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1. Contexte spécifique

La lombalgie chronique représente, en 2022, la premiére cause de handicap dans le monde.
En 2019, sa prévalence globale était estimée a 6.97% (568.4 millions de cas). Elle représente
une des premiéres causes de perte d’années de vie en bonne santé (DALY), avec une
augmentation au cours des derniéres années (54% entre 1990 et 2015). (1-3) Au plan
économique, elle a un impact certain, avec par exemple en France, un cout estimé de 2,7
milliards d’euros/an(4).

Les principaux axes de prise en charge consistent a améliorer la fonctionnalité des patients,
a soulager la douleur et prévenir la dégradation (fonctionnelle et Iésionnelle). Pour cela, il a
été démontré depuis plusieurs années que les exercices spécifiques (exercise therapy dans
la littérature en langue anglaise) notamment le travail de renforcement musculaire,
proprioception, assouplissement, et travail aérobie, constitue le principal traitement
efficace, tant au plan de la douleur que de la fonction (4-6).

Une problématique centrale dans la prise en charge au long cours de ces patients atteints
d’une pathologie chronique est celle de I'adhésion a leur programme d’exercices.(7) Bien
gue sa définition ait été sujet a débat, 'adhésion peut étre définie par la mesure dans
laquelle le comportement d'un patient correspond aux recommandations convenues avec
le professionnel de santé (8). Elle differe de I'observance en cela qu’elle nécessite I'accord
du patient aux recommandations proposées.

Des études anciennes montrent que |'adhésion semble mauvaise a moyen et long
terme.(7,9) Une revue systématique de 2013 soulignait la difficulté a évaluer les facteurs
favorisant I'adhésion a I'exercice physique dans la lombalgie devant I'absence de mesure
standardisée de I'adhésion disponible.(7)

Deux méta analyses, de 2017(10,11) et 2010(11), qui concernaient respectivement la
lombalgie et/ou coxarthrose et/ou gonarthrose, et les douleurs musculosquelettiques de
I'adulte, suggerent qu’un déterminant majeur pourrait étre la supervision par un
professionnel. Cependant, le niveau de preuve était considéré par les auteurs comme
moyen a bas.

Dans le cas de la lombalgie chronique, Genét et al proposaient déja en 2002(12) que la
supervision systématique semestrielle par un kinésithérapeute pourrait permettre de
renforcer 'adhésion des patients a leurs programmes de rééducation. En 2017, Boutevillain
et al rapportaient, entre autres, la supervision et la pratique en groupe comme facteurs
favorisant I'adhésion (13). Cependant, ces études étaient réalisées sur de faibles échantillon
de patients, et manquait d’'une mesure standardisée de I'adhésion.
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I manque donc des études récentes, de bonne qualité méthodologique, qui évaluent
spécifiguement dans la lombalgie chronique I'adhésion aux exercices prescrit, et les
variables associées, notamment en lien avec la supervision.

Notre hypothese, basée sur notre expérience clinique ainsi que sur les données de la
littérature disponibles, est que I'adhésion a I'exercice physique pour la lombalgie chronique
est de 30%. (7,9,13)

Le questionnaire EARS, développé en 2017(14), permet une mesure standardisée de
I’adhésion a 'activité physique.

Ensuite, nous pensons que la supervision de I'activité physique, et ses modalités, est liée a
I’adhésion chez le patient avec une lombalgie chronique.

2. ComPaRe : Communauté de Patients pour la Recherche

Le présent projet sera niché dans la Communauté de Patients pour la Recherche (ComPaRe)
(www.compare.aphp.fr). ComPaRe est un projet porté par I’Assistance Publique — HOpitaux
de Paris et I'Université de Paris visant a accélérer la recherche sur les maladies chroniques.
ComPaRe s’appuie sur une e-cohorte de patients adultes, souffrant d’une maladie chronique.
L’objectif est de recruter 100 000 patients en 10 ans et de les suivre pendant 10 ans.

Dans ComPaRe, les participants sont suivis via des questionnaires en ligne permettant de
collecter des critéres de jugement rapportés par les patients (en anglais « Patient Reported
Outcome Measures » [PROMS]) ou des expériences rapportées par les patients (Patient
Reported Experience Measures [PREMS]).

Les données rapportées directement par les patients ont pour objectif d’étre enrichies par
d’autres sources de données telles que :

- Données provenant de bases médico-administratives (e.g. SNDS)

- Données hospitalieres (entrepots de données hospitaliers)

- Données provenant des outils connectés des patients (mesure de l'activité
physique, du sommeil, glycémie)

2.1. ComPaRe: une plateforme de recherche

ComPaRe est une infrastructure de recherche permettant a toute équipe de recherche
publique (hospitaliére, universitaire ou institutionnelle) d’utiliser des données collectées dans
ComPaRe ou de demander la collecter de nouvelles données (e.g., en ajoutant de nouveaux
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guestionnaires en ligne) pour répondre a des questions de recherche sur les maladies
chroniques.

Le modele permet d’accélérer la recherche dans les maladies chroniques en :

e Simplifiant le recrutement des participants dans la recherche clinique. Le recrutement
des patients est réalisé une seule fois. Ensuite, les patients peuvent participer aux
études qui les concernent et qui les intéressent.

e Simplifier la réalisation de recherches nécessitant I'accés a des données externes
(entrepdts de données hospitaliers, SNIIRAM, objets connectés etc.).

e Améliorant le partage de données. Toutes les informations recueillies pourront étre
réutilisées. Ceci allegera le fardeau des participants qui ne devront pas répondre
plusieurs fois a la méme question, posée par des chercheurs différents ; limitant un
« gachis de la recherche »

e Réduisant les colits liés a la recherche avec une plateforme commune. La plateforme
ne sera construite qu’une seule fois et servira de multiples fois. Toutes les
améliorations bénéficieront a I'ensemble des recherches quiy sont (et seront) menées.
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3. Objectifs

1) Décrire le profil des participants avec une lombalgie chronique adhérents (ou non) a des
exercices thérapeutiques prescrits ou recommandés.

2) Comparer les modalités de supervision entre les participants adhérents et non adhérents.

3) Identifier les facteurs associés a I'adhésion aux exercices.
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4. Design

Etude transversale

L'inclusion des patients, le recueil de données et le suivi seront réalisés en ligne, via la
plateforme Internet sécurisée de ComPaRe.

4.1. Patients participants

Les criteres d’éligibilité sont :

Participants ayant déclarés avoir une lombalgie chronique

4.2. Modalités de recrutement
4.2.1. Recrutement via ComPaRe

Tous les participants participant a ComPaRe et répondant aux criteres d’inclusion de la
présente étude au moment du lancement du projet seront invités a y participer.

4.3. Détails méthodologiques

Définitions :

Exercice physique ou exercice(s) thérapeutique(s) :

Par exercice physique, on entend : « une activité physique planifiée, structurée, répétitive
dont l'objectif est I'amélioration ou le maintien d'une ou plusieurs composantes de la
condition physique. » (15).

Il s’agit d’un groupe hétérogene, large, de techniques de rééducation actives : c’est-a-dire
basées sur des mouvements réalisés par le patient. Sont inclus dans cette définition les
différentes techniques de renforcement musculaire, d’étirements, de travail de la mobilité

articulaire et de travail aérobie. (6,22)

Dans le cadre de la lombalgie chronique, les exercices thérapeutiques ayant prouvé leur
efficacité sont (4-6,15-19) :

- Le renforcement des muscles extenseurs du rachis et des muscles larges de I'abdomen
- Les étirements des plans sous pelviens antérieurs et postérieurs
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- Le travail proprioceptif de la région lombo-pelvienne
- Le travail aérobie

Supervision :

Activité par laguelle une personne avec plus d’expérience dans un domaine contréle, évalue
et corrige le travail d’une autre personne qui a moins d’expérience dans le domaine. (23)

Dans notre cas, un patient est supervisé sur les exercices thérapeutiques qui lui ont été
prescrits ou recommandés lorsqu’il réalise les mouvements sous la surveillance d’un
professionnel de I'activité physique, qui I'observe, I'’évalue et lui apporte les corrections
nécessaires si besoin.

Modalités de supervision :

- Présentielle : le patient et le professionnel qui le supervise sont tous deux présents
physiquement

- Visioconférence : le patient fait ses exercices au domicile et le professionnel le supervise
en direct par visioconférence

- Hybride (pour les séances de groupe) : certains patients sont physiqguement présents
tandis que d’autres participent a la séance en visioconférence

- Différée : le patient se film en train de réaliser les exercices, et le professionnel regarde les
vidéos plus tard, puis apporte les corrections au patient

Professionnel de I'activité physique : (15,21)

Les métiers pouvant superviser |'exercice physique prescrit chez les patients sont :
- Les masseurs-kinésithérapeutes

- Les ergothérapeutes

- Les psychomotriciens

- Les enseignants en activité physique adaptée
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- Les éducateurs sportifs, fonctionnaires et militaires figurant a I'article R.212-2 du code du
sport ou enregistrés au répertoire national des certifications professionnelles.

- Les personnes qualifiées titulaires d'une certification délivrée par une fédération sportive
agréée.

Critéres d’inclusion

La population d’étude sera :

e les participants de la cohorte ComPaRe Lombalgie ayant actuellement une
recommandation ou une prescription pour des exercices thérapeutiques, pour leur
lombalgie.

e Les participants ayant recu une simple prescription ou recommandation d’activité
physique générale (par exemple : recommandation de marche), ou ne correspondant pas
au traitement par exercice physique ayant prouvé son efficacité dans la lombalgie
chronique, sont exclus de I'étude.

Développement d’un auto-questionnaire

Nous avons développé un auto-questionnaire en 3 parties.

- La premiere partie se rapporte aux caractéristiques du patient : niveau de
douleur au cours des 6 derniers mois, activité physique antérieure a I'apparition
de la lombalgie.

- La deuxiéme partie interroge sur la prescription d’exercices thérapeutiques
spécifiques pour la lombalgie chronique, si le patient a bénéficié ou non d’une
supervision par un professionnel de |'activité physique, et si oui selon quelles
modalités.

- La troisieme partie interroge sur les effets ressentis de la supervision par les
patients (pour ceux qui en ont bénéficié) sur leur pratique en autonomie des
exercices de la lombalgie.

e La version préliminaire du questionnaire a été relue et corrigée par un échantillon de 7
médecins, 4 kinésithérapeutes, 1 ergothérapeute, 2 enseignants en activité physique
adaptée, ainsi que de 7 patients, du service de Rééducation et de Réadaptation de I’Appareil
Locomoteur et des Pathologies du Rachis de I'hopital Cochin.

e La version finale du questionnaire a été testée aupres d’un échantillon de patients
volontaires de la cohorte ComPaRe Lombalgie.
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* Tous les patients de la cohorte ComPaRe Lombalgie sont invités a participer a I’étude. S'ils
acceptent, ils recoivent I'auto-questionnaire développé avec les échelles EARS, ETBQ
intégrées. Les premieres questions servent a évaluer I’éligibilité des patients a I’étude. Les
patients répondant qu’ils nont pas recu de prescription ou recommandation d’exercices
pour la lombalgie, ou qu’ils ont recu une telle prescription mais n'ont pas commencé a faire
leurs exercices, sont exclus de I’étude.

5. Données recueillies
5.1. Recueil spécifique dans le cadre du projet

Donnée collectée ou instrument utilisé Moment de la collecte

Auto-questionnaire développé

Une fois, au lancement de
I’étude

(14)

Echelle validée EARS : adhésion aux programmes d’exercices | Une fois, au lancement de

I'étude

(20)

Echelle validée ETBQ : fardeau des exercices thérapeutiques | Une fois, au lancement de

I'étude

5.2. Données ComPaRe utilisées

En plus des données spécifiques au projet, des données recueillies pour tous les patients, dans
le cadre du suivi général de ComPaRe seront utilisées :

Donnée requise

Moment de la collecte

Age (continue)

Au moment de l'inclusion dans ComPaRe

Sexe (H,F)

Au moment de l'inclusion dans ComPaRe

Niveau de dipldomes (7 classes)

Aucun diplome

Certificat de formation générale
(CFG), certificat d’étude primaire,
diplome national du brevet (BEPC ou
Brevet des colléges)

Certificat d’aptitude professionnelle
(CAP) ou Brevet d’études
professionnelles (BEP)

Baccalauréat ou dipldme équivalent

Au moment de l'inclusion dans ComPaRe
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o Dipléme de niveau Bac+2 (DUT, BTS,
DEUG, écoles des formations
sanitaires ou sociales...)

o Dipléme de second ou troisieme
cycle universitaire (licence, maitrise,
master, DEA, DESS, doctorat) ou
diplomes de grandes écoles

o Autre diplome

Profession principale (champ texte)

Au moment de l'inclusion dans ComPaRe

IMC (continue)

Au moment de l'inclusion dans ComPaRe

Symptomes dépressifs (échelle PHQ-9)

Dernier suivi disponible
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6. Analyses statistiques

L’analyse des données de la cohorte sera réalisée par

Julien Giraudo, interne de Médecine Physique et de Réadaptation médecine physique et de
réadaptation a I'Assistance Publique-Hopitaux de Paris.

Pr Christelle Nguyen, Professeur des Universités - Praticien Hospitalier dans le service de
Rééducation et de Réadaptation de I'Appareil Locomoteur et des Pathologies du Rachis de
I’"h6pital Cochin

6.1. Variables a but descriptif

e Caractéristiques socio-démographiques: age (moy,SD), sexe (n,%), niveau d’étude
(supérieures ou non)(n,%)

e Score total de I’échelle EARS (moy, SD)

e Score total de I’échelle ETBQ (moy, SD)

e Symptomes dépressifs (PHQ-9) (moy, SD)

e Arrét de travail en cours (oui/non) (n,%)

e Intensité moyenne de la douleur dans le bas du dos au cours des 6 derniers mois sur une
échelle EVA (moy, SD)

e Niveau d’activité physique antérieur a I'apparition de la douleur (n, %)

e Changement du niveau d’activité physique depuis I'apparition de la douleur (n, %)

e Délai depuis la prescription/recommandation des exercices (n,%)

e Séances supervisées par un professionnels de l'activité physique pour les exercices
(n,%)

e Nombre total de séances supervisées pour la lombalgie au cours de la vie (n,%)

e Nombre de séances supervisées au cours des 6 derniers (n,%)

e Fréquence des séances supervisées au cours des 6 derniers mois (n,%)

e Nombre de séances supervisées en groupes de patients (n,%)

e Modalités de contact avec le professionnel qui supervisait les séances : (n,%)

e Satisfaction vis-a-vis de la fréquence de la supervision au cours des 6 derniers mois (sur
une échelle numérique) (moy,SD)

e Effet ressenti de la supervision sur la motivation pour pratiquer les exercices en
autonomie (sur une échelle numérique) (moy,SD)

e Effet ressenti de la supervision sur la fréqguence de réalisation des exercices en
autonomie (sur une échelle numérique) (moy,SD)

e Effet ressenti de la supervision sur I'intensité de réalisation des exercices en autonomie
(sur une échelle numérique) (moy,SD)
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6.2. Critéres d’évaluation

e Adhésion ou non aux exercices spécifiques pour la lombalgie chronique selon le
score au EARS :
o Participants adhérents : EARS > 17/24
o Participants non adhérents : EARS < 17/24

6.3. Variables d’ajustement

e Niveau d’étude (supérieur ou non) (n,%)

e Arrét de travail en cours (oui/non) (n,%)

e Symptomes de dépression selon le score PHQ-9 (<10 /> 10) (moy, SD)

e Le fardeau de I'exercice selon le questionnaire ETBQ (variable continue). Aucun seuil
défini n’a été retrouvé dans la littérature pour différencier les patients lombalgiques
ayant un fardeau important lié aux exercices thérapeutiques des patients lombalgiques
ayant un fardeau faible lié aux exercices thérapeutiques.

e L’intensité moyenne de la douleur dans le bas du dos au cours des 6 derniers mois sur
une échelle EVA (moy, SD)

e Le niveau d’activité physique antérieur a l'apparition de la douleur (peu ou pas
d’activité physique réguliere = « pas d’activité physique » ou « activités de vie
guotidienne uniquement » ou « sport occasionnel » / activité physique sportive
réguliére = « sport régulier entre 2 et 4 fois par semaine » ou « sport entre 5 et 7 fois
par semaines ») (n, %)

e La fréquence des séances supervisées au cours des 6 derniers mois (> 1 par semaine /
moins de 1 par semaine) (n,%)

e Le nombre total de séances supervisées pour la lombalgie au cours de la vie (<30 / > 30)
(n,%)

e Le nombre de séances supervisées en groupes de patients (< 10 /> 10) (n,%)

6.4. Sous-groupes prévus

6.5. Plan d’analyse détaillé
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Des analyses descriptives de I'ensemble de la population d’étude seront effectuées. Les
variables continues seront présentées par leur moyenne (avec leur écart type). Les variables
catégorielles seront présentées sous forme de nombre (proportions).

La derniere question du questionnaire est sous forme de texte libre. Les verbatims seront
analysés par analyse thématique.

1) Décrire le profil des patients avec une lombalgie chronique adhérents (ou non) a des
exercices thérapeutiques prescrits ou recommandés pour leur lombalgie.

Les patients seront classés entre adhérents et non-adhérents selon le score total au
guestionnaire EARS (les patients avec un score EARS < 17/24 sont considérés comme non-
adhérents et ceux avec un score de EARS > 17/24 sont considérés comme adhérents).
(24,25)

Ils seront décrits selon leur :

e Caractéristiques socio-démographiques : age (moy,SD), sexe (n,%), niveau d’étude
(supérieures ou non)(n,%)

e Score total de I'échelle EARS (moy, SD)

e Score total de I’échelle ETBQ (moy, SD)

e Symptomes dépressifs (PHQ-9) (moy, SD)

e Arrét de travail en cours (oui/non) (n,%)

e Intensité moyenne de la douleur dans le bas du dos au cours des 6 derniers mois sur
une échelle EVA (moy, SD)

e Niveau d’activité physique antérieur a I'apparition de la douleur (n, %)

e Changement du niveau d’activité physique depuis I'apparition de la douleur (n, %)

e Délai depuis la prescription/recommandation des exercices (n,%)

e Séances supervisées par un professionnels de I'activité physique pour les exercices
(n,%)

e Nombre total de séances supervisées pour la lombalgie au cours de la vie (n,%)

e Nombre de séances supervisées au cours des 6 derniers mois (n,%)

e Fréquence des séances supervisées au cours des 6 derniers mois (n,%)

e Nombre de séances supervisées en groupes de patients (n,%)

e Modalités de contact avec le professionnel qui supervisait les séances (n,%)

e Satisfaction vis-a-vis de la fréquence de la supervision au cours des 6 derniers mois
(sur une échelle numérique) (moy,SD)

e [Effet ressenti de la supervision sur la motivation pour pratiquer les exercices en
autonomie (sur une échelle numérique) (moy,SD)

e Effet ressenti de la supervision sur la fréquence de réalisation des exercices en
autonomie (sur une échelle numérique) (moy,SD)
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o Effet ressenti de la supervision sur lintensité de réalisation des exercices en
autonomie (sur une échelle numérique) (moy,SD)

2) Comparer les modalités de supervision entre les patients adhérents et non adhérents.

Une analyse univariée est réalisée pour comparer les modalités de la supervision des
exercices thérapeutiques entre les patients adhérents et non adhérents. Les variables
utilisées sont celles en lien avec la supervision :

e le temps écoulé depuis la prescription d’exercices thérapeutiques (< 3 mois / 3-6
mois / 6 mois-1an /1-3 ans/3-5ans /> 5 ans) (n, %)

e sile patient a bénéficié de séances sous supervision (oui/non) (n,%)

e le nombre total de séances supervisées (< 3 mois / 3-6 mois / 6 mois-1 an / 1-3 ans
/3-5ans/>5 ans) (n,%)

e sile patient a bénéficié de séances sous supervision au cours des 6 derniers mois
(oui/non)

e le nombre de séances supervisées au cours des 6 derniers mois (aucune / <5/ 5-10
/ 10-30/ 30-60 / > 60) (n,%)

e |afréguence des séances supervisées au cours des 6 derniers mois (= 3 par semaine
/ 2 par semaine / 1 par semaine / 1 toutes les 2 semaines / 1 par mois / 1 tous les 3
mois / moins d’une fois tous les 3 mois / aucune séance) (n, %)

e sile patient a bénéficié de séances supervisées en groupe (oui/non)

e le nombre de séances supervisées en groupe (aucune / moins de 5 /5-10/ 10-30 /
30-60 / plus de 60) (n,%)

e |a modalité de contact avec le professionnel lors de séances supervisées (présentiel
/ visioconférence / hybride présentiel-visioconférence / différée) (n,%)

Pour les variables quantitatives, le test de Mann-Witney est utilisé. Pour les variables
gualitatives, le test exact de Fisher est utilisé.

3) Identifier les variables associées a I'adhésion.

Une analyse multivariée est réalisée pour identifier les variables associées a I'adhésion aux
exercices pour la lombalgie chronique, en utilisant une régression logistique. Les variables
explicatives incluses dans le modéle sont :

e Niveau d’étude (supérieur ou non) (n,%)
e Arrét de travail en cours (oui/non) (n,%)
e Symptomes de dépression selon le score PHQ-9 (<10 /> 10) (moy, SD)
e Le fardeau de I'exercice selon le questionnaire ETBQ (variable continue)
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Lintensité moyenne de la douleur dans le bas du dos au cours des 6 derniers mois
sur une échelle EVA (moy, SD)

Le niveau d’activité physique antérieur a I'apparition de la douleur (peu ou pas
d’activité physique réguliere = « pas d’activité physique » ou « activités de vie
quotidienne uniqguement » ou « sport occasionnel » / activité physique sportive
réguliére = « sport régulier entre 2 et 4 fois par semaine » ou « sport entre 5 et 7
fois par semaines ») (n, %)

La fréquence des séances supervisées au cours des 6 derniers mois (> 1 par semaine
/ moins de 1 par semaine) (n,%)

Le nombre total de séances supervisées pour la lombalgie au cours de la vie (< 30 /
>30) (n,%)

Le nombre de séances supervisées en groupes de patients (< 10 / > 10) (n,%)

7. Gestion du projet

Cette cohorte spécifique sera pilotée par un Comité scientifique spécifique (Comité de
pilotage) composé impérativement :

d’un chercheur responsable du projet
de médecins et/ou chercheurs associés
d’au moins un patient

Le role de ce comité est de :

Définir le projet et veiller a sa rigueur scientifique,

Valider les outils de recueil de données,

Proposer les éléments d’animation scientifique

Superviser I’analyse des données

Rapporter de maniére transparente I’'ensemble des résultats du projet.
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8. Aspects éthiques et réglementaires

Le projet ComPaRe a recgu un avis favorable par le Comité de protection des personnes — lle
de France 1 (IRB : 0008367).

Le projet ComPaRe a recu un avis favorable du Comité consultatif sur le traitement de
I'information en matiére de recherche dans le domaine de la santé (CCTIRS) sous le numéro
16-395bis.

Le projet a regu un avis favorable de la CNIL, sous le numéro de dossier n°916397 (DR-2016-
459) en date du 25/11/2016.

8.1. Ce projet spécifique est a obtenu les autorisations suivantes

8.2. Gestionnaire de la recherche

L’Assistance Publique —Hopitaux de Paris sera le gestionnaire de la recherche. Le Département
de la Recherche Clinique et du Développement (DRCD) en sera son représentant.

L’Assistance Publique — Hopitaux de Paris se réserve le droit d’interrompre la recherche a tout
moment pour des raisons administratives.

Le responsable scientifique, également investigateur coordonnateur, s’engage a fournir au
gestionnaire les informations relatives aux inclusions des participants dans la recherche.

Toute modification du protocole de recherche devra étre soumise au gestionnaire.
8.3. Encadrement réglementaire de la recherche

Conformément a la loi °78-17 du 6 janvier 1978 modifiée par la loi n® 2004-801 du 6 ao(t 2004
relative a la protection des personnes physiques a I'égard des traitements de données a
caractere personnel et son décret d’application n® 2005-1309 du 20 oct. 2005, ComPaRe a
obtenu l'autorisation du CCTIRS N° 16.395 et de la CNIL N° 916397.

8.4. Qualification des intervenants

Les membres de I'équipe porteuses du présent projet sont habilités a mener les taches qui
leur incombent, c’est-a-dire qu’ils disposent des compétences appropriées et documentées.

ASSISTANCE HOPITAUX ] Université
PUBLIQUE DE PARIS de Paris

Version 13/12/2023

16



LA COMMUNAUTE
DE PATIENTS
POUR LA RECHERCHE

ComPaRe

8.5. Protection des données

La Direction des Services Informatiques (DSI) de I'AP-HP assure le développement,
I’hébergement, le maintien en conditions opérationnelles et I'exploitation de la plateforme
ainsi que de I'application ComPaRe. Elle met en ceuvre tous ses moyens techniques afin de
garantir une sécurisation adéquate des données.

8.6. Saisie des données

Les patients saisiront directement leurs questionnaires dans un espace personnel sécurisé,
protégé par un identifiant et un mot de passe, sur un serveur accessible, sécurisé par un
certificat, et placé derriére un « firewall ».

8.7. Confidentialité et sécurisation des données

Toute information concernant les participants sera confidentielle et I'identité du participant
sera strictement préservée.

Toutes les données a caractere personnel recueillies auprés des patients seront sécurisées et
encryptées en cas d’échanges de données ; les communications entre les participants ou les
chercheurs et la plateforme seront cryptés par SSL (https).

- Un nombre restreint de personnes habilitées aura acces aux données directement
nominatives, a des fins exclusivement logistiques et scientifiques. Elles prendront
toutes les précautions nécessaires en vue d’assurer la confidentialité de ces données.

- Conservation des données

- Toutes les données seront conservées sur deux serveurs sécurisés, et traitées de facon
strictement confidentielle.

- Les données complétées sur le site seront stockées sur des serveurs agréés pour
I'hébergement de données médicales.

- Les deux serveurs seront garantis d’avoir un haut niveau de sécurité.

8.8. Acces aux données

Seuls les chercheurs habilités et les intervenants en charge de la coordination de la recherche
auront accés aux données, et cela uniquement pendant la durée de celle-ci.

8.9. Destruction des données

Les données des participants seront conservées pendant 10 ans apres la fin de la recherche
sur les personnes (i.e. fin du suivi du dernier participant recruté). Elles seront ensuite
détruites, conformément a la loi Informatique, Fichiers et Libertés.
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8.10. Information et consentement des participants
8.10.1.Information

Lors de leur inscription en ligne, les participants devront consulter la note d’information
expliquant le cadre et les objectifs de ComPaRe. lls seront informés du respect de la stricte
confidentialité de leurs données ainsi que de leurs droits relatifs a la loi Informatique, Fichiers
et Libertés. Il leur sera notamment notifié qu’a tout moment ils pourront exercer leur droit
d’acces et de rectification des données, conformant a la loi 78-17 du 06 janvier 1978 relative
a I'Informatique, aux Fichiers et aux Libertés, modifiée par la loi n°94-548 du 1ler juillet 1994,
relative au traitement des données nominatives ayant pour fin la recherche dans le domaine
de la santé.

8.10.2.Consentement

Les patients déja inscrits dans ComPaRe auront préalablement signés le formulaire de
consentement général et pourront participer a ce projet.

Le consentement général couvre la participation a cette cohorte spécifique.

Un consentement spécifique sera demandé pour donner accés a son dossier médical
hospitalier (compte-rendu d’hospitalisation, compte-rendu de consultation, imagerie
médicale, résultats d’examen, ...) ;

8.11. Publication et communications

Les résultats des travaux réalisés a partir des données obtenues sur ComPaRe doivent étre
rendus publics. Dans le cas ou ces travaux donnent lieu a une publication scientifique, un
résumé « grand public » sera publié sur le site de ComPaRe

La mention que la recherche a été réalisée dans le cadre de la cohorte ComPaRe doit étre
faite dans toute les publications ou communications. Le mot « ComPaRe » doit figurer
autant que possible dans le titre de toute publication.

Le responsable d’un projet de recherche est tenu de communiquer a I'’équipe ComPaRe une
copie des manuscrits avant soumission pour publication.

Les signataires des papiers utilisant les données ComPaRe doivent étre déterminés en accord
avec les équipes impliquées I'organisation de la recherche et le recueil des données.
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	 Effet ressenti de la supervision sur la motivation pour pratiquer les exercices en autonomie (sur une échelle numérique) (moy,SD)
	 Effet ressenti de la supervision sur la fréquence de réalisation des exercices en autonomie (sur une échelle numérique) (moy,SD)
	 Effet ressenti de la supervision sur l’intensité de réalisation des exercices en autonomie (sur une échelle numérique) (moy,SD)
	 Adhésion ou non aux exercices spécifiques pour la lombalgie chronique selon le score au EARS :
	o Participants adhérents : EARS ≥ 17/24
	o Participants non adhérents : EARS < 17/24
	 Niveau d’étude (supérieur ou non) (n,%)
	 Arrêt de travail en cours (oui/non) (n,%)
	 Symptômes de dépression selon le score PHQ-9 ( <10 / ≥ 10 ) (moy, SD)   
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	 Changement du niveau d’activité physique depuis l’apparition de la douleur (n, %)
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	 Effet ressenti de la supervision sur la fréquence de réalisation des exercices en autonomie (sur une échelle numérique) (moy,SD)
	 Effet ressenti de la supervision sur l’intensité de réalisation des exercices en autonomie (sur une échelle numérique) (moy,SD)
	 le temps écoulé depuis la prescription d’exercices thérapeutiques (< 3 mois / 3-6 mois / 6 mois-1 an / 1-3 ans / 3-5 ans / > 5 ans) (n,%)
	 si le patient a bénéficié de séances sous supervision (oui/non) (n,%)
	 le nombre total de séances supervisées (< 3 mois / 3-6 mois / 6 mois-1 an / 1-3 ans / 3-5 ans / > 5 ans) (n,%)
	 si le patient a bénéficié de séances sous supervision au cours des 6 derniers mois (oui/non)
	 le nombre de séances supervisées au cours des 6 derniers mois (aucune / < 5 / 5-10 / 10-30 / 30-60 / > 60) (n,%)
	 la fréquence des séances supervisées au cours des 6 derniers mois (≥ 3 par semaine / 2 par semaine / 1 par semaine / 1 toutes les 2 semaines / 1 par mois / 1 tous les 3 mois / moins d’une fois tous les 3 mois / aucune séance) (n,%)
	 si le patient a bénéficié de séances supervisées en groupe (oui/non)
	 le nombre de séances supervisées en groupe (aucune / moins de 5 / 5-10 / 10-30 / 30-60 / plus de 60) (n,%) 
	 la modalité de contact avec le professionnel lors de séances supervisées (présentiel / visioconférence / hybride présentiel-visioconférence / différée) (n,%)
	 Niveau d’étude (supérieur ou non) (n,%)
	 Arrêt de travail en cours (oui/non) (n,%)
	 Symptômes de dépression selon le score PHQ-9 ( <10 / ≥ 10 ) (moy, SD)   
	 Le fardeau de l’exercice selon le questionnaire ETBQ (variable continue) 
	 L’intensité moyenne de la douleur dans le bas du dos au cours des 6 derniers mois sur une échelle EVA (moy, SD)
	 Le niveau d’activité physique antérieur à l’apparition de la douleur (peu ou pas d’activité physique régulière = « pas d’activité physique » ou « activités de vie quotidienne uniquement » ou « sport occasionnel » / activité physique sportive régulière = « sport régulier entre 2 et 4 fois par semaine » ou « sport entre 5 et 7 fois par semaines ») (n, %)
	 La fréquence des séances supervisées au cours des 6 derniers mois (≥ 1 par semaine / moins de 1 par semaine) (n,%)
	 Le nombre total de séances supervisées pour la lombalgie au cours de la vie (< 30 / ≥ 30) (n,%)
	 Le nombre de séances supervisées en groupes de patients (≤ 10 / > 10) (n,%) 
	7. Gestion du projet
	Cette cohorte spécifique sera pilotée par un Comité scientifique spécifique (Comité de pilotage) composé impérativement :
	- d’un chercheur responsable du projet
	- de médecins et/ou chercheurs associés
	- d’au moins un patient
	Le rôle de ce comité est de :
	- Définir le projet et veiller à sa rigueur scientifique,
	- Valider les outils de recueil de données,
	- Proposer les éléments d’animation scientifique
	- Superviser l’analyse des données
	- Rapporter de manière transparente l’ensemble des résultats du projet.
	8.  Aspects éthiques et réglementaires
	Le projet ComPaRe a reçu un avis favorable par le Comité de protection des personnes – Ile de France 1 (IRB : 0008367).
	Le projet ComPaRe a reçu un avis favorable du Comité consultatif sur le traitement de l’information en matière de recherche dans le domaine de la santé (CCTIRS) sous le numéro 16-395bis.
	Le projet a reçu un avis favorable de la CNIL, sous le numéro de dossier n 916397 (DR-2016-459) en date du 25/11/2016.
	8.1. Ce projet spécifique est à obtenu les autorisations suivantes
	8.2. Gestionnaire de la recherche

	L’Assistance Publique – Hôpitaux de Paris sera le gestionnaire de la recherche. Le Département de la Recherche Clinique et du Développement (DRCD) en sera son représentant.
	L’Assistance Publique – Hôpitaux de Paris se réserve le droit d’interrompre la recherche à tout moment pour des raisons administratives.
	Le responsable scientifique, également investigateur coordonnateur, s’engage à fournir au gestionnaire les informations relatives aux inclusions des participants dans la recherche.
	Toute modification du protocole de recherche devra être soumise au gestionnaire.
	8.3. Encadrement réglementaire de la recherche

	Conformément à la loi  78-17 du 6 janvier 1978 modifiée par la loi n  2004-801 du 6 août 2004 relative à la protection des personnes physiques à l’égard des traitements de données à caractère personnel et son décret d’application n  2005-1309 du 20 oc...
	8.4. Qualification des intervenants

	Les membres de l’équipe porteuses du présent projet sont habilités à mener les tâches qui leur incombent, c’est-à-dire qu’ils disposent des compétences appropriées et documentées.
	8.5. Protection des données

	La Direction des Services Informatiques (DSI) de l’AP-HP assure le développement, l’hébergement, le maintien en conditions opérationnelles et l’exploitation de la plateforme ainsi que de l’application ComPaRe. Elle met en œuvre tous ses moyens techniq...
	8.6. Saisie des données

	Les patients saisiront directement leurs questionnaires dans un espace personnel sécurisé, protégé par un identifiant et un mot de passe, sur un serveur accessible, sécurisé par un certificat, et placé derrière un « firewall ».
	8.7. Confidentialité et sécurisation des données

	Toute information concernant les participants sera confidentielle et l’identité du participant sera strictement préservée.
	Toutes les données à caractère personnel recueillies auprès des patients seront sécurisées et encryptées en cas d’échanges de données ; les communications entre les participants ou les chercheurs et la plateforme seront cryptés par SSL (https).
	- Un nombre restreint de personnes habilitées aura accès aux données directement nominatives, à des fins exclusivement logistiques et scientifiques. Elles prendront toutes les précautions nécessaires en vue d’assurer la confidentialité de ces données.
	- Conservation des données
	- Toutes les données seront conservées sur deux serveurs sécurisés, et traitées de façon strictement confidentielle.
	- Les données complétées sur le site seront stockées sur des serveurs agréés pour l’hébergement de données médicales.
	- Les deux serveurs seront garantis d’avoir un haut niveau de sécurité.
	8.8.  Accès aux données

	Seuls les chercheurs habilités et les intervenants en charge de la coordination de la recherche auront accès aux données, et cela uniquement pendant la durée de celle-ci.
	8.9.  Destruction des données

	Les données des participants seront conservées pendant 10 ans après la fin de la recherche sur les personnes (i.e. fin du suivi du dernier participant recruté). Elles seront ensuite détruites, conformément à la loi Informatique, Fichiers et Libertés.
	8.10. Information et consentement des participants
	8.10.1. Information


	Lors de leur inscription en ligne, les participants devront consulter la note d’information expliquant le cadre et les objectifs de ComPaRe. Ils seront informés du respect de la stricte confidentialité de leurs données ainsi que de leurs droits relati...
	8.10.2. Consentement

	Les patients déjà inscrits dans ComPaRe auront préalablement signés le formulaire de consentement général et pourront participer à ce projet.
	Le consentement général couvre la participation à cette cohorte spécifique.
	Un consentement spécifique sera demandé pour donner accès à son dossier médical hospitalier (compte-rendu d’hospitalisation, compte-rendu de consultation, imagerie médicale, résultats d’examen, …) ;
	8.11. Publication et communications

	Les résultats des travaux réalisés à partir des données obtenues sur ComPaRe doivent être rendus publics. Dans le cas où ces travaux donnent lieu à une publication scientifique, un résumé « grand public » sera publié sur le site de ComPaRe
	La mention que la recherche a été réalisée dans le cadre de la cohorte ComPaRe doit être faite dans toute les publications ou communications. Le mot « ComPaRe » doit figurer autant que possible dans le titre de toute publication.
	Le responsable d’un projet de recherche est tenu de communiquer à l’équipe ComPaRe une copie des manuscrits avant soumission pour publication.
	Les signataires des papiers utilisant les données ComPaRe doivent être déterminés en accord avec les équipes impliquées l'organisation de la recherche et le recueil des données.
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