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Titre 

 

Interventions non-pharmacologiques et syndrome de l’intestin irritable : Revue de la 

littérature et méthodologie des essais thérapeutiques pour l’évaluation de l’efficacité de 

l’ostéopathie.  

 

Résumé 

 

L’hypnothérapie, l’acupuncture et l’ostéopathie sont des interventions non-pharmacologiques 

(INP) ayant déjà montré une efficacité d’intensité faible à modérée sur la sévérité des 

symptômes du syndrome de l’intestin irritable (SII). En revanche, les résultats de ces études 

doivent être interprétés avec prudence en raison de la présence de forts risques de biais liés à 

la méthodologie utilisée ; la conception des essais existants expliquerait aussi des résultats 

contradictoires sur l’efficacité des INP. Nous avons choisi d’examiner et critiquer ces 

affirmations parfois contradictoires issues de publications de plus en plus nombreuses. Aussi 

l’identification des lacunes dans le champ de l’évaluation de l’efficacité des INP pour le SII 

est une étape indispensable au développement d’une méthodologie de recherche plus 

rigoureuse. Pour cela, l’analyse de toutes les preuves publiées ou non permet de porter un 

regard objectif et transparent sur les INP dont l’ostéopathie pour le SII. 

 

Nous avons fait l’hypothèse que l’ostéopathie permettrait de diminuer la sévérité des 

symptômes chez des adultes atteints du SII à 1 mois de suivi. 

 

Dans la revue systématique, l’objectif était de mesurer l’efficacité des INP à savoir les 

thérapies corporelles et les thérapies psycho-corporelles, et de discuter leur rôle dans le 

traitement du SII.  

Plusieurs bases de données électroniques ont été interrogées pour identifier des essais 

contrôlés randomisés publiés en langue anglaise entre 1990 et 2020. Les résultats de 

l’efficacité ont été examinés sur la base du changement des symptômes globaux du SII ou des 

douleurs abdominales jusqu’à 12 mois de suivi.  Nous avons identifié 11 essais à groupes 

parallèles qui ont inclu 1590 participants au total. Les thérapies corporelles (acupuncture et 

ostéopathie) ont montré un effet bénéfique par rapport au traitement médical standard pour les 

symptômes du SII après 6 mois de suivi, en revanche il n’y avait pas de différence 
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statistiquement significative entre les thérapies corporelles et les thérapies fictives pour ces 

symptômes. Il n'a pas été possible de conclure à la supériorité de l'hypnothérapie en terme 

d’efficacité, par rapport au traitement médical standard pour les symptômes du SII en raison 

des résultats discordants. Nous discutons notamment la conception des essais inclus dans la 

revue systématique et en particulier le choix du groupe contrôle. 

 

A partir des résultats de la revue systématique, un protocole d’essai contrôlé randomisé a été 

rédigé en vue de confirmer ou infirmer notre hypothèse. Le groupe expérimental recevait trois 

traitements ostéopathiques actifs réalisés par un ostéopathe expérimenté d’une durée de 30 

minutes chacun pendant une période de 15 jours. Le groupe contrôle recevait un traitement 

ostéopathique fictif d’une durée et sur une période identiques au groupe expérimental. A 

l’inclusion, les sujets atteints du SII diagnostiqué selon les critères de Rome IV présentaient 

une sévérité similaire des symptômes et les sujets du groupe contrôle avaient des attentes 

comparables au groupe expérimental vis-à-vis du traitement. L’essai a été conçu pour avoir 

une puissance élevée et pour présenter un faible niveau de risque de biais, le protocole suivait 

notamment les directives SPIRIT (Standard Protocol Items: Recommendations for 

Interventional Trials). Le calcul du nombre de sujets nécessaires a été calculé pour détecter 

une différence de 15% dans la réponse au traitement entre les deux groupes et pour atteindre 

une puissance de 90% (risque alpha à 0.05). La randomisation était stratifiée par centre selon 

un ratio 1:1, ainsi 202 adultes ont été inclus dans chacun des deux groupes. Si l’efficacité est 

démontrée, cet essai à deux bras parallèles, randomisé, en double aveugle, contrôlé par 

placébo, dans lequel le groupe contrôle est considéré comme une expérience comparable à 

l’intervention, avec des attentes similaires, serait une conception de choix pour affirmer la 

causalité.  

 

Il est primordial d’obtenir des preuves fiables de l’efficacité clinique des INP dont 

l’ostéopathie pour le traitement du SII. Il sera possible de conclure avec certitude à la 

présence de cette efficacité dès lors qu’une situation dans laquelle une méta-analyse 

concluante, sans hétérogénéité, en présence au moins d’un essai concluant est mise en 

évidence. La démonstration de l’efficacité ou du bénéfice clinique des INP pour le SII, doit 

notamment être élaborée à partir du choix de critères de jugement cliniquement pertinents, 

comme la diminution de la sévérité des symptômes globaux à 1 mois de suivi qui est un 

objectif thérapeutique convenable pour le SII.  
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Nous concluons sur l’importance de réaliser des futurs essais sans biais apparents afin de 

confirmer que les soins non-pharmocologiques ont une balance bénéfice-risque acceptable au 

regard d’une utilisation déjà peu complexe et peu couteuse. L’intégration des INP dont 

l’ostéopathie dans le parcours de soins sera possible grâce à l’apport de preuves certaines de 

leur bénéfice.  

 

Mots clés 

Interventions non-pharmacologiques, essai contrôlé randomisé, syndrome de l’intestin 

irritable 
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Title 

 

Nonpharmacological interventions and irritable bowel syndrome: review of the literature and 

methodology of therapeutic trials for the evaluation of the effectiveness of osteopathy  

 

Abstract 

 

Hypnotherapy, acupuncture, and osteopathy are non-pharmacologic interventions (NPIs) that 

have already shown low to moderate effectiveness on the severity of irritable bowel syndrome 

(IBS) symptoms. However, the results of these studies must be interpreted with caution 

because of the presence of strong risks of bias related to the methodology used; the design of 

the existing trials would also explain contradictory results on the effectiveness of NPIs. We 

have chosen to examine and criticize these sometimes contradictory claims from a growing 

body of literature. Thus, identifying gaps in the field of NPI effectiveness evaluation for IBS 

is an essential step in the development of a more rigorous research methodology. To this end, 

the analysis of all published and unpublished evidence allows for an objective and transparent 

look at NPIs, including osteopathy for IBS. 

 

We hypothesized that osteopathy would decrease the severity of symptoms in adults with IBS 

at 1-month follow-up. 

In the systematic review, the objective was to measure the effectiveness of NPIs, namely body 

therapies and mind-body therapies, and to discuss their role in the treatment of IBS.  

Several electronic databases were searched to identify randomized controlled trials published 

in the English language between 1990 and 2020. Effectiveness outcomes were examined on 

the basis of change in overall IBS symptoms or abdominal pain through 12 months of follow-

up.  We identified 11 parallel-group trials that included a total of 1590 participants. Body 

therapies (acupuncture and osteopathy) showed a beneficial effect over standard medical 

treatment for IBS symptoms after 6 months of follow-up, but there was no statistically 

significant difference between body therapies and sham therapies for these symptoms. It was 

not possible to conclude that hypnotherapy was superior in terms of effectiveness to standard 

medical treatment for IBS symptoms because of the discordant results. In particular, we 

discuss the design of the trials included in the systematic review and in particular the choice 

of the control group. 
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Based on the results of the systematic review, a randomized controlled trial protocol was 

written to confirm or refute our hypothesis. The experimental group received three active 

osteopathic treatments performed by an experienced osteopath, each lasting 30 minutes over a 

period of 15 days. The control group received a sham osteopathic treatment of the same 

duration and period as the experimental group. At inclusion, subjects with IBS diagnosed 

according to the Rome IV criteria had similar symptom severity, and subjects in the control 

group had similar expectations of treatment as the experimental group. The trial was designed 

to be highly powered and to have a low risk of bias, including following the SPIRIT (Standard 

Protocol Items: Recommendations for Interventional Trials) guidelines. The number of 

subjects required was calculated to detect a 15% difference in treatment response between the 

two groups and to achieve 90% power (alpha risk at 0.05). Randomization was stratified by 

center in a 1:1 ratio, so 202 adults were included in each of the two groups. If effectiveness is 

demonstrated, this two-arm parallel, randomized, double-blind, placebo-controlled trial, in 

which the control group is considered a comparable experience to the intervention, with 

similar expectations, would be a design of choice to assert causality.  

 

Reliable evidence of the clinical effectiveness of NPIs including osteopathy for the treatment 

of IBS is paramount. It will be possible to conclude with certainty that this effectiveness is 

present when a situation in which there is a conclusive meta-analysis, without heterogeneity, 

in the presence of at least one conclusive trial is demonstrated. The demonstration of clinical 

effectiveness or benefit of NPIs for IBS should be based on the choice of clinically relevant 

endpoints, such as the reduction in overall symptom severity at 1-month follow-up, which is a 

suitable therapeutic goal for IBS.  

 

We conclude that it is important to conduct future trials without apparent bias to confirm that 

non-pharmacological care has an acceptable benefit-risk balance in view of its already low 

complexity and low cost of use. The integration of NPIs, including osteopathy, into the care 

pathway will be possible thanks to the provision of almost certain evidence of their benefit.  

 

Key words 

Non-pharmacological interventions, randomized controlled trial, irritable bowel syndrome 
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1. INTRODUCTION 
 
 

1.1.CONTEXTE  

 

1.1.1. INTERVENTIONS NON-PHARMACOLOGIQUES ET MEDECINES 

COMPLEMENTAIRES : CLARIFICATION DES TERMES  

 

Le terme « interventions non pharmacologiques » peut être employé pour définir toute 

intervention dite non invasive dans un but de prévention ou de traitement de symptômes cibles 

d’une pathologie. Pouvant être délivrées sous différentes formes comme une approche ou un 

produit, les INP sont utilisées aujourd’hui dans les pratiques médicales (1). Selon la Haute 

Autorité de Santé, les INP se divisent en 3 catégories : les règles hygiéno-diététiques, les 

traitements psychologiques et les traitements physiques (2). Le terme « interventions non 

pharmacologiques » dans ce travail de thèse sert uniquement à désigner des interventions 

réalisées par des professionnels ou non professionnels de santé utilisant des techniques de 

soins non médicamenteuses, en excluant les règles hygiéno-diététiques et les compléments 

alimentaires pour le traitement du SII de l’adulte.  

 
Le terme « médecines complémentaires et alternatives » (MCA) est emprunté en France par le 

Conseil de l’Ordre des médecins (3) et à l’échelle internationale par l’Organisation Mondiale 

de la Santé (OMS). L’OMS inclut les MCA dans les médecines traditionnelles et précise que 

« le terme « médecine complémentaire » ou « médecine alternative » est utilisé de manière 

interchangeable avec « médecine traditionnelle » dans certains pays. Les MCA concernent 

une large gamme de pratiques de soins qui ne font pas partie des traditions du pays et qui ne 

sont pas intégrées dans le système de santé dominant » (4). Aux Etats-Unis, le National 

Institute of Heath (NIH) indexe les articles dans PubMed selon les termes MeSH 

« complementary medicine » et « alternative medicine ».  

 

Le terme « médecine alternative » renvoie facilement à une notion de substitution donc de 

remplacement d’une stratégie thérapeutique conventionnelle. En l’absence de preuves 

robustes, d’autres choisissent le terme « médecine complémentaire » qui s’inscrit volontiers 

dans une démarche de soins associant des pratiques de médecine conventionnelle à des 

thérapies non conventionnelles. 
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En France, le Ministère des Solidarités et de la Santé considèrent les INP et MCA comme des 

pratiques de soins non conventionnelles. Ces pratiques nombreuses et variées se définissent 

par des techniques spécifiques qui se basent sur une théorie qui leur est propre. La médecine 

conventionnelle ne leur ayant accordé aucune reconnaissance scientifique, elles ne sont pas 

enseignées dans le cadre de la formation initiale des futurs professionnels de santé (5). Selon 

le Ministère, il est interdit d’employer le terme de médecine lorsque l’efficacité de la pratique 

n’a pas été démontrée scientifiquement (5). Nous utiliserons parfois le terme « médecines 

complémentaires et alternatives » dans le cadre de ce travail pour désigner une intervention 

non-pharmacologique qui fait l’objet d’études scientifiques.  

 

Ces différences de nomenclature ne seront pas spécifiquement traitées mais nous veillerons à 

conserver le sens actuel donné aux pratiques de soins non conventionnelles par le Ministère 

des Solidarités et de la Santé.  

De plus, le terme « traitement médical standard » sera employé pour désigner un traitement 

considéré comme le meilleur après analyse des études scientifiques. Le traitement médical 

standard du SII associe des règles hygiéno-diététiques, des traitements antispasmodiques et 

des modificateurs du transit intestinal (laxatifs ou anti-diarrhéiques) (6-8). 

 

Nous utiliserons ainsi des termes largement employés par la médecine conventionnelle 

comme les critères de Rome IV, le traitement médical standard ou l’effet du traitement.  

 

1.1.2. CONSIDERATIONS RELATIVES A LA CONCEPTION DES ESSAIS 

THERAPEUTIQUES DE PHARMACOLOGIE POUR LE SII 

 

Nous allons parcourir l'ensemble des points méthodologiques à considérer dans le domaine de 

l'évaluation de l'efficacité des traitements médicamenteux pour le SII.  

 

Le premier point que nous abordons est le critère de jugement. Selon les critères de Rome IV, 

la douleur abdominale domine le tableau clinique du SII, justifiant ici que l’intensité de la 

douleur abdominale soit un critère de jugement pertinent (9,10). Ce critère d'évaluation a déjà 

été considéré comme l'une des principales caractéristiques de l’affection (11). Le transit 

intestinal (normal, constipation, diarrhée ou alternant) constitue une autre caractéristique 

importante aboutissant à la définition de sous-types du SII. Le tableau clinique diffère souvent 
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de manière significative entre les sujets appartenant aux sous-types qui sont donc étudiées 

séparément dans des essais (12). Il est important de prendre en compte dans la conception des 

essais la grande fluctuation des symptômes, c’est pourquoi une période d’évaluation (« run-in 

period ») de 7 à 20 jours a été suggérée avant l’application de l’intervention pour surveiller les 

réponses au placebo (12).  

 

L’échelle d’amélioration globale du SII (GIS) est un outil validé des symptômes globaux du 

SII utilisant une échelle de Likert en 7 points allant de « sensiblement pire » à « sensiblement 

amélioré ». Une amélioration de l’échelle est caractérisée par un contrôle satisfaisant de 

l’urgence, des selles plus solides, une diminution journalière du nombre de selles et 

d’évacuations incomplètes par rapport aux sujets non-répondeurs (13).   

 

 L'échelle de sévérité des symptômes du SII (IBS-SSS) est un questionnaire ayant montré une 

bonne reproductibilité et sensibilité au changement (14). Cette échelle mesure l’auto-

évaluation par les patients de la sévérité des symptômes du SII (douleurs, ballonnement et 

transit). Des scores compris entre 75 et 175 indiquent un SII léger, entre 175 et 300 un SII 

modéré et supérieurs à 300 indiquent un SII sévère. Une diminution du score de 50 points est 

considérée comme significative (14).  

 

L'index de gravité des troubles fonctionnels intestinaux (FBDSI) constitué de 23 items 

spécifiques, inclut trois variables : la douleur ressentie actuellement à l’aide d’une échelle 

visuelle analogique, le diagnostic de la douleur abdominale chronique et le nombre de 

consultations au cours des 6 derniers mois. Les patients seront ainsi classés en malades légers, 

modérés ou graves (15).  

 

Le GSRS est un instrument dont les 15 items mesurent la sévérité des symptômes du SII dans 

cinq catégories : douleurs abdominales, ballonnements, diarrhée, constipation et satiété 

précoce au cours des 7 derniers jours (16). 

 

En l'absence de traitement efficace du SII, l'utilisation d'un groupe comparateur placebo est 

recommandée (17). L'effet placebo dans le SII est très important (18) et peut trouver une 

origine dans la relation médecin-patient (19). Une méta-analyse de 73 essais contrôlés 

randomisés sur différents traitements a montré une réponse au placebo de 27% pour les 
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symptômes globaux et 34% pour la douleur abdominale (20). Dans une méta-analyse sur les 

soins non conventionnels, cette réponse au placebo pouvait atteindre 43% (12). Il a été 

constaté que la réponse au placebo pouvait être influencée par la durée du traitement et du 

suivi où un pic serait atteint entre 8 et 12 semaines. Il est ainsi recommandé de réaliser des 

essais d'une durée d'environ 3 mois avec un suivi dont les visites sont moins fréquentes afin 

de se défaire de l'effet placebo (12). 

 

Les caractéristiques des sujets sont également un point important à considérer dans la 

conception des essais randomisés sur le SII. Les femmes sont plus souvent concernées que les 

hommes avec un ratio 2 :1, cela explique que les essais inclus plus de femmes que d’hommes 

(21). Chez les femmes, le SII apparaît surtout entre 20 ans et 45 ans (22). Les symptômes sont 

influencés par l'ethnie, l'alimentation, l'état de santé mentale et les comorbidités considérées le 

plus souvent comme des facteurs de confusion. Il est aussi conseillé de recruter les sujets sur 

plusieurs sites afin de réduire l'influence des facteurs confondants sur les effets de traitement 

(12). 

 

1.2. DEFINITION DU SII  

 

1.2.1. EPIDEMIOLOGIE ET PHYSIOPATHOLOGIE 

 

Le SII est le principal trouble fonctionnel intestinal, sa prévalence est estimée à 11% dans le 

monde et de 5% en France (23) où les variations géographiques sont fréquentes en raison des 

différences d’habitude alimentaire (24). Le SII peut être associé à d’autres troubles digestifs 

(RGO et dyspepsie notamment) et fréquemment à des manifestations psychiques comme 

l’anxiété et la dépression (25). Le caractère multifactoriel de la physiopathologie rend 

complexe la prise en charge du SII. Cette maladie est définie par de nombreuses altérations 

sur le plan fonctionnel, qui peuvent varier entre les sous-types (26). Les principaux 

mécanismes physiopathologiques identifiés sont des altérations de l’axe cerveau-intestin (27), 

une hyperperméabilité intestinale (28), une inflammation (29), une hypersensibilité viscérale 

(30) et une dysbiose (31). 

L’hypersensibilité viscérale occupe une place importante dans la physiopathologie du SII. 

Selon certains auteurs, elle serait due à l'activation de récepteurs nociceptifs intestinaux (30); 

dans la forme diarrhéique du syndrome, les sujets présenteraient une sensibilité accrue à la 



15 
 
 
 
 

distension rectale par rapport aux sujets dont la constipation domine, cependant ces 

différences n'ont pas été identifiées dans d’autres études (32, 33). 

 

1.2.2. DIAGNOSTIC 

 

Le diagnostic est clinique, il repose sur l'association de la douleur abdominale chronique et de 

troubles du transit intestinal (34). 

La fondation de Rome a publié les critères de Rome IV en 2016 pour le diagnostic du SII 

(35). Ces critères font suite à la dernière classification Rome III datant de 2006 (36), ils 

concernent la fréquence (soit au moins un jour par semaine sur les 3 derniers mois) et la durée 

des symptômes (depuis au moins 6 mois) (35). L’évolution des critères de Rome III à IV porte 

principalement sur les changements dans le diagnostic de l'affection. En effet, les nouveaux 

critères sont centrés sur la douleur abdominale qui doit dominer le tableau clinique afin de 

distinguer le SII de la constipation fonctionnelle ou de la diarrhée fonctionnelle (37). De plus, 

le terme « inconfort » n’était pas simple à comprendre selon la traduction (38), l’avènement 

des critères de Rome IV vient ainsi préciser le diagnostic. Les modifications portent aussi sur 

le système du sous-typage puisque les critères de Rome IV s'intéressent uniquement à la 

proportion de jours où les selles symptomatiques sont présentes afin de réduire le nombre de 

patients du sous-type SII-I (inclassable).  

 

 

Rome IV 

Douleur abdominale récurrente survenant au moins une fois par semaine en moyenne 

depuis les trois derniers mois avec au moins deux de ces critères : 

 associée à la défécation 

 associée à un changement dans la fréquence des selles 

 associée à un changement dans la consistance (aspect) des selles. 

 

 

Des sous-types du SII ont été définis en fonction de la consistance des selles conformément à 

l’échelle de Bristol : avec prédominance de diarrhée SII-D, avec prédominance de 
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constipation SII-C, avec alternance diarrhée/constipation SII-M et des formes inclassées qui 

témoignent de l'absence de critères en faveur de l'appartenance aux classes précédentes (39).  

 

Avant de faire le diagnostic de SII, le médecin s’assure au préalable que l’examen clinique et 

que la présence d’autres symptômes possibles telle que la fièvre ou une perte de poids ne 

soient pas en faveur d’une autre pathologie de l’intestin. Une prise de sang est dans ce cas 

prescrite et une coloscopie peut être parfois recommandée (40). 
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Figure 1 : Echelle de Bristol 
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1.3.TRAITEMENTS STANDARDS ET INTERVENTIONS NON-

PHARMACOLOGIQUES POUR LE SII 

 

L’étiologie du SII reste mal connue et les mécanismes physiopathologiques supposés ont 

permis de ne proposer que des traitements à visée symptomatique dont l’efficacité est 

généralement faible (41).  

 

1.3.1. TRAITEMENTS STANDARDS 

 

1.3.1.1. TRAITEMENTS MEDICAMENTEUX 

 

Il existe à ce jour des traitements médicamenteux permettant d’améliorer la symptomatologie 

de manière ciblée avec des effets relativement modestes. Les traitements prescrits sont le plus 

souvent des antispasmodiques dans les formes avec douleur abdominale ou ballonnement 

(42), les laxatifs pour les patients avec une constipation ou une forme mixte prédominante 

(43) et les antidiarrhéiques pour le sous-type SII-D (44). Des antidépresseurs peuvent être 

prescrits dans les cas de forme douloureuse rebelle ou intense (45) et des chélateurs d’acides 

biliaires sont utilisés dans les cas de diarrhée par malabsorption des sels biliaires (46). 

L’hypothèse selon laquelle le microbiote intestinal serait altéré, notamment pour le sous-type 

SII-D, est soutenue par les résultats d’essais contrôlés randomisés qui montrent un bénéfice 

des antibiotiques (Rifaximine notamment) sur les symptômes (47, 48).  

 

1.3.1.2. MESURES HYGIENO-DIETETIQUES  

 

Des mesures diététiques comme des régimes alimentaires pauvres en FODMAPs (fermentable 

oligo-, di- and mono-saccharides and polyols). Les FODMAPs sont fermentés au niveau du 

colon par des micro-organismes car ils sont mal absorbés par l’intestin grêle (ou dans 

l’intestin grêle en cas de pullulation intestinale), ce qui explique les douleurs abdominales et 

les ballonnements rencontrés chez les sujets atteints du SII (49). D’une façon générale, les 

régimes alimentaires se basent sur la réduction des aliments identifiés comme mal supportés 

(aliments trop gras, quantité excessive de fibres) dont les produits de dégradation peuvent 

influencer la motilité, la perméabilité, la sensibilité et la fonction neuro-endocrine de l’intestin 

(50). 
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Les prébiotiques sont contenus dans notre alimentation et nourrissent le microbiote intestinal 

en aidant au développement des bifidobactéries (51).  

Une récente revue systématique et méta-analyse incluant onze essais contrôlés randomisés a 

montré que les prébiotiques n’amélioraient pas les symptômes gastro-intestinaux ou la qualité 

de vie des sujets atteints du SII (52). 

Selon une méta-analyse, une alimentation pauvre en FODMAPs aurait des bénéfices sur la 

sévérité de la douleur abdominale, les ballonnements et la diarrhée (53). Il y a nécessité de 

montrer la supériorité d’une alimentation pauvre en FODMAPs sur un régime alimentaire 

conventionnel pour le SII (54). 

 

Notons qu’en tant que compléments alimentaires, les probiotiques sont parfois prescrits. Ils 

ont été définis en 2001 par l’OMS comme « des micro-organismes vivants qui, lorsqu’ils sont 

administrés en quantité suffisante, ont un effet bénéfique sur la santé » (55). Ils pourraient 

modifier la composition bactérienne de l’intestin dans le but de lutter contre la dysbiose. Les 

effets diffèrent entre les probiotiques et des études doivent être réalisées pour préciser la 

nature de ces effets en vue de proposer un traitement selon les sous-types du SII (56).  

Une récente méta-analyse a montré un bénéfice potentiel de certaines souches spécifiques, 

Escherichia et Streptococcus, et de la combinaison de plusieurs souches sur les symptômes 

globaux du SII et sur la douleur abdominale bien que des conclusions défnitives sur leur 

efficacité ne peuvent être faites (57). Un essai contrôlé randomisé a également rapporté un 

bénéfice clinique de l’association de probiotiques sur la consistance des selles chez les 

patients atteints du SII avec diarrhée prédominante (58).  

En revanche, aucune recommandation n’a été émise dans le tout premier guide de 

l’American College of Gastroenterology quant à l’utilisation des probiotiques, pour le 

traitement du SII (40). 

 

1.3.2. QUELS SONT LES TYPES D’INTERVENTIONS NON-

PHARMACOLOGIQUES ? 

 

L’éducation thérapeutique informe les sujets sur les mécanismes d’apparition de l’affection et 

sur son caractère bénin afin de diminuer le recours aux soins (59). 

Des psychothérapies comme les thérapies comportementales et cognitives sont indiquées 

lorsque les troubles digestifs ont un retentissement sur l’état psychique du patient (60). 
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Les thérapies psycho-corporelles : L’hypnothérapie utilisée pour le traitement du SII est une 

technique d’hypnose qui est centrée sur les intestins. Elle se distingue en un apprentissage 

sommaire de la forme et du fonctionnement du système digestif et en la visualisation d’images 

pour améliorer la fonction intestinale (61). La méditation pleine conscience consiste 

lorsqu’elle est utilisée pour atténuer la douleur abdominale, à porter une attention au moment 

présent et aux sensations corporelles ou émotions ressenties au cours de l’exercice ; le patient 

ne doit porter aucun jugement de valeur (40). 

 

Sur le champ des thérapies corporelles, l’ostéopathie est une thérapie manuelle fondée sur des 

manipulations du système musculo-squelettique et du système viscéral . Elle perçoit le corps 

comme une unité fonctionnelle indissociable et considère qu’une perturbation de la fonction 

d’une structure du corps, retentit sur des structures locales ou à distance par le biais de liens 

tissulaires. L’application de soins ostéopathiques aux patients atteints du SII aurait pour but 

d’équilibrer la balance sympatho-vagale (62). L’acupuncture fait partie de la médecine 

traditionnelle chinoise et consiste à faire pénétrer sous la peau des aiguilles mobilisées par le 

praticien à l’aide de petits mouvement (63). L’acupuncture agirait sur des points précis du 

corps pour rétablir un flux d’énergie qui, lorsqu’il est perturbé, provoquerait l’apparition des 

symptômes du SII. La réflexologie consiste à appliquer des pressions soutenues sur des points 

qui seraient en lien avec des organes ou des fonctions et qui sont situés sur la plante des pieds, 

les mains ou les oreilles (64). Les zones réflexes du côlon ascendant et du colon descendant 

sont situées sur les bords latéraux des pieds et celles du côlon transverse se localisent au 

niveau du médio-pied. L’auriculothérapie parfois considérée comme une technique 

d’acupuncture vise à stimuler des points localisés dans le pavillon de l’oreille en lien avec la 

symptomatologie du patient (62).  

 

1.3.3. QUELLES SONT LES PREUVES ACTUELLES DE L’EFFICACITE 

CLINIQUE DES INTERVENTIONS NON-PHARMACOLOGIQUES  

 

L'efficacité des INP est actuellement évaluée par de nombreuses études. 

 

Une récente méta-analyse évaluant l’efficacité des MCA a montré (65): 
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- Une efficacité statisquement non significative de l’hypnothérapie [SMD=0.07, 95% 

CI: -0.99 à 1.12, I²=52%, n=3] et des thérapies comportementales [SMD=0.31, 95% 

CI: -0.12 à 0.75, I²=85%, n=8] par rapport à des soins de support (écoute et éducation 

thérapeutique) ou au placébo sur la sévérité des symptômes du SII.  

- Un bénéfice de la méditation par rapport à des soins de support sur la sévérité des 

symptômes globaux du SII [SMD=0.54, 95% CI: 0.08 to 1.00, n=1]  

- Une efficacité statistiquement non significative de l’ostéopathie par rapport au placébo 

(thérapie fictive) sur l’intensité de la douleur abdominale [SMD=0.22, 95% CI: -0.49 

to 0.92, n=1]  

- Une efficacité statistiquement non significative de l’acupuncture par rapport au 

placébo (thérapie fictive) sur l’intensité de la douleur abdominale [SMD=0.20, 95% 

CI: -0.62 to 1.01, I² =59%, n=4] et sur la sévérité des symptômes globaux du SII 

[RR=1.32, 95% CI: 0.99 to 1.76, I² =0%, n=4].  

 

L’hétérogénéité statistique était importante, les études ont été menées sur de faibles 

échantillons de patients. Les auteurs de cette méta-analyse ont conclu que des essais de 

meilleure qualité méthodologique devront être réalisés pour étudier l’efficacité des MCA dans 

le SII. 

 

Dans ce cas précis, il y a un risque de conclure à tort à l’absence d’efficacité des INP. Les 

résultats des études montraient des différences statistiquement non significatives et parfois à 

la limite de la significativité probablement en raison d’un manque de puissance. 

 

 

1.4.JUSTIFICATION ET OBJECTIFS DE LA THESE 

 

1.4.1. JUSTIFICATION 

 

  L’étiologie du SII reste mal connue et les mécanismes physiopathologiques supposés ont 

permis de proposer des traitements médicamenteux à visée symptomatique dont l’efficacité 

est faible (66). En raison de cette modeste efficacité, les patients ont de plus en plus recours 

aux thérapies complémentaires et alternatives (67-71) pour lesquelles, médecins et patients 

doivent être informés de leur éventuelle utilité. Leur bénéfice est insuffisamment démontré sur 
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la sévérité des symptômes du SII notamment en raison de la conception actuelle des essais 

thérapeutiques (62) et il est primordial de s’assurer qu’elles soient sans danger pour la santé. 

Afin d'établir une preuve scientifique de l'efficacité des INP dont l'ostéopathie, la réalisation 

d'essais comparatifs randomisés de forte puissance est une étape indispensable. Ce travail de 

recherche s'inscrit dans une démarche d’évaluation de l’efficacité clinique des INP (72-77). 

 

1.4.2. OBJECTIFS DU TRAVAIL DE THESE 

 

L’objectif est ici de décrire et analyser les effets des INP sur le SII. Il témoigne d’une 

réflexion sur l’interprétation des résultats des essais des thérapies complémentaires dans le but 

de les intégrer aux parcours de soins.  

 

Il est indispensable d’apporter un éclairage sur l’information disponible en vue d’associer les 

professionnels de médecine conventionnelle et les praticiens de soins non conventionnels dans 

des travaux de recherche sur l’efficacité des INP pour le SII.  

 

Il s’agira d’apporter une réponse à la question suivante: quelle est l'efficacité des INP dont 

l'ostéopathie pour le traitement du SII et comment peut-on mesurer de façon fiable l'efficacité 

de l'ostéopathie sur la sévérité des symptômes du SII  ? 

 

Pour cela, nous avons mené dans le cadre de cette thèse un travail ayant abouti à la rédaction 

de deux articles. 

Le premier article est une revue systématique (62) qui évalue l'efficacité des INP sur la 

sévérité des symptômes globaux du SII et sur l'intensité de la douleur abdominale jusqu'à 12 

mois de suivi. Il permettra de discuter l'hétérogénéité des résultats et les sources possibles de 

cette hétérogénéité. Nous traiterons notamment de la problématique du choix du type de 

groupe contrôle et des caractéristiques des sujets à inclure pour la conception d’essais 

randomisés.  

Le deuxième article est le protocole d'un essai contrôlé randomisé multicentrique (article 

accepté le 8 février 2022 par l’International Journal of Clinical Trials) qui évalue l'efficacité 

de l'ostéopathie par rapport à une thérapie manuelle fictive sur la sévérité des symptômes 

globaux à 1 mois de suivi chez des adultes atteints du SII. Nous nous intéresserons à la 

validité interne et à l'évaluation de la pertinence clinique prévisibles du résultat principal.  
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Enfin, nous discuterons l'intérêt de réaliser des essais de niveau de preuve élevée et de bonne 

qualité ainsi que des méta-analyses afin de confirmer les résultats. Nous examinerons pour 

terminer la praticabilité des interventions en ostéopathie puisque la pertinence clinique du 

résultat dépend aussi de celle-ci.   
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2. REVUE SYSTEMATIQUE EVALUANT L’EFFICACITE DES INTERVENTIONS 
NON-PHARMACOLOGIQUES POUR LE TRAITEMENT DU SII 

 

2.1.OBJECTIF, METHODOLOGIE ET RESULTATS DE LA REVUE 

SYSTEMATIQUE 

 

2.1.1. OBJECTIF PRINCIPAL  

 

Aucune revue systématique analysant les preuves de l'utilisation des thérapies corporelles et 

des thérapies psycho-corporelles par rapport à un traitement médical standard ou à un placebo 

(thérapie fictive) n'avait jusqu’à ce jour été élaborée. Nous avions fait le choix d’évaluer aussi 

l’efficacité des INP par rapport à un traitement médical standard. Ceci permettait d’une part 

de faire une recherche exhaustive de la littérature existante pour identifier toutes les preuves 

actuelles sur l’évaluation de l’efficacité des INP et d’autre part d’identifier l’existence 

éventuelle d’une efficacité « relative » des INP puisque le comparateur est le traitement 

médical standard. Notons qu’une récente revue systématique sur les MCA s’est interessée 

seulement aux essais randomisés dont le comparateur est le placebo (65).  

L’objectif de notre revue systématique était d'évaluer l'efficacité des thérapies psycho-

corporelles et des thérapies corporelles par rapport à un traitement médical standard ou à une 

thérapie fictive seule sur la sévérité des symptômes du SII jusqu'à 12 mois de suivi chez des 

adultes atteints du SII. 

 

2.1.2. METHODOLOGIE  

 

Nous avons élaboré une revue systématique (62) dans laquelle les critères de jugement sont 

cliniques. Ces critères sur lesquels l’efficacité des INP a été jugée, étaient le score de sévérité 

des symptômes globaux du SII rapportés par le patient, le soulagement des symptômes déclaré 

par les patients (répondeurs et non-répondeurs) et l’intensité de la douleur abdominale jusqu’à 

12 mois de suivi. Nous avons constaté dans la littérature que l’évaluation des critères de 

jugement pour le SII se fait le plus souvent à 3 mois, 6 mois et 12 mois.  

 

Nous avions également choisi de classer les INP en deux types d’interventions : 

- Les thérapies corporelles qui incluent l’ostéopathie, l’acupuncture, la réflexologie, la 

chiropraxie et l’auriculothérapie ; 
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- Les thérapies psycho-corporelles représentées par l’hypnothérapie. 

 

Cette classification paraissait pertinente car elle pouvait faciliter l’interprétation des résultats 

en raison d’un nombre réduit de type d’interventions. Les thérapies corporelles sont basées sur 

l’utilisation de techniques manuelles ou instrumentales, l’intervention du praticien est réalisée 

directement sur une ou plusieurs régions anatomiques du corps. A l’inverse, les thérapies 

psycho-corporelles comme l’hypnothérapie et la méditation utilisent comme support de 

travail, le psyché, et n’ont pas recours à une palpation de la part du praticien. De plus, nous 

souhaitions inclure des soins non conventionnels faisant l’objet d’enseignements dispensés à 

l’Université dans le cadre de la formation continue des professionnels de santé. En effet, des 

diplômes universitaires et inter-universiatires de médecine manuelle/ostéopathie, d’hypnose 

médicale, d’acupuncture et d’auriculothérapie existent en France. Bien que des universités 

françaises proposent ces diplômes, cela ne signifie pas que les thérapies enseignées ont une 

efficacité démontrée. C’est pourquoi il est indispensable d’évaluer leur apport, leur efficacité 

et leur innocuité dans le cadre des parcours de soins. 

 

Les comparateurs choisis étaient le traitement médical standard et le placebo (thérapie fictive). 

Il est évident qu’en l’absence de preuve de l’efficacité d’un traitement ayant le même 

mécanisme d’action, la comparaison avec une thérapie fictive ou placebo seul est permise 

(17). Nous avons donc choisi de sélectionner des essais randomisés contre placebo pour 

identifier l’existence éventuelle d’une efficacité « absolue » des INP pour le SII.  

 

La méthodologie choisie par Billings et al. (65) présentait de nombreux atouts puisqu’elle 

utilisait aussi des critères de jugement cliniquement pertinents. Il nous a donc paru judicieux 

de comparer (Cf. chapitre 2.1.4.) nos résultats à ceux de Billings et al. et à ceux d'une autre 

revue (78).  

 

N’ont pas été inclus dans notre revue, les études non randomisées, les patients pour qui le 

diagnostic de SII n’a pas été établi et les comparateurs « waiting-list control groups ». Sur une 

échelle de niveau de preuve (79), les essais contrôlés randomisés ont le plus haut niveau car 

ils sont censés contrôler un maximum de biais, c’est la raison pour laquelle nous avons choisi 

de ne pas inclure les études non randomisées. Il était nécessaire de sélectionner des sujets qui 
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représentaient un groupe représentatif des populations de patients atteints du SII afin de 

permettre la généralisation des résultats. 

 

La stratégie de recherche de la littérature a été élaborée avec l'aide d’une documentaliste de la 

Documentation centrale des Hospices civils de Lyon, spécialisée dans l’élaboration de revues 

systématiques. Six bases de données électroniques ont été interrogées afin d’identifier dans la 

littérature les informations adéquates au sujet de notre question de recherche. Nous nous 

sommes également assurés de l’exhaustivité de la recherche par un contrôle rétrospectif qui 

veillait à examiner les références bibliographiques de tous les articles identifiés afin de ne pas 

oublier des références pertinentes. Nous avons mis en place des listes d’alertes dans plusieurs 

bases de données précédemment interrogées pour trouver les nouvelles publications 

potentiellement intéressantes. PROSPERO et ClinicalTrials.gov ont aussi été interrogés afin 

de garantir l’exhaustivité comme cela est recommandé pour les revues systématiques (80). 

 

La nature des données que nous avons extraites des articles sélectionnés (conception des 

études, le type d’intervention, les caractéristiques des sujets et les résultats d’efficacité), nous 

a apporté les éléments de réflexion nécessaires pour conduire notre analyse et étayer 

l’efficacité des INP. De plus, nous avons réalisé une analyse du risque de biais de tous les 

essais randomisés inclus grâce à l’outil recommandé d’évaluation du risque de biais élaboré 

par le groupe Cochrane (version 2.0 du RoB) (81). Cette étape d’évaluation de la qualité 

méthodologique des études nous a ensuite permis de grader les recommandations des INP 

pour le SII selon le Centre for Evidence-Based Medicine (CEBM) d’Oxford (79).  

 

Il était important d’apporter des preuves supplémentaires pour affirmer ou infirmer 

l’hypothèse d’une efficacité des INP, pour cela nous avons procédé à une estimation de la 

taille de l’effet de ces interventions grâce à l’élaboration d’une méta-analyse. L’effet du 

traitement a été évalué en utilisant des différences de moyennes à partir d’un score de 

changement par rapport à la situation initiale (baseline) et des scores de valeur post-

intervention. Il n'a pas été possible d'estimer la mesure de l'effet à partir de données 

dichotomiques en raison des différences de définition des répondeurs. De nombreux écarts-

types étaient manquants, des méthodes d'imputation ont été utilisées comme le recommande le 

groupe Cochrane (82). Nous avons testé l’hétérogénéité statistique à l'aide du test Chi2 et de 

la statistique I² et en raison d’une hétérogénité élevée, un modèle à effet aléatoire a été choisi 
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pour regrouper nos données. En considérant qu’il y avait un nombre important de données 

imputées, la méta-analyse a été réalisée sur une base exploratoire. Le nombre d’études 

sélectionnées pour la méta-analyse étant trop faible (inférieur à 10), nous n'avons pas été en 

mesure d'entreprendre des tests statistiques pour mesurer les effets de petites études (83). 

 

2.1.3.  RESULTATS 

 

Onze essais contrôlés randomisés à deux groupes parallèles ont été inclus dans notre revue 

totalisant 1590 patients adultes et enfants (Cf. annexe 1). 

Les thérapies corporelles, acupuncture et ostéopathie, ont montré un effet bénéfique par 

rapport au traitement médical standard pour l'ensemble des symptômes du SII après 6 mois de 

suivi. En revanche, aucune étude n'a trouvé de différence entre les thérapies corporelles et les 

thérapies fictives pour les douleurs abdominales ou pour l'ensemble des symptômes du SII. Il 

n'a pas été possible de conclure si l’hypnothérapie était supérieure au traitement médical 

standard ou à la thérapie de soutien pour les symptômes globaux ou pour la douleur 

abdominale en raison de résultats discordants. 

 

Les résultats de la revue systématique ont été rapportés dans l'article ci-dessous et une 

estimation de la taille de l'effet du traitement à 3 mois et 6 mois de suivi est également 

présentée ci-dessous. 
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Graphe 1 : Forest plot des études comparant les INP à un traitement fictif ou au traitement 

médical standard ou à des soins de support sur l'ensemble des symptômes du SII, par type de 

traitement, à 3 mois de suivi. 

 
 

Graphe 2 : Forest plot des études sur les thérapies corporelles par rapport au traitement 

médical standard sur les symptômes globaux du SII à 6 mois de suivi. 

 
 

 
 
 

2.1.4. COMPARABILITE AVEC D’AUTRES REVUES SYSTEMATIQUES 

 

Dans notre revue systématique, la discussion portait notamment sur la comparaison de nos 

résultats avec ceux de deux autres revues publiées en 2020 (65, 78). 

 
Les revues systématiques évaluaient l'efficacité des INP à partir de critères méthodologiques 

parfois différents. Nous proposons ci-dessous un tableau résumant la méthodologie et les 

résultats des revues et méta-analyses. Les deux revues comparatives évaluant aussi l’efficacité 

d’INP autres que celles que nous avions incluses, comme les thérapies comportementales et 

cognitives, nous avons par conséquent choisi de décrire les résultats qui concernent seulement 

les thérapies corporelles et les thérapies psycho-corporelles. 
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Tableau 1 : Résumé des revues systématiques de l’évaluation de l’efficacité des INP pour le SII, publiées 

en 2020 et 2021.  

 

Auteurs Yun-Kai et al. 2020  Billings et al. 2020  
 

Amsallem et al. 2021 

Type de 
revue/conception 

Méta-analyse en réseau 
  

Revue systématique/méta-
analyse 

Revue 
systématique/méta-
analyse exploratoire 

Méthodologie    
Patient Patients SII >18 ans Rome 

II, III, IV 
Patients SII Patients SII > et <18ans 

 
Intervention 

 
RG, BF, TCC, PBs, AP, 
MX 

 
RG, PL, CA, TC, TPC, TE 

 
TC, TPC 

 
Comparateur 

 
NP 

 
Placébo ou thérapie fictive 

 
Placébo ou thérapie 
fictive, TMS 

 
Outcome 
(résultat) 

 
Efficacité clinique globale, 
IBS-SSS, SAS, SDS 

 
Amélioration moyenne de 
l’intensité de la douleur 
abdominale et des 
symptômes globaux du SII 

 
Score de sévérité des 
symptômes globaux du 
SII rapportés par le 
patient, le soulagement 
des symptômes déclaré 
par les patients 
(répondeurs et non-
répondeurs) et l’intensité 
de la douleur 
abdominale jusqu’à 12 
mois de suivi. 

 
Conception des 
études incluses 

 
NP 

 
ECR 

 
ECR 

Résultats    
Acupuncture 9 ECR, n=779 5 ECR, n=316 4 ECR, n=890 
Ostéopathie 0  1 ECR, n=31 1 ECR, n=39 
Hypnothérapie NP 4 ECR, n=560 4 ECR, n=577 
 
Niveau de risques 
de biais 

 
Faible à modéré 

 
Modéré à élevé 

 
Modéré à élevé (6 ECR) 

 
 
 
Efficacité/taille 
d’effet 

 
 

 
- AP a une meilleure 

efficacité clinique 
globale que le 
placébo 

- Statistique 
SUCRA : AP est 
au 1er rang devant 
les TCC 

- [I²=0.0%, p=0.097] 

 
 

 
- OP:[SMD=0.22, 

95% CI: -0.49 to 
0.92, n=1]  

- HT:[SMD=0.07, 
95% CI: -0.99 à 
1.12,I²=52%, n=3] 

- AP:[SMD=0.20, 
95% CI: -0.62 à 
1.01, I² =59%, n=4] 

  

 
 
 
A 3 mois 

- TC:[MD=-3.02, 
95% CI: -7.56 à 
1.53, I²=87%, 
n=4]  

- TPC:[MD=-
14.10, 95% CI: 
-30.43 à 2.23, 
n=1] 

 
A 6 mois 

TC:[MD= 
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-33.56, 95% CI: 
-46.13 à -21.00, 
I²=26%, n=2] 

Conclusion des 
auteurs 

Efficacité (différence 
statistiquement 
significative) de l’AP par 
rapport au placébo. L’AP 
peut être bénéfique pour les 
patients atteints du SII en 
raison d’une meilleure 
efficacité clinique globale 
et de faibles effets 
indésirables. 
 

Différence statistiquement 
non significative entre les 
INP et le groupe contrôle 
pour la douleur abdominale 
et les symptômes globaux du 
SII. 
Intérêt de choisir des groupes 
contrôles dont les attentes et 
expériences sont 
comparables à l’intervention. 

Efficacité (différence 
statistiquement 
significative) des TC par 
rapport au TMS. Les TC 
peuvent être bénéfiques 
pour les symptômes 
globaux du SII à 6 mois 
de suivi. 
Intérêt de choisir des 
groupes contrôles dont 
les attentes et 
expériences sont 
comparables à 
l’intervention. 
Intérêt d’inclure des 
sujets dont la sévérité 
des symptômes est 
similaire.  
 

    
SII syndrome de l’intestin irritable ; RG régime ; BF biofeedback ; TCC thérapie comportementale et 
cognitive ; PBs probiotiques ; AP acupuncture ; MX moxibustion ; PL suppléments à base de plantes ; CA 
compléments alimentaires ; TC thérapies complémentaires ; TPC thérapies psycho-corporelles ; TE 
thérapies énergétiques ; OP ostéopathie ; NP non précisé ; TMS traitement médical standard ; IBS-SSS 
Irritable bowel syndrome- symptom severity scale ; SAS self-rating anxiety scale ; SDS self-rating 
depression scale 
 
 

Ces trois revues présentent de nombreuses similarités comme le choix des critères PICO bien 

que quelques différences existent. Deux types de méta-analyse sont proposés (méta-analyse en 

réseau et méta-analyse) et les auteurs de deux revues n’incluent pas les mêmes INP dans les 

catégories suivantes : thérapies corporelles et thérapies psycho-corporelles.  
 

Les résultats sont en faveur d’un bénéfice potentiel de l’ostéopathie et de l’acupuncture 

sur la sévérité des symptômes du SII. L’évaluation de la qualité méthodologique a montré 

que le niveau de risque de biais des études incluses est modéré voire élevé, ce qui encourage 

la réalisation de futurs essais bien conçus c’est-à-dire des essais dont le risque de biais est 

minimisé. La présence de biais risquerait de nous faire conclure à tort à l’efficacité des INP ou 

de certaines INP.  

 

2.2. DISCUSSION SUR L’HETEROGENEITE DES RESULTATS ET LES 

DIFFICULTES D’EVALUATION DES INTERVENTIONS NON-

PHARMACOLOGIQUES 
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L’objectif de la sélection des essais qui a mené à leur inclusion dans notre revue, était de créer 

un groupe d’essais homogènes (homogénéité clinique) en termes de sujets traités et de types 

d’INP étudiés afin de fournir des informations non biaisées sur l’efficacité des INP pour le 

SII. En revanche, en l’absence de protocoles de soins ayant démontré leur efficacité, des 

mêmes INP sont le plus souvent réalisées selon des modalités de mise en place et de durées 

différentes. Cela peut expliquer la présence d’une hétérogénéité clinique même faible entre les 

études incluses dans notre synthèse. Cette hétérogénéité clinique peut en partie expliquer 

l’hétérogénéité statistique de nos résultats.  

Nous avons cependant veillé à sélectionner des essais dont les critères de jugements étaient 

très similaires voir identiques. 

 

2.2.1. LE CHOIX DU CRITERE DE JUGEMENT PRINCIPAL  

 

Nous avons mentionné qu’au regard des derniers critères diagnostiques du SII (Rome III et 

IV), le choix d’un critère de jugement principal centré sur l’intensité de la douleur abdominale  

ou sur les symptômes globaux du SII serait le critère le plus cliniquement pertinent (9) ; notre 

revue était ainsi centrée sur l’intérêt du patient. 

En effet, l’objectif thérapeutique du SII est d’améliorer les symptômes les plus gênants pour 

les  patients, c’est-à-dire la douleur et les troubles du transit associés (diarrhée ou 

constipation). C’est pourquoi notre revue systématique incluait des études comparant les INP 

au placebo ou au traitement médical standard pour le score de sévérité des symptômes 

globaux du SII et/ou le soulagement des symptômes déclaré par les patients (répondeurs et 

non-répondeurs) et/ou l’intensité de la douleur abdominale jusqu’à 12 mois de suivi. Ces 

critères sont décrits comme étant des variables habituellement empruntées par la 

méthodologie des essais thérapeutiques de pharmacologie pour le SII (84) . Nous considérons 

que si les valeurs numériques de ces critères de jugements peuvent être modifiées par l’effet 

du traitement pharmacologique, elles pourraient être également changées par l’effet des INP.  

 

De plus, la méthode de sélection a permis d’assurer une certaine homogénéité des mesures 

dans les études sélectionnées puisque les auteurs des essais inclus mesuraient les critères de 

jugement à l’aide d’échelles de Likert ou des IBS-SSS, ce qui a été un élément en faveur de la 

réalisation de notre méta-analyse. Toutes différences dans le choix des questionnaires utilisés 
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ou des moments de recueil des données d’efficacité n’auraient que peu d’impact car la méta-

analyse a combiné les effets des INP et non pas les mesures de critères de jugement dans 

chaque bras des essais inclus. Dans le but d’expliquer l’hétérogénéité des résultats de notre 

méta-analyse, nous avons recherché s’il existait une interaction éventuelle avec le type de 

questionnaire utilisé pour mesurer le critère de jugement. Pour cela, nous avons réalisé une 

analyse en sous-groupes, ces derniers étaient définis dans ce cas par le type de questionnaire. 

Les essais n’étaient pas homogènes au sein des sous-groupes IBS-SSS ou échelle de Likert, il 

n’a donc pas été possible de conclure à la présence d’une interaction entre le type de 

questionnaire et l’effet des INP (Cf. annexe 2).  

 

2.2.2. CARACTERISTIQUES DES SUJETS INCLUS ET DES PRATICIENS 

 

Une sélection des sujets selon leurs caractéristiques de base n’a pas été entreprise car il 

n’existe pas d’interactions prouvées entre ces caractéristiques et l’effet traitement pour 
le SII. Toutefois, une recherche d’interactions aurait pu être réalisée s’il y avait eu une plus 

grande homogénéité des données de population. En effet, le pourcentage de femmes variait 

d’un essai à l’autre et la période qui marque le début d’apparition des symptômes changeait 

considérablement entre les sujets des différents essais allant de 6 semaines à 13 ans. Il est 

certain que telles disparités pouvaient justifier que les attentes de ces sujets vis-à-vis des 

interventions n’étaient pas les mêmes. Le niveau de sévérité des symptômes à l’inclusion 

pourrait aussi influencer ces attentes comme l’a rapporté notre revue. 

L’une des difficultés pour l’évaluation de l’efficacité des INP est de contrôler l’influence des 

praticiens sur la qualité des interventions réalisées. Il est en effet difficile d’identifier le 

fondement des INP et de les reproduire. Cela soulève la nécessité d’uniformiser les pratiques 

et d’évaluer la qualité technique de ces soins non conventionnels en particulier lorsqu’il s’agit 

d’un traitement manuel. A la différence des traitements médicamenteux pour lesquels les 

médecins n’auraient que peu d’impact sur les effets du traitement, les INP sont exécutées par 

des praticiens qui représentent une part essentielle de l’intervention elle-même. Ainsi 

l’issue des INP serait praticien-dépendant, la réussite pourrait être conditionnée par 

l’expérience et la formation du praticien. En revanche, bien que nous suggérions que les 

compétences des thérapeutes aient une influence sur la taille de l’effet, il n’a pas été possible 

dans notre méta-analyse de rechercher une interaction entre l’effet traitement et le type de 
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qualification ou le niveau de qualification du praticien pour une INP en raison de nombreuses 

données manquantes.  

 

 

2.2.3.  GROUPE CONTROLE, COMPARABILITE ET INSU 

 

Comme évoqué précédemment, il était judicieux selon nous en vue de fournir des preuves 

étayées, de sélectionner à la fois des essais qui évaluaient l’efficacité des INP par rapport à un 

placébo ou thérapie fictive et des essais au sein desquels le groupe contrôle était un traitement 

standard dans un contexte où la littérature fait état de résultats discordants voir négatifs de 

certaines INP (62). 

 

Sur un plan théorique, la comparaison contre placébo est permise s’il y a absence de 

traitement de même mécanisme d’action ayant démontré son efficacité (17). Le SII étant une 

pathologie bénigne qui ne se complique pas, il serait par conséquent acceptable que des 

patients inclus dans un essai soient randomisés dans le groupe placébo ou thérapie fictive car 

l’absence de traitement ne serait pas néfaste pour la santé de ces patients. Même si les 

antispasmodiques ont montré une modeste efficacité sur les symptômes du SII, les essais 

contre placébo ou thérapie fictive seraient possibles. Les sujets inclus dans le groupe contrôle 

ne seraient probablement pas autant soulagés que s’ils avaient bénéficié des antispamodiques 

mais l’absence de ces derniers ne constituerait pas une perte de chance pour les patients d’être 

guéris. Au-delà de ces considérations, une comparaison contre placébo présente l’intérêt 

d’inclure un nombre de sujets inférieur à un essai contre thérapie active.  

 

Bien que l’analyse en sous-groupes selon le type de groupe contrôle « traitement médical 

standard » et « thérapie fictive » que nous avions proposée, ait montré qu’il n’y avait pas 

d’interactions entre le type de contrôle et l’effet du traitement, nous supposons toutefois que la 

qualité méthodologique insuffisante des essais inclus a introduit des informations biaisées 

dans notre méta-analyse. C’est la raison pour laquelle nous pensons que le choix du groupe 

contrôle pourrait influencer les résultats des essais et donc ceux de la méta-analyse. 

Aussi, selon Billings et al. un placebo inapproprié mènerait à une réponse plus favorable à 

l’intervention (65). Au même titre que les auteurs de cette revue, nous plaidons en faveur de la 



34 
 
 
 
 

réalisation d’essais comportant un groupe contrôle placebo considéré comme une 

expérience comparable au traitement actif et avec des attentes analogues.  

 

Une étude a montré que, dans le champs des INP, des traitements considérés comme étant 

plus invasifs que d’autres ont un effet placebo plus grand car ces traitements seraient 

considérés par les patients comme étant plus efficaces, générant ainsi chez eux de plus 

grandes attentes de soulagement (85). L’acupuncture est une technique invasive par rapport à 

d’autres thérapies corporelles ou à l’hypnothérapie, il est possible que cette caractéristique 

propre à l’acupuncture explique les différences significatives observées entre le traitement 

actif et son comparateur (traitement médical standard) (86, 87).  

 

L’évaluation de l’efficacité des INP étant confrontée à des difficultés d’élaboration d’une 

thérapie fictive, il est donc essentiel de trouver des idées pour rendre un placebo optimal et 

créer un aveuglement abouti pour que la thérapie fictive ne soit pas reconnaissable. 

L’acupuncture est un soin où il est plutôt aisé de laisser paraître qu’une thérapie fictive est 

comparable à l’intervention. Parmi les essais en acupuncture inclus dans notre revue, un essai 

randomisé contre placebo et en double aveugle a fait état de l’utilisation d’aiguilles (groupe 

thérapie fictive) qui donnaient aux patients l’impression de pénétration sous la peau sans pour 

autant aller au-delà de la surface de la peau (88). Il est peu probable qu’un tel dispostif ne soit 

à l’origine d’un effet cliniquement significatif mais cela reste à vérifier dans de futures études.  

 

L’aveuglement des praticiens et des patients demeure toutefois une tâche difficile à accomplir 

dans le cas des INP. Dans notre revue, bien que les auteurs de l’essai réalisé en double 

aveugle en auriculothérapie (89) aient rapporté l’utilisation d’un dispositif médical inactif 

(sans application de courant électrique) et en apparence identique au dispositif médical actif, 

les précautions employées par les chercheurs pour rendre ces deux dispositifs semblables 

n’ont pas abouti. En effet, 75% des sujets de chaque groupe ont identifié le dispostif comme 

actif ou fictif bien que les auteurs de l’étude aient fait en sorte que le dispositif actif délivre 

une stimulation qui soit en dessous du seuil de perception. En revanche, toute stimulation est 

susceptible d’avoir un effet clinique comme en témoignent les résultats de l’étude Krasaelap 

(89) à 3 mois où 18% des patients du groupe contrôle avaient une amélioration d’au moins 

30% de l’intensité de la douleur abdominale par rapport à l’intensité initiale. Selon nous, il 

aurait été probablement plus pertinent de ne pas délivrer une stimulation qui est ici considérée 
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comme étant l’action à l’origine de l’effet thérapeutique dans le groupe contrôle. 

L’application en tant que thérapie fictive d’aiguilles sous la peau même à des endroits non 

spécifiques de l’intestin, n’éliminerait pas l’action génératrice de l’effet thérapeutique.  

 

Pour les INP que nous étudions dans ce travail de thèse, le volet éthique de l’utilisation des 

thérapies fictives ou placebo ne pose pas de problème. Contrairement à une chirurgie fictive 

qui priverait les patients d’un traitement efficace si une chirurgie active était pratiquée (90), 

l’utilisation des thérapies corporelles et des thérapies psycho-corporelles fictives ne prive pas 

les patients d’un traitement efficace sur la symptomatologie du SII. Les chercheurs sur les INP 

essayeront d’autant plus de rendre acceptable la thérapie fictive aux yeux des sujets afin de 

faciliter leur inclusion dans des essais.  

 

Par rapport aux traitements pharmacologiques, les praticiens des INP et/ou les sujets sont plus 

facilement susceptibles de connaître la thérapie utilisée et pour pallier à cela, l’évaluation des 
résultats pourrait se faire en aveugle afin de diminuer le risque de biais de détection. 

L’absence de double insu est un fait bien connu comme étant à l’origine d’une surestimation 

de l’effet du traitement (17). Dans le cadre du SII, l’évaluation de l’efficacité des traitements 

pharmacologiques ou des INP se fait le plus souvent à partir des symptômes rapportés par le 

patient telle que l’intensité de la douleur abdominale pour lesquels l’évaluation en insu 

s’impose comme une nécessité.  

 

2.2.4. AUTRES SOURCES POSSIBLES D’HETEROGENEITE : DUREES DE 

TRAITEMENT 

 

Notre revue a proposé des analyses en sous-groupes selon les durées de traitement. Deux 

sous-groupes ont pu être constitués, l’un pour une durée de traitement supérieure à 30 minutes 

et l’autre pour une durée égale à 30 minutes. Les essais du sous-groupe dont la durée était 

supérieure à 30 minutes n’étaient pas homogènes et même en présence d’une forte 

hétérogénéité entre les deux strates, il n’a pas été possible de conclure à la présence d’une 

interaction entre la covariable « durée de traitement » et l’effet traitement (Cf. annexe 2). Sur 

un plan narratif, nous avons rapporté que les résultats des différentes études dont les durées de 

traitement étaient disponibles ont présenté des résultats discordants. L’hétérogénéité des 
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fréquences et des durées d’interventions ne nous a pas permis d’identifier des tendances sur le 

possible impact de ces facteurs envers les résultats des essais. 

 

 

2.2.5. VERS DES ETUDES DE MEILLEURE QUALITE 

METHODOLOGIQUE 

 

Cette revue systématique a considéré que parmi les onze articles inclus, quatre études 

présentaient un risque de biais élevé, trois études présentaient un risque de biais jugé 

préoccupant et quatre études présentaient un faible risque de biais (62). 

 

Notre travail a souligné les faiblesses de l’évaluation de l’efficacité des INP. Une amélioration 

serait possible si les patients n’avaient pas conscience du groupe dans lequel ils ont été alloués 

et si l’évaluation des résultats se faisait en aveugle. Nous accordons une importance 

particulière aux points méthodologiques qui intéressent l’uniformisation des INP, l’insu des 

sujets inclus, le type de groupe contrôle à choisir, l’expérience et la qualification des 

thérapeutes.  

 

De plus, les outils d’évaluation du risque de biais utilisés pour les essais contrôlés randomisés 

des traitements pharmacologiques (81) sont-ils adaptés aux essais des INP ? Nous pensons 

que les outils pour les soins non conventionnels doivent intégrer en plus des points 

habituellement traités, des domaines dédiés à l’évaluation de la qualité des soins fournis 

dans le cadre de l’application des INP.  

 

2.2.6. QUELLES RECOMMANDATIONS POUR LES INTERVENTIONS 

NON-PHARMACOLOGIQUES? 

 

L’une des forces de notre revue a été de proposer des recommandations pour l’utilisation des 

thérapies corporelles et des thérapies psycho-corporelles. Pour cela, il a été nécessaire de 

trouver des preuves que nous avons hiériarchisées et qui serviront ensuite à prendre des 

décisions cliniques. A travers les articles analysés, nous avons mis en exergue un nombre 

élevé d’essais de niveau 2b (7/11), témoignant d’une faible qualité méthodologique. Sur la 

base de ces niveaux de preuve, nous avons accordé des recommandations de grade B aux 
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thérapies corporelles et de grade C aux thérapies psycho-corporelles en prenant en 

considération la qualité des études, l’hétérogénéité des tailles d’effet et les caractéristiques de 

sécurité. Les études portant sur l’ostéopathie et l’acupuncture ont ainsi fourni un niveau de 

preuve acceptable de leur bénéfice.  

 

Cependant, il est intéressant de noter que seulement quatre études avaient un double aveugle 

et environ deux tiers des essais n’avaient probablement pas assez de puissance pour détecter 

d’éventuelles différences entre les groupes expérimentaux et contrôles. Le manque de 

puissance rend l’interprétation des résultats incertaine et cela peu importe le niveau de 
preuve identifié.  

 

 

2.3.AMSALLEM F ET AL. EFFECTIVENESS OF NON-PHARMACOLOGICAL 

INTERVENTIONS FOR IRRITABLE BOWEL SYNDROME: A SYSTEMATIC 

REVIEW. EVID BASED COMPLEMENT ALTERNAT MED 

2021;2021:4404185. 
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3. PROTOCOLE D’UN ESSAI CONTROLE RANDOMISE MULTICENTRIQUE 

POUR MESURER L’EFFICACITE DE L’OSTEOPATHIE SUR LES SYMPTOMES 

GLOBAUX DU SII A 1 MOIS DE SUIVI 

 

Sur la base des récentes revues systématiques et méta-analyses (62, 65, 78) portant sur l’effet 

des INP pour le traitement du SII, il apparaît clairement la nécessité de fournir des preuves de 

meilleure qualité. Il nous a semblé opportun d’élaborer un protocole d’essai thérapeutique qui 

permettrait de démontrer l’efficacité de l’ostéopathie pour le traitement du SII.  

 

Ce protocole de recherche a été écrit en vue de la mise en place d'un essai contrôlé randomisé 

permettant de confirmer ou non l'hypothèse suivante : 

 

Trois traitements ostéopathiques de 30 minutes chacun, répartis sur une période de 15 jours (à 

J0, J8 et J15), effectués dans un cabinet de soins par un ostéopathe diplômé serait plus 

efficace sur la sévérité des symptômes globaux du SII chez des adultes qu'une thérapie 

ostéopathique fictive, à 1 mois de suivi. 

 

Le protocole a été inscrit dans le registre d'essais cliniques en ligne ClinicalTrials.gov 

(NCT05230277) et a été accepté pour publication (prévue dans le Volume 9, Issue 2 en mai 

2022) par l’International Journal of Clinical Trials. L'enregistrement du protocole permet de 

se protéger contre les biais de publication et les rapports sélectifs.  

 

Le protocole a été rédigé avec notamment l'appui méthodologique de l’Unité de recherche 

clinique et de recherche en soins des Hôpitaux Champagne Sud. Ce protocole a fait intervenir 

un gastro-entérologue, un méthodologiste, un statisticien et des avis d’autres experts obtenus 

au cours du travail de thèse. Il prévoit d’inclure dans l’essai des gastro-entérologues et des 

ostéopathes expérimentés dans la prise en charge du SII. 

 

Nous étudierons les principaux aspects de la validité interne et de la pertinence clinique 

probables du résultat principal. 
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3.1.VALIDITE INTERNE ATTENDUE DU RESULTAT PRINCIPAL 

 

Le protocole prévoit de réaliser un essai multicentrique, à deux groupes parallèles, randomisé, 

en double aveugle et contrôlé par placebo. Comme dans la plupart des INP, le praticien ne 

peut pas évoluer en aveugle du groupe dans lequel les patients ont été alloués. En revanche, 

nous veillerons à ce que l’insu des patients et des évaluateurs soit respecté.  

 

Cette partie prévoit d'étudier les conditions qui sont en faveur de l'obtention d'un résultat 

fiable autrement dit un résultat considéré comme réel et non biaisé. La validité interne du 

résultat dépend de l'absence de biais, de la réalité statistique du résultat et de la validité 

méthodologique (17). 

 

3.1.1. ABSENCE DE BIAIS  

 

Nous proposons dans le tableau ci-dessous, une évaluation du risque de biais probable des 

résultats de l’essais contrôlé randomisé sur la base de notre protocole selon l’outil 

recommandé pour évaluer le risque de biais dans les essais contrôlés randomisés inclus dans 

les revues Cochrane (RoB 2) (81). 
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Tableau 2 : Évaluation du risque de biais probable des résultats de l'essai contrôlé randomisé 

Domaine  Arguments   Risque de biais 

Risque de biais résultant du processus de randomisation 

La séquence de 

randomisation est-elle 

aléatoire ? 

-La séquence de randomisation sera générée par 

ordinateur accordant une composante aléatoire 

au processus de génération de la séquence 
Risque  

faible de  

biais de  

sélection 

Dissimulation de 

l’allocation jusqu’à que les 

participants soient assignés 

dans les groupes  

-La randomisation sera réalisée de manière 

centralisée, contrôlée par le centre de 

coordination de l’étude indépendant des centres 

investigateurs  

  

Risque de biais liés à l’absence ou un défaut du double insu 

Patients et thérapeutes 

évoluent-ils en insu ? 

Les patients seront censés ne pas identifier le 

groupe dans lequel ils ont été alloués car des 

précautions ont été prises en vue de rendre la 

thérapie fictive indiscernable du traitement 

ostéopathique actif. 

Les thérapeutes seront évidemment conscients 

du type d’intervention fournie et donc de la 

nature du groupe.  

 

Risque  

élevé 

de biais de  

suivi 

La mesure du critère de 

jugement sera-t-elle réalisée 

de façon identique dans les 

deux groupes ? 

-L’évaluation des patients se fera en insu du 

traitement reçu par un gastro-entérologue 

(indépendant, qui ne participe pas au 

traitement).  

-La mesure du critère de jugement sera réalisée 

de la même façon, quel que soit le traitement 

reçu 

 

Risque  

faible de biais 

 d’évaluation 
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Nous avons présenté les situations qui sont en faveur de l'apparition ou non de différents biais 

et qui seraient en lien avec un défaut de la méthodologie. Sur la base de cette analyse, nous 

pouvons ainsi envisager que la méthode utilisée évitera la survenue de biais.  

 

3.1.2. MESURES POUR GARANTIR LA REALITE STATISTIQUE DU 

RESULTAT  

 

Nous pourrons conclure à la réalité statistique du résultat lorsque le test statistique sera 

significatif (p<0.05). Nous avons pris pour cela des précautions suffisantes en incluant un 

Risques de biais liés aux données manquantes 

Comment éviter le risque de 

biais d’attrition ? 

Les analyses des critères de jugement seront 

faites en intention de traiter.  

-Nous ferons en sorte que le nombre de patients 

analysés soit égal au nombre de patients 

randomisés 

-Les exclusions seront rapportées dans le flow 

chart  

-Les données manquantes seront imputées en 

utilisant la méthode de la dernière observation 

reportée 

-Nous ne prévoyons pas de faire d’analyse 

intermédiaire  

Risque  

faible  

de biais  

d’attrition 

Autres biais possibles  

 

Nous prendrons des précautions pour éviter les 

biais de confusion. En effet, il existe un groupe 

contrôle (thérapie fictive) et nous prévoyons de 

mesurer l’effet du traitement par rapport au 

groupe contrôle.  

Risque faible de 

biais de 

confusion 
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nombre de 404 sujets, ce qui devrait permettre de conclure à une différence statistiquement 

significative entre les deux groupes si cette différence existe réellement dans la population.  

 

Notre protocole prévoit pour chaque centre, des analyses en sous-groupes lesquels seront 

définis par le type de thérapeute, ostéopathe médecin ou ostéopathe non médecin. Il nous a 

semblé important de proposer ce type d'analyse afin de rechercher l'influence éventuelle de la 

formation médicale sur les effets du traitement. Dans un essai contrôlé randomisé évaluant 

l'efficacité de l'ostéopathie sur l'intensité de la lombalgie chronique ou subaiguë, les auteurs 

ont supposé que l'absence de pertinence clinique des résultats pouvait être expliquée par le fait 

que les techniques ostéopathiques aient été réalisées par des ostéopathes non médecins (91). 

Ces analyses en sous-groupes seront peu nombreuses, assurant ainsi une protection 

contre l’inflation du risque alpha.  

 

Il est également prévu que le résultat soit obtenu sur un critère de jugement qui a été très 

bien défini à priori en tant que critère de jugement principal. L'effet sera recherché deux fois 

pendant 3 mois, à savoir à 1 mois pour le critère de jugement principal et à 3 mois pour le 

critère secondaire, évitant ainsi de répéter la recherche de l'effet pendant la durée de 

l’étude. 
 

Un autre point essentiel qui garantira la réalité statistique du résultat est le calcul préalable 

de l'effectif nécessaire à partir duquel l'analyse portera. Nous n'avons cependant à aucun 

moment prédéfini des variables d'ajustement qui pourraient être identifiées et dans un souci de 

rigueur, un ajustement post-hoc sur ces variables trouvées n'est pas envisagé. 

 

Nous utiliserons des tests statistiques adaptés à la question de recherche puisque la 

proportion de réponses au traitement à 1 mois de suivi sera calculée pour chaque groupe et 

comparée à l’aide du test du khi-deux ou d'un test exact de Fisher. Puis, à 3 mois la même 

procédure sera appliquée. Enfin, les changements dans l’IBS-QOL à 1 mois et 3 mois seront 

évalués grâce à l'utilisation d'une analyse de covariance et ajustés en fonction. 
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3.1.3. MESURES POUR GARANTIR LA VALEUR METHODOLOGIQUE 

DU RESULTAT 

 

Le protocole de l'essai contrôlé randomisé a été enregistré comme évoqué précédemment sur 

la plateforme des essais cliniques ClinicalTrials.gov. Il s'agit d’une démarche fondamentale 

qui permettra d'exlure que l'hypothèse ait pu être formulée après avoir pris connaissance des 

résultats de l'essai. L'introduction de notre protocole a justifié de manière prospective 

l'hypothèse qu'un traitement ostéopathique actif aurait une efficacité sur la sévérité des 

symptômes du SII à 1 mois de suivi par rapport à une thérapie ostéopathique fictive. Nous 

démontrons dans l’introduction que l'hypothèse que nous formulons, découle des données 

disponibles actuelles sur l'évaluation de l'efficacité des INP et en particulier des données 

issues de notre revue systématique. 

 

Nous insistons sur l'intérêt de présenter un résultat issu d'une démarche hypothético-

déductive associée à une méthode de démonstration de celle-ci de niveau de preuve élevé. 

Il est admis que la douleur abdominale peut avoir une origine musculaire. En présence d’un 

spasme du muscle psoas, le patient ressentira une douleur abdominale le plus souvent située 

dans la fosse iliaque. Une étude prospective réalisée sur 74 sujets atteints du SII diagnostiqué 

selon les critères de Rome II a montré que ce spasme n'était pas rare puisqu'il a été trouvé 

chez environ un malade sur deux (92). Si dans notre futur essai portant sur un traitement 

ostéopathique de l’abdomen et du bassin (zones d’insertions du psoas) avec comme critère de 

jugement la sévérité des symptômes du SII, une réduction significative de la douleur 

abdominale est observée, cette réduction pourrait sur la base de liens biologiques, faire penser 

que ce résultat observé sur la douleur provient de l’effet de l’ostéopathie sur la douleur 

musculaire. Ce résultat est cependant de nature inductive, un essai clinique ayant comme 

critère de jugement principal la douleur abdominale d’origine musculaire devrait être alors 

réalisé.  

 

3.2. EVALUATION DE LA PERTINENCE CLINIQUE  

 

En cas de résultats significatifs, il s'agira de s'interroger si le bénéfice apporté par le traitement 

ostéopathique actif est cliniquement pertinent en vue de son utilisation dans la pratique 

quotidienne. Pour cela l'évaluation de la pertinence clinique permet de s’assurer, si le résultat 
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de notre essai est en faveur d’un bénéfice de l’ostéopathie, que celui-ci soit en lien avec un 

critère cliniquement pertinent et que l'effet mis en évidence soit suffisamment important. 

 

Nous reviendrons sur le choix du comparateur puisque l'effet sera déterminé par rapport à un 

comparateur placebo choisi à partir de notre revue systématique. 

 

Nous traiterons du type de patients atteints du SII que nous avons prévu d’inclure afin 

d'envisager une extrapolabilité du résultat de cet essai à la pratique clinique. Enfin, nous 

aborderons la notion d’estimation de la taille d’effet et les précautions prises pour obtenir une 

taille d’effet suffisamment précise. 

 

3.2.1. UN OBJECTIF PRINCIPAL CLINIQUEMENT PERTINENT 

 

Dans le protocole de notre essai contrôlé randomisé, l'objectif a été clairement formulé selon 

les critères PICO. Il s'agit de mesurer l'efficacité de l’ostéopathie par rapport à un traitement 

ostéopathique fictif sur la sévérité des symptômes du SII chez des adultes à 1 mois de suivi. 

Cet objectif sera censé répondre à un vrai problème de prise en charge car il n'existe à ce 

jour aucun traitement dont l’efficacité est convenable pour réduire de manière significative la 

sévérité des symptômes du SII (66). 

 

3.2.1.1.PERTINENCE DU CRITERE DE JUGEMENT PRINCIPAL 

 

Nous avons précisé dans le chapitre 2 que la pertinence clinique du critère de jugement 

principal est notamment définie par la nature de ce critère. Nous avons choisi un critère de 

jugement clinique qui est l'efficacité d'un traitement ostéopathique basée sur la réponse au 

traitement à 1 mois de suivi. Pour cela, le choix s’est fondé sur l’étude Passos et al. (93) dont 

nous avons adopté la définition d’un répondeur : changement du score total de l'IBS-SSS entre 

l'inscription et le suivi de 1 mois, où un répondeur était défini comme un patient dont la 

sévérité globale des symptômes sur l'IBS-SSS a changé d’au moins 50 points. 

 

La sévérité des symptômes du SII a été mesurée à l'aide du questionnaire IBS-SSS, un outil 

largement utilisé et validé (94). Ce questionnaire est basé sur cinq paramètres évaluant les 

symptômes au cours des 10 derniers jours, l’intensité et la fréquence des douleurs 
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abdominales, la sévérité de la distension abdominale, l'insatisfaction des habitudes intestinales 

et l'impact du SII sur la qualité de vie. Le questionnaire utilise des échelles visuelles 

analogiques et chaque élément est noté de 0 à 100, ce qui donne un score total allant de 0 à 

500, les scores les plus élevés indiquent des symptômes plus sévères. Les patients peuvent 

être classés en trois catégories : SII léger (score <175), SII modéré (175-300), ou SII sévère 

(>300). Notre choix s’est porté vers l’utilisation de cet outil car selon les recommandations 

générales comprises dans les instructions de Rome III, l’utilisation de questionnaires visant 

les symptômes intégratifs est autorisée et l'échelle de sévérité du SII (IBS-SSS) est le seul 

questionnaire validé ayant une composante intégrative sur les symptômes du SII (95). La 

validation et la sensibilité du questionnaire au traitement ont été obtenues sur notamment des 

études d'hypnothérapie plutôt que sur des essais de traitements pharmacologiques, ce qui 

conforte notre choix pour un tel outil (14). Les patients ont été stratifiés en deux groupes, 

après 3 mois de soins, un groupe "peu changé" (n 19) et un groupe "considérablement changé" 

(n 17). Il y avait une différence statistiquement significative (p=.001) observée entre les deux 

groupes pour le changement moyen du score total de l'IBS-SSS indiquant ainsi que l'IBS-SSS 

était capable de détecter un changement cliniquement pertinent.  

 

Si les critères d’inclusion précisent que le diagnostic de SII se fait sur les critères de Rome IV, 

l’utilisation du IBS-SSS validé par le Comité de Rome III serait parfaitement adapté à notre 

étude ; notre intérêt sera principalement centré sur une diminution de la douleur 

abdominale et des symptômes intestinaux/extra-intestinaux associés. 

Notons que d’après Aziz et al. (94), le changement des critères de Rome III à IV n'a pas de 

retombées importantes sur le diagnostic puisque seulement 15 % des patients avec un SII de 

Rome III ne répondront pas aux critères de Rome IV. Ces auteurs rapportent que les patients 

qui répondent aux critères de Rome IV ont des symptômes cliniques plus sévères et une 

sensibilité viscérale augmentée. 

 

Nous n’avons pas choisi d’utiliser dans notre étude le critère d'évaluation, soulagement 

adéquat. En effet, l’IBS-Adequate Relief (IBS-AR) est une question dichotomique qui 

demande aux participants "Au cours de la semaine écoulée, avez-vous été soulagé de manière 

adéquate de vos symptômes du SII ?" (96, 97). D’après Passos et al. (93), ce critère est 

confondu par la sévérité des symptômes de base c’est-à-dire que cette sévérité initiale 

influence la réponse au soulagement adéquat. Les patients avec des symptômes initiaux plus 
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légers étaient plus aptes à signaler un soulagement satisfaisant que les patients présentant des 

symptômes modérés ou graves (98). Toutefois une vaste méta-analyse a révélé que les critères 

de jugement dichotomiques et d’amélioration de 50% de la sévérité des symptômes globaux 

étaient équivalents au niveau de leurs propriétés psychométriques, aucun de ces critères ne 

seraient affectés par la sévérité initiale des symptômes. L’un des points faibles de cette 

analyse était que leur mesure de la sévérité du SII se limitait à l’intensité la douleur en raison 

d’un nombre conséquent de données manquantes (99). 

 

Il nous a semblé pertinent de mesurer le critère principal à 1 mois de suivi. Ce choix s’est basé 

sur la littérature existante, nous avons d’ailleurs pris en considération l’influence de l’effet 

placebo sur le moment de la mesure du critère de jugement. Miller et al. (12) ont rapporté que 

dans une méta-analyse de 19 essais contrôlés randomisés sur les MCA (phytothérapie, 

prébiotiques, probiotiques et psychothérapie), les réponses placebo les plus élevées étaient en 

lien avec une durée de traitement plus longue (>2 mois) et avec un nombre de consultations en 

cabinet plus important (>4). Ces auteurs ont aussi précisé que l’effet placebo serait maximal 

entre la 5ème et 12ème semaine. Pour être cohérent avec ces résultats précédents, nous 

suggérons que trois séances de traitement soient réparties sur une période de 15 jours. La 

mesure de notre résultat principal sera donc effectuée à 4 semaines après le premier 

traitement. 

 

Dans notre revue systématique, nous discutions de l’intérêt de mesurer l’impact des INP sur la 

qualité de vie grâce à l’utilisation de questionnaires spécifiques dans le but de définir plus 

précisément l’expérience de la maladie. Par conséquent, dans notre protocole nous avons 

choisi en tant que critère de jugement secondaire, le score de qualité de vie à 1 mois et 3 mois 

de suivi. Il est à noter que le questionnaire IBS-QOL à l’inclusion traduit la sévérité des 

symptômes mesurée par l'IBS-SSS, soulignant l'importance de la qualité de vie dans 

l'évaluation de la sévérité des symptômes globaux des patients (92).  

 

3.2.1.2.PERTINENCE DU TRAITEMENT OSTEOPATHIQUE ACTIF 

TESTE 

 

Le traitement ostéopathique actif consistera d'abord en l'application d'une technique viscérale 

qui mobilisera les tissus abdominaux dans les directions où cette mobilité se produit sans 
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restriction, de la surface vers la profondeur de l'abdomen. Un changement dans l'élasticité du 

côlon sera alors perçu lorsque les restrictions de mobilité des tissus seront dissipées. Puis 

l’ostéopathe utilisera ensuite une technique sur le sacrum selon la procédure décrite par Attali 

et al. (100) qui a consisté à mobiliser le sacrum entre les os iliaques. Cette dernière technique 

utilisée en association avec un traitement ostéopathique de l’abdomen a montré un bénéfice 

sur l’intensité de la douleur abdominale (p<.001), ce qui soutient l’utilisation d’une telle 

technique. Cette approche de soins peut être considérée comme n’étant pas invasive et 
non contraignante en termes de mise en place et de réalisation. En effet, le patient sera 

allongé sur le ventre pendant toute la durée de l’intervention et le praticien ne demandera au 

patient aucune participation active de sa part.   

De plus, au regard des recommandations que nous avions faites pour l’ostéopathie dans la 

revue systématique, nous pouvons considérer que le traitement actif testé est pertinent car 

il est en adéquation avec les besoins des patients atteints du SII. 

 

3.2.1.3.PERTINENCE DU TRAITEMENT OSTEOPATHIQUE FICTIF 

 

Nous avons insisté dans le chapitre 2, sur l'intérêt de choisir un groupe contrôle adapté. D’une 

part, nous proposons un traitement ostéopathique fictif pertinent puisque le patient et le 

praticien seront positionnés de façon identique au traitement actif, et le temps 

d'interaction praticien/patient étant le même entre les deux groupes. Les patients auront 

des expériences comparables dans les deux bras de traitement, ce qui devrait maintenir les 

patients en aveugle et réduire ainsi le risque de biais de performance. Nous avons choisi des 

techniques fictives déjà utilisées dans d'autres études pour l'approche ostéopathique de 

l'abdomen et du squelette osseux, le toucher léger étant la thérapie fictive de référence dans 

les essais en ostéopathie (101, 102). 

 

D'autre part, il n'existe pas de traitement dont le mécanisme d'action est identique et dont 

l’efficacité a été prouvée, ce qui autorise à proposer dans le cadre d’un essai, une comparaison 

contre placebo ou thérapie fictive.  

 

 

 



58 
 
 
 
 

3.2.2. CARACTERISTIQUES DES PATIENTS HABITUELLEMENT PRIS 

EN CHARGE 

Le protocole de l'essai randomisé fait état de critères de sélection qui ne sont ni trop étroits ni 

trop larges. L’inclusion des patients atteints du SII sera basée sur les critères de Rome IV, 

critères utilisés en pratique pour définir le SII. Il est possible qu’un certain nombre de 

patients souffrant de douleurs abdominales et de troubles du transit ne rentrent pas forcément 

dans le cadre des critères de Rome IV. Toutefois, selon une étude sur des patients 

diagnostiqués SII de type Rome III, 87% d’entre eux pouvaient être considérés comme étant 

atteints du SII de type Rome IV (103). 

 Notre revue systématique a souligné l’importance de prendre en considération les attentes des 

patients comme un facteur important du résultat thérapeutique et a rapporté que les attentes 

des patients peuvent être influencées par la sévérité initiale des symptômes (62). C’est la 

raison pour laquelle, le protocole de l’essai randomisé prévoit d’inclure des sujets dont les 

score de sévérité des symptômes sont similaires entre eux et compris entre 175 et 300 sur 

l’IBS-SSS, correspondant à une sévérité modérée.  

Certains aspects viendraient donc confirmer que les sujets à inclure dans notre essai, sont 

caractéristiques des sujets vus en pratique. Le premier critère est l’absence de limite d’âge à 

l’exception que la sélection porte sur des adultes pour des raisons légales. De plus, l’essai 

multicentrique est français, l’inclusion concernera des patients relativement proches 

culturellement et linguistiquement, il sera ainsi sans impact sur la signification des résultats. 

Aussi nous utiliserons une définition habituelle du SII, des méthodes diagnostiques 

accessibles et couramment utilisées en pratique.  

 

3.2.3. ESTIMATION DE LA TAILLE DE L’EFFET ET DE LA BALANCE 

BENEFICE-RISQUE  

 

3.2.3.1. PRECISION ET TAILLE DE L’EFFET 

 

Dans l’interprétation des futurs résultats de notre essai contrôlé randomisé, nous savons que si 

la différence obtenue est statistiquement significative, elle ne sera pas nécessairement 
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pertinente d’un point de vue clinique. L’intervalle de confiance calculé nous donnera des 
informations sur la précision du résultat.  

 

La littérature existante dont notre méta-analyse a montré que les tailles d’effet des INP sont 

faibles à modérées (62, 65). Nous avons constaté que les réponses aux INP peuvent être 

variables d’une étude à l’autre (86, 87), ce qui n’exclut pas la possibilité d’avoir un intervalle 

de confiance étroit (87). La taille d’échantillon de notre essai a été déterminée pour détecter 

une différence de 15% dans la réponse au traitement à 1 mois de suivi entre le groupe 

expérimental et le groupe « thérapie fictive ». Avec par exemple un intervalle de confiance à 

95% entourant une différence de 15% et dont les bornes, inférieure et supérieure, sont 

respectivement 10% et 23%, nous pourrions interpréter ce résultat s’il est statisquement 

significatif en affirmant que l’effet de l’ostéopathie est connu avec précision.  

 

L’estimation obtenue rendrait compte d’un effet modéré (15%), l’ostéopathie serait un 
traitement intéressant en pratique pour le SII et cela quel que soit la valeur réelle de cet 

effet comme en témoignent les bornes inférieure (10%) et supérieure (23%) de 

l’intervalle de confiance.  

 

3.2.3.2. BALANCE BENEFICE-RISQUE 

 

Notre revue systématique a rapporté des effets indésirables non graves des thérapies 

corporelles dans le cadre du traitement du SII. Nous avons conclu que l’ostéopathie a un profil 

de sécurité acceptable et que le rapport bénéfice-risque est en faveur de ce traitement. De plus, 

si l'ostéopathie améliore la sévérité des symptômes du SII même en présence d’effets 

indésirables de type exacerbation de la douleur abdominale ou accélération du transit 

intestinal, ces effets n'étant que transitoires, le traitement ostéopathique aura une balance 

bénéfice-risque favorable.  

 

Ainsi le caractère bénin des événements indésirables n’engendre aucun risque excessif 

par rapport à la nature du bénéfice apporté par l’ostéopathie et la fréquence très faible 
de ces événements ne risquera pas de contrebalancer le potentiel bénéfice de 

l’ostéopathie pour le SII. 
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3.3.AMSALLEM F ET AL. OSTEOPATHY IN THE TREATMENT OF IBS 

SYMPTOMS IN ADULTS: STUDY PROTOCOL FOR A RANDOMIZED 

CONTROLLED TRIAL 
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4. DISCUSSION 
 

Les résultats de notre essai permettront de confirmer ou non l'hypothèse selon laquelle, un 

traitement ostéopathique peut avoir un impact positif sur la sévérité des symptômes du SII 

dans une population adulte atteinte du SII par rapport à un traitement ostéopathique fictif, à 1 

mois de suivi. Cet essai en deux groupes parallèles, randomisé, en double aveugle, contrôlé 

par placebo ou thérapie fictive dans lequel le groupe témoin est considéré comme une 

expérience comparable à l’ostéopathie avec des attentes comparables, pourrait être le modèle 

le plus précis pour démontrer l'efficacité de l’ostéopathie sur les symptômes du SII. Nous 

pensons que de futures études pourraient utiliser un tel modèle pour affirmer l’efficacité de 

l’intervention. 

 

Nous avons vu que le bénéfice apporté par le traitement ostéopathique concerne un critère 

cliniquement pertinent et devrait être de taille modérée. Nous avons suggéré que la balance 

bénéfice-risque sera acceptable et que le résultat pourrait être pertinent dans la pratique 

médicale courante en particulier par sa transposabilité. 

 

Notre protocole a été conçu de manière à mettre en évidence le bénéfice potentiel de 

l'ostéopathie pour le SII. Il s'agit d'obtenir des preuves fiables de l'efficacité de ce traitement 

en vue de prendre des décisions. Selon les situations, cette efficacité peut être considérée 

comme démontrée à part entière ou de façon insuffisante. C'est pourquoi nous proposons de 

discuter des différentes étapes de démonstration de l'efficacité du traitement ostéopathique et 

de l’influence majeure de la conception des études sur les résultats.  

Nous discuterons également dans le cadre de l'évaluation de la pertinence clinique, la 

praticabilité du traitement ostéopathique.   

 

4.1. LES ETAPES DE DEMONSTRATION DE L’EFFICACITE DES 

INTERVENTIONS NON-PHARMACOLOGIQUES POUR LE SII 

 

4.1.1. NECESSITE DE CONFIRMER LES RESULTATS : META-

ANALYSES ET ESSAIS CONCLUANTS  

 

Il est rapporté par Michel Cucherat dans son ouvrage Lecture critique et interprétation des 

résultats des essais cliniques pour la pratique médicale, « la situation où la méta-analyse est 
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concluante avec au moins un essai concluant par lui-même est la plus probante et permet de 

considérer que l'efficacité est formellement démontrée » (17).  

 

Nous pensons que dans notre protocole figurent de nombreux critères qui définissent un essai 

concluant. En effet, il s'agit d'un essai contrôlé randomisé dont le critère de jugement principal 

est un critère cliniquement pertinent (réponse au traitement à 1 mois de suivi). Cet essai est 

correctement conçu puisqu'il ne laisse apparaître aucun biais éventuel, si ce n'est comme 

dans toute évaluation d'INP, les ostéopathes ne pourront pas évoluer en insu des traitements. 

En outre, nous prévoyons de faire une analyse en intention de traiter. Nous pourrons donc 

affirmer que l'essai est concluant si celui-ci aura été correctement réalisé c'est à dire sans faire 

apparaître de biais et s’il a présenté un résultat statistiquement significatif à partir du critère de 

jugement principal.  

 

Toutefois, le résultat positif de l’essai ne sera pas suffisant en terme de preuve et une méta-

analyse incluant notre essai contrôlé randomisé pourrait être ensuite élaborée pour apporter 

des preuves encore plus robustes sur l’efficacité de l’ostéopathie (à condition que l’efficacité 

existe réellement). Si cette méta-analyse incluant notre essai est concluante, elle viendra 

confirmer le résultat de l’essai et étayer la validité externe de la pratique ostéopathique.  

 

Notre revue systématique et méta-analyse exploratoire ont regroupé des essais qui ont été en 

faveur de l'existence de l'efficacité des thérapies corporelles à 6 mois de suivi, en revanche les 

essais en ostéopathie et en acupuncture ont très probablement été concluants en raison de la 

présence de biais. A 3 mois de suivi, la méta-analyse des essais des thérapies corporelles 

n’était pas concluante mais a rapporté un seul essai concluant et discordant avec les résultats 

des trois autres essais (Cf. annexe 2). Ces éléments sont en partie liés à une hétérogénéité des 

résultats. Nous pouvons affirmer que l’effet des thérapies corporelles à 3 mois a été 

suggéré mais n’a pas été démontré (avec un niveau de preuve suffisant). Il est évident que 

de futures méta-analyses rechercheront une interaction de l’effet de l’ostéopathie avec 

d’autres covariables tels que le nombre de séances de soins, le type de praticien, l’expérience 

de celui-ci et le profil du patient. Ces analyses en sous-groupes n’ont pas pu être entreprises 

en raison de données manquantes.  
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Concernant l’hypnothérapie à 3 mois de suivi, il n’a pas été possible de mettre en évidence 

son efficacité, peut-être en raison d’un manque de puissance. En outre, il est possible de se 

baser sur l’analyse de l’intervalle de confiance pour déterminer une tendance sur l’effet de 

l’hypnothérapie (méta-analyse exploratoire). L’intervalle de confiance est très large et est 

associable avec des efficacités importantes ( MD= -14.10, 95% CI -30.43 to 2.23, Cf. annexe 

1). Cet intervalle est d’ailleurs en grande partie du côté favorable à l’hypnothérapie, 
laissant supposer qu’un effet existe. Ce résultat nous inciterait à proposer un nouvel 

essai en hypnothérapie avec une puisssance adaptée à l’hypothèse posée et fondée sur la 

taille de l’effet.  
 

4.1.2. LES LIMITES DES ETUDES OBSERVATIONNELLES   

 

Cette partie est consacrée à l'étude des limites des études observationnelles dans le cadre de la 

recherche d'une efficacité thérapeutique des INP pour le SII. Pour cela, nous proposons ci-

après une analyse comparative de plusieurs types d'études de recherche clinique en 

hypnothérapie pour le SII, publiées entre 1989 et 2019. 

 

Le tableau ci-après nous permet d'identifier les limitations des études observationnelles pour 

la recherche des effets de l’hypnothérapie. Parmi les études observationnelles, les études sans 

groupe contrôle ont toutes montré un effet bénéfique de l’hypnothérapie sur la sévérité des 

symptômes du SII, à 2 mois, 3 mois et 18 mois de suivi. Les résultats de ces études indiquent 

donc une efficacité de l’hypnothérapie et cela peu importe la durée du suivi.  

 

L'hypothèse selon laquelle l’hypnothérapie pouvait diminuer la sévérité des symptômes du SII 

a été testée dans de nombreux essais thérapeutiques dont ceux qui ont été inclus dans notre 

revue systématique. Les résultats à 3 mois de deux essais thérapeutiques (104, 105) vont dans 

le même sens de ceux des études observationnelles et le résultat d'un essai va à l'encontre 

(106). A 12 mois, les résultats de deux essais (105, 106) sont contraires à ceux des études 

observationnelles et le résultat d’un essai va dans le même sens desdits résultats (107). Il se 

pourrait que cette différence de résultats entre les deux types d’études, mette en évidence un 

risque élevé de faux positifs des études observationnelles dans lesquelles une 

surrestimation de l’effet de traitement a déjà été constaté (108) (Cf. figure 2). Notons que pour 

les essais randomisés, la lourdeur des procédures, la difficulté du choix du placebo ou la 
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réticence des patients à recevoir un traitement inactif ait pu représenter un obstacle à la 

réalisation de telles études. 

 

Au-delà de l’implication de facteurs tels que le nombre et la durée des soins d’hypnothérapie 

ou la qualification des praticiens, pouvant être à l’origine de résultats discordants, l’absence 

de groupe contrôle est en faveur d’un risque élevé de biais de mesure et l’absence de 

randomisation pourra expliquer un fort risque de biais de sélection. 

 

Ainsi, l’essai contrôlé randomisé reste la conception de choix pour fournir des preuves 
fiables en vue de l’utilisation de l’hypnothérapie pour le SII. 
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Figure 2. Comparaison des résultats des essais randomisés inclus dans la revue systématique 

et des études observationnelles existantes pour l’évaluation de l’efficacité de l’hypnothérapie 

sur la sévérité des symptômes du SII 
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4.2. LA PRATICABILITE DES INTERVENTIONS NON-PHARMACOLOGIQUES 

POUR LE SII  

 

4.2.1. QUELLE EST LA PRATICABILITE DES INTERVENTIONS NON-

PHARMACOLOGIQUES ? 

 

L'évaluation de la praticabilité des INP dont celle de l’ostéopathie viendra étayer en partie la 

pertinence clinique du résultat que nous obtiendrons de l'essai contrôlé randomisé. Les INP 

sont des méthodes de soins qui ne posent pas de problème en terme d'utilisation. En effet, les 

thérapies corporelles uniquement manuelles comme la réflexologie et l'ostéopathie ne 

nécessitent que peu de participation active de la part des patients. Les sujets sont le plus 

souvent en décubitus dorsal ou ventral pendant toute la durée des soins. Les praticiens ont à 

disposition des techniques manuelles, ils n’ont donc pas recours à l’utilisation d’outils 

annexes qui pourraient contraindre la mise en place des techniques de soins. Lors de la 

réalisation de certaines techniques, des positions adoptées par les patients peuvent ne pas être 

perçues comme étant confortables en raison de mouvements de rotation du corps parfois un 

peu exagérées. Cependant, ces positions empruntées par le patient ne sont que de très courte 

durée (<1 minute) ne laissant aucune douleur s’installée. Les praticiens n’auront pas non plus 

de difficultés pour maintenir le patient pendant une très courte durée.  

 

Concernant l’acupuncture, les positions des patients ne diffèrent pas de celles adoptées par 

ceux qui bénéficient des soins d'ostéopathie. En revanche, les acupuncteurs doivent parfois 

chez un même patient utiliser plusieurs aiguilles, d’une part pour respecter des mesures 

d'hygiène et d’autre part afin de stimuler simultanément plusieurs points du corps qui 

optimiseraient l’impact du traitement sur la douleur abdominale ou d’autres symptômes. Les 

patients peuvent rester dans une même position, sans bouger, avec plusieurs aiguilles 

positionnées sous la peau pendant quelques minutes.  

 

L’hypnothérapie demande une participation de la part des patients bien plus active que 

l’ostéopathie ou l’acupuncture ne l’exige. Même si les sujets sont installés dans des positions 

très confortables, ils doivent porter une attention particulière au discours de l’hypnothérapeute 
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qui dirigera la séance en demandant aux patients de visualiser des images en lien par exemple, 

avec la fonction motrice des intestins.  

 

En termes d’investissement, les séances sont le plus souvent réalisées en cabinet de ville donc 

à proximité des habitations. Une prise en charge en hypnothérapie ciblée sur les intestins a 

une durée en moyenne de 3 mois pendant laquelle six jusqu’à douze séances de 45 minutes à 

1 heure sont proposées aux patients. Les séances d’acupuncture peuvent être données deux à 

trois fois par semaine sur une période de 2 mois en moyenne, chaque séance dure entre 30 et 

45 minutes (71). Les séances de soins non conventionnels n’étant pas remboursées par la 

sécurité sociale, les patients peuvent parfois être réticents à l’idée de consulter un praticien en 

médecine complémentaire. 

 

L’absence de complexité du mode de dispensation des pratiques de soins non 

conventionnelles ne devrait pas motiver la recherche de modes encore plus simples. 

L’absence de changements de durée et de fréquence des soins rapportée par les essais 

inclus dans notre revue systématique (les soins délivrés aux patients restent inchangés en 

termes de durée et de fréquence tout au long de l’essai) permet de comprendre que les INP ont 

une bonne praticabilité. De plus, les essais n’ont rapporté que peu d’abandons des 
traitements non pharmacologiques, c’est la raison pour laquelle nous affirmons que les INP 

sont bien supportées par les patients et donc facilement accessibles dans la pratique courante.  

Aussi, la praticabilité et la tolérance des INP ont fortement été suggérées dans notre revue 

systématique grâce à l’étude de leurs effets secondaires, des effets transitoires et peu 

intenses.  

 

4.2.2. EST-IL NECESSAIRE DE REALISER DES ESSAIS 

PRAGMATIQUES ? 

 

Dans le cadre de l'évaluation de l'efficacité des INP pour le SII, nous pensons que la 

réalisation d'essais pragmatiques est plutôt pertinente à ce stade où il n’existe que peu de 

preuves fiables disponibles sur les INP. Il s’agit avant tout d’identifier des preuves qui soient 

en faveur de l’utilisation de ces interventions dans la pratique courante. L’essai que nous 

réaliserons sera un essai pragmatique car notre protocole prévoit de colliger des informations 
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sur des facteurs qui correspondent à l’objectif de diminuer de manière significative la sévérité 

des symptômes du SII grâce à l’utilisation de l’ostéopathie, auprès de sujets qui seront vus en 

pratique. L’essai est conçu de telle façon qu’il pourrait mettre en évidence un bénéfice 

clinique (si celui-ci existe réellement) de l’ostéopathie et d’apprécier la tolérance de cette 

thérapie.  

Toutefois, il serait pertinent que notre essai puisse intégrer un volet explicatif des mécanismes 

d’action de l’ostéopathie jusqu’ici méconnus.  

  



76 
 
 
 
 

5. CONCLUSION : VERS UNE INTEGRATION DES INTERVENTIONS NON-

PHARMACOLOGIQUES DONT L’OSTEOPATHIE DANS LE PARCOURS DE 

SOINS STANDARDS POUR LE SII 

 

Le travail de thèse a mis en évidence dans le champ des INP, l’importance de l’impact de la 

méthodologie des essais thérapeutiques sur la fiabilité des résultats et la nécessité de 

considérer la pertinence clinique de ces résultats en vue de leur application dans la pratique 

médicale courante.  

 

Nous avons constaté initialement que les conclusions des essais sur les INP étaient 

insuffisantes pour orienter un choix thérapeutique au regard des difficultés rencontrées pour 

interpréter les résultats. Les résultats des essais thérapeutiques sur le SII doivent répondre à 

l'obligation pour le médecin de proposer aux patients le traitement le plus efficace en tenant 

compte des données actuelles de la littérature scientifique. C'est pourquoi, il nous a paru 

important de réaliser dans un premier temps une revue systématique pour analyser et 

synthétiser les connaissances sur l'efficacité des thérapies corporelles et des thérapies psycho-

corporelles pour le SII. Les données obtenues par notre méta-analyse exploratoire ont montré 

des effets différents produits par des types d’interventions de nature différente. Bien qu’il ne 

soit pas possible d’apporter des preuves à partir d’une méta-analyse réalisée sur une base 

exploratoire, des hypothèses en faveur d’un bénéfice de l’ostéopathie et d’un rapport 
bénéfice-risque favorable pour les INP ont été émises. Ces hypothèses seront testées grâce à 

un essai contrôlé randomisé construit selon une méthodologie rigoureuse. 

 

À la suite de ce travail de recherche, différentes éventualités apparaissent. 

 

À propos de la sévérité des symptômes du SII, si notre hypothèse sur l’ostéopathie est 

confirmée, les modalités de prise en charge des patients pourraient être modifiées 

intégrant ainsi l’ostéopathie dans le parcours de soins du patient .  

 

D'autres investigations pourront être réalisées, en particulier des études qui soient uniquement 

dédiées à la connaissance des mécanismes d'action de l'ostéopathie pour expliquer à 

posteriori son efficacité. Les résultats des essais pragmatiques et des essais explicatifs 
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viendront enrichir les données actuelles issues de l’évaluation des pratiques de soins non 

conventionnelles, dans le cadre du programme annuel d’évaluation de ces pratiques financé 

par la Direction Générale de la Santé. Le rapport INSERM sur l’évaluation de l’efficacité de 

la pratique de l’ostéopathie est référencé dans la bibliographie de la thèse.  

 

De plus, si notre hypothèse de l'efficacité clinique de l'ostéopathie est confirmée dans notre 

essai contrôlé randomisé, des essais dont le groupe comparatif serait le traitement médical 

standard pourront être entrepris afin de déterminer la supériorité voire l’équivalence de 
l’ostéopathie. Aussi, des études coût-efficacité seront proposées afin de comparer 

l’ostéopathie et les traitements médicamenteux qui diffèrent de cette pratique par leurs coûts 

et leurs effets. L’objet serait d’évaluer le rapport coût-efficacité de l’ostéopathie par rapport 

au traitement médical standard afin de mieux percevoir la place de celle-ci dans l’arsenal 

thérapeutique au regard de son impact potentiel.  

 

Les pratiques professionnelles peuvent évoluer si des médecins ou d’autres professionnels de 

santé, prenant habituellement en charge des patients atteints du SII, sont informés du potentiel 

bénéfice de l'ostéopathie sur la symptomatologie lors de la formation médicale continue ou 

lors de congrès scientifiques. L'évolution des pratiques professionnelles passera également par 

une information auprès des patients dont beaucoup sont membres d'associations de patients 

atteints du SII. L’APSSII actualise régulièrement son site internet pour informer les patients 

de nouveaux traitements et des études en cours de réalisation ou à venir (115). Des 

consultations d’ostéopathie au sein des CHU peuvent favoriser l’accès aux soins 

ostéopathiques. 

 

Enfin, l’amélioration de la prise en charge des patients atteints du SII passera par une réelle 

collaboration entre médecins et ostéopathes afin d’articuler les différentes interventions dans 

une stratégie thérapeutique individuelle axée sur l’efficience des parcours de soins. 
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Figure 1. Preferred Reporting Items for Systematic Reviews and Meta-analyses (PRISMA) 

flow chart of literature search for non-pharmacological interventions and irritable bowel 

syndrome 
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Annexe 2 
 

Literature search strategies (September 2019) 

1/Pubmed [including Medline]: 356 results 

(("Complementary Therapies"[Mesh:noexp] OR "Osteopathic Medicine"[Mesh] OR 
"Manipulation, Osteopathic"[Mesh] OR "Acupuncture Therapy"[Mesh] OR 
"Acupuncture"[Mesh] OR "Hypnosis"[Mesh] OR "Chiropractic"[Mesh] OR 
"Auriculotherapy"[Mesh] OR "Musculoskeletal Manipulations"[Mesh] OR 
"Reflexotherapy"[Mesh] AND ("Gastrointestinal Diseases"[Mesh:noexp] OR "Colonic 
Diseases, Functional"[Mesh] OR "Irritable Bowel Syndrome"[Mesh]) AND ("Evaluation 
Studies as Topic"[Mesh] OR "Meta-Analysis as  Topic"[Mesh] OR "Treatment 
Outcome"[Mesh] OR "Clinical Trials as Topic"[Mesh] OR "Pragmatic Clinical Trials as 
Topic"[Mesh] OR "Controlled Clinical Trials as Topic"[Mesh] OR "Adaptive Clinical Trials 
as Topic"[Mesh] OR "Outcome Assessment (Health Care)"[Mesh] OR "Systematic Reviews 
as Topic"[Mesh] OR "Multicenter Studies as Topic"[Mesh] OR "Guidelines as Topic"[Mesh] 
OR "Randomized Controlled Trials as Topic"[Mesh] OR "Review Literature as Topic"[Mesh] 
OR "Research Design"[Mesh] OR "Practice Guidelines as Topic"[Mesh] OR "Validation 
Studies as Topic"[Mesh] OR "Consensus Development Conferences as Topic"[Mesh] OR 
"Consensus"[Mesh] OR "Bayes Theorem"[Mesh] OR "efficacy"[All fields] OR 
"evaluation"[All fields]) AND (("1990/01/01"[PDAT] : "2019/09/23"[PDAT]) AND 
English[lang])) OR (("Osteopathic"[Tiab] OR "Acupuncture"[Tiab] OR "Hypnosis"[Tiab] OR 
"Hypnoses"[Tiab] OR "Hypnotherapy"[Tiab] OR "Hypnotherapies"[Tiab] OR 
"Chiropractic"[Tiab] OR "Auriculotherapy"[Tiab] OR "Reflexotherapy"[Tiab] OR "non-drug 
treatments"[Tiab] OR "Manipulation"[Tiab] OR "Manipulations"[Tiab]) AND ("Functional 
Colonic Diseases"[Tiab] OR "Functional Colonic Disease"[Tiab] OR "Irritable Bowel 
Syndrome"[Tiab] OR "Irritable Colon"[Tiab]) AND ("efficacy"[Tiab] OR "evaluation"[Tiab] 
OR "Meta-Analysis"[Tiab] OR "Meta Analysis"[Tiab] OR "Clinical Trials"[Tiab] OR 
"Outcome Assessment"[Tiab] OR "Systematic Reviews"[Tiab] OR "Multicenter 
Studies"[Tiab] OR "Guidelines"[Tiab] OR "Randomized"[Tiab] OR "Review 
Literature"[Tiab] OR "Research Design"[Tiab] OR "Practice Guidelines"[Tiab] OR 
"Validation Studies"[Tiab] OR "Consensus"[Tiab] OR "Bayes Theorem"[Tiab]) AND 
(("1990/01/01"[PDAT] : "2019/09/23"[PDAT]) AND English[lang])) 
 

2/Web of Science [Clarivate Analytics]: 312 results 

TOPIC: (manipulati* OR osteopath* OR acupunct* OR hypnos* OR hypnotherap* OR 
chiropract* OR auriculotherap* OR reflexotherap* OR "non* drug 
treatment*") AND TOPIC: ("colonic disease*" OR "irritable bowel" OR "irritable 
colon") AND TOPIC: (effic* OR evaluati*) AND LANGUAGE: (English). Timespan: 
1990-2019 Indexes: SCI-EXPANDED, SSCI, A&HCI, CPCI-S, CPCI-SSH, ESCI, CCR-
EXPANDED, IC. 
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3/Scopus [Elsevier]: 404 results 

(TITLE-ABS-KEY ((manipulati* OR osteopath* OR acupunct* OR hypnos* OR 
hypnotherap* OR chiropract* OR auriculotherap* OR reflexotherap* OR "non* drug 
treatment*")) AND TITLE-ABS-KEY (("colonic disease*" OR "irritable bowel" OR "irritable 
colon")) AND TITLE-ABS-KEY ((effic* OR evaluati*)) AND LANGUAGE (english)) AND 
PUBYEAR > 1989 AND PUBYEAR < 2020 
4/ ScienceDirect [Elsevier]: 131 results 

Equation 1: 89 results 

Find articles with these terms : (efficacy OR evaluation) Year(s) : 1990-2019 
Title, abstract or author-specified keywords : (manipulation OR osteopathy OR acupuncture 
OR hypnosis OR hypnotherapy OR chiropractic) AND ("colonic disease" OR "irritable 
bowel" OR "irritable colon") 

Equation 2: 42 results 

Find articles with these terms : (efficacy OR evaluation) Year(s) : 1990-2019  
Title, abstract or author-specified keywords : (auriculotherapy OR reflexotherapy OR "non-
drug treatment") AND ("colonic disease" OR "irritable bowel" OR "irritable colon") 
 

5/Cochrane Library [Wiley]: 130 results (5 Cochrane Reviews + 125 Trials) 

5 Cochrane Reviews matching (manipulati* OR osteopath* OR acupunct* OR hypnos* OR 
hypnotherap* OR chiropract* OR auriculotherap* OR reflexotherap* OR "non* drug 
treatment*") in Title Abstract Keyword AND ("colonic disease*" OR "irritable bowel" OR 
"irritable colon") in Title Abstract Keyword AND (effic* OR evaluati*) in Title Abstract 
Keyword - with Cochrane Library publication date Between Jan 1990 and Sep 2019 (Word 
variations have been searched) 
 
125 Trials matching (manipulati* OR osteopath* OR acupunct* OR hypnos* OR 
hypnotherap* OR chiropract* OR auriculotherap* OR reflexotherap* OR "non* drug 
treatment*") in Title Abstract Keyword AND ("colonic disease*" OR "irritable bowel" OR 
"irritable colon") in Title Abstract Keyword AND (effic* OR evaluati*) in Title Abstract 
Keyword - with Cochrane Library publication date Between Jan 1990 and Sep 2019 (Word 
variations have been searched) 

6/ Wiley Online Libray [Wiley]: 37 results 

37results 
for"(manipulati* OR osteopath* OR acupunct* OR hypnos* OR hypnotherap* OR 
chiropract* OR auriculotherap* OR reflexotherap* OR "non* drug treatment*")" in Abstract 
and "("colonic disease*" OR "irritable bowel" OR "irritable colon")" in Abstract and "(effic* 
OR evaluati*)" in Abstract 
Publication Date : 01/1990 to 09/2019 
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0results 
for"(manipulati*+OR+osteopath*+OR+acupunct*+OR+hypnos*+OR+hypnotherap*+OR+ch
iropract*+OR+auriculotherap*+OR+reflexotherap*+OR+"non*+drug+treatment*")" in 
Keywords and "("colonic disease*" OR "irritable bowel" OR "irritable colon")" in Keywords 
and "(effic* OR evaluati*)" in Keywords 
Publication Date : 01/1990 to 09/2019 
 
0results 
for"(manipulati*+OR+osteopath*+OR+acupunct*+OR+hypnos*+OR+hypnotherap*+OR+ch
iropract*+OR+auriculotherap*+OR+reflexotherap*+OR+"non*+drug+treatment*")" in Title 
and "("colonic disease*" OR "irritable bowel" OR "irritable colon")" in Title and "(effic* OR 
evaluati*)" in Title 
Publication Date : 01/1990 to 09/2019 
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    Criteria         Lindfors 2012      Roberts 2006        Vlieger 2007 Filck 2019

Figure S1: Risk of Bias in the Reviewed hypnotherapy Studies, as Measured by Rob 2.0
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      Criteria      MacPherson 2012      Forbes 2005       Lowe 2017 Pei 2020

Figure S2: Risk of Bias in the Reviewed acupuncture Studies, as Measured by Rob 2.0
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          Criteria                                                                 Krasaelap 2019

Figure S3: Risk of Bias in the Reviewed auriculotherapy Study, as Measured by Rob 2.0
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        Criteria                                 Tovey 2002

Figure S4: Risk of Bias in the Reviewed reflexology Study, as Measured by Rob 2.0
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Criteria                           Hundscheid 2007      
       

Figure S5: Risk of Bias in the Reviewed osteopathy Studies, as Measured by Rob 2.0
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Figure S6: 'Risk of bias' graph: review authors' judgements about each 'risk of bias' domain 
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Figure S7: Forest plot of studies of NPIs vs sham or SMT or supportive therapy on overall 

IBS symptoms by type of therapy at 3 months 

 

 

 
 

Figure S8: Forest plot of studies of NPIs vs sham or SMT or supportive therapy on overall 

IBS symptoms by type of therapy at 3 months (after exclusion of outliers) 
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Figure S9: Forest plot of studies of NPIs vs sham or SMT or supportive therapy on overall 

IBS symptoms by type of control group at 3 months 

 
 

 
 

Figure S10: Forest plot of studies of NPIs vs sham or SMT or supportive therapy on overall 

IBS symptoms by treatment duration at 3 months 
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Figure S11: Forest plot of studies of NPIs vs sham or SMT or supportive therapy on overall 

IBS symptoms by instrument at 3 months 

 

 

 

 

 
 

Figure S12: Forest plot of studies of body-directed therapies vs SMT on overall IBS 

symptoms at 6 months 

 
 

 



<<
  /ASCII85EncodePages false
  /AllowTransparency false
  /AutoPositionEPSFiles true
  /AutoRotatePages /None
  /Binding /Left
  /CalGrayProfile (Dot Gain 20%)
  /CalRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CalCMYKProfile (U.S. Web Coated \050SWOP\051 v2)
  /sRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CannotEmbedFontPolicy /Error
  /CompatibilityLevel 1.4
  /CompressObjects /Tags
  /CompressPages true
  /ConvertImagesToIndexed true
  /PassThroughJPEGImages true
  /CreateJobTicket false
  /DefaultRenderingIntent /Default
  /DetectBlends true
  /DetectCurves 0.0000
  /ColorConversionStrategy /CMYK
  /DoThumbnails false
  /EmbedAllFonts true
  /EmbedOpenType false
  /ParseICCProfilesInComments true
  /EmbedJobOptions true
  /DSCReportingLevel 0
  /EmitDSCWarnings false
  /EndPage -1
  /ImageMemory 1048576
  /LockDistillerParams false
  /MaxSubsetPct 100
  /Optimize true
  /OPM 1
  /ParseDSCComments true
  /ParseDSCCommentsForDocInfo true
  /PreserveCopyPage true
  /PreserveDICMYKValues true
  /PreserveEPSInfo true
  /PreserveFlatness true
  /PreserveHalftoneInfo false
  /PreserveOPIComments true
  /PreserveOverprintSettings true
  /StartPage 1
  /SubsetFonts true
  /TransferFunctionInfo /Apply
  /UCRandBGInfo /Preserve
  /UsePrologue false
  /ColorSettingsFile ()
  /AlwaysEmbed [ true
  ]
  /NeverEmbed [ true
  ]
  /AntiAliasColorImages false
  /CropColorImages true
  /ColorImageMinResolution 300
  /ColorImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleColorImages true
  /ColorImageDownsampleType /Bicubic
  /ColorImageResolution 300
  /ColorImageDepth -1
  /ColorImageMinDownsampleDepth 1
  /ColorImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeColorImages true
  /ColorImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterColorImages true
  /ColorImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /ColorACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /ColorImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000ColorACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000ColorImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasGrayImages false
  /CropGrayImages true
  /GrayImageMinResolution 300
  /GrayImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleGrayImages true
  /GrayImageDownsampleType /Bicubic
  /GrayImageResolution 300
  /GrayImageDepth -1
  /GrayImageMinDownsampleDepth 2
  /GrayImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeGrayImages true
  /GrayImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterGrayImages true
  /GrayImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /GrayACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /GrayImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000GrayACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000GrayImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasMonoImages false
  /CropMonoImages true
  /MonoImageMinResolution 1200
  /MonoImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleMonoImages true
  /MonoImageDownsampleType /Bicubic
  /MonoImageResolution 1200
  /MonoImageDepth -1
  /MonoImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeMonoImages true
  /MonoImageFilter /CCITTFaxEncode
  /MonoImageDict <<
    /K -1
  >>
  /AllowPSXObjects false
  /CheckCompliance [
    /None
  ]
  /PDFX1aCheck false
  /PDFX3Check false
  /PDFXCompliantPDFOnly false
  /PDFXNoTrimBoxError true
  /PDFXTrimBoxToMediaBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXSetBleedBoxToMediaBox true
  /PDFXBleedBoxToTrimBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXOutputIntentProfile ()
  /PDFXOutputConditionIdentifier ()
  /PDFXOutputCondition ()
  /PDFXRegistryName ()
  /PDFXTrapped /False

  /CreateJDFFile false
  /Description <<

    /BGR <>
    /CHS <FEFF4f7f75288fd94e9b8bbe5b9a521b5efa7684002000410064006f006200650020005000440046002065876863900275284e8e9ad88d2891cf76845370524d53705237300260a853ef4ee54f7f75280020004100630072006f0062006100740020548c002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee553ca66f49ad87248672c676562535f00521b5efa768400200050004400460020658768633002>
    /CHT <FEFF4f7f752890194e9b8a2d7f6e5efa7acb7684002000410064006f006200650020005000440046002065874ef69069752865bc9ad854c18cea76845370524d5370523786557406300260a853ef4ee54f7f75280020004100630072006f0062006100740020548c002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee553ca66f49ad87248672c4f86958b555f5df25efa7acb76840020005000440046002065874ef63002>
    /CZE <>
    /DAN <>
    /DEU <>
    /ESP <>
    /ETI <>
    /FRA <>
    /GRE <>

    /HRV (Za stvaranje Adobe PDF dokumenata najpogodnijih za visokokvalitetni ispis prije tiskanja koristite ove postavke.  Stvoreni PDF dokumenti mogu se otvoriti Acrobat i Adobe Reader 5.0 i kasnijim verzijama.)
    /HUN <>
    /ITA <>
    /JPN <FEFF9ad854c18cea306a30d730ea30d730ec30b951fa529b7528002000410064006f0062006500200050004400460020658766f8306e4f5c6210306b4f7f75283057307e305930023053306e8a2d5b9a30674f5c62103055308c305f0020005000440046002030d530a130a430eb306f3001004100630072006f0062006100740020304a30883073002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee5964d3067958b304f30533068304c3067304d307e305930023053306e8a2d5b9a306b306f30d530a930f330c8306e57cb30818fbc307f304c5fc59808306730593002>
    /KOR <FEFFc7740020c124c815c7440020c0acc6a9d558c5ec0020ace0d488c9c80020c2dcd5d80020c778c1c4c5d00020ac00c7a50020c801d569d55c002000410064006f0062006500200050004400460020bb38c11cb97c0020c791c131d569b2c8b2e4002e0020c774b807ac8c0020c791c131b41c00200050004400460020bb38c11cb2940020004100630072006f0062006100740020bc0f002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e00300020c774c0c1c5d0c11c0020c5f40020c2180020c788c2b5b2c8b2e4002e>
    /LTH <>
    /LVI <>
    /NLD (Gebruik deze instellingen om Adobe PDF-documenten te maken die zijn geoptimaliseerd voor prepress-afdrukken van hoge kwaliteit. De gemaakte PDF-documenten kunnen worden geopend met Acrobat en Adobe Reader 5.0 en hoger.)
    /NOR <>
    /POL <>
    /PTB <>
    /RUM <>
    /RUS <>
    /SKY <>
    /SLV <>
    /SUO <>
    /SVE <>
    /TUR <>
    /UKR <>
    /ENU (Use these settings to create Adobe PDF documents best suited for high-quality prepress printing.  Created PDF documents can be opened with Acrobat and Adobe Reader 5.0 and later.)
  >>
  /Namespace [
    (Adobe)
    (Common)
    (1.0)
  ]
  /OtherNamespaces [
    <<
      /AsReaderSpreads false
      /CropImagesToFrames true
      /ErrorControl /WarnAndContinue
      /FlattenerIgnoreSpreadOverrides false
      /IncludeGuidesGrids false
      /IncludeNonPrinting false
      /IncludeSlug false
      /Namespace [
        (Adobe)
        (InDesign)
        (4.0)
      ]
      /OmitPlacedBitmaps false
      /OmitPlacedEPS false
      /OmitPlacedPDF false
      /SimulateOverprint /Legacy
    >>
    <<
      /AddBleedMarks false
      /AddColorBars false
      /AddCropMarks false
      /AddPageInfo false
      /AddRegMarks false
      /ConvertColors /ConvertToCMYK
      /DestinationProfileName ()
      /DestinationProfileSelector /DocumentCMYK
      /Downsample16BitImages true
      /FlattenerPreset <<
        /PresetSelector /MediumResolution
      >>
      /FormElements false
      /GenerateStructure false
      /IncludeBookmarks false
      /IncludeHyperlinks false
      /IncludeInteractive false
      /IncludeLayers false
      /IncludeProfiles false
      /MultimediaHandling /UseObjectSettings
      /Namespace [
        (Adobe)
        (CreativeSuite)
        (2.0)
      ]
      /PDFXOutputIntentProfileSelector /DocumentCMYK
      /PreserveEditing true
      /UntaggedCMYKHandling /LeaveUntagged
      /UntaggedRGBHandling /UseDocumentProfile
      /UseDocumentBleed false
    >>
  ]
>> setdistillerparams
<<
  /HWResolution [2400 2400]
  /PageSize [612.000 792.000]
>> setpagedevice


