisme de base. Le régime alimentaire (visant au maintien de la perte de poids), basé sur
une publication récente (Larsen et al, 2010)**, a été choisi comme étant le plus propice a la
démarche éducative car proposé ad libitum avec des contraintes qui semblent acceptables. Il
est enrichi en protéines (25 % max des apports énergétiques totaux) et controlé en lipides (25

a 30 %) tout en favorisant les aliments a indice glycémique faible.

7.4.1.2 2 séances d’APS orientées vers la réalisation d’exercices physiques simples
A M6 chaque groupe se verra dispensé de 2 séances d’APS orientées vers la
réalisation d’exercices physiques simples pouvant étre reproduits quotidiennement
de maniere hebdomadaire conformément aux recommandations. Ils seront dispensés

en groupe dans chaque pdle d’étude.

7.4.1.3 11 relevées anthropométriques de M0 a M18
Ils seront décomposés en 6 relevés de MO a M6 soit 1 par mois, puis un relevé trimestriel de

M7 a M18. Ces relevés sont identiques a la visite d’inclusion.

7.4.1.4 5 envois pour une évaluation par auto-questionnaires
A MO — M3 — M6 — M12 — M18 : SF36, GPAQ et Rosenberg avec enveloppes timbrées pour

le retour de ces derniers.

7.4.1.5 4 tests d’évaluation de la condition physique
"test de marche de 6 minutes", force musculaire des membres inférieurs par test "30 secondes
assis-debout", test d’endurance abdominale (demi-redressement assis) et test de force

abdominale (multi-stade) a MO - M3 - M6 — M12 — M18.

7.4.2 Intervention et prise en charge du groupe controle
La reléve des données fournies par podometres lors des consultations diététiques, s’effectuera

au nombre de 18 sur la totalité de I’étude, réparti de la facon suivante : 4 relevés par mois de

MO a M3, puis 2 relevés mensuels de M4 a M6.
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La consigne donnée par la praticienne sera de dispenser les patients d’au moins 8000 pas par
jour et de progresser par tranche de 500 pas supplémentaires mensuels sur 6 mois pour tenter

d’approcher les 11.000 pas par jour.

Le groupe controle se verra prescrire par les diététiciennes des conseils en activité physique et
sportive conforme aux recommandations de I’OMS. La praticienne dispensera a son patient le
soin d’effectuer un minimum de 8000 pas par jour en M1 avec une démarche de progression
de 500 pas supplémentaires tous les mois de maniére a s’approcher des 11000 pas / jours,

conformément aux recommandations (Morgan AL et al. 2010)*

Le « conseil en APS » se justifie par I’approche terrain de la prise en charge du patient obése
ou en surcharge pondérale, dans le sens ou le professionnel est confronté a cette
problématique de controle et de suivi. L’objectif est de pouvoir coller a une pratique
consultative réaliste ou le praticien sera en mesure de pouvoir contrdler 1’activité de son
patient par podomeétre résultant de ses conseils et cela a chaque consultation ou un relevé sera

effectué.

Tableau 5 : organisation hebdomadaire de I’étude de M1 4 M3 exemple d’un sujet par

groupe.
Phase A1 de M1 a M3 : intervention hebdomadaire sur 3 mois
Exemple d’une semaine type
mardi mercredi jeudi vendredi
Perte de 0 Electrostimulation 20 min _ ) .
Groupe i Electrostimulation 20 min
a-5% de Ultrasons 20 min )
Leptos L Ultrasons 20 min
MM suivi diététique
Perte de
Groupe L g, .
15 % de AP AP supervisée de 1h30 suivi diététique AP supervisée de 1H30
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7.4.3 Intervention et prise en charge du le groupe A.P. supervisée

Les sujets randomisés dans le groupe A.P. supervisée effectueront 2 séances hebdomadaires
encadrées par un professeur d’éducation physique avec une spécialité en activité physique
adaptée de M1 a M3. Les séances se dérouleront en fin d’aprés-midi, dans un gymnase ou une
salle appropriée aux exercices et ces derniéres seront adaptées au type d’activité des sujets.

Les séances seront personnalisées en fonction du niveau ou connaissance de chacun.

Les patients de ce groupe A.P., bénéficieront en M1 d’une réhabilitation a I’activité physique.
Pendant M2, les patients suivront 2 séances d’activité physique de 1h minimum a 1h30
maximum chacune supervisées. Ces séances ont pour objectif d’atteindre en début de M3,
I’intensité de I’activité physique requise, a savoir 50% a 80% de VO2 max selon les sujets.
Les patients seront éduqués a contrdler leur effort en apprenant a gérer le compromis intensité
et durée de I’exercice en utilisant la fréquence cardiaque et de I’échelle de perception de Borg.
Des repéres simples seront donnés aux patients. Les séances seront calibrées individuellement
et seront isoénergétiques : 1’énergie dépensée sera de I’ordre de 300kcal a chaque séance pour

chaque sujet.

En phase A2 soit de M4 a M6, les séances d’A.P. supervisées s’effectueront une fois par
semaine, tout en gardant le méme rythme hebdomadaire soit 1 séance d’APS de 1h30.
L’intérét réside dans la mise en place d’une phase de semi-assistance afin que les sujets soient

de plus en plus autonomes dans la pratique d’une A.P.S.

Les séances seront construites avec une alternance d’activités dispensant de l'intermittent
haute intensité et du modéré continue pour favoriser la perte de poids et l'amélioration des
parametres métaboliques, avec une partie de renforcement musculaire au moins une séance
sur deux. L’objectif sera d’orchestrer les séances d’une maniere trés encadrée avec
I’établissement de régles trés strictes de progressivité et de difficulté, le renforcement sera
effectué¢ uniquement avec des exercices avec poids de corps ou poids trés légers (5 kg

maximum), mais avec davantage de répétitions.

Exercices de type renforcement musculaire :

Lors de chaque séance d’activité physique (2x/semaine), une partie de celle-ci comportera des

exercices de renforcement musculaire. Les séances seront consacrées a des exercices sur les
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membres supérieurs (bras), une séance pour les membres inférieurs (jambes) et enfin une

séance ou les deux seront mixées.

Chaque séance sera composée de 3 exercices différents. Pour chacun d’entre eux, le patient

devra effectuer 3 séries de 8 répétitions avec 2 minutes de repos entre chaque série.

7.4.4 Intervention et prise en charge du groupe LEPTOS

En phase Al soit de M1 a M3, les patients du groupe LEPTOS se verront attribué¢s 40 min
d’électrostimulation et 40 min d’ultrasons hebdomadaires et cela du lundi au vendredi. Dans
la pratique, se sont 2 séances hebdomadaires de 40min, comprenant 20 min d’électrothérapie
et 20 min d’ultrasons qui seront dispensées. Les consultations diététiques s’effectueront
durant ces séances et 20 min pourront étre rajoutées pour €tre a niveau équivalent du groupe

contrdle et du groupe AP.

En phase A2 soit de M4 a M6, les consultations et les séances d’¢lectrostimulation et
d’ultrasons seront toujours dispensées de maniere hebdomadaire sur la base d’une

intervention de 20 minutes les 2.

Le groupe LEPTOS se verra dispensé sur la période de M1 a M3 de 24 séances

d’¢électrostimulations et 24 séances d’ultrasons, soit 2 par semaines.

Les séances sur la période M4 a M6 seront diminuées de moiti€, soit 12 séances

d’électrostimulations et 12 d’ultrasons, correspondant a 1 séance de chaque appareil par

A

A

Figure 1

semaines et cela sur 3 mois.

Figure 1: Différents montages seront

appliqués aux patients selon les carences
musculaires constatées (voir annexes) /H H\
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Tableau 6: description des interventions de M1 a M18

DESCRIPTION DES INTERVENTIONS DE M1 A M18

Commun a tous les groupes Groupe contréle | Groupe A.P. supervisée Groupe LEPTOS
C((i)'n’m’ll'tations Auto-questionnaires Relevfz S Controle de I'A.P. A.P. supervisée Electrostimulation | Ultrasons
1etetiques anthropométriques
S X Rézhzi‘i’l‘i‘f;fo‘jfl ,12.33 5 2x20 min. 2x20 min.
2 X 2 séances de 1h30 2x20 min. | 2x20 min.
i X % Reha‘t,)llltatlon I’A.P.S.
S3 X . Searices di Uil 2x20 min. 2x20 min.
Réhabilitation I’A.P.S.
S4 X Rézhzg?l‘i‘tcaetfoiel }233 " 2x20 min. 2x20 min.
S1 X 2 séances de 1h30 2x20 min. 2x20 min.
N S2 X e . 2 séances de 1h30 2x20 m?n. 2x20 ml:n.
S3 X 2 séances de 1h30 2x20 min. 2x20 min.
S4 X 2 séances de 1h30 2x20 min. 2x20 min.
S1 X 2 séances de 1h30 2x20 min. 2x20 min.
S2 X X 2 séances de 1h30 2x20 min. 2x20 min.
M3 S3 X X 2 séances de 1h30 2x20 min. 2x20 min.
S4 X X 2 séances de 1h30 2x20 min. 2x20 min.
TESTS d’évaluation de la condition physique
S1 1 séance de 1h30 1X20 min. 1X20 min.
S2 X X 1 séance de 1h30 1X20 min. 1X20 min.
M S3 X 1 séance de 1h30 1X20 min. 1X20 min.
S4 X 1 séance de 1h30 1X20 min. 1X20 min.
S1 1 séance de 1h30 1X20 min. 1X20 min.
MS S2 X X X 1 séance de 1h30 1X20 min. 1X20 min.
S3 1 séance de 1h30 1X20 min. 1X20 min.
S4 X 1 séance de 1h30 1X20 min. 1X20 min.
S1 1 séance de 1h30 1X20 min. 1X20 min.
S2 X 1 séance de 1h30 1X20 min. 1X20 min.
M6 | S3 X X 1 séance de 1h30 1X20 min. 1X20 min.
S4 X X 1 séance de 1h30 1X20 min. 1X20 min.
2 séances d’exercice d’APS a reproduire quotidiennement en stabilisation
+ TESTS d’évaluation de la condition physique
M7
M8
M9 X
M10
Ml1
M12 X X TESTS d’évaluation de la condition physique
M13
M14
M15 X
M16
M17
M18 X X TESTS d’évaluation de la condition physique
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7.5 Phase B : Phase de stabilisation pondérale

7.5.1 Les conseils en APS

Préalablement a M7 et cela pour tous les groupes, 2 séances de présentation d’exercices et
pratiques physiques quotidiens a reproduire durant la phase de stabilisation seront dispensés.
Ces séances seront dispensées a tous les sujets, courant M6, en gymnase ou salle de fitness.
L’intérét étant de pouvoir apporter a chaque sujet un minimum de connaissance et d’exercices
d’A.P.S. afin de favoriser la reproductibilité de ceux-ci a domicile et de maniere autonome, en

incluant une échelle de variance afin d’éviter toute lassitude dans le temps.

7.5.2  Les patients

Les patients seront en autonomie totale de M7 a M12,

L’objectif de la phase B étant d’analyser le maintien du poids, de la masse musculaire, la

reprise de I’activité physique dans le cadre ou la prise en charge s’est terminée a M6.

Les patients seront convoqués tous les 3 mois pour effectuer un relevé de mesures
anthropométriques et le cas échéant sur les mois M12 et M18 restituer les questionnaires qui

leur seront envoyés.

Leur convocation s’effectuera par envoie de mail et de rappel par SMS (site :

http://www.envoyersmspro.com)

Les informations relatives au traitement de ces données anthropométriques seront ¢galement
communiquées aux médecins traitants des sujets, par I’envoie d’un courrier récapitulant

I’ensemble des informations récoltées.

7.5.3 Les Mesures et recueils de données
Les mesures anthropométriques seront identiques a la phase A, ils s’effectueront de maniere
trimestrielle. Les auto-questionnaires d’évaluation seront relevés a M12 et M18. Les patients

seront convoqués par emails et SMS.
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7.5.4  Les tests d’évaluation de la condition physique
2 tests d’évaluation de la condition physique par "test de marche de 6 minutes", force
musculaire des membres inférieurs par test "30 secondes assis-debout", test d’endurance

abdominale (demi-redressement assis) et test de force abdominale (multi-stade) a M12 — M18.

Tous les sujets seront évalués dans chacun des pdles, dédiés aux séances d’APS du groupe

A.P. supervisée.

7.6 Mesures et recueil de données :

Les mesures récoltées au cours sur la période M0 a M18 : 11 relevés anthropométriques

Données récoltées par la diététicienne de maniere manuelle avec metre de couturiere:

Tour de taille - tour de bras - estomac- nombril — hanche — cuisse —genou -mollet

Données récoltées par impédancemétric TANITA BC 418 et logiciel GMON de traitement de

suivi des données : (figure 1)

e Poids

e Imc

e Masse grasse

e Masse maigre

e Masse hydrique totale en kg et en %

e Taux de métabolisme de base

Données récoltées par questionnaire envoyés aux patients avec demande de retour :

e L’évolution de la qualité de vie : SF12
e Estime de soi (Rosenberg Self-Esteem Scale (RSES)
e Le niveau d’activité physique et le temps passé a des activités sédentaires : GPAQ
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L’adhésion au protocole : participation aux séances, taux de réponses et données.

Figure 2: logiciel GMON
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8. LES OUTILS

8.1 Electrostimulateur

C’est un appareil congu, mis au point et fabriqué par la société Groupe ALPHA Electronique

Médicale.

Contrairement aux autres protocoles liés a I’utilisation des électrostimulateurs de nouvelles
générations, le matériel présenté dans le présent document, semblerait d’apres le constructeur,
générer des effets nettement supérieurs aux études mentionnées dans la partie « le contexte
général de I’étude ». Ainsi compte tenu ses indications (Groupe Alpha Electronique Médicale
situ¢é a Nanterre, France), I'utilisation optimale de 2 séances hebdomadaires serait plus
appropriée, compte tenu de 1’observation liée a leur utilisation. Je terminerai par préciser
qu’aucun de ces appareils ne fut I’objet de tests dans un protocole d’étude, malgré la vocation

paramédicale de ces derniers.

Par ailleurs, cet appareil dispose de 9 générateurs, contre 4 dans la majorit¢ des
¢lectrostimulateurs utilisés dans les protocoles d’¢tudes. L’utilisation d’¢lectrode en étain
permettrait, toujours d’apres le fabricant, de bénéficier d’une meilleure propagation du
courant, leur taille a I’avantage d’amoindrir les erreurs li¢ au placement des ¢électrodes sur le

groupe musculaire traité.

8.1.1 L’électrostimulation, les principales applications

L'¢lectrostimulation peut engendrer 3 actions :

e Action trophique
e Action assouplissante

e Action neuromotrice
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S Le courant moyenne fréquence (MF) agit sur le groupe musculaire. Les diverses
modalités du courant et leurs successions a des cadences rapprochées vont provoquer
chez le sujet, une stimulation musculaire, sans accoutumance.

S Le courant galvanique sert a retonifier et réhydrater la peau. Le courant galvanique est
a intensité constante, ce qui nous permet de faire des traitements de 20 a 30 minutes.

S Pour les soins, il est préférable de combiner le courant moyenne fréquence et le

courant galvanique pour obtenir de meilleurs résultats.

8.1.2  Aspect théorique des courants galvaniques (énoncé de 1'état de 1'art)
Encore appelé, courant continu, courant a 1’état constant, courant direct, le courant galvanique
est un courant unidirectionnel, qui correspond a un déplacement de charges électriques

différentes.

8.1.2.1 Effets physiques
e Dégagement de chaleur
¢ Induction d’un champ magnétique

¢ Jonisation, déplacement de courant et production de courant a 1’état constant

8.1.2.2  Effets physico-chimiques et biologiques
e Le corps humain est conducteur et peut-étre assimilé a une solution saline
e Effets polaires : physiques, chimiques et physiologiques

e Effets liés au passage du courant : effets ioniques et effets thermiques

8.1.2.3 Effets et mécanismes
e Effets excitomoteurs
o Effets trophiques

o Effets ionophorétiques et diélectrolytiques
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8.2 Ultrasons

Appareil congu et mis au point et fabriqué par la société Groupe ALPHA Electronique
Meédicale. C'est un appareil a ultrasons qui s'utilise en technique labile pour les soins du

corps.

8.2.1 L’ultrasonothérapie, principales applications et aspects théoriques
e Les générateurs d’ondes ultrasoniques produisent 2 types d’ondes :
e les ultrasons continus

e les ultrasons pulsés (découpage du signal)

8.2.2  Les principales applications
Effets physiologiques des ultrasons continus
e Action mécanique
e Action thermique
L’action thermique est I’action la plus importante. LEHMAN a démontré que ’¢lévation de

température était de 44°C et supérieure a toute autre forme de modalité thermothérapique.

LEHMAN a étudi¢ I’importance du dosage en Watt/cm? sur I’effet thermique :
e Au-dessous de 1 Watt/cm? I’effet thermique est quasi nul.

e Au-dessus de 2 Watt/cm? on assiste a une vasodilatation trop importante.

8.2.3  Aspect théorique des ultrasons :

L’utilisation des ultrasons remonte a une cinquantaine d’années. Les ultrasons (US) sont des
ondes sonores qui suivent les lois de I'optique. Leur fréquence est supérieure a 20 000 Hz.
Elles sont inaudibles a ’oreille humaine qui percoit uniquement des sons dont la fréquence

s’échelonne entre 16 Hz et 17 000 Hz.

8.2.3.1 Bases biophysiques

Production
La découverte des ultrasons au début du siécle par Langevin (1910) faisait suite aux travaux

de Pierre et Jean-Jacques Curie sur la piézo-¢lectricité (1880). Un cristal soumis a un champ
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électrique périodique se déforme sous I’influence du champ électrique avec une périodicité
qui est celle de la composante électrique. Les ondes ultrasoniques sont produites par 1’effet
piézo-¢lectrique, c'est-a-dire que I’on applique un courant de haute fréquence a travers une
lame de quartz (cristal de roche du Chili) et par la vibration de la distorsion de ce cristal, les
ondes mécaniques sont produites. Elles sont captées par un diaphragme métallique qui
constitue la téte de 1’électrode d’applications des ultrasons.

Avec le progres de I’¢lectronique, la lame de cristal est remplacée par un céramique qui
produit aussi des ondes ultrasonores.

Les générateurs ultrasoniques fonctionnent avec des courants de haute fréquence de 1, 2 et 3
MHz et exceptionnellement a plus de 8 MHz. De la fréquence de base va dépendre la distance

de pénétration de ces ondes.

Propagation

La propagation se fait en ligne droite en raison de la bri¢veté de la longueur d’onde. L’air est
un trés mauvais conducteur des ultrasons. La vitesse est fonction du milieu traversé. Plus la
densité est élevée, plus la vitesse est grande ; Air : 344 m/s - eau : 1 410 m/s — muscle : 1 540
m/s — acier : 5 000 m/s.

Dans la mesure ou ces ondes acoustiques suivent les lois de 1’optique, le changement de

milieu s’accompagne de phénomene de réflexion et de réfraction.

Pénétration des ultrasons dans les tissus vivants

La pénétration des US est proportionnelle a la longueur d’onde ; elle est donc d’autant plus
importante que la fréquence d’émission est basse. Elle est é¢galement liée a la nature du tissu
traité dont la permissivité détermine, a partir de la fréquence, la longueur d’onde. Longueur

d’onde = C (célérité en m/s) / Fréquence (en Hz)

8.2.3.2 Actions biologiques

Actions élémentaires
Deux effets biologiques fondamentaux se combinent pour produire les effets : thermique et
mécanique liés a la succession de pressions et de dépressions périodiquement alternées. La

puissance de cette action mécanique est considérable, variant de 1 a 4 bars, pour une
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puissance variant de 1 a 4 W/cm? avec une fréquence de 1 Mhz et une célérité de 1 500 m/s.

Ce sont les frictions engendrées par cette action mécanique qui dégagent de la chaleur.

8.3 Impédancemeétre (BIA) : TANITA BC 418

8.3.1 Applications

e L'appareil permet de détecter certaines maladies et certains troubles li€s au poids et a
l'impédance.

e [l permet de surveiller et de prévenir divers troubles résultant d'un exces de dépodts de
tissus gras, comme le diabete, I’hyperlipémie, la cholélithiase et la stéatose hépatique.

e Il permet de suivre l'¢volution de l'impédance d'un individu, sur la base des différences
de taux de masse grasse par rapport aux taux de masse maigre.

e Il permet également d'évaluer l'efficacité de I'alimentation d'un individu ou d'un

programme d'exercices, pour une bonne forme physique.

8.3.2  Avantages

e Le BIA permet d’analyser la composition du corps d’une maniére simple, rapide et non
effractive, particulierement utile en examen de groupe.

e (race a des données obtenues a I’aide de la DXA par BIA, ’analyseur de composition
corporelle Tanita, BC-418MA, calcule le “taux de graisse corporelle”, la “masse grasse”,
la “masse maigre”, la “masse musculaire estimée” et le “ métabolisme de base”.

e Les 8 ¢lectrodes permettent a I’appareil d’adipométrie BC-418MA de séparer la masse des
composants par segments corporels, Bras Droite, bras gauche, torse, jambe droite et jambe
gauche. (figue 10)

e Appareil, multi fréquences et non « leg to leg » permettant une précision variant proche du

DEXA.
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8.3.3  Fiabilité des analyses de la composition corporelle par BIA a 8 électrodes

Cet appareil calcule le taux de graisse dans le corps, la masse grasse, la masse maigre, ainsi
que la masse musculaire estimée, a partir de données obtenues par absorptiométrie
bioénergétique a rayons X (DXA) a I’aide de I’analyse de I'impédance bioélectrique®’ (BIA).

L’un ou I’autre des modes suivants doit étre sélectionné pour la mesure :

1. Standard (pour toute personne de 7 a 99 ans)

2. Athlete (personne sportive ayant une activité physique intense)

Cette distinction entre types de corps ajoute a la fiabilité des mesures de composition
corporelle, surtout chez les athlétes dont les constituants corporels different de ceux d’une

personnc moyenne.

8.3.3.1 Principes de mesure de composition corporelle par BIA a 8 électrodes multigréquences.

La BIA permet d’analyser les constituants du corps (masse grasse, masse musculaire estimée,
etc.) en mesurant ’impédance bioé¢lectrique du corps. Les graisses contenues dans le corps ne
laissent passer pratiquement aucune électricité, a I’inverse d’un autre constituant corporel, a
savoir 1’eau, qu’on retrouve en grande quantité¢ dans les muscles. Le degré de difficulté de
conduction de I’¢électricité est appelé résistance €lectrique. Cette résistance permet d’évaluer
le taux de graisse et autres constituants du corps a I’aide d’une alimentation électrique
constante a haute fréquence (50 kHz, 90 pA). Les 8 ¢lectrodes sont placées de manicre a
introduire le courant depuis les orteils des deux pieds et le bout des doigts de chaque main. La
tension est alors mesurée au talon de chaque pied et a la paume chaque main. Le courant
circule dans les membres supérieurs ou inférieurs, en fonction des parties du corps a analyser.

(Anderson et al. 2012)°

8.3.3.2 Méthodes de mesure de I’'impédance du corps

Lors d’une mesure classique avec 4 ¢électrodes, le courant passe par les électrodes placées aux
orteils de chaque pied, la tension étant mesurée au talon. Il circule ensuite du membre
inférieur au bas ventre et redescend dans 1’autre jambe. L’ impédance bioélectrique (que nous
appellerons simplement “impédance”) mesurée représente 1’impédance entre les deux pieds.

Par contre, la nouvelle méthode a 8 ¢électrodes permet d’alimenter le courant par les orteils des
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deux pieds et les doigts de chaque main afin de mesurer la tension, non seulement aux talons,
mais aussi a la paume des deux mains. Il est ainsi possible d’effectuer cing mesures
d’impédance différentes : corps entier, jambe droite, jambe gauche, Bras Droite et bras
gauche. Il suffit de sélectionner la partie du corps dans laquelle le courant circule et ’endroit
de mesure de la tension. Par exemple, en calcul d’impédance dans la jambe droite, le courant

doit circuler entre la main et le pied droits; la tension sera prise entre les deux pieds.

Les figures ci-dessous présentent les méthodes de mesure d'impédance par partie du corps.

<wmmp Courant

) W et ) 1l
Corp Entier ~ Jambe Droite  Jambe Gauche Bras Droite  Bras Gauch

Tension

Méthodes de mesure d'impédance pour chaque partie du corps

8.3.3.3 Fiabilité de I'analyse de composition corporelle par BIA (Carolina H.Y. Ling et al,
2001)88

Pour le calcul des taux de graisse, la masse grasse, la masse maigre du corps entier,
I’analyseur de composition corporelle utilise des données des européens et des japonais
acquises par DXA ainsi que par la formule de régression obtenue par analyse de régression
répétée utilisant, comme variables, la taille, le poids, I’age et I'impédance entre la main et le
pied droits. L’analyseur utilise une formule de régression acquise par I’analyse de régression
répétée de la taille, du poids, de ’age et de I'impédance des parties individuelles du corps

(Bras Droite, bras gauche, jambe droite, jambe gauche, torse), sur la base de données obtenues

par DXA.

Cette équation prédictive et les résultats de la DXA
donnent un degré important de corrélation entre les
chiffres de taux de graisse, masse adipeuse et masse
maigre de chaque segment du corps et ceux du corps

entier et peuvent donc étre utilisée pour 1’évaluation

1.929
8.827
1.048
0.948
.77
1.115
1.166
1.em
1.3
1.

d’un groupe (Verdicha et al. 2011*°, Savastano S. et
al., 2010%%).
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9. ASPECTS STATISTIQUES

9.1

Nombre de sujets a inclure

L’objectif principal étant de comparer ’efficacité de différents moyens thérapeutiques dans

un programme d’intervention multi-cibles de 12 mois comportant 2 phases (A=perte de poids

et B=stabilisation pondérale) en distinguant les effets ; d’une intervention composée d’un

combiné ¢€lectrostimulation et ultrasons, comparée a une prise en charge conventionnelle avec

de simples conseils de pratiques et suivi d’APS; et d’une prise en charge conventionnelle avec

suivi d’un programme d'activité physique supervisée de 6 mois ; et leur suivi pendant une

phase B de stabilisation de 12 mois.

il nous semble pertinent de fixer la différence minimale du maintien a 12 mois de
la perte de poids observée a 6 mois entre les 3 groupes de randomisation a 5%.
L’écart-type, supposé identique dans tous les groupes, a été fixé a 6%. A ce jour,
relativement peu de données concernant la variabilité de la perte de poids a 3 mois
ou un an sont fournies dans la littérature; il est donc difficile d’en faire une
estimation précise. De nombreuses études ne rapportent pas cette valeur.

La puissance de ’essai a été fixée a 80%, avec un risque o de 1°° espéce fixé a
5%.

Un taux de perdus de vue de 20% a été considéré afin de prendre en compte les
sorties d’¢étude inhérentes a ce type de protocole. Cette valeur est celles trouvées
classiquement dans la littérature (de I’ordre de 20%) semble néanmoins pertinente

au vu du déroulement de 1’étude.

Le nombre de sujets nécessaires est de 278 patients.

3 groupes vont étre créés :

Groupe Controle : restriction calorique + AP contr6lée par podometres™ = 121 sujets

Groupe AP : restriction calorique + AP supervisée**= 121 sujets
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e Groupe LEPTOS : restriction calorique + électrostimulation & ultrasons continues =

36 sujets.

*AP controlée = conseils sur le nombre de pas a réaliser par jours ; récoltes des données par podomeétres de maniére hebdomadaire.

**AP supervisée = 2h00 d’activité physique d’intensité modérée sur 7 jours.

9.2 Analyse des données

L’analyse principale sera effectuée par un_biostatisticien tous les tests statistiques (excepté

tests multiples) seront effectués au risque d’erreur de premiere espece a de 5%.

Le nombre de patients inclus et la courbe des inclusions, le nombre de visites théoriques
correspondant au nombre de patients inclus, le nombre de visites réellement effectuées et le
rapport des deux seront présentés par groupe. La durée cumulée de suivi sera calculée et le
rapport « durée cumulée effective de suivi/durée cumulée attendue » sera présentée. Cette
analyse permettra ainsi de faire une évaluation précise de 1’adhésion au protocole et pourra

étre complétée par les données des questionnaires afin de mesurer 1’adhésion au protocole.

9.2.1 Caractéristiques des patients a I’inclusion

Les patients seront décrits et comparés entre groupes a l’inclusion selon les variables
suivantes : respect des criteres d’¢ligibilité, caractéristiques épidémiologiques,
caractéristiques cliniques, caractéristiques anthropométriques et caractéristiques de

traitements.

Les variables continues seront présentées sous forme de moyenne et écart-type, sous réserve
de la normalité de leur répartition (test de Shapiro-Wilk au besoin). En cas de non normalité,
elles seront présentées sous forme de médiane, quartiles et valeurs extrémes. Les variables
d’échelles pourront étre traitées comme des données ordinales, et traitées comme
précédemment. Les variables qualitatives seront exprimées en effectifs et pourcentages

associés. Des représentations graphiques seront, autant que possible, associées a ces analyses.

Les comparaisons entre groupes se feront par le biais des tests usuels : ANOVA pour les

variables quantitatives et test du Chi2 ou Fisher-exact pour les paramétres qualitatifs. Une
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description des déviations du protocole, des patients répartis selon ces déviations et des causes

d’abandon sera également réalisée.

9.2.2  Analyse principale
Les comparaisons entre les 3 groupes de 1’étude du maintien a 12 mois de la perte de poids a 3

mois seront faites au moyen d’une ANOVA.

9.2.3 Analyses secondaires

Le pourcentage de sujets ayant atteint une perte de poids > 5 % et 10 % du poids initial sera
présenté avec son intervalle de confiance a 95%. Il en sera de méme pour le taux de sujets
ayant maintenu a 12 mois 80 % de la perte de poids obtenue a 6 mois ou I’ayant amélioré
ainsi que pour le pourcentage de sujets ayant maintenu a 12 mois 90 % de leur masse maigre

initiale (MO).

L’analyse des autres critéres de jugement secondaires (poids, composition corporelle, estime
de soi, qualité de vie, reprise de ’A.P.S.) a 3, 6, 12 et 18 mois se fera de fagon identique a ce

qui a été décrit précédemment pour le critére de jugement principal.

9.3 Analyse médico-économique

L’évaluation économique est adossée a un essai clinique. Dans une perspective de court
terme, on retiendra donc comme critére d’efficacité principal le nombre de patients ayant
stabilis¢ leurs poids a 12 mois avec maintien de la masse maigre (c'est-a-dire, le critére
principal de I’investigation clinique). L’évolution de la qualité de vie des patients sur 12 mois
sera retenue comme indicateur d’efficacité secondaire. La qualité de vie des patients sera
¢valuée a partir de la SF12, outil validé en frangais. Les données relatives a la SF12 seront

recueillies a M0, M3, M7, M12 et M18.

En ce qui concerne les cofits, les ressources mobilisées seront mesurées en unités physiques
avant d’étre valorisées. Il s’agit principalement de colt en temps et de cofts de transport. Pour
les colits en temps, on distingue le temps consacré par le patient lui-méme a sa prise en charge
(temps de travail ou de loisir) et le temps des professionnels impliqués (médecins,
diététiciennes, éducateurs médico-sportifs..., y compris les temps de formation). Ces données
seront colligées dans un cahier d’observation. Le temps des professionnels sera valorisé par

référence au taux de salaire horaire (professionnels salariés) ou au tarif des prestations

79



(professionnels libéraux). Le calcul des colits sera ajusté au regard des modalités
d’organisation (par exemple, séances individuelles versus séances collectives). Pour ce qui
concerne le temps du patient, le temps pris sur le temps de travail sera valorisé¢ par référence
au taux de salaire horaire moyen en France (source INSEE). Le temps pris sur le temps de
loisirs ne sera pas valorisé. Les colts organisationnels et les colits de développement des
applications informatiques (tableaux Excel, logiciels) devront étre estimés. Les conditions du
passage a I’échelle (de la phase expérimentale a la phase de généralisation en population

générale) du programme devront étre explicitées et les colits associ€s éventuels estimés.
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10. RECUEIL DES DONNEES — CONFIDENTIALITE

10.1 Le recueil des données
Le recueil des données sera effectué par I’intermédiaire d’un cahier d’observation spécifique a

I’étude. Chaque dossier sera complété au fur et a mesure du recueil des informations.

En cas de données manquantes, celles-ci seront indiquées par le sigle “N.D.” (non disponible).
En cas de données non applicables au sujet inclus dans I’¢tude, les emplacements des données

seront annotés du sigle “N.A.” (non applicable).

Si des corrections doivent étre apportées au cahier d’observation, la donnée erronée devra étre
barrée d’un trait (sans étre masquée), la nouvelle donnée doit étre écrite a coté avec le paraphe
de I’investigateur et la date a laquelle la correction aura été effectuée. Les investigateurs

signeront les pages du cahier correspondant a leurs consultations ou séances.

Les données seront collectées a partir de données source et seront anonymes a I’aide d’un
code sujet composé de 5 lettres (3 premicres lettres du nom et 2 premicres lettres du prénom).
Les volontaires auront droit d’accés aux documents source et données personnelles les
concernant a tout moment aupres du médecin investigateur du centre concerné selon la loi «
Informatique et Libertés (article 39 et 40). A I'issue du protocole, les données seront

archivées pour une durée de 15 ans.

10.2 Aspects concernant ’anonymat des sujets

Tous les documents de 1’étude seront anonymés en utilisant un code par patient, formé des 3
premicres lettres du nom et des 2 premieres lettres du prénom. La méthodologie de référence
de la CNIL sera appliquée afin de préserver I’anonymat des patients inclus dans cet essai. Un
registre nominatif des inclusions sera toutefois établi et conservé par les investigateurs de
chaque centre. Sur ce registre apparaitront 1’identité et les coordonnées complétes des patients
inclus, de méme que les informations relatives a la signature du formulaire de consentement

éclairé, la date de réalisation des tests, et le code d’enregistrement dans 1’étude.
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10.3 Traitement des données et conservation des documents et données relatives

a la recherche
CNIL : Cette étude entre dans le cadre de la « Méthodologie de Référence » (MR-001) en
application des dispositions de la loi du 6 aotit 2004 relative a la protection des personnes
physiques a 1’égard des traitements de données a caractére personnel et modifiant la loi du 6

janvier 1978 relative a I’informatique, aux fichiers et aux libertés.

Archivage : Les documents suivants seront archivés par le nom de I’étude dans les locaux du
service de Médecine du Sport et des Explorations Fonctionnelles du CHU de Clermont-

Ferrand (a titre d’exemple) jusqu’a la fin de la période d’utilité pratique (3 ans).

. Ces documents sont :

. Protocole et annexes,

. Formulaires d’information et consentements originaux signés

. Données individuelles (copies authentifiées de données brutes)
. Documents de suivi

. Analyses statistiques

. Rapport final de I’étude

. A T’issue de la période d’utilité pratique, I’ensemble des documents a archiver sera
placé sous la responsabilité du Promoteur pendant 15 ans aprés la fin de I’étude
conformément aux pratiques institutionnelles.

. Aucun déplacement ou destruction ne pourra étre effectué sans 1’accord du
Promoteur. Au terme des 15 ans, le promoteur sera consulté¢ pour destruction.
Toutes les données, tous les documents et rapports pourront faire ’objet d’audit ou

d’inspection.
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11. EFFETS INDESIRABLES

11.1 Définitions
L’investigateur a la responsabilité de rapporter tous les événements indésirables dans le cahier

d’observation.

11.1.1 Evénement indésirable :
On définit comme événement indésirable toute manifestation nocive survenant chez une
personne qui se préte a une recherche biomédicale, que cette manifestation soit liée ou non a

la recherche ou au produit sur lequel porte cette recherche

11.1.2 Effet indésirable :

L’effet indésirable d une recherche correspond a tout événement indésirable di a la recherche.
On classe les effets indésirables graves en sous-classes que voici :

. Effet indésirable grave attendu : lorsqu'il est déja mentionné dans la version la plus
récente de la brochure pour l'investigateur, ou dans le Résumé des Caractéristiques du
Produit pour les médicaments ayant une Autorisation de Mise sur le Marché, ou dans
la notice d’instruction lorsque la recherche porte sur un dispositif médical qui fait
I’objet d’un marquage CE. Cette définition s’applique également au médicament de
I’essai lorsqu’il est administré pour une méme population hors indication de I’AMM.

. Effet indésirable grave inattendu : si sa nature, sa sévérité ou son évolution différent
de celles décrites dans la version la plus récente de la brochure pour l'investigateur ou
du résumé des caractéristiques du produit pour un médicament ou notice d’instruction

pour un dispositif médical.

11.1.3 Evénement ou effet indésirable grave :
Tout événement ou effet indésirable qui entraine la mort, met en danger la vie de la personne

qui se préte a la recherche, nécessite une hospitalisation ou la prolongation d’une
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hospitalisation, provoque une incapacité ou un handicap importants ou durables, ou bien se

traduit par une anomalie ou une malformation congénitale.

Les déces, quelle que soit leur cause, y compris lorsqu’ils correspondent a une progression de

la maladie traitée, sont considérés comme des événements graves.

D'autres événements ne répondant pas aux qualifications ci-dessus énumérées, peuvent étre
considérées comme « potentiellement graves », notamment certaines anomalies biologiques.
Le jugement médical de l'investigateur ou du promoteur pourra conduire a la déclaration de

tels événements de la méme fagon que les événements « graves ».

11.1.4 Fait nouveau :
Evénement concernant le déroulement de la recherche ou le développement du médicament ou du
produit assimilé faisant 'objet de la recherche, lorsque ce fait nouveau est susceptible de porter

atteinte a la sécurité des personnes qui se prétent a la recherche. A titre d’exemple, citons:

. les effets indésirables graves dont la fréquence est accrue
. les résultats d'analyses intermédiaires, lorsqu'ils sont pertinents quant a la sécurité des

personnes (notamment une efficacité insuffisante)

. les événements indésirables graves liés aux procédures de 1’essai clinique
. une efficacité insuffisante dans les maladies a pronostic vital
. des résultats d'études menées chez 1'animal et qui apporteraient des ¢léments nouveaux

sur la sécurité du produit
. et d'une fagon générale, toute information nouvelle pouvant conduire a une

réévaluation, dans le sens défavorable, du rapport bénéfice/risque de la recherche

Tout fait nouveau intéressant la recherche (ou le produit utilisé) et susceptible de porter
atteinte a la sécurité des personnes qui se prétent a la recherche fera ’objet de mesures de
sécurité urgentes appropriées et d’une information sans délai par le Promoteur aupres de

I’autorité compétente et du Comité de Protection des Personnes.
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11.2 Déclaration des événements indésirables graves

L’investigateur a obligation de déclarer dans les 24h au promoteur tout événement indésirable

grave survenu chez tout patient inclus dans une étude,

. Lors de la phase active de 1’étude,
. Apres Parrét de 1’essai, quel que soit le délai, dés lors qu’aucune autre cause que la

13

recherche ne peut raisonnablement étre incriminée, sur un formulaire “ Evénement
indésirable grave” ou seront indiqués la date de survenue, I’intensité, la relation avec

le traitement (ou la recherche) évalué, et le suivi.

Le rapport narratif devra étre complété et transmis au promoteur des I’obtention de nouvelles
informations pertinentes. Suivant la nature et la gravité de I’événement, des copies du dossier
médical anonymes du patient peuvent tre jointes, ainsi que les résultats des analyses de

laboratoire.

Lorsqu’un événement indésirable grave persiste a la fin de 1’étude, I'investigateur suivra le

patient jusqu’a ce que I’événement soit considéré comme résolu.

Conformément au décret d’application n° 2006-477 du 26/04/2006 modifiant le chapitre I er
du titre II du livre ler de la premiere partie du code de la santé publique relatif aux recherches
biomédicales, toutes les suspicions d’effets indésirables graves inattendus, feront ’objet d’une
déclaration du Promoteur a la DGS, au CPP Sud Est VI, dés qu’il en a connaissance et au plus

tard 7 jours apres la survenue de I’événement en cas de déceés ou de menace vitale.

Le promoteur se prononcera sur la signification des effets indésirables graves qu’il déclare et

les conséquences qu’il en tire, notamment en ce qui concerne la conduite de la recherche.

Le promoteur se prononcera également sur I’imputabilité de 1’effet indésirable au moyen
d’une analyse conjointe avec le Centre Régional de Pharmacovigilance et sur son caractére

inattendu. (Lister les effets indésirables prévisibles)

Le promoteur tiendra des registres détaillés de tous les événements indésirables qui lui sont

notifiés par le ou les investigateurs.

Le promoteur transmettra également aux investigateurs de [’étude toute information

susceptible d’affecter la sécurité des personnes.
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11.3 Effets indésirables attendus

Aucun effet indésirable grave n’est attendu pour cette étude.

Les inconvénients d’un exercice physique chez un sujet sédentaire sont une sensation de
fatigue, I’apparition de crampes, une tachycardie ou une hypertension. Toutes les mesures

nécessaires sont prises a 1’inclusion et lors du test d'effort maximal pour les éviter.

Toutefois, le promoteur souscrira un contrat d’assurance aupres de la SHAM. Dans le cas ou
I’état de santé de volontaires serait altéré a la suite de la participation a 1’étude, un
dédommagement est prévu dans la mesure ou il pourra étre établi que ces dommages sont la

conséquence directe des conditions de réalisation de 1’étude.
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12. EVALUATION DE LA BALANCE BENEFICE /RISQUE

La réhabilitation a I’effort et les programmes d’activité physique n’exposent pas les sujets a
un risque particulier puisque avant d’étre inclus dans le protocole ils auront bénéficié d’un test
d’évaluation de la condition physique. Ces épreuves seront réalisées dans les gymnases ou
salle de fitness accueillant les groupes. Ce test tient compte des capacités physiques de chaque

sujet.

Les bénéfices attendus sont une perte de poids avec un maintien de la perte de poids a un an,
une modification de la composition corporelle (diminution de la masse grasse totale,
diminution du tissu adipeux viscéral) une amélioration de la qualité de vie et de l'estime de

soi, comme cela est déja bien démontrée dans la littérature.

Au total, ¢’est un bénéfice individuel direct qui est attendu pour les participants.
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13. MODALITES PRATIQUES

. La durée totale du projet est de 18 mois (janvier 2014 a juin 2015).

. Phase A (Al et A2) : janvier a juin 2014

. Phase B : juillet 2014 a Juin 2015

. La durée totale de 1’étude pour un patient est de 12 mois.

. Les indemnités versées aux volontaires seront de 150€ par sujet en tenant compte
du fait que dans le cadre de ce protocole de recherche, ils bénéficieront d’une prise
en charge de leur pathologie par un programme nutritionnel et par [’activité
physique.

. A ce titre, ils bénéficieront de test d’évaluation de la condition physique, de soins
corporels (€lectrostimulation et ultrasons), d’une prise en charge suivi d’un
programme personnalisé nutritionnel et d’activité physique.

. Conformément a la réglementation en vigueur, ils seront inscrits sur le Fichier
National des volontaires qui se prétent a des recherches biomédicales (fichier VRB

= Volontaires pour la Recherche Biomédicale).
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14. CONTROLE ET ASSURANCE DE LA QUALITE

14.1 Engagement des investigateurs et du promoteur

L'investigateur s'engage a ce que cette ¢tude soit réalisée en conformité avec la loi de santé
publique n°2004-806 du 9 aolit 2004 concernant les recherches biomédicales, le décret
d’application n° 2006-477 du 26/04/2006 modifiant le chapitre I er du titre II du livre ler de
la premiere partie du code de la santé publique relatif aux recherches biomédicales ainsi que

les arrétés en vigueur.

Les reégles de bonnes pratiques cliniques (BPC) pour les recherches biomédicales portant sur
des médicaments a usage humain, mentionnées a Iarticle L. 1121-3 du code de la santé

publique et a I’arrété du 24 novembre 2006 seront également appliquées.

L’investigateur s’engage ¢galement a travailler en accord avec la Déclaration d'Helsinki de

I’ Association Médicale Mondiale (Tokyo 2004, révisée).

14.2 Assurance de Qualité

Un Attaché de Recherche Clinique (ARC) mandaté par le promoteur s’assurera de la bonne
réalisation de 1’étude, du recueil des données générées par écrit, de leur documentation,
enregistrement et rapport, en accord avec les Procédures Opératoires Standards mises en
application au sein des CHU impliqués dans I’étude et conformément aux Bonnes Pratiques

Cliniques ainsi qu’aux dispositions 1égislatives et réglementaires en vigueur.
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14.3 Controle de Qualité

L’investigateur se porte garant de I’authenticit¢ des données recueillies dans le cadre de
I’étude et accepte les dispositions légales autorisant le promoteur de 1’étude a mettre en place

un controle de qualité.

L'investigateur et les investigateurs associés le cas échéant, acceptent donc de se rendre

N .

disponibles lors des visites de Controle de Qualité effectuées a intervalles réguliers par

I’ Attaché de Recherche Clinique. Lors de ces visites, les €léments suivant seront revus :

. consentement éclairé
. respect du protocole de I'étude et des procédures qui y sont définies
. qualité¢ des données recueillies dans le cahier d'observation : exactitude, données

manquantes, cohérence des données avec les documents "source" (dossiers
médicaux, carnets de rendez-vous, originaux des résultats de laboratoire, etc....)

. gestion des produits éventuels.

14.4 Cahier d’observation

Toutes les informations requises par le protocole doivent étre consignées sur les cahiers
d’observation et une explication doit &tre apportée pour chaque donnée manquante. Les
données devront étre recueillies au fur et a mesure qu'elles sont obtenues, et transcrites dans

ces cahiers de facon nette et lisible.

Les données erronées relevées sur les cahiers d'observation seront clairement barrées et les
nouvelles données seront copiées, a coté de l'information barrée, accompagnées des initiales,
de la date et éventuellement d’une justification par I’investigateur ou la personne autorisée

qui aura fait la correction.
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15. CONSIDERATIONS ETHIQUES

15.1 1.1 Aspects concernant I'anonymat des sujets

Tous les documents de 1’étude seront anonymés en utilisant un code par patient, formé des 3 premicres
lettres du nom et des 2 premiéres lettres du prénom. La méthodologie de référence de la CNIL sera
appliquée afin de préserver I’anonymat des patients inclus dans cet essai. Un registre nominatif des
inclusions sera toutefois établi et conservé par les investigateurs de chaque centre. Sur ce registre
apparaitront I’identité et les coordonnées complétes des patients inclus, de méme que les informations
relatives a la signature du formulaire de consentement éclairé, la date de réalisation des tests, et le

code d’enregistrement dans 1’étude.

15.2 Regles d’arrét définitif ou temporaire de I'étude

Les sujets peuvent retirer leur consentement et demander a sortir de 1'essai a n'importe quel moment et
quelle que soit la raison, sans pour cela perdre leur droit a étre traités par leur médecin. L'investigateur
est également libre de mettre fin a la participation d'un volontaire dans l'essai a tout moment.
Normalement, ceci ne se produira que s'il estime que la poursuite de l'essai se fait au détriment du

sujet.

Conformément aux nouvelles dispositions en vigueur, tout arrét d’une étude clinique, qu’il soit
définitif ou temporaire de 1’étude doit étre exhaustivement documenté et déclaré aupres des autorités

compétentes.

15.3 Comité de Protection des Personnes

Le protocole, le formulaire d'information et de consentement ainsi que le cahier d’observation

de I'é¢tude seront soumis pour avis au Comité de Protection des Personnes.
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La notification de l'avis favorable du CPP sera transmise au promoteur de I'é¢tude et a

I’ANSM. Une demande d’autorisation sera adressée par le Promoteur a ’ANSM avant le
début de I’étude.

L’étude débutera apres 1’obtention d’un avis favorable écrit adressé a 1’investigateur principal.
Celui-ci devra communiquer la réponse du CPP au promoteur ainsi qu’aux autres
investigateurs et collaborateurs scientifiques de I’étude. Tout amendement au protocole devra

étre approuve par le CPP.

En signant ce protocole, le promoteur et les investigateurs s’engagent a réaliser 1’étude
conformément aux recommandations d’Helsinki ainsi qu’en accord avec les « Bonnes
Pratiques Cliniques » et la loi du 12 décembre 1988. Le promoteur s’engage par ailleurs a

envoyer une lettre d’intention aux autorités de tutelle.

15.4 Information du patient et formulaire de consentement éclairé écrit

Conformément a la Loi francaise du 20 décembre 1988 relative a la protection des personnes
en recherche biomédicale, chaque sujet pressenti pour é&tre inclus dans une recherche
biomédicale doit préalablement avoir donné un consentement éclairé par écrit. Pour ce faire,
le médecin doit auparavant avoir présenté au volontaire: le but, les méthodes, les bénéfices,
les contraintes et les risques prévisibles relatifs a 1’essai. Il doit également informer le sujet
patient de I’avis rendu par le CPP. Enfin le médecin doit préciser au volontaire qu’il est
totalement libre d’accepter ou de refuser sa participation a la recherche. En cas d’acceptation,
le volontaire conserve le droit de retirer son consentement a tout moment et pour n’importe

quelle raison, sans encourir aucune responsabilité.

Une notice d’information, a remettre au volontaire en vue d’obtenir son consentement, et un
formulaire de recueil du consentement, seront présentés annexés au protocole. Ces documents
devront étre approuvés par le C.P.P compétent, seront utilisés pour 1’essai concerné, a
I’exclusion de tout autre document. Tous les exemplaires seront signés conjointement par

I’investigateur et par le volontaire. L’un des exemplaires est destiné au volontaire

Toutes ces informations figurent sur un formulaire d’information et de consentement remis au

patient. Le consentement libre, éclairé et écrit du patient sera recueilli par I’investigateur.
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Trois exemplaires originaux seront co-signés par le médecin et son patient. Un exemplaire
sera remis au patient, le second exemplaire conservé dans le dossier médical du patient. Enfin,
le dernier exemplaire conservé par le Promoteur sera placée en fin d’étude dans une
enveloppe inviolable scellée regroupant I’ensemble des formulaires de consentement et

permettant le maintien de la confidentialité pendant la durée légale de 15 ans.

Toute modification substantielle du protocole, concernant les objectifs de 1'é¢tude, son plan, la
population, les examens ou des aspects administratifs significatifs, nécessitera 1’approbation
de l'investigateur, du promoteur, 1’avis favorable du CPP et I’autorisation de I’AFSSAPS. Un

nouveau consentement des personnes participant a la recherche sera recueilli si nécessaire.

15.5 Amendements au protocole

Les modifications apportées au protocole devront étre qualifiées de substantielles ou non.
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16.BUDGET DE L’ETUDE

FRAIS DE PROMOTION 4 000,00 €
DEPENSE DE PERSONNEL
Personnel médical :
e Meédecins investigateurs/inclusion 22 400,00 €
e Diététiciennes investigatrices 8 400,00 €
e Diététiciennes 145 200,00 €
e Ultrasons & électrostimulation 82 080,00 €
Personnel non médical
e ARC 24 000,00 €
e Biostatisticien 1 500,00 €
e Educateurs APA :
S Tests inclusion 1 400,00 €
S séances APS / stabilisation 1 400,00 €
S Tests d'évaluation Condition Physique 5 600,00 €
S séances groupe A.P. 21 780,00 €
Indemnités des sujets 41 700,00 €
DEPENSES HOTELIERE ET GENERALES
Petit hotelier 3 240,00 €
Papeterie/Poste 1 500,00 €
Petit matériel 1 000,00 €
Crédit-bail informatique 2 000,00 €
Location SALLE 5 700,00 €
Maintenance et réparation 500,00 €
Assurance 2 400,00 €
Réunion 6 000,00 €
Formations 878,00 €
Déplacements 5454,00 €
TOTAL 388 132.00
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ANNEXES



QUESTIONNAIRE DE QUALITE DE VIE : SF-12

Dans I’ensemble, pensez-vous que votre santé est :
O 1 Excellente O 2 Trés bonne O 3 Bonne O 4 Médiocre [ 5 Mauvaise

En raison de votre état de santé actuel, étes-vous limité pour :

des efforts physiques modérés (déplacer une table, passer 1’aspirateur, jouer aux boules...) ?
O 1 Oui, beaucoup limité O 2 Oui, un peu limité O 3 Non, pas du tout limité

monter plusieurs étages par ’escalier ?

O 1 Oui, beaucoup limité O 2 Oui, un peu limité O 3 Non, pas du tout limité

Au cours de ces 4 derniéres semaines, et en raison de votre état physique :

avez-vous accompli moins de choses que vous auriez souhaité ?

O 1 Toujours O 2 La plupart du temps O3 Souvent [O4Parfois O 5
Jamais

avez-vous été limité pour faire certaines choses ?
O1 Toujours [O2 La plupart du temps O 3 Souvent [ 4 Parfois O 5 Jamais

Au cours de ces 4 derniéres semaines, et en raison de votre état émotionnel (comme vous sentir triste,
nerveux ou déprimé) :

* avez-vous accompli moins de choses que vous auriez souhaité ?

O1 Toujours [2 La plupart du temps O3 Souvent 4 Parfois O 5 Jamais

* avez-vous eu des difficultés a faire ce que vous aviez a faire avec autant de soin et d’attention que
d’habitude ?

O1 Toujours 2 La plupart du temps O3 Souvent 4 Parfois 05 Jamais

Au cours de ces 4 dernieres semaines, dans quelle mesure vos douleurs physiques vous ont -elles
limité dans votre travail ou vos activités domestiques ?

1 Pas du tout 02 Un petit peu O3 Moyennement 04 Beaucoup [I5
Enormément

Les questions qui suivent portent sur comment vous vous é&tes senti au cours de ces 4 derniéres
semaines. Pour chaque question, indiquez la réponse qui vous semble la plus appropriée.

* y a t-il eu des moments ou vous vous étes senti calme et détendu ?

O1 Toujours [O2 La plupart du temps O3 Souvent  [4 Parfois 05 Jamais

* y a t-il eu des moments ou vous vous étes senti débordant d’énergie ?

O1 Toujours [O2 La plupart du temps O3 Souvent 4 Parfois O 5 Jamais
* y a t-il eu des moments ou vous vous étes senti triste et abattu ?

O1 Toujours [O2 La plupart du temps O3 Souvent 4 Parfois O5 Jamais

Au cours de ces 4 derniéres semaines, y a t-il eu des moments ou votre état de santé physique ou
émotionnel vous a géné dans votre vie sociale et vos relations avec les autres, votre famille, vos amis,

VOS connaissances ?
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O1 Toujours [O2 La plupart du temps O3 Souvent  [4 Parfois 05 Jamais

GPAD : Questionnaire mondial sur la pratique d’activités physiques

MODULE DE BASE : Activite physique

Je vaiz maintenant vous pozer quelques questions sur e tempe que vous conzacrez A diffiérents types dactivits physigue lore d'une semaine
typique. Veullez répondre 3 ces questions méme i vous nevous considérez pas comme quelgu'un d'actif.

Penzez tout dabord au temps que vous ¥ consacrez au fravail, quil s'agisse d'un travail remunérs ou non, de taches ménageres, de cueillir
ow récoller des aiments, de pécher ou chasser, de chercherun emplol. (owar dawies exemples & necessaie]. Dans les questions
suivantes, les activites physiques de forte intensite sont des activites nécessitant un efiort physique important et cauzant une augmentation
conséquente de la respiration ou du rythme cardiaque, ef ket activités physiques dintensité modézée sont des activités qui demandent un
effort physigue modére et causant une pelite augmentation de la respiration ou du rythme cardiaque.

Question | Reéponse Code
Activites au travail

Fl

Est-ce que voire traval implique des achivites physiques de
forte intensie qui necessitent ume augmentation consequents
de la respiration ou du rythme cardiaque, comme [soulever
des chasges lowrdes, fravailler sur un chantier, effechuer da
travai de magonnerie] pendant au moins 10 minutes P1
daffiles 7 Mem 2 Sibbom alfers A
[INSE'HER OES EXEMPLES LOCALY ET MONTRER LE3
CARTES]

2 Hakitwsllement, combien de jows par semaine effeciuez-wous
des activites physiques de forte intensite dans le cadse de
votre fravail 7

Mombre de jours | | =]

3 Lors dfune joumés habituslle durant laguelle vous effectusz : F3
des activites physiques de forte intensite, combien de temos DT S O b
CORSACrez-vous 3 ces achites 7 ks mns {-E- 11'

1 Est oo quc wotrs bavail implguc dos sotivitcs physiques
dintersite modémte, commes une marche rapide ou [soulever Ou 1
une charge lgere] durant au moins 10 minutes daffiee 7 P4
[INSEH ER DES EXEMPLES LOCALIX ET MONTRER LES

CARTES] Non 2 SifNomallerd Pi

5 Hakitesllement, combien de jowrs par semaine effeciuez-vous
des actvites physigues d'ntensite modérde dans le cadre de Wombre de jouss L PS5
walre ravail ?

i Lors d'une journés habifuslle duart Bouslle vous effeciusz =%

des achviles physigues d'ntensite moderce, combien de Fomres midios L) L_L_| (a-b)

temps consacrez-vous a ces acivites 7 kirs mins

Se deplacer d'un endroit a autre

Les guestions suivantes exciuent kes acivités physiques dars le cadre de vaotre travail, que vous avez déja menfonness.
Maintenant, j voudrais connaitre voire fagon habituelie de vous déplacer d'un endroit 3 lMautre ; par exemple pour aller au travail, faire des
courzes aller au marche, aler & vobre liew conzacrd au culte. [diowter dButres exemples s/ necessarre]

7 Est-ze que vous effeciusz des trajets d'au maoins 10 miruwks & O 1
pied ou a velo ? P

Mon 2 S Ao alraP!l

3 Habituellement, combien de jowrs par semaine effeciuez-vous : L}
des trajets d'au moins 10 minutes 3 pied cu a velo 7 Nomieee de jours P8
] Lors dune journes habitwelle, combien de femps consacrez- =]
wous a vos deplacements a pied ou a velo ? Hearpe - imamidos e —— b
hrs mins I[-El )

Suite a la page suivante
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Question Réponse Code

Activités de loisirs

Les questions suivantes excluent les activités liees au travail et aux deplacements que vous avez déja mentionnées.
Maintenant je souhaiterais vous poser des questions sur le sport, le fitness et les activités de loisirs. [lnsérer kes fenmes appropries]

10 Est-ce que vous prafiquez des sports, du fiiness ou des )
activités de loisirs de forte intensité qui nécessitent une Oui 1
augmentation importante de la respiration ou du rythme
cardiague comme [counr ou jousr au football] pendant au P10

moins dix minutes d'affilés ?
: Mon 2 SiMon alleraPi3
[INSERER DES EXEMPLES LOCAUX ET MONTRER LES B

CARTES]

11 Habrtuellement, combien de jours par semaine pratiquez-vous
une activité sportive, du fitness ou d'autres activités de loisirs Nombre de jours  — P11
de forte intensité ?

12 Lors d'une journée habituelle, combien de temps y

il g P12

Heures : minutes : {a-b}
hrs mins

13 Est-ce que vous pratiquez des sports, du filness ou des ]
activités de loisirs d'intensité modérée gui nécessitent une Oui 1
petite augmentation de la respiration ou du rythme cardiaque
comme la marche rapide [faire du vélo, nager, jouer au volley] P13
pendant au moins dix minutes d'affilée ? :

Non 2  SiNon alera P16

[INSERER DES EXEMPLES LOCAUX ET MONTRER LES
CARTES]

14 Habitueliement, combien de jours par semaine pratiguez-vous Nombre de jours
une acfivité sporfive, du fitness ou d'autres acfivités de loisirs L P14
d'intensité modérée 7

15 Lors d'une journée habituelle, combien de temps y consacrez- sy
Ear ! sy Heures : minufes | Fiy ] P15

hrs mins {a'b)

Comportement sédentaire

La question suivante conceme le temps passé en position assise ou couchée, au travail, a la maison, en déplacement, a rendre visite a des
amis, et inclut le temps passé [assis devant un bureau, se dépiacer en voiture, en bus, en train, & lire, jouer aux cartes ou a regarder la
telévision] mais n'inclut pas le temps passé a dormir.

[INSERER DES EXEMPLES LOCAUX ET MONTRER LES CARTES]

16 Combien de temps passez-vous en position assise ou L
couchée lors dune jounée habituelle 7 ]| S e P16

(a-b)

hrs mins
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Echelle d’Estime de Soi de Rosenberg

Tout a fait Plutot Plutot Tout a fait

en désaccord en désaccord en accord en accord

1 2 3 4

1. Je pense que je suis une personne de valeur, au moins égale a n'importe qui d'autre 1-2-3-4
2. Je pense que je posséde un certain nombre de belles qualités. 1-2-3-4
3. Tout bien considéré, je suis porté & me considérer comme un rate 1-2-3-4
4. Je suis capable de faire les choses aussi bien que la majorité des gens 1-2-3-4
5. Je sens peu de raisons d'étre fier de moi. 1-2-3-4
6. J'ai une attitude positive vis-a-vis moi-méme. 1-2-3-4
7. Dans l'ensemble, je suis satisfait de moi. 1-2-3-4
8. J'aimerais avoir plus de respect pour moi-méme 1-2-3-4
9. Parfois je me sens vraiment inutile. 1-2-3-4
10. Il m'arrive de penser que je suis un bon & rien. 1-2-3-4

Comment évaluer votre estime de soi ?

Pour ce faire, il vous suffit d'additionner vos scores aux questions 1,2, 4, 6 et 7.

Pour les questions 3 ,5,8 ,9 et 10, |la cotation est inversee, c'est-a-dire qu'il faut compter 4 si vous entourez le
chiffre 1, 3 si vous entourez le 2, 2 si vous entourez le 3 et 1 si vous entourez le 4.

Faites le total de vos points. Vous obtenez alors un score entre 10 et 40.

L'interprétation des résultats est identique pour un homme ou une femme.

Si vous obtenez un score inférieur a 25, votre estime de soi est trés faible. Un travail dans ce domaine semble
souhaitable.

Si vous obtenez un score entre 25 et 31, votre estime de soi est faible. Un travail dans ce domaine serait
bénéfique.

Si vous obtenez un score entre 31 et 34, votre estime de soi est dans la moyenne.
Si vous obtenez un score compris entre 34 et 39, votre estime de soi est forte.

Si vous obtenez un score supérieur a 39, votre estime de soi est trés forte et vous avez tendance a étre
fortement affirmé.
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Les Tests d’APS

Test 1 : -
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Objectif: Evaluer la force musculaire des membres inférieurs,

Description : Nombre de levers réalisés en 30 secondes, avec les bras croisés sur la poitrine

Matériel : Chronométre, chaise avec dossier (sans accoudoir) : 43 cm de hauteur
Pour des raisons de sécurité, il est préférable de placer la chaise contre un mur ou de fagcon a

la maintenir immobile.

Consignes : Le test débute lorsque le participant est assis au milieu de la chaise, le dos droit,
les pieds a plat sur le sol. Les bras sont croisés au niveau des poignets et les mains posées sur
la poitrine. Au signal, le participant se Iéve complétement avant de se rassoir dans la position
initiale. Il est invité a réaliser le maximum de levers pendant 30 secondes. Aprés une
démonstration réalisée par I’évaluateur, un a trois essais sont effectués pour s’assurer de la

compréhension de I’exercice. Alors débute le test d’une durée de 30 secondes.

Mesures : Le résultat correspond au nombre total de levers réalisés correctement au cours
des 30 secondes. Si le participant a réalisé plus d’un demi-lever a la trentieme seconde, ce

lever doit étre comptabilisé.

Sécurité : Chaise contre le mur. Vérifier s’il y a un probléme d’équilibre chez le participant.
Arréter le test si le participant ressent des douleurs, notamment a la poitrine. Pour les
personnes de petites tailles, surélever le sol avec un tapis de gym ou un tatami. Rappeler de

respirer pendant tout le test !
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Test 2 :

6-Minutes Marche
45 40 35 30 25
Start ) - S
50 5 10 15 20

Objectif : Evaluer I’endurance aérobie

Description : Nombre de métres parcourus durant 6 minutes sur un circuit de 50 métres

Equipement :Chronométre, métre a mesurer,double décameétre, 4 plots, batons de sucettes (témoins),

ruban adhésif bien visible, quelques chaises a c6té du parcours pour la sécurité.

Préparation : Le parcours de 50 métres doit étre matérialisé par 4 plots comme indiqué sur le schéma.
A T’aide de la craie ou du ruban adhésif, une indication doit étre matérialisée tous les 5 meétres. La

surface, qui peut étre en salle ou a ’extérieur, doit étre plane et non glissante.

Consignes : Pour évaluer la distance parcourue des batons de sucettes (abaisses langues) peuvent étre
donnés au participant a chaque tour ou bien un partenaire peut comptabiliser le nombre de tour sur une
carte de résultat. Deux a 8 participants peuvent étre testés durant la méme période, mais en respectant
un départ échelonné toutes les 10 secondes afin de limiter la réalisation du test en groupe (ou bien un
départ en méme temps pour tous, mais & des endroits différents et bien identifiés du parcours). Lorsque
plusieurs personnes sont testées simultanément, des numéros doivent leur étre donnés pour repérer
I’ordre des départs et des arrivées. Au signal, les participants sont invités a marcher (et pas courir) le
plus rapidement possible afin de parcourir le maximum de distance durant les 6 minutes. Si nécessaire,
ils peuvent s’arréter un moment sur les chaises prévues a cet effet avant de reprendre la course.
L’évaluateur se place au centre du parcours une fois 1’épreuve débutée. Afin de réguler 1’allure, le
temps est annoncé au terme de la troisiéme minute, de la quatriéme et de la cinquiéme. Des
encouragements tels que « continuez ainsi... » ou encore « c’est bien... » doivent étre prononcés
toutes les 30 secondes. Au terme des 6 minutes, les participants doivent sortir a droite du parcours ou

un assistant donnera leurs résultats.
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v Mesures : Le résultat correspond au nombre de métres (2 moins de 5m prés) parcourus au terme des 6

minutes. L’évaluateur enregistre la marque la plus proche du participant.

v’ Sécurité :S’assurer d’un parcours non glissant et non encombré. Rappeler de respirer pendant tout le
test. Chaises ou bancs autour du parcours pour repos si besoin. Le test doit étre interrompu a tout
moment si le participant montre des signes de vertiges, de douleur, de nausée ou de fatigue anormale.
A la fin du test, le participant est invité a marcher lentement pendant 2 ou 3 minutes afin d’abaisser sa

température corporelle et sa fréquence cardiaque.
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Test 3 :
Test de Shirado

Objectif : Evaluer I’endurance abdominale

Description : Chronométrer la durée maximale possible de tenu. Ce test de durée de contraction

statique est également un exercice de renforcement.

Equipement : un tapis de sol, une chaise, un chronométre

Préparation : d’une chaise. L’attitude de départ garantit que les muscles psoas ne participeront pas au
mouvement. Les bras sont croisés sur le thorax. Demander au patient de décoller les épaules du sol,

s’enrouler le plus possible et maintenir la position.

Consignes : Le sujet est installé en décubitus dorsal. Les hanches et genoux sont fléchis a 90°. Les
mollets reposent sur un tabouret. Les bras sont croisés sur la poitrine et les mains reposent sur les
épaules. Le sujet doit décoller les scapulas du sol, la nuque en position de flexion. Il doit maintenir
cette position le plus longtemps possible. L’éducateur sportif note le temps en secondes sans

encourager le sujet ni en lui précisant le temps durant le test..

Mesures : Chronométrer la durée maximale possible de tenu ». Normes : de 09 & 190 secondes. Il est
courant que les sujets féminins puissent tenir plus longtemps que les sujets masculins. Le sujet qui
démarre a 0 seconde est de toute évidence dans un état grave de perte de force. Si I’épreuve initiale

dure moins de 20 secondes, le sujet est peu musclé.
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Test 4 :

Test d’évaluation de la force des abdominaux

Objectif : Ce type de test exige I’exécution de
mouvements a difficulté croissante afin d’évaluer le
degré de force des muscles de I’abdomen.

Equipement : un tapis de sol, poids de 2,5 et 5 kg..
Préparation : Au départ, le sujet est allongé sur le dos,
les genoux pliés a angle droit ou presque et les mains
sur les cuisses. Il s’agit en fait de la position du demi-
redressement assis, pieds non tenus.

Consigne : Le sujet tente d’exécuter un demi-

redressement assis complet tel que décrit dans le

tableau et cela, sans que les pieds décollent du sol.
Plusieurs essais peuvent é&tre nécessaires pour
déterminer le niveau de force des abdominaux. Le stade 1 révéle un niveau de force des abdominaux

trés faible tandis que le stade 7 indique un trés haut niveau de force abdominale.

Mesure :
Stade  Niveau de Description du mouvement
force
Trés faible Ne peut réaliser le niveau 1
1 Faible Bras allongés, le sujet exécute un demi-redressement assis en amenant ses
poignets jusqu’aux genoux
2 Passable Le sujet exécute un demi-redressement assis en amenant ses coudes
jusqu’aux genoux
3 Moyen Bras croisés sur ’abdomen, le sujet exécute un demi-redressement assis en
amenant sa poitrine jusqu’aux cuisses
4 Bon Bras croisés devant la poitrine, main droite sur I’épaule gauche et vice-
versa, le sujet exécute un demi-redressement assis en amenant ses avant-
bras jusqu’aux cuisses
5 Tres bon Mains jointes derricre la nuque, le sujet exécute un demi-redressement assis
en amenant la poitrine jusqu’aux cuisses
6 Excellent Méme mouvement que le stade 5 mais avec un poids de 2,5 kg tenu derricre
la téte
7 Supérieur Méme mouvement que le stade 5 mais avec un poids de 5 kg tenu derricre la
téte
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Electrostimulateur GAEM

C’est un appareil congu, mis au point et fabriqué par la société Groupe ALPHA Electronique

Médicale.

Groupe ALPHA Electronique Médicale SARL

6 bis rue Gambetta — 92000 NANTERRE, France - Tél. : +33 1 75 61 01 51— Fax : +33 1 47
25 97 50— Mail : contact@alphagroupe.com

SARL au capital de 60 000 € - RCS Nanterre B 391 585 379 — Siret : 391 585 379 00020 -
TVAIC FR 79 391 585 379 - Rm : 910 - NAF 3250A — www.alphagroupe.com

L’appareil LEPTOPHYS® en lui-méme ou unité centrale (figure 3)

Figure 4: unité centrale de I'Electrostimulateur

Un lot de gants éponges (figure 3) d’une épaisseur définie (gant éponge destiné a recevoir une

électrode étain) de différentes dimensions fonction du montage et la morphologie du patient

Figure 5: éponges
permettant la
conductibilité du
courant
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La face éponge est celle en contact avec la peau du patient.

Un lot d’électrodes en étain pur (a raccorder sur chacune des
voies par les fils sécurisés) de différentes dimensions

fonction des zones a

traiter. (figures 4) Figure 6 : électrodes en étain

Un lot de fils sécurisés de couleurs noires (9 fils)
et rouges (9 fils) et de longueurs définies (figure 6
et 7).

Figure 7 : fils de raccordement

Figure 8 : 16 voies pour 16 ¢lectrodes
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Caractéristiques techniques :

Mécanique / électrique

Dimensions de I'unité centrale : L 382 x h 153 x p 280 mm

Poids du I'unité centrale : 14.6 kg

Couleur de carrosserie : blanche

Matiére de la coque de I'unité centrale : acier

Alimentation ¢€lectrique : 230 V — 50 Hz

Puissance absorbée : 100 VA max a 230V

Fusibles (1 accessible / 1 inaccessible par utilisateur) : Accessible tabatiere : rond
taille 5x20mm — 2.5 AT - 250V Intérieur : carré ép. 4mm - taille 7x8mm — 3.5 A TES
Anti-Surch

Classification de I’appareil : classe I — type BF

Température de fonctionnement : 10°C a 40°C

Indication de mise sous tension : 3 afficheurs allumés et led bleue de réglage

clignotante

Electronique

Nombre de voies de sorties : 8 + 1

Générateurs de chacune des voies : 9 générateurs €lectriquement indépendants
Forme de courant : toutes les voies ont les mémes formes de courant

Nombre de courants : 2 courants qui peuvent se superposes

Type de courant : galvanique et excito-moteur (mono et biphasique)

Réglage des courants galvaniques : amplitude réglable pour chacune des voies
Réglage des courants excito-moteurs : amplitude réglable pour chacune des voies
Courants de sortie des générateurs : 1, 2, 3,4,5, 6,7 et 8

Impédance de charge : 680 Ohms

Excito-moteur : 60.0 mA max. - +/- 110.0 V max. Les courants excito-moteurs sont a
moyenne nulle

Galvanique : 20.0 mA max. —+/- 14V

Courants de sortie du générateur : 9

Impédance de charge : 680 Ohms

Excito-moteur : 5.0 mA maxi. - +/- 12.0 V max. (monophas¢)
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e Galvanique : 5.0 mA maxi. - +/- 3.5 V. Les courants excito-moteurs sont a moyenne

nulle
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Ultrasons GAEM
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Figure 9 : face avant de l'appareil a ultrasons

Description de I’appareil (figure 8 et 9)

Une sonotrode de 5 cm? de fréquence 1 MHz, composée d’un corps appelé également sonde a
ultrasons ou sonde (munie d’une bague de proximité afin de détecter automatiquement
lorsque la sonde est en contact avec la peau d’un client) de son cordon blindé et de sa prise

male de connexion

Figure 10 : le sonotrode

Panneau « Puissance » (figure 9) ou il est également indiqué ULTRASONS — pour régler la
puissance ultrasonore exprimé en Watts/cm? (W/cm?) via le potentiometre vis-a-vis de la

graduation, une deuxie¢me visualisation par led de couleurs.

Remarque : toute la surface de la téte de la sonde
doit étre couverte d’'une quantité suffisante de gel
non conducteur d'électricité (sinon destruction de
la téte a ultrasons et risque de brulure du patient) -
gel tres spécifique congu par le fabricant




Caractéristiques techniques :

Mécanique / électrique

Dimensions de I’'unité centrale : L 382 x h 132 x p 280 mm

Poids du boitier : 7.4 kg

Couleur de la carrosserie : blanche

Matiere de la coque de I'unité centrale : acier

Alimentation ¢€lectrique : 230 V — 50 Hz

Puissance absorbée : 90 VA max a 230V

Fusibles (1 accessible / 1 inaccessible par utilisateur) : Accessible tabatiere : rond
taille 5x20mm — 1.0 AT - 250V - Intérieur : carré ép. 4 mm - taille 7x8mm — 1.5 A
TES Anti-Surch

Température de fonctionnement : 10°C a 40°C

Indication de mise sous tension : toutes les led s’allument puis s’éteignent seul
I’afficheur de

I’horloge reste allumée

Production d’ultrasons

Fréquence ultrasonore délivrée : 1 MHz

Puissance maximale ultrasonore émise : 3 Watts/cm? en continu

Nombre de modes ultrasonores : 3

Type de mode ultrasonore : continu 1/1 ou pulsé 1/5, 1/10 du signal

Téte a ultrasons

Nombre de téte a ultrasons : 1

Caractéristique de la téte a ultrasons : téte double corps blindée
Surface de la téte a ultrasons : 5 cm?

Protection : bague de proximité controlant I’émission
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Lepto

Cahier d’Observation

« Etude de I’évaluation de I’'impact de I’électrostimulation associée aux ultrasons, dans
le maintien de la masse maigre, de la perte de poids, la reprise de I’activité physique et la

santé percue, chez les patients en surcharge pondérale et en obésité modérée »

Initiales du patient : |__|[_|

(la 1" lettre du Nom et la 1°° lettre du Prénom)

N° du patient : |

(N° de centre, N° de randomisation...)

Investigateur principal :
Nom Prénom
Adresse
Tél / fax :

Email :

Investigateur / Coordonnateur régional :
Nom Prénom
Adresse
Tél / fax :
Email :

Méthodologiste :

ARC a contacter :
Nom Prénom
Adresse
Tél / Fax :
Email :

Promoteur :
Nom Prénom
Adresse
Tél / fax :
Email :
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Le pto Initiales du patient N° du patient

MODALITES DE REMPLISSAGE DU CAHIER D’OBSERVATION PAPIER
» Utiliser un stylo bille NOIR.

» Ne pas utiliser d’abréviation, écrire en toute lettre, lisiblement avec des lettres
majuscules d’imprimerie.

» Valeurs numériques :
- Cadrer les valeurs numériques a droite

- Ne pas ajouter de virgules, elles sont pré codées si nécessaire
- Ne pas laisser de cases vides, mettre un zéro

Incorrect [2]1] | Correct [0]2] 1|

» Dates : enregistrer les dates sous la forme |J|J|| M| M||[A|A|A|A]

> En cas d’absence de données, utiliser les codes suivants :

- NA': non applicable

- NF: non fait

- NC: nonconnu

- ND: non disponible

- DM : donnée manquante

Exemple : poids | |D|M| Kg

CORRECTIONS DES DONNEES

Regles :

- Si erreur ou modification, rayer I’information erronée, remplacer par I’information
correcte, parapher et dater les corrections.

- Ne jamais masquer une donnée que I’on a modifiée, elle doit rester lisible.

- Proscrire le liquide correcteur.

Choisir le paragraphe applicable parmi les 2 suivants :

» Si les cahiers d’observation sont dupliqués :
Avant de séparer les feuillets : utiliser un stylo bille NOIR.
Apres avoir séparé les feuillets : ne plus rien inscrire sur le cahier d’observation. Editer une
fiche de corrections différées, la faire compléter, dater et signer par I’investigateur. Conserver
I’original avec I’original du cahier d’observation, joindre une copie au cahier d’observation
sur site.

> Si les cahiers d’observation ne sont pas dupliqués, mais constitués de bordereaux
au format papier simple :
Avant la saisie, utiliser un stylo bille NOIR
Apres la saisie, utiliser un stylo bille VERT, dater et signer chaque correction.
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L = pt O Initiales du patient N° du patient

COORDONNEES DES MEDECINS CORRESPONDANTS

MEDECIN TRAITANT

L2 =SS
NOM e Prénom : ..o
Adresse :

N°app ou bal-étage-couloir-escalier

Entrée-Batiment-Immeuble-Résidence

Numéro-Libelle de la voie

Lieu-dit ou service particulier de distribution
Code Postal : |_|_|__|__]_| Ville t
Code Cedex : |__|__ ||| Libelle cedex ... ..o,
Tel || ] Fax & | _ ||| ]
Email @ oo (@ S
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L = pto Initiales du patient N° du patient

FICHE D’INCLUSION

Date: | | || || | Lieu: ..
VERIFICATION DES CRITERES 010) | NON
;; CRITERES D’INCLUSION / ELIGIBILITE

oul NON
1. Critére d’inclusion / éligibilité n° 1 a d
2. Critére d’inclusion / éligibilité n° 2 a d
3. Critére d’inclusion / éligibilité n°® 3 a a
4. Critére d’inclusion / éligibilité n° 4 a a
5. Critére d’'inclusion / éligibilité n° 5 a a
6. Critére d’'inclusion / éligibilité n° 6 a a
7. Critére d’'inclusion / éligibilité n° 7 a a
8. Critére d’inclusion / éligibilité n° 8 a a
9. Critére d’inclusion / éligibilité n° 9 a a

Si une ou plusieurs cases « NON » sont cochées le patient n’est pas inclus / éligible dans I'étude.
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L = Dto Initiales du patient N° du patient |

CRITERES DE NON INCLUSION

Ooul NON
1. Critére de non inclusion / d’inéligibilité n°® 01 a a
2. Critére de non inclusion / d’inéligibilité n°® 02 a a
3. Critére de non inclusion / d'inéligibilité n° 03 a a
4. Critere de non inclusion / d’inéligibilité n° 04 a a
5. Critére de non inclusion / d’inéligibilité n° 05 a a
6. Critére de non inclusion / d’'inéligibilité n° 06 a a
7. Critére de non inclusion / d’'inéligibilité n°® 07 a a
8. Critére de non inclusion / d’inéligibilité n° 08 a a
9. Critere de non inclusion / d’inéligibilité n° 09 a a
10. Critéere de non inclusion / d’inéligibilité n° 10 a a
11. Critére de non inclusion / d’inéligibilité n°11 a a
12.Critére de non inclusion / d’inéligibilité n° 12 a a

Si une ou plusieurs cases « OUI » sont cochées le patient n’est pas inclus / éligible dans I'étude.
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Initiales du patient N° du patient
R T O

VISITE D’INCLUSION TESTS APS
LieU : ...,
30 Secondes Assis/Debout Nombrede | e
. Nm de meétr
6-Minutes Marche it IR m
Test de Shirado Durée | ..... min.....sec
Test d’évaluation de la force des abdominaux Score o
(échelle)
Date des tests ()

Test d’évaluation de la force des abdominaux

Niveau de .
Stade Description du mouvement
force
0 Tres faible Ne peut réaliser le niveau 1
J Fuaible Bras allongés, le sujet exécute un demi-redressement assis en amenant ses poignets
Jjusqu’aux genoux
2 Passable Le sujet exécute un demi-redressement assis en amenant ses coudes jusqu’aux genoux
3 Moven Bras croisés sur [’abdomen, le sujet exécute un demi-redressement assis en amenant sa
V poitrine jusqu’aux cuisses
4 Bon Bras croisés devant la poitrine, main droite sur I'épaule gauche et vice-versa, le sujet
exécute un demi-redressement assis en amenant ses avant-bras jusqu aux cuisses
5 Trés bon Mains jointes derriere la nuque, le sujet exécute un demi-redressement assis en amenant
la poitrine jusqu’aux cuisses
6 Excellent Méme mouvement que le stade 5 mais avec un poids de 2,5 kg tenu derriere la téte
Supérieur Méme mouvement que le stade 5 mais avec un poids de 5 kg tenu derriere la téte
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Date: | | || |

Initiales du patient

N° du patient
A A A R A

VISITE DIETETIQUE D’INCLUSION :

ENQUETE ANTHROPOMETRIQUE

MESURES RECOLTEES PAR METRE COUTURIERE:

Données récoltées par la diététicienne de maniére manuelle avec meétre de couturiere:

EN CM EN CM
Tour de taille L || _|,L_|_| | Tourde bras A
Estomac ||| L[| | | Nombril I T M
Hanche ||| L[ | | Cuisse I T M
Genou || L[| | Mollet I T M

DONNEES RECOLTEES PAR IMPEDANCEMETRIE — VISITE D’ INCLUSION :

Le poids L] ke L’IMC I
Masse grasse | | | |kg Masse hydrique totale | | | kg
Taux de .

métabolisme de | || | |kcal Masse maigre L | ke

base

Les conditions de mesure en impédancemétrie : Il est important de respecter certaines conditions. Le sujet doit
étre a jeun depuis 4 heures et ne doit pas avoir effectué d’activité physique dans les 12 heures précédant la
mesure. Pour les femmes, ne pas étre en période de régles. Le sujet ne doit pas avoir consommé d’alcool
depuis 24 heures (problémes de conductibilité). Le sujet doit avoir uriné préalablement a la pesée.
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ENQUETE ALIMENTAIRE
COMPOSITION HABITUELLE DES REPAS (journée type) Synthése '
(Estimation des quantités si possible en poids, bol, assiette, cuillére i soupe, etc.)
PETIT DEJEUNER ALIMENTS QUANTITE
A quelle heure ?
Debout '
Assis
EST-IL LE MEME TOUS LES JOURS ? [Jour | |noN

Quels aufres types daliments prenez-vous alors ?
Avec quelle fréequence ?

DEJEUNER ALIMENTS QUANTITE

A quelle heure ?
O ?

Debout
Assis

DINER ALIMENTS QUANTITE

A quelle heure ?
0u?

Debout
Assis
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L = pt O Initiales du patient N° du patient

IDENTIFICATION DU PATIENT

N (@Y I o= o] 1Y/ .41 L0 [0 T= PP
N[ | 0 =T 0T T F= 1= SRR

P N O & oo

en entier, avec un tiret sans espace si prénom composé.

Date de naissance |___ |||

Données a collecter impérativement pour suivi des perdus de vue et obtention des éventuelles causes et/ou dates de déces :

COMMUNE A NAISSANCE & et e e

Département de Naissance : |____| Pays de Naissance :...........ccccccvvrrriiiiiiiiieeeeeeennnns

Adresse :
N°app ou bal-étage-couloir-escalier
Entrée-Batiment-Immeuble-Résidence
Numeéro-Libelle de la voie

Lieu-dit ou service particulier de distribution

Code Postal : |_|_|_ 1| Vil & e
Code Cedex : |_|_ |11 Libelle CedeX ..o
Tel || Fax o |0

Email @ oo @ eeeeeeee e

Dans le respect de la confidentialité des données, les données d’identification personnelle du
patient ne seront pas saisies dans la base.

Seul le Numéro du Patient pourra étre reporté dans la base.

Dans le cas d’un traitement automatisé des données nominatives, une demande d’avis devra
étre formulée aupres de la CNIL.

FICHE DETACHABLE
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L = pto Initiales du patient N° du patient

DONNEES SOCIO-DEMOGRAPHIQUES

Sexe Masculin d Féminin U

Date de naissance (|_|_|) o] Préciser le jour uniquement si [’étude le justifie.

Situation familiale (adulte)

Vit seul a

Vit en couple a

Vit avec d’autres personnes U
Enfants 1  Parents O  Autres U

Lieu de vie
Domicile d
Foyer, Institution a

Autre d Précisez : ..........

Nombre d’enfants | | |

Situation d’emploi

(Plusieurs choix possibles)
Etudiant

Actif (sans précision)
Actif/Temps plein
Actif/Temps partiel
Pourcentage : |_ ||

oood O

Personne au foyer

Inactif (sans précision)
Inactif/Chercheur d’emploi
Inactif/Invalidité

o000

(W

Retraité

Le mois et [’année sont impératifs a préciser.

Précisez : ..o,
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Catégorie socio-professionnelle | | (voir codes)
actuelle ou celle de la derniere profession exercée

Niveau d’éducation : |_| (voir codes)

Code Libellé

1 Agriculteur exploitant

2 Artisan, commergant et chef d'entreprise
Cadre et profession intellectuelle

3 supérieure

4 Profession intermédiaire

5 Employé

6 Ouvrier

7 Retraité (sans précision)

8 Sans activité professionnelle

9 Autre

PIECISCZ . vvvirrinririeiieeee e eeenann,

Code Libellé Niveau d’éducation :

0 Inférieur au primaire

1 Primaire

2 Premier cycle du secondaire (collége)
3 Second cycle secondaire (lycée)

Si « autre » code 9 :

34 Second cycle secondaire/général (baccalauréat)

35 Second cycle secondaire/professionnel (CAP, BEP, Bac Pro)

4 Post secondaire, non supérieur (par exemple DAEU, BP, DEETS)
5 Enseignement Supérieur de cycle court (par exemple DUT, BTS)

6 Licence ou Equivalent

7 Master ou Equivalent (inclus doctorat médecine, diplome ingénieur)

8 Doctorat ou équivalent
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L = pt O Initiales du patient N° du patient |

ANTECEDENTS MEDICAUX ET CHIRURGICAUX

Le patient a des antécédents ouild nonQ
Antécédents médicaux et Date du diagnostic ou date
chirurgicaux CIM 10 d’intervention

R I T I O M |
Y I |

1 I T I I M |
Y A I O |

1 I T I I M |
Y A I O |

[ I T I O M |
Y I I O |

[ I T I O M |
Y I I O |

1 I T I I O |
Y Y I |

1 I T I I O |
Y Y N Y I |

[ I T I I M |
Y Y N Y I |

[ I T I I M |
Y Y Y I |

[ I I Y I
Y Y Y I |

[ I I Y I
Y Y Y I |

[ I I Y O
Y Y Y I |
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Initiales du patient
|

N° du patient
R R N

TRAITEMENTS
Traitement ouid nond
Nom ggrgrgle reial Dosage Voie Posologie | Fréquence Date de début Date de fin
ASPIRINE 500 mg PO 1 3 N | A | A

U en cours

U en cours

U en cours

U en cours

U en cours

U en cours

U en cours

D €n cours

U en cours

U en cours

Si nécessaire, rajouter une colonne pour l'indication de la raison d’arrét
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Ooul NON
Patient éligible a a
Patient inclus a a
Signature d’'un consentement éclairé a a

Date du consentement
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L & pt ® Initiales du patient N° du patient |

FICHE DE SUIVI D’INTERVENTION DIETETIQUE & DE SOINS
NUMERO | | |/18

CONSULTATIONS DIETETIQUES

DATE |

PERTE OU PRISE DE POIDS INDIQUEZ (+) OU (-) s

NOM DU PROGRAMME ALIMENTAIRE [

Kcal du programme T

PRISE EN SOINS : ULTRASONS - ELECTROSTIMULATION

*

ULTRASONS (zone d’intervention) V-C-F-M-B-H

ELECTROSTIMULATION’ V-C-F-M-B-H

EXCITOMOTEURS (reportez le numéro indiqué sur I'appareil)

GALVANIQUES (reportez le numéro indiqué sur I'appareil)

*V=ventre, C=cuisse, F=fesse, M=Mollet, Hanche : entourez la zone traitée.
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Date : |

Initiales du patient N° du patient

FICHE DE RELEVES ANTHROPOMETRIQUES
NUMERO |_| | /15

] LIU feviieerniieeree e e e

DONNEES RECOLTEES PAR LA DIETETICIENNE DE MANIERE
MANUELLE AVEC METRE DE COUTURIERE:

EN CM EN CM

Tour de taille

Tour de bras |

| LI | I L]
Estomac L L | LIl | |Nombri |__| L |
Hanche | LL_] | [Cuisse || L |
Genou ||| |Mollet || L[|

DONNEES RECOLTEES PAR

LOGICIEL GMON DE TRAITEMENT DE SUIVI DES DONNEES :

IMPEDANCEMETRIE TANITA BC 418 ET

Le poids || |__|kg L’'IMC [
Masse grasse L || _|kg Masse hydrique totale || | | | kg
Taux de métabolisme de base || _|_ | | _|kcal | Masse maigre L[| _|kg

Les conditions de mesure en impédancemétrie : Il est important de respecter certaines
conditions. Le sujet doit étre a jeun depuis 4 heures et ne doit pas avoir effectué d’activité
physique dans les 12 heures précédant la mesure. Pour les femmes, ne pas étre en période de
régles. Le sujet ne doit pas avoir consommé d’alcool depuis 24 heures (problémes de
conductibilité). Le sujet doit avoir uriné préalablement a la pesée.
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FICHE DE TESTS A.P.S.
NUMERO | | |/4

TESTS D’APS

M3-M6-M12-M18 (entourez la période correspondante)

Date : |__|_ | |_[_||_|__|_| |
. Nombre de
30 Secondes Assis/Debout levés | reeeeeeneeneens
6-Minutes Marche Nm de metres m
parcourus | rerereeeeees
Test de Shirado Durée | ... min.....sec
Test d’évaluation de la force des abdominaux Score | ......... (échelle)
Test d’évaluation de la force des abdominaux
Niveau de .
Stade Description du mouvement
force
0 Tres faible Ne peut réaliser le niveau 1
] Fuaible Bras allongés, le sujet exécute un demi-redressement assis en amenant ses poignets
Jusqu’aux genoux
2 Passable Le sujet exécute un demi-redressement assis en amenant ses coudes jusqu’aux genoux
3 Moven Bras croisés sur I’abdomen, le sujet exécute un demi-redressement assis en amenant sa
Y poitrine jusqu’aux cuisses
4 Bon Bras croisés devant la poitrine, main droite sur l’épaule gauche et vice-versa, le sujet
exécute un demi-redressement assis en amenant ses avant-bras jusqu’aux cuisses
5 Trés bon Mains jointes derriere la nuque, le sujet exécute un demi-redressement assis en amenant
la poitrine jusqu’aux cuisses
6 Excellent Méme mouvement que le stade 5 mais avec un poids de 2,5 kg tenu derriere la téte
Supérieur Méme mouvement que le stade 5 mais avec un poids de 5 kg tenu derriere la téte
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Initiales du patient

N° du patient

FICHE DE PRESENCE AUX SEANCES D’A.P.S. NUMERO 1/1

NUMERO

DE LA MOIS SEMAINE DATE PRESENCE

SEANCE
1 S1 L _LL 1| [Joul ] NON
2 S1 | [Joul ] NON
3 S2 L | ~doul ] NON
4 M1 S2 L | ~doul ] NON
S S3 L] [Joul ] NON
6 S3 | [Joul ] NON
/ S4 | [Joul ] NON
8 S4 | [Joul ] NON
9 S5 L | ~doul ] NON
10 S5 L | ~doul ] NON
11 S6 | [Joul ] NON
12 M2 S6 | [Joul ] NON
13 S7 | [Joul ] NON
14 S7 | [Joul ] NON
15 S8 L | ~doul ] NON
16 S8 L | ~doul ] NON
17 S9 L] [Joul ] NON
18 S9 | ~doul ] NON
19 S10 | ~doul ] NON
20 M3 S10 | ~doul ] NON
21 S11 L | ~oul ] NON
22 S11 L | ~oul ] NON
23 S12 L | doul ] NON
24 S12 L | doul ] NON
25 S13 L | doul ] NON
26 M4 S14 L | doul ] NON
27 S15 L | ~oul ] NON
28 S16 L | ~oul ] NON
29 S17 | ~doul ] NON
30 M5 S18 | ~doul ] NON
31 S19 | ~doul ] NON
32 S20 L)L oul ] NON
33 S21 Ll Joul ] NON
34 M6 S22 LI oul ] NON
35 S23 L oul ] NON
36 S24 L] oul ] NON
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Initiales du patient

N° du patient
T R

QUESTIONNAIRES : SF12 - RSES - GPAQ

NUMERO 1/ 1
Date de réception Nom du Questionnaire Remarques
1 I
2 I
3 |
4 I
5 I
6 I
7 | ]
8 | ]
9 | ]
10|
11 |
12 |

¢ Le patient a-t-il terminé I'étude conformément au protocole ?

O oui

O non
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FICHE DE SORTIE D’ETUDE

¢ Date de sortie de I'étude : ]

(Date du dernier contact avec le patient, aucun examen lié a I'essai, ni administration du traitement de
l'essai aprés cette date)

Précisez le motif d’arrét prématuré :

a 1) Evénement indésirable

2) Evénement indésirable grave

3) Manque d’efficacité du traitement
4) Refus de poursuivre du patient
5) Patient perdu de vue

6) Violation du protocole

7) Déces

8) Autre (A SPECIfIer) ...,

o000 0 Do

¢ Signature de l'investigateur :
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LE pto Initiales du patient

N° du patient

PROCEDURE DE DECLARATION DES EFFETS
INDESIRABLES

événement indésirable =

tout événement: P

ayant entrainé le déceés

menagant le pronostic vital

entrainant une hospitalisation

entrainant une anomalie ou une
malformation congénitale

entrainant une incapacité ou un handicap
important ou durable

autre

En cas d'événement indésirable :

1) informer immédiatement par téléphone I'ARC en charge du projet :

TEL : 03.83.XX.XX.XX

2) Remplir une fiche de recueil d'événement indésirable et la faxer dans les
24 heures de connaissance de |'événement au Promoteur de I'étude :

FAX : 03 83 XX XX XX

142




EXPEDITEUR DESTINATAIRE

Promoteur :
Nom Prénom
Adresse
Tel / fax :
Email :

FICHE DE DECLARATION D’EVENEMENT
INDESIRABLE

Veuillez utiliser la fiche de la Direction de la Recherche Clinique,
appropriée a votre étude, et dans sa derniére version, que vous pouvez
trouver sur : http://www.drrc.aphp.fr/pharmacovigilance/doc_eig.php

Titre de 'étude :

Promoteur de I'étude :

Investigateur Coordonnateur:

IDENTIFICATION DU CENTRE ...

IDENTIFICATION DU
PATIENT

Nom|_ | | Prénom|_| NC°patient | | | | |

Sexe : Masculin Q Féminin 4

Date de naissance : | || || 1 |

Age:| | |ans Poids:|_ | | |kg Taille:| | | |cm

Date d’inclusion: | |||l |

Date de randomisation : |__|

Bras de randomisation : |__|
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1- NATURE DE L’EVENEMENT INDESIRABLE

Déces

Menace du pronostic vital

Hospitalisation ou prolongation d’hospitalisation

Anomalie ou malformation congénitale

Incapacité ou handicap important ou durable

Autre (préciser) :

LO00|000

Commentaires :

2- DESCRIPTION DE L’EVENEMENT INDESIRABLE

Datede survenue : | || |||

Heurede survenue: | | |h|_ | min

Evénementrésolu: Ouild Non Q1

Si oui, date de fin : ]

Décrire 'événement indésirable (préciser les manifestations ou symptémes, l'intensité, la

durée, le diagnostic, I'évolution, le traitement...)

Cet événement était-il
- Attendu d
- Inattendu d

Expliquez :
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3- EVOLUTION ET MESURES PRISES AVEC L’ETUDE

Mesures prises en relation avec I'étude

Evolution

» Aucune

> Arrét momentané

> Arrét définitif

» Traitement correcteur
» Autre (préciser)

coooo

» Guérison

» Amélioration

» Aggravation

» Pas de changement
» Séquelles

» Autre (préciser)

o000

Expliquez :

Examen(s) complémentaire(s) réalisé(s): ouild nonU
Si oui, préciser date, natureetrésultats : ...
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4 - SELON L’INVESTIGATEUR, L’EVENEMENT INDESIRABLE SEMBLE LIE A L’ETUDE

oul 4 NON U

Commentaire de I'lnvestigateur :
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Evaluation de I’'impact de I’¢lectrostimulation associ¢e aux ultrasons, dans le maintien de la
masse maigre, de la perte de poids, la reprise de I’activité physique et la santé percue, chez les
patients en surcharge pondérale et en obésité modérée

UNIVERSITE LORRAINE {08-2013}

{MOTS CLES}

Protocole — électrostimulation — ultrasons — perte de poids — masse maigre - santé percue — activité
physique

{RESUME}

Cette étude controlée d’une intervention de 18 mois par patient, compare 2 méthodologies de
prise en charge de la surcharge pondérale et obésité modérée, avec une visée multi-cibles
portant sur I’évaluation de I’impact de la combinaison électrostimulation/ultrasons, comparé a
la prise en charge diététique et activité physique classique, dans le maintien de la masse
maigre et de la perte de poids, et son efficacité dans la reprise de I’activité physique et la
santé pergue.

L’intérét de 1’étude repose sur I’hypothése que cette combinaison assure un meilleur maintien
de la masse musculaire, une amélioration de la santé percue, une meilleure stabilisation et un
cout inférieur comparée a une prise en charge diététique et I’activité physique adaptée.

{KEY WORDS}

Protocol - EMS - ultrasound - weight loss - lean body mass - perceived health - physical
activity

{ABSTRACT }

This controlled study of an intervention of 18 months per patient, compared two methods of
management of overweight and moderate obesity with a multi-target sight on the evaluation
of the impact of the combination of electro / ultrasonic compared to the dietary management
and classic physical activity in maintaining lean body mass and weight loss, and efficiency in
the recovery of physical activity and perceived health.

The interest of the study is based on the assumption that this combination provides better
maintenance of muscle mass, improved perceived health, greater stabilization and a lower
cost compared to dietary management and physical activity adapted.
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