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MOTS CLES Résumé L’Académie nationale de médecine doit examiner ’étude par analogie et ’étude cli-
Cure thermale ; nique réalisées en vue de l’obtention de ’agrément de « Rhumatologie » par |’établissement
Eaux minérales thermal de Aulus-les-Bains. L’eau minérale naturelle de Aulus est fortement minéralisée, froide,
sulfatées ; sulfatée. De telles eaux sont utilisées largement en rhumatologie. Vingt-et-une stations ther-
Lombalgie chronique males francaises agréées en rhumatologie utilisent des eaux minérales de ce type. Dix-huit
études controlées et randomisées, parues dans la littérature internationale anglophone avec
facteur d’impact attestent d’un bénéfice clinique dans la lombalgie chronique, l’arthrose du
genou, l'arthrose généralisée. L’étude clinique réalisée, conformément aux critéres de 2016,

* Un rapport exprime une prise de position officielle de |’Académie nationale de médecine. L’Académie dans sa séance du mardi 11 avril
2023 a adopté le texte de ce rapport par 40 voix pour, 7 voix contre et 15 abstentions.

*¥ Deux annexes sont disponibles dans la version électronique de la revue et sur le site internet de I’Académie nationale de médecine :
Annexe 1 — Conditions d’intervention de |’Académie (Code de la santé publique) ; Annexe 2 — Analyse des trois ECR comparant balnéation
en EMN sulfatée et balnéation en eau de réseau.
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La demande

t est interventionnelle, prospective ayant enr6lé 98 patients sur la base d’un calcul préalable
d’effectif ; 96 patients ont mené a bien le traitement thermal. Les critéres d’inclusion et
d’exclusion sont précisés. Les critéres de jugement principal et secondaire sont définis. L’étude
satisfait aux criteres de I’Académie. Tous les sujets étaient porteurs d’une lombalgie chro-
nique symptomatique. La douleur mesurée par [’échelle verbale sur 100 mm était le critére
de jugement principal. L’évaluation au 3¢ mois aprés le traitement montrait une amélioration
significative comparable a ce qui avait mesuré a la fin de la cure. La fonction lombaire était
améliorée. Les patients ont porté une appréciation positive sur les soins recus et leur état
de santé. Le traitement a été bien suivi et bien toléré sans interruption. Le pétitionnaire a
satisfait aux obligations légales. L’eau sulfatée est utilisée en rhumatologie. L’étude interven-
tionnelle réalisée, en conformité avec les critéres de I’Académie, permet la vérification de
la qualité des soins en termes de mise en ceuvre, de bénéfice sanitaire, de sécurité pour les
patients. L’Académie a donné un avis favorable a la demande de U’établissement thermal de
Aulus-les-Bains.

© 2023 Publié par Elsevier Masson SAS au nom de |’Académie nationale de médecine.

Summary The Academy examined a study by analogy and a clinical study carried out to obtain
the approval of the ‘‘Rheumatology’’ therapeutic orientation by the thermal care facility of
Aulus. Aulus natural mineral water is a highly mineralized, cold, sulphated water. Such waters
are widely used in rheumatology. In all, 21 French resorts approved in rheumatology use sul-
fate mineral waters. Several randomized controlled studies published in the English-speaking
international literature with impact factor attest to a clinical benefit in chronic low back pain,
osteoarthritis of the knee, generalized osteoarthritis. The clinical study carried out, according
to 2016 criteria, is an interventional, prospective study having enrolled 98 patients based on a
preliminary calculation of the number of patients to enlist; 96 received the thermal treatment.
The inclusion and exclusion criteria were specified. All subjects had symptomatic chronic low
back pain and at 3 months showed a significant improvement in lumbar pain and disability.
The patients highly appreciated the thermal care and their clinical state after treatment. The
compliance was good and the treatment well tolerated (treatment had to be put to an end for
no patient). The petitioner has fulfilled the legal obligations. Sulphated natural mineral waters
are used in rheumatology. The interventional study carried out, in accordance with the criteria
of the Academy, allows the verification of the quality of care in terms of implementation, health
benefit, safety for patients and staff. The Academy gave a favorable opinion on the request of
the thermal care facility of Aulus.

© 2023 Published by Elsevier Masson SAS on behalf of I’Académie nationale de médecine.

(Tableau 1) [1,2]. Les eaux apparaissent a la surface a partir
de poches dans la roche. Ces anfractuosités sont de véri-

L’établissement thermal de Aulus-les-Bains (département  tables grottes ol les eaux sont naturellement stockées avant

de U’Ariége, région Occitanie) traite des curistes dans les
orientations affections urinaires et maladies métaboliques.
Il a introduit aupres de la Direction générale de la santé
(DGS) une demande d’obtention de l'orientation « RHU-
MATOLOGIE — RH ». L’établissement a fait parvenir les
différentes pieces administratives et scientifiques, en par-
ticulier ’étude par analogie et I’étude clinique.

Les conditions d’intervention de |’Académie sont préci-
sées par la réglementation (Annexe 1).

Aulus-les-Bains : eaux minérales, station
thermale

Les eaux minérales naturelles (EMN) de Aulus sont froides
(16°C a ’émergence), de minéralisation élevée (résidu sec
de 2100mg/L) ; leur faciés est celui des eaux sulfatées
(S04~ supérieur a 200mg/L), calciques (Ca*™ supérieur
a 150mg/L), magnésiennes (Mg** supérieur a 50mg/L)

de s’écouler [3]. Les sources font surface a une altitude
de 743 m avec des impluviums qui se situent entre 900 et
1500 metres. Les eaux sont captées et conduites jusqu’a
’établissement thermal. Un puisage spécifique pour cha-
cune des sources, en vue de la cure de boisson, est effectué
en amont du conduit commun d’une centaine de métres,
destiné aux soins hydrothermaux externes. A cet effet, les
diverses eaux sont mélangées en proportion du débit de cha-
cune des sources et amenées a l’établissement thermal. Le
niveau d’eau est maintenu, dans les diverses grottes, a 50 %
au moins de |’étiage maximum afin de ne pas créer de situa-
tions a risque pour la ressource. Le mélange a été autorisé
par les autorités sanitaires sous le nom de mélange « Bordes
Pagés » pour les soins d’hydrothérapie externe (arrété du
ministre de la Santé du 2 juillet 1985). Il est constitué d’eaux
provenant respectivement des sources « Nouvelle », « Dar-
magnac », « les 3 Césars », toutes trois de type sulfaté
calcique. Les débits a ne pas dépasser sont respectivement
de 2,5 m3/h, 0,7 m3/h, 0,8 m3/h, soit un débit total de
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Tableau 1  Analyse physico-chimique de I’eau de Aulus-les-
Bains (« Mélange autorisé Bordes-Pages »). La concentration
des divers éléments minéraux est exprimée en milligramme
par litre (mg/L) (analyses de 2010, « Antéa group »).

Totale 2100
Sodium 3
Calcium 515
Magnésium 51
Potassium 1,6
Baryum 0,0076
Fer 0,5
Silicates 15,82
Lithium 0,01
Strontium 5,46
Plomb 0,002
Sulfates 1330
Chlore 48
HCO3 146
Fluor 1
Arsenic 0,0015
T°C 16°C
Conductivité uS/cm 2280
pH 7,20

4 m3/h. La composition de ce mélange, calculée sur la base
de la part spécifique de chacune des sources, est rapportée
sur le Tableau 1 [3].

La station thermale de Aulus accueille des patients
dans l’unique orientation « affections urinaires — maladies
métaboliques » (AU) [4,5]. Au total, 511 curistes ont été
traités en 2022 (727 en 2019). Deux médecins thermaux,
5 agents thermaux détenteurs du certificat de qualifica-
tion professionnelle, 2 masseur-kinésithérapeutes diplomé
d’état, 1 infirmier diplomé d’état, 1 éducateur sportif, 1 dié-
téticien constituent |’équipe soignante de |’établissement
dont les installations permettent de traiter dans une jour-
née, jusqu’a 130 patients. L’établissement a été centre
d’investigation pour un essai clinique contr6lé comparant
’action sur le métabolisme des lipides de 'EMN de Aulus
et de U’eau de robinet distribuée par le réseau public de
la ville de Toulouse. Cette étude a été réalisée par les
équipes d’endocrinologie-nutrition, clinique et biologique,
et de pharmacologie clinique du CHU de Toulouse [6].

Thermalisme et eaux sulfatées — données de
I’étude analogique

LEMN sulfatée de Aulus est produite par le systeme froid
a partir essentiellement d’eaux froides d’origine météo-
rique et/ou provenant de séquences évaporitiques marines.
Elles se chargent de minéraux en traversant les couches
géologiques. Les sulfates se forment principalement par dis-
solution de minéraux sulfatés, ici le gypse. La présence de
calcium, de magnésium, de bicarbonates confirme cette ori-
gine. Ces eaux du systéme froid se distinguent des sulfates
qui apparaissent dans le systeme chaud et qui sont produits
par ’oxydation de U’H,S. Il est également possible aux deux
types d’eau de se mélanger [7].

Les sulfates sont la forme principale du stockage du
soufre dans l’organisme humain. Les besoins en sulfates sont
couverts par 'alimentation (apport d’acides aminés sou-
frés : méthionine et cystéine). Les légumineuses, cruciferes,
alliacés, les viandes, jaunes d’ceufs, fruits de mer, sont,
avec les eaux de boisson, les principales sources d’apport.
Le soufre ne figure pas dans les recommandations nutrition-
nelles de I’ANSES [8].

Les eaux sulfatées sont utilisées en pathologie diges-
tive et métabolique (orientation « affections digestives
et maladies métaboliques — AD »). Leur effet sur la
motilité intestinale, probablement par un effet osmotique
et une action cholagogue, est utile chez les personnes
constipées. Il se manifeste a partir d’une concentration
de 200mg/L, concentration pour laquelle des diarrhées
peuvent se manifester. La présence de magnésium accen-
tue les effets digestifs [9]. Outre la rhumatologie, elles
sont également utilisées dans les affections des voies
urinaires (orientation « affections urinaires et maladies
métaboliques — AU »), dans certaines dermatoses chro-
niques (psoriasis, dermatite atopique), dans les affections
des voies respiratoires. En rhumatologie, des études cli-
niques avec tirage au sort et comparateur (essais controlés
randomisés — ECR) ont montré ’efficacité des cures en
eau sulfatée dans la lombalgie [10—17] ; dans Uarthrose
du genou [18—22], dans ’arthrose généralisée [23,24], les
tendinopathies chroniques de |’épaule [25,26] et autres pro-
blémes musculosquelettiques [27,28]. Une étude contrélée
randomisée a pu montrer une efficacité comparable du trai-
tement thermal dans les trois centres thermaux participants
(eau sulfatée chaude a Dax, sulfurée a Aix-les-Bains, chlo-
rurée sodique a Balaruc) dans la gonarthrose [19] et dans la
gonarthrose associée a une arthrose généralisée [24].

On peut identifier parmi ces études 3 ECR qui ont com-
paré une balnéation en eau minérale naturelle sulfatée a
une balnéation en eau de réseau de température, durée de
bain, et volume d’eau similaires [13,18,27]. L’analyse de ces
trois études, dont une en double aveugle, est présentée en
Annexe 2. Elles ont conclu a la supériorité de la balnéation
en EMN sur la balnéation en eau de réseau.

L’EMN et les boues thermominérales comparées a l’eau de
réseau ou a des boues neutres pourraient apporter un effet
supplémentaire sur le traitement de la douleur dont la taille
n’est pas négligeable [29]. Pour la lombalgie chronique,
3 ECRayant enrolé en tout 184 patients permettent de calcu-
lera0,73 (IC95%: 0,53—0,93) la taille d’effet différentielle
pondérée en faveur des bains en EMN comparés a des bains
en eau de réseau. Selon diverses études réalisées en double
aveugle, cet effet supplémentaire se manifesterait égale-
ment, outre la douleur, sur ’incapacité et la qualité de vie ;
néanmoins le manque de robustesse de nombre des études
analysées ne permet pas d’établir de lien formel [30].

En France, 21 stations parmi les 78 disposant de
Uorientation RH ont des eaux minérales sulfatées
Bagneéres de Bigorre, Bagnols, Bourbonne, Brides, Mar-
seille — Les-Camoins, Capvern, Contrexéville, Cransac, Dax,
Digne-les-Bains, Evaux, Les Fumades, La Léchére, La Preste,
Lectoure, Plombiéres, Préchacq, Rochefort, Saint-Amand,
Saint-Paul-lés-Dax, Vittel. ..

L’établissement thermal de Aulus se propose de mettre
en ceuvre des soins de type rhumatologique en utilisant les
eaux du mélange autorisé « Bordes-Pagés ». Le débit est de
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4m3/h, les soins envisagés sont des bains individuels en EMN,
des applications de boues sous forme de cataplasmes, des
douches de diverses catégories, des massages sous affusion
d’eau minérale réalisés par un masseur-kinésithérapeute
diplémé d’Etat [5].

Etude clinique diligentée par I’établissement
thermal de Aulus et soumise a I’examen de
I’Académie nationale de médecine

Satisfaction aux critéres édictés par I’Académie en
2016

L’étude clinique présentée par les pétitionnaires releve des
critéres édictés par ’Académie en 2016 [31]. La commis-
sion Xll avait rendu un avis sur le projet d’étude qui lui
avait été soumis le 10 décembre 2019 et ’avis du CPP a été
obtenu en 2020 (CPP Nord-Ouest, Rouen, dossier national
Nord-Ouest |-Rouen, dossier 2020-A00646-33). Les critéres
2016-révisés 2020 ne sont opposables que pour les études
dont la mise en ceuvre était postérieure a la publication du
rapport sur internet (rapport 20-08, 10 février 2021) [32].
L’insu de l’examinateur est, ici, sans objet car les critéres
de jugement ont été renseignés par des auto-questionnaires.
Un critére médicoéconomique de consommation de médica-
ments a été introduit. Les critéres d’inclusion et d’exclusion
étaient clairement identifiés. Le comité scientifique com-
prenait des experts de rhumatologie, médecine thermale,
méthodologie de ’évaluation clinique, ce dernier apparte-
nant a une structure publique. Les liens d’intéréts des divers
acteurs sont précisés et ne posent pas de problémes. Les sta-
tistiques ont été réalisées en utilisant le logiciel SAS (version
9.4) par UISPED de U'université de Bordeaux. Le Pr Roger
Salamon (ISPED Bordeaux) était ’investigateur coordonna-
teur et le Pr Bernard Bannwarth le conseiller scientifique
rhumatologique [5].

Méthodologie de I’étude

Il s’agit d’une étude interventionnelle, non controlée, basée
sur le suivi prospectif d’une cohorte de 98 patients por-
teurs d’une lombalgie chronique [5]. Les critéres d’inclusion
étaient : patients agés de 18 a 70 ans, présentant une
douleur lombaire chronique symptomatique au moment de
I’inclusion et dont intensité était au moins égale a 40 mm
a ’échelle numérique. Les participants devaient donner par
écrit leur consentement préalablement éclairé, étre assurés
sociaux. Les critéres d’exclusion étaient :

’absence de douleur au moment de la cure ;

’absence de maitrise de la langue francaise ;
’existence d’une grossesse ;

la mise en évidence de contre-indications a la réalisation
d’une cure thermale pour motifs cardiaque et/ou respi-
ratoire, d’affection évolutive de nature inflammatoire,
infectieuse, tumorale.

Les patients étaient évalués avant le début puis a la fin
du traitement et 3 mois apres le début du traitement. Le
nombre de patients a été préalablement calculé pour obser-

ver une amélioration de 30 % de |’échelle douleur numérique
sur 100mm a la fin de la cure, soit 80 sujets. La fonction
a été évaluée par un score d’incapacité fonctionnelle sur
98 points (échelle de Womac) et la qualité du sommeil par le
questionnaire ISI (index de sévérité de ’insomnie — Charles
Morin, 1993) dont le score maximal est de 64 points. Douleur,
incapacité, sévérité de l’insomnie, consommation médica-
menteuse (par le compte de molécules différentes prises par
les patients) ont été mesurés a ’entrée, en fin de traitement
et a trois mois. En fin de cure, on a également mesuré la
satisfaction vis-a-vis des soins et vis-a-vis de ’état clinique
par une échelle numérique sur 10 et la masse corporelle des
patients. Les événements indésirables sont recueillis durant
la cure et a l’occasion du suivi.

Les soins ont été délivrés par des personnels qualifiés
pendant dix-huit jours de traitement, six jours par semaine,
trois semaines consécutives. Les soins hydrothermaux fai-
saient appel aux aérobains (code 205), bains avec douche en
immersion (code 206), douche générale au jet (code 302),
douche locale chaise (code 303), douche colonne (code 304),
douche pénétrante (code 308), applications de cataplasmes
de boues (code 408), massages sous affusion d’eau miné-
rale (code 602), Ces soins ont été mis en ceuvre selon les
procédures techniques et de durée décrites par la conven-
tion nationale thermale et que ’établissement de Aulus est
habilité a délivrer au titre de "orientations agréée (JO de
la République francaise, documents administratifs, 23 avril
2003) [33]. Ils étaient par ailleurs complétés par des acti-
vités physiques : « aquagym », marche elliptique, rameur,
bicyclette de réentrainement, randonnées pédestres dans la
nature.

Les statistiques ont été réalisées en utilisant le logi-
ciel SAS (9.1) par UISPED de luniversité de Bordeaux.
Les variables qualitatives ont été décrites en effectifs
et pourcentages, les variables quantitatives en moyennes,
écart-types, médianes. Les comparaisons entre les valeurs
initiales et les valeurs au suivi ont fait appel, pour les varia-
bles quantitatives, au test apparié de Student, au test de
rang de Wilcoxon et, pour les variables qualitatives, au test
Q de Cochrane [5].

Résultats

Quatre-vingt-dix-huit patients, adressés a |’établissement
thermal de Aulus pour motif d’affections urinaires-maladies
métaboliques, et porteurs d’un syndrome douloureux lom-
baire chronique, ont été inclus et ont mené leur traitement
a bien. Les soins thermaux ont été délivrés a ’ensemble
des patients selon le protocole de I’étude. Ainsi quotidien-
nement les curistes bénéficiaient d’un bain, d’une douche,
d’une application de boues, d’un massage sous affusion
d’eau ainsi que de 3 a 4 activités physiques complémentaires
décrites préalablement. L’age moyen des patients était de
66,7 +7,74 ans (age médian 67 ans ; minimum 50 ans, maxi-
mum 84 ans) ; 80 % des curistes étaient des femmes. Les
motifs d’effectuer une cure a Aulus étaient l’existence de
troubles urinaires (23 %) ou bien de troubles métaboliques
(excés pondéral : 38 %, troubles métabolisme lipidique
et/ou glucidique : 39 %). La masse corporelle moyenne a
Uentrée était de 82,1 +£19,58kg (médiane : 78kg ; maxi-
mum 141 kg ; minimum : 46 kg). Ils présentaient par ailleurs
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des douleurs lombaires symptomatiques au moment de
’entrée depuis au moins trois mois et d’intensité au moins
égale a 40 a ’échelle numérique sur 100. Personne n’avait
effectué, l’année précédente, de cure a orientation rhuma-
tologique. En raison d’un incident technique, les données
d’évaluation a Uinclusion (douleur, incapacité, qualité du
sommeil, consommation initiale de médicaments) n’ont pu
étre exploitées pour 15 patients. Néanmoins, on disposait de
I’état civil, de la masse corporelle, du motif de cure et ’on
pouvait savoir si les soins avaient été interrompus. L’analyse
des tests d’évaluation, dont il sera question ci-aprés, a donc
porté sur 83 curistes.

Résultats du critére de jugement principal (3¢ mois)
Lintensité douloureuse moyenne était de 58,134+12,7 a
Uinclusion (Tableau 2). La douleur s’améliore de maniére
significative en fin de cure. Elle se maintient identique au
troisiéme mois en médiane (33 % puis 33 %) et a un niveau un
peu inférieur en moyenne (36 % puis 26 %). La taille d’effet
est calculée a 1,02.

Critéres de jugement secondaires

L’incapacité fonctionnelle s’est réduite de maniére significa-
tive dés la fin de la cure, la diminution de ’incapacité est de
33 % sur la moyenne et 37 % sur la médiane. L’amélioration
est accrue au 3® mois a 52 % sur la moyenne et 66 % sur
la médiane. L’amélioration par rapport au score maximal
est plus modeste : 35 %. L’amélioration de la qualité du
sommeil observée en fin de cure ne se maintient pas au
troisiéme mois (Tableau 2). La masse corporelle, en fin de
cure, a diminué de 1kg en moyenne (81,2 4 19,2 kg). Enfin,
la satisfaction des patients a été évaluée par ’ensemble des
curistes de maniére favorable par rapport aux soins regus et
a U’état clinique en général (Tableau 3). Les patients pre-
naient en moyenne 2,3 £ 1,27 molécules médicamenteuses
différentes a U’arrivée en cure. L’évaluation de la consom-
mation de médicaments (Tableau 2) a montré une stabilité
durant la période de traitement thermal et, lors du suivi,
une tendance a la diminution du nombre de molécules diffé-
rentes prises par les patients. L’absence de significativité de
ce point doit faire souligner le nombre restreint de réponses
a cet item au 3¢ mois.

Evénements indésirables

ILn’a pas été observé de survenue d’évenement indésirable
significatif pendant le déroulement de la cure ou a distance
pour les 98 patients ayant fait la cure. Aucun curiste n’a été
amené a consulter de maniére particuliére ou a interrompre
le traitement thermal.

Discussion

L’établissement posséde la capacité de mettre en ceuvre
les soins utilisés dans U'orientation rhumatologie avec un
niveau de sécurité élevé. En effet, les soins ont été déli-
vrés avec qualité et sécurité. Ils ont permis d’observer une
amélioration significative de la douleur et de ’incapacité
fonctionnelle, un niveau de satisfaction élevé et une ten-
dance, non significative, a la diminution de la consommation
médicamenteuse. Il est apparu, durant le déroulement
de Uétude que la compliance aux soins thermaux et
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Tableau 2 Données quantitatives (échelle douleur sur 100, Womac, ISI).

M3

i18

jO

Temps

pP

Moyenne (DS)  p? Médiane

n

Moyenne (DS) Médiane n Moyenne (DS)  p? Med

n

Parameétres évalués

<0,001
<0,001
0,496
NS

40

<0,001
<0,001
0,293

43,52 (24,81)
23,03 (22,09)
24,93 (14,06)

54
57
29

<0,001
<0,001
< 0,005

40
NS

<0,001
<0,001
<0,001

58,13 (12,7) 60 75 37,47 (15,86)
51 32,56 (16,19)
NS

48,75 (13,55)

75
82
58
63

Douleur (100 mm)

Incapacité (Womac)

17
28

32
16

80

Qualité du sommeil (ISI)
N. Molécules

Poids

17,6 (11,98)

54 2,3 (1,4)
81,19 (19,21)

30

27 (12,46)
2,3 (1,27)
82,10 (19,58)

1

0,058

241,79 (1,06)

2
78

NS

77

NS

98

DS : déviation standard.

a Test de Student pour séries appariées.

b Test de rang de Wilcoxon pour séries appariées.
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Tableau 3 Satisfaction exprimée par les patients a j18
(échelle numérique de 0 a 10).

Echelle numérique Soins Etat clinique
0a10 n patients n patients

0-2 0 0

3—4 1 3

5-7 15 10

8—10 59 (79 %) 31 (70 %)

complémentaires était excellente. Il n’a pas été observé
d’évenements indésirables significatifs. Ce bon niveau de
tolérance correspond aux données de la littérature : arrét
du traitement thermal chez 2 % des patients au plus pour des
motifs liés a la cure (données obtenues a partir de ’analyse
de 8 ECR portant sur 967 curistes) [29].

Les résultats sont en faveur d’une amélioration sympto-
matique, significative, durable au troisieme mois, compara-
ble aux éléments retrouvés dans la littérature internationale
de la douleur, de la fonction, et d’un niveau de satisfac-
tion élevé vis-a-vis des soins recus comme du jugement
porté sur son état clinique. La patientéle prise en charge
est comparable a celle recrutée dans les études publiées

Tableau 4 Données agrégées de la littérature (16 ECR
ayant enrolé 990 curistes) [29,35].

Pathologie Lombalgie chronique
Nombre ECR 16
Nombre patients (curistes ; 1942 (990 ; 952)
témoins)
Valeurs médianes (Min-max)

Curistes TO 54 (46—70)

Curistes TF 36 (16—50)

Témoins TO 56 (42—71)

Témoins TF 45 (30—72)

Réduction douleur
Valeurs moyennes (DS) (IC 95%)

—15 (+7,79 ; —41,5)

Curistes TO 57,0 (28,99)
Curistes TF 34,93 (13,30)
Témoins TO 56,6 (28,7)
Témoins TF 46,6 (21,66)
Réduction moyenne (DS) (IC —14,88 (—11,8) (—8,15;
95%) -19,6)
Valeurs moyennes pondérées
(DS)
Eva curistes TO 56 (18)
Eva curistes TF 31 (20)
% amélioration 45%
Taille d’effet 1,31
Eva témoins TO 55 (18)
Eva témoins TF 42 (17)
% amélioration 24 %
Taille d’effet 0,3
Réduction douleur (min-max) —16,8 (+7,79 ; —41,5)
ES différentiel cure 0,58

TO : évaluation initiale ; TF : évaluation finale ; DS : déviation
standard ; IC : intervalle de confiance ; EVA : échelle visuelle
analogique ; ES : effect-size (taille d’effet).

Tableau 5 Comparaison de ’amélioration médiane de la
douleur avec les données de la littérature.

EVA 100 Aulus 16 ECR
n patients 75 990

jO 60 54

3 mois 40 36
Amélioration 33% 34 %
Taille d’effet 1,02 1,3

en genre, age et pathologie. Pour ce qui est de la dou-
leur, on observe que la médiane d’amélioration des douleurs
(33 %) est égale a celle retrouvée par la compilation de
16 essais controlés randomisés (34 %) publiés dans la littéra-
ture (Tableaux 4 et 5) [29,34]. L’amélioration de ’incapacité
est meilleure que dans les études réalisées a Vals [35] et a
Ussat [36] (Tableau 6) sur des patientéles, des pathologies et
avec des prises en charge voisines. Le caractére dynamisant
de la prise en charge proposant de nombreuses activités phy-
siques, réalisées pendant le séjour thermal a Aulus, doit étre
souligné. On pourrait discuter |’adéquation de [’utilisation
de Uéchelle Womac. Mais elle a été déja utilisée dans
cette indication [35]. Cet index explore 16 activités ges-
tuelles de la vie quotidienne (transferts, escaliers, conduite,
toilette, habillage, marche) perturbées par les atteintes
articulaires des membres inférieurs mais aussi altérées dans
les lombalgies chroniques ou douleur, raideur lombaire, per-
turbation de la dynamique lombo-pelvienne se combinent
dans la genése de l’incapacité. Le risque de minoration de
’incapacité ne semble pas ici patent, a la différence de ce
qui avait pu étre invoqué [35].

Le sommeil n’a pas été amélioré durablement. Selon une
enquéte d’opinion qui avait recueilli les avis de plus de
110 000 curistes représentatifs des patients des établisse-
ments thermaux francais, 19 % des curistes rapportaient une
amélioration de la qualité du sommeil durant au moins six
mois [37]. La satisfaction vis-a-vis des soins et de |’état cli-
nique est jugée positivement, faits rapportés par d’autres
études [19,34]. L’absence de réduction significative de la
masse corporelle a la fin du séjour n’est pas en faveur
de Uintervention d’une réduction pondérale dans la genése
de ’amélioration clinique. Le séjour thermal est favorable
au développement de l'activité physique [38—41]. Il est
donc acceptable de penser que I’amélioration observée dans
cette cohorte de patients ait un lien avec le traitement
testé.

Il a été observé une tendance a la diminution des médi-
caments mais la nature des molécules n’est pas connue et
le nombre de réponses est réduit. Ceci est a comparer avec
les affirmations des curistes qui déclarent habituellement
une diminution de la consommation de biens de santé [37],
faits rarement objectivés dans les études thermales pour
affections rhumatologiques.

La méthodologie doit étre discutée. Cette étude inter-
ventionnelle non controlée permet la vérification de la
qualité des soins en termes de mise en ceuvre, de bénéfice
sanitaire, de sécurité pour les patients et les personnels.
Elle s’est déroulée dans des conditions de recrutement et
mise en ceuvre de ’intervention acceptables, conduite par
une équipe reconnue. Le suivi a été difficile, expliquant
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Tableau 6 Comparaison de ’amélioration fonctionnelle avec données des études réalisées a Vals et Ussat.

Incapacité médiane (% max) Aulus Vals Ussat

n patients 82 98 61

Avant 51 (52 %) 45 (45 %) 30 (60 %)
Suivi a distance 17 (17 %) 37 (37 %) 23 (46 %)
Amélioration 66 % 18% 23 %
Amélioration/score max 35% 5% 14 %

perte de données et impossibilité d’exploiter les données
d’évaluation au 6 mois. Les patients étaient retournés vivre
chez eux a distance du centre thermal et la pandémie a pré-
levé son du sur les patients et sur ’équipe d’investigateurs.
La puissance statistique est bonne avec un effectif calculé
pour un niveau d’amélioration de 30 %, inférieur au niveau
observé (36 %). L’absence de comparaison individuelle doit
étre discutée méme si un comparateur n’est pas exigé par
I’ Académie pour cette étude en raison de sa chronologie. On
pourrait évoquer la similitude entre la population de I’étude
et les populations de référence (age, genre) ainsi que la simi-
litude dans ’amélioration objectivée dans les résultats des
tests d’évaluation pratiqués. Mais la similitude ne constitue
pas un niveau de preuve satisfaisant. Cependant, le niveau
d’amélioration des curistes est comparable a celui de la lit-
térature, et ’amélioration des témoins de la littérature est
plus faible. Ces éléments sont un indice a considérer [29].
Dans la mesure ou cette étude a été menée conformément
aux exigences de |’Académie (critéres 2016) [31], on peut en
accepter les conclusions. La mise en ceuvre désormais exigée
d’études cliniques comportant des éléments de comparai-
son, dont relévent toutes les études que |’Académie aura
dorénavant a examiner, devrait étre de nature a apporter
des informations plus probantes.

Conclusion

Les documents transmis a I’Académie nationale de médecine
par le pétitionnaire, étude par analogie et étude clinique,
répondent aux prescriptions des textes réglementaires.
L’étude clinique satisfait aux critéres édictés par |’ Académie
en 2016 [31]. La qualité de Uintervention a été bonne et
la tolérance satisfaisante. Les résultats cliniques ont été
ceux attendus pour ce type d’affection. L’établissement
thermal de Aulus a donc pu mettre en ceuvre des trai-
tements de rhumatologie a base d’EMN sulfatée, faciés
hydrominéral largement répandu dans les stations rhumato-
logiques. La commission 3 a donc estimé que la demande de
I’établissement thermal de Aulus-les-Bains était fondée. Par
ailleurs, I’Académie estime préférable que les activités de
bien-étre proposées par les établissements thermaux appa-
raissent, sur les documents papiers et/ou sites internet,
clairement séparées du thermalisme médical remboursé par
la sécurité sociale.

Déclaration de liens d’intéréts

Les auteurs de ce rapport et les membres de la commission
3 déclarent ne pas avoir de liens d’intéréts.

Supplément en ligne. Matériels
complémentaires

Les matériels complémentaires (Annexes 1 et 2)
accompagnant la version en ligne de cet article
sont disponibles sur http://www.sciencedirect.com et
https://doi.org/10.1016/j.banm.2023.06.002.
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