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INTRODUCTION

Les douleurs pelviennes chroniques touchent entre 5,7
% et 26,6 % de femmes et entre 2,2 % et 9,7 % des
hommes*2. En plus de causer des dysfonctionnements
de I'appareil uro-génital, ces douleurs aux multiples fac-
teurs peuvent engendrer des conséquences notables
sur la qualité de vie (QdV)3.

Concernant les traitements, il existe plusieurs options
reconnues, telles que la radiofréquence monopolaire ca-
pacitive résistive (RFMCR). Si I'approche clinique a été
tres courante durant ces vingt dernieres années, des
données fiables sur son utilisation nous manquent en-
core. On note que le champ électromagnétique généré
par les ondes provoque la vasodilatation et une aug-
mentation de I'activité cellulaire, ce qui permet une mei-
lleure réparation du tissu conjonctif, améliore son élasti-
cité et augmente la résistance a la douleur en réduisant
I'inflammation®®.

Par I'élimination de l'ischémie et de la spasticité, la sti-
mulation thermique permet de diminuer la douleur. La
vasodilatation est augmentée par la stimulation des ré-
cepteurs thermiques et la douleur générée par I'isché-
mie’® est ainsi réduite. Par ailleurs, l'effet bioélectrique
stimule les seuils sensoriels liés a la douleur et leur per-
met de revenir a la normale. Cet effet analgésique s'ex-
plique par la théorie dite du portillon®.

Malgré l'efficacité prouvée®”’ de la RFMCR sur les patho-
logies musculo-squelettiques, on dispose encore de peu
d'études démontrant ses bénéfices sur la gestion de la
douleur et le traitement des douleurs pelviennes chro-
niquest®t,

Cette étude analyse I'efficacité de la RFMCR par oppo-
sition a un traitement placebo, combinée a des techni-
ques de physiothérapie et de gestion de la douleur, afin
de la réduire et d'améliorer la qualité de vie des patients
atteints.

RESSOURCES ET METHODES

Cet essai a regroupé 81 patients souffrant de douleurs
pelviennes chroniques. Les critéres d’inclusion a I'étu-
de étaient d'étre agé de 18 ans ou plus et de présenter
au moins un des symptémes suivants au cours des six
derniers mois : endométriose, adénomyose, syndrome
de douleur myofasciale (SDM), syndrome du muscle
releveur, syndrome de la vessie douloureuse, prostati-
te inflammatoire, névralgie pudendale et douleurs pel-

viennes chroniques générales. Les criteres d'exclusion
étaient les suivants : (1) le recours a la thérapie ma-
nuelle, la physiothérapie, la chiropraxie, 'ostéopathie
ou tout autre traitement traditionnel durant I'étude ; (2)
le traitement anti cancéreux récent et la chirurgie de la
zone pelvienne au cours des trois derniers mois ; (3] la
grossesse, la fatigue chronique/fibromyalgie, les trou-
bles psychologiques séveres, I'hypersensibilité cutanée
et les maladies neuromusculaires.

Taille de I'échantillon

Le calcul de la taille de I'échantillon a conclu que 40 pa-
tients étaient nécessaires pour chaque groupe de I'étude.
L'étude a été validée par le comité d'éthique de I'hopital
Vall d’'Hebron (PR(RAP)361/2018) et tous les patients
ont signé un formulaire de consentement.

Randomisation
Les participants a I'étude ont été aléatoirement assignés au
groupe de controle (GC) et au groupe d'intervention (GI).

Afin de ne pas influencer les patients, les physiothéra-
peutes et le chercheur principal du groupe d'étude at-
tribué, quatre parametres ont été appliqués : (1) I'écran
visible pour I'équipe de la RFMCR ne montrait aucun té-
moin indiquant si I'équipement émettait ou non un sig-
nal électrique ; (2) un indicateur d'intensité de 2 % était
appliqué a tous les participants pour empécher que le
Gl ne recoive un effet thermique ; (3) pour éviter toute
sensation, les physiothérapeutes ont appliqué la RFMCR
au moyen de la poignée ; (4) la randomisation et I'at-
tribution des séquences étaient toujours masquées jus-
qu’a I'analyse statistique a la fin de I'application.

Intervention

Le traitement consistait en I'application de 10 séances
de RFMCR a raison d’une fois par semaine (INDIBA®, 350
VA, 100 W a 448 kHz, INDIBA SA). Tous les patients ont
recu la RFMCR couplée a des techniques de physiothéra-
pie et de gestion de la douleur, mais les patients du GC
ont recu une onde de RFMCR désactivée.

Mesures des résultats

En suivant les conseils de la International Continence
Saociety (ICI) pour I'évaluation de I'intensité de la douleur,
le score d’EVA a été utilisé*? et une différence d'au moins
deux points a été considérée comme la principale mesure
des résultats. De plus, le questionnaire SF-12 a permis
d'évaluer la qualité de vie comme mesure secondaire
des résultats. Les participants ont rempli une évaluation



au début de I'étude, puis deux autres apres 5 et 10
semaines de traitement.

Tous les effets indésirables constatés, le cas
échéant, ont été répertoriés aprés chaque séance.
Leffet le plus souvent noté en réaction a la RFMCR,
apparait principalement au début et consiste en une
augmentation de la douleur dans la zone concernée
durant 2 a 3 jours.

Méthodes statistiques

Le logiciel SPSS 24.0 a été utilisé pour conduire les
analysesstatistiques. Un niveaud'importance statistique
p < 0,05 a été déterminé.

RESULTATS

Caractéristiques initiales

Une patiente sur les 82 a été exclue de I'étude en raison
de sa grossesse. Quatre-vingt un patients (hommes, n
= 26) ont pris part a I'étude. L'age moyen était de 43,6
ans et la durée moyenne des symptdmes s'étalait de 6
mois a 25 ans. Pres de la moitié des patients présentait
des syndromes de douleur myofasciale (50,6 %) et

44,4 % d'entre eux montraient un syndrome de douleur
myofasciale associé a d'autres troubles. La majorité
dentre eux a été diagnostiquée comme souffrant
de douleurs pelviennes chroniques en raison d'une
endométriose (14,8 %), d'un syndrome de la vessie
douloureuse (14,8 %) et d'une prostatite (11,1 %).

Réduction de I'intensité de la douleur

Apres 10 séances de traitement par RFMCR, la
sensation de douleur s'est nettement réduite (Table
1). Lévaluation de I'analyse per protocole finale (PP) a
montré une réduction notable de 2,80 points des valeurs
moyennes pour le Gl, tandis que la réduction n'était que
de 1,22 point pour le GC (p = 0,013). L'image 1A montre
I'évolution des scores d’EVA dans le temps. Lanalyse
de I'intention de traiter (ITT) témoigne d'une réduction
marquée de 2,74 points pour le Gl et de seulement 0,95
point pour le GC a la fin du traitement (p = 0,002). De
plus, la réduction prononcée de la douleur (p = 0,020)
de 1,59 point dans le Gl a été observée a la cinquieme
séance, alors qu'on ne notait qu'une baisse moyenne de
0,29 point dans le GC.

ITT PP
1G (n=41) CG (n=40) p Value 1G (n=38) CG (n=32) p Value
A. Echelle visuelle analogique
Valeur de référence 5.93 (2.46) 4.87 (2.37) 5.95 (2.49) 4.83 (2.42)
10 séances 3.19 (2.78) 3.92 (2.76) 3.15(2.78) 3.61(2.79)
Différence par rapport -2.74 -0.95 0.002 -2.80 -1.22 0.013

a la ligne de base

(-3.51:-1.92) (-1.70:-0.33)

(-3.69:-1.96) (-2.10: -0.44)

Table 1. Variations des parametres apres 10 semaines de CRMRF et traitement fictif

0 -

5758
5
4,5 -
4]
235
aE

2IGE

2

Basal Sth visit 10th visit

——@—— VAS. Control group (n=32) ——®—— VAS. Intervention (n=38)

Basal 5th visit 10th visit

——#—— SF-12 Physical sum. Control group (n=32)
——&— SF-12 Mental sum. Control group (n=32)

— —m — SF-12 Physical sum Group (n=38)

——@—— SF-12 Mental sum intervention Group (n=38)

Image 1.Intensité de la douleur (VAS) (A) et qualité de vie liée a la santé (questionnaire SF12) (B) valeurs initiales, 5 semaines, et fin d'étude (Semaine

10). PP analyse per protocole EVA, échelle visuelle analogique

Evaluations des patients : résultats relatifs a la qualité
de vie

Il n'existe pas de différence entre les deux groupes
d'étude dans I'analyse per protocole apres la fin de
traitement. L'image 1B montre |'évolution dans le temps
des valeurs obtenues grace au questionnaire de SF-12. Si
le Gl et le GC ont enregistré une augmentation moyenne
en matiere physique et mentale, suggérant un impact
mineur sur les troubles des voies urinaires inférieures
pour la qualité de vie ressentie, ces changements ne
sont pas marquants.

L'analyse ITT indiquait une différence notable (p = 0,034)
dans le questionnaire SF12 sur les criteres physiques a la
fin du traitement de 4,70 points (SD 6,40) pour le Gl par
rapport a 1,33 point (SD 7,68) pour le GC. Les résultats

du questionnaire SF12 sur les criteres mentaux n'ont
pas évolué entre les traitements et a I'issue des séances.

Dans les deux analyses, une ameélioration significa-
tive du fonctionnement physique a été observée
(p < 0,037), avec une augmentation de la qualité de vie
> 5 points notée pour le Gl par rapport a 0,99 point pour
le GC. Dans tous les domaines du questionnaire une
amélioration a été observée a la fin du traitement, tou-
tefois ces différences ne sont pas pertinentes d’un point
de vue statistique.

Effets secondaires et observance

Aucun effet indésirable grave n'a été observé.
L'observance générale du traitement était de 86,4 %
(soit 70 patients sur 81).



DISCUSSION

La technique de la RFMCR est évaluée pour la premiere
fois par une étude randomisée contrdlée (ERC). Nos
résultats montrent que la réponse de la thérapie par
RFMCR (sur le GI) était supérieure a celle observée sur le
placebo (sur le GC) pour le traitement du syndrome de
douleur myofasciale ainsi que tous les autres troubles
douloureux®131>

Seules deux études précédentes se sont intéressées a son
efficacité en matiere de réduction des douleurs pelviennes
et périnéales. L'une de ces études était 'ERC de Bretelle
et al. sur les femmes apres accouchement. Elles ont
conclu que l'application de la RFMCR sur le périnée le jour
suivant I'accouchement réduisait la sensation d'inconfort
a la marche et la prise de paracétamol. La seconde
était I'6tude quasiment expérimentale de Fernandez-
Cuadros et al.’® au cours de laquelle, on a observé une
diminution de la douleur et une amélioration de la force
musculaire apres huit séances de rétroaction biologique
par manométrie suivies de I'application de la RFMCR.

Les participants de notre étude different de ceux de
l'essai de Bretelle et al.*. lls sont toutefois identiques a
ceux de I'étude de Ferndndez-Cuadros et al.’®. Pourtant,
cette derniere était une étude de type quasiment
expérimentale/ « avant-apres » quin'a pas été randomisée
et n'a pas préservé le caractere aveugle, entrainant un
plus grand risque de sélection des participants. De plus,
les deux techniques ont été appliquées simultanément.
Enrevanche, la présente étude a été congue telle une ERC
comptant plus de patients et offrant donc des preuves
plus solides et fiables.

La baisse conséquente du score d’EVA de pres de
3 points dans le Gl correspond aux autres conclusions
concernant l'utilisation de la RFMCR pour les différents
troubles musculo-squelettiques?®'*>. En outre, cette
augmentation était plus élevée que celle constatée parmi
les populations souffrant d’autres douleurs pelviennes
chroniques?s.

Malgré un score plus bas (1 point dans I'EVA), notre GC
a également montré une diminution de l'intensité de
la douleur qui peut étre imputable a I'application de la
thérapie myofasciale en parallele avec le placebo de la
RFMCR comme décrit par FitzGerald et al.'’*

Avant la RF, on utilisait couramment la thermothérapie
profonde, les ultrasons et la diathermie. Ces techniques
améliorent la saturation de I'hémoglobine et augmentent
mieux la température des tissus profonds que la
thermothérapie de surface. Pourtant, aujourd’hui, elles
ne sont que tres peu utilisées dans le traitement des
douleurs pelviennes chroniques en raison du risque de
réaction périostée. Par ailleurs, la plupart des appareils
de diathermie de fréquence de 8 a 14 MHz produisent
une chaleur excessive durant le traitement qui peut
engendrer des brilures cutanées si un systeme de
refroidissement n'est pas mis en place. La RFMCR a
448 kHz ne nécessite pas de systéeme de ce type
puisqu'aucune chaleur excessive n'est produite, ce qui la
rend tres sQre d'utilisation®®1>

Limites

En comparant les pathologies initiales des participants,
on observe une homogénéité dans les deux groupes,
a I'exception du critére de chirurgie obstétrique. Méme
si, selon la déclaration CONSORT, on peut dire que tou-
te différence peut étre le fruit du hasard et non un biais
de sélection, nous estimons que cette problématique a
été traitée correctement en tant que limite. D'autre part,
nous n‘avons pas pris en considération cette variante

entre les groupes puisque dans la plupart des cas, les
interventions chirurgicales ont eu lieu plusieurs années
avant le début des douleurs. De plus, ces interventions
ne semblaient pas étre la cause ou le déclenchement des
douleurs constatées par les patients.

Des études de suivi a long terme sont prévues. Des re-
cherches approfondies pour déterminer la maniere la
plus efficace d’appliquer la RFMCR sont nécessaires.
En effet, des études prospectives sont indispensables
pour évaluer la réponse a la technique de la RFMCR sur
un échantillon plus large et également pour améliorer le
protocole d'application.

CONCLUSIONS

La technique de la RFMCR comparée au placebo
a montré son efficacité dans la réduction de l'in-
tensité de la douleur chez les patients souffrant
de douleurs pelviennes chroniques. En outre, les
différences observées sur les autres résultats
ressentis par les patients, tels que la qualité de
vie liée a la santé, montrent des progres statisti-
ques conséquents.

Les deux techniques utilisées ont amélioré les
symptémes et dans une grande mesure la qua-
lité de vie des patients, bien que le ressenti de
I'amélioration différe entre les deux groupes. Ces
résultats, et la facilité d'utilisation de la RFMCR,
devraient encourager le recours plus fréquent a
ce type de traitement.
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