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Résumé

Vingt-cinq à soixante-cinq pourcent des patientes présente une douleur chronique après cancer du sein. Le traitement associe médicaments antalgiques et techniques psychocorporelles. Hypothèse : l'ostéopathie améliore le contrôle des douleurs et la qualité de vie des patientes. Méthode : Étude randomisée prospective monocentrique comparant un traitement antalgique standard (bras A) à un traitement antalgique standard + ostéopathie, débuté entre un et douze mois après la chirurgie. Objectif principal : Intensité de la douleur (EVA à trois mois [J90]). Objectifs secondaires : douleur (EVA) à six et douze mois, consommation d'antalgiques, anxiété/dépression (HADS), qualité de vie (QLQ-C30). 80 patientes prévues pour une différence EVA de deux points (alpha bilatéral 5 %, puissance 90 %). Résultats : 28 patientes (14 par bras) ont été incluses d'avril 2011 à février 2014, imposant l'arrêt de l'étude. À J90, le niveau de douleur à l'EVA n'était pas différent entre les deux bras (p=0,258), de même qu'à six et douze mois. L'évolution du score de dépression HADS entre l'inclusion et J90 était plus favorable dans le bras B (p=0,049). Le score global de qualité de vie était meilleur dans le bras B à J90 (p=0,015), ainsi que le sous-score douleur (p=0,021). Discussion : Les patientes sont demandeuses de thérapies complémentaires. Peu d'études existent. Notre étude s'est heurtée à des difficultés majeures de recrutement, ce qui limite l'interprétation des résultats. Malgré l'absence de différence sur l'objectif principal, des éléments (QV, dépression) sont à noter en faveur de l'ostéopathie. Des études multicentriques sont nécessaires.

Mots-clés : Cancer du sein ; douleur chronique ; ostéopathie Summary 25 to 65 % of patients suffer from chronic pain after breast cancer. The treatment combines analgesic drugs and psycho-physical techniques. Hypothesis: Osteopathy improves the control of pain and the quality of life of patients. Methods: This randomized prospective single center study allocated patients to the initiation of a standard analgesic treatment exclusively (arm A) or associated to osteopathy (arm B) between from 1 to 12 months after surgery. Main objective: Intensity of pain (VAS at three months [J90]). Secondary objectives: Pain (VAS) at 6 and 12 months, analgesic consumption, anxiety/depression (HADS), and Quality of life (QLQ-C30). 80 patients were planned to observe a 2point difference in VAS (5 % bilateral alpha, 90 % power). Results: 28 patients (A:14; B:14, median age 50 years) were included from April 2011 to February 2014; the study was stopped due to a too slow recruitment. No difference in the VAS pain score between arms was observed at J90 (P=0.258), nor at 6 and 12 months. At J90, the HADS depression score was reduced in arm B (p=0.049). Improvement in the overall score of quality of life (p=0.015), and reduced pain sub-score (P=0.021) were observed at J90 in arm B. Discussion: Patients are strongly seeking complementary therapies. Few studies exist. Our study has encountered major recruitment difficulties therefore limiting the interpretation of the results. Despite the absence of difference in the main objective, some other scores (QOL, depression) are noteworthy in favor of osteopathy. Further multicentric studies are needed.

En France, près 54 000 nouveaux cancers du sein ont été diagnostiqués en 2015 1 . La survie globale actuelle des patientes cinq ans après le diagnostic de leur cancer est de 85 %. Le nombre de femmes vivant en France après avoir eu un cancer du sein est donc considérable. La très grande majorité d'entre elles a bénéficié d'une chirurgie du sein et/ou du creux axillaire, responsable de douleur chronique chez 25 à 60 % des patientes dans l'année qui suit, et chez encore 20 à 40 % d'entre elles deux ans après [1][2][START_REF] Belfer | Persistent postmastectomy pain in breast cancer survivors: analysis of clinical, demographic, and psychosocial factors[END_REF].

L'accompagnement de ces patientes est un enjeu fort de l'après cancer [START_REF] Paice | Management of Chronic Pain in Survivors of Adult Cancers: American Society of Clinical Oncology Clinical Practice Guideline[END_REF]. De manière plus générale, la mise en oeuvre des moyens de la prise en charge de la douleur est depuis plus de quinze ans une obligation pour les établissements et les professionnels de santé [START_REF]Loi du 4 mars 2002 relative aux droits des malades et à la qualité du système de santé[END_REF].

La classification des douleurs après chirurgie pour cancer du sein fait encore l'objet de discussions. Le syndrome douloureux post mastectomie a été défini par l'International Association for the Study of Pain (IASP) comme « une douleur chronique débutant immédiatement ou précocement après une mastectomie ou une tumorectomie affectant le thorax antérieur, l'aisselle et/ou le bras dans sa moitié supérieure » dès 1986 [START_REF]Classification of chronic pain. Descriptions of chronic pain syndromes and definitions of pain terms. Prepared by the International Association for the Study of Pain, Subcommittee on Taxonomy[END_REF] puis actualisée mais Jung et al l'a remise en question en proposant une classification de la douleur neuropathique après cancer du sein en quatre syndromes : névralgie intercostobrachiale (branche latérale pour la face interne du bras, branche latérale et antérieure pour la paroi thoracique), sein fantôme, névrome, et autres douleurs neuropathiques [2]. D'autres encore estiment que si la composante neuropathique est prédominante, d'autres éléments peuvent y être associés (douleurs tendineuses de l'épaule, douleurs myo-fasciales, etc) [1,[START_REF] Fernandez-Lao | Myofascial trigger points in neck and shoulder muscles and widespread pressure pain hypersensitivtiy in patients with postmastectomy pain: evidence of peripheral and central sensitization[END_REF].

Le modèle explicatif est également discuté. La physiopathologie en serait des lésions du nerf intercosto-brachial même si celles-ci ne sont qu'inconstamment douloureuses [START_REF] Gartner | Prevalence of and factors associated with persistent pain following breast cancer surgery[END_REF][START_REF] Mejdahl | Persistent pain and sensory disturbances after treatment for breast cancer: six year nationwide follow-up study[END_REF]. Les facteurs favorisants le plus souvent retrouvés sont le contexte pré-opératoire (douleur préexistante, consommation antérieure d'opioïdes, anxiété, catastrophisme), le type de chirurgie (curage complet vs ganglion sentinelle), ou les traitements adjuvants (radiothérapie, chimiothérapie), ainsi que la qualité de la prise en charge de la douleur post-opératoire [1,[START_REF] Gartner | Prevalence of and factors associated with persistent pain following breast cancer surgery[END_REF][START_REF] Mejdahl | Preoperative Distress Predicts Persistent Pain After Breast Cancer Treatment: A Prospective Cohort Study[END_REF].

La prise en charge est pluridisciplinaire, associant traitements médicamenteux de la douleur neuropathique, par voie générale ou en topiques locaux, et accompagnement psycho-social.

Elle doit s'inscrire dans un projet global de réhabilitation et de retour à l'emploi. Dans ce contexte, il est important de limiter la iatrogénie des thérapeutiques proposées. C'est une des raisons qui poussent les patientes à se tourner massivement vers les thérapies complémentaires et les techniques non médicamenteuses [START_REF] Trager-Maury | Use of complementary medicine by cancer patients in a French oncology department[END_REF]. L'étude Vican 5 montre ainsi que plus de 25 % des patients ont eu recours à l'ostéopathie dans les cinq ans après un cancer [START_REF]La vie 5 ans après un cancer[END_REF]. L'Association Francophone de Soins Oncologiques de Support (AFSOS) a proposé un référentiel (mise à jour 2014) qui permet de clarifier le vocabulaire et la classification de ces thérapies [START_REF] Afsos | Place de thérapies complémentaires dans les soins oncologiques de support[END_REF]. Elles peuvent en effet être très bénéfiques individuellement, ou au contraire s'inscrire dans des dérives commerciales ou sectaires, mais leur impact à l'échelle d'une population est rarement évalué. L'ostéopathie n'échappe pas à ces débats. Elle a été définie par l'OMS en 2010 [START_REF]Benchmarks for training in osteopathy[END_REF] comme « une approche holistique basée sur l'utilisation du contact manuel pour le diagnostic et le traitement, plaçant l'accent sur l'intégrité structurelle et fonctionnelle du corps et la tendance intrinsèque du corps à s'auto-guérir ». Elle s'appuie notamment sur les structures squelettiques, articulaires, et myofasciales, ainsi que les éléments vasculaires, lymphatiques et neurologiques corrélés [START_REF] Pace Do Amaral | Manual therapy associated with upper limb exercises vs. exercises alone for shoulder rehabilitation in postoperative breast cancer[END_REF]. L'ostéopathie est parfois appelée médecine manuelle, même si cela suscite des controverses autour de ses fondements théoriques, différents de ceux de la médecine allopathique [START_REF] Barry | Evaluation de l'efficacité de l'ostéopathie[END_REF]. Elle fait partie des thérapies complémentaires proposées dans certains types de douleur chronique [START_REF] Tick | Evidence-Based Nonpharmacologic Strategies for Comprehensive Pain Care: The Consortium Pain Task Force White Paper[END_REF]. L'AFSOS a également proposé un référentiel en 2017 concernant l'utilisation de l'ostéopathie en onco-hématologie, mais il s'appuie sur une bibliographie de faible niveau de preuve [START_REF] Afsos | L'ostéopathie en oncologie et en hématologie[END_REF]. Alors que le recours à cette technique est très large en France, le rapport de l'INSERM de 2012 conclut quant à lui à l'issue d'une revue complète de la littérature à une absence de rationnel scientifique au vu du faible niveau méthodologique des données actuellement disponibles [START_REF] Barry | Evaluation de l'efficacité de l'ostéopathie[END_REF]. C'est pourquoi la réalisation d'études de méthodologie solides paraît particulièrement pertinente.

À partir d'une étude pilote [START_REF] Berthier | L'ostéopathie dans la prise en charge de la douleur cancéreuse[END_REF], nous avons formulé l'hypothèse que l'ostéopathie associée à une prise en charge médicale et psychosociale adaptée peut réduire l'intensité du syndrome douloureux post-mastectomie. Nous présentons les résultats d'un essai randomisé prospectif monocentrique testant cette hypothèse. 

Matériel et méthode

Design de l'étude

Étude prospective randomisée monocentrique comparant un traitement antalgique standard seul (bras A) ou associé à une prise en charge en ostéopathie (Bras B), débuté entre un mois et un an après la chirurgie. Afin de limiter un éventuel effet nocebo chez les patientes inclues dans le bras A, le recours à l'ostéopathie est éventuellement possible dans ce bras après l'évaluation à six mois.

Traitements proposés

Le traitement standard comporte, après évaluation médicale initiale, des traitements antalgiques médicamenteux (paliers 1 ou 2 de l'OMS), traitements de douleur neuropathique (anti-épileptiques, antidépresseurs, topiques locaux), kinésithérapie, accompagnement psycho-social. Le traitement ostéopathique est composé, après évaluation initiale, de cinq séances espacées de deux à trois semaines et débutées dans les quinze jours suivant l'inclusion. Les zones présentant des restrictions de mobilité sont traitées par des techniques antalgiques (technique de Jones), musculaires (techniques de Mitchell) et myofasciales (techniques fonctionnelles). Il n'y a pas dans le cadre de cette étude de recours à des techniques ostéo-articulaires.

Critère de jugement principal

Intensité de la douleur mesurée par une EVA (EVA moyenne sur la dernière semaine) à trois mois (J90) post-inclusion.

Critères secondaires

Intensité de la douleur (EVA) à six mois (J180) et à douze mois (J360), évolution de la douleur, consommation d'antalgiques, anxiété/dépression (HADS), qualité de vie (QV) (QLQ-C30).

Évaluations

Après recueil à l'inclusion des caractéristiques démographiques et cliniques, l'évaluation comporte à J0, J90 (+/-15j), J180 (+/-1 mois) et J360 (+/-1 mois) : Traitement antalgique actuel, description anatomo-clinique par le clinicien, Échelle Visuelle Analogique moyenne sur la dernière semaine (EVA), Échelle de dépistage des douleurs neuropathiques DN4, questionnaire de Saint-Antoine simplifie (QDSA), échelle d'anxiété et dépression HADS, échelle de qualité de vie QLQ-C30, traitement médical prescrit à l'issue de la consultation, traitement ostéopathique prescrit à l'issue de la consultation.

Calcul du nombre de sujets nécessaires

Le nombre de patientes à inclure dans l'étude a été calculé de manière à pouvoir mettre en évidence une diminution de deux points de l'intensité de la douleur après trois mois (90 jours +/-15 jours) de traitement. En utilisant un test non paramétrique afin de s'affranchir de la non-normalité potentielle des distributions du score de douleur dans les deux bras ; et sous l'hypothèse d'un écart type estimé sur la population cible de l'étude à 2,5 points, 40 patientes ont été prévues par bras avec un test bilatéral, un seuil de significativité de 5 % et une puissance de 90 %. Au total, 80 patientes devraient être incluses dans l'étude et randomisées selon un ratio 1:1 entre le bras "ostéopathie + traitement allopathique" et le bras "traitement allopathique". 

Analyses statistiques

Résultats

Vingt-huit patientes (14 par bras) ont été incluses d'avril 2011 à février 2014. Ce défaut de recrutement, malgré de nombreuses tentatives de relance de l'étude et la prolongation de la période d'inclusion, a conduit à l'arrêt prématuré de celle-ci. Le score moyen HADS était de 9,9 (symptomatologie douteuse) pour l'anxiété et de 6,8 pour la dépression (absence de symptomatologie). La proportion de patiente avec un score pathologique était le même dans les deux bras (tableau 3). Les scores QDSA sont présentés dans la figue 1 et les scores QLQ-C30 dans le tableau 3.

Données à l'inclusion

Critère principal

À J90, la médiane des EVA moyennes de la dernière semaine était de 3,4 (1 ;7) dans le bras A vs 2,8 (0 ;6) dans le bras B. Cette différence n'est pas statistiquement significative (p=0,258) (tableau 4).

Critères secondaires

Il n'y avait pas de différence sur l'EVA médiane des deux groupes à six et douze mois. De même, il n'y a pas de différence entre les deux groupes dans l'évolution de l'EVA entre l'inclusion et J90 et entre l'inclusion et J180. L'évolution du score de dépression HADS entre l'inclusion et J90 était significativement différente entre les bras avec une augmentation de médiane de deux points (-11 ; 9) dans le bras A et une diminution en médiane de -1,5 point (-5 ;1) dans le bras B (p=0,049). De même, le score global de QV était significativement supérieur dans le bras B à J90 (p=0,015), de même que le sous-score douleur (p=0,021).

(Tableau 4)

Traitements reçus

Ostéopathie

Une patiente du bras A a reçu quatre séances d'ostéopathie, inversement, trois patientes du bras B n'ont pas reçu de séance d'ostéopathie. Quatre patientes du bras B ont eu un arrêt prématuré, dont deux à leur demande, sans effet indésirable grave relevé, dix ont eu cinq séances et une patiente a eu quatre séances.

Antalgiques

Si le nombre total de patientes prenant un antalgique quel qu'il soit pendant la durée de l'étude était similaire entre les bras, en revanche, le type d'antalgique était différent, avec moins de tramadol et d'antidépresseur dans le bras B.

Discussion

L'étude présentée ici est à notre connaissance la première étude prospective randomisée étudiant l'intérêt de l'ostéopathie dans la prise en charge des douleurs après cancer du sein localisé. Elle s'est malheureusement heurtée à des difficultés majeures de recrutement, malgré la sollicitation et l'adhésion de principe régulièrement répétée des chirurgiens sénologues, des oncologues et des radiothérapeutes de l'établissement. Les raisons de cet échec sont sans doute multiples : le recrutement régional de la structure a exclu des patientes dont le domicile était trop éloigné ; l'investigateur principal, qui incluait les patients, appartenait à l'unité douleur et non aux équipes directement en charge du suivi des patientes (chirurgiens, oncologues, radiothérapeutes) qui devaient les repérer et les adresser en consultation douleur. Malheureusement, la douleur n'est sans doute pas recherchée de manière systématique dans les différentes consultations de suivi, même si l'ASCO le recommande à chaque consultation de l'après-cancer [START_REF] Paice | Management of Chronic Pain in Survivors of Adult Cancers: American Society of Clinical Oncology Clinical Practice Guideline[END_REF], et elle n'est pas toujours mentionnée spontanément par les patientes. Nous n'avons pas communiqué sur cette étude directement auprès des patientes. C'est pourtant elles-mêmes bien plus que leur médecin, qui sont en capacité de dire leur niveau de douleur et leur souhait de s'engager dans un protocole de recherche, sous réserve qu'on leur donne accès à cette possibilité de s'exprimer et à ces informations. Dans l'avenir, le dépistage des douleurs via le recueil systématique de données directement auprès des patientes (Patient Recorded Outcomes) pourrait permettre de favoriser leur identification, leur prise en charge, et leur inclusion dans des essais thérapeutiques le cas échéant [START_REF] Ong | A Standard Set of Value-Based Patient-Centered Outcomes for Breast Cancer: The International Consortium for Health Outcomes Measurement (ICHOM) Initiative[END_REF]. Enfin, la modification concomitante des techniques d'anesthésie, notamment l'introduction systématique du bloc paravertébral, a peut-être pu réduire l'incidence de ces douleurs chroniques. Une récente revue systématique Cochrane conclut en effet à une diminution du risque de douleur chronique à un an après chirurgie pour cancer du sein, avec un OR de 0,43, mais une faible qualité des études sélectionnées [START_REF] Weinstein | Local anaesthetics and regional anaesthesia versus conventional analgesia for preventing persistent postoperative pain in adults and children[END_REF]. Toutes les patientes avaient une douleur neuropathique définie par un score DN4 ≥4, et le territoire correspond très largement au territoire intercostobrachial et à la classification de Jung [2]. Le niveau initial de douleur est comparable et évolue de manière comparable dans les deux groupes, sans qu'un effet de l'ostéopathie ne soit mis en évidence. Il n'est pas possible bien entendu de savoir si cette absence de différence est liée à l'absence d'efficacité de la technique ou à l'effectif trop faible. On peut également souligner une répartition inhomogène des douleurs de l'épaule (articulaires, tendineuses et/ou myofasciales), prédominant dans le bras A, alors qu'elles sont peut-être plus directement accessibles à un traitement ostéopathique que la composante neuropathique [START_REF] Pace Do Amaral | Manual therapy associated with upper limb exercises vs. exercises alone for shoulder rehabilitation in postoperative breast cancer[END_REF][START_REF] Barry | Evaluation de l'efficacité de l'ostéopathie[END_REF][START_REF] Tick | Evidence-Based Nonpharmacologic Strategies for Comprehensive Pain Care: The Consortium Pain Task Force White Paper[END_REF].

Le score initial d'anxiété/dépression (HADS) est lui aussi comparable entre les deux bras, mais on note une évolution différente selon les bras, avec une dégradation dans le bras A et une amélioration dans le bras B, et ce de manière statistiquement significative. L'évolution du score global de qualité de vie et du sous-score douleur est également en faveur du bras B de manière significative. On peut formuler l'hypothèse d'un effet positif de la technique mais insuffisant pour être mis en évidence par de si petits effectifs, mais il est également possible que le bénéfice obtenu en terme de dépression et de qualité de vie soit lié au fait même d'être pris en charge dans le bras actif.

En effet, la dimension de croyance, d'espoir, de conviction existe dans toute prise en charge thérapeutique [START_REF] Horne | Patients' beliefs about prescribed medicines and their role in adherence to treatment in chronic physical illness[END_REF], y compris d'ailleurs avec les traitements oncologiques [START_REF] Van Liew | Psychosocial factors in adjuvant hormone therapy for breast cancer: an emerging context for adherence research[END_REF]. Elle participe dans tous les cas à l'effet placebo, et notamment à son effet antalgique [START_REF] Medoff | Placebo analgesia: understanding the mechanisms[END_REF][START_REF] Chvetzoff | Placebo effects in oncology[END_REF]. Elle est sans doute particulièrement importante dans le recours aux thérapies complémentaires [START_REF] Bauml | Do attitudes and beliefs regarding complementary and alternative medicine impact its use among patients with cancer? A cross-sectional survey[END_REF].

On a pu l'observer par exemple dans l'étude de Pérol [START_REF] Perol | Can treatment with Cocculine improve the control of chemotherapy-induced emesis in early breast cancer patients? A randomized, multi-centered, double-blind, placebo-controlled Phase III trial[END_REF]. Celle-ci n'a pas montré d'effet supérieur au placebo de la cocculine dans les nausées chimio-induites mais le taux de nausées-vomissements observé a été particulièrement bas dans les deux bras, possiblement en lien avec un effet placebo élevé. Cependant, il ne s'agit pas ici de réduire l'impact des thérapies complémentaires à l'effet placebo. Il s'agit au contraire de souligner l'importance de poursuivre des études rigoureuses et méthodologiquement solides, idéalement multicentriques, permettant de mesurer l'impact des thérapies proposées.

Conclusion

Notre étude s'est heurtée à un défaut de recrutement et ne permet pas de conclure à l'efficacité ou l'absence d'efficacité de l'ostéopathie dans la prise en charge de la douleur chronique après cancer du sein. Cependant, la fréquence de cette douleur, son impact sur la qualité de vie dans l'après-cancer et la demande forte des patientes de thérapies complémentaires incitent à poursuivre la recherche dans ce domaine. 

Conflits d'intérêts
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Population

  Patientes majeures, suivies au Centre Léon Bérard, Lyon, pour un cancer du sein non métastatique, ayant été traitées entre un mois et un an avant l'inclusion par tumorectomie ou mastectomie, associée à un curage axillaire (complet ou ganglion sentinelle) et présentant des douleurs persistantes du sein, de la paroi thoracique ou du membre supérieur. Cette étude a reçu un avis favorable du Comité de Protection des Personnes Sud-Est IV et a été conduite conformément à la Déclaration d'Helsinki et aux lignes directrices des Bonnes Pratiques Cliniques. Toutes les patientes ont signé un consentement éclairé avant inclusion dans l'étude. Cette recherche a été enregistrée sous ClinicalTrials.gov, NCT01403168.

  De manière générale, les données qualitatives sont décrites par leur fréquence et leur pourcentage. Les données quantitatives sont décrites par le nombre de présents, la moyenne, l'écart type, la médiane, le minimum et le maximum. Les caractéristiques des patientes lors de l'inclusion (démographie, antécédents, histoire de la maladie, localisations tumorales, bilan biologique) sont analysées. Lors de l'analyse des critères de jugement principaux et secondaires, les données qualitatives sont comparées entre les deux bras de traitement par un test du Chi-2 si les effectifs le permettent et par un test de Fisher le cas échéant. Les données quantitatives seront comparées entre les deux bras de traitement par un test non paramétrique (Wilcoxon Mann-Whitney). Toutes les analyses sont réalisées à l'aide du logiciel SAS version 9.4 (SAS Institute, Cary NC).

  Les caractéristiques générales de la population sont présentées dans le tableau 1. L'âge médian était de 50 ans. 33 % des patientes ont eu une tumorectomie, 67 % une mastectomie, 15 % une exérèse du ganglion sentinelle, 85 % un curage complet. Les traitements oncologiques adjuvants étaient équivalents dans les deux bras (tableau 2), de même que la description anatomo-clinique de la douleur à l'inclusion, avec une EVA moyenne à cinq sur la dernière semaine, 3,3 au moment de la consultation d'inclusion (tableau 3). Le score DN4 médian était de 5,5 dans les deux bras, ≥4 pour 100 % des patientes. Quatre-vingt-quatre pourcents des patientes présentaient des douleurs de la paroi thoracique latérale (2/3) ou antérieure (1/3), 84 % présentaient une hypoesthésie dans le territoire douloureux, associée à une allodynie une fois sur deux. Soixante-seize pourcents présentaient une douleur du bras, en particulier face postérieure et inférieure, c'est-à-dire dans le territoire intercostobrachial (pouvant aussi correspondre parfois à la douleur projetée des muscles grand dentelé et grand pectoral). Soixante-seize pourcents présentaient une hypoesthésie associée, et une allodynie une fois sur deux. Cinquante-six pourcents présentaient des douleurs de l'épaule, avec une majorité de ces patientes retrouvées dans le bras A. Vingt pourcents présentaient également des douleurs articulaires diffuses (sans corrélation statistiquement significative avec la présence ou non d'un traitement par antiaromatase ou par taxane).Neuf patientes présentaient un lymphoedème du membre supérieur et deux au niveau de la paroi thoracique. Concernant les thérapies complémentaires, 14 patientes (50 %) étaient suivies par un kinésithérapeute, une par un psychologue, une par un homéopathe et une par un ostéopathe.

  Ce faible taux d'inclusion limite la portée des résultats observés. Ceux-ci sont encore affaiblis par la contamination intergroupe observée (Quatre patientes du bras ayant reçu de l'ostéopathie de leur propre chef à l'extérieur du Centre et 3 patientes du bras B n'en ayant pas eu). Cela pose la question de l'absence d'ostéopathie « placebo », et l'effet nocebo potentiel d'une randomisation dans le bras sans intervention. Pour autant, nous n'avons pas observé de refus de patientes lié à la randomisation et au fait de ne pas avoir accès d'emblée à l'ostéopathie. Malgré ces réserves, la rigueur de la construction choisie mérite que ces résultats soient néanmoins présentés. La population est plus jeune que l'âge moyen au diagnostic attendu en France, en lien avec le recrutement particulier d'un Centre Régional de Lutte contre le Cancer. De manière inattendue, toutes les patientes du bras A ont eu une mastectomie, alors que dans le bras B, neuf ont eu une tumorectomie et cinq une mastectomie. Par contre les groupes sont comparables en ce qui concerne le type de chirurgie axillaire (curage complet ou ganglion sentinelle), et en ce qui concerne les traitements adjuvants.
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 3411 Figure 1 : Résultats du questionnaire QDSA à l'inclusion, J90, J180 et J360

Traitements oncologiques réalisés et caractéristiques tumorales

  

	Traitement antalgique usuel (Bras A) N=14 52.4 (14.2) 49.5 (28; 81) 8 (57.1%) 6 (42.9%) 0 7 (50.0%) 7 (50.0%) 13 Traitement antalgique usuel + Traitement ostéopathique (Bras B) N=14 51.9 (11.2) 50.5 (38; 81) 8 (57.1%) 6 (42.9%) 1 7 (53.8%) 6 (46.2%) 14 Nombres de ganglions prélevés Moyenne (Et) Médiane (min; max) 0 1 Donnée manquante Oui Non N Curage complet ou mini-curage 11 (84.6%) 12 Ganglion Sentinelle 2 (15.4%) 2 Ménopause Donnée manquante 1 0 Technique du curage axillaire Mastectomie 13 (100.0%) 5 Performance status Tumorectomie 0 (0.0%) 9 Donnée manquante 1 0 Type de la chirurgie Age (années) N=14 (Bras B) N=14 16 12 14 13 (85.7%) Patients (48.1%) (51.9%) 23 1 (14.3%) 4 1 (42.9%) (57.1%) (35.7%) 18 (64.3%) 9 50.0 (28; 81) 1 52.1 (12.6) N=28 usuel (Bras A) + Traitement ostéopathique randomisés 27 (85.2%) (14.8%) (66.7%) (33.3%) N=28 randomisés Traitement antalgique usuel Patients Tableau 2 : Traitement antalgique Tableau 3 :
	Moyenne (Et)		10.5 (5.5)		13.1 (6.9)		11.9 (6.3)
	Médiane (min; max)	10.0 (1; 19)		12.0 (4; 25)	11.0 (1; 25)
	Au moins un ganglion envahi						
	Donnée manquante	1		0		1	
	Oui	5	(38.5%)	7	(50.0%)	12	(44.4%)
	Non	8	(61.5%)	7	(50.0%)	15	(55.6%)
	pT						
	T1a	5	(35.7%)	1	(7.1%)	6	(21.4%)
	T1b	2	(14.3%)	1	(7.1%)	3	(10.7%)
	T1c	0	(0.0%)	5	(35.7%)	5	(17.9%)
	T2	4	(28.6%)	5	(35.7%)	9	(32.1%)
	T3	3	(21.4%)	1	(7.1%)	4	(14.3%)
	Tx	0	(0.0%)	1	(7.1%)	1	(3.6%)
	pN						
	N-	10	(71.4%)	7	(50.0%)	17	(60.7%)
	N+	4	(28.6%)	6	(42.9%)	10	(35.7%)
	Nx	0	(0.0%)	1	(7.1%)	1	(3.6%)
	Chimiothérapie (taxanes)	10	(71.4%)	10	(71.4%)	20	(71.4%)
	Radiothérapie adjuvante	12	(85.7%)	12	(85.7%)	24	(85.7%)
	Paroi thoracique (mastectomie)	11	(78.6%)	3	(21.4%)	14	(50.0%)
	Sein (tumorectomie)	2	(14.3%)	9	(64.3%)	11	(39.3%)
	Aires ganglionnaires	6	(42.9%)	10	(71.4%)	16	(57.1%)
	Sus-claviculaire	6	(42.9%)	8	(57.1%)	14	(50.0%)
	Mammaire interne	2	(14.3%)	2	(14.3%)	4	(14.3%)
	Creux axillaire	2	(14.3%)	4	(28.6%)	6	(21.4%)
	Hormonothérapie adjuvante	10	(71.4%)	13	(92.9%)	23	(82.1%)
	Anti-aromatases	3	(21.4%)	8	(57.1%)	11	(39.3%)
	Tamoxifène	7	(50.0%)	7	(50.0%)	14	(50.0%)

Description de la douleur et des scores HADS, QLQ-C30 à l'inclusion Traitement antalgique usuel Traitement antalgique usuel + Traitement ostéopathique

  

								Patients
								randomisés
					(Bras A)N=14		(Bras B) N=14	N=28
	EVA moyenne sur la		
	dernière semaine				
	N				12			14	26
	Moyenne (Et)			5.1 (1.5)		5.2 (0.8)	5.1 (1.1)
	Médiane (min; max)		5.0 (3; 8)		5.0 (4; 7)	5.0 (3; 8)
	EVA	moyenne	à	la		
	consultation					
	N				12			14	26
	Moyenne (Et)			3.8 (1.8)		3.6 (1.4)	3.7 (1.6)
	Médiane (min; max)		3.0 (2; 7)		3.3 (2; 6)	3.3 (2; 7)
	Douleur	au	sein	(si		
	tumorectomie)					
	Donnée manquante		3		0	3
	Oui				2	(18.2%)	6	(42.9%)	8	(32.0%)
	Non				9	(81.8%)	8	(57.1%)	17	(68.0%)
	Douleur au thorax				
	Donnée manquante		2		1	3
	Oui				11	(91.7%)	10	(76.9%)	21	(84.0%)
	Non				1	(8.3%)	3	(23.1%)	4	(16.0%)
	Face latérale			8 / 10	(80.0%)	7 / 10	(70.0%)	15 / 20 (75.0%)
	Face antérieure		5 / 11	(45.5%)	3 / 10	(30.0%)	8 / 21	(38.1%)
	Doleur au bras					
	Donnée manquante		3		0	3
	Oui				7	(63.6%)	12	(85.7%)	19	(76.0%)
	Non				4	(36.4%)	2	(14.3%)	6	(24.0%)
	Face interne			6 / 7	(85.7%)	9 / 12	(75.0%)	15 / 19 (78.9%)
	Face postérieure		4 / 7	(57.1%)	8 / 12	(66.7%)	12 / 19 (63.2%)
	Face externe			0 / 7	(0.0%)	3 / 12	(25.0%)	3 / 19	(15.8%)
	Douleur à l'épaule				
	Donnée manquante		3		0	3
	Oui				8	(72.7%)	6	(42.9%)	14	(56.0%)
	Non				3	(27.3%)	8	(57.1%)	11	(44.0%)
	Deltoïde			4 / 8	(50.0%)	3 / 6	(50.0%)	7 / 14	(50.0%)
	Sus-épineux			2 / 8	(25.0%)	3 / 6	(50.0%)	5 / 14	(35.7%)
	Creux axillaire			5 / 8	(62.5%)	4 / 6	(66.7%)	9 / 14	(64.3%)
	Douleurs	articulaires		
	diffuses					
	Donnée manquante		3		0	3
	Oui				2	(18.2%)	3	(21.4%)	5	(20.0%)
	Non				9	(81.8%)	11	(78.6%)	20	(80.0%)
	DN4 (score)					
	N				12			14	26
	Moyenne (Et)			5.8 (1.6)		5.8 (1.2)	5.8 (1.4)
	Médiane (min; max)		5.5 (4; 9)		5.5 (4; 8)	5.5 (4; 9)
	HADS -score anxiété			
	N				10			14	24
	Moyenne (Et)			9.8 (4.3)		10.0 (4.4)	9.9 (4.2)
	Médiane (min; max)		8.0 (5; 16)		10.0 (3; 16)	9.0 (3; 16)
	HADS -score dépression		
	N				10			14	24
	Moyenne (Et)			6.8 (4.4)		6.7 (5.0)	6.8 (4.6)
	Médiane (min; max)		6.0 (1; 13)		5.5 (0; 16)	5.5 (0; 16)
	1 score HADS ≥ 11		5	(50.0%)	6	(42.9%)	11	(45.8%)
	Donnée manquante		4		0	4
	QLQ-C30 (score global)			
	N				12			14	26
	Moyenne (Et)			48.6 (15.0)		56.0 (14.8)	52.6 (15.0)
	Médiane (min; max)		45.8 (33; 83)		58.3 (33; 83)	50.0 (33; 83)
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