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SOMMAIRE

Au Canada, la prévalence des patients hospitalisés souffrant d’'une plaie est estimée a 41,2 %. Dans la population
québécoise générale, le taux est estimé a environ 1,4 %. Les données démographiques et épidémiologiques indiquent que
la prévalence devrait augmenter dans les prochaines années. Différentes modalités thérapeutiques sont disponibles pour
traiter les plaies, dont la thérapie par pression négative (TPN). Depuis 2003 au Canada, deux compagnies ont mis en
marché des appareils a pression négative, dont un plus largement utilisé au Québec. Depuis quelques années, les régions
de la Capitale-Nationale et de Chaudiére-Appalaches font face a un accroissement constant de la demande d'appareils de
TPN. L'Unité d'évaluation des technologies et des modes d'intervention en santé (UETMIS) du CHUQ a été sollicitée par
I'Agence de la santé et des services sociaux de la Capitale-Nationale et de la table du Réseau universitaire intégré en
santé de I'Université Laval (RUIS UL) dans le but d'évaluer si 'accessibilité a cette technologie devait étre accrue.

Afin de répondre a cette question, 'TUETMIS a procédé a I'évaluation de l'efficacité, de I'innocuité, des colts et des
impacts organisationnels associés a I'utilisation de la TPN dans les régions de la Capitale-Nationale et de Chaudiere-
Appalaches. L'UETMIS a pu établir différents constats par une recherche exhaustive des faits scientifiques, la consultation
d’experts et la constitution d'un groupe de travail multidisciplinaire.

Il appert que, malgré la faiblesse de la preuve scientifique, la TPN demeure une alternative valable dans I'arsenal
thérapeutique des plaies complexes, mais pour des indications précises et ciblées. Il en ressort également que ['utilisation
actuelle de la TPN doit étre balisée en raison notamment de la faiblesse de la preuve scientifique, des risques non
négligeables qui lui sont associés, de limpact organisationnel et des colts élevés reliés a son utilisation. Le
développement d'un continuum entre les différentes lignes de services est souhaité dans le cas du traitement des plaies
complexes, pour améliorer la prise en charge des patients et optimiser I'utilisation des ressources.
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RESUME

INTRODUCTION

Au Canada, la prévalence de plaies de différentes étiologies chez des patients hospitalisés est estimée a 41,2 % (Hurd et
Posnett, 2009). Dans la population québécoise, ce taux est estimé & 1,4 % (0,1 % a 7,5 %) (Rodriques et Mégie, 2006). La
prévalence pourrait augmenter dans les prochaines années en raison principalement du vieillissement de la population.
Parmi I'arsenal thérapeutique disponible pour le traitement des plaies figurent différents types de pansements de méme
que d'autres traitements alternatifs comme la thérapie par pression négative (TPN). Depuis quelques années, les régions
de la Capitale-Nationale et de Chaudiere-Appalaches ont connu un accroissement de la demande d'appareils de TPN.
L'Unité d'évaluation des technologies et des modes d'intervention en santé (UETMIS) du Centre hospitalier universitaire
de Québec (CHUQ) a été sollicitée par 'Agence de la santé et des services sociaux (ASSS) de la Capitale-Nationale ainsi
que le Réseau universitaire intégré en santé de I'Université Laval (RUIS-UL) dans le but de déterminer si I'accessibilité a
cette technologie devait étre accrue.

Question décisionnelle
L'ASSS de la Capitale-Nationale doit-elle accroitre I'accessibilité a la TPN?
Questions d'évaluation
a. Quelle est I'efficacité de la TPN pour le traitement des plaies complexes?

Les plaies complexes qui ont été ciblées sont les suivantes : plaies chez des personnes diabétiques, ulcéres de
pression, plaies sternales, plaies abdominales, greffes, brilures, plaies chroniques et aigués.

Les indicateurs primaires d'efficacité retenus sont l'incidence de fermeture et le temps de fermeture.,

b. Quelle est I'innocuité ou la sécurité liée a I'utilisation de la TPN pour le traitement des plaies complexes?
c. Quels sont les modeles optimaux d'organisation pour la prise en charge du traitement des plaies complexes?
d. Quels sont les codts liés a I'utilisation de la TPN selon les indications retenues dans I'analyse?

METHODOLOGIE D’EVALUATION

Une recherche documentaire a été réalisée pour chacune des questions d'évaluation. Les revues systématiques et les
essais cliniques randomisés (ECR) étaient ciblés ainsi que d'autres types d'études en fonction de chaque question
d'évaluation. La recherche a été effectuée dans les bases de données spécialisées Pubmed, Embase, The Cochrane
Library, CINAHL, Web of Science (WOS) ainsi que les sites d'agences d'évaluation des technologies. Deux évaluateurs
indépendants ont effectué la sélection, I'évaluation de la qualité ainsi que I'extraction selon des critéres rigoureux. Une
recherche dans la littérature grise tels les rapports et les bases de données ainsi que la consultation d’experts en soin de
plaies ont également été effectuées.

Pour approfondir les aspects organisationnels de maniére & contextualiser I'utilisation de la TPN dans les régions de la
Capitale-Nationale et de Chaudiere-Appalaches, une enquéte concernant la prise en charge du traitement des plaies
complexes au sein des établissements du réseau de la santé et des services sociaux de ces régions a été réalisée. Les
établissements ciblés étaient les centres hospitaliers, les CSSS/CLSC et le centre de réadaptation en déficience physique
de la région de Québec et de Lévis. Un questionnaire autoadministré a été transmis aux responsables en soin de plaies
des établissements. Les réponses de 13 participants ont été compilées et analysées.
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Pour apprécier la dimension des codts reliés a la TPN, une modélisation en fonction de parametres réalistes dans le
contexte québécois a été effectuée. Les paramétres ont été définis a partir de la documentation scientifique, de la
consultation d'experts et de l'analyse de dossiers médicaux dans deux établissements de santé des régions de la
Capitale-Nationale et de Chaudiere-Appalaches. Seulement les colits directs ont été calculés.

Afin de considérer les éléments propres au contexte régional, un groupe de travail multidisciplinaire composé d'experts en
soin des plaies provenant de cing centres hospitaliers, de deux CSSS et d’un centre de réadaptation en déficience
physique a été mis en place et a accompagné I'équipe de 'UETMIS dans sa démarche. De plus, des rencontres ont été
réalisées avec des experts de plusieurs établissements en santé des régions de la Capitale-Nationale et de Chaudiére-
Appalaches.

Informations générales sur le traitement des plaies complexes

Différents types de pansements possédant des propriétés spécifiques sont disponibles sur le marché pour le traitement
d'une variété de plaies. La procédure d'utilisation de la TPN du modéle le plus fréquemment utilisé dans la région
comprend une éponge insérée dans I'orifice de la plaie reliée a un systéme de tubulure. Un film adhésif recouvre I'éponge
afin de maintenir un environnement sous vide. Le systeme de tubulure est relié a une source d'aspiration qui permet de
recueillir 'exsudat dans un réservoir.

RESULTATS
Efficacité

Une cohérence est observée entre les auteurs des revues systématiques retenues quant au niveau d'incertitude entourant
I'efficacité de la TPN. Tous les auteurs ont mentionné que les études primaires comportaient de nombreuses lacunes.
Parmi les faiblesses méthodologiques rapportées, mentionnons un petit nombre de sujets, une courte durée du suivi, la
difficulté d'effectuer des mesures a l'insu du chercheur, la variabilité des indicateurs de guérison et méme ['utilisation
d'indicateurs de guérison inappropriés. De plus, un conflit d'intéréts est possible, puisque plusieurs études primaires ont
été financées par un des fabricants d'appareils de TPN.

Concernant les ulceres au pied et les plaies aigués d'amputation chez des patients diabétiques, la recherche
documentaire a permis de retracer six revues systématiques qui ont identifié trois ECR en plus d’une étude de cas pour
les ulceres de pied et un ECR pour les plaies d’'amputation. L'ensemble des résultats disponibles semble indiquer que le
traitement des ulceres de pied ou des plaies aigués d’amputation a I'aide de la TPN pourrait avoir un impact favorable sur
le temps de guérison et lincidence de fermeture de la plaie. Ces résultats sont principalement basés sur deux ECR
effectués a partir d’'une population plus ou moins représentative, soit les patients diabétiques souffrant de plaies de grade
2 ou 3 adéquatement perfusées. La réalisation de ces études a été soutenue financierement par un des fabricants des
appareils de TPN. L'examen de l'information conduit & établir un niveau de preuve faible a l'effet que la TPN a une
efficacité supérieure aux pansements dans la fermeture des plaies chez les patients diabétiques.

Pour les ulcéres de pression, les plaies sternales infectées, les plaies abdominales, les brllures et les greffes ainsi que les
études primaires qui regroupent différents types de plaies, I'analyse de [information obtenue dans les revues
systématiques ne permet pas se prononcer sur |'efficacité (égalité, supériorité ou infériorité) de la TPN par rapport aux
pansements conventionnels. Le niveau de preuve est par conséquent indéterminé.

La recherche documentaire a permis de répertorier deux ECR qui ont porté sur la qualité de vie des personnes ayant une
plaie traitée par TPN. Malgré l'identification de lacunes méthodologiques importantes, les études font ressortir certains
éléments en faveur ou en défaveur de [l'utilisation de la TPN, dont la restriction de la mobilité, I'impact sur I'ensemble des
activités quotidiennes du patient, la prise en charge d'un exsudat abondant ou malodorant et une réduction possible de la
douleur associée a des changements de pansements moins fréquents.
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Sécurité et innocuité de la TPN

Des incidents reliés a l'utilisation de la TPN ont été recensés dans les études publiées, dans les rapports et dans les
bases de données. Les études et les rapports permettaient rarement d’obtenir un nombre précis de patients qui avaient
souffert de complications puisque celles-ci étaient rapportées comme un constat général. Les incidents rapportés incluent
les infections, les hémorragies, la mortalité, la douleur et I'anxiété.

La plupart des complications rapportées dans les bases de données d'incidents sont reliées a ['utilisation d'appareils hors
des centres hospitaliers. La mortalité, des éponges coincées ou oubliées, des hémorragies ou saignements importants
ainsi que des plaies infectées ont été rapportés plus fréqguemment avec les appareils portables. Parmi certains cas
d’hémorragie, 82 % ont mené au déces du patient. Par ailleurs, plusieurs personnes ont trébuché dans la tubulure de
I'appareil et ont subi des blessures importantes incluant des fractures de hanche.

ORGANISATION DES SERVICES
Enquéte

L'objectif de I'enquéte était de documenter I'organisation des services en soin des plaies dans les régions de la Capitale-
Nationale et de Chaudiére-Appalaches. Au total 13 établissements ont participé a I'enquéte. Selon les répondants, la TPN
est une technologie largement implantée dans le réseau de la santé. Son utilisation est complexe selon les répondants et
nécessite d'avoir recours a du personnel bien formé. Il n'existe pas de critére uniforme d'utilisation de la TPN d'un
établissement a I'autre. Selon les résultats de I'enquéte, le fabricant d’'un appareil de TPN s'implique dans la formation des
intervenants et s'ingére méme dans le plan de soin. L'enquéte a également mis en évidence une réalité différente quant
aux avantages et inconvénients associés a la TPN entre les établissements de soins aigus et ceux dispensant des soins a
domicile. L'organisation des services pour la prise en charge des plaies complexes est bien établie dans certains
établissements qui possédent des équipes multidisciplinaires en soin de plaies. Des lacunes dans I'organisation des
services ont été mentionnées au chapitre du continuum intra et interétablissement et dans la hiérarchisation en fonction
des lignes de services. La notion d'équipe dédiée aux plans local et régional est & mieux définir ainsi que le paiement des
frais reliés a l'appareil.

Revue documentaire

L'objectif de la revue documentaire était d'identifier les modéles organisationnels qui permettent d’optimiser la qualité des
services offerts pour le traitement des plaies complexes. Selon les écrits recensés, les services pour le traitement des
plaies complexes ont été améliorés par la mise en place d’une structure organisationnelle basée sur les faits scientifiques
et sur une hiérarchisation en fonction de criteres spécifiques. Cette organisation comprend notamment des équipes
multidisciplinaires spécialisées et formées spécifiquement pour le traitement des plaies, la mise en place de protocoles et
de guides de pratique ainsi qu'une stratégie pour les implanter, la formation des intervenants, I'intégration des aspects
préventifs, I'autonomisation des usagers dans la prise en charge des soins ainsi qu'une évaluation des résultats des
programmes mis en place.

Un modeéle d'organisation des services a été initié par un groupe d'intervenants de la région Chaudiere-Appalaches suite a
de nombreux dysfonctionnements identifiés par les équipes cliniques en soin des plaies. Les intervenants ont travaillé de
concert pour définir un continuum intégré de services dans le traitement des plaies complexes. Les responsables du projet
ont élaboré des lignes directrices ainsi que des stratégies d'implantation, soit le développement d'une expertise, la mise en
place d'une communauté de pratique interdisciplinaire, 'harmonisation des produits utilisés dans les soins de plaies, la
définition des trajectoires de soin et I'utilisation des ressources informationnelles.

Guides de pratique

Les nombreux guides recensés ont été regroupés en trois catégories: 1) guides généraux sur la prévention et le
traitement des plaies, 2) guides selon le type d'intervention ou la population ciblée et 3) guides spécifiques a I'utilisation
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de la TPN. Un grand nombre de guides présentent des recommandations imprécises ou incomplétes concernant
I'utilisation de la TPN. Selon la majorité des guides, la TPN doit étre considérée comme un traitement de seconde
intention, en association avec d'autres options thérapeutiques, sous la supervision d’experts qui assurent un suivi étroit.

COUTS ASSOCIES A L'UTILISATION DE LA TPN

A partir des données recueillies, 13 scénarios ont été réalisés en se basant sur quatre épisodes de soins d’ulcéres de pied
chez des patients diabétiques traités a domicile. Les paramétres qui variaient selon les scénarios sont la durée du
traitement, le type de traitement, la période d'utilisation de la TPN, le nombre de personnes nécessaires a la réfection des
pansements et la fréquence de changements des pansements. Selon les estimations, les codts journaliers associés a
I'utilisation de la TPN sont cing a sept fois plus élevés que ceux associés au traitement a |'aide de pansements modernes.

DISCUSSION

L'analyse de l'information tirée de la documentation scientifique, de I'enquéte, de I'analyse des colits et des expériences
relatées par les experts en soin des plaies des régions de la Capitale-Nationale et de Chaudiére-Appalaches conduit a
quatre principaux constats, soit 1) La thérapie par pression négative : une efficacité a démontrer; 2) La thérapie par
pression négative : un risque d'accroissement constant de la demande dans le contexte actuel; 3) La thérapie par pression
négative : un usage a optimiser dans un contexte de rareté des ressources et 4) Le développement d'un continuum de
services pour la prise en charge des plaies complexes : un facteur clé pour optimiser I'organisation des soins et améliorer
la qualité des services.

1. La thérapie par pression négative : une efficacité a démontrer

Il se dégage des conclusions émises par les auteurs des revues systématiques une certaine cohérence a l'effet qu'il existe
un niveau d'incertitude scientifique concernant I'efficacité de la TPN dans le processus de guérison d’'une plaie complexe
par rapport aux traitements conventionnels. Selon la force de la preuve, il n'est pas possible de conclure quant a
I'efficacité ou l'inefficacité de la TPN. La faiblesse de la preuve ne conduit toutefois pas a conclure a une absence
d'efficacité. Les études primaires recensées dans les revues systématiques comportent de nombreuses lacunes
méthodologiques et des hiais importants, dont notamment la durée de la période d'observation, les biais de publication et
les conflits d'intéréts. De nombreux facteurs multidimensionnels interagissent dans le processus de guérison d’une plaie et
limitent la possibilité d’évaluer I'effet spécifique de la TPN. D'autres indicateurs d'efficacité du traitement, comme la qualité
de vie, devraient étre envisagés. Selon les études consultées, la TPN pourrait améliorer ou diminuer la qualité de vie en
fonction du contexte situationnel. Par exemple, les indices de qualité de vie pourraient s’accroitre dans le cas ou le confort
du patient est amélioré par la prise en charge d’'un exsudat abondant et malodorant.

2. La thérapie par pression négative : un risque d’accroissement constant de la demande dans le contexte actuel

Dans le contexte actuel, de nombreux facteurs contribuent a une utilisation non optimale de la TPN dans le réseau de la
santé des régions de la Capitale-Nationale et de Chaudiere-Appalaches ainsi qu'a un accroissement de la demande de
ces appareils. Ces différents facteurs incluent le vieillissement de la population, I'augmentation du nombre de personnes
ayant des incapacités, I'implantation répandue de cette technologie dans le réseau, les convictions des professionnels
quant a la supériorité de ce traitement, le lobbysme et I'implication du fabricant dans le traitement, les critéres d'utilisation
plus ou moins définis et 'organisation des services non optimale dans la région.

3. La thérapie par pression négative : un usage a optimiser dans un contexte de rareté des ressources

L'utilisation de la TPN doit &tre mieux encadrée a la lumiére des informations présentées sur I'efficacité, I'innocuité,
I'organisation des services et les colits entourant cette technologie. Dans un contexte de rareté des ressources, il s'avere
nécessaire de déterminer les parametres, les conditions spécifiques et les circonstances pour lesquels la TPN constitue
un traitement efficace, moins colteux et bénéfique pour le patient. Par exemple, la problématique peut se poser
differemment dans un environnement de soins spécialisés ou surspécialisés, avec des périodes bréves et ciblées
comparativement a une utilisation a domicile pour des soins de plaies chroniques. Plusieurs éléments, dont la plaie elle-
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méme, le patient ainsi que le contexte de soins et les ressources disponibles, sont a considérer dans le choix du meilleur
traitement d'une plaie. Certains guides de pratique vont dans ce sens et fournissent des pistes pour identifier des
indications précises de ['utilisation de la TPN. La mise en place d'une organisation hiérarchisée des services ainsi qu'un
continuum de soins est une solution a privilégier.

4. Le développement d’un continuum de services pour la prise en charge des plaies complexes : un facteur clé pour optimiser
I'organisation des soins et améliorer la qualité des services

Les modéles organisationnels qui ont démontré leur efficacité sont fondés sur une organisation de soins hiérarchisée, un
continuum de services et la préoccupation de placer le patient au centre de la planification des soins. Afin de faciliter le
développement de solutions durables aux dysfonctionnements observés dans la prise en charge des plaies complexes, il
est suggéré de poursuivre le présent travail selon une démarche reconnue de révision des processus. Cette démarche
devra étre réalisée avec les professionnels et les experts des établissements concernés. Un guide de pratique
interdisciplinaire et interétablissement devrait étre développé avec, notamment, le soutien du futur Institut national
d'excellence en santé et services sociaux (INESSS). Des travaux visant a définir les trajectoires de soins, les roles et
responsabilités de chacun et les indicateurs de performance seraient a réaliser. Il serait également souhaitable de mieux
définir dans quelles situations ou conditions cet équipement serait défrayé de méme que les modalités de rémunération
pour favoriser le continuum de soins. L'investissement requis pour soutenir la mise en place d'un continuum de services
pourrait éventuellement étre compensé par une diminution des dépenses reliées a la TPN, une stabilisation de la
demande d'achats d'appareils et une amélioration de la qualité des services.

PISTES D’ACTION A PRIVILEGIER

Afin de faciliter l'implantation d'un tel continuum de services comme solution durable pour améliorer la qualité des soins pour la
prise en charge des cas de plaies complexes, des pistes d'action s'adressant aux gestionnaires, aux établissements, aux
organismes de soutien a la qualité des services et aux cliniciens sont formulées comme poursuite au présent travail.

Les pistes d'action a l'intention de I'ASSS de la Capitale-Nationale, de ses différentes tables de gestion régionales ainsi que de
leurs collaborateurs experts et cliniciens sont les suivantes:

- revoir les processus sur le plan régional dans le but de définir un continuum de service dans la prise en charge des
plaies complexes (lean health care);

- définir les roles et les responsabilités pour chaque ligne de services en 1re, 2e et 3e lignes, incluant I'évaluation de la
possibilité d'implanter un centre d’expertise régional en plaies complexes;

- soutenir limplantation de mécanismes de coordination interétablissements, incluant la définition des trajectoires de
soin interétablissements et I'élaboration de criteres pour référer les usagers au bon endroit;

- s'assurer de la présence d'équipes d'experts sur le territoire et soutenir la mise en place des ressources appropriées;

- planifier la gestion du matériel et des équipements requis dans le traitement des plaies, incluant les traitements
alternatifs a la TPN comme les différents pansements ainsi que des mécanismes de tracabilité des appareils de TPN
(indicateurs de suivi des appareils);

- soutenir l'utilisation d'outils pour faciliter I'accés aux experts, par exemple, la télésanté;

- soutenir I'intégration d'activités de soutien par les pairs (associations d'usagers) dans le continuum de services.

Les pistes d'action a l'intention du RUIS-UL sont les suivantes :
- évaluer la pertinence d'implanter un centre d’expertise régional en plaies complexes;

soutenir le transfert des connaissances en traitement des plaies;
soutenir la formation pour une pratique réflexive et basée sur les faits scientifiques.

Les pistes d'action & l'intention des établissements de santé sont les suivantes :

- mettre en place localement une démarche reconnue de révision des processus concernant le traitement des plaies
complexes (lean health care);
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- soutenir le développement des équipes dédiées au traitement des plaies complexes, en fonction d'une hiérarchisation
et d’'une complémentarité de services;

- définir et adopter des politiques et procédures internes sur ['utilisation des différentes modalités thérapeutiques dans le
traitement des plaies complexes;

- s'assurer de I'acces aux différentes modalités thérapeutiques et préventives;

- soutenir la formation des intervenants ainsi que son harmonisation;

- préciser les trajectoires de soins a l'intérieur des établissements, incluant la définition des roles et responsabilités des
intervenants impliqués;

- développer des indicateurs de performance dans le but d'évaluer les résultats des interventions;

- encadrer les interventions des fabricants dans la prestation des soins et la formation des intervenants.

Les pistes d'action a I'intention des cliniciens pour favoriser I'adoption des meilleures pratiques sont les suivantes ;

- développer une communauté de pratique dans le traitement des plaies complexes;

- identifier et adopter, de maniere consensuelle, des indications et des critéres pour I'utilisation des différentes modalités
thérapeutiques centrées sur le client dans le traitement des plaies, incluant I'utilisation de la TPN;

- adopter une approche interdisciplinaire dans le traitement des plaies complexes, incluant le recours aux experts au
besoin;

- revoir les besoins en formation continue dans le traitement des plaies complexes;

- intégrer une approche préventive et d'autonomisation du patient, incluant I'utilisation de ressources de soutien pour le
patient.

Sur le plan de la recherche, puisque les études actuellement disponibles ne permettent pas de se prononcer clairement sur les
avantages de la TPN par rapport aux autres alternatives de soin des plaies, des études de meilleure qualité méthodologique
seraient souhaitables. Parmi les améliorations a apporter, mentionnons un plus grand nombre de participants, une méthode de
randomisation adéquate, une durée de suivi plus longue, une procédure permettant une évaluation a double insu, une définition
uniforme de la guérison compléte d'une plaie, des indicateurs de guérison précis et une indépendance financiére des chercheurs
face aux compagnies d'appareils de pression négative. D'autres indicateurs devraient également étre considérés dans les
études, soit les aspects financiers, I'impact organisationnel et sur les intervenants, la qualité de vie des patients ainsi que la
sécurité du traitement.

CONCLUSION

L'introduction de nouvelles technologies a de nombreux impacts dans le réseau de la santé. Malgré la faiblesse de la
preuve, il appert que la thérapie par pression négative est une alternative valable dans I'arsenal thérapeutique du
traitement des plaies complexes, mais pour des indications précises et ciblées. La présente démarche d'évaluation a
permis de constater que le choix d'un traitement pour les plaies complexes est soumis a différents facteurs qui ne sont pas
balisés actuellement. L'optimisation de ['utilisation de la TPN et des différentes alternatives possibles dans le traitement
des plaies nécessite de développer une vision globale et intégrée qui situe le patient au centre des préoccupations.
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INTRODUCTION

Les membres de la Table sectorielle en évaluation des technologies et des modes d'intervention en santé (ETMIS) du
Réseau universitaire intégré en santé de I'Université Laval (RUIS-UL) ont priorisé le traitement des plaies complexes a
I'aide de la thérapie par pression négative (TPN) pour 'année 2009-2010 parmi les besoins en évaluation exprimés par les
établissements. Un mandat d'évaluation a été confié a I'Unité d'évaluation des technologies et des modes d'intervention
en santé (UETMIS) du Centre hospitalier universitaire de Québec (CHUQ) en partenariat avec des experts du RUIS-UL
ainsi que des régions de la Capitale-Nationale et de Chaudiere-Appalaches.

Ce besoin d'évaluation avait déja été exprimé par I'Agence de la santé et des services sociaux (ASSS) de la Capitale-
Nationale en 2007 et en 2008. En avril 2007, suite a sa demande, un document a été réalisé par un comité formé
d'experts en soins de plaies provenant de différents établissements de santé de la région afin de déterminer des critéres
d’admissihilité a I'utilisation de la TPN (Comité de la Capitale-Nationale, 2007). Ce document de référence visait a mieux
encadrer ['utilisation des appareils dans le traitement des plaies complexes dans le milieu hospitalier et a domicile. Les
criteres d'utilisation de la TPN ont été obtenus a partir d'un consensus entre les experts en soin de plaies des
établissements de santé suite a la cueillette de données provenant de la documentation scientifique. Les auteurs de ce
document ont conclu que la TPN est une technique efficace et efficiente lorsquelle est utilisée dans des situations
cliniques précises et bien circonscrites. De plus, les auteurs recommandaient une certaine prudence quant a I'implication
des représentants de compagnies fabriquant I'appareil dans les différents établissements.

Le 18 novembre 2008, une demande a été formulée a la table du RUIS-UL par la Directrice des affaires médicales,
universitaires et hospitalieres concernant les besoins en évaluation de I'ASSS de la Capitale-Nationale au sujet du
traitement des plaies complexes. De l'information sur I'efficacité et I'innocuité de I'appareil était notamment requise pour
soutenir la prise de décision clinique et administrative face a ce type traitement. Il est a noter que I'ASSS de la Capitale-
Nationale est responsable de I'achat d'appareils portables de TPN. La gestion du parc d'appareils est confiée aux
établissements de santé de la région

Ce projet d'évaluation a été financé par 'ASSS de la Capitale-Nationale, le CHUQ et 'IRDPQ.
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1. QUESTIONS DECISIONNELLE ET D’EVALUATION

1.1. Laquestion décisionnelle

L’ASSS de la Capitale-Nationale doit-elle accroitre 'accessibilité a la TPN?

1.2. Les questions d’évaluation

Dans le cadre des traitements pour le soin des plaies complexes
a. Quelle est I'efficacité de la TPN pour le traitement des plaies complexes?

Les plaies complexes qui ont été ciblées sont les suivantes : plaies chez des personnes diabétiques, ulcéres
de pression, plaies sternales, plaies abdominales, greffes, bralures, plaies chroniques et aigués.

Les indicateurs primaires d'efficacité retenus sont l'incidence de fermeture et le temps de fermeture.
b. Quelle est I'innocuité ou la sécurité liée a 'utilisation de la TPN pour le traitement des plaies complexes?
c. Quels sont les modeles optimaux d'organisation pour la prise en charge du traitement des plaies complexes?

d. Quels sont les codts liés a l'utilisation de la TPN selon les indications retenues dans I'analyse?
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2.  METHODOLOGIE D’EVALUATION

La méthodologie de 'ETMIS est basée sur une recherche des faits scientifiques reconnus ainsi qu'une contextualisation.
La recherche des faits scientifiques a été effectuée pour les quatre questions d'évaluation. La contextualisation a été
abordée principalement dans les volets sur I'organisation des services ainsi que les codts. La démarche a également été
réalisée en collaboration avec un groupe d’experts des milieux concernés.

2.1. Efficacité de la TPN pour le traitement des plaies complexes

L'évaluation de l'efficacité de la TPN a été réalisée a partir d’'une revue systématique recensant les connaissances
scientifiques actuellement disponible dans les écrits. Cette revue comportait les étapes suivantes: recherche
documentaire, sélection des études, évaluation de la qualité des études et extraction de l'information. Deux aspects de
I'efficacité de la TPN ont été considérés, soit la guérison de la plaie et la qualité de vie relativement au traitement de la
plaie.

2.1.1. Recherche documentaire : sources d’information et critéres

La recherche de documents s'est d'abord effectuée auprés de différents organismes en santé. Les bases de données
scientifiques PubMed (Medline), Embase, The Cochrane Library et Centre for Reviews and Dissemination (CRD) ont
également été explorées. Concernant spécifiquement la qualité de vie, la base de données CINAHL a été consultée. Les
références des articles identifiés ont été regardées afin d'obtenir des études additionnelles. L'information concernant la
stratégie de recherche documentaire est détaillée a 'Annexe 1.

Les criteres utilisés dans la recherche des études concernent notamment le type d'étude. Ainsi, seulement les revues
systématiques et les essais cliniques randomisés (ECR) visant la mise a jour des revues systématiques ont été
recherchés ainsi que des rapports d'évaluation d’organismes d’'ETMIS. Les autres critéres utilisés ont été : les populations
ciblées, les interventions, les indicateurs de succés primaires (guérison de la plaie, temps de guérison, durée
d’hospitalisation) et les indicateurs de succés secondaires (volume, qualité de vie et autres). De plus, les articles autres
que de langue anglaise et francaise ont été exclus. Les critéres d'inclusion et d’exclusion sont décrits a 'Annexe 2.

2.1.2. Sélection des études portant sur I'efficacité

La sélection des études a été effectuée de maniére indépendante par deux évaluateurs. Cette premiére sélection a été
réalisée a partir du titre et du résumé des articles en fonction des critéres de sélection (voir Annexe 2).

2.1.3. Evaluation de la qualité des études portant sur I'efficacité

La qualité des études sur I'efficacité a été évaluée de maniere indépendante par deux évaluateurs a l'aide de grilles
standardisées d'évaluation de la qualité portant sur les revues systématiques et les ECR (Guide méthodologique de
recherche et d'analyse documentaires de I'Unité d'évaluation des technologies et des modes d'intervention en santé du
CHUQ, 2007). L'évaluation de la qualité a I'aide de cet outil a permis de classifier les études selon une échelle a trois
niveaux : insatisfaisant, satisfaisant et trés satisfaisant. Certains auteurs de rapports provenant d’organismes d'évaluation
en santé ont été contactés afin de clarifier des éléments d'ordre méthodologique. En cas de discordance entre les deux
évaluateurs, l'avis d’une troisieme personne a été sollicité pour en arriver a un consensus. La liste détaillée de tous les
documents exclus ainsi que les raisons d’exclusion sont présentées a 'Annexe 3.

2.1.4. Extraction de I'information concernant I'efficacité

Deux évaluateurs ont extrait de maniere indépendante les données fournies a partir des différentes revues systématiques
portant sur I'efficacité de la TPN a I'aide d'une grille d'extraction.
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2.2. Innocuité et effets indésirables de la TPN

Un document d'évaluation sur les appareils de pression négative publié par I'Agency for Healthcare Research and Quality
(AHRQ) en mai 2009 (AHRQ, 2009) a permis de retracer différents effets indésirables associés a la TPN. Ce rapport
identifiait plusieurs types d'études (ECR, études non randomisées, études de cas) rapportant des effets indésirables
associés a la TPN en suivant une méthodologie de recherche documentaire rigoureuse. Les effets indésirables rapportés
dans les études retenues dans la section portant sur I'efficacité de la TPN étaient inclus dans ce rapport. Ces informations
ont été complétées par la recherche d'articles dans les bases de données PubMed (Medline) et Embase ultérieurs a la
période couverte par le rapport de 'AHRQ et allant jusqu’au 17 ao(it 2009. Les revues systématiques, les ECR, les études
non randomisées ainsi que les études de cas ont été considérés. Les articles autres que de langue anglaise et francaise
ont été exclus. Des informations additionnelles obtenues a partir des données contenues dans la base de données de la
Manufacturer and User Facility Device Experience (MAUDE) de la US Food and Drug Administration (FDA) ont été
répertoriées. La base de données MAUDE recueille sur une base volontaire les déclarations d'incidents survenus avec
des appareils médicaux aux Etats-Unis. Cette base de données a été consultée pour la période de 1997 jusqu’a octobre
2009. L'extraction des données a partir de la base de données MAUDE a été réalisée par un évaluateur. Seuls les
incidents pour lesquels une relation de causalité avec I'utilisation de la TPN était identifiable ont été considérés.

2.3. Organisation des services

L'évaluation de la dimension relative a I'organisation des services comprenait trois volets : une recherche documentaire
sur les modeles organisationnels, une enquéte réalisée aupres des intervenants des régions de la Capitale-Nationale et de
Chaudiére-Appalaches et une exploration des guides de pratique disponibles. Ces éléments ont contribué a la mise en
contexte des renseignements recueillis dans I'évaluation de I'efficacité et de I'innocuité de la TPN.

2.3.1. Recherche documentaire portant sur I'organisation des services

Les bases de données scientifiques PubMed (Medline), Embase et CINAHL ont été explorées. Une base de données plus
restreinte et orientée entre autres vers l'organisation des services dans le domaine de la santé a été utilisée, soit Web of
Science (WOS). La littérature grise a également été consultée en complément. Les références des articles identifiés ont
été regardées afin d'obtenir des études additionnelles. La stratégie de recherche documentaire est détaillée a 'Annexe 1.
Des criteres pour la sélection des études ont été formulés spécifiquement pour la recherche d'information scientifique sur
les aspects organisationnels. Cette recherche ne s'est pas limitée aux revues systématiques et aux ECR. Les études
prospectives, rétrospectives, les études de cas ainsi que les études descriptives ont été considérées. Les études devaient
présenter ou discuter d'aspects reliés aux modeles organisationnels dans le traitement des plaies. Les articles autres que
de langue anglaise et francaise ont été exclus. Les critéres détaillés sont présentés a '’Annexe 2.

Les études sur I'organisation des services ont été sélectionnées selon la pertinence en lien avec le contexte par deux
évaluateurs indépendants a partir du titre, du résumé et en fonction des criteres définis. La qualité de I'information des
articles retenus n'a pas fait I'objet d'une évaluation formelle a I'aide de grilles. L'information pertinente a été extraite
directement a partir des articles par une personne.

2.3.2. Enquéte régionale

Une enquéte a été menée dans le but de mieux connaitre la situation actuelle concernant la prise en charge du traitement
des plaies complexes au sein des établissements du réseau de la santé et des services sociaux des régions de la
Capitale-Nationale et de Chaudiere-Appalaches. Un questionnaire autoadministré développé pour cette enquéte a été
transmis par courriel aux responsables en soin des plaies de certains établissements de santé (centres hospitaliers,
centres de réadaptation, centres de santé et de services sociaux/centres locaux de services communautaires
(CSSSICLSC)) de ces deux régions. L'outil de collecte comprenait une premiére section totalisant 14 questions sur la
prise en charge du traitement des plaies complexes et une deuxiéme section totalisant huit questions sur I'utilisation de la
TPN. Le questionnaire est présenté a '’Annexe 12. L'information a été extraite par une premiére personne et vérifiée par
une seconde.
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2.3.3. Guides de pratique

Des guides de pratique et des lignes directrices rédigés par des experts concernant le traitement des plaies avec ou sans
I'utilisation de la TPN ont été recensés dans le cadre de cette démarche d'évaluation. Toutefois, ce volet particulier n'a pas
fait I'objet d’'une revue systématique. Plusieurs guides de pratique et lignes directrices ont été identifiés lors de la
recherche documentaire portant sur l'efficacité de la TPN. Une recherche documentaire portant spécifiquement sur les
guides a été effectuée dans la base de données PubMed (Medline) (voir la stratégie documentaire a 'Annexe 1). D'autres
guides ont été suggérés par des membres du groupe de travail lors des consultations. Ceux-ci ont également identifié les
guides de pratique et les lignes directrices auxquels ils se référaient dans leurs établissements. Les critéres pour la
sélection des guides étaient I'identification claire du sujet du guide, soit le traitement des plaies ou ['utilisation de la TPN
dans le traitement des plaies, la rédaction par des experts ainsi que les années de publication plus récentes que 2004. Les
guides de pratique sélectionnés n'ont pas fait 'objet d’'une évaluation formelle de leur qualité a I'aide de grilles.
L'information a été extraite par une personne directement a partir des documents retenus.

2.4. Colts

L'évaluation des codts de la TPN a d'abord été réalisée lors d'une revue documentaire. Les bases de données PubMed
(Medline) et Embase ont été consultées. Les revues systématiques et les ECR ont été retenus. Les articles autres que de
langue anglaise et francaise ont été exclus. Des informations additionnelles ont été fournies par des membres du groupe
de travail. Les différentes sources consultées ainsi que la stratégie de recherche documentaire sont présentées plus en
détail a 'Annexe 1.

Pour sélectionner les études pertinentes, un expert en évaluation économique a été consulté afin de déterminer les
différents critéres a prendre en considération dans I'évaluation des articles. A la suite de cette rencontre, il a été déterminé
que seuls les articles et rapports publiés au Canada seraient retenus. Pour compléter I'information, une étude de coits a
été réalisée.

Etant donné le caractére régional de cette démarche et 'ampleur du travail & réaliser pour comptabiliser I'ensemble des
dépenses relatives au traitement des plaies complexes, I'évaluation des colts a été restreinte a une estimation des
dépenses reliées au traitement d'une plaie complexe pendant un épisode de soins. Plusieurs sources d'information ont été
utilisées pour définir un épisode de soins qui est a la fois plausible et représentatif du milieu clinique, soit les données
issues des ECR inclus dans les revues systématiques et lors de la mise a jour, les intervenants et les experts qui ont
participé au projet, les guides de pratique ainsi que I'enquéte. Cette démarche a permis de cibler un type de plaie en
particulier, un traitement comparatif ainsi qu'une durée d'intervention réaliste. L'estimation des co(ts a porté sur la prise en
charge de plaies de pied chez un patient diabétique, traité par TPN ou par pansements modernes, pendant une période de
112 jours. Une revue de dossiers médicaux de quatre patients diabétiques soignés pour une plaie au pied a été réalisée
afin de caractériser les différents paramétres d'un épisode de soin. Les dossiers regroupaient des cas de patients traités a
l'aide de pansements modernes pendant toute la durée de leur épisode de soins ou encore une combinaison de
pansements modernes et de TPN. Les dossiers consultés provenaient d’une clinique externe spécialisée en soin de plaies
complexes d'un centre hospitalier (n = 2) ainsi que d’'un CSSS/CLSC (n = 2). La consultation des dossiers médicaux a été
préalablement approuvée par le comité d'éthique et la direction des services professionnels (DSP) de chacun des
établissements. Les codts relatifs au matériel et au personnel des soins infirmiers ont été obtenus a partir de rapports et
de données des établissements de santé des régions de la Capitale-Nationale et de Chaudiére-Appalaches ainsi que
d’'une étude de colits réalisée a Montréal (Delorme et coll., 2007). Les données les plus récentes ont été retenues pour le
calcul des colts des différents épisodes. Seulement les codts directs reliés au traitement de la plaie ont été calculés.

2.5. Groupe de travail

Un groupe de travail multidisciplinaire a été constitué afin de participer a I'identification des enjeux et des dimensions a
considérer dans la recherche de données ainsi qu'a 'analyse de I'état des connaissances actuelles en soin des plaies. Ce
groupe était composé d'experts médicaux en soin des plaies provenant de cing centres hospitaliers et de deux CSSS et
un centre de réadaptation. De plus, des rencontres ont été réalisées aupres des experts de plusieurs établissements en
santé, soit la clinique de plaies complexes du CHAU Hbtel-Dieu de Lévis, du CHUQ, et de ['lnstitut universitaire de
cardiologie et de pneumologie de Québec (IUCPQ), le CSSS de Québec-Nord et le CSSS de la Vieille-Capitale.
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2.6. Echelle de niveau de preuve

La synthése de la preuve scientifique sur I'efficacité des divers traitements est basée sur le type d'étude disponible et la
qualité des études primaires. La qualité des études réfere a des éléments en lien avec, notamment, la sélection de la
population, la randomisation, I'allocation et le contrble des biais (voir guide UETMIS, grille d’évaluation essai clinique
randomisé). Les catégories de niveau de preuve ainsi que les définitions sont présentées au Tableau 1.

TABLEAU 1 — ECHELLE DE NIVEAU DE PREUVE

Niveau de preuve Description

Elevé Cohérence des résultats issus de plus d'un ECR de bonne qualité

Modéré Cohérence des résultats issus d'un ECR de bonne qualité et d’au moins un ECR de faible qualité
Faible Cohérence des résultats issus d’'un ECR de bonne qualité ou de plus d’'un ECR de faible qualité
Indéterminé Résultats contradictoires issus d'un ECR de faible qualité ou absence d’ECR
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3. INFORMATIONS GENERALES CONCERNANT LE TRAITEMENT DES PLAIES
COMPLEXES

3.1. Généralités

Cette section décrit la physiologie de la peau, les phases de cicatrisation d’une plaie et les différents types de plaies.

3.1.1. Lapeau

La peau est I'organe le plus lourd du corps humain et posséde une grande capacité de régénération et de cicatrisation
(Chainé, 2006; OIlQ, 2007). La peau est constituée de trois couches histologiques superposées, soit I'épiderme, le derme
et I'hypoderme. L'épiderme est la couche protectrice qui recouvre le corps et le protege contre les agressions de
I'environnement extérieur (chimiques, mécaniques ou biologiques), contre la perte de chaleur et d’humidité et contre les
rayons ultraviolets. Cette couche n'est pas vascularisée, mais contient des terminaisons nerveuses. L'épiderme se
renouvelle de fagon continue sur une période d’'environ 30 jours. Une membrane basale associe I'épiderme et le derme.
Le derme est une couche qui agit comme tissu de soutien et de nutrition de la peau, comme isolateur thermique et comme
régulateur de pression artérielle. Le derme contient des vaisseaux sanguins et lymphatiques ainsi que des terminaisons
nerveuses. L’hypoderme est une couche sous-cutanée vascularisée, principalement constituée de tissus adipeux. Cette
couche renferme également des nerfs, des vaisseaux lymphatiques et des vaisseaux sanguins.

3.1.2. Les différentes phases de cicatrisation d’une plaie

La cicatrisation est le résultat d’'un processus complexe et dynamique composé d'une suite de quatre phases ordonnées
se chevauchant dans le temps et menant a la guérison d’une plaie, soit 'hémostase, 'inflammation, la prolifération et le
remodelage. Habituellement, les plaies localisées a I'épiderme et au derme superficiel se cicatrisent avec du tissu de
méme type (régénération) et les plaies qui s'étendent au-dela du derme cicatrisent avec du nouveau tissu qui comble la
plaie, mais qui ne possede pas les caractéristiques du tissu d'origine (réparation) (OIlQ, 2007).

L’hémostase est la premiére phase de la cicatrisation. Chez un individu en santé sans probléme de coagulation,
I'hémostase survient quelques minutes aprés la blessure (Chainé, 2006) et dure de cing a dix minutes (OIlQ, 2007).
Durant cette phase, il y a un contréle des pertes sanguines par vasoconstriction des vaisseaux. Par la suite, les plaquettes
sanguines produisent de la thrombine qui déclenche a son tour la production de fibrine a partir du fibrinogéne et les
cellules atteintes libérent des facteurs de coagulation pour former un caillot. Lorsque la perte sanguine est controlée, les
plaguettes se dégradent en libérant des facteurs de croissance qui stimulent le processus de réparation tissulaire. La
seconde phase, la phase d'inflammation, consiste a nettoyer la plaie des tissus morts, des débris et des microorganismes
pathogénes de la plaie. La libération d’histamine et de prostaglandines déclenche le processus de vasodilatation qui
favorise I'apport de neutrophiles a la Iésion et un drainage du liquide interstitiel en excés. A la fin de cette phase, on note
I'arrivée des macrophages qui continuent le processus de nettoyage de la plaie et libérent des facteurs de croissance qui
activent la production de fibroblastes. La troisieme phase, la phase de prolifération, survient trois a cing jours apres la
lésion. Durant cette phase, la cavité de la plaie est comblée et le réseau vasculaire est restauré (angiogenese). Les
nouveaux capillaires qui sont formés vont par la suite apporter les substances nutritives et I'oxygéne nécessaires au
processus de cicatrisation. Les fibroblastes entrainent la production de collagene, d'élastine et de réticuline afin de former
un tissu de granulation. Ce tissu conjonctif remplace graduellement le caillot. Durant la phase de prolifération, il y a
contraction des tissus afin de réduire la Iésion. Les fibroblastes se transforment en myofibroblastes qui amorcent la
fermeture de la plaie. A la fin de cette phase, la cavité comblée de tissu conjonctif est recouverte par un nouveau tissu
épidermique. La phase de prolifération dure environ 21 jours pour les plaies aigués (Chaing, 2006). Les trois premieres
phases de cicatrisation d'une plaie aigué devraient s'effectuer en trois semaines. La quatrieme phase, la phase de
maturation et de remodelage, dure d'un & deux ans aprés la blessure. Durant cette période, les structures de la plaie se
modifient afin d'atteindre une structure qui ressemble le plus possible a une peau normale. Durant cette phase, la solidité
de la plaie cicatrisée est améliorée et le nombre de vaisseaux sanguins qui ont servi a nourrir et oxygéner la plaie durant
le processus de cicatrisation est diminuée.
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INFORMATIONS GENERALES CONCERNANT LE TRAITEMENT DES PLAIES COMPLEXES

Plusieurs facteurs influencent le processus de cicatrisation, notamment les facteurs intrinseques (age, état de santé,
oxygénation de la plaie, immunodéficience), les facteurs extrinséques (médication, malnutrition, radiothérapie,
chimiothérapie, infection, stress) et les facteurs iatrogéniques (ischémie locale, déshydratation de la plaie, soin apporté a
la plaie, localisation et nature de la plaie, forme de la plaie) (OIIQ, 2007).

Selon I'importance de la perte tissulaire, la présence d’cedéme ou d'infection au site de la plaie, la cicatrisation se fera par
premiere, seconde ou troisieme intention (voir Tableau 2).

TABLEAU 2 — TYPES DE CICATRISATION (SELON LES INFORMATIONS TIREES DE L’OIIQ, 2007)

TYPE DE PLAIE GUERISON

Cicatrisation par o Peu ou pas de perte tissulaire o Habituellement rapide
premiére intention e Les bords de la plaie peuvent &tre réunis (suture, | e Cicatrice minime

diachylon)
Cicatrisation par o Perte tissulaire importante o Processus de guérison plus long
seconde intention o Les bords de la plaie ne peuvent étre réunis o Plaies chroniques

o Cicatrice large

Cicatrisation par o (Edeme important ou infection qui empéche la fermeture | e Fermeture retardée avec suture
troisiéme intention de la plaie

e Les hords de la plaie sont réunis lorsqu’il n'y a plus
d’cedéme ou d'infection

3.1.3. Les indicateurs de guérison d’une plaie

La FDA a suggéré des indicateurs afin d'évaluer la guérison d'une plaie, soit la fermeture compléte et le temps de
guérison (Stromberg et coll., 1994). Les indicateurs secondaires sont notamment la diminution du volume de la plaie, la
dimension de la surface de la plaie et la qualité de vie.

3.1.4. Les plaies complexes

Aucune définition formelle de plaie complexe n'a été retrouvée dans la documentation consultée. Les plaies sont souvent
classées comme étant chroniques ou aigués. Les plaies complexes dont il est question dans cette étude font partie des
plaies chroniques (plaies de pied chez le patient diabétique, ulceres de pression) ou des plaies aigués (plaies sternales,
plaies abdominales, greffes, brilures).

3.1.5. Les plaies chroniques

Il existe plusieurs définitions de ce qu'est une plaie chronique. Plusieurs auteurs se basent sur la durée de la plaie et
considérent que ce sont des plaies qui n'ont pas guéri exponentiellement pendant une période de six semaines (Singh et
coll., 2004) ou de trois mois (Harding et coll., 2002). Certains experts considérent qu’une ou plusieurs conditions doivent
étre réunies afin de considérer qu'une plaie est chronique, soit une importante perte tissulaire, une présence d'infection,
une viabilité compromise des tissus superficiels ou une pathologie systémique associée (Ferreira et coll., 2006). La
majorité des experts considerent qu'une plaie est chronique si son processus de cicatrisation stagne, se détériore ou
régresse (OIl1Q, 2007). Enfin, plusieurs se basent sur la définition de Lazarus et de ses collaborateurs (1994) qui décrivent
une plaie chronique comme étant une plaie qui n'a pas réussi a suivre un processus méthodique et ponctuel de réparation
et n'a pas établi de résultat anatomique et fonctionnel soutenu (Lazarus et coll., 1994).
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* Les différentes catégories de plaies chroniques

Les plaies des extrémités inférieures chez les diabétiques, les ulcéres de pression, les ulcéres veineux chroniques, les
plaies avec nécrose, les ulceres artériels et les vasculites sont considérées comme des plaies chroniques (Ferreira et coll.,
2006; Fonder et coll., 2008). Certaines plaies chirurgicales et traumatiques peuvent également devenir chroniques. Les
brllures sont considérées par certains experts comme étant des plaies chroniques, cependant plusieurs distinguent les
brilures et les placent dans une catégorie a part puisqu’elles nécessitent des soins différents (Ferreira et coll, 2006). Au
Canada, la prévalence des plaies chez les patients hospitalisés est estimée est estimée a 41,2 % (Hurd et Posnett, 2009).

3.1.5.1 Lesulcéres de pied chez des patients diabétiques et autres ulceres neuropathiques

Les personnes souffrant d’hyperglycémie sont les plus prédisposées a développer un ulcére au pied. Un taux de glucose
sanguin élevé entraine le dysfonctionnement des systemes nerveux, vasculaire, immunitaire et musculo-squelettique
(Daniels, 1998). Une réduction de I'apport sanguin aux membres inférieurs (probléme vasculaire) ainsi qu'une diminution
de la sensibilité profonde au toucher, a la température et a la douleur (neuropathie), sont les principales causes menant a
I'apparition des ulcéres. Les ulcérations de la peau apparaissent plus fréquemment au niveau des points d’hyperpression
de la plante des pieds, soit a la région métatarsienne ou au talon (Ol1Q, 2007).

En 2005, 1,3 million de personnes souffraient de diabéte au Canada, soit 5,9 % de la population (Sanmartin et Gilmore,
2008). En tenant compte d'une augmentation annuelle de 7 % des gens qui deviennent diabétiques, il a été estimé que
2,6 millions de personnes seront diabétiques en 2011 et que 35 % des diabétiques seront gés entre 50 et 64 ans
(Sanmartin et Gilmore, 2008). Les ulcéres aux membres inférieurs sont une des complications majeures chez les
personnes diabétiques. Une enquéte effectuée dans les CLSC de la province en 2003 a permis de suivre 460 patients qui
avaient des plaies (Rodrigues et Megie, 2006). Parmi ces patients, 77 (16,7 %) présentaient des ulceres de pied associés
au diabéte. La plupart des patients souffraient d'ulcéres de grade Il (43 %) ou de grade Il (25,6 %) selon I'échelle de
classification de Wagner comportant quatre grades (Rodrigues et Megie, 2006).

Les complications majeures de ces plaies sont I'infection, I'ostéomyélite et 'amputation. Au Canada, il a été estimé qu’une
personne diabétique a 23 fois plus de risque de subir une amputation d'un membre inférieur que la population générale
(Sanmartin et Gilmore, 2008). Selon Rose et ses collaborateurs (2008), parmi les 325 patients diabétiques ayant un ulcére
qui ont été suivis au Canada sur une période de deux ans, 58 ont subi une amputation (Rose et coll., 2008). Pour 39 des
patients de I'étude, 'amputation était majeure. Le déces de six patients a été attribué a des complications associées a la
plaie.

3.1.5.2 Les ulcéres de pression

Les ulceres de pression (ou escarres) sont des Iésions localisées qui se développent suite & la compression de tissus
mous entre les proéminences osseuses et une surface dure durant une période suffisante pour induire une ischémie
locale (Ferreira et coll., 2006; OIIQ, 2007). Une pression, une friction, une humidité excessive (incontinence urinaire) ou le
cisaillement sont des facteurs favorisant I'apparition d’une plaie de pression. Les patients alités et en chaise roulante sont
les plus susceptibles de souffrir de ce type de plaie (Woodbury et Houghton, 2004).

Woodbury et Houghton (2004) ont fait la recension de données provenant de 14102 patients soignés dans
65 établissements de santé au Canada. Les auteurs ont estimé que la prévalence des ulcéeres de pression était de 29,9 %
(Intervalle de confiance (IC) a 95 %; 28,3 a 31,4) dans les centres de soins prolongés, de 25,1 % (IC a 95 %,; 23,8 a 26,3)
dans les établissements de soins aigus et de 15,1 % (IC & 95 %; 13,4 a 16,8) pour les soins a domicile. L'estimation totale
de la prévalence des ulceres de pression dans les centres de santé a été évaluée a 26 % (Woodbury et Houghton, 2004;
Hurd et Posnett, 2009). Au Canada, il a été estimé que 56,2 % des patients ayant des plaies chroniques souffrent
d'ulcéres de pression. Pour les patients hospitalisés présentant des plaies, cette proportion s'éleve a 79,3 % (Hurd et
Posnett, 2009). Les ulcéres de pression sont les plaies les plus répertoriées dans les CLSC de la province de Québec et
représentent 34,8 % des plaies chroniques (Rodrigues et Megie, 2006). La majorité des ulceres de pression recensés sont
de stade 11 (34,2 %) ou de stade Il (44,6 %) sur I'échelle de Shea comportant quatre stades.

L’'UTILISATION DE LA THERAPIE PAR PRESSION NEGATIVE POUR LE TRAITEMENT DES PLAIES COMPLEXES 15



3.1.5.3 Les ulceres des membres inférieurs

Les ulceres des membres inférieurs sont causés par un dysfonctionnement du systéme vasculaire. Ces types d'ulcéres se
situent entre le genou et le bout du pied. Les ulcéres de jambe les plus fréquents sont les ulceres veineux, les ulceres
artériels et les ulcéres mixtes. La prévalence serait de 2,7 % au Canada (Hurd et Posnett, 2009). Dans la province de
Québec, il a été estimé que 39,5 % des personnes qui ont des plaies chroniques souffrent d’ulcéres des membres
inférieurs (Rodrigues et Megie, 2006).

—  Les ulcéres veineux

Les ulceres veineux sont causés par une hypertension veineuse qui compromet I'apport d'oxygéne et d'éléments nutritifs
afin de maintenir I'intégrité de la peau (OIIQ, 2007). Cette hypertension provoque la dilatation des capillaires, ce qui cause
un cedéme et la destruction des tissus cutanés. Ces ulcéres sont particulierement difficiles a guérir et sont souvent
récurrents, puisque I'apport sanguin a la plaie est insuffisant. Il a été estimé que 23,4 % des Québécois qui ont des plaies
chroniques souffrent d'ulcéres veineux (Rodrigues et Megie, 2006).

—  Les ulcéres artériels

L'ulcére artériel est causé par une obstruction du systéme artériel, ce qui réduit le débit sanguin dans les arteres et
occasionne une diminution des apports de nutriments et d'oxygéne. Cette ischémie entraine la détérioration progressive
des tissus a I'endroit de I'obstruction et dégénere en ulcere avec nécrose tissulaire (Ol1Q, 2007). Les ulcéres artériels sont
plus fréquents a I'extrémité des orteils et a la surface dorsale du pied. La douleur associée a ce type de plaie est souvent
trés forte et difficile a soulager (Chainé, 2006). La récurrence de ces ulcéres est fréquente. Au Québec, les ulceres
artériels sont constatés chez 6,1 % des patients souffrant de plaies chroniques (Rodrigues et Megie, 2006).

—  Les ulcéres mixtes

Les ulceres mixtes sont causés par le dysfonctionnement des systémes veineux et artériels et combinent les
caractéristiques des ulceres veineux et artériels. Au Québec, 6,1 % des patients souffrant de plaies chroniques sont
atteints d'ulcéres mixtes (Rodrigues et Megie, 2006).

3.1.6. Les différentes catégories de plaies aigués

Les plaies aigués se regroupent dans les catégories suivantes : les brllures, les ulcéres postradiques et les plaies
traumatiques.

3.1.6.1 Les bralures

Une brdlure entraine une destruction partielle ou compléte du revétement cutané. Il y a tout d'abord une atteinte cellulaire
immédiate, puis une ischémie progressive de la région de la plaie. Les brllures peuvent étre causées par des sources
thermiques (flamme, liquide chaud, froid, radiation), électriques ou chimiques (OIlQ, 2007). Les risques d'infection sont
élevés pour cette catégorie de plaies, les infections étant la cause principale de décés des patients hospitalisés pour
brllures (AHRQ, 2009). Selon les données du Systéme canadien hospitalier d'information et de recherche en prévention
des traumatismes regroupant les données de 15 hdpitaux canadiens, 74,3 % des brllures rapportées étaient des brdlures
de contact ou causées par des liquides (cité dans I'0IIQ, 2007).

3.1.6.2 Les ulcéres postradiques

La radiothérapie est un traitement régulierement utilisé afin de traiter les tumeurs cancéreuses en phases pré ou
postopératoires. Les radicaux libres qui sont libérés durant le traitement peuvent causer des dommages cellulaires aux
tissus non cancéreux, pouvant provoquer des brilures (OI1Q, 2007). Les patients qui recoivent ou ont recu des traitements
de chimiothérapie sont plus a risque de développer des brilures secondaires a la radiothérapie (OIIQ, 2007). Plus de
50 % des patients atteints de cancer vont avoir recours des traitements de radiothérapie au cours de leur épisode de soins
(Mendelsohn et coll., 2002). Des manifestations cutanées postradiques tardives peuvent apparaitre plusieurs années
apres I'exposition.

L’'UTILISATION DE LA THERAPIE PAR PRESSION NEGATIVE POUR LE TRAITEMENT DES PLAIES COMPLEXES 16



3.1.6.3 Les plaies traumatiques

Les plaies traumatiques peuvent se produire de maniére accidentelle ou de maniére intentionnelle (interventions
chirurgicales).

— Les plaies traumatiques accidentelles

Les plaies traumatiques accidentelles varient en termes de localisation, étendue, €tiologie, conditions associées, état
prémobide du patient et autres (chute, morsure, coupure avec un objet tranchant, accident de la route, victime de violence,
accident de sport, etc.). Certaines plaies présentent un risque élevé d'infection.

— Les déchirures cutanées

Les déchirures cutanées sont des plaies traumatiques associées au processus de vieillissement cutané et touchent
principalement les personnes agées (OIlQ, 2007). Elles sont causées par les forces de friction et de cisaillement qui
provoquent la séparation de I'épiderme et du derme. Les déchirures cutanées sont associées a des risques élevés
d'infection et ont une récurrence élevee.

— Les ulceres postopératoires (plaies chirurgicales)

Les plaies chirurgicales sont des incisions de la peau et des tissus sous-jacents causées intentionnellement lors d’une
intervention chirurgicale. La principale complication associée aux plaies chirurgicales est l'infection (Hurd et Posnett,
2009). L'infection peut étre localisée au site de I'incision (infection superficielle) ou peut s'étendre aux tissus profonds, aux
muscles et aux organes internes (infections profondes). Il a été estimé que les plaies chirurgicales constituent 31,1 % de
toutes les plaies chroniques et aigués au Canada (Hurd et Posnett, 2009).

Les plaies abdominales (OIIQ, 2007) et sternales (AHRQ, 2009) sont les plaies les plus susceptibles de développer de
linfection suite & une intervention chirurgicale. Les plaies sternales infectées sont associées a des risques élevés de
mortalité et de morbidité (Matros et coll., 2009).

3.2. Les différents traitements de plaies disponibles

Les différents traitements de plaies disponibles comprennent le débridement, les pansements, les thérapies alternatives
dont la TPN. Une revue des principaux traitements utilisés pour soigner une plaie complexe est présentée a 'Annexe 4.
Deux traitements sont ici décrits pour leur importance dans I'analyse actuelle : les pansements et la TPN.

3.2.1. Les pansements

Plusieurs catégories de pansements sont disponibles pour le traitement des plaies complexes. La sélection d'un
pansement est effectuée en tenant compte des facteurs liés au patient, au type et aux caractéristiques spécifiques de la
plaie et a I'environnement de soins (OIlQ, 2007). Plusieurs pansements présentant des propriétés spécifiques sont
disponibles sur le marché. Le choix d'un pansement s'effectue selon les objectifs visés, soit le débridement, I'hydratation
de la plaie, le maintien de la température thermique de la plaie, I'absorption de I'exsudat, le maintien d'un équilibre
microbien, la protection de la peau, le maintien d’'un milieu humide, la réduction de la douleur et le contréle des odeurs
(Lionelli et Lawrance, 2003; OIlIQ, 2007). Une description des caractéristiques des pansements les plus couramment
utilisés est présentée a '’Annexe 4.

3.2.2. Lathérapie par pression negative

3.2.2.1 Appareils et matériaux

Les premiéres données expérimentales concernant la TPN ont été publiées en 1997 par 'équipe de Morykwas et Argenta
de I'Université du Texas (Morykwas et coll. 1997; 2006). Selon le rapport de 'AHRQ (2009), 11 compagnies offrent
23 différents types d'appareils a pression négative aux Etats-Unis. Actuellement au Canada, deux compagnies ont mis en
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marché les appareils a pression négative, soit Kinetic Concepts Inc. (KCI) depuis 2003 et Smith & Nephew (Blue Sky)
depuis 2005 (OHTAC, 2006). L'appareil de KCl est le plus largement utilisé au Québec.

Durant la procédure de mise en place du traitement a I'aide de I'appareil de la compagnie KCI en particulier, une mousse
de polyuréthane (éponge noire) ou une mousse de polyvinyle alcool (éponge blanche) sont taillées selon la surface de la
lésion et sont insérées dans l'orifice de la plaie. Un tube de drainage est placé sur les éponges et un film adhésif
transparent recouvre la plaie afin de permettre de maintenir un environnement sous vide. La tubulure est connectée a une
source d'aspiration qui permet a I'exsudat de traverser les mousses et d’étre recueilli dans un réservoir. La succion peut
étre appliquée en mode continu ou intermittent. La pression peut varier de 50 a 200 mmHg (habituellement 125 mmHg).

3.2.2.2 Principes et mécanismes associés a la TPN

Une variété de mécanismes d'action a été proposée pour expliquer le mode de fonctionnement de la TPN (voir Annexe
5). Le role de ces mécanismes dans le processus de guérison d'une plaie n'a pas encore été complétement élucidé ou
confirmé par des études menées chez 'humain (Hunter et coll., 2007; Orgill et coll., 2009). La TPN repose sur deux
grands principes, soit un effet mécanique exercé au site de la plaie par la succion et un effet occlusif.

La TPN permettrait de fournir un environnement clos et humide a la plaie, ce qui préviendrait la déshydratation des tissus,
accélererait I'angiogenése et protégerait contre les agents infectieux. L'effet de la succion permettrait d'enlever I'exsudat et
de réduire I'cedéme (Hunter et coll,, 2007). La succion a la surface de la plaie exercerait également des forces
mécaniques qui stimuleraient une réponse biologique. Ces forces favoriseraient ainsi le processus de granulation de la
plaie par le biais de la prolifération cellulaire et des réactions biochimiques (microdéformation), de méme que la fermeture
de la plaie (macrodéformation). Il semble que la perfusion sanguine serait améliorée par la TPN (Banwell et Musgrave,
2004; Morykwas et coll., 2006; Orgill et coll., 2009). Cependant, certains auteurs s'interrogent sur la validité de la mesure
utilisée pour évaluer I'apport sanguin a la plaie (Banwell et Teot, 2003; Banwell et Musgrave, 2004).

La mousse de polyuréthane utilisée avec la TPN aurait la propriété d'étre perméable aux gaz et aux vapeurs d'eau, mais
imperméable aux protéines et aux microorganismes créant ainsi un environnement stable et propice a la cicatrisation de la
plaie. Toutefois, d'autres investigations sont nécessaires pour confirmer ces hypothéses (Orgill et coll., 2009).
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4, RESULTATS

4.1, Efficacité

Efficacité de la TPN dans le processus de guérison d’une plaie

Au total, 37 articles répondaient aux critéres de sélection et ont été évalués pour leur qualité. Parmi ces articles, 23 étaient
des revues systématiques et les autres étaient des ECR. Suite a I'évaluation de la qualité de ces études, 12 revues
systématiques ont été retenues. Parmi les six ECR évalués lors de la mise a jour des revues systématiques, un seul a été
retenu. Les raisons d'exclusion des études non retenues sont présentées a la Figure 1 et de facon plus détaillée a
I'Annexe 3. Les données provenant des 12 revues systématiques ont été extraites. Les renseignements tirés de ces
revues systématiques et de 'ECR sont présentés dans le présent rapport et a I'’Annexe 6.

Huit des revues systématiques retenues ont inclus des études sur une variété de plaies aigués et chroniques. Deux revues
systématiques et 'ECR ont porté spécifiquement sur les ulcéres de pied chez des personnes diabétiques. Les ulcéres de
pression (stades 3 ou 4) et les brilures ont fait respectivement I'objet d’une revue systématique, voir le Tableau 3.

TABLEAU 3 — CATEGORIES DE PLAIES ETUDIEES DANS LES REVUES SYSTEMATIQUES PORTANT SUR L’EVALUATION DE

L'EFFICACITE DE LA TPN

Tout type

Plaies chez les

Ulceres de

Plaies

Plaies

de plaies diabétiques pression | sternales | abdominales Brllures Greffes
Samson et coll., 2004 o
Costa et coll., 2005 / 2007 [ ]
Pham et coll., 2006 L] () [ ] L] L]
OHTAC, 2006 [ ]
Sauerland et coll., 2006/
Gregor et coll., 2008 ° ° °
Ubbink et coll.,, 2008a L]
Ubbink et coll., 2008b o [
Vikatmaa et coll., 2008 o [ ) o
Noble-Bell et Forbes, 2008 ()
Hinchcliffe et coll., 2008 ()
Van Den Boogaard et coll., °
2008
Wasiak et Cleland, 2007 o
L'UTILISATION DE LA THERAPIE PAR PRESSION NEGATIVE POUR LE TRAITEMENT DES PLAIES COMPLEXES 19



Sélection

v

ﬂaisons d’exclusion:

14 guides de pratique
90 revues narratives

56 autres traitements
105 non pertinents

6 autres langues

4 aspects économiques
1 étude rétrospective

1 étude observationnelle
5 études de cas

3 lettres d’opinion

2 avis d’expert

~

Embase, Pubmed,
littérature grise

Revues
systématiques
325 articles

Evaluation de
la qualité

\

1 note technologique

/
<

/Raisons d’exclusion:

2 anciennes versions d'une
revue systématique mise a
jour

7 revues narratives

5 autres types d'études

Extraction
des données

FIGURE 1 — DIAGRAMME DE LA DEMARCHE POUR LA SELECTION DES ARTICLES CONCERNANT L’EFFICACITE

.

37 articles
 ————

Essais
cliniques
randomisés

37 articles

6 articles

RESULTATS

ﬁ?aisons d’exclusion:

8 revues systématiques
déja incluses

14 non pertinents

3 autres traitements

3 commentaires / réponses

2 revues narratives

1 étude non randomisée

~

J

Raisons d’exclusion:

2 duplications d'une étude
3 exclues pour qualité
insatisfaisante

¥
L~

11 exclues pour qualité ’

- _

12 revues systématiques

7 articles plaies chroniques et
aigués

1 article plaies chroniques

2 articles ulcéres de pied
(patients diabétiques)

1 article ulcéeres de pression
1 article brQlures

o

1 essai clinique randomisé
Ulcéres de pied (patients diabétiques)
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Le Tableau 4, présente la liste des 37 études primaires (dont 20 ECR) incluses dans les revues systématiques retenues.
Certains ECR ont été retenus dans plusieurs revues systématiques (Joseph et Ward, 2000; McCallon et coll., 2000; Ford et
coll., 2002; Eginton et coll., 2003; Wanner et coll., 2003; Moues et coll., 2004; Armstrong et Lavery, 2005). Parmi les ECR,
12 (60 %) ont été financés par KClI, le principal fournisseur d'appareil de TPN et sont identifiés.

Dans la suite de cette section, les 12 revues systématiques et 'ECR sur I'efficacité de la TPN sont regroupés en
fonction des types de plaies. Les plaies d'étiologies spécifiques sont tout d'abord abordées, soit les plaies chez
les patients diabétiques, les ulceres de pression, les plaies sternales, les plaies abdominales, les brllures et les
greffes. Les plaies de toutes étiologies sont présentées a la fin de cette section. Pour chaque type de plaies,
quatre aspects sont présentés, soit 1) les indicateurs d'efficacité qui ont été identifiés dans les études primaires,
2) la description sommaire des revues systématiques ainsi que les limites relevees dans les études primaires et
3) la synthese de l'information recueillie. Les indicateurs d'efficacité présentés sont ceux qui sont considérés les
plus importants par la FDA, soit I'incidence de fermeture de la plaie, le temps de fermeture de la plaie et la duree
d’hospitalisation. Une description plus détaillée de 'ensemble des revues systématiques, incluant les autres
indicateurs secondaires utilisés, est présentée a I'Annexe 8.
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TABLEAU 4 — ETUDES INCLUSES DANS LES DIFFERENTES REVUES SYSTEMATIQUES

RESULTAT

Sauerland et

Van den

Ubbink et Ubbink et Vikatmaa et Costaet coll. | coll./ Gregor | OHTAC Pham et coll. Samson et Hinchliffe et | Noble-Bell et Boogard et Wasiak et
coll. coll. coll. et coll. coll. coll. Forbes. call coll.
2008a 2008h 2008 2005 /2007 | 2006/ 2008 2006 2006 2004 2008 2008 2008 2007
Catégories de plaies Auteur principal Plaies Plaies a@gués Plg[es Pla}i}as Plg[es Pla}igs Plg[es Plaﬁes UICS{:S de _ Ulcéreg Qe Ulcére_s de Brillures
chroniques | et chroniques variées variées variées variées variées chroniques diabétique pied diabétique | pression
Kamolz 2004 EP
Brllures Molnar 2004* ECR
Schrank 2004 EP
Llanos 2006 ECR ECR
Jeschke 2004 ECR ECR
Moisidis 2004 ECR ECR ECR ECR ECR ECR
Stone 2004 ER
Greffes de peau Heath 2002* ECR
Scherer 2002 ER ER ER
Avery 2000 Cas
Meara 1999 Cas
Genecov 1998* EP EP ECR
Plaies d'amputation | Armstrong 2005* ECR ECR ECR ECR ECR ECR
Ulcéres de pied chez thz 2004 ECR ECR EP ECR
des natients Eginton 2003 ECR ECR ECR ECR ECR ECR ECR ECR ECR
pa
diabétiques Armstrong 2002 Cas
McCallon 2000* ECR ECR ECR EP ECR ECR ECR ECR
Moues 2004* ECR ECR ECR ECR ECR ECR ECR ECR ECR
. . Joseph 2000* ECR ECR ECR ECR ECR ECR ECR ECR ECR
Plaies chroniques et
aigués Mooney 2000 Cas
Lang 1997 Cas
Davydov 1994 ECR
Plaies aigués Braakenburg 2006* ECR ECR ECR
Song 2003 ER ER
Plaies sternales Doss 2002 ER ER ER
Gustafsson 2002 Cas
Catarino 2000 EP EP
Wanner 2003 ECR ECR ECR ECR ECR ECR ECR ECR ECR
Ulcéres de pression Ford 2002* ECR ECR ECR ECR ECR ECR ECR ECR ECR
Deva 2000 Cas
Greer 1999 ECR
Plaies post- Stannard 2006(A)* ECR
traumatiques Stannard 2006(B)* ECR
Plaies de pied Page 2004* ER ER
Plaies de tondeuses | Shilt 2004 ER
Ulcéres veineux Vuerstaek 2006* ECR ECR ECR
Plaies abdominales | Wild 2004 ER
ECR : Essai clinique randomisé; ER : Etude rétrospective; EP : Etude prospective; Cas : Etude de cas.
*: Financement de la compagnie KCI.
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4.1.1. Plaies chez des patients diabétiques

4.1.1.1 Indicateurs d’efficacité rapportés dans les études primaires sur les plaies chez les patients diabétiques
Incidence de fermeture

Trois des cing ECR (McCallon et coll., 2000; Eginton et coll., 2003; Etoz et coll., 2004; Armstrong et Lavery, 2005; Blume
et coll., 2008) ont évalué l'incidence de fermeture des plaies. Cette mesure incluait la fermeture des plaies avec une
intervention chirurgicale (Tableau 5).

TABLEAU 5 — RESULTATS CONCERNANT L’INCIDENCE DE FERMETURE DE PLAIES OBSERVEE DANS LES ETUDES PRIMAIRES
CHEZ DES PATIENTS DIABETIQUES

Auteurs NomQre d’e participants Résultats selon les indicateurs Valeur p
Durée d’observation
Ulcéres au pied
Etoz et coll., Incidence de fermeture
2004 TPN =12 92 % par intervention, 8,3 % par seconde intention® NM®P
PSa=12 100 % par intervention
4224 jours
Blume et coll., Incidence de fermeture & 75 %
2008 TPN =169 62,1 % p=0,044
PMa =166 51,2%
112 jours
Plaies d’amputation
Armstrong et Incidence de fermeture incluant la fermeture chirurgicale
Lavery, 2005 TPN =77 55,8 % p=0,04
PCa=85 38,8 %
112 jours Incidence de fermeture excluant les fermetures chirurgicales
40,2 %
29,4 % p=019

aPS : Pansements salins; PM : Pansements modernes; PC : Pansements conventionnels;
tPar intervention chirurgicale
bNon mentionné

Temps de fermeture

Trois ECR ont mesuré des temps de cicatrisation de la plaie. Ces temps de fermeture incluaient les fermetures obtenues
par intervention chirurgicale (Tableau 6).
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TABLEAU 6 — RESULTATS CONCERNANT LE TEMPS DE FERMETURE DES PLAIES OBSERVE DANS LES ETUDES PRIMAIRES
CHEZ DES PATIENTS DIABETIQUES

Auteurs Nombre de participants Résultats selon les indicateurs Valeur p
Durée d’observation

Ulcéres au pied

McCallon et coll., Temps moyen de cicatrisation?

2000 TPN=5 22,8 17,4 jours Non significatif
PMa=5 42,8 + 32,5 jours
90 jours

Etoz et coll., 2004 Temps nécessaire avant I'intervention chirurgicalet
TPN =12 11,25 + 5,5 jours p=0,05
PS=12 15,75+ 2,5 jours
4224 jours

Blume et coll., 2008 Temps médian de fermeture a 75 %t
TPN =169 58 jours (ICb & 95 %; 53,0 a 78,0)
PM = 166 84 jours (IC a 95 %; 89,0) p=0,014
112 jours

Plaies d’amputation

Armstrong et Temps 100 % de la ré-épithélialisationt

Lavery, 2005 TPN=77 56 jours (IC a 95 %; 26 a 92) p=0,005
PC=85 77 jours (IC a 95 %; 40 a 112)
112 jours

apS : Pansements salins; PM : Pansements modernes; PC : Pansements conventionnels
bIC : Intervalle de confiance
fTemps de cicatrisation obtenu par seconde intention ou par intervention chirurgicale

Durée de I'hospitalisation

Aucune étude primaire n'a rapporté cet indicateur.

4.1.1.2 Revues systématiques et ECR portant sur les ulcéres de pied chez les patients diabétiques

Revues systématiques portant sur les ulcéres de pied

Six revues systématiques et un ECR portant sur I'efficacité de la TPN dans le traitement des plaies chez des patients
diabétiques sont présentés ici. Les résultats se rapportent aux traitements des ulcéres de pied et des plaies aigués
d’amputation. Une description plus détaillée des revues systématiques et de 'ECR est présentée aux Annexe 6, 7 et 8.
Les conclusions des auteurs de revues systématiques sont présentées a 'Annexe 9.

Pham et coll., 2006 (Australie)

Les auteurs de cette revue systématique avaient pour objectif de comparer l'efficacité et I'nnocuité de la TPN aux
traitements classiques selon différents types de plaies dont les ulcéres de pied chez des patients diabétiques. Les auteurs
ont inclus deux ECR et une étude de cas (Tableau 4). Leur recherche documentaire a été effectuée jusqu’en juillet 2005.
Les indicateurs de succes retenus pour la guérison des ulceres de pied étaient le volume, la profondeur et la surface de la
plaie. Selon les auteurs, les études primaires comportent certaines lacunes, comme un petit nombre de sujets étudiés, des
différences dans la fagon de mesurer les plaies et des interventions qui n'étaient pas réalisées a I'insu des chercheurs. De
plus, les auteurs ont rapporté que plusieurs ECR inclus dans leur revue étaient partiellement financés par la compagnie
KCI. Pham et ses collaborateurs (2006) ont conclu que la technique semble étre une alternative prometteuse pour le
traitement de diverses plaies. Selon eux, la TPN semble améliorer la cicatrisation des plaies avec peu de complications
sérieuses et entrainer une diminution significative de la surface des ulcéres de pied chez les patients diabétiques.

Cette revue systématique a été jugée de qualité satisfaisante. Elle comporte une description détaillée des méthodes de
mesure des plaies. Quelques limites ont toutefois été identifiées. Tout d’abord, I'évaluation de la qualité des études
incluses dans cette revue systématique est tres sommaire et la population étudiée n'est pas définie. De plus, les auteurs
ont comparé des résultats provenant de différents plans expérimentaux pour arriver a leurs conclusions, dont des ECR,
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des études prospectives, des études rétrospectives et des études de cas. Cette maniére de procéder pourrait avoir une
influence sur les conclusions des auteurs. Selon les vérifications effectuées, les résultats de cette revue systématique ont
été présentés a I'Annual Scientific Congress of the Royal Australian et au Royal Australian College of Surgeons Scientific
Meeting, deux congreés financés par la compagnie KCI.

Gregor et coll., 2008 ; Sauerland et coll., 2006 (Allemagne)

Gregor et ses collaborateurs (2008) ont effectué une revue systématique avec méta-analyse portant sur plusieurs types de
plaies dont les ulcéres de pied chez des patients diabétiques. Cette revue systématique est une synthése du rapport
préalablement publié en 2006 par son équipe (Sauerland et coll., 2006). L'objectif des auteurs était d'évaluer l'efficacité
clinique et la sécurité de la TPN en comparaison avec les thérapies conventionnelles. La méta-analyse a été effectuée a
partir des pourcentages de variation de la surface des plaies ou des mesures de variation de la surface des plaies pour les
ulcéres de pied chez des patients diabétiques. En se basant sur les résultats de leur méta-analyse, Gregor et ses
collaborateurs (2008) ont conclu que le niveau de preuve est faible, voire méme insuffisant pour démontrer clairement un
bénéfice clinique additionnel de la TPN. Toutefois, ils soulignent qu'une absence de preuve ne signifie pas une absence
d'efficacité puisqu'il semble y avoir des bénéfices cliniques associés a la TPN. Les auteurs ajoutent que ces bénéfices
cliniques devront étre confirmés par des études mieux congues méthodologiquement. Gregor et ses collaborateurs (2008)
ont également noté que le temps nécessaire pour la cicatrisation ou la guérison complete serait plus court, mais que ces
résultats sont difficiles a interpréter puisqu'ils proviennent d'études ayant des faiblesses méthodologiques et que la
méthode utilisée pour mesurer les plaies était discutable (volume ou surface de la plaie). Les auteurs ont également noté
que la durée d’hospitalisation était plus courte chez les patients traités a I'aide de la TPN, mais que ces résultats
provenaient d'études non randomisées.

Il s'agit d'une revue systématique de qualité trés satisfaisante. Les auteurs présentent une description et une analyse
critique détaillées de chacune des études. lls sont prudents dans l'interprétation des résultats de leur méta-analyse. Un
biais de publication est possible selon eux si on tient compte que plusieurs des essais non publiés ne montrent pas de
différence significative quant a I'efficacité de la TPN. Certaines études incluses dans cette méta-analyse (McCallon et coll.,
2000; Etoz et coll., 2004) étaient considérées comme des études prospectives non randomisées par les auteurs, tandis
qu'elles ont été classées comme étant des ECR dans les autres revues systématiques retenues. Des limites ont été
identifiées dans cette revue systématique. Les auteurs ont combiné des résultats d'études sur différents types de plaie sur
la base d'un processus comparable de cicatrisation. Toutefois, des facteurs spécifiques a chacune des catégories de
plaies (ex. artériosclérose périphérique chez les diabétiques) pourraient avoir une influence sur les résultats observés
avec la TPN. Il est a noter que les études incluses dans la méta-analyse sur les ulcéres de pied portaient sur un petit
nombre de patients (24 patients pour Etdz et coll., 2004 et 10 patients pour McCallon et coll., 2000), et une courte durée
de suivi (quatre a vingt-quatre jours pour Etéz et coll., 2004 et environ 43 jours pour McCallon et coll., 2000). De plus, les
auteurs ne tiennent pas compte dans l'appréciation des limites de leur méta-analyse qu'une des deux études a été
subventionnée par les fabricants d’un appareil de TPN.

Noble-Bell et Forbes, 2008 (Angleterre)

Noble-Bell et Forbes (2008) ont réalisé une revue systématique dont I'objectif était d'évaluer l'efficacité clinique de la TPN
dans le traitement des ulcéres de pied chez des patients diabétiques. Les auteurs ont retenu quatre ECR (voir le Tableau
4). Selon eux, une seule étude était de qualité modérée (Armstrong et Lavery, 2005), les trois autres étant de faible qualité
(McCallon et coll, 2000; Eginton et coll., 2003, Etdz et coll., 2004). Le principal indicateur de succés retenu par les auteurs
était le nombre de patients ayant obtenu une cicatrisation de leurs plaies. Cet indicateur a été mesuré uniquement dans
I'étude d’Armstrong et Lavery (2005). Les limites les plus importantes des études selon les auteurs de la revue
systématique sont I'hétérogénéité des populations, des méthodes de mesure de plaies inadéquates, I'utilisation de
comparateurs inappropriés et le financement par la compagnie KCI de deux études incluses (McCallon et coll., 2000;
Armstrong et Lavery, 2005). Les auteurs ont établi qu'il y a un niveau de preuve modéré quant a I'efficacité de la TPN chez
des patients diabétiques dans la guérison des plaies d’amputation avec un bon apport sanguin. Cette précision est
importante selon eux, puisque plusieurs patients souffrant d'ulceres diabétiques ne remplissent pas ce critére. Cette
méthode de sélection d’'une sous-population de patients diabétiques pourrait biaiser les bénéfices cliniques observés et
limiter la capacité de généraliser les résultats a I'ensemble des patients atteints de diabéte (Noble-Bell et Forbes 2008).
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Les auteurs ont conclu que, en se basant sur les données de la meilleure étude, la TPN peut étre particulierement
bénéfique pour la cicatrisation des plaies suivant une amputation partielle du pied.

La qualité de cette revue systématique a été jugée comme étant satisfaisante. Parmi les limites identifiées, mentionnons la
restriction de la recherche documentaire a la langue anglaise, une population a étudier plus ou moins définie a priori et le
manque d'information concernant la stratégie de recherche documentaire (mots clés, années de recherche). En tenant
compte de ces limites, les conclusions de Noble-Bell et de Forbes (2008) apparaissent justifiées.

Ubbink et coll., 2008b (Hollande)

Ubbink et ses collaborateurs (2008b) ont effectué une revue systématique portant sur plusieurs types de plaies dont les
ulcéres de pied chez des patients diabétiques. L'objectif des auteurs était de mettre a jour les preuves de haut niveau
concernant I'efficacité de la TPN pour la guérison des plaies aigués et chroniques. Les auteurs ont retenu trois ECR
portant sur le traitement par la TPN des ulcéres de pied chez des patients diabétiques (Tableau 4). Il s'agit des mémes
études incluses dans la revue systématique de Noble-Bell et ses collaborateurs (2008) et de Gregor et ses collaborateurs
(2008). L'étude d’Armstrong et Lavery (2005) a été exclue puisqu’elle porte sur des plaies aigués d’'amputation plutdt que
des ulceres au pied chez des patients diabétiques. Les indicateurs sélectionnés par les auteurs étaient le temps pour
obtenir une guérison compléte, I'incidence de fermeture, la dimension de la plaie, le taux de succés des greffes ou des
conditions adéquates pour la fermeture chirurgicale de la plaie. Les auteurs ont rapporté plusieurs lacunes sur le plan
méthodologique dans les études retenues. Par exemple, peu d'études ont été effectuées a l'insu des chercheurs et le suivi
pendant les études est souvent réalisé sur une courte période d'observation qui ne représente qu'une faible proportion du
temps nécessaire a la guérison d’une plaie chronique. De méme, la mesure du volume de la plaie pourrait biaiser les
résultats au bénéfice de la TPN puisque I'effet de succion de I'appareil pourrait aplatir la plaie et ainsi en diminuer le
volume. De plus, plusieurs articles ne mentionnent pas si 'analyse a été correctement effectuée (intention to treat), ce qui
peut mener a une surestimation de I'effet du traitement selon les auteurs. Finalement, les auteurs ont mentionné que,
étant donné le grand nombre d'études financées par la compagnie KCI, cela pourrait avoir comme conséquence
d’empécher la publication d'études n'ayant pas mesuré d'effets bénéfiques avec la TPN. Ubbink et ses collaborateurs
(2008b) ont conclu que le temps de guérison des ulcéres de pied chez des patients diabétiques traités avec la TPN
pourrait étre réduit d’'un a 10 jours, incluant une fermeture secondaire par chirurgie. Les auteurs ont rapporté également
que les ulceres de pied chez des patients diabétiques peuvent prendre plusieurs mois et méme des années a guérir, ce
qui rend ce bénéfice négligeable sur le plan de la pertinence clinique. Par ailleurs, les auteurs ont mentionné une
augmentation des risques de complications associées a ['utilisation de la TPN. Ubbink et ses collaborateurs (2008b) ont
conclu qu'il n'y avait pas de preuve suffisante pour appuyer l'utilisation de la TPN pour le traitement des différents types de
plaies.

La qualité de cette revue systématique a été jugée comme étant trés satisfaisante. Les auteurs font une description
critique détaillée des ECR inclus. Cependant, cette revue systématique comporte quelques limites. Tout d'abord, la
sélection et I'extraction des données ont été effectuées par deux personnes, mais non de fagon indépendante. La
méthode de sélection des études n'a pas été décrite clairement par les auteurs. Par exemple, I'étude d’Etdz et coll. (2004)
portant sur les ulceres de pieds chez des patients diabétiques est incluse dans cette revue systématique alors qu'elle est
exclue dans une autre revue systématique du méme auteur sur les plaies chroniques. Les auteurs n'avaient pas alors
considéré l'article d’Etdz et coll. (2004) comme un ECR. Cet élément peut influencer les conclusions des auteurs qui
s'appuient principalement sur les études de McCallon et coll. (2000) et d’Etoz et coll. (2004).

Hinchcliffe et coll., 2008 (Angleterre, Hollande, Suéde, France, Etats-Unis)

Dans leur revue systématique, Hinchcliffe et de ses collaborateurs (2008) ont évalué I'efficacité de plusieurs interventions
dont la TPN pour traiter les ulcéres de pied chez des patients diabétiques. Les indicateurs retenus étaient I'effet de
I'intervention sur la guérison, le temps de cicatrisation et la diminution de la surface de I'ulcere ou de la plaie d'amputation.
Dans la section portant sur la TPN, les auteurs ont retenu trois ECR (Tableau 4). Les auteurs de la revue systématique
ont noté que les ECR menés par McCallon et coll. (2000) ainsi qu’Eginton et coll. (2003) ont porté sur un petit nombre de
participants. Des bénéfices sur le taux de cicatrisation et le temps de guérison sont toutefois rapportés. Pour 'ECR
d’Armstrong et Lavery (2005), Hinchcliffe et ses collaborateurs (2008) ont précisé que cette étude portait sur des plaies
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d’amputation localisées au pied chez des patients diabétiques plutdt que sur des ulcéres. De plus, des résultats favorables
ala TPN sur le taux de fermeture compléte et le temps de guérison pourraient avoir été influencés par l'inclusion de plaies
traitées par fermeture chirurgicale et un taux élevé d’abandon. Hinchcliffe et ses collaborateurs (2008) ont conclu que la
TPN a permis d'améliorer le taux de guérison suite a une amputation au pied. Selon les auteurs, il est nécessaire d'obtenir
des preuves supplémentaires afin de déterminer s'il y a des bénéfices a utiliser la TPN pour traiter des ulcéres de pied
chez des patients diabétiques.

Il s'agit d'une revue systématique de qualité satisfaisante. Parmi les limites, il n’est pas précisé si I'évaluation de la qualité
a été réalisée par une ou deux personnes de maniere indépendante. De plus, la liste des études exclues et les raisons
d'exclusion ne sont pas rapportées dans cette revue systématique. Par exemple, contrairement aux autres revues
systématiques sur le sujet, Hinchcliffe et ses collaborateurs (2008) n'ont pas retenu I'étude d’Etdz et coll. (2004). Il est a
noter que I'ECR sur lequel se base les conclusions de cette revue systématique a été réalisé par un des auteurs de cette
revue. Toutefois, Hinchcliffe et ses collaborateurs (2008) ont pris en considération les limites de cet ECR dans leurs
conclusions.

Vikatmaa et coll., 2008 (Finlande)

Vikatmaa et ses collaborateurs (2008) ont effectué une revue systématique portant sur les plaies complexes de différentes
étiologies dont celles sur les ulcéres de pied chez des patients diabétiques. L'objectif des auteurs était de recueillir les
données les plus fiables sur I'efficacité et la sécurité de la TPN pour le traitement des plaies aigués et chroniques. Comme
pour plusieurs des revues systématiques précédentes (excluant celles de Pham et ses collaborateurs (2006) et de
Hinchcliffe et ses collaborateurs (2008)), les auteurs ont retenu les mémes ECR au sujet de I'efficacité de la TPN pour les
plaies chez des patients diabétiques (Tableau 4). Le taux d'épithélialisation, le temps de ré-épithélialisation, le volume, la
granulation, la surface, la fermeture compléte (incluant les fermetures obtenues par intervention chirurgicale) ainsi que le
taux d'amputation ont été retenus comme indicateurs de succés. La plupart des ECR étaient de faible qualité
méthodologique selon les auteurs, empéchant ainsi la réalisation d’'une méta-analyse ou d'une synthése de qualité. Les
auteurs ont rapporté qu'un biais de publication pourrait limiter la portée des conclusions des études, particulierement
lorsque la plupart sont financées par des compagnies fabriquant I'appareil. lls ont également rapporté un manque de
données fiables sur I'efficacité de la TPN. Vikatmaa et ses collaborateurs (2008) ont conclu que les preuves préliminaires
indiquent que I'efficacité de la TPN est au moins aussi bonne, voire meilleure que le traitement local actuel pour les plaies.
Selon eux, les résultats les plus prometteurs avec la TPN ont été observés entre autre chez des patients avec des ulcéres
de pied dont I'apport sanguin est suffisant.

La qualité de cette revue systématique est jugée comme étant satisfaisante. Cependant, elle comportait plusieurs limites.
Parmi les faiblesses identifiées, mentionnons que la population étudiée n'a pas été décrite par les auteurs et qu'une seule
base de données a été consultée pour la recherche documentaire. De plus, il n'est pas précisé si un ou deux auteurs ont
évalué la qualité et extrait les données de fagon indépendante. Les conclusions ne semblent pas appuyées par les
résultats présentés.

Essai clinique randomisé portant sur les ulcéres au pied

Blume et coll., 2008 (Etats-Unis et Canada)

L’ECR de Blume et ses collaborateurs (2008) visait a évaluer la sécurité et I'efficacité de la TPN par rapport aux
pansements pour le traitement des ulcéres du pied chez des patients diabétiques. Cet ECR a été effectué dans
29 établissements (28 centres américains et un centre canadien). Les caractéristiques des patients étudiés étaient les
suivantes : diabéte sous controle, étre 4gé de plus de 18 ans, ulcére au pied de grade 2 ou 3 bien perfusé et d'une
superficie supérieure a 2 cm?2 (aprés débridement). Au total, 342 patients ont été randomisés en deux groupes, soit
172 patients traités avec la TPN (pression de 50 a 200 mmHg) et 169 patients traités avec diverses alternatives
(pansements modernes, pansements salins, substituts de la peau, facteurs de croissance, cytokines, etc.) L'indicateur de
succes utilisé était la fermeture compléte de la plaie qui se définit par une épithélialisation de 100 % de la surface de la
plaie sans nécessiter de drainage ou de pansements. Les criteres d’exclusion et autres détails sur I'étude sont présentés a
I'’Annexe 7. Les indicateurs secondaires étaient : 1) la réduction de la surface de la plaie, 2) le temps pour atteindre la
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fermeture de la plaie par chirurgie ou par seconde intention et 3) la réduction des complications incluant les amputations
secondaires. Les patients ont été examinés chaque semaine pendant les quatre premiéres semaines, puis a chagque
semaine jusqu'a la fermeture compléte de la plaie ou jusqu'a un maximum de 112 jours. Le taux d’abandon dans le groupe
traité a l'aide de la TPN et celui avec des pansements était respectivement de 33,14 % et 29,52 %. Blume et ses
collaborateurs (2008) ont conclu que la TPN est un traitement sécuritaire et plus efficace que les autres traitements pour
les ulceres de pied. Selon les auteurs, I'incidence d'amputations secondaires était moindre pour les patients traités a l'aide
de la TPN (sept amputations pour le groupe TPN et 17 pour le groupe témoin). Par ailleurs, aucune différence significative
n'a été observée concernant les infections a la plaie et autres complications.

Il s'agit d'un ECR de bonne qualité méthodologique. Les résultats de cette étude doivent tout de méme étre interprétés
avec prudence. Tout d'abord, les résultats ont été obtenus auprés d'une population de patients diabétiques avec des
caractéristiques particuliéres qui pourraient limiter la généralisation des résultats a I'ensemble des diabétiques qui
souffrent d'ulcéres au pied. Ensuite, différents types de pansements ont été utilisés pour le groupe témoin, ce qui pourrait
avoir entrainé des variations dans I'application des protocoles de soins d’un établissement a I'autre et ainsi influencer les
résultats. Le choix de la période de 112 jours n'est pas expliqué par les auteurs et cette période pourrait possiblement
avoir une influence sur les résultats présentés. Cette étude comporte également un taux élevé d'abandon dans les deux
groupes, dont environ le tiers attribuable a la décision des chercheurs eux-mémes. Il n'est pas précisé si les
caractéristiques de patients qui ont abandonné sont les mémes que ceux qui ont complété I'étude. Un biais en faveur de la
TPN est toujours possible dans le cas ou I'échec au traitement est une raison d'abandon. L'étude a été réalisée sur de
nombreux sites, ce qui pourrait induire des différences dans I'application des protocoles et un moins bon contréle sur
l'intervention. Un conflit d'intérét potentiel doit étre envisagé avec cet ECR dans la mesure ou le fabricant de I'appareil de
TPN a non seulement financé I'étude, mais a également procédé aux analyses statistiques. Par ailleurs, certains résultats
présentés dans cette étude sont sujets a interprétation. Par exemple, les auteurs ont rapporté que le taux d'amputations
secondaires est significativement moindre chez les patients traités a I'aide de la TPN. Par contre, 71,4 % des amputations
observées dans le groupe TPN étaient des amputations majeures. Il ressort que les amputations mineures et non les
majeures sont moins fréquentes avec la TPN. De plus, le nombre total des autres complications (cedéme, cellulite,
ostéomyeélite, infections) est plus élevé chez les patients traités a I'aide de la TPN (9,5 %) en comparaison avec le groupe
témoin (6,6 %). Les infections des plaies (3,6 % TPN et 1,8 % témoin) et I'incidence de cellulite et d'ostéomyélite (3,0 %
TPN et 0,6 % témoin) ont été recensées plus fréquemment chez les patients traités a l'aide de la TPN, malgré une
affirmation contraire des auteurs dans leur article. Enfin, bien que le suivi des patients pour I'obtention d’une fermeture
compléte se soit déroulé sur une période de neuf mois, seul les résultats a 112 jours ont été présentés.

Revues systématiques portant sur les plaies aigués d’amputation

Il est fait mention dans la revue systématique de Gregor et ses collaborateurs (2008) d’une diminution avec la TPN du taux
d’'une seconde amputation chez les patients diabétiques ayant subi une amputation partielle du pied (plaies de grade 2 ou
3 adéquatement perfusées). Ce constat est essentiellement basé sur les résultats de I'étude d’Armstrong et Lavery (2005).
Selon Gregor et ses collaborateurs (2008), si les patients qui ont cessé de participer a I'étude sont davantage ceux qui
n'obtenaient pas de résultats positifs avec la TPN, cela pourrait conduire a avantager les résultats en faveur de la TPN.

4.1.1.3 Synthése des connaissances sur les plaies chez les patients diabétiques

L'analyse en profondeur des revues systématiques et des études primaires sur le traitement des plaies avec la TPN chez
les personnes diabétiques montre que plusieurs facteurs pourraient avoir influencé les résultats observés dans les études
de méme que les conclusions des auteurs des revues systématiques.

En premier lieu, les auteurs des revues systématiques ont classé différemment certains devis d’études primaires (Tableau
4). Par exemple, contrairement a d'autres auteurs, Gregor et ses collaborateurs (2008) n'ont pas inclus dans la catégorie
des ECR les études de McCallon et coll. (2000) et d’Etdz et coll. (2004). Ces différences de classification ou
d'interprétation sur les devis de recherche des études portant sur la TPN ont déja été signalées par Peinemann et ses
collaborateurs (2008a). Ce manque d'uniformité dans la classification des devis d'études peut menacer la validité des
conclusions et rend plus difficile la comparaison des revues systématiques entre elles. On remarque également que
certains auteurs de revues systématiques ont intégré sous une seule entité les résultats des études primaires sur les
plaies chez des patients diabétiques sans distinction entre les plaies d’amputation et les ulcéres au pied (OHTAC, 2006;
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Noble-Bell et Forbes, 2008; Vikatmaa et coll., 2008). Pourtant, comme l'ont fait ressortir d'autres auteurs, les ulcéres au
pied chez les patients diabétiques sont des plaies chroniques alors que les amputations surviennent dans un contexte de
plaies aigués (Ubbink et coll., 2008b; Gregor et coll., 2008; Hinchcliffe et coll., 2008).

A l'exception de deux études, le nombre de patients évalués est en général petit. En effet, moins de 24 patients ont été
randomisés dans trois des cing ECR sur les plaies chez des personnes diabétiques (Annexe 8). Plus la taille d’échantillon
est petite, moins la précision des résultats est grande, réduisant ainsi la capacité a observer une différence entre deux
traitements si elle existe. Le petit nombre de sujets évalués limite également la possibilité de généraliser les résultats a
I'ensemble de la population des patients diabétiques.

Un hiais de sélection des patients ne peut étre totalement écarté dans le cadre des études sur la TPN et les plaies chez
des patients diabétiques. Les criteres utilisés pour sélectionner les patients dans les études de Blume et coll. (2008) et
d’Armstrong et Lavery (2005) tels que la perfusion adéquate de la plaie, le contrble de la glycémie et un état nutritionnel
optimal, conduisent a limiter I'évaluation de I'efficacité de la TPN a un sous-groupe restreint de patients diabétiques. En
raison d'un biais de sélection en faveur de la TPN, ces résultats ne sont pas généralisables a I'ensemble de la population
des patients diabétiques qui souffrent soit d'un ulcére de pied ou d’'une amputation au pied. D'autres éléments identifiés
dans les études primaires pourraient également avoir biaisé les résultats en faveur de la TPN. Ces études n'ont pu étre
entierement réalisées a I'insu des évaluateurs en raison de I'empreinte laissée sur la peau autour de la plaie par la succion
de l'appareil. De plus, l'effet de succion engendre une compression de la plaie qui peut étre confondue avec une
diminution du volume de la plaie (Ubbink et coll., 2008a). Un taux élevé d’abandon au suivi a été observé dans les études
de Blume et coll. (2008) et celle d’Armstrong et Lavery (2005), soit de 23 a 33 %. Une surestimation des bénéfices
associés a la TPN pourrait survenir dans le cas ou le taux élevé d’abandon est en lien avec des résultats défavorables
avec ce traitement. Le choix du ou des comparateurs dans la majorité des ECR est questionnable voire méme inapproprié
dans certains cas. En effet, les pansements de gazes humides et les pansements salins ne font pas partie de I'arsenal
thérapeutique habituel dans le traitement des plaies chez les personnes diabétiques. Les intervenants privilégient
davantage l'utilisation de pansements modernes de types hydrocolloides, alginates ou autres. Le choix du comparateur
influence nécessairement les résultats qui, dans le cas présent, pourraient représenter un avantage pour la TPN. Les
criteres utilisés pour définir les indicateurs de succes de guérison d’'une plaie sont également variables d’une étude a
l'autre. De plus, les résultats sur l'incidence de fermeture compléte dans I'étude d’Armstrong et Lavery (2005) ainsi que de
Blume et ses collaborateurs (2008) incluaient les plaies qui ont été refermées par une intervention chirurgicale sans que
ces derniers ne puissent étre distingués de ceux de la TPN. La décision de refermer une plaie chirurgicalement est basée
sur des critéres subjectifs qui peuvent varier d'un expert a un autre. Ce manque d'uniformité entraine des disparités entre
les études quant a la signification des résultats observés rendant ainsi pratiquement impossible la comparaison de ces
résultats. La réalisation d’'une méta-analyse dans un tel contexte d’hétérogénéité ne devrait pas étre envisagée.

Le choix de la durée du suivi des patients a 112 jours pourrait également avoir influencé les résultats observés dans
I'étude de Blume et ses coll. (2008) et celle d’Armstrong et Lavery (2005). Une étude réalisée par Page et ses
collaborateurs (2004) semble indiquer que I'écart qui existe entre la TPN et les traitements conventionnels sur l'incidence
de guérison serait dépendant de la durée de la période d'observation. Il s'agit d'une étude rétrospective ayant porté sur
des patients souffrant de plaies chroniques de toutes étiologies traitées a l'aide de la TPN (n = 22) ou avec des
pansements humides (n = 25). La Figure 2 qui est tirée de cet article est une représentation des différences mesurées
entre les deux groupes pour le taux de guérison de plaies selon la durée du suivi. Les données indiquent que I'écart qui
existe entre la TPN et les pansements s'accroit a partir du 80e jour d’observation et s'amenuise progressivement apres le
120e jour de suivi. Ainsi, le moment choisi pour comparer les groupes peut mener a des conclusions différentes.
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FIGURE 2 - DIFFERENCE DES TAUX DE GUERISON ENTRE LA TPN ET LES PANSEMENTS HUMIDES SELON LE NOMBRE
DE JOURS DE TRAITEMENT (DONNEES ESTIMEES A PARTIR DE LA FIGURE 2 DE PAGE ET COLL., 2004).

Ces différents éléments de réflexion montrent qu'il serait important de contrler un ensemble de facteurs lors de la
planification et la réalisation des devis d'études afin de bien discerner I'effet qui est attribuable a la TPN dans le processus
de guérison d'une plaie.

A défaut de mieux, il restera difficile de déterminer si la relation de cause a effet que I'on tente d’établir entre la guérison
d'une plaie et I'utilisation de la TPN est reliée au traitement lui-méme ou encore aux conditions dans lesquelles se déroule
I'expérimentation (exemples : sélection des patients, insu du traitement, fermeture chirurgicale des plaies, abandon au
suivi, période de suivi, choix des indicateurs de succes).

L’ensemble des résultats disponibles semble indiquer que ['utilisation de la TPN pour le traitement des ulceres de pied et
les plaies d'amputation chez des personnes diabétiques pourrait avoir un impact favorable sur le temps de guérison et
lincidence de fermeture de la plaie. En raison des limites précédemment mentionnées, le niveau de preuve de la
supériorité de la TPN pour le traitement des plaies chez les patients diabétiques comparativement aux pansements
modernes est faible. Ce constat s'appuie principalement sur les résultats de I'étude menée par Blume et ses
collaborateurs (2008). L'examen de l'information disponible, dont principalement celle d’Armstrong et Lavery (2005),
conduit a établir un niveau faible de preuve a I'effet que la TPN a une efficacité supérieure aux pansements modernes
dans la guérison des plaies d'amputation chez des patients diabétiques.

4.1.2. Ulceres de pression

4.1.2.1 Indicateurs d’efficacité dans les études primaires pour les ulcéres de pression

Les résultats disponibles sur l'incidence de fermeture et le temps de fermeture des plaies pour les ulcéres de pression

sont présentés au Tableau 7 et au Tableau 8. Il s'agit 'ECR spécifiques aux ulcéres de pression ou encore d'études
dans lesquelles les ulcéres de pression sont évalués avec d'autres catégories de plaies.

Incidence de fermeture

Les auteurs d'un ECR portant sur les ulcéres de pression (Ford et coll., 2002) et d'un ECR portant sur les plaies
chroniques et aigués (Moués et coll., 2004) ont rapporté une incidence de fermeture des plaies (Tableau 7).
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TABLEAU 7 — RESULTATS CONCERNANT L’INCIDENCE DE FERMETURE DE PLAIES OBSERVEE DANS LES ETUDES PRIMAIRES
CHEZ DES PATIENTS SOUFFRANT D’ULCERES DE PRESSION

Auteurs Nompre d’e parhupants Résultats selon les indicateurs Valeur p
Durée d’observation
Ford et coll., 2002 Fermeture compléte
(Ulceres de TPN =20 plaies 10 % p=09
pression) Pgela= 15 plaies 13%
42 jours RRP 0,75; 95 % (ICv 0,12 & 4,73)
Moués et coll., Réduction de la surface de la plaie apres 30 jours
2004 TPN =29 51,7 % Non disponible
(Plaies chroniques | PG =25 52 %
et aigués) 30 jours RR 0,17 %, 95 % (IC 0,06 & 0,40)

aPgel : Pansements en gel; PG : Pansements gazes humides
bRR : Risque relatif; IC : Intervalle de confiance

Temps de fermeture

Un ECR portant sur les ulcéres de pression (Wanner et coll., 2003), deux ECR portant sur les plaies chroniques et aigués
(Joseph et Ward 2000; Moués et coll. 2004) ainsi qu'un ECR portant sur les plaies aigués (Braakenburg et coll., 2006) ont
été retenus par les auteurs des revues systématiques concernant le temps de fermeture de la plaie (Tableau 8).

TABLEAU 8 — RESULTATS CONCERNANT LE TEMPS DE FERMETURE DES PLAIES OBSERVE DANS LES ETUDES PRIMAIRES
CHEZ DES PATIENTS SOUFFRANT D’ULCERES DE PRESSION

Auteurs Nombre de participants Résultats selon les indicateurs Valeur p
Durée de I'observation
Joseph et Ward, Temps pour 90 % changement du volumet
2000 TPN=18 ~45jours p=0,04
(Plaies chroniques | PSa=18 ~ 56 jours
et aigués) 42 jours
Wanner et coll., Temps pour atteindre 50 % du volume initial
2003 TPN=11 27 jours p=0,09
(Ulceres de PGa=11 28 jours p ajusté de 0,2
pression) Jusqu'a diminution de 50
% volume
Moués et coll., Temps médian jusqu’a la fermeture par chirurgie
2004 TPN =29 6 jours p=0,19
(Plaies chroniques | PG =25 7 jours
et aigués) 30 jours
Braakenburg et Temps médian cicatrisation compléte
coll., 2006 TPN =32 16 jours (ICb a 95 %; 9 a 23) p=0,32
(Plaies aigués) PM =33 20 jours (IC a 95 %; 16 a 24)
80 jours Patients diabétiques ou cardiaques p =0,06

aPS : Pansements salins;

b|C : Intevalle de confiance
fEstimé a partir de la courbe de Kaplan-Meier

Durée de I'hospitalisation

Aucune étude primaire n'a rapporté cet indicateur.

PG : Pansements gazes; PM : Pansements modernes

4.1.2.2 Revues systématiques portant sur les ulcéres de pression
Deux revues systématiques ont été analysées en rapport avec les ulceres de pression.

L'UTILISATION DE LA THERAPIE PAR PRESSION NEGATIVE POUR LE TRAITEMENT DES PLAIES COMPLEXES

31




RESULTATS

Pham et coll., 2006 (Australie)

Cette revue systématique a déja été décrite dans la section 5.1.1.2. Pour les ulcéres de pression, les auteurs de la revue
ont inclus trois ECR, dont un résumé de congrés d'une étude qui n'a jamais été publiée (Greer et coll., 1999) ainsi qu'une
étude de cas (Deva et coll., 2000) (Tableau 4). En comparaison avec des pansements traditionnels ou en gel, les ECR
réalisés par Ford et ses collaborateurs (2002) ainsi que Wanner et ses collaborateurs (2003) ne démontrent pas de
différence significative avec la TPN sur la taille des plaies et les paramétres de cicatrisation. Les auteurs ont conclu
qu'aucune différence n'a pu étre décelée entre la TPN et les pansements (traditionnels ou en gel) sur le taux de guérison
des plaies de pression. La conclusion des auteurs est supportée par les résultats présentés.

Van den Boogard et coll., 2008 (Hollande)

Van den Boogard et ses collaborateurs (2008) ont réalisé une revue systématique qui portait exclusivement sur l'efficacité
de la TPN pour le traitement des ulcéres de pression de grade 3 et 4. L'objectif des auteurs était de mieux comprendre
I'efficacité de la TPN pour le traitement des ulceres de pression. Leur recherche documentaire couvrait une période de
15 ans (1992 a 2007). Les auteurs ont retenu deux des ECR présentés par Pham et ses collaborateurs (2006) ainsi que
trois autres ECR sur des plaies chroniques et aigués qui ont inclus des patients souffrant d’ulcéres de pression (Tableau
4). Selon les auteurs, une méta-analyse n'a pu étre effectuée en raison des faiblesses méthodologiques, du nombre limité
d’ECR spécifiques aux ulcéres de pression et de I'hétérogénéité des comparateurs, ainsi que des indicateurs utilisés pour
évaluer l'efficacité de la TPN. Van den Boogard et ses collaborateurs (2008) ont conclu qu'il n’est pas prouvé que la TPN
soit un traitement plus efficace que les autres interventions chez les patients souffrant d'ulceres de pression.

Cette revue systématique a été évaluée de qualité satisfaisante. Des limites, dont certaines relevées par les auteurs eux-
mémes, méritent quand méme d'étre soulignées. Tout d'abord, les auteurs de la revue n'ont pas été en mesure d'isoler
dans les ECR sur des plaies de différentes étiologies les données qui se rapportent spécifiquement aux ulcéres de
pression. Les ECR sur les ulceres de pression sont de plus faible qualité que ceux qui portent sur les plaies en général.
Contrairement aux études sur les plaies de pression, les résultats des ECR sur les plaies en général indiquent que la TPN
a une efficacité supérieure aux traitements conventionnels. Autre élément a noter, quatre ECR parmi les cing retenus par
les auteurs ont été financés par un fabricant d'appareil de TPN (Tableau 4).

4.1.2.3 Synthése des connaissances sur les plaies de pression

L'efficacité de la TPN pour le traitement de patients souffrant d’ulcéres de pression a été peu étudiée. Les deux seuls ECR
sur le sujet (Ford et coll., 2002; Wanner et coll., 2003) ont de nombreuses limites. Peu de participants ont été étudiés dans
I'un ou l'autre des ECR. La définition de fermeture de plaie n'est pas précisée dans I'étude de Ford et ses collaborateurs
(2002) alors que Wanner et ses collaborateurs (2003) ont utilisé un changement dans le pourcentage du volume initial
comme indicateur de guérison de la plaie. La durée du suivi est également courte dans les deux études. La qualité des
données disponibles ne permet pas de se prononcer sur |'efficacité (égalité ou supériorité) ou I'inefficacité (infériorité) de la
TPN dans le processus de guérison des ulceres de pression au regard notamment de I'incidence de fermeture compléte et
du temps de guérison par rapport aux pansements traditionnels. Le niveau de preuve est par conséquent indéterminé.

4.1.3. Plaies sternales infectées

4.1.3.1 Indicateurs d’efficacité dans les études primaires pour les plaies sternales infectées

Incidence de fermeture
Aucune étude primaire n'a rapporté cet indicateur.

Temps de fermeture
Deux études rétrospectives ont été retenues dans les revues systématiques et ont mesuré des temps de fermeture des
plaies (Doss et coll., 2002; Song et coll., 2003), (Tableau 9).
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TABLEAU 9 — RESULTATS CONCERNANT L’INCIDENCE DE FERMETURE DES PLAIES OBSERVEE DANS LES ETUDES PRIMAIRES
CHEZ DES PATIENTS SOUFFRANT DE PLAIES STERNALES INFECTEES

Auteurs Nombre de participants Résultats selon les indicateurs Valeur p
Durée d’observation

Doss et coll., 2002 Temps requis pour fermeture par intervention chirurgicale
TPN =20 17,2 £ 5 jours p =0,009
SCa=22 22,9+ 10 jours
Non mentionné

Song et coll., Temps de fermeture

2003 TPN=17 6 jours Non significatif
SC=18 8 jours
8 jours

aSC : Soins conventionnels

Durée de I'hospitalisation

Pham et ses collaborateurs (2006) ont rapporté des durées d’hospitalisation et de traitement plus courtes chez les patients
soignés a l'aide de la TPN. Les auteurs se sont appuyés sur les résultats d’une étude prospective (Catarino et coll., 2000),
une étude rétrospective (Doss et coll., 2002) ainsi que sur une étude de cas (Gustafsson et coll., 2002) sur le traitement
des plaies sternales (Tableau 10).

TABLEAU 10 — RESULTATS CONCERNANT LA DUREE DE L'HOSPITALISATION OBSERVEE DANS LES ETUDES PRIMAIRES CHEZ
DES PATIENTS SOUFFRANT DE PLAIES STERNALES INFECTEES

Auteurs Nombre de participants Résultats selon les indicateurs Valeur p
Durée d’observation

Catarino et coll., TPN=9 15 jours p=0,02

2000 Drains = 11 41 jours
6 mois

Doss et coll., 2002 | TPN =20 27,2+ 6,5]jours p=0,03
SCa=22 33+ 11jours
Non mentionné

Gustafsson et TPN =16 Temps médian de 22 jours Non disponible

coll., 2002 Jusqu'a 120 jours

aSC : Soins conventionnels

4.1.3.2 Revues systématiques portant sur les plaies sternales infectées
Une seule revue systématique a été jugée de qualité suffisante pour 'analyse.

Pham et coll., 2006 (Australie)

Pham et ses collaborateurs ont traité des plaies sternales dans leur revue systématique. Cette revue systématique a été
décrite dans la section 5.1.1.2. Les études primaires retenues, soient une étude prospective, deux études rétrospectives et
une étude de cas, portaient spécifiquement sur les plaies sternales infectées (Tableau 4). Pham et ses collaborateurs
(2006) concluent que le traitement des plaies sternales avec la TPN a un meilleur rapport colit-efficacité en comparaison
avec les pansements traditionnels ou les drains. De plus, selon les auteurs, un nombre moins élevé de greffons serait
nécessaire pour refermer la plaie et la durée d’hospitalisation en serait diminuée.

Pour évaluer l'efficacité en fonction des colts, Pham et ses collaborateurs (2006) se sont basés sur une étude non
randomisée de petite taille (35 patients) et dont la durée du suivi est de seulement huit jours. Les conclusions sur la durée
du traitement et de 'hospitalisation se basent également sur des études non randomisées réalisées avec un petit nombre
de patients. De plus, si une des études démontre une différence significative pour la durée du traitement (Doss et coll.,
2002), I'autre étude ne rapporte aucune différence significative (Catarino et coll., 2000). Pham et ses collaborateurs (2006)
ont conclu que la durée de traitement est plus courte. Les conclusions des auteurs doivent par conséquent étre
interprétées avec prudence.
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4.1.3.3 Synthése des connaissances sur les plaies sternales infectées

Aucun ECR n'a été identifié concernant I'évaluation de la TPN pour le traitement des plaies sternales. Le suivi dans les
deux études ou le temps de fermeture des plaies sternales a été évalué était de trés courte durée dans I'une d'elles, et
non mentionné dans l'autre. La définition d'une fermeture compléte n'a pas été présentée dans I'étude rétrospective de
Song et coll. (2003). L'incidence de guérison n'a été rapportée dans aucune étude. Les études sur le temps
d’hospitalisation sont de faible qualité méthodologique et portent sur un nombre restreint de patients.

Les données disponibles concernant I'évaluation de I'efficacité de la TPN dans le traitement des plaies sternales infectées
proviennent d'études rétrospectives et prospectives. La qualité de cette information ne permet pas de se prononcer sur
I'efficacité (égalité ou supériorité) ou linefficacité (infériorité) de la TPN au regard de l'incidence de fermeture compléte et
du temps de guérison d'une plaie par rapport aux pansements conventionnels. Des ECR de meilleure qualité
méthodologique sont nécessaires afin de pouvoir porter un jugement sur l'efficacité de la TPN sur le temps de
cicatrisation, l'incidence de fermeture et la durée d’hospitalisation chez des patients atteints de plaies sternales. Selon les
experts consultés dans la région de Québec, I'application de la pression négative aiderait a stabiliser le thorax pendant le
traitement. Il s'agit donc d’'un avantage a considérer selon eux dans le traitement des plaies sternales. Par contre, il n'a
pas été évalué dans le cadre du présent rapport si des traitements alternatifs, comme les vestes de compression (Tocco,
2009), pouvaient aussi agir comme stabilisateurs du thorax. En tenant compte de ces éléments, le niveau de preuve est
indéterminé.

4.1.4. Plaies abdominales

4.1.4.1 Indicateurs d'efficacité dans les études primaires portant sur les plaies abdominales

Incidence de fermeture
Aucune étude primaire n'a rapporté cet indicateur.

Temps de fermeture
Aucune étude primaire n'a rapporté cet indicateur.

Durée de I'hospitalisation
Wild et ses collaborateurs (2004) ont rapporté une durée d’hospitalisation plus courte de 17,5 jours. Aucune autre donnée
n'est disponible dans la revue systématique qui a présenté les résultats de cette étude.

4.1.4.2 Revue systématique portant sur les plaies abdominales
Une seule revue systématique a rapporté des résultats concernant les plaies abdominales traitées a I'aide de la TPN.

Gregor et coll., 2008; Sauerland et coll., 2006 (Allemagne)

La revue de Gregor et ses collaborateurs (2008) a déja été décrite dans une section précédente (section 5.1.1.2). Une
étude rétrospective (Wild et coll., 2004) portant sur les plaies abdominales a été incluse dans cette revue. Le groupe de
patients traité a l'aide de la TPN (n = 16) était comparé a un groupe de patients traité avec des pansements
conventionnels (n = 5). Les auteurs ont conclu qu'il y avait une réduction possible de la mortalité avec la TPN chez les
patients présentant une ouverture péritonéale de I'abdomen. Gregor et ses collaborateurs (2008) appuient leur conclusion
sur une étude non randomisée de faible qualité méthodologique avec un petit nombre de sujets. De plus, il est & noter que
les patients dans le groupe TPN ont été séparés en deux, Soit un groupe traité par TPN seule et I'autre a l'aide de la TPN
et de pansements abdominaux. Cependant, Wild et ses collaborateurs (2004) regroupent ces deux types de traitements
lors de leur analyse.

4.1.4.3 Synthése des connaissances sur les plaies abdominales

Aucun ECR n'a été identifié a propos de I'utilisation de la TPN chez des patients souffrant de plaies abdominales. Seule
I'étude rétrospective de Wild et de ses collaborateurs (2004) a été répertoriée. Cependant, cette étude comporte plusieurs
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faiblesses méthodologiques comme rapportées précédemment. Les données actuellement disponibles ne permettent pas
de se prononcer sur l'efficacité (supériorité, égalité) ou l'inefficacité (infériorité) de la TPN dans le traitement des plaies
abdominales tant pour l'indicateur d'incidence de fermeture compléte que celui du temps de guérison par rapport aux
traitements conventionnels. Des études plus rigoureuses sont nécessaires pour juger de la durée de 'hospitalisation. Le
niveau de preuve concernant l'efficacité de la TPN dans le traitement des plaies abdominales est indéterminé.

4.1.5. BrQlures
4.15.1 |Indicateurs d’efficacité dans les études primaires pour les brdlures

Incidence de fermeture
Aucune étude primaire n'a rapporté cet indicateur.

Temps de guérison compléte
Aucune étude primaire n'a rapporté cet indicateur.

Durée de I'hospitalisation
Aucune étude primaire n'a rapporté cet indicateur.

4.1.5.2 Revue systématique portant sur les briilures

Wasiak et Cleland, 2007 (Australie)

Wasiak et Cleland (2007) ont effectué une revue systématique sur la TPN dans le traitement des brlilures. Les auteurs
avaient pour objectif de déterminer si la TPN favorise la guérison des brilures de troisieme degré chez des adultes. Les
indicateurs primaires évalués par les auteurs étaient le temps de guérison compléte, le taux de variation de la surface de
la plaie ainsi que l'incidence de fermeture, soit le nombre de plaies guéries durant la période a I'étude. Les auteurs ont
retenu un ECR qu'ils ont évalué de qualité satisfaisante (Molnar, 2004). Dans cette étude, la TPN a été comparée aux
pansements a l'argent chez 20 patients souffrant de brdlures aux deux mains depuis moins de 24 heures. La superficie de
la brllure était en moyenne de 16 % (de 5 % a 40 %). La TPN était appliquée sur une main pendant 48 heures et les
pansements a l'argent étaient appliqués sur 'autre main. Les données ont été collectées pendant une période de 30 a
60 jours. Une différence de la surface de la plaie en faveur de la TPN a été rapportée au jour trois (p < 0,09), au jour cing
(p < 0,04) et était non significative au jour 14. Selon Wasiak et Cleland (2007), I'essai clinique de Molnar comportait de
nombreuses lacunes méthodologiques, dont une faible taille d’échantillon, une méthode de randomisation peu décrite, une
absence d'information sur le degré de comparabilité des blessures et un manque de clarté pour la définition de la
réduction de I'cedéme. Les auteurs ont également signalé 'absence d'indicateur adéquat comme le taux de cicatrisation,
le temps de guérison compléte et le pourcentage de cicatrisation de la surface de la plaie. Wasiak et Cleland (2007) ont
également rapporté que I'utilisation réguliére des pansements a I'argent est reconnue pour étre toxique pour les cellules
épithéliales, ce qui affecte la régénération cellulaire et entraine un risque accru d’autres complications. Les auteurs ont
conclu qu'il y a peu d'ECR de bonne qualité pour détecter des différences, s'il y en a, entre la TPN et les pansements
conventionnels pour le traitement des brdlures.

La qualité de cette revue est trés satisfaisante. Quelques limites ont cependant été identifiées. Tout d'abord, I'étude
incluse dans la revue systématique a été jugée de faible qualité, mais les auteurs en tiennent compte dans leur
conclusion. Par ailleurs, il n'est pas clair si I'évaluation de la qualité a été effectuée par deux personnes de fagon
indépendante.

Gregor et coll., 2008; Sauerland et coll., 2006 (Allemagne)

Les auteurs ont identifiés deux études prospectives portant sur les brllures traitées a I'aide de la TPN (Kamolz et coll.
2004; Schrank et coll. 2004). Cependant, les auteurs n'émettent pas de conclusion spécifique concernant ce type de
plaies. Cette revue systématique a été décrite a la section 5.1.1.2.
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4.1.5.3 Synthéese des connaissances sur les brilures

L’ECR (Molnar, 2004) ainsi que les deux études prospectives (Kamolz et coll., 2004; Schrank et coll., 2004) portant sur
I'efficacité de la TPN pour traiter les brilures présentent plusieurs limites. Tout d'abord, toutes les études ont une faible
taille d'échantillon et ont une courte durée du suivi (de 48 a 72 heures). De plus, aucune de ces études ne rapporte des
résultats concernant I'incidence de fermeture compléte, le temps nécessaire a la guérison compléte ainsi que la durée de
I'hospitalisation. Il y a peu d'études de qualité dans lesquelles I'efficacité de la TPN a été évaluée pour le traitement des
brllures. Les données disponibles ne permettent pas par conséquent de se prononcer sur l'efficacité (égalité ou
supériorité) ou sur l'inefficacité (infériorité) de la TPN par rapport aux pansements conventionnels, en particulier sur
l'incidence de fermeture compléte, la durée de I'hospitalisation et le temps de guérison des brllures. Le niveau de preuve
est indéterminé concernant I'efficacité de la TPN dans le traitement des brllures

4.16. Greffes

4.1.6.1 Indicateurs d’efficacité dans les études primaires pour les greffes
Incidence de prise de greffes

L’ECR de Moisidis et coll. (2004) ainsi que I'étude rétrospective de Scherer et coll. (2002) ont rapporté des incidences de
fermeture des plaies a l'aide de greffes avec ou sans traitement de TPN (Tableau 11).

TABLEAU 11 — RESULTATS CONCERNANT L’INCIDENCE DE PRISE DES GREFFES OBSERVEE DANS LES ETUDES PRIMAIRES

Auteurs Nombre de participants Résultats selon les indicateurs Valeur p
Durée d’observation

Moisidis et coll., Prise a 100 % en 2 semaines

2004 10 moitiés de plaies TPN 30 % TPN p<0,05
10 moitiés de plaies PCa 35 % témoin
14 jours

Scherer et coll., Surface prise

2002 TPN =34 A 96 % : 17,6 % des patients p=0,06
PC=27 A 89 9% : 74,1 % des patients
58 jours

Jeschke et coll., Surface prise

2004 TPN + fibrine = 6 98 +2 % p <0,003
PC=6 78 + 8%
Durée indéterminée

aPC : Pansements compressifs

Temps de fermeture

L’ECR de Llanos et coll. (2006) est le seul a avoir rapporté des résultats en fonction du temps de guérison compléte de la
plaie. La définition de guérison compléete correspondait a la durée d'hospitalisation des patients. En effet, les patients
devaient demeurer a I'hdpital jusqu'a ce que leur plaie soit complétement cicatrisée. L'appareil de TPN utilisé dans cet
ECR était un systéme maison fabriqué a leur hopital. L'étude consistait a comparer un groupe de 30 patients recevant un
traitement avec une succion de 80 mmHg pendant quatre jours, tandis que I'autre groupe de 30 patients recevait un
traitement sans succion. Le traitement était effectué sur une période de 11 & 22 jours. Le temps de guérison moyen était
de 9,2 + 1,83 jours pour le groupe TPN et de 12,43 + 4,42 pour le groupe témoain, soit une différence moyenne de
-3,23 jours (IC a 95 % ; -4,88 a -1,58). Le temps nécessaire a la préparation de la plaie pour une intervention chirurgicale
était de 6,0 = 0,52 jours chez les patients traités a I'aide de la TPN et de 7,0 + 0,81 jours chez les patients traités sans la
succion (p = 0,19).

Durée de I'hospitalisation
Un ECR (Llanos et coll., 2006) ainsi que deux études rétrospectives (Scherer et coll., 2002; Stone et coll., 2004) ont
rapporté des durées d’hospitalisation (Tableau 12).
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TABLEAU 12 — RESULTATS CONCERNANT LA DUREE DE L'HOSPITALISATION DANS LES ETUDES PRIMAIRES PORTANT SUR
LES GREFFES

Auteurs Nombre de participants Résultats selon les indicateurs Valeur p
Durée d’observation

Llanos et coll., TPN =30 9,2+ 1,83 jours Non disponible
2006 TPN sans succion = 30 12,43 + 4,42 jours

112422 jours DMb; -3,23 (ICh & 95 %; -4,88 & -1.58)
Scherer et coll., TPN =34 27 +16jours TPN p=0,37
2002 PCa=27 32 +25jours

Jusqu'a 58 jours
Stone et coll., TPN =17 20,9 +10 jours p=0,06
2004 PC=23 15,3 £7,5jours

5a41jours

apC : Pansements compressifs
DM : Différence moyenne, IC : Intervalle de confiance

4.1.6.2 Revues systématiques portant sur les greffes
L'efficacité de la TPN dans le traitement des greffes a été évaluée dans le cadre de deux revues systématiques.

Pham et coll., 2006 (Australie)

Les détails concernant cette revue systématique sont présentés a la section 5.1.1.2. Pham et ses collaborateurs (2006)
ont retenu quatre ECR, une étude rétrospective et deux études de cas pour juger de l'efficacité de la TPN dans le
traitement des greffes (Tableau 4). Les auteurs ont conclu que la TPN semble plus efficace que les pansements
compressifs ou les pansements hydrocolloides pour les greffes.

Pham et ses collaborateurs (2006) font une évaluation trés sommaire de la qualité des études qu'ils ont retenues. Les
études primaires identifiées portent sur différents devis expérimentaux et incluent un petit nombre de sujets qui sont suivis
sur une courte période de temps. Les auteurs de six des sept études ont considéré le pourcentage de la prise de greffe
comme indicateur d'efficacité. Cependant, ces mémes auteurs définissent et mesurent différemment cet indicateur
(jugement subjectif de I'observateur ou outils de mesure qualitatifs). Dans une des études, il est a souligner que les
résultats présentés a un congrés n'ont jamais été publiés a ce jour (Heath et coll., 2002) et qu'aucun résultat n'est fourni
dans la revue systématique de Pham et de ses collaborateurs (2006). Par ailleurs, Pham et ses collaborateurs (2006) ont
inclus des études portant sur les plaies aigués des sites donneurs et celles portant sur les plaies complexes des sites
receveurs. La comparaison des résultats est questionnable, puisque le processus de guérison de ces deux types de plaies
pourrait étre différent. Par conséquent, les conclusions de Pham et ses collaborateurs (2006) devraient étre interprétées
avec prudence.

Vikatmaa et coll., 2008 (Finlande)

Vikatmaa et ses collaborateurs ont effectué une revue systématique qui a été décrite a la section 5.1.1.2. Deux ECR sur
les greffes de peau ont été retenus par les auteurs (Tableau 4). Ces ECR ont été classés par Vikatmaa et ses
collaborateurs (2008) dans la catégorie des plaies post-traumatiques (Llanos et coll., 2006) et celle des plaies d'étiologie
variée (Moisidis et coll., 2004). Les auteurs ont conclu que la cicatrisation du greffon semble améliorée par la TPN.

Parmi les limites identifiées dans cette revue systématique, mentionnons la liste des études exclues ainsi que les raisons
d'exclusion qui ne sont pas fournies par les auteurs. Autre élément a noter, le type d'appareil utilisé dans les deux ECR est
différent. Dans le cas de I'étude réalisée par Moisidis et coll. (2004), il s'agit d'un fabricant connu d'appareil de TPN alors
que dans le cas de 'ECR de Llanos et coll. (2006), les auteurs ont utilisé un appareil de fabrication maison. Ces éléments
pourraient engendrer des différences sur le plan de l'interprétation des résultats obtenus et, conséquemment, influencer
les conclusions émises par les auteurs.
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4.1.6.3 Synthése des connaissances sur les greffes

Les auteurs de chacune des revues systématiques ont émis des conclusions en se basant sur différents types de devis
d'étude. Pham et ses collaborateurs (2006) ont inclus quatre ECR, une étude rétrospective et deux études de cas, tandis
que Vikatmaa et ses collaborateurs (2008) ont retenu deux ECR. La seule étude commune aux deux revues
systématiques est celle de Maisidis et coll. (2004). On remarque également que I'étude de Genecov et coll. (1998) a été
classée parmi les ECR par Pham et ses collaborateurs (2006), alors qu'il pourrait s'agir d’'une étude prospective selon
linterprétation d'autres auteurs de revues systématiques (Tableau 4). On compte aussi parmi les ECR inclus par Pham et
ses collaborateurs (2006) les données préliminaires d'un ECR (Heath et coll., 2002) qui n'ont jamais été publiées. Toutes
les études primaires sur les greffes et dans lesquelles I'efficacité de la TPN a été évaluée reposent sur peu de patients (de
cing a 60). Les études portaient aussi sur une variété de plaies. Tous types de plaies nécessitant une greffe ont été inclus
dans certaines études, tandis que d'autres ont porté spécifiquement sur des plaies abdominales, des blessures de
dégantage, des plaies traumatiques, des plaies chirurgicales ou des brilures. De plus, il n'est pas possible de déterminer
dans I'étude de Jeschke et coll. (2004) si les résultats observés sont attribuables a I'efficacité de la TPN ou de la fibrine qui
était utilisée comme traitement complémentaire.

Les données actuellement disponibles ne permettent pas de se prononcer sur l'efficacité (égalité ou supériorité) ou sur
linefficacité (infériorité) de la TPN au regard de l'incidence de prise de greffes, du temps de guérison complete et de la
durée d’hospitalisation en comparaison avec les autres traitements alternatifs, notamment les pansements compressifs. Le
niveau de preuve est par conséquent indéterminé.

4.1.7. Plaies de différentes étiologies

Une distinction doit étre faite entre deux catégories de revues systématiques portant sur les plaies de différentes
étiologies. Dans les sections précédentes, les conclusions de certains auteurs ont été basées sur les résultats d'études
primaires ayant porté spécifiquement sur des catégories de plaies (par exemple les ulcéres de pression). Toutefois,
d'autres auteurs de revues systématiques ont choisi d’émettre une opinion a partir des résultats d'études primaires dans
lesquelles des plaies de différentes étiologies ont été regroupées (par exemple les plaies aigués). Les résultats obtenus de
cette derniere catégorie sont présentés dans cette section.

4.1.7.1 Indicateurs d’efficacité dans les études primaires concernant les plaies de différentes étiologies
regroupées

Incidence de fermeture

L'incidence de fermeture des plaies chroniques et aigués traitées a l'aide de la TPN a été évaluée a partir d'un ECR
réalisé par Moués et ses collaborateurs (2004). Dans cette étude, 29 patients traités par la TPN ont été comparés a un
groupe de 25 autres participants traités avec des gazes humides pendant une période de 30 jours. Prés de la moitié des
patients ont abandonné I'étude avant la fin (48 % pour le groupe traité avec la TPN et 48 % pour le groupe témoin). Une
réduction de la surface de la plaie a été observée dans 51,7 % des patients du groupe TPN et de 52,0 % dans le groupe
témoin.

Temps de fermeture
Trois ECR (Moués et coll., 2004; Braakenburg et coll., 2006; Vuerstaek et coll., 2006) et une étude rétrospective
(Page et coll., 2004) ont évalué des temps de fermeture de plaies traitées a I'aide de la TPN (Tableau 13).
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TABLEAU 13 — RESULTATS CONCERNANT LE TEMPS DE FERMETURE DES PLAIES OBSERVE DANS LES ETUDES PRIMAIRES
PORTANT SUR DES PLAIES DE DIFFERENTES ETIOLOGIES REGROUPEES

Auteurs Nompre d’e parhupants Résultats selon les indicateurs Valeur p
Durée d’observation

Plaies chroniques et aigués

Moués et coll., Temps jusqu’a la fermeture par chirurgie

2004 TPN=29 6 jours + 0,52 jours p=0,19
PGa=25 7 jours £ 0,81 jours
30 jours

Braakenburg et Cicatrisation compléte (temps médian)

coll., 2006 TPN =32 16 jours (IC a 95 %; 9 a 23) p=0,32
PMa =33 20 jours (IC a 95 %; 16 a 24)
80 jours

Plaies de pieds

Page et coll., 2004 Temps jusqu’a la fermeture secondaire Non significatif
TPN =22 110 + 79 jours
PHa =25 124 + 105 jours
Jusqu'a 1 an

Ulcéres veineux

Vuerstaek et coll., Cicatrisation compléte (temps médian)

2006 TPN =30 29 jours (IC 2 95 %, 25,5 32,5) p=0,001
PM ou PCa =30 45 jours (IC a 95 %; 36,2 a 53,8)
Jusqu'a 12 mois Plaie préte pour une intervention chirurgicale (temps médian)

7 jours (IC a 95 %; 5,7 a 8,3) Significatif
17 jours (IC & 95 %; 10 a 24)

aPG ; Pansements gazes humides; PM : Pansements modernes; PH : Pansements humides; PC : Pansements compressifs

Durée de I'hospitalisation
Les auteurs de deux études rétrospectives ont évalué la durée d’hospitalisation chez des patients souffrant de plaies
chroniques et aigués traitées a I'aide de la TPN (Tableau 14).

TABLEAU 14 — RESULTATS CONCERNANT LA DUREE DE L’HOSPITALISATION POUR LE TRAITEMENT DES PLAIES DE
DIFFERENTES ETIOLOGIES REGROUPEES

Nombre de participants

Auteurs Durée d’observation

Résultats selon les indicateurs Valeur p

Ulcéres au pied

Shilt et coll., 2004

TPN =16
PCva=15

17 jours
10 jours

Non significatif

Jusqu'a la cicatrisation ou
une intervention

chirurgicale

Page et coll., 2004 | TPN =22 20,1 +11,7 jours p=0,13
PHa =25 15,5+ 8,8 jours
30 jours

aPCv : Pansements conventionnels; PH : Pansements humides

4.1.7.2 Résultats de la recherche documentaire

Samson et coll., 2004 (Etats-Unis)

Samson et ses collaborateurs (2004) ont été mandatés par 'AHRQ des Etats-Unis afin d’examiner systématiquement les
éléments de preuve concernant 'efficacité de la TPN et du laser pour la guérison des plaies. Les principaux indicateurs
évalués étaient l'incidence de fermeture de la plaie, le temps de guérison de la plaie et les effets indésirables. Concernant
la TPN, six ECR ont été retenus (Tableau 4). Les ECR portaient sur des ulceres de pied chez des patients diabétiques,
des plaies chroniques et des ulceres de pression. Les études ont été évaluées comme étant de faible qualité
méthodologique, notamment en raison du petit nombre de patients évalués, d’'une méthode de randomisation inadéquate,
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du choix discutable des comparateurs et de la difficulté a établir des comparaisons valables entre le groupe traité et le
groupe témoin étant donné qu'ils sont plus ou moins semblables dans la majorité des ECR. Les auteurs ont mentionné
qu’en se basant sur le critere de guérison complete, les résultats ne démontrent pas un avantage significatif de la TPN.
Les auteurs ont conclu que la preuve concernant I'efficacité de la TPN pour le traitement des plaies est insuffisante.

La revue systématique de Samson et ses collaborateurs (2004) est de qualité trés satisfaisante. Cependant, leur analyse
ne permet pas d'émettre d'opinion sur I'efficacité de la TPN au regard de certaines catégories de plaies. Cette facon de
faire questionne la pertinence de regrouper des plaies de différentes étiologies pour évaluer I'effet de la TPN. En effet, des
facteurs aggravants ou concomitants a certains types de plaie (par exemple I'athérosclérose) pourraient exercer une
influence sur la guérison de la plaie et les résultats qui sont soit en faveur ou non de la TPN par rapport aux traitements
conventionnels. La recherche documentaire ayant été effectuée jusqu'en juin 2004, il n'est pas exclu que I'ajout de
résultats d'études plus récentes sur le sujet pourrait amener a reconsidérer ces conclusions.

Costa et coll., 2005/ 2007 (Québec, Canada)

L'objectif de Costa et ses collaborateurs (2005 et 2007) était d'évaluer les preuves cliniques entourant 'utilisation de la
TPN pour la fermeture des plaies. Une mise a jour du rapport de 2005 a été effectuée en 2007 sans ajout de nouvelles
études. Les auteurs ont retenu six ECR (Tableau 4) dont une étude croisée (Eginton et coll., 2003) et une étude dans
laquelle les plaies ont été divisées en deux sections pour les différents traitements (Moisidis et coll., 2004). Costa et ses
collaborateurs (2005 / 2007) ont également inclus deux études prospectives et cing études rétrospectives (Tableau 4).
Les types de plaies retrouvées dans ces études sont des plaies chroniques, des ulcéres de pied chez des patients
diabétiques, des plaies de pied, des ulcéres de pression, des greffes, des plaies sternales ainsi que des plaies causées
par des lames de tondeuses. Selon Costa et ses collaborateurs (2005 / 2007), les études disponibles ont des limites
importantes, comme des échantillons de petite taille, de nombreuses faiblesses méthodologiques, Iinclusion de différents
types de plaies et ['utilisation de la TPN pour répondre a divers objectifs. Ces interventions n'ont généralement pas été
effectuées a I'insu des chercheurs. De plus, les différentes caractéristiques des plaies sont souvent mal décrites. Enfin, le
taux d'abandon au suivi est trés élevé dans certaines études (jusqu'a 40 %). Selon Costa et ses collaborateurs
(2005 / 2007), I'ensemble de ces lacunes a pu compromettre la validité des résultats. L’hétérogénéité qui existe entre les
études a rendu impossible la réalisation d'une méta-analyse selon les auteurs. Costa et ses collaborateurs (2005 / 2007)
ont conclu que les preuves disponibles ne supportent pas ['utilisation systématique de la TPN et que cette thérapie ne
devrait pas étre utilisée de fagon routiniere. Les auteurs ont recommandé a leurs autorités hospitalieres, le Centre
universitaire de santé McGill, de ne pas acheter ou louer d'appareil additionnel avant que I'efficacité de cette pompe ne
soit clairement démontrée.

La qualité de cette revue systématique est satisfaisante. Dans leur rapport, Costa et ses collaborateurs (2005 / 2007) ont
effectué une analyse critique détaillée de la qualité des études qu'ils ont évaluées. Certaines études mentionnées dans
d'autres revues systématiques (Etoz et coll., 2004; Stone et coll., 2004) n'ont pas été mentionnées par les auteurs alors
quelles semblaient respecter les criteres d'inclusion de cette revue. Malgré linclusion de différents patrons
expérimentaux, les conclusions des auteurs semblent justifiées a la lumiéere de leur analyse critique poussée des études.
Une mise a jour de ce rapport est prévue en 2010 selon I'information obtenue d'un des auteurs.

OHTAC, 2006 (Ontario, Canada)

L'Ontario Health Technology Advisory Committee (OHTAC) a retenu six ECR pour évaluer l'efficacité de la TPN (Tableau
4). La description générale de cette revue systématique est présentée a I'’Annexe 6. Les catégories de plaie étudiées
dans les ECR incluaient des greffes de peau, des ulceres de pression, des ulceres de pied chez des patients diabétiques
et des plaies chroniques et aigués en général. Tous les indicateurs de guérison présentés dans les études primaires ont
été considérés par les auteurs de la revue. Cing des ECR évalués étaient de faible qualité et un seul de qualité modérée
(Armstrong et Lavery, 2005). Parmi les critéres rapportés par 'OHTAC sur les études primaires, mentionnons une période
d'observation trop courte (deux semaines) dans I'étude de Moisidis et coll. (2004), une définition imprécise de la mesure
principale d’évaluation dans I'étude de Moués et coll. (2004), la difficulté de généraliser les résultats de I'étude de Wanner
et coll. (2003) en raison de la sélection de la population et le questionnement sur la fiabilité des résultats de I'étude de
Joseph et Ward (2000) puisque les groupes étudiés n'étaient pas similaires au départ. De plus, I'étude de Ford et coll.
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(2002) ne présente aucun résultat sur les taux de cicatrisation alors que les conclusions des auteurs sont a I'effet que la
TPN favorise une augmentation du taux de cicatrisation. Les résultats de 'ECR réalisé par Armstrong et Lavery (2005)
montrent que l'incidence de fermeture des plaies est supérieure dans le groupe traité par TPN par rapport au groupe
témoin. Toutefois, selon 'OHTAC, l'inclusion des patients ayant eu une fermeture compléte par chirurgie ne permet pas de
se prononcer sur l'effet attribuable & la TPN. L'utilisation de pansements salins dans le groupe de comparaison réduit
également la portée des résultats et la possibilité de les généraliser a d'autres contextes. Les auteurs de la revue ont
souligné que, malgré I'absence d'étude méthodologiquement solide, la TPN est largement répandue en Ontario. Selon
'OHTAC, la disponibilité de la TPN et la facilité a administrer ce traitement peuvent contribuer a une utilisation
inappropriée. Pour s'assurer de la qualité des soins pour les patients, les auteurs ont recommandé la mise en place d’'une
structure multidisciplinaire dans le traitement des plaies en Ontario. En conclusion générale, les auteurs de ce rapport
évaluent que l'efficacité clinique de la TPN pour la guérison des plaies n'est pas prouvée.

Cette revue systématique a été évaluée de qualité satisfaisante. Les auteurs font une bonne description des études
incluses et leurs conclusions se basent principalement sur I'étude d’Armstrong et Lavery (2005). Leur recherche
documentaire a été effectuée jusqu'en juillet 2005, ce qui pourrait amener a reconsidérer certaines conclusions des
auteurs suite a la publication de nouvelles études. La stratégie de recherche documentaire a été limitée a la langue
anglaise uniquement et I'évaluation de la qualité des études a été effectuée par un seul évaluateur. Les conclusions des
auteurs semblent justifiées selon les données disponibles au moment de I'étude.

Greqor et coll., 2008; Sauerland et coll., 2006) (Allemagne)

Gregor et ses collaborateurs (2008) (voir section 5.1.1.2) ont retenu 17 études portant sur les ulcéres de pied chez des
patients diabétiques, les plaies de pieds en général, les ulceres de pression, les plaies abdominales, les greffes, les plaies
chroniques, les plaies sternales et les brilures (Tableau 4). Les auteurs de cette revue systématique sont les seuls a
avoir effectué une méta-analyse sur I'évaluation de la TPN. Les résultats de quatre ECR ont été analysés. Cette méta-
analyse a été effectuée a partir du pourcentage de variation du volume de la plaie (Joseph et Ward, 2000; Ford et coll.,
2002; Wanner et coll., 2003) et de la surface de la plaie (Moues et coll., 2004). Les ECR inclus dans cette méta-analyse
portaient sur les ulceres de pression ainsi que les plaies chroniques et aigués. Les résultats indiquent que la réduction de
la taille de la plaie est meilleure avec la TPN en comparaison avec des gazes humides et des pansements salins (trois
ECR) ou des pansements modernes (un ECR). Gregor et ses collaborateurs (2008) ont conclu qu'il n’est pas démontré
clairement qu'il existe un bénéfice clinique additionnel & I'utilisation de la TPN. Selon eux, le niveau de preuve quant a
I'efficacité de la TPN dans la guérison des plaies est faible, voire méme insuffisant. Par ailleurs, ils soulignent que cette
absence de preuve ne démontre pas I'absence d'efficacité car il semble y avoir des bénéfices cliniques associés a la TPN.
Les auteurs ajoutent que ces bénéfices cliniques devront étre confirmés par des études mieux congues
méthodologiquement. Gregor et ses collaborateurs (2008) ont également noté que le temps nécessaire pour la
cicatrisation ou la guérison compléete serait plus court, mais que ces résultats sont difficiles a interpréter puisqu'ils
proviennent d'études ayant des faiblesses méthodologiques et que la méthode utilisée pour mesurer I'évolution de la plaie
était discutable (volume de la plaie ou surface de la plaie). Les auteurs ont également noté que la durée d’hospitalisation
était plus courte chez les patients traités a I'aide de la TPN, mais que ces résultats provenaient d’études non randomisées.

Ubbink et coll., 2008a (Hollande)

Ubbink et ses collaborateurs (2008a) ont réalisé une revue systématique Cochrane portant sur les plaies chroniques.
L'objectif des auteurs était d’évaluer les effets de la TPN sur le processus de guérison des plaies chroniques. A I'exception
de I'étude de Vuerstaek et coll. (2006), les auteurs ont retenu les mémes ECR que ceux inclus dans la revue de Samson
et ses collaborteurs (2004) (Tableau 4). Les principaux indicateurs utilisés par les auteurs étaient le temps de cicatrisation
compléte, les changements de la surface ou du volume de la plaie, le temps requis pour une fermeture par chirurgie, la
proportion de plaies infectées et le taux de succes de la prise de la greffe de peau. Les auteurs ont présenté les résultats
des différents ECR selon les types de comparateurs utilisés pour mesurer I'efficacité de la TPN. Les auteurs ont rapporté
que la qualité des études incluses était modérée. Selon eux, la randomisation n'était pas adéquate dans la plupart des
études. Plus de la moitié des ECR retenus ont recu une aide financiére d’'une compagnie fabriquant les appareils de TPN,
ce qui selon eux pourrait avoir influencé la non publication de résultats négatifs. Ubbink et ses collaborateurs (2008a) ont
également observé que le suivi des patients s'est effectué sur une courte période (par exemple 42 jours pour 'ECR de
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Joseph et Ward (2000)) dans la majorité des études alors que le processus de cicatrisation des plaies chroniques
s'échelonne sur une longue période. Enfin, selon les auteurs, une méta-analyse ne pouvait étre réalisée en raison des
variations d'une étude a 'autre dans le choix de l'indicateur de guérison et des groupes de comparaison. Dailleurs, les
auteurs déplorent le fait que des indicateurs peu fiables du succes de la cicatrisation, comme le pourcentage de la surface
ou du volume de la plaie sont privilégiés par rapport a des mesures plus représentatives du succes, comme le temps de
fermeture compléte. Les auteurs ont conclu qu'il y a peu d'études de qualité pour appuyer [I'utilisation de la TPN pour le
traitement des plaies chroniques. Les auteurs ont rapporté qu’une évaluation plus rigoureuse de cette technologie est
essentielle avant que la TPN ne soit utilisée de fagon routiniere dans les différents centres de santé.

Il s'agit d'une revue systématique de qualité trés satisfaisante. Les auteurs font une description détaillée des éléments
pouvant introduire des biais dans les différents ECR inclus dans cette revue systématique.

Revues systématiques sur des études primaires qui regroupent des plaies d’étiologies variées

Les auteurs de trois revues systématiques ont présenté des conclusions générales sur le role de la TPN pour le traitement
des plaies de toutes étiologies (Pham et coll., 2006; Vikatmaa et coll., 2008; Ubbink et coll., 2008a). Ubbink et ses
collaborateurs (2008a) ainsi que Vikatmaa et ses collaborateurs (2008) ont inclus les mémes études a I'exception de
I'étude de Moisidis et ses collaborateurs (2004). Pham et ses collaborateurs (2006), quant a eux, ont retenu différents
devis (ECR, études rétrospectives, études de cas) (Tableau 4). Pham et ses collaborateurs (2006) ainsi que Vikatmaa et
ses collaborateurs (2008) ont émis des conclusions plutdt favorables a I'utilisation de la TPN, tandis qu'Ubbink et ses
collaborateurs (2008a) ont émis des conclusions plus nuancées. Pham et ses collaborateurs (2006) ont conclu que la
technique semble étre une alternative prometteuse pour le traitement de diverses plaies. Selon eux, la TPN semble
améliorer la cicatrisation des plaies avec peu de complications sérieuses. Toutefois, I'évaluation de la qualité de cette
revue systématique a permis de relever plusieurs limites qui ont déja été présentées dans la section 5.1.1.2 et qui
pourraient nuancer les conclusions émises. Vikatmaa et ses collaborateurs (2008) ont conclu que les preuves
préliminaires indiquent que I'efficacité de la TPN est au moins aussi bonne, voire meilleure que le traitement local actuel
pour les plaies. Par contre, selon ces auteurs, les résultats les plus prometteurs ont été observés chez des patients avec
des ulceres variqueux d'origine vasculaire. Ubbink et ses collaborateurs (2008a) ont conclu que le temps de guérison des
plaies chroniques traitées avec la TPN pourrait étre réduit d’'un a 10 jours, incluant une fermeture secondaire par chirurgie.
Cependant, ils soulignent que les plaies chroniques peuvent prendre plusieurs mois, voire méme des années a guérir, ce
qui rend ce bénéfice négligeable sur le plan de la pertinence clinique. De plus, le risque accru de complications observé
avec l'utilisation de la TPN réduit encore les bénéfices cliniques potentiels. Par conséquent, Ubbink et ses collaborateurs
(2008a) ont conclu qu'il n'y avait pas de preuve suffisante pour appuyer I'utilisation de la TPN pour le traitement des
différents types de plaies.

4.1.7.3 Syntheése des connaissances sur les plaies de différentes étiologies

En général, les études primaires comportent de nombreuses faiblesses méthodologiques, une courte durée du suivi et une
petite taille d’échantillon. De plus, la participation d'un fabricant d'appareils de TPN au financement de plusieurs études
souléve des inquiétudes quant a la présence d'un conflit d'intéréts. En tenant compte de ces informations, de la variété
des plaies et des comparateurs étudiés, de la multitude des devis de recherche, de la présence de facteurs confondants
non contrdlés, il semble donc difficile de procéder a une synthése de ces résultats et encore plus d'établir un niveau de
preuve en vue d'établir les meilleures pratiques au regard de I'utilisation de la TPN a partir de ces études.

4.1.8. Qualité de vie

Les études retenues concernant la qualité de vie et leurs limites

La recherche documentaire concernant la qualité de vie a permis de répertorier 26 articles dont huit ont été retenus au
cours du processus de sélection. Suite a I'évaluation de la qualité, deux ECR ont été conservés pour I'extraction des
données.
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Mendonca et coll., 2007 (Angleterre)

L'étude de cohorte prospective exploratoire de Mendoca et ses collaborateurs (2007) avait pour objectif principal d'évaluer
I'impact de la TPN sur certains aspects de la qualité de vie. Vingt-six personnes souffrant de différents types de plaies
(plaies chez le patient diabétique, fasciite nécrosante, plaies de pression et plaies traumatiques) faisaient partie de I'étude.
La TPN était utilisée sur prescription du consultant en chirurgie plastique. La durée du traitement avec la TPN a été en
moyenne de 3,3 = 1,7 semaines. L'instrument de mesure de la qualité de vie était le Cardiff Wound Impact Schedule, qui
comprend 30 énoncés répartis en cing sections : 1) renseignements démographiques, 2) symptomes physiques et vie
courante, 3) vie sociale, 4) bien-étre et 5) qualité de vie en général. Les réponses sont indiquées sur une échelle de 1 a 5
(rarement, quelquefois, fréequemment, toujours, non applicable). Les pointages sont additionnés pour chaque section et
pour le pointage total. Le pointage total est transformé en pourcentage de 0 a 100, soit le pointage obtenu sur le pointage
maximum possible multiplié par 100. Sur le plan des résultats, les auteurs mentionnent que I'échelle manquait de
sensibilité. En effet, les énoncés sur les symptdmes et le fonctionnement social ont obtenu un effet plafond, plusieurs
répondants ayant eu le pointage maximum possible (36 % et 37 %). De plus, 11,5 % des répondants dans le volet du
fonctionnement physique et 18 % des répondants dans le volet du fonctionnement social ont obtenu le pire pointage
possible (effet plancher). A partir de ces résultats les auteurs rapportent que la TPN limite la mobilité des personnes et
suggerent de considérer cet aspect dans le choix du traitement. Leur étude démontre que certains aspects de la qualité de
vie des personnes ambulantes peuvent étre diminués par l'utilisation de la TPN comparativement aux personnes qui sont
déja limitées sur le plan de la mobilité. Les auteurs concluent que la TPN pourrait affecter négativement la qualité de vie
de certains patients.

L'étude présente des limites sur plusieurs plans. L'article ne fournit pas certains renseignements qui auraient facilité
l'analyse de linformation concernant les résultats obtenus avec le questionnaire. L'échantillon était non uniforme et
relativement petit (n = 26). Les auteurs ont créé plusieurs sous-catégories pour comparer les résultats obtenus sur le plan
de la qualité de vie. Certaines sous-catégories ont un petit nombre de sujets et il est difficile de généraliser les résultats
obtenus, par exemple, pour les sept répondants qui utilisaient le systéme portable (résultat non significatif) ou les quatre
qui étaient obéses (différence statistiquement significative). La sous-catégorie la plus importante selon le regroupement
effectué par les auteurs (n = 17) comparait la qualité de vie des personnes qui étaient mobiles aux autres et la différence
était statistiguement significative. Ces limites importantes pouvant entrainer un biais dans les résultats présentés dans
cette étude, il faut donc considérer les conclusions des auteurs avec prudence.

Ozturk et coll., 2009 (Turquie)

L'étude d'Ozturk et ses collaborateurs (2009) portait sur le traitement de la gangréne de Fournier et visait a comparer la
TPN avec le traitement conventionnel. Les cing premiéres personnes se présentant avec un diagnostic de gangréne de
Fournier ont été traitées a l'aide d'un traitement conventionnel alors que les cing personnes suivantes avec ce méme
diagnostic ont été traitées a l'aide de la TPN. Les deux groupes étaient comparables sur le plan des variables retenues
étudiées (age, sexe, origine de la gangréne, traitements autres que la TPN, durée d'intervention, colts). La durée
d’hospitalisation était de 13 et 14 jours respectivement dans les deux groupes. La qualité de vie des patients et des
médecins a été évaluée. La qualité de vie des patients était évaluée en fonction de la douleur et des activités
quotidiennes. La douleur était mesurée a l'aide d’une échelle visuelle analogue ainsi que par le besoin en analgésie
(épidurale). Les activités quotidiennes évaluées étaient le nombre de repas sautés a cause de I'anesthésie générale, le
nombre de changements additionnels demandés par le patient a cause d'un pansement mouillé, le nombre de
changements de draps de lit additionnels dus a I'exsudat, le nombre de bains et la durée de I'hospitalisation. La qualité de
vie des 25 médecins impliqués était évaluée au moyen d’un questionnaire qui recueillait leur opinion sur l'utilisation de la
TPN comparativement au traitement conventionnel, 'impact sur leur routine quotidienne, le temps requis pour changer les
pansements, leur satisfaction générale et quel traitement ils ont préféré utiliser.

Les patients du groupe traité a 'aide de la TPN ont rapporté moins de douleur, ont eu moins besoin d'analgésie, étaient
plus mobiles, ont manqué moins de repas et ont eu besoin de moins de changements de pansements que ceux qui ont
recu le traitement conventionnel. Ceux traités a I'aide de la TPN pouvaient prendre un bain. La durée d’hospitalisation a
été la méme dans les deux groupes. Les médecins ont presque tous rapporté que la TPN convenait mieux au traitement
de ce type de probléeme (92 %) comparativement a la thérapie conventionnelle. Les avantages mentionnés ne se situaient
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pas sur le plan d'une guérison plus rapide, mais sur des aspects pratiques. En effet, moins d'interventions ont été requises
avec la TPN et le confort du patient a été amélioré (patient non confiné au lit, bain possible, pas de mauvaises odeurs
liées a la plaie et aux exsudats, pas de pansement humide, pas d'anesthésie a chaque jour). Les auteurs concluent que la
TPN est pratique a la fois pour les patients et les médecins et qu'elle peut réduire le temps nécessaire au médecin pour
traiter la gangréne de Fournier.

Les principales limites de cette étude sont le petit nombre de sujets (n = 10), la méthode de répartition des sujets dans les
groupes (ordre d'apparition a I'hdpital), 'analyse qualitative des résultats et la pathologie spécifique qui limite la possibilité
de généraliser les résultats a d’autres types de plaies. Les conclusions des auteurs sont toutefois acceptables pour le type
de problématique ciblé.

Synthése des connaissances portant sur la qualité de vie des personnes traitées a I'aide de la TPN

Malgré les limites importantes de ces deux études sur le plan de la méthodologie et de la possibilité de généralisation des
résultats, elles font porter I'attention sur d’autres aspects a considérer dans le choix d'utiliser ou non la TPN pour le
traitement d'une plaie :

= |'effet de la modalité choisie sur la mobilité de I'usager et par la suite I'impact d'une restriction de mobilité
sur I'ensemble de ses activités quotidiennes et certaines activités sociales;

= Les caractéristiques de I'exsudat (abondance, odeurs) pouvant indiquer la méthode de prise en charge la
plus avantageuse dans une situation donnée;

= Le type de plaie avec le nombre et les caractéristiques des changements de pansements qui lui
correspondent (douleur, fréquence, durée, nécessité d’analgésie, etc.) pouvant indiquer un avantage ou non
de la TPN dans une situation donnée.

4.2. Sécurité et innocuité pour I'utilisation de la thérapie par pression négative

Plusieurs sources d'information ont été utilisées pour documenter les effets indésirables reliés & la TPN. Dans un premier
temps, les effets indésirables rapportés dans le rapport de 'AHRQ ont été considérés. Les effets indésirables rapportés
dans les études retenues dans la section portant sur l'efficacité de la TPN étaient inclus dans ce rapport. Cette information
a été complétée par une recherche documentaire dans les bases de données Pubmed et Embase qui a permis de
répertorier 511 articles. Ces articles ont été comparés avec ceux recensés dans le rapport de 'AHRQ. Au total, 17 articles
n'étaient pas rapportés dans le rapport de 'AHRQ et ont été ajoutés pour compléter I'information, soit un ECR, cing études
de cas, trois lettres ou commentaires, quatre études prospectives, une étude rétrospective, deux études de cohorte et une
étude descriptive. Les effets indésirables du rapport de 'AHRQ et des études additionnelles a ce rapport sont présentés
dans I'’Annexe 10. De l'information a également été extraite de la base de données MAUDE. Cette base de données est
administrée par la FDA aux Etats-Unis. Elle contient de l'nformation décrivant des incidents liés a l'utilisation d’appareils
médicaux qui auraient mal fonctionné, causé la mort ou encore infligé de sérieuses blessures a ses utilisateurs. Ces
incidents sont rapportés sur une base volontaire.

4.2.1. Recherche documentaire sur la sécurité et I'innocuité

Dans le rapport publié en mai 2009, 'AHRQ a recensé des études dans lesquelles les auteurs avaient rapporté des effets
indésirables associés a I'utilisation de la TPN. Un des objectifs des auteurs du rapport était de répertorier les événements
signalés dans la documentation scientifique concernant la douleur, les hémorragies, les infections, la mortalité et les
autres complications associées a l'utilisation de la TPN. Le rapport fait mention des incidents décrits dans 12 études
systématiques (25 incidents rapportés au total), 37 revues comparatives (51 incidents rapportés au total) et 41 études de
cas (56 incidents rapportés au total). Pour certaines études, il n'était pas possible d'obtenir un nombre précis de patients
qui avaient souffert d'une complication puisque cette donnée était rapportée uniquement comme un constat général. Les
principaux effets rapportés sont des cas d'infection, de mortalité, de douleur et de saignement. Selon les auteurs, un
nombre supérieur d'événements indésirables a été observé avec la TPN dans 27 études comparant cette technologie
avec d'autres thérapies. Les auteurs du rapport ont estimé que les effets indésirables signalés dans les études étaient
équivalents en nombre pour la TPN et les traitements auxquels elle était comparée. Seule exception, les amputations
secondaires étaient moins élevées dans les groupes traités a I'aide de la TPN (sept études versus 17 études).
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La mise a jour du rapport de 'AHRQ corrobore les résultats présentés dans ce rapport. La Figure 3 est un résumé des
principaux incidents répertoriés dans la littérature, incluant la mise a jour du rapport de 'AHRQ. Une liste plus détaillée des
complications rapportées dans la littérature est disponible a ’Annexe 11.
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FIGURE 3 — NOMBRE D’ETUDES QUI ONT RAPPORTE DES INCIDENTS EN FONCTION DU TYPE D'INCIDENT ET DU TYPE
D’ETUDE

Les catégories d'incidents rapportés varient en proportion selon le type d'étude. Dans neuf des 12 revues systématiques,
les incidents les plus rapportés sont I'échec de guérison de la plaie ou la détérioration de la plaie, soit par exemple les
hématomes, 'cedeme, la macération et la nécrose. Pour les études comparatives, les auteurs qui ont rapporté des
incidents associés a la TPN mentionnent que les déces et les cas d'infection sont les incidents les plus observés. Les
auteurs des études de cas ont recensé majoritairement des cas d'infection, de douleur ou d'inconfort. Plusieurs études ont
rapporté des déces chez des patients ayant des plaies sternales et traités avec la TPN. Cependant, les groupes traités a
I'aide de traitements alternatifs ont également un taux de mortalité élevé. Un seul incident relativement a une éponge
oubliée dans une plaie a été mentionné dans une étude de cas. De la douleur et de I'inconfort causés soit par la succion
ou les changements de pansements de méme que des plaintes associées au bruit de I'appareil ont également été
rapportés dans les études de cas (Annexe 10 et Annexe 11) (AHRQ 2009). Parmi les autres complications rapportées
dans ce type d'étude, mentionnons I'oubli de matériel dans la plaie, des allergies aux pansements, le bris des appareils et
une détérioration de la plaie.
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Les données présentées dans les études d’Armstrong et Lavery (2005) et de Blume et ses collaborateurs (2008)
suggerent un risque plus élevé d'infection avec I'utilisation de la TPN. Armstrong et Lavery (2005) ont rapporté une
fréquence plus élevée des infections pour le groupe traité a l'aide de la TPN (3,6 %) en comparaison avec le groupe
témoin (1,8 %). En regroupant les différents types d'infections mentionnées dans I'étude de Blume et ses collaborateurs
(2008) (infection de la plaie, cellulite, ostéomyélite, ulcére infecté, infection a staphylocoque), le taux d'infection avec la
TPN est de 6,5 % et de 2,4 % avec les pansements modernes. Toutefois, les conclusions des auteurs sont a I'effet que la
différence observée n'est pas significative. Ces informations soulévent des inquiétudes quant aux risques d'infection
associes a la TPN.

Anxiété

Keskin et coll., 2008 (Turquie)

Keskin et ses collaborateurs (2008) ont effectué un ECR dont I'objectif était de mesurer le degré d'anxiété chez des
patients traités a I'aide de la TPN. Au total, 40 patients hospitalisés et souffrant de plaies post-traumatiques ont été suivis
pendant 10 jours. Un groupe était traité a l'aide de la TPN (n = 20) et 'autre groupe a l'aide de pansements humides
(n = 20). La mesure de l'anxiété a été effectuée avec deux échelles différentes, préalablement validées dans d'autres
études, soit le State Anxiety Inventory et le Hamilton Rating Scale. Les mesures d'anxiété ont été effectuées au premier
jour et au dixieme jour suivant le premier traitement. Aucune différence n'a été observée entre les deux groupes lors de la
mesure initiale. Les auteurs ont rapporté un niveau plus élevé d'anxiété dans le groupe de patients traités a 'aide de la
TPN (p < 0,0001 pour les deux échelles) au dixiéme jour. Selon Keskin et ses collaborateurs (2008), la cause d'anxiété
possible serait la douleur associée a la succion de I'appareil et aux changements de pansements. Les auteurs ont
rapporté qu'une restriction de la mobilité reliée a I'usage d’'un modele non portable pourrait étre aussi a l'origine de
I'anxiété des patients. Les auteurs ont conclu que I'utilisation de la TPN peut augmenter I'anxiété des patients.

Cet ECR comporte plusieurs limites. Tout d’abord, la perception de la douleur est un phénoméne culturel qui peut étre
influencé par plusieurs facteurs, limitant la possibilité¢ de généralisation. Parmi les autres limites, mentionnons un petit
nombre de sujets, une description sommaire des deux groupes de patients et la possibilité d’un biais de sélection relié a la
méthode de randomisation. Les patients qui ne complétaient pas I'étude étaient remplacés par d'autres patients, puisque
la seconde mesure de I'anxiété ne pouvait étre effectuée. Le nombre de patients qui ont recu un congé de I'hdpital avant la
prise de la mesure au dixieme jour n'a pas été mentionné par les auteurs. Ces différents éléments pourraient possiblement
entrainer un biais de sélection qui aménerait & reconsidérer la conclusion des auteurs.

4.2.2. Rapports des incidents de la US Food and Drug Administration (FDA), Manufacturer and User Facility Device
Experience Database (MAUDE)

Des rapports d'incidents ont été recensés des 1997 concernant I'appareil de TPN ou les accessoires associés a la pompe
mis en marché par la compagnie KCI. Le nombre d'incidents rapportés a connu une hausse depuis 2003, mais aucune
information ne mentionne si cette hausse est due a une fréquence plus élevée d'utilisation de la pompe ou si l'utilisation de
la base de données MAUDE est devenue plus répandue dans le milieu de la santé. De 1997 a octobre 2009, 207 incidents
associés a |'utilisation de la TPN ont été rapportés a la FDA (Figure 4).
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FIGURE 4 — NOMBRE D’INCIDENTS RAPPORTES A LA FDA DE 1997 A ocTOBRE 2009 (MAUDE)

Les incidents rapportés seront analysés en fonction des différents modeles de pompe ou des types d'incidents.

Rapports d’incidents selon les différents modéles de pompes a pression négative

La plupart des incidents rapportés dans la base de données MAUDE se sont produits avec les pompes portables V.A.C.
Freedom ® et Acti V.A.C. ® principalement lors d’'un usage a domicile ou dans des centres de santé autres que les
hopitaux (Figure 5 et Figure 6). Les principaux incidents rapportés concernent des cas de déces, des éponges coincées
ou oubliées, des hémorragies ou saignements importants et des plaies infectées

Figure 6).
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FIGURE 5 — NOMBRE D’INCIDENTS RAPPORTES PAR MODELE DE POMPES DE 1997 A ocTOBRE 2009
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FIGURE 6 — POURCENTAGE D’INCIDENTS RAPPORTES SELON LE TYPE D’INCIDENT ET LE MODELE D'APPAREIL DE
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Rapports d’incidents selon les différents types d’événements

Plus du tiers (72 / 207) des incidents déclarés a la FDA se rapportent a des éponges coincées, perdues ou oubliées dans
la plaie (Figure 7). Des saignements importants voire méme des hémorragies ont été rapportés dans 19 % des incidents
(n = 40), certaines de ces hémorragies ayant mené a la mort du patient (18 mortalités sur les 22 incidents de saignements
et d’hémorragie rapportés). Neuf incidents signalent des blessures importantes des utilisateurs de la pompe de TPN qui

ont trébuché a cause de la tubulure.
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FIGURE 7 — INCIDENTS RAPPORTES PAR TYPE D’EVENEMENT, DE 1997 A 0CTOBRE 2009

La base de données MAUDE de la FDA permet de fournir de I'information complémentaire a celle identifiée dans la
documentation scientifique. Contrairement aux études comparatives qui sont réalisées dans un environnement controlé
avec des patients sélectionnés, la base de données MAUDE permet de recenser des incidents survenus dans un autre
contexte de soins, notamment dans la communauté ou a domicile. Cependant, cet outil ne permet pas de comparer les
effets indésirables associés aux autres traitements dans le soin des plaies, dont les pansements. Par ailleurs, ces
données ne permettent pas d'établir un taux de complications car aucune information ne permet d'estimer le nombre total
d'utilisation de la TPN. En considérant que les éléments sont rapportés sur une base volontaire, on présuppose que le
nombre de complications survenues est largement supérieur.

4.3. Organisation des services

Une analyse de I'organisation des services a été réalisée en trois volets : I'enquéte des intervenants des régions de la
Capitale-Nationale et de Chaudiere-Appalaches, une revue de la documentation et une revue des guides de pratique
disponibles.
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4.3.1. Enquéte auprés d’établissements des régions de la Capitale-Nationale et de Chaudiére-Appalaches

Une enquéte concernant le traitement des plaies complexes a été réalisée en juillet 2009. Un questionnaire a été distribué
aux membres du groupe de travail des régions de la Capitale-Nationale et de Chaudiere-Appalaches. Au terme de ce
processus, 15 questionnaires ont été recus en provenance de divers établissements de ces régions (Tableau 15), dont
trois en provenance d’'un méme établissement. Afin d'avoir une vision représentative de I'ensemble du territoire, il a été
convenu apres discussion avec le répondant principal de fusionner les réponses de ces trois questionnaires. Un nombre
total de 13 questionnaires a ainsi été compilé et analysé. Les questions qui ont été posées lors de I'enquéte sont
présentées a 'Annexe 12.

TABLEAU 15 — ETABLISSEMENTS QUI ONT REMPLI LE QUESTIONNAIRE

Etablissements de santé Régions
Centres Centre hospitalier universitaire de Québec (CHUQ) 03
hospitaliers Institut universitaire de cardiologie et de pneumologie de Québec (IUCPQ) 03
Centre hospitalier affilié Hopital de 'Enfant-Jésus / Centre hospitalier St-Sacrement (CHA) 03
Centre hospitalier affilié universitaire Hotel-Dieu de Lévis (CHAU-HDL) 12
Centre de Institut de réadaptation en déficience physique de Québec (IRDPQ) 03
réadaptation
CSSS et CLSC CSSS de la Vieille-Capitale 03
CSSS de Québec-Nord 03
CSSS des Etchemins 12
CSSS du Grand-Littoral 12
CLSC Jacques-Cartier 03
CLSC Limoilou 03
CLSC Cote-de-Beaupré 03
CLSC Tle-d’Orléans 03

Région 03 : Région de la Capitale-Nationale
Région 12 : Région de Chaudiere-Appalaches
CSSS : Centre de santé et de services sociaux
CLSC : Centre local de services communautaires

Les plaies complexes

Catégories de plaies complexes traitées dans les établissements
Les catégories de plaies complexes traitées dans I'ensemble des établissements ayant répondu au questionnaire sont

présentées au Tableau 16. Parmi les plaies complexes les plus fréquemment traitées, mentionnons les ulcéres de
pression, les ulceres postopératoires et les ulceres de pied chez le patient diabétique.

TABLEAU 16 — PRINCIPALES CATEGORIES DE PLAIES COMPLEXES TRAITEES DANS LES ETABLISSEMENTS DE LA REGION

Types de plaies Nombre d’établissements
Ulcéres diabétiques et neuropathiques 12
Plaies traumatiques 12
Plaies postopératoires 12
Ulcéres de pression 11
Ulceéres mixtes artériels et veineux 11
Ulcéres artériels 11
Ulcéres variqueux 10
Brllures graves 9
Ulcéres post-radiques 7
Autres types de plaies 4
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On observe au Tableau 17 que le type de plaies complexes pris en charge dans le réseau varie peu en fonction du type
d'établissement.

TABLEAU 17 — PLAIES TRAITEES DANS LES DIFFERENTS ETABLISSEMENTS DE LA SANTE (REGIONS DE LA CAPITALE-
NATIONALE ET DE CHAUDIERE APPALACHES) PAR ORDRE DE FREQUENCE

Ordre de Centres hospitaliers et centre de réadaptation
fréquence (n=4)
Ulceres de pied chez le patient diabétique

CSSSICLSC (n=8)

1 N . Ulcéres postopératoires
Ulcéres de pression
2 Ulcéres postopératoires Ulcéres de pression
3 Plaies traumatiques Ulceres de pied chez le patient diabétique

Organisation des soins et des services pour le traitement des plaies complexes
Equipes dédiées et ressources disponibles

Les répondants de trois centres hospitaliers et de deux CSSS/CLSC ont indiqué que soit des équipes ou des personnes
étaient spécifiquement dédiées a la prise en charge des plaies complexes au sein de leur établissement (Tableau 18).
Dans le cas de deux établissements, on compte sur la présence de deux voire méme trois équipes dédiées. Le nombre de
professionnels de la santé impliqués dans ces equipes varie entre deux et 12. En général, on retrouve du personnel
infirmier et des médecins (omnipraticiens et spécialistes) dans toutes les équipes de base. La composition des équipes
dédiées dans les centres hospitaliers est différente de celles des CSSS/CLSC. Par exemple, seuls les CSSS/CLSC ont
rapporté la présence de nutritionnistes au sein de leurs équipes dédiées. Il en est de méme pour la présence des
stomothérapeutes dans les centres hospitaliers. Les médecins spécialistes sont principalement dans les CH.

TABLEAU 18 — FREQUENCE DES PROFESSIONS DE LA SANTE IMPLIQUEES DANS LES EQUIPES DEDIEES (N = 5)

Professions de la santé Fréguence

Personnel infirmier 5
Omnipraticien
Médecin spécialiste

Nutritionniste
Ergothérapeute

3
3
Stomothérapeute 3
2
2
2

Physiothérapeute

Dans huit établissements qui n'ont pas d'équipe dédiée, les ressources disponibles pour la prise en charge des plaies
incluent la présence de professionnels en nutrition, en ergothérapie et en soins infirmiers. Parmi les autres types de
ressources rapportés, mentionnons le physiothérapeute (six répondants), 'omnipraticien (six répondants), les médecins
spécialistes (quatre répondants) et le stomothérapeute (deux répondants).

Lorsque les réponses des établissements impliqués avec ou sans équipe dédiée sont fusionnées, la catégorie de
professionnels de santé les plus souvent impliqués dans la prise en charge des plaies est le personnel infirmier (Tableau
19). Le représentant de la compagnie qui fabrique les appareils de TPN a également été mentionné parmi les personnes
ressources disponibles.
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TABLEAU 19 — FREQUENCE DES PROFESSIONS DE LA SANTE IMPLIQUEES COMME RESSOURCES DISPONIBLES POUR LA
PRISE EN CHARGE DES PLAIES (N = 13)

Professions de la santé Fréguence
Personnel infirmier 13
Nutritionniste 10
Ergothérapeute 10

Omnipraticien

Physiothérapeute

Médecin spécialiste

Stomothérapeute

N O ([N |0 ([©

Travailleur social

La continuité des soins pour le traitement des plaies complexes

Trois répondants ont signalé avoir rencontré des difficultés a assurer de maniére adéquate la continuité des soins auprés
des patients souffrant de plaies complexes au sein de leur établissement. Les principales difficultés rencontrées sont le
roulement du personnel, le manque de ressources pour soutenir les équipes de soins et le manque d'accessibilité aux
experts. Un des répondants a déploré la perte de I'équipe dédiée en soins des plaies dans son établissement.

Six répondants en provenance de trois centres hospitaliers, un centre de réadaptation et deux CSSS/CLSC ont souligné
des lacunes en lien avec la continuité des soins entre les établissements du réseau afin d'assurer adégquatement le suivi
des patients. Parmi ces lacunes, plusieurs déplorent le manque de disponibilité de ressources spécialisées afin de
soutenir les équipes de soins ainsi qu'un manque d'information sur les soins a donner aux patients qui leur sont référés.
Un manque de communication a également été noté entre les établissements ainsi qu'un délai d'attente important lors de
la prise de rendez-vous avec des spécialistes. Lorsqu'un patient souffrant d’'une plaie est référé dans un autre
établissement, cing des 12 répondants ont affirmé qu'ils n'avaient pas toute I'information requise afin d'assurer le suivi du
plan de traitement. Selon ces répondants, plusieurs renseignements ne sont pas disponibles, comme les traitements
antérieurs, la date du début du traitement actuel, les objectifs de soins poursuivis ainsi que le plan de traitement établi.

L'expertise auprés de spécialistes en soins de plaies complexes est accessible selon sept répondants. Un d’entre eux
mentionne que I'expertise peut étre accessible dans le cas ol un patient est référé a des cliniques spécialisées, comme
une clinique de plaies pour les patients diabétiques. Cependant, ce méme répondant a souligné que pour un grand
nombre de patients qui sont référés a un CSSS par un hopital, I'expertise n'est pas accessible au médecin de famille qui
doit assurer le suivi. Parmi les principales lacunes rapportées par les six autres répondants, mentionnons le manque de
ressources dédiées aux plaies, les difficultés a prendre des rendez-vous, des difficultés de communication avec les
experts ainsi qu'un manque de formation. Selon quatre répondants, il arrive dans certaines situations que des patients
doivent étre référés a 'urgence parce que I'acces a des ressources spécialisées en traitement des plaies est limité.

Matériel et équipement pour le traitement des plaies complexes

Dix répondants sur les 13 ont rapporté qu'ils avaient accés au matériel et a I'équipement lorsqu'ils en avaient besoin. Deux
répondants ont mentionné qu'ils avaient de la difficulté & obtenir des appareils de TPN.

Les soins et les services reliés au traitement des plaies complexes sont dispensés gratuitement aux patients durant leur
séjour dans les établissements hospitaliers. Une diversité de réponses a été observée concernant la gratuité des soins et
des services pour les personnes recevant des soins a domicile. En effet, certains soins telle la compression pneumatique
et les surfaces thérapeutiques doivent étre assumés par le patient en dehors des centres hospitaliers. Par contre, les
colts associés a la prestation de ces mémes soins en dehors des centres hospitaliers doivent étre assumés par le patient.
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L'estimation de ces co(ts varie entre 1000 $ et 4000 $ selon un des répondants. Trois répondants ont signalé que la
gratuité ne s'applique pas aux bandages et aux vétements compressifs ni aux ortheses et aux prothéses. Deux
répondants affirment que les patients doivent assumer des colts méme s'ils détiennent une assurance. Selon huit
répondants, les patients doivent assumer les colts des pansements et du matériel nécessaire. Quatre répondants ont
toutefois mentionné que les pansements inclus dans la liste des médicaments d'exception peuvent étre remboursés par la
Régie de l'assurance maladie du Québec (RAMQ, 2010). Cing répondants ont rapporté que certains pansements n'étaient
pas remboursés par la RAMQ. Selon les réponses obtenues, il semble que I'information concernant la gratuité de certains
pansements differe d'un établissement de soins a domicile a I'autre.

Formation et autre documentation sur les plaies complexes

Neuf des répondants ont recours a des guides de pratique ou a des lignes directrices pour les soutenir dans I'application
des différents traitements a utiliser selon les types et stades d'évolution de la plaie. Parmi les outils utilisés, on rapporte un
guide sur les ulcéres de pression (six répondants), un guide sur le soin des plaies en général (quatre répondants) et un
guide pour les ulcéres variqueux (deux répondants). Les autres guides ou lignes directrices mentionnés portaient sur les
sujets suivants: les ulcéres de pied chez les patients diabétiques, les brilures, les plaies traumatiques, les plaies
artérielles et les plaies mixtes.

On dispense de la formation sur le traitement des plaies complexes aux professionnels dans huit des établissements
enquétés. Un manque de formation sur les plaies a été rapporté par trois répondants qui ceuvrent au sein d'établissements
de type CSSS/CLSC. La formation regue par les professionnels origine de différentes sources. Parmi les formations
disponibles, mentionnons celles dispensées par I'Association canadienne du soin des plaies (ACSP), I'Ordre des
infirmiéres et infirmiers du Québec (OIIQ), I'Université du Québec & Trois-Rivieres (UQTR), la formation donnée par la
compagnie KCI, I'Association canadienne des stomothérapeutes (CAET) et par certains des établissements enquétés.
Malgré la diversité des formations disponibles en soin des plaies, plusieurs répondants déplorent soit un manque de
formation de leur personnel ou encore soulignent la nécessité de recevoir une formation additionnelle.

Une majorité de répondants a affirmé avoir accés, lorsque nécessaire, & de I'information concernant le débridement des
plaies (11 répondants), le choix de pansements (11 répondants), la technique d'application d'un nouveau
pansement (12 répondants), I'arrét ou non du traitement (12 répondants) et I'amélioration ou la dégradation d'une plaie
(12 répondants). Toutefois, certains répondants ont précisé que leur source d'information provenait principalement de
discussions entre collegues plutdt qu'avec des experts dans le domaine en raison d'une accessibilité limitée a ces
personnes-ressources. Cette situation entraine parfois la nécessité de référer un patient & d'autres établissements lorsque
la plaie se détériore.

Il semble se dégager un certain nombre de points en commun au sein des établissements enquétés quant aux
améliorations a apporter dans l'offre de service pour le traitement des plaies. Pour neuf des répondants, I'ajout de
ressources en termes de personnes de référence ou méme d'équipe multidisciplinaire est souhaité dans le but de
dispenser de la formation au personnel et de fournir du soutien aux équipes de soin. Le besoin d'un curriculum de
formation de base plus approfondi sur les plaies complexes et les soins a également été souligné par cing répondants. Les
autres points a améliorer dans I'offre de service des plaies complexes dans le réseau de la santé concernent la
disponibilité des ressources, la formation des omnipraticiens en soin de plaies, la communication entre les établissements
et le recours a des équipes multidisciplinaires.

La thérapie par pression négative

Indications et alternatives a la thérapie par pression négative

Tous les répondants utilisent la TPN dans leur établissement. Les plaies les plus fréquemment traitées a l'aide de la TPN
sont les ulceres postopératoires (tous les grades), les ulceres de pression (a I'occasion stade 2, mais surtout 3 et 4), les
ulcéres de pied chez le patient diabétique et autres ulcéres neuropathiques de grade 2, 3 et 4. Les alternatives a la TPN
qui ont été mentionnées pour ces types de plaies regroupent principalement les pansements modernes, les pansements
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de recouvrement (compresse ou coussinet), les meches et les pansements secs. La chambre hyperbare a également été
rapportée comme une thérapie complémentaire a la TPN pour certains types de plaies.

Avantages et inconvénients de la thérapie par pression négative

L'ensemble des réponses des intervenants sur les avantages et les inconvénients percus a propos de la TPN est présenté
a'Annexe 13.

Planification des soins et des ressources humaines requises

Avantages

Six répondants ont mentionné que le processus de cicatrisation des plaies était plus rapide, diminuant par le fait méme la
durée du traitement. Une diminution de la fréquence de changements des pansements est également rapportée résultant
en une réduction du temps d'utilisation des ressources humaines, par exemple le nombre de visites pour le changement
des pansements (quatre répondants de CH). Deux répondants des CH ont mentionné que la durée d'hospitalisation est
parfois diminuée.

Inconvénients

Selon huit répondants (un CH, sept CSSS/CLSC), la réfection des pansements avec la TPN serait plus longue et plus
complexe qu'avec les pansements modernes. Deux répondants ont souligné que cette tache nécessite parfois deux
professionnels en soins infirmiers. Il a également été rapporté que la TPN est une technique qui nécessite I'intervention
d'un personnel médical expérimenté (cing répondants). Ces mémes répondants ont indiqué qu'il serait nécessaire d'avoir
une ligne directrice commune pour les soins de plaies avec la TPN. Le temps nécessaire pour effectuer les démarches
pour obtenir les appareils a été rapporté parmi les inconvénients. L'ingérence de la compagnie dans le plan de traitement
a également été soulignée par un répondant de CH. Enfin, un des répondants des CSSS/CLSC a souligné un transfert
trop hétif des patients des CH vers les CLSC.

Changement des pansements

Avantages

Une diminution de la fréquence de changement des pansements a été rapportée par neuf des répondants.

Inconvénients

L'utilisation de la TPN nécessite une planification plus complexe des soins concernant le matériel, I'horaire et les
intervenants requis lors du changement des pansements ainsi que de I'évaluation de I'évolution de la plaie (deux
répondants). On souligne également que les changements de pansements sont plus longs et plus complexes en raison de
la nécessité d'effectuer le traitement dans des conditions de stérilité et de protection des structures internes
(trois répondants).

Les colts liésala TPN

Avantages

Selon les répondants, une économie d'argent pourrait étre réalisée en raison de la guérison plus rapide (quatre
répondants), de la durée de traitement moins longue (trois répondants), de la durée d’hospitalisation plus courte
(deux répondants) et de la diminution des visites dans I'établissement de santé (deux répondants).
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Inconvénients

Huit répondants ont rapporté que la TPN était une thérapie colteuse (quatre CH et quatre CSSS/CLSC). Parmi les
sources de colts élevés, mentionnons la location de I'appareil, le matériel non réutilisable, la réalisation de la technique
dans des conditions stériles, la stérilisation du matériel et le besoin de personnel qualifié, notamment le recours a des
professionnels en soins infirmiers autorisés plutdt que des auxiliaires.

Impact chez les patients

Avantages

Six répondants ont mentionné que le temps de guérison pouvait étre diminué et trois répondants ont rapporté un retour
plus rapide au domicile. Les patients bénéficieraient d'une plus grande autonomie (trois répondants) et auraient moins de
douleur (un répondant).

Inconvénients

Huit répondants ont mentionné que les patients traités a l'aide de la TPN sont limités dans leur autonomie en raison d’une
mobilité réduite, de l'impossibilité de prendre une douche et de la durée de charge de la batterie de l'appareil.
Six répondants ont mentionné que les patients présentaient de la douleur, entre autres durant les changements de
pansements. Deux répondants ont également rapporté que les éponges pouvaient adhérer a la plaie et causer de la
douleur aux patients lorsqu'elles étaient retirées. Certains patients seraient également incommodés par le bruit de
I'appareil (deux répondants) et seraient stressés lorsque I'alarme de I'appareil sonne (deux répondants). La crainte d'un
bris de I'appareil sans disponibilité de ressource compétente au moment opportun est également mentionnée.

Organisation des soins et des services avec la TPN

La décision d'avoir recours a la TPN pour traiter un patient est sous la responsabilité du médecin traitant. Le suivi de
I'évolution de la plaie complexe est assuré par le médecin traitant (10 répondants) ainsi que par le personnel infirmier
(12 répondants) incluant les stomothérapeutes (trois répondants). La décision de mettre fin au traitement est sous la
responsabilité des médecins (11 répondants). D'autres mentionnent que le personnel infirmier, dont les stomothérapeutes,
collabore au processus de prise de décision pour I'arrét du traitement (trois répondants).

Il semble que la disponibilité et 'accés au matériel de méme qu'a I'équipement nécessaires pour la TPN sont satisfaisants
pour une majorité de répondants (neuf répondants). Toutefois, des délais d'attente peuvent survenir a I'occasion
(deux répondants). Quelques intervenants ont également mentionné une accessibilité réduite a des appareils portatifs en
raison du mode de gestion différent des parcs d’appareils entre les régions de la Capitale-Nationale et de Chaudiére-
Appalaches. On souligne de plus des difficultés dans I'accés aux appareils de TPN lorsqu’un patient traité dans une région
doit étre transféré dans une autre.

Les colts concernant la location des appareils de TPN & domicile sont assurés par certaines compagnies d'assurance
privées ou autres organismes payeurs comme la SAAQ, la CSST, les CSSS, les centres hospitaliers et les ASSS. Le parc
d'appareils & TPN de la région de Chaudiére-Appalaches est géré et payé par le programme d'aide technique régional.
Certains soulignent que plusieurs modeles d'appareils sont disponibles sur le marché et qu'il est difficile pour eux de
savoir lequel des appareils est le plus avantageux pour leur établissement et leurs patients. De plus, puisque les
compagnies offrent différents appareils de TPN, certains répondants sont préoccupés par les protocoles a utiliser de
méme que par la formation a recevoir pour les différentes catégories de plaies a traiter. L'approvisionnement des appareils
et du matériel médical, I'entretien des équipements ainsi que la gestion des réservoirs des différents appareils sont aussi
des problématiques soulevées.
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Formation et autre documentation sur la TPN

Trois répondants ont jugé qu'ils n'avaient pas ou peu acces a de la formation concernant I'utilisation de la TPN dans le
traitement des plaies complexes. Six répondants ont mentionné qu'ils avaient accés a de la formation dispensée par un
professionnel de leur établissement. Selon 10 des 13 répondants, la formation de leur personnel est assurée par un
représentant de la compagnie KCI.

Des guides de pratique ou des lignes directrices sont disponibles pour préciser la technique d'utilisation des appareils de
TPN (11 répondants). Par contre, six répondants affirment que les renseignements contenus dans ces documents sont
imprécis, notamment en ce qui concerne la durée du traitement (dont quatre répondants des CSSS/CLSC) et les criteres
indiquant le moment ou la TPN doit étre cessée (cing répondants). Par contre, cing répondants des CSSS/CLSC ont
mentionné avoir des criteres précis indiquant a quel moment arréter le traitement par TPN. Les trois grands criteres utilisés
pour arréter le traitement par la TPN sont les indicateurs de guérison (cicatrisation, diminution de I'exsudat, granulation de
I'épiderme), la stagnation du processus de cicatrisation ou encore des complications (saignements actifs, ostéites).

4.3.2.  Modeles d’organisation des services relativement au traitement des plaies complexes

L'objectif de la recension des écrits portant sur 'organisation des services était d'identifier les modéles organisationnels
qui permettent d'optimiser la qualité des services offerts pour le traitement des plaies complexes. La revue documentaire a
permi d'identifier 43 articles avec la base de données Pubmed, 118 avec Embase et 53 avec WOS. L'élimination des
doublons ainsi que l'analyse des titres et les résumés a permis de sélectionner 17 articles. Suite a I'évaluation de la
pertinence, 10 études ont été retenues. Certains documents, dont ceux non publiés dans les revues scientifiques, ont
également été fournis par les experts.

Les modeéles d’organisation recensés en dehors du Québec

Gottrup, 2003; Franks et Gottrup, 2004 (Danemark)

Dans son article, Gottrup (2003) décrit un modéle organisationnel jugé efficace concernant les soins relatifs au traitement
des plaies. Ce modéle est composé d'une clinique externe associée a une structure départementale interne a un
établissement de santé qui fait partie d'un programme national expert reconnu en traitement des plaies. Il décrit
I'organisation des services basée sur le modele qui prévaut au Danemark, un pays qui offre une couverture universelle en
santé. Les éléments clés sur le plan organisationnel mis de I'avant dans l'article sont :

= Avoir une approche basée sur une équipe multidisciplinaire et sur la collaboration entre les intervenants;

= Faire appel aux secteurs primaires et secondaires du systeme de soin;

» |mplanter une équipe spécialisée multidisciplinaire dédiée dans chaque territoire. Cette équipe devrait se
consacrer au traitement des plaies de toutes natures et pendant toutes les étapes de guérison;

= Considérer la chirurgie comme un des éléments centraux des interventions. Par exemple pour les plaies de
pied chez les patients diabétiques, différentes options chirurgicales sont possibles (chirurgie vasculaire,
transplantation, amputation, etc.);

= Avoir acces a la thérapie hyperbare lorsque requis.

Un autre article impliquant cet auteur et un de ses collegues (Franks et Gottrup, 2004) reprend plusieurs de ces themes
portant sur I'organisation des services. Ces auteurs soulignent I'importance d'évaluer les colits et la qualité de vie des
personnes traitées pour des plaies. Selon eux, I'équipe multidisciplinaire en traitement de plaies devrait adopter une vision
globale afin de desservir ces usagers ayant des besoins complexes.

Mclsaac, 2005; Mclsaac, 2007 (Canada)

Une étude réalisée en Nouvelle-Ecosse (Mclsaac, 2005) a permis de démontrer que I'organisation hiérarchique des
services en a amélioré de maniére significative la qualité. Cette démarche a été réalisée en quatre étapes : 1) réalisation
d’'une étude descriptive de la situation en Nouvelle-Ecosse relativement au soin des plaies; 2) élaboration d'un protocole
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standardisé de prévention et de traitement des plaies en s'appuyant sur les faits scientifiques; 3) diffusion du protocole
dans la province et 4) évaluation des résultats. L'étude a permis de recueillir des données pendant trois ans et le nombre
de sujets a été respectivement de 548 en 1999, de 600 en 2001 et de 2281 en 2002. Les résultats obtenus suite a
limplantation de ce modéele organisationnel ont été supérieurs a la situation antérieure sur plusieurs points, dont un
meilleur taux de guérison des plaies, une durée d'intervention raccourcie, une réduction des effets indésirables (par
exemple douleur, infection), une diminution des codts et une amélioration de la satisfaction ainsi que de la qualité de vie
des usagers. Plus spécifiquement, le co(t total moyen par usager a été divisé par trois (de 664 345 $ a 228 125 $) suite a
I'implantation du protocole et au recours de professionnels infirmiers spécialisés (Licenced Practical Nurses) (cohorte de
50 usagers suivie pendant une période de dix mois). Le nombre de visites par mois a diminué, le colt moyen des
matériaux est passé de 158,33 $ a 84,13 $ par personne par mois. Il est a noter que dans cette étude, le colt de la main-
d’'ceuvre comptait pour 84 % de I'ensemble des dépenses.

La méme auteure a publiée en 2007 (Mclsaac, 2007) les résultats d’une étude sur 'organisation des services au regard du
traitement des plaies. Cette étude a été réalisée dans trois régions du Canada dont deux en Ontario et une en Alberta. Au
total, 16 079 Canadiens recevant des services a domicile pour le traitement de plaies ont été suivis. Des outils spécifiques
a cette collecte de données ont été élaborés pour documenter principalement la nature des services, les caractéristiques
de la ou des plaies ainsi que les facteurs de risque. L'auteure démontre que 'organisation d’un programme de traitement
des plaies basé sur les faits scientifiques diffusés par I'intermédiaire de guides de pratique reconnus peut avoir un impact
sur la qualité des services. Des stratégies d'implantation des guides doivent avoir été utilisées, par exemple la formation,
le transfert des connaissances, la planification stratégique pour faciliter le changement organisationnel et I'évaluation des
résultats. Selon I'auteure, une diminution de la durée d'intervention, des codts et du temps de guérison sont les principaux
impacts observés. La pratique centrée sur le client, 'approche multidisciplinaire, I'implication des professionnels ainsi que
I'amélioration des processus organisationnels ont été des facteurs de succés. De plus, la mesure des résultats a créé un
contexte concret afin d’augmenter les efforts sur le plan organisationnel.

Timmerman et coll., (2007) (Canada)

Timmerman et ses collégues (2007) ont rapporté les étapes d'élaboration et d'implantation d'un guide de pratique fondé
sur les faits scientifiques pour la prévention et le traitement des plaies de pression ainsi que les résultats obtenus en
Saskatchewan (Saskatchewan Pressure Ulcer Guidelines, 2006). Les auteurs se sont appuyés sur les résultats de
différentes études qui ont démontré des effets bénéfiques associés a un tel guide sur la prévalence et l'incidence des
plaies. La prévalence et l'incidence mensuelle des plaies ont diminué dans sept établissements de soin de santé ou le
guide de pratique a été implanté. L'incidence mensuelle était définie comme la proportion de résidents qui avaient eu au
moins une nouvelle plaie pendant le mois. La prévalence mensuelle était définie comme la proportion de résidents qui ont
eu au moins une plaie, nouvelle ou ancienne, pendant le mois. Le nombre total de lits était de 591 et le nombre total de
résidents était de 753. La collecte de données a été effectuée sur une période de neuf mois. L'incidence de plaies par
mois est passée de 6,0 % a 0,2 %, ce qui représente une diminution de 97 %. La proportion de plaies pendant I'étude est
passée de 8,8 % a 3,7 %, soit une diminution de 58 %. Le nombre de résidents avec au moins une plaie de pression a
ainsi diminué de 64 a 22.

Tully et coll., 2007 (Canada)

L'article de Tully et ses collegues (2007) ont présenté les résultats d'une initiative réalisée a Toronto, soit I'implantation
d'un programme pour les infirmiers et infirmiéres visant a augmenter leurs compétences et leur leadership dans la
prévention et le traitement des plaies en milieu hospitalier. Le programme était basé sur des études antérieures
démontrant que l'autonomisation (empowerment) et I'amélioration de la perception d'efficacité de ces intervenants
favorisaient les bonnes pratiques. Les auteurs mentionnent que 'implantation de guides de pratique fondés sur les faits
scientifiques demeure un défi. Elle exige d'avoir recours a plusieurs stratégies, dont I'éducation, mais que cela contribue
de maniére significative a I'amélioration de la qualité des services.
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Hiser et coll., 2006 (Etats-Unis)

Hiser et ses collegues (2006) ont décrit la démarche d'implantation d'un programme de prévention et de traitement des
plaies de pression dans cing hopitaux aux Etats-Unis. Les étapes du programme incluaient une revue de la documentation
pour connaitre les faits scientifiques les plus récents, la réalisation d'un sondage, I'élaboration de protocoles d'intervention,
la définition du réle des intervenants, le développement de stratégies éducatives et la mesure des résultats du programme.
Le taux moyen de prévalence mensuelle des plaies de pression a baissé de 29,6 % suite a I'implantation du programme.

Gordon et coll., 2006; Edward et coll., 2009 (Australie)

Edwards et ses collaborateurs (2009) ont réalisé, en Australie, un ECR pour évaluer I'effet d'une approche centrée sur le
client pour la prise en charge de ses soins (autonomisation) incluant I'interaction entre les pairs. Cette intervention a été
comparée a une approche traditionnelle de visites a domicile par du personnel en soins infirmiers pour le traitement des
plaies. Les parameétres évalués étaient la qualité de vie, le moral, I'estime de soi, la guérison, la douleur et les habiletés
fonctionnelles. Tous ces parameétres étaient significativement supérieurs dans le groupe ayant recu l'intervention ciblée et
I'étude fait ainsi ressortir Iimportance de I'autonomisation (Leg Club Model) (n = 67). Cette étude présente des limites sur
le plan méthodologique dont un petit nombre de sujets évalués, la reproductibilité et la généralisation limitées. Une étude
colts-efficacité réalisée par les mémes auteurs sur ce modele organisationnel démontrait également que les codts étaient
inférieurs comparativement au modele traditionnel (Gordon et coll., 2006).

Bogie et Chester, 2007 (Etats-Unis)

Bogie et Chester (2007) mettent I'accent sur la prévention et le traitement des plaies de pression par une approche
multidisciplinaire intégrée, pouvant inclure médecins, personnel infirmier et autres disciplines ainsi que des modalités
novatrices comme la télésanté, la stimulation électrique et le positionnement du fauteuil roulant. Cet article fait ressortir les
aspects complexes et multifactoriels du traitement des plaies, les nombreux facteurs sur lequel il est possible d'intervenir
pour favoriser la guérison ainsi que les différentes modalités a exploiter.

Synthése des connaissances sur I'organisation des services

Les études ont démontré que les services pour le traitement des plaies complexes ou chroniques ont été améliorés
par la mise en place d'une structure organisationnelle basée sur les faits scientifiques et sur une hiérarchisation en
fonction de criteres spécifiques. Une telle organisation comprend notamment des équipes multidisciplinaires
spécialisées et formées spécifiquement pour le traitement des plaies pouvant offrir la gamme de services appropriée
(chirurgie, médecine hyperbare, positionnement, prévention, etc.), la mise en place de protocoles et de guides de
pratique fondés sur les faits scientifiques, des stratégies d'implantation des protocoles et guides, la formation des
intervenants, 'autonomisation des usagers dans la prise en charge des soins de sa ou de ses plaies et finalement
I'évaluation des résultats des programmes de soin de plaies. Le Tableau 20 présente une synthese des
caractéristiques mentionnées dans les études consultées.
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TABLEAU 20 — CARACTERISTIQUES DES MODELES AYANT OBTENU DES RESULTATS FAVORABLES

Lignes de services définies et hiérarchisées
Rdles et responsabilités des partenaires et des intervenants clarifiés
Protocoles en place

Formalisation de guides de pratique

Formation des intervenants

Equipe multidisciplinaire

Intégration des aspects préventifs

Acceés a des experts régionaux

Acces aux différentes modalités thérapeutiques
Evaluation des résultats

Autonomisation de l'usager

Utilisation de modalités novatrices

La situation québécoise

Au Québec, le ministére de la Santé et des Services sociaux (MSSS) a mis en place une hiérarchie des services qui peut
s'appliquer a 'ensemble des problématiques de santé et de services sociaux. Cette hiérarchie définit trois niveaux : les
services généraux, courants ou de premiere ligne, les services spécialisés ou de deuxieme ligne et les services
surspécialisés ou de troisiéme ligne (AERDPQ, 2004; MSSS, 2004a; MSSS, 2004b). Le partage des responsabilités et
des taches entres les différents partenaires du réseau en fonction des lignes de services se fait dans le souci d'un
continuum intégré et considére I'ensemble des disciplines impliquées. Les criteres pour situer les services dans ce
continuum sont fondés principalement sur le besoin de ressources formées pour des problématiques complexes, sur la
masse critique des personnes ayant besoin du service et sur le besoin de plateaux techniques spécialisés relativement a
ce service.

Dans le cas des plaies complexes, la hiérarchie des services n'a pas encore été formellement établie par les autorités
responsables au gouvernement du Québec. Par contre, une initiative d'un groupe d'intervenants de la région de
Chaudiere-Appalaches pourrait servir de modele dans I'organisation des services relativement aux plaies complexes
(Boivin et Forget, 2007). Ce modele a été initié suite a de nombreux dysfonctionnements qui avaient été identifiés par les
équipes cliniques en soin des plaies. Parmi les principales lacunes soulevées, mentionnons : 1) lisolement du personnel
infirmier qui travaille en soins a domicile et services courants; 2) le manque de soutien clinique; 3) le manque de
coordination des soins de premiere, deuxieme et troisiéme lignes, 4) I'absence d'équipe interdisciplinaire en soins de
plaies; 5) les standards de soins non respectés; 6) le patient non impligué dans son plan de traitement; 7) la
méconnaissance du matériel de soins et des criteres d'utilisation et 8) les lignes directrices en prévention et soins des
plaies non intégrées dans la pratique professionnelle.

En 2007, 'ASSS de Chaudiere-Appalaches a obtenu un financement pour un projet de « Gestion des maladies
chroniques ». Les intervenants du CHAU Hoétel-Dieu de Lévis et du CSSS de Montmagny-L'Islet ont travaillé de concert
pour définir un continuum intégré de services dans le traitement des plaies complexes. Dans ce modéle organisationnel, le
CHAU donne les soins spécialisés et surspécialisés, incluant la médecine hyperbare tandis que le CSSS donne les soins
de premiére ligne (soutien & domicile et services courants) et spécialisés (Hopital de Montmagny). A partir d'études
exploratoires, de faits scientifiques et autres données recueillies sur le terrain, les responsables du projet ont élaboré des
lignes directrices et cing stratégies d'implantation des changements. Les stratégies qui ont été privilégiées sont
regroupées autour des thémes suivants : le développement d'experts cliniques, la mise en place d’'une communauté de
pratique interdisciplinaire, 'harmonisation des produits des soins, la définition des trajectoires de soins et I'utilisation des
ressources informationnelles. Le partage des roles et responsabilités entre les établissements et entre les disciplines a été
défini. Un comité régional d’experts cliniques a été mis en place, favorisant une communauté de pratiques.

Les résultats obtenus indiquent une amélioration de la qualité des services dans plusieurs volets, dont la durée moyenne
des traitements et le nombre de cas référés en deuxiéme ligne pour les plaies présentant une évolution défavorable aprés
un mois. Globalement, les colts ont diminué de 30 % (Boivin et Forget, 2007)
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Le modéle utilisé en Chaudiere-Appalaches s'inspire des recommandations provinciales en ce qui a trait a la
hiérarchisation des services de premiére ligne ou services courants, de deuxieme ligne ou services spécialisés et de
troisieme ligne ou services surspécialisés. L'organisation par lignes de services semble donc s'appliquer avec succes
dans le cas du traitement des plaies complexes. On remarque que le modele implanté dans la région de Chaudiére-
Appalaches a également de nombreux points en commun avec ceux présentés dans la revue documentaire précédente.

4.3.3. Guides de pratique sur les soins des plaies complexes

La recherche documentaire dans les bases de données a identifié 39 articles et publications. Quinze de ces écrits
répondaient aux criteres d'inclusion. Les experts et certains membres du groupe de travail ont suggéré d'autres guides qui
répondaient aux criteres définis. Au total, 20 guides de pratique ont été retenus. Plusieurs associations nationales et
internationales regroupant des experts en traitement des plaies ont produit des guides de pratique relativement au
traitement des plaies ou a l'utilisation de la TPN. Un des fabricants d'appareils de TPN a lui-méme produit plusieurs guides
de pratique ou subventionné des experts pour rédiger de tels guides. La liste est présentée a 'Annexe 14. Les guides
retenus peuvent étre regroupés dans I'une ou l'autre des catégories suivantes :

= Guides de pratique visant la prévention et le traitement des plaies en général;

= Guides de pratique visant des interventions et des populations spécifiques, par exemple les plaies de pied
chez le patient diabétique;

= Guides de pratique visant I'utilisation de la TPN pour plusieurs catégories de plaies.

Les recommandations concernant I'utilisation de la TPN varient d'un guide a l'autre. Les guides non subventionnés par
l'industrie et portant sur le traitement des plaies pour des populations spécifiques ou des plaies en général présentent une
vision plus large des traitements qui peut inclure le recours a la TPN. La TPN est habituellement recommandée dans ces
guides comme un traitement de deuxieme ou troisiéme intention. L'’Annexe 15 présente plus en détail I'information sur les
paramétres retenus dans ces guides.

Des facteurs de succes liés a l'utilisation de la TPN ont été énoncés par certains auteurs de guides (Gupta et coll., 2004a;
Apelqgvist et coll., 2008). Ces facteurs découlent le plus souvent des indications et contre-indications reliées a la condition
de la plaie, mais également du patient, tels I'état nutritionnel, 'autonomie et la mobilité. De plus, certains guides ont
identifié des criteres pour l'arrét de la TPN ainsi que des balises relativement aux épisodes de soins et a la durée de
lintervention, (Annexe 15). Les guides mentionnent généralement que ce traitement doit étre utilisé par des experts en
soins de plaies, en réalisant un suivi étroit qui fait appel au jugement clinique et en association avec un arsenal
thérapeutique comprenant divers autres éléments.

Le guide de la Haute Autorité de Santé (HAS, 2010) et le guide de I'Hdpital Charles LeMoyne (Delorme et coll., 2007)
proposent des conditions qui permettraient de baliser 'emploi de la TPN. Ces conditions concernent notamment la
formation du personnel, information a donner au patient concernant les objectifs, les effets indésirables et les contraintes,
la prescription par un spécialiste et le suivi médical & toutes les semaines dans le cas du traitement & domicile. D'autres
paramétres sont également proposés dans le guide de I'Hopital Charles LeMoyne, en particulier les caractéristiques
reliées aux patients et a la plaie. Parmi les caractéristiques d'utilisation de la TPN, mentionnons I'observance au
traitement, I'échec aprés 30 jours d'un traitement conventionnel et un temps attendu de guérison supérieur a 12 semaines.
La présence de médecins et d'infirmiéres spécialisés dans le traitement des plaies et formés a l'utilisation de I'appareil est
également suggérée.

4.4, Estimation des codts pour différents épisodes de soin d’un ulcére au pied chez un patient diabétique

La recherche documentaire sur les codts associés au traitement a I'aide de la TPN a permis de recenser 116 articles. Un
total de 41 articles portant sur les colts associés au traitement des patients a I'aide de la TPN ont été sélectionnés suite a
la lecture du titre et du résumé. Selon les critéres d'inclusion et d’exclusion préalablement établis, trois rapports ont été
conservés. Ces rapports d'évaluation ont été réalisés au Canada (OHTAC, 2006; Costa et coll., 2005; 2007; Delorme et
coll., 2007). Le rapport de Costa et ses collaborateurs (2005 / 2007) ainsi que le rapport de 'OHTAC (2006) fournissent
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peu de détails concernant la collecte de données et les parameétres considérés dans leur évaluation des codts. Les
sources d'information utilisées dans I'étude de colits réalisée sont présentées a 'Annexe 16.

Pour effectuer la modélisation, les colits associés aux traitements d'un ulcére au pied chez des patients diabétiques ont
été estimés pour les pansements modernes et la TPN. La durée de I'épisode de soins et celle des différents traitements
des plaies ont été déterminées a partir de la revue de dossiers médicaux, de consultations effectuées aupres d'experts et
des membres du groupe de travail, de méme qu'a partir des données de la documentation scientifique. Une analyse co(t-
efficacité n'a pas été réalisée étant donné la faiblesse de la preuve scientifique sur la supériorité de la TPN.

Quatre épisodes de soins ont été caractérisés :

Traitement de 16 semaines a I'aide de pansements modernes

Traitement de 16 semaines a l'aide de la TPN

Traitement de 12 semaines a I'aide de pansements modernes combinés a quatre semaines avec la TPN
Traitement de 10 semaines a l'aide de pansements modernes combinés a quatre semaines avec la TPN basé
sur une hypothése de temps de guérison plus court.

=

Treize scénarios ont été réalisés a partir de ces épisodes en faisant varier certains paramétres, comme le nombre
d'infirmiers ou d'infirmiéres nécessaires a la réfection des pansements et la fréquence de changements des pansements
(Annexe 17). Les colts associés a ces différents scénarios sont présentés dans le Tableau 21 et a la Figure 8. Selon
les estimations effectuées, ['utilisation de la TPN considérée sur une base journaliere est cing a sept fois plus
dispendieuse que l'utilisation des pansements modernes. La variabilité des colts est liée principalement aux frais
d'utilisation de I'appareil. Lorsque la TPN est utilisée seule, on observe une augmentation de 13 % a 18 % des colts en
fonction du nombre d'infirmiéres et de la fréquence des changements de pansements. Le raccourcissement de I'épisode
de soins a relativement peu d'impact sur les colts. Méme en considérant une guérison plus rapide, avec une utilisation
restreinte de la TPN pendant quatre semaines, a raison de deux changements par semaine effectués par une seule
personne, les colits associés au traitement a l'aide de la TPN sont plus du double de ceux associés a ['utilisation unique
des pansements modernes.

Il sagit d’'une estimation conservatrice des colts associés au traitement des plaies complexes puisque de nombreux
autres facteurs peuvent contribuer a les augmenter. En effet, il n'était pas prévu dans I'élaboration des scénarios que les
patients traités a l'aide de pansements modernes se déplacent vers les milieux de soins, alors qu'en réalité il arrive
régulierement qu'ils doivent le faire. Les portions de soins en milieu hospitalier n'ont pas été considérées dans I'un ou
l'autre des scénarios (intervention chirurgicale, per diem, débridement et autres), ce qui pourrait faire augmenter de
maniere importante les codts. Le déplacement du médecin pour le suivi @ domicile, la rémunération des actes, les colts
indirects pour le patient (perte de salaire, colts des médicaments, déplacements, aide & domicile et autres) n'ont pas été
considérés. De plus, I'évaluation des colts ne tient pas compte des codts associés aux antibiotiques, aux analgésiques et
a I'enfouissement des déchets. Par conséquent, I'évaluation représente une sous-estimation des colits réels associés a la
prise en charge des plaies complexes en soins a domicile puisque plusieurs paramétres n'ont pas été considérés.

L'estimation des colts est basée sur les frais associés a un seul type d'appareil de TPN, soit celui qui est le plus utilisé
dans la région. L'estimation considere un seul type de plaies, soit les ulcéres de pied chez des patients diabétiques qui
nécessitent en général de petites éponges. Les colts associés aux traitements de durée moindre, aux plaies de plus
grande dimension et aux autres types de plaies n'ont pas été calculés. Toutefois, puisque les colts associés au traitement
a l'aide de la TPN sont nettement plus élevés que ceux associés au traitement a I'aide de pansements modernes, les
différences observées fournissent un ordre de grandeur représentatif de I'écart entre les colts associés aux différentes
options de traitement des plaies.
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TABLEAU 21 — SYNTHESE DES COUTS ESTIMES POUR LE TRAITEMENT D’UN ULCERE AU PIED A L’AIDE DE LA TPN OU DE PANSEMENTS MODERNES CHEZ UN PATIENT
DIABETIQUE SELON LES DIFFERENTS SCENARIOS

Durée du traitement Pansements Pansements
o Nombre . ) . . , o .
Descrlptlon de personnel (semaines) changés deux fois par semaine changgés trois fois par semaine
Iépisode | ;i A A Colts/ A A Coilts/
Infirmier pour TPN Pansements | Co(ts/ Codts/ 16 Scénario Colts Coats/ 16 Scénario
la TPN modernes jour semaine . jour semaine .
semaines semaines
Traitement
pansements 0 16 25,71% 180,00% 2 880,00% 1
modernes
. 1 personne 16 0 133,20$ | 932,458 | 14919,20% 2 150,75$ | 1055,34$ | 16 885,44% 4
Traitement TPN
2 personnes 16 0 151,31$ | 1059,20% | 16 947,20% 3 177,92% | 1245,47% | 19 927,52% 5
Traitement TPN 1 personne 4 12 5 889,80$ 6 6 381,36$ 8
et pansements
D amee | 2personnes | 4 12 6 396,808 7 7141,888 9
Si guérison plus 1 personne 4 10 5529,80% 10 6 021,36$% 12
rapide de 2
semaines 2 personnes 4 10 6 036,80% 11 6 781,88% 13
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] TPN 2X / semaine & domicile

c 5
20 000 B TPN 3X/semaine & domicile
17 500% 4 3 M 3X/semaine & domicile
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£ 15 000!%
E 12 500+
E=1 N
% 10000
et 3 9
2 7500+ 13
é 5 6 87 101211
5 000+
: 1
2 500
Nombre d'infirmiers(éres) 1 1 2 1 2 1 2
Traitement TPN 0 semaine 16 semaines 4 semaines 4 semaines
Pansements modemes 16 semaines 0 semaine 12 semaines 10 semaines

FIGURE 8 — COUTS TOTAUX ESTIMES POUR LE TRAITEMENT D'UN ULCERE AU PIED A L’AIDE DE LA TPN OU DE
PANSEMENTS MODERNES CHEZ UN PATIENT DIABETIQUE SELON LES DIFFERENTS SCENARIOS
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5. DISCUSSION

L'utilisation de la TPN pour le traitement des plaies est en croissance dans les établissements de santé des régions de la
Capitale-Nationale et de Chaudiére-Appalaches. Cette situation a pour conséquence d'accroitre la demande de
disponibilité d’appareils de TPN, laquelle a des répercussions sur I'accessibilité a ce traitement. C'est dans ce contexte
que I'ASSS de la Capitale-Nationale et la table RUIS en ETMIS de I'Université Laval ont mandaté 'UETMIS du CHUQ afin
de déterminer si l'accessibilité & la TPN doit étre améliorée. L'analyse des différents aspects entourant I'utilisation de la
TPN, soit I'efficacité, linnocuité, I'organisation des services et les colts, permet de dégager quatre grands constats, soit 1)
La thérapie par pression négative : une efficacité a démontrer; 2) La thérapie par pression négative: un risque
d’'accroissement constant de la demande dans le contexte actuel; 3) La thérapie par pression négative : un usage a
optimiser dans un contexte de rareté des ressources et 4) Le développement d’'un continuum de services pour la prise en
charge des plaies complexes : un facteur clé pour optimiser I'organisation des soins et améliorer la qualité des services.

5.1. Lathérapie par pression négative : une efficacité a démontrer

Il se dégage des conclusions émises par les auteurs des revues systématiques une certaine cohérence a l'effet qu'il existe
un niveau d'incertitude scientifique entourant I'efficacité de la TPN. Selon la force de la preuve, il n'est pas possible de
conclure quant a l'efficacité de la TPN dans le processus de guérison d'une plaie complexe. Les études actuellement
disponibles ne permettent pas d'établir avec certitude si l'effet observé, par exemple la fermeture de la plaie, est
attribuable entierement & I'action de la TPN ou encore & I'effet d’autres facteurs. La faiblesse de la preuve ne conduit
toutefois pas nécessairement a conclure a I'absence d'efficacité.

Les études primaires recensées dans les revues systématiques comportent en effet de nombreuses lacunes
méthodologiques. Parmi ces lacunes, mentionnons un petit nombre de sujets (moins de 20), les caractéristiques du
groupe traité par TPN plus ou moins semblables a celles du groupe de comparaison, une méthode de randomisation non
appropriée, une courte durée du suivi (deux a 112 jours), des comparateurs variables voire méme inadéquats, des plaies
d'étiologie et de localisation variées, des indicateurs de guérison et des criteres pour les définir qui sont différents et une
population étudiée ciblée rendant difficile la généralisation des résultats a I'ensemble des patients atteints d’une plaie
complexe.

Le financement de plusieurs études par des fabricants d'appareils de TPN souléve également la possibilité d'un conflit
d'intéréts. Ce constat a été souligné par les auteurs de revues systématiques et rapports d'évaluation (Costa et coll., 2005;
2007; Ubbink et coll., 2008a, 2008h). Cette situation est particulierement préoccupante dans deux essais cliniques
randomisés ou la TPN semble démontrer une supériorité quant au temps de guérison (Armstrong et Lavery, 2005; Blume
et coll., 2008). Le fabricant d'appareils de TPN a dailleurs procédé a I'analyse statistique des données dans une de ces
études (Blume et coll., 2008). Le choix du type d'analyse statistique et de la durée du suivi des patients pourrait avoir
influencé, dans ces études, les résultats en faveur de la TPN. De plus, toujours selon ces mémes études, les temps de
cicatrisation seraient diminués d'environ 10 jours & deux semaines (Ubbink et coll., 2008a). Ce bénéfice reste négligeable
dans un contexte de soins des plaies chroniques puisque la cicatrisation peut s'effectuer pendant une période de plusieurs
mois, voire de plus d'une année (Ubbink et coll., 2008a).

Un biais de publication en faveur de la TPN pourrait aussi étre présent. En effet, Peinemann et ses collaborateurs (2008h)
ont démontré que de nombreuses études portant sur I'efficacité de la TPN ne sont pas publiées ou encore accessibles.
Dans ce contexte, il est possible que les auteurs et les éditeurs des revues aient favorisé la publication d'études qui
amenent des résultats positifs vis-a-vis l'efficacité de la TPN.

Outre les indicateurs de guérison basés sur l'incidence de fermeture compléte et le temps de guérison, une réflexion plus
approfondie peut étre menée afin de considérer d'autres indicateurs pour juger de I'efficacité d'un traitement, comme ceux
reliés a la qualité de vie. Selon les études consultées, la TPN pourrait améliorer ou diminuer la qualité de vie en fonction
du contexte situationnel du traitement d'une plaie. Par exemple, si la mobilité des patients est réduite, leur dépendance et
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leur anxiété peuvent augmenter (Keskin et coll., 2008). De plus, I'anxiété peut étre exacerbée pour différentes raisons,
comme la peur de I'appareil, le dérangement causé par le bruit de I'appareil ou la douleur associée aux changements de
pansements. Les risques de complications plus élevés avec la TPN peuvent également affecter la qualité de vie d'une
personne. Par contre, les indices de qualité de vie pourraient s'accroitre dans le cas ou le confort du patient est amélioré,
par exemple par la diminution de la fréquence de changement de pansements douloureux ou la prise en charge d'un
exsudat abondant et nauséabond.

Il semble, selon linformation présentée, que I'évaluation de [lefficacité de la TPN fait intervenir des facteurs
multidimensionnels. Certains facteurs sont complexes a cerner dans la mesure ou I'on souhaite contrbler I'effet de ces
derniers sur la relation entre la guérison d’une plaie et 'utilisation d'un traitement. Les nombreuses caractéristiques des
plaies traitées (types, grandeur, localisation, configuration, complications, etc.), les différents contextes cliniques (facteurs
personnels, étape de guérison, pronostic, conditions associées, environnement de soins, etc.) et la variété de traitements
disponibles (ressources disponibles, organisation des soins, alternatives disponibles, etc.) engendrent une multitude de
possibilités qui exige des solutions individualisées qui ne peuvent pas toujours étre évaluées par le biais d'études
randomisées. En effet, méme si une étude apportait une réponse claire sur I'efficacité pour une situation particuliére, cela
ne permettrait pas de généraliser a toutes les situations. Ainsi, dans le choix du traitement, le jugement clinique et
I'analyse d’un ensemble de facteurs sont requis.

5.2. La thérapie par pression négative : un risque d’'accroissement constant de la demande dans le contexte
actuel

De nombreux facteurs contribuent présentement a accroitre la demande de services et d'acces a la TPN au Québec et
cette tendance pourrait s'accentuer dans les prochaines années.

Tout d'abord, le vieillissement de la population aura fort probablement un impact dans les années a venir en raison de
l'augmentation du nombre de personnes malades ou ayant des incapacités a risque de développer des plaies complexes,
par exemple les personnes diabétiques ou les personnes en perte d'autonomie (Rodrigues et Megie, 2006).

En second lieu, il s'agit d'une technologie qui est déja largement implantée dans les régions de la Capitale-Nationale et de
Chaudiere-Appalaches, au Québec ainsi que dans les pays industrialisés. Malgré la faiblesse de la preuve scientifique,
plusieurs intervenants, en se référant a leur expérience clinique, ont la conviction que la TPN a une efficacité supérieure
aux autres traitements disponibles. De plus, une des compagnies fabriquant les appareils réalise de nombreuses activités
de lobbysme qui peuvent contribuer a entretenir les convictions. Par exemple, une compagnie est présente dans les
hopitaux, rencontre les intervenants, finance des études d'envergure, organise des conférences, publie des guides de
pratique et donne de la formation. L'enquéte a révélé également qu'elle s'ingérerait parfois dans le traitement. Malgré qu'il
existe de nombreuses compagnies qui fabriquent des appareils de TPN (AHRQ, 2009), un seul fabricant est davantage
implanté dans les régions de la Capitale-Nationale et de Chaudiere-Appalaches. Cette situation souléve des inquiétudes
quant a la saine compétition de marché.

Un autre facteur lié & I'accroissement possible de la demande concerne les critéres d'utilisation de la TPN qui sont
actuellement plus ou moins bien définis. En effet, les guides de pratique disponibles ne sont pas uniformes entre eux et la
plupart sont incomplets. Les recommandations demeurent générales, se limitant parfois a identifier toutes les applications
possibles de la TPN. Certains définissent des conditions d'utilisation qui manquent toutefois de précision. Rares sont les
guides qui identifient les caractéristiques spécifiques des plaies qui peuvent bénéficier de la technologie en termes de
dimension, de volume d'exsudat ou de durée d'utilisation. De méme, les critéres de fin d'intervention ou les alternatives
possibles a la TPN sont rarement énoncés. Ce flou qui existe présentement sur les conditions optimales d'utilisation de la
TPN a pour conséquence d'introduire la TPN comme un traitement de base des plaies complexes (premiére intention)
avec une durée d'utilisation pouvant s’échelonner sur plusieurs mois.

Finalement, I'enquéte et les experts consultés ont permis de constater que I'organisation des services contribue
actuellement a un usage non optimal de la TPN. Parmi les facteurs mentionnés, il est question des difficultés entourant le
suivi médical, des services non hiérarchisés, des roles et des responsabilités non clairement définis entre les intervenants
et les établissements, des guides de pratique absents, incomplets ou manquant d'uniformité d’un établissement a l'autre,
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d'absence de consensus sur les meilleures pratiques, de manque de formation des intervenants et des modalités de suivi
a domicile a mieux définir.

5.3. Lathérapie par pression négative : un usage a optimiser dans un contexte de rareté des ressources

Plusieurs raisons justifient une recommandation d'optimiser I'usage de la TPN dans un contexte de rareté des ressources.
D'abord, les faits scientifiques actuels ne permettent pas d'établir un niveau de peuve suffisant pour déterminer I'efficacité
de la TPN par rapport aux autres options thérapeutiques. Ensuite, en ce qui concerne la sécurité et I'innocuité, il ressort
que la TPN n'est pas une technologie sans risque. Les complications les plus souvent rapportées incluent des éponges
prises dans la plaie, des infections, des hémorragies, de la douleur, de I'anxiété, des risques de chute et méme de la
mortalité dans certains cas. De plus, selon les estimations effectuées, les codts directs reliés a I'utilisation journaliére de la
TPN sont environ cing a sept fois plus élevés que ceux du traitement par pansements modernes. Méme en estimant un
épisode de soins plus court par ['utilisation de la TPN, les colits demeurent plus élevés.

L’enjeu concernant I'organisation des services est également important dans le contexte d'une technologie comme la TPN.
En effet, son utilisation peut modifier de fagon significative les soins relatifs au traitement des plaies. La nature de
I'appareil, ses caractéristiques et son fonctionnement spécifiques font que le traitement par TPN exige une planification
des soins différente des autres traitements disponibles. Introduire la TPN dans un environnement de soin implique la
gestion d'un parc d'appareil, I'entretien des appareils, la gestion du matériel spécifique a la TPN qui est non réutilisable et
la formation des intervenants. Ces éléments peuvent devenir déterminants dans certains contextes, par exemple en
situation de rareté ou de non-accessihilité a des personnes ayant I'expertise ou lorsque I'organisation des services n'est
pas optimale.

L'analyse des données de I'enquéte et les consultations effectuées ont démontré que la TPN peut étre utilisée pour des
applications fort différentes a la fois en milieu hospitalier ou a domicile et que I'utilisation a domicile présente de nombreux
obstacles. En effet, la problématique organisationnelle concernant ['utilisation de la TPN ne se pose pas de la méme
maniere dans un environnement de soins spécialisés ou surspécialisés pour des périodes de prise en charge bréves et
ciblées comparativement & un environnement de soins & domicile pour des traitements planifiés sur de plus longues
périodes. Pour les soins a domicile, la planification journaliére des soins est complexe, en raison de la nécessité de
changer les pansements par deux infirmiéres dans de nombreuses situations et de I'application requise des techniques
stériles. Le suivi médical est également plus difficile a domicile, le médecin devant synchroniser la visite avec le
changement des pansements. En plus des difficultés sur le plan organisationnel, les risques de complications semblent
plus élevés lorsque la TPN est utilisée pour des soins donnés a domicile puisque le suivi médical est moindre, le
personnel possédant I'expertise n'est pas nécessairement disponible au moment ou il serait requis et les usagers n'ont
habituellement pas les connaissances pour intervenir adéquatement en cas de difficulté, de panne, de bris et autres. La
TPN comporte des risques de complications qui peuvent étre graves et ne sont pas nécessairement compatibles avec un
traitement & domicile. La TPN peut également causer de I'anxiété chez un patient notamment au sujet des bris ou des
pannes. De plus, le patient ne peut devenir autonome sur le plan du changement de pansement puisque la TPN nécessite
la présence d'au moins un professionnel, ce qui augmente les codts du traitement & domicile et ne va pas dans le sens de
développer le sens des responsabilités des personnes.

Par contre, dans certaines situations, les avantages peuvent valoir les codts plus élevés de cette technologie, dans le
contexte d'une approche globale considérant non seulement la plaie, mais le patient et les ressources disponibles.
Mentionnons la situation de la gangréne de Fournier ol la qualité de vie (confort, douleur, etc.) du patient et méme du
personnel s'est améliorée avec l'utilisation de la TPN (Ozturk et coll., 2009).

Dans toutes les dimensions analysées, les avantages de la TPN ne ressortent pas clairement. Les parametres et
conditions spécifiques qui permettraient de déterminer dans quelles circonstances la TPN constitue un traitement efficace,
moins colteux et bénéfique pour le patient sont a déterminer. Dans un contexte de rareté des ressources, il s'avére
essentiel de préciser les situations pour lesquelles ce traitement présente un bon rapport colt-efficacité. En cernant
spécifiquement les conditions d'utilisation de la TPN, la qualité des services pourrait étre améliorée. Certains guides de
pratique vont dans ce sens et fournissent des pistes pour identifier des indications et contre-indications de I'utilisation de la
TPN. Ces conditions optimales d'utilisation de la TPN pourraient étre par exemple de préciser quand la TPN est requise,
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c'est-a-dire pour quel type de plaie, a quelle étape du processus de cicatrisation, pour quels patients et pour quelle durée.
Les conditions optimales devraient également permettre de clarifier les personnes qui effectuent le suivi et de cibler les
autres traitements alternatifs ou utilisés en combinaison en fonction des ressources disponibles.

Les paramétres qui serviront a baliser le meilleur choix thérapeutique d’'une plaie complexe devront étre déterminés en
partenariat avec les experts en soin de plaie des régions de la Capitale-Nationale et de Chaudiére-Appalaches. Ces
paramétres doivent étre définis en fonction de plusieurs composantes, dont la plaie elle-méme, les caractéristiques du
patient ainsi que le contexte des soins et les ressources disponibles considérant celles du systeme de soin et celles du
patient (Miller et Lowery, 2005; Jeffcoate et coll., 2008). lls doivent s’appuyer sur une vision globale et sur une approche
interdisciplinaire. Pour définir ces parametres, quelques pistes sont présentées dans les prochains paragraphes et dans
I'’Annexe 15 ainsi que '’Annexe 18. La Figure 9, illustre les interactions entre les différentes composantes. Il est a noter
que ces éléments ne doivent pas étre considérés comme exhaustifs ou comme des balises strictes. lls constituent des
pistes de réflexion qui pourraient éventuellement aider les équipes dans une démarche visant 'amélioration de la qualité
des services dans le traitement des plaies complexes. Les informations sont tirées de la documentation, des guides de
pratique consultés ainsi que de I'enquéte et des consultations aupres des experts et des intervenants des régions de la
Capitale-Nationale et de Chaudiére-Appalaches.

La plaie
Les caractéristiques de la plaie a prendre en considération dans le choix d'utiliser la TPN sont notamment les dimensions,

I'abondance de I'exsudat, I'absence d'hémorragie et d'infection et la durée prévisible pour la guérison. L'’Annexe 15
présente de nombreuses caractéristiques des plaies relativement a I'utilisation de la TPN énoncées dans les guides de
pratique.

La personne
Plusieurs caractéristiques de la personne doivent étre prises en considération dans une vision globale de prise en charge

des plaies complexes. Par exemple, des parametres tels que les conditions médicales associées, la stabilisation des
conditions médicales existantes (anémie, hypoalbuminémie, glycémie, etc.), la coopération du patient, la capacité
d'autosoin du patient, I'age, la capacité a tolérer I'appareil, la mobilité, le confort ou les occupations de la personne
peuvent étre autant de facteurs a considérer dans le choix du traitement d’une plaie complexe (Annexe 18).

Le milieu de soins et les ressources

Le choix de I'utilisation de la TPN devrait tenir compte des ressources et de I'expertise disponibles ainsi que du milieu ol
le patient regoit ses soins. Sur le plan des ressources humaines, il faut considérer notamment la formation des
intervenants, la disponibilité des experts et du personnel requis. Quant aux ressources matérielles, il est important de
vérifier si la TPN est accessible ou encore si des thérapies alternatives seraient préférables. Le point de vue du patient, les
caractéristiques de son milieu de vie, ses ressources financiéres et le soutien familial dont il dispose sont des facteurs
déterminants a considérer, a plus forte raison dans le cas d'un traitement a domicile. Il est également important de
considérer qui paie les frais relatifs a I'appareil. En effet, concernant le paiement des frais de location de I'appareil et du
matériel dans le cas des soins a domicile, le processus n'est pas bien établi en ce moment.

Ainsi, les indications seront différentes selon un traitement réalisé a domicile, dans un centre d’hébergement ou en milieu
hospitalier. En dehors du milieu hospitalier, les risques, les colts associés et les inconvénients pour la personne ainsi que
les ressources disponibles semblent favoriser un autre type de traitement plus avantageux dans ce contexte (Annexe 18).

Suivant 'analyse de l'information obtenue dans le cadre de cette démarche d'évaluation, il semble nécessaire de mettre
en place a moyen terme une organisation hiérarchisée des services ainsi qu'un continuum de soins, afin de réunir les
conditions nécessaires a I'optimisation des soins pour les plaies complexes.
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FIGURE 9 — INTERACTIONS ENTRE LES DIFFERENTES COMPOSANTES A BALISER DANS LE CHOIX THERAPEUTIQUE DU
TRAITEMENT DES PLAIES COMPLEXES

5.4. Le développement d’un continuum de services pour la prise en charge des plaies complexes : un facteur
clé pour optimiser I'organisation des soins et améliorer la qualité des services

L'organisation d’un continuum de services intégré et hiérarchisé suivant le modeéle des lignes de services permet d’améliorer la
qualité des services dans de nombreux secteurs d'intervention en santé au Québec dont notamment en traumatologie
(Verificateur général du Québec). Plusieurs études internationales et canadiennes appuient également I'implantation de ce type
de modele organisationnel pour la prise en charge des patients qui souffrent de plaies complexes. Une meilleure organisation
des services doit permettre de donner le bon service, au bon moment, au bon endroit et par la bonne personne. Les informations
relatives notamment au volume d'usagers a traiter, a la formation ou la spécialisation des intervenants, a la complexité des
interventions et au besoin de plateaux techniques doivent étre analysées dans la mise sur pied d'un continuum de services
hiérarchisés en fonction de lignes de services relativement aux plaies complexes.

Les modeles organisationnels qui ont démontré leur efficacité au Québec et ailleurs dans le monde sont fondés sur une
organisation de soins hiérarchisée, sur un continuum de services et sur la préoccupation de placer le patient au centre de la
planification des soins. Un tel continuum de services centré sur le patient prendrait en considération plusieurs aspects qui sont
présentés au Tableau 22.
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TABLEAU 22 - PARAMETRES POUR MIEUX DEFINIR UN CONTINUUM DE SERVICES

o Définition des roles et responsabilités pour chaque ligne de services (premiére, deuxiéme et troisiéme lignes)

o Présence et disponibilité d'équipes d'experts sur le territoire

¢ Implantation de mécanismes de coordination interétablissements

e Précision des trajectoires de soins

e Elaboration de critéres pour référer les usagers au bon endroit

o Disponibilité des ressources appropriées

« Elaboration, adoption et diffusion de guides de pratique dans lesquels sont précisés notamment les critéres et les
paramétres pour aider a la décision quant au choix de I'intervention la plus appropriée et les indicateurs de mesure reliés
a I'évolution et la guérison d'une plaie

o Amélioration et uniformisation de la formation des intervenants

o Adoption des meilleures pratiques et amélioration des actes professionnels

o Intégration de I'approche préventive

e Intégration d'une approche favorisant I'autosoin et I'autonomisation de la personne

o Développement d'indicateur de suivi et de performance

o Evaluation des résultats

Afin de faciliter limplantation d'un continuum de services et le développement de solutions durables face aux
dysfonctionnements observés dans la gestion des plaies complexes, il est suggéré de poursuivre le présent travail en suivant
une démarche reconnue de révision des processus. Une telle démarche devra étre réalisée en partenariat en impliquant les
gestionnaires, les professionnels, les cliniciens et les experts des établissements concernés. Le modéle implanté dans la région
de Chaudiere-Appalaches pourrait inspirer les équipes. Les établissements devront travailler de concert pour définir les
trajectoires de soins, les rbles et les responsabilités de chacun. Le développement d’une communauté de pratique est a
encourager dans le cadre d'une future réorganisation des services. L'investissement requis pour soutenir la mise en place d'un
continuum de services pourra possiblement étre compensé par une diminution des dépenses liées a I'utilisation de la TPN et par
une amélioration de la qualité des services.

Un soutien sur le plan provincial est souhaitable afin de consolider la présente démarche. Ainsi, limplication du nouvel Institut
national d'excellence sur les services de santé et services sociaux (INESSS) serait importante pour supporter I'élaboration et la
diffusion d'un guide de pratique interdisciplinaire et interétablissement sur le traitement des plaies complexes qui permettrait
notamment de préciser les critéres pour le choix et I'application de l'intervention la plus appropriée. L'expertise de la RAMQ
devra également étre sollicitée afin de définir dans quelles situations ou conditions le recours a I'appareil de TPN serait défrayé,
comme c'est le cas pour différentes aides techniques. Les modalités de rémunération des médecins devront également étre
regardées afin de faciliter le développement d’un continuum de services sur les plaies complexes.

5.5. Pistes d’action a privilégier

Afin de faciliter l'implantation d'un tel continuum de services comme solution durable pour améliorer la qualité des soins pour la
prise en charge des cas de plaies complexes, des pistes d'action s'adressant aux gestionnaires, aux établissements, aux
organismes de soutien a la qualité des services et aux cliniciens sont formulées comme poursuite au présent travail.

Les pistes d'action a l'intention de I'ASSS de la Capitale-Nationale, de ses différentes tables de gestion régionales ainsi que de
leurs collaborateurs experts et cliniciens sont les suivantes:
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- revoir les processus sur le plan régional dans le but de définir un continuum de service dans la prise en charge des
plaies complexes (lean health care);

- définir les rles et les responsabilités pour chaque ligne de services en premiére, deuxieme et troisiéme lignes,
incluant I'évaluation de la possibilité d'implanter un centre d’expertise régional en plaies complexes;

- soutenir I'implantation de mécanismes de coordination interétablissement, incluant la définition des trajectoires de soin
interétablissements et I'élaboration de critéres pour référer les usagers au bon endroit;

- s'assurer de la présence d'équipes d’experts sur le territoire et soutenir la mise en place des ressources appropriées;

- planifier la gestion du matériel et des équipements requis dans le traitement des plaies, incluant les traitements
alternatifs a la TPN comme les différents pansements ainsi que des mécanismes de tracabilité des appareils de TPN
(indicateurs de suivi des appareils);

- soutenir l'utilisation d'outils pour faciliter I'accés aux experts, par exemple, la télésanté;

- soutenir I'intégration d'activités de soutien par les pairs (associations d'usagers) dans le continuum de services.

Les pistes d'action a l'intention du RUIS-UL sont les suivantes :

- évaluer la pertinence d'implanter un centre d’expertise régional en plaies complexes;
- soutenir le transfert des connaissances en traitement des plaies;
- soutenir la formation pour une pratique réflexive et basée sur les faits scientifiques.

Les pistes d'action & l'intention des établissements de santé sont les suivantes :

- mettre en place localement une démarche reconnue de révision des processus concernant le traitement des plaies
complexes (lean health care);

- soutenir le développement des équipes dédiées au traitement des plaies complexes, en fonction d’une hiérarchisation
et d'une complémentarité de services;

- définir et adopter des politiques et procédures internes sur I'utilisation des différentes modalités thérapeutiques dans le
traitement des plaies complexes;

- s'assurer de I'acces aux différentes modalités thérapeutiques et préventives;

- soutenir la formation des intervenants ainsi que son harmonisation;

- préciser les trajectoires de soins a l'intérieur des établissements, incluant la définition des roles et responsabilités des
intervenants impliqués;

- développer des indicateurs de performance dans le but d'évaluer les résultats des interventions;

- encadrer les interventions des fabricants dans la prestation des soins et la formation des intervenants.

Les pistes d'action a l'intention des cliniciens pour favoriser I'adoption des meilleures pratiques sont les suivantes :

- développer une communauté de pratique dans le traitement des plaies complexes;

- identifier et adopter, de maniére consensuelle, des indications et des critéres pour I'utilisation des différentes modalités
thérapeutiques centrées sur le client dans le traitement des plaies, incluant I'utilisation de la TPN;

- adopter une approche interdisciplinaire dans le traitement des plaies complexes, incluant le recours aux experts au
besoin;

- revoir les besoins en formation continue dans le traitement des plaies complexes;

- intégrer une approche préventive et d’autonomisation du patient, incluant I'utilisation de ressources de soutien pour le
patient.

Sur le plan de la recherche, puisque les études actuellement disponibles ne permettent pas de se prononcer clairement sur les
avantages de la TPN par rapport aux autres alternatives de soin des plaies, des études de meilleure qualité méthodologique
seraient souhaitables. Parmi les améliorations a apporter, mentionnons un plus grand nombre de participants, une méthode de
randomisation adéquate, une durée de suivi plus longue, une procédure permettant une évaluation a double insu, une définition
uniforme de la guérison compléte d'une plaie, des indicateurs de guérison précis et une indépendance financiére des chercheurs
face aux compagnies d'appareils de pression négative. D'autres indicateurs devraient également étre considérés dans les
études, soit les aspects financiers, I'impact organisationnel et sur les intervenants, la qualité de vie des patients ainsi que la
sécurité du traitement.
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L'évaluation d'une technologie comme la TPN ouvre plus largement sur les modalités d'introduction de nouvelles
technologies dans les pratiques professionnelles en santé. En dépit de la faiblesse de la preuve scientifique, il n'est pas
rare d'assister a une implantation et une diffusion a grande échelle d’'une technologie médicale avant méme que la preuve
scientifique concernant l'efficacité et I'innocuité ne soit disponible. Le présent rapport indique que de nombreux facteurs
interagissent pour favoriser I'adoption d’une technologie en dépit des connaissances disponibles. Pourtant, I'introduction
d’'une nouvelle technologie a de nombreux impacts dans le réseau de la santé notamment sur I'organisation des services,
les colts, la planification du travail, la définition des roles et responsabilités et la formation des intervenants. La décision
d'introduire une nouvelle technologie devrait toujours étre précédée d’une démarche et d’'une analyse systématiques qui
considerent I'ensemble des dimensions touchées soit I'efficacité, linnocuité, la sécurité, les colts, la qualité de vie, les
aspects éthiques et juridiques, I'impact sur I'organisation des services ainsi que sur le patient et ses proches.

Les travaux réalisés pour répondre a la demande d'évaluation de 'ASSS de la Capitale-Nationale et de la Table du RUIS-
UL en ETMIS concernant I'accessibilité a la TPN se sont déroulés dans un contexte décrit dans le paragraphe précédent.
Malgré la faiblesse de la preuve, il appert que la TPN est une alternative valable dans l'arsenal thérapeutique du
traitement des plaies complexes, mais pour des indications précises et ciblées. L'utilisation actuelle de la TPN dans les
régions de la Capitale-Nationale et de Chaudiére-Appalaches doit étre mieux définie puisque cette technologie est
associée a des risques non négligeables de complications, a un impact organisationnel notable dans les établissements et
a des colits supérieurs aux autres alternatives de soins. La présente démarche d'évaluation a permis de constater que le
choix d'un traitement pour les plaies complexes est soumis a différents facteurs qui ne sont pas balisés actuellement.
L'optimisation de I'utilisation de la TPN et des différentes alternatives possibles dans le traitement des plaies nécessite de
développer une vision globale et intégrée du soin des plaies fondée sur une démarche scientifique rigoureuse qui ne
considere pas uniquement la plaie, mais situe le patient au centre des préoccupations. Par exemple, le milieu de vie dans
lequel le patient évolue et les ressources qui I'entourent ont une influence directe sur la guérison d’une plaie et peuvent
conditionner le choix du traitement. De méme, au-dela de la guérison de la plaie, il sera parfois nécessaire pour certains
usagers de prendre en considération des facteurs additionnels dans le choix thérapeutique telle la qualité de vie. Une telle
vision est conforme aux modéles d'intervention prénés par I'Organisation mondiale de la santé (OMS) et aux approches
centrées sur le client utilisées dans différentes disciplines du domaine de la santé. Les travaux qui ont été menés pour
évaluer la thérapie par pression négative pourront slrement inspirer de futures démarches d'introduction de nouvelles
technologies ou de nouveaux modes d'intervention en santé.
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ESSAI CLINIQUE RANDOMISE: Essai portant sur au moins deux interventions, dans lequel les personnes admissibles
sont affectées au groupe traité ou au groupe témoin par répartition aléatoire. La répartition aléatoire des sujets permet
d'utiliser de fagon valable plusieurs méthodes statistiques pour comparer les résultats des interventions.

Synonyme : essai controlé randomisé, essai comparatif randomisé, essai randomise.

REVUE SYSTEMATIQUE: Forme de recension structurée des publications portant sur une question formulée de fagon a
ce qu'on puisse y répondre en analysant les articles qui s'y rapportent. Mener une revue systématique requiert une
stratégie de recherche et d'analyse rigoureuse, puisqu'il s'agit d'un véritable projet de recherche.

Synonyme : syntheése systématique, article de révision, article de synthése

META-ANALYSE: Méthode statistique consistant & combiner de fagon systématique les résultats de différentes études
afin d'obtenir une estimation quantitative de I'effet global d'une intervention ou d'une variable particuliere.

INNOCUITE: Qualité de ce qui n'est pas nuisible, ex. : innocuité d'un vaccin.

SECURITE: Situation qui résulte de I'absence réelle de danger.

THERAPIE PAR PRESSION NEGATIVE: Thérapie qui consiste a placer la surface d'une plaie sous une pression
inférieure a la pression atmosphérique ambiante. Un pansement spécialement réalisé est raccordé a une source de
dépression et a un systeme de recueil des exsudats.

PANSEMENTS MODERNES: Différents types de pansements qui ont des propriétés spécifiques sur le plan de
I'absorption, comme barriére bactériologique, comme isolant mécanique ou thermique, pour conserver I'humidité ou
favoriser les échanges gazeux. Les principales catégories de pansements modernes sont: hydrofibres, alginates,
hydrocellulaires, hydrocolloides, hydrogels, pansements au charbon, pansements a largent, acide hyaluronique,
pansements avec antiprotéases, facteurs de croissance, substituts cutanés, interfaces et autres.
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ANNEXE 1 - STRATEGIE DE RECHERCHE DOCUMENTAIRE

ANNEXES

BASES DE DONNEES CONSULTEES LORS DE LA RECHERCHE DOCUMENTAIRE

AETMIS Agence d'évaluation de technologies et modes d'intervention en santé Québec 10 juin 2009 http://www.aetmis.gouv.gc.ca
Canada (recherche documentaire)
ACMTS Agence canadienne des médicaments et des technologies de la santé Canada http://www.cadth.ca
CAWC Canadian Association of Wound Care Canada 7 aolt 2009 http://www.cawc.net
CEM Centre for Evaluation of Medicines Ontario (lignes directrices) http://www.thecem.net
Canada
TAU Technology Assessment Unit Québec http://www.mcgill.ca/tau
Canada
OHTAC Ontario Health Technology Advisory Committee Ontario http://www.health.gov.on.ca
Canada
CHSPR Centre for Health Services and Policy Research Colombie-Britannique http://www.chspr.ubc.ca/cgi-bin/pub
Canada
HQC Health Quality Council Saskatchewan http://www.hgc.sk.ca
Canada
AHRQ Agency for Healthcare Research and Quality Etats-Unis http://www.ahrg.gov/clinic/techix.htm
INAHTA International Network of Agencies for Health Technology Assessment International http://www.inahta.org
NICE National Institute for Clinical Excellence Angleterre http://www.nice.org.uk/
NZHTA New Zealand Health Technology Assessment Nouvelle-Zélande http://nzhta.chmeds.ac.nz/publications.htm
DACETHA | Danish Centre for Health Technology Assessment Danemark http://www.dihta.dk
HAS Haute Autorité de Santé France http://www.has-sante.fr
Cochrane Cochrane Register of Controlled Trial International http://www.cochrane.org/
Library
PubMed PubMed (Medline) Etats-Unis 2 juillet 2009 http://www.nchi.nlm.nih.gov/pubmed/
EMBASE | EMBASE (Elsevier) International (revues systématiques) http://www.embase.com
17 aodt 2009
(essais cliniques
randomisés)
CINAHL Cumulative Index to Nursing and Allied Health Literature International 17 novembre 2009 (qualité | http://www.cinahl.com/library/library.htm
de vie et organisation des
services)
WO0S Web of Science Canada 17 novembre 2009 http://thomsonreuters.com/products_services/sci
(groupe canadien Thomson Reuters) (organisation des services) | ence/science_products/a-z/web of science
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Mots-clés (descripteurs et mots libres) utilisés

Base de données Pubmed

Base de données Embase

Plaie

"Wounds and Injuries"[Mesh] OR "Wound Healing"[Mesh] OR wound*

‘wound'/exp OR 'wound' OR wound* OR 'wound care'/exp OR ‘wound care'

Thérapie par
pression négative

"Negative-Pressure Wound Therapy"[Mesh] OR "Negative-Pressure Wound Therapy’
OR "topical negative pressure” OR "Vacuum" OR "vacuum-assisted" OR "negative
pressure” OR VAC OR "suction dressing" OR "sub-atmospheric” OR
"subatmospheric" OR NPWT OR V.A.C.

‘negative-pressure wound therapy'/exp OR 'negative-pressure wound therapy' OR 'topical
negative pressure'/exp OR 'topical negative pressure’ OR 'vacuum'/exp OR 'vacuum' OR
'vacuum-assisted' OR 'negative pressure' OR vac OR 'suction dressing' OR 'sub-
atmospheric' OR 'subatmospheric' OR npwt OR v.a.c.

Effets indésirables

"adverse effects "[Subheading] OR "Risk Management'[Mesh] OR "Mortality"[Mesh]
OR "Morbidity"[Mesh] OR "adverse effect*" OR "adverse events" OR complication*
OR "negative effect*" OR safety OR "side effect*" OR bleeding OR infection* OR pain
OR "bacterial load" OR fistulae OR hematoma OR osteomyelitis

‘adverse outcome'/exp OR ‘adverse outcome' OR 'mortality’/exp OR 'mortality' OR
‘morbidity'/exp OR 'morbidity’ OR ‘adverse effect'/exp OR ‘adverse effect' OR 'adverse
event' OR complication* OR 'negative effect’ OR 'safety’ OR 'safety’/exp OR safety OR
'side effect/exp OR 'side effect’ OR 'bleeding' OR 'bleeding’/exp OR bleeding OR
infection* OR 'bacterial load' OR 'failure to heal' OR 'pain’ OR *fistula’ OR 'fistula’/exp OR
fistula OR 'hematoma’ OR 'hematoma’/exp OR hematoma OR ‘osteomyelitis' OR
‘osteomyelitis'/exp OR osteomyelitis

Aspect "Emotions"[Mesh] OR "Stress, Psychological'[Mesh] OR anxiety OR anxieties OR (‘emotion’/exp OR 'emotion' OR ‘anxiety'/exp OR "anxiety' OR anguish OR

psychosociaux anguish OR nervousness OR stress OR "psychologic stress" OR "psychological 'nervousness'/exp OR 'nervousness' OR 'stress’/exp OR 'stress' OR 'psychologic
stress" stress'/exp OR "psychologic stress' OR ‘psychological stress'/exp OR ‘psychological

stress')

Colts "Costs and Cost Analysis"[Mesh] OR "health expenditure*" OR expense* OR (‘health economics'/exp OR 'health economics' OR 'health expenditure’ OR expense* OR
"hospital cost*" OR cost* OR resource* OR pricing OR "health care cost*" OR "health | 'hospital cost/exp OR 'hospital cost' OR cost* OR resource* OR pricing OR 'health care
care expenditure* OR "hospital expenditure*" cost'/exp OR 'health care cost' OR 'health care expenditure'/exp OR 'health care

expenditure' OR 'hospital expenditure'/exp OR 'hospital expenditure’)

Guide de pratique Guideline* Non effectuée
Pubmed | Embase CINAHL WOs

Plaies Voir stratégie efficacité Voir stratégie efficacité Wound* Wound*

Thérapie par Voir stratégie efficacité Voir stratégie efficacité "Negative-Pressure Wound En ajoutant ce descripteur, aucun article n'était

pression négative

Therapy"[Mesh] OR "Negative- identifié dans cette base de données
Pressure Wound Therapy" OR "topical
negative pressure” OR "Vacuum" OR
"vacuum-assisted" OR "negative
pressure” OR VAC OR "suction
dressing"” OR "sub-atmospheric" OR
"subatmospheric" OR NPWT OR

V.AC.

Qualité de vie

"Quality of Life"[Mesh] OR "Quality- (‘quality of life'/exp OR 'quality of life")
Adjusted Life Years"[Mesh] OR "quality

of life"

Quality of life Non effectuée
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Organisation des
services

"Professional Practice"[Mesh] OR
"Health Care Quality, Access, and
Evaluation“[Mesh] OR "Health Services
Administration“[Mesh] OR management
OR "group practice” OR "institutional
practice" OR "service organisation*' OR
"medical practice” OR "hospital
administration” OR "health
administration” OR "health care
administration” OR "health practice" OR
"health care practice” OR "health
organisation" OR "health care
organisation”

‘wound care'/exp OR ‘wound care' AND
(‘professional practice'/exp OR
‘professional practice' OR 'health care
quality'/exp OR 'health care quality' OR
‘health care concepts'/exp OR 'health
care concepts' OR 'management'/exp
OR 'management’ OR 'group
practice'/exp OR 'group practice' OR
'institutional practice’/exp OR
'institutional practice’ OR 'service
organisation' OR 'medical practice'/exp
OR 'medical practice’ OR 'hospital
administration'/exp OR 'hospital
administration' OR 'health
administration'/exp OR 'health
administration' OR 'health care
administration'/exp OR 'health care
administration' OR 'health practice'/exp
OR 'health practice’ OR 'health care
practice'/exp OR 'health care practice'
OR 'health organization'/exp OR 'health
organization' OR 'health care
organization'/exp OR 'health care
organization' OR 'disease management)

(Organization* OR Organisation* OR
administration) AND (Program* OR
Care)

(Organization* OR Organisation* OR
administration) AND (Program* OR
Management) AND Care
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ANNEXE 2 - CRITERES D’INCLUSION ET D’EXCLUSION

Criteres d’inclusion et d’exclusion pour I'évaluation de la TPN

Critéres Types d’études pour toutes les recherches documentaires :
d'inclusion e Rapports d'évaluation
e Revues systématiques
o  Méta-analyses
e Lignes directrices
e  Essais cliniques randomisés
e Documents ajoutés pour l'innocuité et la sécurité : base de données sur les incidents rapportés et tous types
d’études incluant les études de cas
e FEtudes ajoutées pour I'organisation des services : études qualitatives, études descriptives, études de cohorte,
essais cliniques (randomisés ou non)
Type de participants :
e  Patients souffrant de plaies complexes, traités dans un établissement de soins ou & domicile
Types d’intervention :
e  Thérapie par pression négative
e Organisation des services : Etudes qui ont porté sur I'organisation des services relativement au traitement des
plaies complexes
Types de résultats concernant I'efficacité de la TPN
e Indicateurs primaires :
. Fermeture compléte de la plaie
. Temps pour la fermeture ou la guérison
. Durée de I'hospitalisation
e Indicateurs secondaires :
. Changement dans le volume ou la surface de la plaie
o Récurrence
. Complications
. Qualité de vie
. Fréguence des changements de pansements
o Temps de traitement requis
o Nécessité de debridement
. Aspects esthétiques
o Codts
Types de résultats concernant I'organisation des service
e Aspects descriptifs concernant I'organisation des services
e  Modeles organisationnels applicables dans le contexte québécois
Comparaison concernant I'efficacité de la TPN
e  Tous types de traitements qui sont comparés a la thérapie par pression négative
Criteres Sujets non humains
d’exclusion | Publications autres que celles en anglais et en francais

Guides de pratique : publications antérieures a 2004
Colits : évaluations effectuées en dehors du Canada
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ANNEXE 3 - LISTE DES DOCUMENTS EXCLUS AVEC LES RAISONS D’EXCLUSION

TYPES

AUTEUR PRINCIPAL D'ETUDES* RAISONS D’EXCLUSION
Apelgvist, 2008 ECR e  Essai clinique randomisé présentant des résultats provenant de données déja publiées (Armstrong 2005)
Armstrong, 2004 RN e Revue narrative sur les ulceres de pieds chez des patients diabétiques traités avec la TPN
e Etude non randomisée
Baillot, 2010 EP et ER o Ca[apt}éristique§ différentes entre les deux groupes étudiés sur deux périodes distinctes (age, tabagisme, cholestérol, hypertension,
obésité et diabéte)
e  Traitement TPN avec fixation au titane
Banwell, 2003 Avis d’experts o Avis d'experts
e  Lesrésultats rapportés ne sont pas clairs
Bee, 2008 ECR e Aucune définition de la variable morbidité évaluée
e Une sous-population de I'étude a recu les deux traitements
Boele van Hensbroek, RS e  Manque de pertinence des mots-clés, stratégie de recherche non reproductible
2009 e LaTPN est un sujet mineur dans cet article
Contractor, 2008 RN e Revue narrative sur le traitement des plaies chez les enfants a 'aide de la TPN
Eneroth, 2008 RN e Revue narrative sur les ulceres de pieds chez des patients diabétiques traités a l'aide de la TPN
Evans, 2001a RS e  Mise a jour en 2008
Evans, 2001b RS e  Mise a jour en 2008
e  Etude non randomisée
Gaudreau, 2010 ER e  Traitement TPN avec fixation au titane
Gray, 2004 RS e Aucune évaluation de la qualité n'a été effectuée pour les études sélection'nées .
' e  Méthodologie de la recherche documentaire peu décrite rendant la stratégie de recherche non reproductible
e  |'étude répond a trés peu de critéres de qualité
Gupta, 2004a RS e Une seu_le base de d,onnées consulté,e pour la r[echer,che documentaire
o Conclusion non cohérente avec les résultats présentés
o Bibliographie absente
Gupta, 2004b RN e Revue narrative sur les greffes de peau et le traitement a I'aide de la TPN
Higgins, 2003 RS e  |'étude répond a peu de critéres de qualité
Kanakaris, 2007 RS e  |'étude ne répond a aucun critére de qualité
Lavery, 2008 ECR e  Présentation de résultats provenant de données déja publiées (Armstrong et Lavery, 2005)
Mendez-Eastman, 2004 RN e Revue narrative sur les ulcéres de pression traités a l'aide de la TPN
Miller, 2005 RN e Revue narrative sur la TPN
Miller, 2006 Etude de cas e Ftude de cas
Fisher et Brady, 2003 Note e Note technologique
Pollak, 2008 RN e Revue narrative sur les plaies aigués
Raja, 2007 RS e  L’étude répond a trés peu de criteres de qualité
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Reddy, 2008a dilr-é?:?r?c e Lignes directrices sur le traitement des plaies
Reddy, 2008b RS Peu d'articles dont le principal sujet porte sur la TPN
Sadat, 2008 RS Aucune évaluation de la qualité n'a été effectuée pour les études sélectionnées
Stratégie de recherche documentaire comportant plusieurs faiblesses : une seule base de données consultée (MEDLINE), manque
Schimmer, 2008 RS de pertinence des mots-clés, méthodologie de la recherche documentaire peu décrite, stratégie de recherche non reproductible
Aucune évaluation de la qualité n'a été effectuée pour les études sélectionnées
Schintler, 2008 RS Aucune s,tratégi_e de recherche}dcfcu,m}entaire dle décrite , o
Aucune évaluation de la qualité n'a été effectuée pour les études sélectionnées
Trevelyan, 2009 Lettre Lettre d'opinion
Nombre peu élevé de patients (10 au total)
Wild, 2008 ECR Suivi de tres courte durée (huit jours)

Etude non complétée : il a été difficile de traiter les patients avec le traitement alternatif, au point qu'ils ont abandonné I'étude au
bout de huit jours

* ECR : Essali clinique randomisé; RS : Revue systématique; RN : Revue narrative
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ANNEXE 4 - PRINCIPAUX TRAITEMENTS UTILISES POUR LE SOIN D'UNE PLAIE COMPLEXE

ANNEXES

INTERVENTION CH

IRURGICALE

Débridement

maintenir un environnement propice a la cicatrisation (Ol1Q, 2007; Fonders et coll., 2008).
Le débridement peut étre autolytique, mécanique, chimique ou chirurgical.

Traitement qui consiste a €liminer les corps étrangers, les contaminants et les tissus necrotiques, a contrdler la charge microbienne, a stimuler I'activité cellulaire et a

PANSEMENTS TRADITIONNELS

Fréquence des
changements

Ecrans
protecteurs

Protégent la peau contre I'urine, les matieres fécales, I'exsudat de la plaie et les traumatismes comme la friction et le décollement
des pansements adhésifs. Les barrieres cutanées peuvent étre imprégnées de liquide (avec ou sans alcool), de créme, d’onguent
ou de péte.

Aux 48 a 72 heures (OIQ,
2007)

Gazes

Composeés de coton, de rayonne ou de polyester. Ce sont des pansements peu dispendieux qui ne permettent pas le maintien d’un
environnement humide au site de la lésion. Les gazes ont une capacité d'absorption variable et sont perméables aux bactéries et a
I'eau. Néanmoins, les gazes imprégnées d'une solution de chlorure de sodium peuvent créer un environnement protecteur contre
les bactéries. Une adhésion des pansements au tissu de granulation est possible, ce qui peut causer de la douleur et entrainer la
détérioration de la plaie.

Dés gue 'exsudat traverse le
pansement secondaire (OlIQ,
2007). Toutes les 12 a 24
heures (Fonders et coll., 2008)

PANSEMENTS FAV!

ORISANT UN ENVIRONNEMENT HUMIDE DE LA PLAIE

Fréquence des
changements

Pellicules
transparentes

Composées de polyuréthane avec un adhésif acrylique. La transparence permet un suivi de la plaie plus facile. Ces pansements
semi occlusifs sont imperméables aux liquides et aux bactéries, mais perméables a I'oxygéne et aux vapeurs d’eau. Maintiennent un
environnement humide au site de la plaie. Cependant, ce type de pansement ne permet pas I'absorption des liquides et exsudats,
ce qui pourrait entrainer la macération de la peau pour les plaies avec exsudat abondant. De plus, I'adhésion aux parois de la peau
entourant la plaie peut occasionner des déchirures cutanées chez les personnes dont I'épiderme est plus fragile.

Une a deux fois par semaine
(Hienne et coll., 2008),
maximum sept jours (OlIQ,
2007; Fonders et coll., 2008)

Hydrocolloides

Composés de plusieurs éléments, comme du gel de polyuréthane, de la pectine et de la gélatine et permettent de garder la plaie
dans un milieu humide. lls sont imperméables a I'eau et aux bactéries et sont congus pour rester en place plusieurs jours. Certains
pansements hydrocolloides, qualifiés d’occlusifs, peuvent étre imperméables a I'oxygene afin de créer un environnement hypoxique
favorisant 'angiogenése. Au contact de I'exsudat, ces pansements ont la propriété de former un gel et de créer un milieu plus acide
afin de protéger la plaie contre les bactéries. Une odeur nauséabonde est émise lors du contact entre les composantes du
pansement et de I'exsudat. Lorsque la réfection des pansements hydrocolloides s'effectue a des intervalles rapprochés, il y a des
risques accrus d'endommager la peau entourant la plaie.

Tous les deux a sept jours
(Hienne et coll., 2008),
maximum sept jours (OlIQ,
2007; Fonders et coll., 2008)

PANSEMENTS FAV

ORISANT L'HYDRATATION DE LA PLAIE

Fréquence des
changements

Hydrogels

Principalement composés d'eau ou de solution saline, de collagéne, de fibronectine, de pectine, de carboxyméthylcellulose sodique,
d'alginates ou de propyléne glycol. lls sont perméables a 'oxygene, protégent la plaie contre les bactéries et conviennent aux plaies
qui produisent peu d'exsudat. Les pansements hydrogels hypertoniques contiennent un gel de chlorure de sodium qui aide a
hydrater et ramollir les tissus de la plaie afin d'accélérer le débridement. Cependant, I'utilisation de ces types de pansements peut
occasionner une macération de la plaie et augmenter les risques d'infection au site de la lésion. Les gels ont la propriété d'atteindre
des cavités de la plaie difficilement accessibles.

Généralement a toutes les 48
a 71 heures (Hienne et coll.,
2008). Changement aprés un
a trois jours (Fonders et coll.,
2008)
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PANSEMENTS FAVORISANT L’ABSORPTION DE L'EXSUDAT

Fréquence des
changements

Composés de fibres de polymeéres d'acide alginique. Ces pansements conférent un environnement humide favorisant 'hémostase
de la plaie. Au contact du pansement avec I'exsudat, il y a formation d'un gel. Ces pansements ont une bonne capacité d’absorption

A toutes les 48 a 72 heures
(Hienne et coll., 2008)

Alginates de I'exsudat pouvant atteindre jusqu'a 20 fois le poids du pansement. Cependant, si une plaie est peu exsudative, il peut y avoir des

risques de desséchement. Ces pansements peuvent laisser des débris dans la plaie, ce qui peut occasionner des complications

pour les plaies profondes.

Les pansements hydrofibres ont des caractéristiques similaires a celles de pansements d'alginates. Cependant, contrairement aux | Généralement tous les trois a
Hydrofibres pansements d'alginate, ils n'ont pas la propriété de favoriser 'hémostase de la plaie et ne laissent pas de résidu dans la Iésion. cing jours (Hienne et coll.,

2008)

Hypertoniques

Ces pansements sont constitués de rayonne et de polyester et contiennent des cristaux de chlorure de sodium ou du sel de mer.
Lorsqu'il y a contact du pansement avec la plaie, il y a formation d’'un milieu hypertonique favorisant 'absorption de I'exsudat tout en
ayant un effet protecteur contre les micro-organismes. Toutefois, ces pansements peuvent dessécher la plaie s'il n’y a pas de
grande quantité d'exsudat et peuvent causer une sensation de brllure lors de I'application.

Information non disponible

Mousses
hydrocellulaires
ou hydrophiles

Ces mousses sont composées de polyuréthane et sont perméables aux gaz et a la vapeur d'eau, tout en maintenant une humidité
optimale au site de la plaie. Elles ont également la propriété d'isolation thermique et peuvent étre utilisées pour des plaies de formes
singuliéres. Les pansements mousses sont appropriés pour les plaies Iégérement ou modérément exsudatives, mais offrent une
protection antibactérienne limitée. Les pansements avec mousse hydrocellulaire ne forment pas un gel au contact de la plaie.

Jusqu'a sept jours (OlIQ,
2007). Aux trois jours
(Fonders et coll., 2008)

Pansements La transparence de ces pansements permet de visualiser I'état de la plaie. lls absorbent I'exsudat en quantitt modérée a | Information non disponible
absorbants en abondante. Ils ne forment pas de gel au contact de I'exsudat et maintiennent un environnement humide au site de la plaie.

acrylique

transparent

PANSEMENTS ANTI-ODEURS

Fréquence des
changements

Pansements au
charbon

Le charbon activé possede la propriété d'absorber des gaz, ce qui le rend particuliérement indiqué pour la prise en charge des
plaies malodorantes. Ces pansements sont congus pour absorber les odeurs nauséabondes que peuvent avoir certaines plaies et
favorisent les échanges gazeux. Plusieurs types de pansements au charbon sont disponibles.

Changer au maximum aux
trois jours (OIlQ, 2007)

PANSEMENTS POUR PLAIES INFECTEES OU COLONISEES

Fréquence des
changements

Pansements
antimicrobiens

Ces pansements sont congus pour réduire la charge bactérienne a la plaie. lls peuvent étre a base d'iode ou d'argent. lls ont
également la propriété de diminuer les odeurs associées a l'infection de la plaie. Les ions d’argent ont une propriété antibactérienne
a large spectre.

Peut varier de 72 heures a
sept jours (Hienne et coll.,
2008)

Fréquence des

PANSEMENTS BIOACTIFS
changements
Pansements Ces pansements peuvent étre constitués de différents composés qui agissent sur I'équilibre de I'environnement cellulaire de la plaie. | Information non disponible
bioactifs Les pansements avec collagéne sont dérivés de collagéne animal.
TRAITEMENTS ALTERNATIFS Frequence des
changements
L'objectif du traitement est d’augmenter la concentration d'oxygéne au site de la plaie soit localement ou soit par les voies respiratoires afin d'optimiser les conditions
Chambre propices a la cicatrisation. Une chambre pressurisée permet une exposition intermittente du patient a une concentration de 100 % d’'oxygéne. Par voie respiratoire, les
hyperbare effets indésirables possibles sont des dommages aux poumons, aux sinus et aux oreilles, des problémes de vue, de la claustrophobie et un empoisonnement a
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I'oxygene (Kulikovsky et coll., 2009). Ces complications peuvent étre évitées par I'utilisation de chambres a oxygéene hyperbare topique portatives pour extrémité, qui
favorisent I'apport d'oxygéne au site de la plaie localement.

Suppléments
nutritionnels

La dénutrition peut affecter négativement la cicatrisation des plaies en prolongeant la phase inflammatoire, en diminuant la synthése de collagéne, en affectant
I'angiogenése et en favorisant les risques aux infections. Plusieurs études ont été publiées concernant les apports nutritionnels favorisant la cicatrisation des plaies
(Campos et coll., 2008 pour revue).

Facteurs de
croissance

Les facteurs de croissance sont des peptides synthétisés par les différents types cellulaires impliqués dans le processus réparateur cellulaire, comme la division
cellulaire, la migration cellulaire, I'angiogenése et la synthése de composantes de la matrice extracellulaire. Ils servent a la communication ou a l'interaction des
cellules entre elles ou avec la matrice extracellulaire (Hienne et coll., 2008).

Substituts
cutanés

Les substituts cutanés peuvent étre prélevés sur une partie du corps de l'individu (autogreffe) ou d’'un donneur (allogreffe). Le prélevement de peau peut engendrer de
la douleur et certaines plaies sont trop importantes pour avoir recours a un substitut cutané. Pour pallier a ces désavantages, plusieurs substituts de peau ont été
développés sur le marché. Ces produits sont tres similaires aux caractéristiques de la peau, permettent les échanges gazeux et liquides et protegent la Iésion contre
les bactéries (AHRQ, 2009).

Hydrothérapie

L'hydrothérapie consiste a immerger la plaie dans de I'eau tiéde dans un contenant avec une agitation de I'eau ou par eau pulsée (Hess et coll., 2003). Elle permet de
débarrasser le lit de la plaie des résidus tissulaires et des contaminants. L'eau tiede augmente la vasodilatation et le débit sanguin. Toutefois, ce traitement est
douloureux et favorise la déshydratation de la peau saine entourant la plaie. L'hydrothérapie peut causer des dommages au tissu de granulation sous une pression
trop élevée.

Ultrasons

Les ultrasons sont des résonances vibratoires a haute fréquence qui traversent les couches cutanées pour étre transformés en chaleur, ce qui accélérerait les
mécanismes cellulaires. Les ultrasons favoriseraient également 'apport de nutriments a la plaie en modifiant la perméabilité des membranes cellulaires (Hess et coll.,
2003).

Electrothérapie

L'électrothérapie est 'ensemble des traitements pour le soin des plaies qui utilisent I'électricité (Hess et coll., 2003; Chainé, 2006). Elle inclut les traitements laser, les
stimulations électriques et les vagues électromagnétiques. Les cellules sont stimulées électriquement afin d’induire la cicatrisation. Ce type de traitement reste a étre
validé guant a son efficacité.
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ANNEXE 5 - MECANISMES D’ACTION PROPOSES POUR EXPLIQUER LE MODE DE FONCTIONNEMENT DE LA TPN

Effets possibles de la TPN

Succion

Diminution de I'exces de fluide interstitiel

Réduction de 'humidité de la plaie

Réduction de la contamination

Prise en charge de I'exsudat

Enlévement du matériel infecté

Diminution de I'cedéme

Fermeture de la plaie en étirant les tissus environnants
Réduction du volume de la plaie

Effet de contention

Modifications
dulitde la
plaie,
cellulaires et
moléculaires

Stimulation physique des cellules (microdéformation)

Macrodéformation du lit de la plaie (stress, contraction)

Amélioration de la perfusion et la granulation

Augmentation de la prolifération cellulaire

Modification de la composition des fluides de la plaie (biochimie de la plaie)
Diffusion des médicaments et des analgésiques

Occlusion

Maintien d’un milieu humide
Maintien d’un milieu fermé a I'abri des infections
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ANNEXE 6 - DESCRIPTION GENERALE DES REVUES SYSTEMATIQUES RETENUES

Costa et ses collaborateurs, 2005 / 2007

Objectif

Qualité de la revue / du rapport
Bases de données

Stratégie de recherche documentaire

Langues

Sélection des études
Evaluation de la qualité
Extraction des données
Procédure en cas de désaccord
Critéres d’'inclusion / exclusion
Nombre d’'études retenues

Catégories de plaies
Comparateurs

Indicateurs

Méta-analyse

Evaluer les preuves cliniques de I'utilisation de la TPN pour la fermeture des plaies

Satisfaisante (18,5/32)

PUBMED, EMBASE, COCHRANE (recherche documentaire effectuée jusqu’au 27 mars 2005)

Disponible

Anglais et francais

Un évaluateur

Un évaluateur

Un évaluateur a extrait les données, un second évaluateur a fait la vérification de I'extraction

Non mentionné

Sujets humains, études comparatives, études économiques, revues systématiques

Quatre ECR (dont une étude croisée et une étude de plaies séparées en deux), sept ENR (deux études prospectives et cing études
rétrospectives)

Plaies chroniques, ulcéres de pied chez des patients diabétiques, plaies de pieds, ulcéres de pression, greffes, plaies sternales, plaies
traumatiques (accident de tondeuse)

Pansements : gazes salines, gels, hydrocolloides, films, conventionnels, compressifs. Mémes pansements que le groupe traité, mais sans
succion.

Caractéristiques de la plaie (volume, surface, profondeur, épithélialisation, temps de remplissage), temps de guérison compléte, temps
nécessaire avant une chirurgie, temps de fermeture, durée d’hospitalisation, pourcentage de prise de la greffe, nombre de greffons
nécessaires, durée du traitement, échec du traitement

Non

Sauerland et ses collaborateurs, 2006 / Gregor et ses collaborateurs, 2008
Institute for Quality and Efficiency in Health Care, 2006

Objectif
Qualité de la revue / du rapport
Bases de données

Stratégie de recherche documentaire

Langues

Sélection des études
Evaluation de la qualité
Extraction des données
Procédure en cas de désaccord
Criteres d’'inclusion / exclusion

Nombre d’études retenues

Evaluer I'efficacité clinique et la sécurité de la TPN en comparaison avec les thérapies conventionnelles

Trés satisfaisante (28/32)

MEDLINE, EMBASE, CINAHL, CENTRAL, COCHRANE, DARE / HTA, FDA, compagnie (recherche documentaire effectuée jusqu’en octobre
2005)

Disponible

Pas de restriction

Titres et résumés par deux évaluateurs indépendants, texte par cing évaluateurs indépendants

Deux évaluateurs indépendants

Deux évaluateurs

Par consensus

Inclusion : patients souffrant de plaies aigués ou chroniques, ECR et ENR s'il y avait un groupe traité comparé au groupe traité a l'aide de la
TPN

Exclusion : études sur les animaux, duplicata, texte entier de la publication non disponible

Sept ECR et 10 ENR (cing études prospectives, cing études rétrospectives)

L'UTILISATION DE LA THERAPIE PAR PRESSION NEGATIVE POUR LE TRAITEMENT DES PLAIES COMPLEXES 84




ANNEXES

Catégories de plaies
Comparateurs
Indicateurs

Méta-analyse

Ulcéres de pied chez des patients diabétiques, plaies au pied, ulcéres de pression, plaies abdominales, greffes, plaies chroniques, plaies
sternales, brdlures

Pansements : gazes (conventionnelles, salines, solution de Ringer), hydrocolloides, gels, alginates, films, hydrogels, compressifs,
conventionnels

Temps de guérison, récurrence, amputation, mortalité, qualité de vie, douleur, durée d’hospitalisation, nombre nécessaire de changements de
pansements, nécessité de débrider, effets indésirables, aspect esthétique

Oui, méta-analyse d’ECR pour la surface de la plaie et méta-analyse d’ENR pour la surface de la plaie

Hinchcliffe et ses collaborateurs, 2008

Objectif

Qualité de la revue / du rapport
Bases de données
Stratégie de recherche documentaire

Langues
Sélection des études

Evaluation de la qualité
Extraction des données
Procédure en cas de désaccord
Critéres d’inclusion / exclusion

Nombre d’études retenues
Catégories de plaies
Comparateurs

Indicateurs

Méta-analyse

Identifier les interventions pour lesquelles il y a des preuves d'efficacité pour la prise en charge des ulcéres de pied chez des patients
diabétiques (plusieurs interventions évaluées, dont une section consacrée a la TPN)

Satisfaisante (25/32)

MEDLINE (1966-2006), EMBASE (1980-2006), COCHRANE (2006)

Disponible

Pas de restriction

Un évaluateur a identifié les articles par le titre et le résumé. Deux évaluateurs indépendants ont par la suite évalué I'éligibilité des articles a
I'aide du texte de l'article

Non mentionné

Deux évaluateurs indépendants

Discussion concernant la sélection des articles

Inclusion : patients souffrant d’ulceres de pied, agés de plus de 18 ans souffrant de diabéte de type | ou Il. Toutes les études ont été menées
chez des patients qui avaient déja subi une intervention chirurgicale. ERC et ENR.

Exclusion : méta-analyses, revues et études ne rapportant pas d’analyses études de cas

Trois ECR

Ulcéres de pied chez des patients diabétiques

Pansements : conventionnels et gazes salines

Effets des interventions sur la guérison, temps de guérison, surface de la plaie ou nécessité d’une amputation

Non

Noble-Bell et ses collaborateurs, 2008

Objectif

Qualité de la revue / du rapport

Base de données

Stratégie de recherche documentaire

Langues

Sélection des études
Evaluation de la qualité
Extraction des données
Procédure en cas de désaccord
Criteres d’'inclusion / exclusion

Nombre d’études retenues

Evaluer l'efficacité clinique de la TPN pour le traitement des ulcéres de pied chez des patients diabétiques

Satisfaisante (23/32)

COCHRANE, MEDLINE, EMBASE, CINHAL, autres références, recherche manuelle dans trois journaux (les 10 dernieres années)
Disponible, mais sommaire

Anglais

Deux évaluateurs indépendants

Non mentionné

Deux évaluateurs indépendants

Discussion et consensus

Inclusion; patients avec diabéte de types | ou Il, plaies au pied (aigués, chroniques et post-chirurgicales) traitées a I'aide de la TPN comme
principal traitement. ECR portant sur des patients diabétiques.

Exclusion : manque de pertinence liée a la question, ne satisfait pas aux critéres d'inclusion.

Quatre ECR
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Catégories de plaies

Ulcéres de pied chez des patients diabétiques

Comparateurs
Indicateurs

Méta-analyse

Pansements : hydrocolloides et gazes salines

Indicateurs primaires: nombre de patients qui ont obtenu une cicatrisation compléte (définie comme étant une ré-épithélialisation ou une
fermeture)

Indicateurs secondaires : temps de guérison de la plaie, surface de la plaie, effets indésirables, satisfaction et qualité de vie du patient
Non

Ontario Health Technology Advisory Commitee, 2006

Objectif
Qualité de la revue / du rapport
Bases de données

Stratégie de recherche documentaire

Langues

Sélection des études
Evaluation de la qualité
Extraction des données
Procédure en cas de désaccord
Critéres d'inclusion / exclusion
Nombre d’études retenues
Catégories de plaies
Comparateurs

Indicateurs

Méta-analyse

Evaluer lefficacité de la TPN

Satisfaisante (21/32)

MEDLINE, EMBASE, MEDLINE in process, COCHRANE, INAHTA, site web de la compagnie (recherche documentaire effectuée jusqu'en
mars 2006)

Disponible, mais sommaire

Anglais

Un évaluateur

Un évaluateur

Non mentionné

Non mentionné

Sujets humains, ECR avec plus de 20 sujets, publications en anglais

Six ECR

Plaies chez des patients diabétiques, ulcéres de pression, greffes de peau, plaies chroniques

Pansements : gazes (humides, salines), alginates, hydrocolloides, éponges, hydrogels, conventionnels, gels

Indicateurs primaires : temps de fermeture sans recours a la chirurgie.

Indicateurs secondaires : caractéristiques de la plaie (volume, profondeur, largeur), nombre de patients ayant eu une fermeture compléte,
temps de fermeture, temps nécessaire avant une chirurgie, pourcentage de prise de la greffe, pourcentage d'amputation, effets indésirables
Non

Pham et ses collaborateurs, 2006

Objectif
Qualité de la revue / du rapport
Bases de données

Stratégie de recherche documentaire

Langues

Sélection des études
Evaluation de la qualité
Extraction des données
Procédure en cas de désaccord
Critéres d’inclusion / exclusion
Nombre d’études retenues
Catégories de plaies
Comparateurs

Indicateurs

Comparer l'efficacité et I'innocuité de la TPN avec les traitements classiques pour le traitement des différents types de plaies
Satisfaisante (22/32)

MEDLINE, PREMEDLINE, EMBASE, CURRENT CONTENTS, PUBMED, COCHRANE (recherche documentaire effectuée jusqu’en juillet
2005)

Disponible, mais sommaire

Pas de restriction

Non rapporté

Non rapporté

Un évaluateur a extrait les données, un second évaluateur a fait la vérification de I'extraction

Non mentionné

ECR, ENR, études de cas, résumés de congrés, information de la compagnie

12 ECR, quatre ENR (une étude prospective et trois études rétrospectives), sept études de cas

Ulcéres de pression, ulcéres de pied chez des patients diabétiques, greffes, plaies chroniques, plaies sternales

Pansements : gazes (conventionnelles, salines), gels, hydrocolloides, films, compressifs, conventionnels, bandages de compression
Efficacité et sécurité
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Méta-analyse

Non

Samson et ses collaborateurs, 2004

Objectif

Qualité de la revue / du rapport
Bases de données

Stratégie de recherche documentaire
Langues

Sélection des études

Evaluation de la qualité
Extraction des données
Procédure en cas de désaccord
Criteres d’inclusion / exclusion

Nombre d’études retenues
Catégories de plaies
Comparateurs

Indicateurs :

Méta-analyse

Examiner systématiquement les éléments de preuve concernant I'efficacité de la TPN et du laser pour la guérison des plaies

Trés satisfaisante (28/32)

MEDLINE (1 janvier 1966 au 8 juin 2004), EMBASE (jusqu’au 14 juin 2004), COCHRANE
Disponible

Pas de restriction

Un évaluateur a effectué la sélection des articles. Un second évaluateur a effectué la sélection concernant les articles qui n’avaient pas été
retenus par le premier évaluateur. Les deux évaluateurs devaient étre en accord pour exclure un article, mais un seul évaluateur pouvait
retenir un article a cette étape. Un seul évaluateur a déterminé si les articles pouvaient étre inclus ou exclus

Deux évaluateurs indépendants

Un évaluateur a effectué I'extraction des données et un second évaluateur a procédé a une vérification des données extraites
Par consensus, par une personne en autorité ou un expert membre du conseil scientifique

Inclusion : sujets humains; ECR; TPN comparée a un autre traitement; patients avec plaies chroniques ou autres types de plaies
Exclusion : articles dont le résumé n'était pas en anglais
6 ECR

Ulceres de pied chez des patients diabétiques, ulceres chroniques, ulcéres de pression
Pansements : gazes (conventionnelles, salines ou solution de Ringer), hydrocolloides, gels

Indicateurs primaires : incidence de fermeture compléte de la plaie, temps de fermeture compléte, effets indésirables

Indicateurs secondaires : fermeture par intervention chirurgicale, nécessité de débridement, infections, douleur, activité journaliére du patient,
qualité de vie, amélioration de I'esthétisme de la plaie

Non

Ubbink et ses collaborateurs, 2008a

Objectif
Qualité de la revue / du rapport
Bases de données

Stratégie de recherche documentaire

Langues

Sélection des études
Evaluation de la qualité
Extraction des données
Procédure en cas de désaccord
Critéres d'inclusion / exclusion

Nombre d’études retenues
Catégories de plaies
Comparateurs

Evaluer les effets de la TPN pour le processus de guérison des plaies chroniques

Tres satisfaisante (28/32)

MEDLINE (de 1950 a la 2¢ semaine de novembre 2007), EMBASE (de 1982 a la 50¢ semaine de 2007), CINAHL (de 1980 a la 1" semaine de
décembre 2007), COCHRANE (CENTRAL) (2007), communication avec le fabricant

Disponible

Pas de restriction

Deux évaluateurs indépendants

Deux évaluateurs indépendants

Un évaluateur pour la mise a jour et vérification par un second évaluateur

Discussion

ECR évaluant les effets de la TPN comparé a des pansements pour traiter des personnes souffrant de plaies chroniques. L'ECR devait
rapporter au moins un indicateur primaire

Sept ECR

Ulcéres de pied chez des patients diabétiques, ulcéres de pression, plaies chroniques

Pansements : gazes (salines, solution de Ringer), hydrogels, alginates, compressifs, gels, hydrocolloides
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Indicateurs

Méta-analyse

Indicateurs primaires : temps de cicatrisation compléte, caractéristiques de la plaie (surface, volume), pourcentage de plaies complétement
guéries durant la période de I'étude, temps nécessaire avant une chirurgie, taux de survie de la greffe

Indicateurs secondaires : infections, présence de bactéries, douleur ou inconfort, qualité de vie, cedeme, effets indésirables, hospitalisation,
codts

Non

Ubbink et ses collaborateurs, 2008b

Objectif

Qualité de la revue / du rapport
Bases de données

Stratégie de recherche documentaire

Langues

Sélection des études
Evaluation de la qualité
Extraction des données
Procédure en cas de désaccord
Critéres d'inclusion / exclusion
Nombre d’études retenues
Catégories de plaies
Comparateurs

Indicateurs

Méta-analyse

Mettre a jour les preuves de haut niveau concernant I'efficacité de la TPN pour la guérison des plaies aigués et chroniques

Trés satisfaisante (28/32)

COCHRANE, CINAHL, EMBASE, MEDLINE (jusqu'en juin 2007), communication avec le fabricant

disponible

Pas de restriction

Deux évaluateurs indépendants

Deux évaluateurs indépendants

Non mentionné

Discussion

Inclusion : évaluation de la guérison de la plaie

13 ECR

Ulceres de pied chez des patients diabétiques, greffes, plaies chroniques, plaies aigués et chroniques, ulceres de pression

Pansements : gazes (conventionnelles, salines, solution de Ringer), hydrocolloides, gels, compressifs, hydrogels, alginates, éponge sans
succion, bandages compressifs

Indicateurs primaires : temps de guérison compléte, surface de la plaie, proportion de plaies guéries durant la période de I'étude, taux de
survie des greffes, nombre de greffes, nécessité d'une chirurgie ou une greffe

Indicateurs secondaires : infection, douleur, qualité de vie, oedéme, microcirculation, présence de bactéries, effets indésirables, durée
d’hospitalisation

Non

Van den Boogard et ses collaborateurs, 2008

Objectif

Qualité de la revue / du rapport
Bases de données

Stratégie de recherche documentaire

Langues

Sélection des études
Evaluation de la qualité
Extraction des données
Procédure en cas de désaccord
Critéres d’'inclusion / exclusion

Nombre d’études retenues
Catégories de plaies
Comparateurs

Indicateurs

Augmenter les connaissances sur I'efficacité de la TPN pour le traitement des ulcéres de pression
Satisfaisante (21/32)

MEDLINE, EMBASE, CINAHL, COCHRANE (1992-2007)

Disponible, mais sommaire

Pas de restriction

Un évaluateur

Deux évaluateurs

Non mentionné

Non mentionné

ECR. TPN comparée a une autre intervention chez des patients avec des ulceres de pression. Les articles étaient inclus si les groupes étaient
entierement ou partiellement composés de patients souffrant d’ulcéres de pression. Le groupe témoin devait étre décrit.
Cinq ECR

Ulcéres de pression, plaies chroniques, plaies aigués et chroniques

Pansements : gazes (salines, solution de Ringer), gels, hydrocolloides, alginates

Guérison de la plaie en termes de volume, surface ou granulation de la plaie
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Méta-analyse

Non

Vikatmaa et ses collaborateurs, 2008

Objectif

Qualité de la revue / du rapport
Bases de données

Stratégie de recherche documentaire

Langues

Sélection des études
Evaluation de la qualité
Extraction des données
Procédure en cas de désaccord
Critéres d’'inclusion / exclusion
Nombre d’études retenues
Catégories de plaies

Comparateurs

Indicateurs

Méta-analyse

Recueillir les données les plus fiables disponibles sur I'efficacité et la sécurité de la TPN pour le traitement des plaies aigués et chroniques
Satisfaisant (22/32)

MEDLINE, PUBMED, COCHRANE, NHS (de 1996 jusqu’en janvier 2008). Communication avec le fabricant.

Les auteurs peuvent la fournir sur demande

Pas de restriction

Deux évaluateurs indépendants

Deux évaluateurs

Deux évaluateurs

Non mentionné

ECR dont la TPN a été comparée avec d'autres traitements pour tous types de plaies

14 ECR

Ulcéres de pied chez des patients diabétiques, ulcéres de pression, greffes, plaies chroniques, plaies aigués et chroniques, plaies post-
traumatiques

Pansements : gazes (salines, solution de Ringer), gels, compressifs, hydrocolloides, hydrogels, alginates, postopératoires, éponge sans
succion.

Nombre de plaies guéries complétement, volume et surface de la plaie, temps et incidence de fermeture compléte, épithélialisation et
granulation, nécessité de refaire une greffe, durée d’hospitalisation, nécessité d’une seconde amputation, pourcentage de prise de la greffe,
temps nécessaire avant une chirurgie, présence de bactéries dans la plaie, évaluation qualitative de la greffe, récurrence, temps nécessaire
pour le traitement, effets indésirables (infection, douleur, amputation, détérioration de la plaie, pneumonie, saignements)

Non

Wasiak et ses collaborateurs, 2008

Objectif
Qualité de la revue / du rapport
Bases de données

Stratégie de recherche documentaire

Langues

Sélection des études
Evaluation de la qualité
Extraction des données
Procédure en cas de désaccord
Critéres d'inclusion / exclusion
Nombre d’études retenues
Catégories de plaies
Comparateurs

Indicateurs

Méta-analyse

Déterminer si la TPN favorise la guérison des brilures du troisiéme degré chez les adultes

Tres satisfaisante (27/32)

CENTRAL (2008), MEDLINE (1950 a la 3¢ semaine de novembre 2008), EMBASE (1980 & la 49¢ semaine de 2008), EBSCO CINAHL (1982 a
la 1¢ semaine de décembre 2008)

Disponible

Pas de restriction

Deux évaluateurs indépendants

Non mentionné

Deux évaluateurs indépendants

Discussion

Inclusion : ECR et essai clinique contrdlé comparant n'importe quel mode de TPN & d’autres traitements conventionnels

Un ECR

Brlilures

Pansements anti-microbiens a 'argent

Indicateurs primaires : temps de guérison compléte, surface de la plaie, nombre de plaies completement guéries pendant la durée de I'étude
Indicateurs secondaires : infection, effets indésirables, satisfaction des patients, qualité de vie des patients

Non
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ANNEXE 7 - DESCRIPTION DETAILLEE DE L’ESSAI CLINIQUE RANDOMISE RETENU

ANNEXES

ESSAI CLINIQUE RANDOMISE DE BLUME ET SES COLLABORATEURS, 2008

METHODOLOGIE

PRINCIPAUX RESULTATS ET LIMITES

342 patients agés de 18 ans et plus, avec
ulcéres de pieds diabétiques de 2 cm? ou
plus, adéquatement perfusés et de stade 2
ou 3.

Groupe TPN N =169
Groupe témoin N = 166

Exclusion :

- patients souffrant de la maladie de
Charcot, les ulceres provenant de
brllures de causes électriques,
chimiques ou post-radiques, les
ulcéres de plaies cancéreuses, les
plaies présentant de la cellulite ou
ostéomyélite non traitée

- les ulceres ayant été traités en
chambre hyperbare, les patients
prenant des corticostéroides, des
médicaments immunosuppresseurs,
de la chimiothérapie ou des facteurs
de croissance et des substituts
dermatologiques dans les 30 jours
avant le début de I'étude ou les plaies
débridées par traitements
enzymatiques

- Les femmes enceintes ou allaitantes

Analyses statistiques effectuées par la
compagnie KCI

TPN

TEMOIN

Durée du traitement

63,6 + 36,57 jours

78,1 £+ 39,29 jours

FERMETURE COMPLETE DE LA PLAIE
Temps médian pour la fermeture compléte de la plaie (Kaplan- | 96 jours (95 %IC; 75,0- | N/A p=0,001
Meier) 114,0)
Pourcentage de patients avec fermeture compléte de la plaie 731169 (43,2 %) 48/166 (40,0 %) p = 0,007
FERMETURE PARTIELLE DE LA PLAIE (75 %)
Temps médian estimé pour la fermeture partielle (75 %) de la | 58 jours (95 %IC; 53,0- | 84 jours (95 %IC; 58,0- | p=0,014
plaie (Kaplan-Meier) 78,0) 89,0)
Pourcentage de patients avec fermeture partielle (75 %) de la | 105/169 (62,1 %) 85/166 (51,2 %) p =0,044
plaie
GRANULATION
Patient ayant passé de 0 a10 % a 76 a 100 % de granulation 17/24 (70,8 %) 2/22 (36,4 %) p=0,019
Temps médian estimé pour passer de 0 a 10 % a 76 a 100 % de | 56 jours (95 %IC; 42,0- | 114 jours (95 % IC; 44,0 | p=0,022
granulation (Kaplan-Meier) 84,0) aND)
AUTRES MESURES
Proportion de fermetures par chirurgie 16/169 (9,5 %) 14/166 (8,4 %) NS
Diminution moyenne de la surface de l'ulcére -4,32cm2 & 28 jours -2,53cm2 & 28 jours p=0,021
AUTRES ASPECTS
Nombre d’amputations secondaires 7 (dont 5 majeures) 17 (dont 4 majeures) p =0,035
Infections de la plaie 4 1 ND
Cellulites 4 1 p=0,371
Ostéomyélites 1 0 ND
Total des complications sans les amputations secondaires 16 11 ND

Limites :

Pourcentage d’abandon de 33,14 % pour le groupe TPN et 29,51 % pour le groupe témoin.
La compagnie KCI (USA) a financé I'étude et a effectué I'analyse statistique des données.
Le nombre total des complications (sans amputation) est plus élevé dans le groupe TPN.
Etude multisite pouvant incorporer un biais dans la méthodologie.

Suivis a trois et neuf mois, mais les résultats pour ces périodes n'ont pas été présentés dans l'article.
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ANNEXE 8 - DESCRIPTION DES INDICATEURS PRIMAIRES ET SECONDAIRES PRESENTES DANS LES ETUDES PRIMAIRES

PLAIES CHRONIQUES ET AIGUES

Auteurs/
Année

Type
d’étude

Nombre
traitement
TPN

Nombre
traitement
comparateur

Choix du
comparateur

Outil de mesure

Durée/ perte au
suivi

Indicateurs de succes

Résultats

Davydov
1994

ECRa

26

53

Pansements
conventionnels

NR

Deux jours
Pertes: 0

Temps de fermeture

Non rapporté

Incidence de fermeture

Non rapporté

Caractéristiques des
plaies

Non rapporté

Autres indicateurs

-> Durée des hernies ventrales
postopératoires : 9,5 jours pour le groupe TPN
et 11,0 jours pour le groupe pansements
conventionnels (p < 0,00001)

Moués
2004

ECR

29

25

Pansements de gazes
humides
conventionnels

Tracage du contour
de la plaie sur
pellicule
transparente de
polyéthylene, puis
numérisation de
l'image pour fin de
calculs

30 jours
Pertes :

48 % TPN
48 %
pansements

Temps de fermeture

-> Temps médian jusqu'a la fermeture par
chirurgie : 6 £ 0,52 jours pour le groupe TPN et
7 +0,81 jours pour le groupe témoin, p = 0,19

Incidence de fermeture

-> Réduction de la surface de la plaie apres 30
jours pour 15/29 patients du groupe TPN et de
13/25 du groupe témoin (différence de risque de
0,17 % IC & (95 % de 0,06 & 0,40). Différence
significative

Caractéristiques des
plaies

-> Diminution de la surface de la plaie de
3,8cm2 (0,5 %) par jour pour le groupe TPN et
de 1,7cm2 (0,6 %) par jour pour le groupe
témoin, différence de 2,10 cm2 (IC a 95 %; 1,69
a 2,51). Non significatif

Autres indicateurs

-> Réduction des bactéries gram négatives (p <
0,05) et augmentation de S. aureus (p < 0,05)
pour le groupe TPN

-> Colts : Colts supérieurs pour le matériel (p
=0,0001), moindres pour le traitement (p =
0,0001), moindres pour les soins hospitaliers (p
=0,043) et total des codts non significatif dans
le groupe TPN

Braakenb
urg 2006*

ECR

32

33

Pansements
hycrocolloides et
alginates

Photographie,
culture bactérienne
et mesures de
surface

80 jours
Pertes : 6 TPN;
12 témoin

Temps de fermeture

- Temps médian de cicatrisation compléte : 16
jours (IC a 95 %; 9 a 23) chez les patients
traités a l'aide de la TPN et de 20 jours (IC & 95
%; 16 a 24) pour le groupe témoin (p = 0,32).
-> Temps médian de cicatrisation compléte
chez les patients souffrant de diabéte ou de
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problémes cardiovasculaires : p = 0,06

Incidence de fermeture

Non rapporté

Caractéristiques des
plaies

-> Diminution de la surface de la plaie de
0,3cm?/jour pour le groupe TPN et de 0,1cm2
pour le groupe témoin, p = 0,83

Autres indicateurs

-> Présence bactérienne (p = 0,06), granulation
de la plaie (p = 0,64) et codts (p = 0,09) non
significatifs entre les deux groupes

-> Temps de soins moins long pour le groupe
TPN (p = 0,04)

PLAIES D’AMPUTATION DE PIED DIABETIQUE

Auteurs/ Type Nombre Nombre Choix du comparateur | Outil de mesure Durée/perte au Indicateurs de Résultats
Année d’étude | traitement : traitement Suivi succes
TPN comparateur

Armstrong | ECR 77 85 Pansements Photographie et Jusqu'a Temps de fermeture -> Temps médian (jour pour obtenir de 70 a 100

2005* conventionnels tracage fermeture % de granulation : 42 jours (IC a 95 % de 40 a
compléte (100 % 56 jours) pour le groupe TPN et de 84 jours (IC a
ré- 95 % de 57 a 112 jours) pour le groupe témoin,
épithélialisation) p<0,01
ou 112 jours ->Temps nécessaire pour atteindre 100 % de la
Pertes : 38 ré-épithélialisation de la plaie de 56 jours (IC &

95 %; 26 a 92) pour le groupe TPN et de 77
jours (IC a 95 %; 40 a 112 jours) pour le groupe
témoin, p = 0,005

Incidence de fermeture

-> Incluant les fermetures chirurgicales : 43/77
chez les patients du groupe TPN et de 33/85 du
groupe témoin (p = 0,04)

-> Excluant les fermetures chirurgicales : 31/77
groupe TPN et 25/85 groupe témoin, p = 0,19

Caractéristiques des
plaies

Non rapporté

Autres indicateurs

-> Nombre de seconde amputation nécessaire :
2 (3 %) dans le groupe TPN et de 9 (11 %) dans
le groupe témoin (p = 0,06)

-> Effets indésirables : 9(12 %) dans le groupe
de patients traités a I'aide de la TPN et de 11 (13
%) dans le groupe témoin

-> Mortalité : 1/77 dans le groupe TPN et de
2/85 dans le groupe témoin
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ULCERES DE PIED CHEZ LES PATIENTS DIABETIQUES

Auteurs/ | Type Nombre Nombre Choix du Outil de mesure Durée/ perte au | Indicateurs de succés | Résultats
Année d’étude | traitement : traitement comparateur suivi
TPN comparateur
McCallon ECR 5 5 Pansements salins Photographie et Jusqu'a la Temps de fermeture -> Temps moyen de cicatrisation : 22,8 + 17,40
2000* (EP?) frontiéres de la plaie | fermeture jours pour le groupe TPN et de 42,8 £ 32,5
tracée sur un film compléte ou jours pour le groupe témoin (non significatif). La
d'acétate transparent | durée cicatrisation compléte a été accomplie soit par
d’hospitalisation seconde intention, soit par intervention
Perte : 0 chirurgicale
Incidence de fermeture | Non rapporté
Caractéristiques des -> Diminution de la surface de la plaie de 28,4
plaies % (£ 24,3) pour le groupe TPN et de 9,5 %( +1
6,9) pour le groupe témoin, différence de
moyenne de 18,90 %; IC a95%de-7,04 % a
44,84 %) (non significatif)
Autres indicateurs -> TPN : Fermeture par intervention (4/5) ou
par seconde intention (1/5).
-> Témoin : Fermeture par intervention (2/5) ou
par seconde intention (3/5)
Eginton ECR 10 patients (étude croisée) Pansements Photographie avec Deux semaines Temps de fermeture Non rapporté
2003 (EP) hydrocolloides ou indicateurs de par traitement Incidence de fermeture | Non rapporté
gazes référence pour Pertes: 4

pouvoir calculer le
volume de la plaie

Caractéristiques des
plaies

-> Différence moyenne de -11,30 % (IC 2 95 %
de -37,30 a 14,70) pour la longueur, non
significatif

-> Différence moyenne de 10,50 % (IC & 95 %
de 7,38 & 28,38) pour la largeur, non
significatif

-> Différence moyenne de 10,50 % (IC & 95 %
de -25,68 a 46,68) pour la surface aprées deux
semaines, non significatif

-> Différence moyenne de 43,10 % (IC & 95 %;
2,66 & 84,54) significative pour la profondeur
chez les patients traité a I'aide de la TPN (p <
0,05)

-> Différence moyenne aprés deux semaines
de 59,10 % (IC & 95 %; 24,56 a 93,64)
significative pour le volume (p < 0,005)

Autres indicateurs

Non rapporté
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Etdz 2004

ECR

12

12

Pansements salins

Tragage du contour
de la plaie

4324 jours
Pertes: 0

Temps de fermeture

-> Fermeture de la plaie par intervention
chirurgicale de 11,25 + 5,5 jours pour le groupe
TPN et de 15,75 £ 2,5 jours pour le groupe
pansements salins

Incidence de fermeture

- TPN : Fermeture par intervention (11/12) et
par seconde intention (1/12)
-> Témoin : Fermeture par intervention (12/12)

Caractéristiques des
plaies

-> Diminution de la surface de 20,5 + 11,9 cm?
chez les patients traités a I'aide de la TPN et de
9,5+ 4,1 cm? chez les patients du groupe
témoin (p = 0,03)

Autres indicateurs

Non rapporté

Blume
2008

ECR

169

166

Pansements: gazes
salinses, hydrogels,
alginates, collagéne et
hydrocolloides

Tragage du contour
de la plaie

112 jours
Abandon de
33,14 % pour le
groupe TPN et
de 29,51 % pour
le groupe témoin

Temps de fermeture

- Temps médian pour compléter la fermeture
de la plaie (Kaplan-Meier) : 96 jours (IC & 95 %

; 75,0 & 114,0 jours) pour le groupe TPN (p =
0,001) (le temps de fermeture compléte n'a pas
pu étre estimé pour le groupe témoin durant la
durée du suivi)

-> Estimation (Kaplan-Meier) médiane pour une
fermeture & 75 % de l'ulcére de 58 jours (IC &
95 %; 53,0 & 78,0) pour le groupe TPN et de 84
jours pour le groupe témoin (p = 0,014)

Incidence de fermeture
compléte

-> Fermeture de la plaie & 75 % de 105/169
(62,1 %) pour le groupe TPN et de 85/166 (51,2
%) pour le du groupe témoin (p = 0,044)

Caractéristiques  des
plaies

-> Diminution de la surface de la plaie -4,32
cm2 pour le groupe TPN et de -2,53cm2 pour le
groupe témoin, p = 0,021

Autres indicateurs

-> Estimation (Kaplan-Meier) médiane pour une
fermeture de 76 % a 100 % de tissus avec
granulation : 56 jours (IC a 95 %; 42.0 a 84.0)
pour le groupe TPN et de 114 (IC a 95 %; 44,0
a ND) pour le groupe témoin, (p = 0,022)

-> Fermeture secondaire de la plaie (Kaplan-
Meier) : 110 jours (IC & 95 %; 79 a 184) pour le
groupe TPN et de 124 jours (IC & 95 %; 105 a
284) pour le groupe témoin

-> Durée du traitement: 63,6 + 36,57 jours pour
le groupe TPN et de 78,1 + 39,29 jour pour le
groupe témoin

-> Fermeture par chirurgie pour 16/169 (9,5 %)
des patients du groupe TPN et 14/166 (8,4 %)
du groupe témoin
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> TPN: 23 complications (dont

amputations (cing majeures), six infections)
- Témoin: 28 complications (dont 17
amputations (quatre majeures), trois infections)

sept

PLAIES DE PIEDS
Auteurs/ | Type Nombre Nombre Choix du Outil de mesure Durée/perte au Indicateurs de succés | Résultats
Année d’étude | traitement : traitement comparateur suivi
TPN comparateur
Page ER 22 25 Pansements humides | Plaies ont été Jusqu'a un an Temps de fermeture -> Temps médian jusqu'a la fermeture
2004* conventionnels catégorisées petites, secondaire : 110 + 79 jours TPN, 124 + 105
moyennes ou jours témoin. Non significatif, p = 0,078
grandes Incidence de fermeture | Non rapporté
Caractéristiques des Non rapporté
plaies
Autres indicateurs -> Nécessité d’'une révision chirurgicale
additionnelle : OR 0,24 (IC & 95 %; 0,068 a
0,84), p=0,026
- Remplissage de la plaie de 38 jours avec le
traitement de la TPN et de 80 jours pour le
groupe témoin, p = 0,04
- Temps d'hospitalisation de 27,2 + 6,5 jours
pour le groupe TPN et de 3311 jours pour le
groupe témoin
—> Mortalité : 1/22 TPN et 1/25 témoin
ULCERES DE PRESSION
Auteurs/ | Type Nombre Nombre Choix du Outil de mesure Duréelperte Indicateurs de succes Résultats
Année d’étude | traitement : traitement comparateur au suivi
TPN comparateur
Greer ECR 8 3 Pansements de gazes | Photographies Environ 20 Temps de fermeture Non rapporté
1999 humides digitales, culture jours Incidence de fermeture Non rapporté
bactérienne et moule | Pertes: NR
en alginate Caractéristiques des Non rapporté
plaies
Autres indicateurs Non rapporté
Joseph ECR 18 plaies 18 plaies Pansements salins Photographie et Six semaines | Temps de fermeture - Temps pour obtenir 90 % de changement
2000* (n=24 moule en alginate Pertes: NR dans le volume de la plaie : environ 45 jours
total) groupe TPN et de 56 jours groupe témoin

Incidence de fermeture

Non rapporté

Caractéristiques des
plaies

-> Longueur : diminution de 46 % TPN vs 38 %
témoin (p = 0,38)
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-> Largeur : diminution de 64 % TPN vs 35 %
témoin (p = 0,02)

->Profondeur : Diminution de 66 % TPN vs
30 % témoin (p < 0,00001)

-> Volume : diminution de 78 % TPN vs 30 %
gazes durant les six semaines (p=0,038)

Autres indicateurs

-> Complications : 3/18 TPN et 8/18 gazes (RR
2,67 (IC a 95 %; 0,84 a 8,46)), non significatif

Ford ECR 20 plaies 15 plaies Systéme healthpoint | Photographie et | Trois & neuf Temps de fermeture Non rapporté
2002* (pansements en gel) moule en platre de la | mois Incidence de fermeture - 2/20 ulcéres (10 %) dans le groupe TPN
plaie, biopsie des | Pertes: 6 versus 2/15 (13 %) dans le groupe témoin
tissus mous durant le suivi de 42 jours (RR 0,75; IC 295 %
entourant la plaie 1234,73). (p=0,9)
Caractéristiques des -> Diminution du volume de 51,8 % groupe
plaies TPN et de 42,1 % groupe témoin (p = 0,46)
-> Diminution de la longueur de la plaie de 36,9
cm groupe TPN et de 18,7 cm groupe témoin (p
=0,10)
-> Diminution de la largeur de 40,0 cm groupe
TPN et de 19,0 cm groupe témoin (p = 0,11)
-> Diminution de la profondeur de 33,6 cm
groupe TPN et de 31 cm groupe témoin, (p =
0,9)
Autres indicateurs -> Fermeture de la plaie par chirurgie (greffe) :
6 /20 groupe TPN et 6/15 groupe témoin
Wanner ECR 11 11 Gazes avec solution Volume calculé en Jusqu'a ce Temps de fermeture -> Temps pour atteindre 50 % du volume initial
2003 de Ringer couvrant l'ulcere que le volume de la plaie : 27 jours pour TPN versus 28 jours
avec un polymere de la plaie ait pour le groupe témoin. Différence moyenne de -
transparent. Une diminué de 50 1,00 (IC & 95 %; -8,21 a4 6,21), p=0,9
solution saline a été¢ | % Incidence de fermeture Non rapporté
injectée sous le Pertes : 12
polymeére et le — S— - -
volume a été mesuré Caractéristiques des -> Diminution du volume de la plaie aprés
plaies deux semaines de 25 + 26 % groupe TPN et de

14 + 30 % groupe témoin, p = 0,20

Autres indicateurs

Non rapporté
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GREFFES DE PEAU
Auteurs | Type Nombre Nombre Choix du Outil de mesure Durée/perte Indicateurs de succes Résultats
/Année d’étude traitement : traitement comparateur au suivi
TPN comparateur
Geneco | EP(ECR) | Moitié de Moitié de la Film adhésif Biopsies de la plaie 7 jours Temps de fermeture Non rapporté
v 1998* la plaie de | plaie de 10 transparent pour déterminer a Perte: 5
10 patients | patients I’aide’d’ung échelle le Incidence de fermeture Non rapporté
degré de ré-
Site Site donneur épithélialisation et de Caractéristiques des -> Taux d'épithélialisation de la plaie : plus
donneur de peau maturation de plaies rapide avec la TPN (p = 0,003)
de peau 'épiderme Autres indicateurs Non rapporté
Scherer | ER 34 27 Pansements NR Jusqu'a 58 Temps de fermeture Non rapporté
2002 compressifs jours - - —
Perte: 2 Incidence de fermeture -> Proportion de la surface de greffe qui a pris :
96 % (6/34) pour le groupe TPN et de 89 %
(20/27) pour le groupe témoin, p = 0,06
Caractéristiques des Non rapporté
plaies
Autres indicateurs -> Durée totale de I'hospitalisation: 27 + 16
jours groupe TPN et de 32 + 25 jours groupe
témoin, p = 0,37 toute la durée ou p = 0,10
aprés la chirurgie
-> Nécessité d'avoir une nouvelle greffe : 1/34
groupe TPN et 5/27 groupe témoin, p = 0,04
-> Complications : 3/34 (dont un rejet de la
greffe) groupe TPN et 5/27 (dont cing rejets de
la greffe) groupe témoin
Heath ECR Moitié de | Moitié de la | Pansements Le pourcentage | 14 jours Temps de fermeture Résultats préliminaires non rapportés
2002* la plaie de | plaie de 10 | compressifs d'épithélialisation a | Perte: 0
10 patients | patients été évalué Incidence de fermeture Résultats préliminaires non rapportés
Caractéristiques des Résultats préliminaires non rapportés
plaies
Autres indicateurs Résultats préliminaires non rapportés
Stone ER 17 23 Pansements Evaluation qualitative | 54 41 jours Temps de fermeture Non rapporté
2004 21 plaies 25 plaies compressifs de la prise de la Perte : 0 Incidence de fermeture Non rapporté
greffe Caractéristiques des Non rapporté
plaies
Autres indicateurs -> Durée totale de I'hospitalisation: 20,9 + 10
jours groupe TPN et de 15,3 + 7,5 jours groupe
témoin, p = 0,06
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Moisidis | ECR Moitié de | Moitié de la Pansements Evaluation de la prise | 14 jours Temps de fermeture Non rapporté
2004 ?Opgiﬁei(?s glz?tlii:tz 20 compressifs 355;32%&%%5(% Pertes : 2 Incidence de fermeture > Pr?se de la greffe a 100 % en deux
d'épithélialisation) et Semaines . 61 2.0 groupe TPN et 7/20 groupe
qualitativement _ temom. Non significatif
Caractéristiques des -> Prise de la greffe : 86 + 12, 5% avec TPN
plaies versus 87 + 18,2 % groupe témoin (différence
moyenne de -0,75 (IC a 95 %; -9,95 & 8,45), p =
0,55
Autres indicateurs - Epithélialisation : pas de différence
-> Apparence de la greffe : supérieure avec la
TPN (p < 0,05)
Jeschke | ECR 6 TNP 6 Pansements Tracage de la Environ 27 Temps de fermeture Non rapporté
2004 avec compressifs surface de greffe non | jours - -
fibrine prise sur le total de la | Pertes: 0 Incidence de fermeture Non rapporté
surface grefiée Caractéristiques des Non rapporté
plaies
Autres indicateurs -> Prise de la greffe : 98 + 2 % avec TPN vs 78
+ 8 % pour le groupe témoin, p < 0,003
-> Couverture de la plaie temporairement avant
la greffe : 24 + 3 jours groupe TPN et de 10 + 1
jours groupe témoin (p < 0,002)
Llanos ECR 30 (pompe : 30 Méme, sans succion Photographies. 11422 jours Temps de fermeture -> Temps moyen a partir de la greffe jusqu'a la
2006 fabriquée, Surfaces prises Pertes: 0 sortie de I'ndpital : 9,2 + 1,83 jours pour le
-80mm calculées par logiciel groupe TPN et de 12,43 + 4,42 pour le groupe
Hag) témoin (différence moyenne de -3,23 jours (IC a

95 %; -4,88 & -1,58)

- Temps pour que la plaie soit préte pour une
intervention chirurgicale : 6,0 + 0,52 jours chez
les patients traités a l'aide de la TPN et de 7,0 +
0,81 jours chez les patients traités sans la
succion, p=0,19

Incidence de fermeture

Non rapporté

Caractéristiques des
plaies

-> Surface de la plaie ou la greffe n'a pas pris :
1,80 +2,67 cm2 groupe TPN et 9,42 + 12,11
cm2 groupe témoin (différence moyenne de 7,62
cmz2 (IC & 95 %; -12,06 a -3,18)

-> Pourcentage de perte de 6,72 + 12,84 %
avec TPN et 23,15 + 23,51 % groupe témoin
(différence moyenne de 16,44 % (IC & 95 %; -
4543a-1,3)

Autres indicateurs

-> Nombre de patient nécessitant une nouvelle
greffe de peau : 8 (7 a 13) pour le groupe TPN
et 12 (2 a 23) pour le groupe témoin, p < 0,001
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BRULURES
Auteurs | Type Nombre Nombre traitement Choix du Outil de mesure Traitement / Indicateurs de succes Résultats
/Année d’étude traitement : comparateur comparateur durée / perte
TPN au suivi
Molnar ECR 20 patients: Une main a été traitée a Pansements | Scan pour évaluerle | Traitement: Temps de fermeture Non rapporté
2004* I'aide de la TPN et 'autre main avec alargent taux de guérison, 48h de TPN Incidence de fermeture Non rapporté
des pansements a l'argent volume de la main Durée du
par déplacement des | suivi: 60 jours | Caractéristiques des -> Surface de la brllure significativement plus
liquides, malléabilité, | Pertes: 0 plaies petite au jour 3 (p < 0,09) et au jour 5 (p < 0,04),
force de prise de la mais non significatif au jour 14 pour les plaies
main et des doigts traitées par TPN
Autres indicateurs Non rapporté
Kamolz | EP 7 7 Pansements | Vidéos numériques Jusqu'a la Temps de fermeture Non rapporté
2004 alargent mesurant I'absorption | cicatrisation
et la distribution ouaune Incidence de fermeture Non rapporté
maximale, de la intervention
fluorescence ;hlrurglcale/N Caractéristiques des Non rapporté
Durée de trois plaies
jours Autres indicateurs -> Greffe de peau : 2/7 groupe TPN et de 4/7
groupe témoin
-> Guérison par seconde intention : 3/7 groupe
TPN et de 3/7 groupe témoin
-> Administration keratinocytes : 2/7 groupe
TPN
Schrank | EP 11 patients: Une main a été traitée a Traitements Vidéos numériques Traitementde | Temps de fermeture Non rapporté
2004 I'aide de la TPN et l'autre main avec conventionnel | mesurant 'absorption | minimum 48h
un traitement conventionnel S et la distribution Incidence de fermeture Non rapporté
maximale, de la
fluorescence Caractéristiques des Non rapporté
plaies
Autres indicateurs Non rapporté
PLAIES STERNALES
Auteurs | Type Nombre Nombre traitement Choix du Outil de mesure Durée/perte Indicateur de succes Résultats
/Année d’étude traitement : comparateur comparateur au suivi
TPN
Doss ER 20 22 Soins NR NR Temps de fermeture -> Temps requis pour que la plaie soit préte a
2002 conventionnel étre refermée par intervention chirurgicale : 17,2
S + 5 jours pour le groupe TPN et de 22,9 + 10
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jours pour le groupe témoin, p = 0,009

Incidence de fermeture Non rapporté
Caractéristiques des -> Diminution moyenne de la surface de la
plaies plaie de 4,6 cm?2 pour le groupe traité a I'aide de

la TPN et de 2,3 cm2 pour le groupe témoin

Autres indicateurs

-> Durée totale de I'hospitalisation : 27,2 + 6,5
jours chez les patients traités a I'aide de la TPN
et de 33 + 11 jours chez les patients traités a
I'aide de pansements conventionnels, p = 0,03
-> Mortalité : 1/20 groupe TPN et 1/22 groupe
témoin

Song ER 17 18 Soins Pas de prise de 8 jours Temps de fermeture -> Temps de fermeture : 6 pour le groupe TPN
2003 conventionnel | mesure de la plaie et 8 jours pour le groupe témoin, non significatif
S Incidence de fermeture Non rapporté
Caractéristiques des Non rapporté
plaies
Autres indicateurs -> TPN : Nombre de changement de
pansements moins élevé (p < 0,05)
- TPN : Nombre de greffons requis pour
refermer la plaie moins élevé (p < 0,05)
-> Complications : 2/17 groupe TPN et 6/18
groupe témoin
Catarino | EP 9 11 Drains Pas de prise de Jusqu'a la Temps de fermeture Non rapporté
2000 mesure de la plaie fermeture de Incidence de fermeture Non rapporte
la plaie (6
mois) Caractéristiques des Non rapporté
Pertes . 1 plaies

Autres indicateurs

-> Durée de I'hospitalisation apres le début du
traitement : 15 jours pour le groupe TPN et 41
jours chez les patients du groupe témoin, p =
0,02

-> Durée du traitement de 11 jours pour le
groupe TPN et de 13 jours pour le groupe
témoin, non significatif

- Echec du traitement : 0 pour le groupe TPN
et 5 pour le groupe témoin, p = 0,03

PLAIES ABDOMINALES

Auteurs | Type Nombre Nombre traitement Choix du Outil de mesure Durée/perte Indicateur de succes Résultats
/Année d’étude traitement : comparateur comparateur au suivi

TPN
Wild ER 8 5 avec méches Meches ou NR (étude en 42-65 jours Temps de fermeture Non rapporté
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2004 8 TPN avec pansements | Allemand) Pertes: 0 Incidence de fermeture Non rapporté
pansements abdominaux
| abdominaux combinés Caractéristiques des Non rapporté
avec TPN )
plaies
Autres indicateurs -> Durée d'hospitalisation aux soins intensifs :
47,5 pour le groupe TPN et de 65 jours pour le
groupe témoin
-> Mortalité : 1/16 groupe TPN et I3/5 groupe
témoin, p < 0,05
ULCERES VEINEUX
Auteurs | Type Nombre Nombre traitement Choix du Outil de mesure Durée/perte Indicateur de succes Résultats
/Année | d'étude traitement : comparateur comparateur au suivi
TPN
Vuerstae | ECR 30 30 Pansements NR Jusqu'a la Temps de fermeture - Temps médian pour une cicatrisation
k 2006* hydrocolloide greffe ou la compléte (courbe Kaplan-Meier) : 29 jours (IC a
s alginates et fermeture 95 %, 25,5 & 32,5) pour le groupe TPN et de 45
bandages compléte (100 jours (IC a 95 %; 36,2 a 53,8) pour le groupe
compressifs % témoin (p = 0,001)
épithélialisatio -> Temps pour que la plaie soit préte pour une
n (12 mois) intervention chirurgicale: 7 jours (IC a 95 %; 5,7
Pertes : 11(7 a 8,3) pour le groupe TPN et de 17 jours (IC a
TPN, 7 95 %; 10 & 24) pour le groupe témoin
témoain) Incidence de fermeture Non rapporté

Caractéristiques des
plaies

Non rapporté

Autres indicateurs

-> Taux médian de prise de greffe apres 4
jours : 83 £ 14 % chez les patients traités a
I'aide de la TPN et de 70 + 31 % pour le groupe
témoin, p = 0,011

-> Douleur : Différence moyenne de -0,20; IC a
95 %; -0,53 & 0,13, non significatif

-> Qualité de vie : Non significatif pour le test
EQ-5D et significatif pour le test SF-MPQ

-> Complications : Plus élevée dans le groupe
TPN (40 %) par rapport au groupe témoin (23
%). Différence de risque de 0,17 (IC & 95 %; -
0,06 & 0,40)

- Récurrence de 53 + 12 % pour le groupe
TPN et de 42 + 10 % pour le groupe témoin, p =
0,47
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PLAIES POST-TRAUMATIQUES
Auteurs | Type Nombre Nombre traitement Choix du Outil de mesure Durée/perte Indicateur de succes Résultats
/Année d’étude traitement : comparateur comparateur au suivi
TPN
Stannar | ECR 13 31 Pansements | Pas de prise de 6-20 mois Temps de fermeture Non rapporté
d compressifs mesure de la plaie (moyenne de
2006A* 8) Incidence de fermeture Non rapporté
Caractéristiques des Non rapporté
plaies
Autres indicateurs -> Cessation du drainage : 1,6 jours pour le
groupe TPN et 3,1 jours pour le groupe témoin
(p=0,03)
-> Infection de 'hématome nécessitant une
chirurgie : 1/13 groupe TPN et 5/31 groupe
témoin, non significatif
Stannar | ECR 20 24 Pansements Pas de prise de 6 a 20 mois Temps de fermeture Non rapporté
d postopératoir | mesure de la plaie (moyenne de
2006B* es 9,2) Incidence de fermeture Non rapporté
Caractéristiques des Non rapporté
plaies
Autres indicateurs -> Infection de la plaie : 3/20 groupe TPN et
3/24 groupe témoin, non significatif
-> Détérioration de la plaie : 1/20 groupe TPN
et 1/24 troupe témoin, non significatif
PLAIES DE TONDEUSES
Auteurs | Type Nombre Nombre traitement Choix du Outil de mesure Durée/perte Indicateur de succes Résultats
/Année d’étude traitement : comparateur comparateur au suivi
TPN
Shilt ER 16 15 Soins Pas de prise de Jusqu'a la Temps de fermeture Non rapporté
2004 conventionnel | mesure de la plaie cicatrisation Incidence de fermeture Non rapporté
° i?]l:eticgntion Caractéristiques des Non rapporté
chirurgicale plaies
Pertes : 1 Autres indicateurs -> Durée de I'hospitalisation : 17 jours pour le
patient groupe groupe TPN et 10 jours chez les patients du
témoin groupe témoin (non significatif)

- Nombre de greffons nécessaires: 3 pour
TPN et 8 pour le groupe témoin, p = 0,04
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ANNEXE 9 - CONCLUSIONS DES AUTEURS DES REVUES SYSTEMATIQUES RETENUES

Plaies chez un patient diabétique

AgteL_Jr ECR | ENR | EC Conclusions

principal

Pham 2006 2 Diminution significative de la surface de la plaie

Ubbink 2008h 4 Les plaies traitées sont refermées par chirurgie un a 10 jours plus rapidement avec la TPN.

Sauerland Diminution du taux d’une seconde amputation chez les patients diabétiques ayant subi une

2006/ Gregor 2 2 amputation partielle du pied

2008 putation p pied

Vikatmaa 4 Des résultats prometteurs avec la TPN pour les ulcéres chez les patients diabétiques ayant un

2008 apport sanguin suffisant.
En se basant sur les données de la meilleure étude, la TPN peut étre particulierement

Noble-Bell i - . . . . )

2008 4 peneflq_ue pour la gueérison d_es plalle,s su!vant une,amputatlon pa_rtlelle du_ pled,. La plupa}rt des
échantillons sont de petite taille, hétérogenes et I'étude est de faible qualité méthodologigue.

Hinchcliffe 3 La TPN a permis d’améliorer le taux de guérison avant une chirurgie du pied. Conclusions

2008 fondées sur une étude dont la définition de la guérison inclut la guérison aprées une chirurgie.

Blume 2008 NA NA NA La TPN est sécuritaire et plus efficace que les pansements modernes humides pour le

(ECR) traitement des ulcéres de pied chez les patients diabétiques.

Ulcéres de pression

AgteL_Jr ECR | ENR | EC Conclusions

principal

Pham 2006 3 1 Auc_u_ne différence n'a pu étre décelée entre lefficacité de la TPN et les pansements
traditionnels ou en gel.

Van den , " , . ) . . .

Boogard 5 Il n'a pas ete‘prouve que Ig TPN soit plus efficace que les autres interventions chez les patients
avec des ulcéres de pression.

2008

Brllures

Aqtel.” ECR | ENR | EC Conclusions

principal

Wasiak 2007 1 II'y a peu d'ECR de ponne qualité pour détecter des différences, s'il y en a, entre la TPN et les
pansements conventionnels.

Plaies abdominales

Aqtel.” ECR | ENR | EC Conclusions

principal

Sauerland

2006/ Gregor 1 Il'y a une réduction de la mortalité chez les patients avec ouverture péritonéale de I'abdomen.

2008

Plaies sternales avec infections

Agtegr ECR | ENR | EC Conclusions

principal
Meilleur colt efficacité avec I'utilisation de la TPN qu’avec les pansements traditionnels ou les

Pham 2006 3 1 drains. Nombre moins élevé de greffons nécessaires pour refermer la plaie. Diminution de la
durée de I'hospitalisation.

Greffes

Agtegr ECR | ENR | EC Conclusions

principal

Pham 2006 A 1 9 La TPN ”semblfe ,plus efflca_c_e Que les pansements compressifs ou les pansements
hydrocolloides généralement utilisés pour les greffes.

Vikatmaa La guérison du greffon semble étre améliorée par la TPN.

2008 2
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Plaies chroniques et aigués

Auteur ECR | ENR | EC | Conclusions

principal

Samson 2004 6 La. preuve est mgufﬁsante pour appuyer les conclusions sur I'efficacité de la TPN pour le
traitement des plaies.

ggg;a 2005 1 4 7 Les preuves disponibles ne soutiennent pas I'utilisation de la TPN.

OHTAC 2006 6 L'efficacité clinique de la TPN pour la guérison des plaies n’est pas prouvée.

Ubbink 2008a 7 Pe_u de preuves b_asees sur des études de qualité pour appuyer l'utilisation de la TPN pour le
traitement des plaies chronigues.

Sauerland - . . , . . g
Les éléments de preuve sont faibles et insuffisants pour démontrer clairement un bénéfice

2006/ Gregor 7 10 = I e o . . - o

2008 clinique additionnel de la TPN. Bénéfices cliniques possibles qui devront étre confirmés.

Pham 2006 3 3 3 La technigue semble étre une alternative prometteuse pour le traitement de diverses plaies.

Ubbink 2008b 4 II.n,y a pas de preuve suffisante pour appuyer l'utilisation de la TPN pour le traitement des
différents types de plaies.

Vikatmaa 5 L'efficacité de la TPN est au moins aussi bonne, voire meilleure que le traitement local actuel

2008 pour les plaies.
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ANNEXE 10 - EVENEMENTS INDESIRABLES RECENSES DANS LES REVUES SYSTEMATIQUES RETENUES DANS LA SECTION PORTANT SUR L’EFFICACITE

Evénements indésirables recensés dans les revues systématiques retenues dans la section portant sur I'efficacité

Auteur

Type

principal détudes Type de plaies Complications
e  Amputations pour 3/31patients pour des plaies qui n'ont pas guéri avec la TPN (une
Armstrong Ulcéres de pied (patients ampL,Jtat?on sous le genou et deux amputatilons transrné}atarsiennes)
2002 ' Cas diabétiques) e  Macération de la plaie pour 19,4 % des patients traités a I'aide de la TPN
e  Cellulite pour 3,2 % des patients traités a 'aide de la TPN
e Infection pour 3,2 % des patients traités a 'aide de la TPN
e Dans les deux groupes, environ la moitié des patients ont souffert d'au moins un effet
indésirable pendant la période de I'étude, 40/77 patients ont eu des complications dans le
groupe traité a I'aide de la TPN et 46/85 dans le groupe témoin
e Infection pour 13/77 patients traités a l'aide de la TPN et 5/85 pour le groupe témoin
Armstrong P’Iaies d’amquation ' (différence de risqlue de0,11(ICa 95 %,; de. 001 a O_,21)) ‘
2005+ ' ECR resu_ltant d’_ulcgr_es de pied ° Seconde/ amputation pour 2/77 patients traités a l'aide de la TPN et pour 9/85 patients du
(patients diabétiques) groupe témoin
e  Amputation en haut du pied pour 5/85 patients du groupe témoin, aucune dans le groupe
TPN
e Undéceés pour un patient traité a I'aide de la TPN et deux déces pour les patients du groupe
témoin
Avery, 2000 Cas Greffes e Inconfort mineur au site de la plaie causé par la succion de I'appareil
e  Amputations secondaires totales: sept patients groupe TPN et 17 patients groupe témoin
e  Amputations mineures: deux patients groupe TPN et 13 patients groupe témoin
Blume, R Ulcéres de pied (patients . Amputatign_s majeL_Jres : cing patients groupe _TPN et quatrg pa_tient groupe témoin
2009* diabétiques) . (Edeme :cing patle_nts groupe TPN et un patle_nt groupe tenj0|n_
o  Cellulite : quatre patients groupe TPN et un patient groupe témoin
e  Ostéomyelite : un patient groupe TPN
o Infections : six patients groupe TPN et trois patients groupe témoin
grggggf bur ECR Plaies aigués e Douleur entrainant 'abandon du traitement par TPN
g:gé%rmo, EP Plaies sternales e  Pas de complication rapportée
o  Douleur associée a la pression de I'appareil de TPN sur les marges de la plaie
Costa, 2005 . ” e Nécrose de la peau suite a la pression
12007 RS Plaies varices e  Saignements mineurs lors des changements de pansements
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1D;1@\)/‘|1dov, ECR Plaies variées e Pas de complication rapportée
Doss, 2002 ER Plaies sternales e 1/20 déceés groupe traité a l'aide de la TPN et 1/22 décés groupe témoin
e Groupe témoin: une infection récurrente, deux pertes de greffons, 1 éviscération intestinale
e  Mortalité: quatre décés pour les patients traités a l'aide de la TPN (trois décés non reliés au
Song, 2003 ER Plaies sternales traitement et une de cause inconnue), trois déces pour le groupe témoin (non reliés au
traitement)
e  Douleur
e 11 patients avec complications
Eginton, Ulcéres de pied (patients o 17 pat|.ent qui a eu une me}cer.anon dela peau ’ . . '
ECR iy e 1/7 patient a eu une maceération de la plaie causée par une trop faible succion (drainage
2003 diabétiques) I )
inadéquat de la plaie)
Ulcéres de pied (patients e Saignements mineurs rapportés pour le groupe traité a I'aide de la TPN
Etdz, 2004 ECR diabétiquesF)) P e Douleur et saignements mineurs lors des changements de pansements chez les patients
traités a I'aide de la TPN
Ford. 2002* ECR Ulcéres de pression o  Deux mortalités (le tralFemen_t (TPN ou pans_ements) n'a pas été précisé par les auteurs)
e 1/20 a eu une amputation suite a une infection (groupe TPN)
Genecov, Ep Greffes e Pas de différence entre les deux traitements concernant la douleur, pas d'infection
1998* rapportée
Sauerland,
2006/ RS Plaies variées e Pour les plaies aigués, une guérison 17 % plus rapide a été associée a une augmentation
Gregor, de 11 % des infections pour les patients traités a I'aide de la TPN
2008
Gustafsson, Cas Plaies sternales e  Deux complications de fistules chez des patients traités a I'aide de la TPN
2002 e  Fuites d'air de la pompe
;ggzhke, ECR Greffes e Un patient avait une plaie de taille trop importante pour étre traitée a l'aide de la TPN
e Infection (8/18 plaies groupe témoin et 3/18 plaies groupe TPN) (RR 2,67; IC a 95 % 0,84 a
8,46) (non significatif)
Joseph, . ” e  Complications diverses pour 17 % des patients traités a 'aide de la TPN et pour 55 % des
2000* ECR Plaies variées patients du groupe témoin (p = 0,0028)
e  Pour les patients traités a I'aide des pansements : deux fistules, six infections de la plaie et
deux ostéomyélites
e Infections de la plaie chez cing patients traités a I'aide de la TPN
Lang, 1999 Cas Plaies variées ° Propleme de peau résolu aprées 24 heures pour cing patients traités a 'aide de la TPN
e  Trois amputations
e Undécés non relié a l'utilisation de la TPN
lélc?gg S ECR Greffes e  Pasde complication
McCallon, ECR Ulcéres de pied (patients e Douleur et saignements mineurs lors du changement de pansements pour les patients
2000* diabétiques) traités a I'aide de la TPN
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Moisidis, ECR Greffe (site donneur) o Difficulté a,obtenlr une succion adéquate pour 3/20 patients sur une courte durée et qui n'a
2004 pas affecté la greffe
g/loo(l)zzjr, ECR Brllures e Pas de différence entre les deux groupes de traitement
Moues e 40 % de complications chez les patients traités a I'aide de la TPN (surtout de la douleur et
2005¢ ' ECR Plaies variées des irritations de la peau) versus 23 % pour les patients du groupe témoin (différence non
statistiguement significative)
Page, 2004* ER Plaies au pied e  1/22 déces groupe traité a l'aide de la TPN et 1/25 décés groupe témoin
e  Fistules
Samson, . . e |[nfection
2004 RS Plaies variées «  Ostéomyéiite
e Fractures calcanéennes
e  3/34 patients traités a I'aide de la TPN ont eu un rejet de la greffe versus 5/27 patients pour
Scherer, ER Greffes le groupe témoin
2002 e 1/34 patients traités a I'aide de la TPN a eu besoin d’une nouvelle greffe versus 5/27
patients pour le groupe témoin, p =0,04.
Stone, 2004 ER Greffes ° ?g hﬁ))anent traité dans le groupe témoin a eu un rejet de la greffe (aucun pour le traitement
\2/(|)Iggmaa, RS Plaies variées e  Pas de complication rapportée dans six études
Wild, 2004 ER Plaies abdominales e 1/16 décés groupe traité a l'aide de la TPN et 3/5 décés groupe témoin (p < 0,05)
Evénements indésirables recensés dans les études identifiées a I'aide de la mise a jour du rapport de I'’AHRQ
Auteur 'z . o
principal Type d’études Type de plaies Complications
Abu-Omar, | Commentaires Plaies sternales e Deux patients qui ont subi une rupture du ventricule droit durant le traitement a I'aide de la
2003 TPN
Amin, 2009 | EP Plaies abdominales e 2/20 patients souffrant de péritonites graves ont développé des fistules avec la TPN
Atkins, 2009 | Etude de cohorte | Plaies sternales 57 patients ayant eu une chirurgie cardiague avec un risque élevé d'infection de la plaie
e Aucune infection rapportée
e  Réadmission a I'hdpital pour 17,5 % des patients, non associée a la TPN
e Mortalité de 1,8 %, non associée a la TPN
Barker, Etude descriptive | Plaies abdominales 258 patients (chirurgies générales, chirurgies vasculaires, chirurgies suite a un trauma)
2007 40 complications pas nécessairement associées a |'utilisation de la TPN

e 325 % fistules

27,5 % secondes chirurgies

22,5 % abces intra-abdominal

7,5 % obstructions de l'intestin

7,5 % syndrome compartimental abdominal (associé a la TPN)
e 2,5% éviscérations (associé a la TPN)

Taux de mortalité de 26 %
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Beral, 2009 | Cas Plaie chirurgicale Patient de 67 ans avec plaie chirurgicale
e Deux éponges ont été oubliées dans la plaie et ont été retirées lors d’une intervention
chirurgicale
Bryan, 2009 | Cas Plaie abdominale Patient avec une stomie
o Appareil bruyant ne maintenant pas la pression
e Douleur due a la pression négative
e Fuite fécale
Gabriel, EP Plaies complexes variées | 15 patients traités par TPN et 15 patients traités avec des pansements humides
2008* infectées e L'infection a été enrayée pour 100 % des patients traités a 'aide de la TPN et pour 66,7 %
des patients traités a l'aide de pansements humides (p = 0,042)
o L'infection a été enrayée en 6,00 + 1,46 jours pour les patients traités a I'aide de la TPN et
en 25,40 £ 6,57 jours pour les patients traités a 'aide de pansements humides (p < 0,001)
Jones, 2009 | Lettre Plaies complexes de petit diamétre | Patients traités dans leur établissement de santé
Dommages au pourtour des plaies de diameétre inférieur a 4 cm de diameétre. Le matériel
exercerait une pression sur la peau et endommagerait la peau saine autour de la plaie, pouvant
aller jusqu’a une nécrose des tissus
Khashram, EP Ulcéres veineux Sept patients non fumeurs avec des plaies >1 cm?traités a l'aide de la TPN pendant six jours
2009 e Un patient a été allergique aux pansements (dermatite) au jour 6
e Augmentation significative de la colonisation bactérienne entre les jours 1 et 6 (p < 0,02)
e Aucun changement dans les plaies pour les espéces microbiennes durant les six jours pour
le traitement TPN
Leijnen, Cas Plaie a la jambe Eponge utilisée pour la TPN qui a été oubliée dans la plaie pendant cing ans. Durant cette
2007 période, plusieurs infections et liquide s'accumulant dans la plaie.
Palmen, ER Plaies sternales avec infections | 11 patients traités a l'aide de la TPN et huit patients traités a I'aide de pansements salins
2009 récurrentes (empyeme) e Un patient traité & I'aide de la TPN décédé de cause non associée aprés 440 jours
e  Quatre patients traités a l'aide des pansements sont décédés
o Un déces causé par une hémorragie
o Trois déces causés par l'infection récurrente
o Un déces de cause non associée apres cing ans
e Une fistule présente avant la TPN a progressivement diminuée avec ['utilisation de la TPN
Patel, 2009 | Cas Plaies sternales Deux patients avec plaies infectées et exsudat
Les deux patients ont développé un empyéme
Stannard, ECR Fractures 23 patients traités a l'aide de la TPN et 35 patients traités a l'aide de pansements
2009* Deux patients traités a I'aide de la TPN et sept patients traités a I'aide de pansements ont eu des
plaies qui se sont infectées. Différence significative entre les deux groupes (p = 0,024), RR =
0,199 (IC a 95 %; 0,045 4 0,874)
Subramonia, | EP Plaies abdominales 51 patients traités a l'aide de la TPN et suivis pendant 16 mois
2009 postopératoires Neuf patients ont eu des complications associées a I'utilisation de la TPN et qui ONT entrainé

I'arrét du traitement:
e Deux patients ont eu de la douleur
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Un patient ne respectait pas les directives du traitement

Une éviscération

Deux absences de progrés dans la guérison de la plaie

Deux fistules du petit intestin qui ont nécessité une intervention chirurgicale
Une fistule préexistante qui a empiré

Tan, 2009 Cas Plaie a la jambe

Patient de 46 ans avec plaie infectée
Accessoire (pansement) pris dans la plaie sur laquelle il y a eu une greffe. Le pansement s'est
mis a sortir de la plaie six semaines apres la greffe.

Trevelyan, Lettre Plaies abdominales Patients avec plaies abdominales

2009 d’'opinion e 38 % des patients de I'établissement de santé présentaient des fistules rapidement aprés
linitiation de la TPN

Witkowski, Etude de cohorte | Plaies variées Patients traités a I'aide d'un appareil TPN pas encore commercialisé

2009 Quatre patients ressentant de l'inconfort

Trois patients souffrant de douleur lors des changements de pansements
Trois patients avec restriction de leurs activités

Cing patients dérangés par le bruit de I'appareil

3/11 patients ont percu une diminution des odeurs

6/21 patients avec infections enrayées

* Etude financée par la compagnie KCI (fabricant d’appareils de TPN)
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ANNEXE 11 - SYNTHESE SOUS FORME DE REGROUPEMENT DES INCIDENTS RAPPORTES DANS LA DOCUMENTATION

SCIENTIFIQUE PAR TYPE DE COMPLICATIONS

Complications

e  Complication de la greffe
e Perte du greffon

e Mortalité e  Fistule sternale récurrente

e Amputation e Empyéme

e Rupture ventriculaire e Fracture

e  Septicémie incontrolable e  Fievre soudaine

e Défaillance polyviscérale e Hernie

e Fistule e Fuite fécale

o Eviscération e Obstruction intestinale

e  Saignement e Prolapsus de l'intestin entre le fascia et I'éponge
e  Abces abdominal e Seconde chirurgie nécessaire

e Abces e Sinus pilonidal récurrent

e Choc septique e  Syndrome compartimental abdominal
e Cloques e Hospitalisation

Perforation de la peau par la succion (plaie
sternale)

Complications associées aux éléments de I'appareil

e Appareil bruyant

o Difficulté de maintenir la pression de
l'appareil

e Qubli d'éponges dans la plaie

Tissu de granulation pris dans I'éponge
Fuite de l'appareil

Détérioration de la plaie

e Douleur

e Démangeaison e  Macération
e Dermatite e Eczéma
e Détérioration de la plaie, augmentation e  Sécheresse de la plaie
de sa surface o Nécrose des rebords de la plaie
e  Eruption cutanée e Hématome
e Irritation cutanée e (Edeme
Infections
e Cellulite e  Ostéomyélite
e Infection bactérienne e Médiastinite
Patients
e Refus de coopérer e Inconfort

Restriction des activités du patient
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ANNEXE 12 - QUESTIONS DE L’ENQUETE REALISEE EN JUILLET 2009

ORGANISATION DES SERVICES

SECTION 1 : PRISE EN CHARGE DU TRAITEMENT DES PLAIES COMPLEXES

ORGANISATION DES SERVICES DANS VOTRE ETABLISSEMENT

Question 1

Quelles sont les principales catégories de plaies complexes traitées dans votre établissement? Pour chaque catégorie,
veulillez indiquer approximativement le nombre de patients traités par année. Si les données concernant le nombre de
patients ne sont pas disponibles, veuillez préciser les catégories de plaies les plus fréquemment observées dans votre
établissement en indiquant I'ordre de priorité.

Question 2

Y a-t-il des personnes ou des équipes spécifiquement dédiées au sein de votre établissement dans la prise en charge
des plaies complexes chroniques? Compléter en précisant I'établissement et la catégorie de plaies.

Question 3

Quelles sont les ressources impliquées généralement dans votre établissement dans le traitement des plaies
complexes chroniques? Préciser le type de professionnels par type d'établissement, site ou installation si les
ressources disponibles différent d'un établissement a l'autre.

Question 4

Existe-t-il dans votre établissement des guides de pratiques ou des lignes de conduite concernant :
e Lestypes de plaies complexes? Préciser les types de plaies
o Les différents traitements pouvant étre utilisés selon le stade d'évolution? Préciser pour quels traitements

Question 5

Selon les différents traitements possibles, le matériel et 'équipement requis sont-ils disponibles au moment ot vous en
avez besoin ? Préciser le matériel ou I'équipement.

Question 6

Les personnes impliquées dans le traitement des plaies complexes chroniques recoivent-elles une formation spécifique
(programme ou des sessions de formation sur le traitement des plaies complexes)?

Question 7

Les personnes impliquées dans le traitement des plaies complexes chroniques obtiennent-elles I'information
nécessaire lorsqu’elles ont des questions concernant les points suivants?

e Questionnement sur le débridement?

e Questionnement sur le choix d'un pansement?

e  Questionnement sur la technique d’application d’'un nouveau pansement?
e  Questionnement sur la détérioration ou I'amélioration de la plaie?

e  Questionnement sur I'arrét ou non du traitement?

CONTINUITE DES SOINS ET DES SERVICES

Question 8

Selon vous, est-ce que la continuité des soins est adéquate quant au suivi des patients aux prises avec des problemes
de plaies complexes chroniques :

e Ausein de votre établissement?
e Dans le réseau (inter établissement)?

Question 9

Lorsqu’un patient avec une plaie complexe chronique est référé d’'un autre établissement, avez-vous toute l'information
requise pour assurer le suivi du plan de traitement établi ?

Question 10

L'acces a des services spécialisés ou a des experts en lien avec le traitement des plaies complexes chroniques est-il
bien organisé?

Question 11

des ressources spécialisées en traitement des plaies complexes chroniques?

Question 12

Les soins et les services reliés au traitement des plaies complexes chroniques sont-ils dispensés gratuitement aux
patients?

Question 13

Y a t-il des éléments & améliorer dans I'organisation de services (services offerts) pour le traitement des plaies
complexes chroniques

e  Au sein de votre établissement?
e Dans le réseau?

Question 14

Connaissez-vous une équipe de soins dans le réseau de la santé qui a obtenu de bons résultats avec le suivi des
plaies complexes chroniques en termes de délais de guérison?
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SECTION 2 : LE TRAITEMENT DES PLAIES COMPLEXES A L'AIDE DE LA TPN

Question 15

Le traitement des plaies complexes chronique par pression négative est-il utilisé dans votre établissement?

Question 16

Parmi les catégories de plaies complexes chroniques suivantes, veuillez cocher celles traitées dans votre
établissement a I'aide d’un appareil a pression négative (VAC ou autre). Pour chaque catégorie que vous identifiez,
veuillez indiquer le stade de I'évolution de la plaie pour lequel ce traitement est appliqué. Veuillez préciser également le
traitement alternatif qui serait utilisé en 'absence ou non disponibilité de la thérapie par pression négative.

Question 17

Quelle est votre point de vue concernant les avantages et les inconvénients liés a l'utilisation du traitement par
pression négative par rapport au traitement alternatif que vous avez indiqués précédemment?

e Auniveau de I'organisation du travail et des ressources humaines requises ?
e Auniveau de la fréquence des changements de pansements?
e  Auniveau des colits?

e Auniveau du patient (en termes de confort, douleur reliée au traitement, capacité a faire ses activités
quotidiennes, etc.)?

Question 18

Existe-t-il dans votre établissement des guides de pratiques ou des lignes de conduite concernant la thérapie par
pression négative vous précisant:

e |esindications?
e latechnique d'utilisation?
e Ladurée du traitement?

Question 19

En lien avec la thérapie par pression négative, qui sont les personnes (préciser le type de professionnels):
e qui prescrivent ou décident de I'utilisation de cette thérapie?
e quiassurent le suivi et 'évaluation de I'évolution de la plaie complexe?
e qui prennent la décision de cesser ce traitement ?

Question 20

Existe-t-il des critéres précis qui indiquent quant la thérapie par pression négative doit étre cessée?

Question 21

Les personnes impliquées dans le traitement des plaies complexes chroniques a I'aide des appareils de pression
négative recoivent-elles une formation spécifique (programme ou des sessions de formation sur le traitement des
plaies complexes) ? Si oui, préciser qui dispense cette formation.

Question 22

Le matériel et I'équipement requis pour l'utilisation de la thérapie par pression négative sont-ils disponibles au moment
ol vous en avez besoin ? Préciser le matériel ou I'équipement: non disponible.

Si vous avez répondu non a cette question, est-ce que cette situation de non disponibilité empéche le transfert du
patient d’un établissement a un autre ?

Question 23

N’hésitez pas a ajouter tout élément que vous jugez bon de nous indiquer afin de bien exposer la situation actuelle de
votre établissement au regard des patients avec des plaies complexes chroniques ou en lien avec la thérapie par
pression négative.
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ANNEXE 13 — ENSEMBLE DES REPONSES DES INTERVENANTS CONCERNANT LES AVANTAGES ET LES INCONVENIENTS
PERCUS A PROPOS DE LA TPN

Organisation du travail et des ressources humaines requises

Avantages Nombre de Etablissements Inconvénients Nombre de Etablissements
répondants de santé répondants de santé
Processus de Réfection des
quérison plus 6 2CH;4 pansements 8 1CH;7
rapide CSSs/CLSC longue et CSSS/CLSC
complexe
Diminution de la
fréquence des 4 ACH Besoin de 5 4CH; 1
changements de personnel qualifié CSSSICLSC
pansements
Diminution dans Nécessite parfois
le besoin en 4 3CH;1 deux 9 1CH; 1
ressources CSSS/CLSC professionnels en CSSSICLSC
humaines soins infirmiers
Sorties de
Prise en charge I’r]()_pital trop
de l'exsudat 3 3CH hat!ves lorsque le 1 1 CSSS/CLSC
patient est référé
au CSSS/CLSC
Gestion des
appareils pour les
Durée soins a domicile
d’hospitalisation 2 2CH et lorsque le 1 1CH
diminuée patient est référé
dans une autre
région
Diminution de la
Yol 2 L1CH 1 Manque 1 1CH
létablissement CSSS/CLSC d'appareils
de santé
Facilite le E_aesoin_ d'un_e
débridement 1 1CH ligne directrice 1 1CH
commune
Controle la Ingerencg dg la
charge 1 1CH fom,pa.‘gn'e ans 1 1CH
microbienne a _deC|5|on des
soins
Nécessite la
protection des 1 1CH
structures
internes
Ne permet pas 1 1CH;1
l'auto-soin CSSS/CLSC
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Changement des pansements

Nombre de Etablissements - Nombre de Etablissements
Avantages . . Inconvénients . .
répondants de santé répondants de santé
Diminution de la Changements
fréquence des 9 4CH;S des gnsements 3 3CH
changements de CSSS/CLSC P
plus longs
pansements
Planification
(matériel,
Changements hormaire, 1CH 1
peyvent ?tre 1 1CH presence de tous 2 CSSS/CLSC
prévus d'avance les intervenants
pour voir
I'évolution)
5(111?;'1':2? tout le Nécessite du
s 1 1CH personnel 2 2CH
matériel o
p . qualifié
nécessaire
Il n'y a pas de
conformité ! 1CH
Technique zjlfalre 1 1CH
de fagon stérile
Les codts liés & la TPN
Nombre de Etablissements - Nombre de Etablissements
Avantages . . Inconvénients . .
répondants de santé répondants de santé
Dispendieux
Cicatrisation plus 4 ACH I((r)Tz:zttie(:Ir?L 6 4CH; 2
rapide A CSSSICLSC
stérilisation,
personnel)
. Perte de matériel
Durée de L
. . (nombre limité
traitement moins .
longue entrainant 3 2CH 1 d_e fOWF‘atS 1 1CH
o CSSS/CLSC disponibles, pour
une diminution )
. les éponges,
des colts .
donc gaspillage)
Durée
d’hospitalisation
parfols diminuée 9 2 CH
entrainant une
diminution des
colts
Diminution de la
fréquence des
visites entrainant 2 2 CSSS/CLSC
une diminution
des colts
Gestion et prise
en charge plus 1 1CH
facile
Récupération de
linvestissement 1 1 CSSS/CLSC

en bout de ligne
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Impact chez les patients
Nombre de Etablissements - Nombre de Etablissements
Avantages . . Inconvénients . .
répondants de santé répondants de santé
Peut diminuer le
temps de guérison 5 3CH;2 Mobilité du 8 3CH; 5
de certains types CSSS/CLSC patient réduite CSSS/CLSC
de plaies
Retour plus rapide 5CH;1
Sdomicle 3 3CH Douleur 6 CSSSICLSC
Le patient a plus 3 1CH; 2 gfi?léide fuites 3 1CH; 2
d’autonomie CSSS/CLSC ! . CSSS/CLSC
I'appareil
Moins de visites 1 1CH Encombrant et 2 1CH;1
au CLSC bruyant CSSS/CLSC
Dans certaines Adhésion de
situations, le seul 1 1 CSSSICLSC I'éponge a la 2 2CH
traitement possible plaie
Peut rendre le
patient autonome
dans ses soins en Limite
[ui montrant a 1 1 CSSS/CLSC d’autonomie de 1 1CH
changer les la batterie
réservoirs de
I'appareil
Plus confortable 1 1 CSSS/CLSC Pas (_1e douche 1 1CH
possible
Patient doit
Peu de douleur 1 1 CSSSICLSC garder 'appareil 1 1 CSSS/CLSC
sur lui
Pompe portative 1 1¢SSS/CLSC | Inconfort 2 2 CSSS/CLSC
petite et légere
Le patient se
sent limité avec 1 1 CSSS/CLSC
I'appareil
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ANNEXE 14 - LISTE DES GUIDES DE PRATIQUE CONSULTES

ANNEXES

Auteur principal Organisme Titre Financement
privé
Guides généraux concernant les soins de plaies
Organisme, 2006 CSSS Québec-Nord, Association Oser une nouvelle vision des soins de plaies a I'intention | NON
québécoise d'établissements de des professionnels de la santé
santé et de services sociaux
Organisme, 2006 Saskatchewan Skin and Wound Saskatchewan Skin and Wound Care Guidelines NON
Care Action Committee
Guides visant une situation clinique particuliére
Jones, 2007 n.m* Evidence-based management of chronic wounds NON
Jeffcoate, 2008 n. m* Unresolved issues in the management of ulcers or the Compagnies
foot in diabetes pharmaceutiques
Snyder, 2009 n.m* Diabetic foot ulcers- Effects on QOL, costs, and mortality | NON
and the role of standard wound care and advanced-care
therapies
Guides centrées sur I'utilisation de la TPN en général ou pour des situations cliniques particulieres
Gupta, 2004a Consensus Guideline Panel Guidelines for managing pressure ulcers with negative KCI
pressure wound therapy
Orgill, 2004 n.m* Guidelines for treatment of complex chest wounds with n. m.*
negative pressure wound therapy
Tucson Conference | Tucson Expert Consensus Introduction. Guidelines regarding negative wound n.m.*
Panel, 2004 Conference on V.A.C. Therapy therapy (NPWT) in the diabetic foot
Andros, 2005 Miami consensus panel, Second Consensus statement on negative pressure wound n.m.
Consensus Conference on V.A.C. therapy for the management of diabetic foot wounds
Therapy
Fleck, 2006 VAC consensus panel for deep The management of deep sternal wound infections using | KClI
sternal infections vacuum assisted closure (V.A.C.) therapy
Delorme, 2007 Comité VAC Hopital Charles Rapport du comité VAC HCLM. « Lignes directrices et NON
Lemoyne, Québec programme de surveillance de la thérapie VAC a
I'Hopital Charles-LeMoyne»
Gasbarro, 2007 A Compendium of Clinical Research | Negative pressure wound therapy: a clinical review Medela
and Practice
Hunter, 2007 n.m* Evidence-based medicine: vacuum-assisted closure in NON
wound care management
Jerome, 2007 n. m* Advances in Negative Pressure Wound Therapy. The NON
VAC Instill
Organisme, 2007 Comité de la Capitale-Nationale, Admissibilité a I'utilisation de la thérapie par pression NON
Québec négative pour les usagers hospitalisés ou a domicile
Apelgvist, 2008 Expert working group Vacuum assisted closure : recommendations for use. A | KClI
Organisme, 2008 World Union of Wound Healing consensus document. Principles of Best Practice
Societies'Initiative
Bovill, 2008 International Advisory Panel on Topical negative pressure wound therapy: a review of its | n. m.*
Topical Negative Pressure role and guidelines for its use in the management of
acute wounds
Baharestani, 2009 n. m* VAC Therapy in the management of paediatric wounds : | KClI
clinical review and experience
Sumpio, 2009 n.mx A multidisciplinary approach to limb preservation. The KCl
role of VAC Therapy
Organisme, 2010 Haute Autorité de Santé Traitement des plaies par pression négative (TPN) : des | NON
utilisations spécifiques et limitées
* n. m. = non mentionné
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ANNEXE 15 — INFORMATION SUR LES PARAMETRES A CONSIDERER POUR L’UTILISATION DE LA TPN

Indications relativement a la plaie

Auteur principal

o Bon apport sanguin

Apelqgvist, 2008

o Lit de la plaie en santé et granulé

Apelgvist, 2008
Gupta, 2004a

e Plaie fraichement débridée

Apelqvist, 2008

o Plaie qui produit un grand volume d’exsudat

Apelqgvist, 2008

o Plaie qui a plus de 2 cm de large et plaie assez grande pour un contact adéquat entre I'éponge et le lit de la
plaie et pour enlever sécuritairement I'éponge

Apelgvist, 2008
Gupta, 2004a

o Ulceres anatomiquement complexes ou I'application des pansements réguliers ou modernes est difficile,
plaies avec fistules, canal ou sinus

Apelgvist, 2008
Gupta, 2004a

o Une expertise supplémentaire serait requise pour les plaies de la région sacrée ou pelvienne

Gupta, 2004a

o Surface de la plaie de plus de 5 cm? ou volume de la plaie de plus de 50 cm3 et dont la profondeur devrait
dépasser 2 cm au minimum

o Plaie trés inflammatoire en préparation pour un lambeau ou une greffe cutanée

o Plaie inflammatoire associée a une infection en drainage avec un écoulement abondant sous antibiothérapie
locale ou systémique

o Plaie aigué, subaigué ou chronique d'allure complexe ne répondant pas a des soins de base optimaux aprées
30 jours

o Exsudat abondant (nécessite un changement de pansement de deux fois par jour ou plus en utilisant le
pansement le plus absorbant, comme alginate, mousse, hydrofibre)

o Plaie dont la guérison prévue est de trois mois ou plus, malgré des soins optimaux de soins de plaie en place,
incluant le traitement de l'infection topique (colonisation critique) ou systémique

Delorme, 2007

Contre-indications fréquemment mentionnées

Auteur principal

o Tumeur maligne dans la plaie, plaie avec cellules néoplasiques
o Ostéite, ostéomyélite non traitée

o Ne pas placer sur des fistules ou sinus (canal ou tunnel par ol s'écoule un produite physiologique) non
entériques ou non explorés

Tissu nécrotique avec escarres

Organes, nerfs, 0s ou vaisseaux sanguins exposes

Probleme vasculaire périphérique grave

Plaie séche

Saignement actif

Anticoagulothérapie ou potentiel d’hémorragie

Hémostase difficile

Proximité de vaisseaux ou organes suturés ou irradiés

Plaie infectée

Plaie ischémique

Gupta, 2004a

Tucson Conference Pannel,

2004

Andros, 2005
Delorme, 2007
Gasbarro, 2007
Apelgvist, 2008;
Organisme, 2008
Bovill, 2008
HAS, 2010

Contre-indications mentionnées par certains auteurs seulement

Auteur principal

o Sensibilité tactile diminuée dans la région de la plaie

Apelgvist, 2008

o Milieu favorisant les bactéries anaérobiques limitant certaines applications

Bovill, 2008

Allergie ou hypersensibilité aux produits

Andros, 2005
Gupta, 2004a

e Plaie non débridée

Gupta 2004a
Delorme, 2007

o Plaie de petite dimension

Gupta, 2004a
HAS, 2010

e Plaie fraichement débridée sans homéostasie suffisante

Gupta, 2004a

o Plaie dévitalisée avec escarres

Gupta, 2004a

o Plaie sans circulation adéquate

Gupta, 2004a

o Plaie fibrotique

Gupta, 2004a

o Plaie tumorale, ou tissu tumoral résiduel

HAS, 2010
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Absence d'interface entre le tube digestif et le systeme en dépression (interface nécessaire pour éviter la
création d'une fistule digestive)

HAS, 2010

Plaie associée a une radiothérapie récente

Delorme, 2007

Plaie infectée qui demande des changements de pansements plus fréquents

Patient non collaborateur

Neuropathie périphérique chez les patients & domicile : attention particuliére

L'appareil de TPN ne doit pas étre utilisé pendant une défibrillation, une imagerie par résonnance magnétique
ou une thérapie en chambre hyperbare

Andros, 2005

Facteurs de succes reliés au patient

Auteur principal

Patient stabilisé médicalement (glucose sanguin, infection, etc)

Apelqvist, 2008

Patient dont les comorbidités sont sous controle

Apelqgvist, 2008

Patient confortable et absence de douleur

Apelgvist, 2008
Gupta, 2004a

Patient coopérant a la thérapie

Apelgvist, 2008
Gupta, 2004a

Qualité de vie et confort des patients prise en charge de I'exsudat favorisant I'hygiene, par exemple pour les
personnes en phase terminale

Apelgvist, 2008
Gupta, 2004a

Mobilité, autonomie non limitée

Gupta, 2004a

Capacité de se prendre en charge

Gupta, 2004a

Absence de risque de chute lors des déplacements avec I'appareil portable (déficience motrice aux membres
inférieurs, diminution de la sensibilité, patient avec canne, béquille, marchette, pansements aux pieds, etc.)

Gupta, 2004a

Etat nutritionnel

Apelgvist, 2008
Gupta, 2004a

Impossibilité de sceller, par exemple incontinence incontrlée

Gupta, 2004a

Précaution : éviter que le patient soit alité sur la tubulure (risques d'escarres)

HAS, 2010

Critéres d’arrét de la TPN

Auteur principal

Durée spécifique a I'intervention

Gasbarro, 2007

Objectifs clairs en termes d'évolution de la plaie, assortis d’'un suivi rigoureux

HAS, 2010

Jusqu'a la guérison souhaitée, en fonction des autres parametres indiqués (patient, plaie suffisamment guérie
pour utiliser un autre traitement)

Gupta, 2004a

Apres deux semaines sans progrés

Delorme, 2007
Gasbarro, 2007
Gupta, 2004a

Détérioration de la plaie observée lors du premier changement

Apelgvist, 2008

o Aprés deux changements de pansements sans progrés ou apres une semaine sans progres HAS, 2010
o Intolérance sur le plan psychologique Gasbarro, 2007
o La durée maximale de prescription est de 30 jours, renouvelable une seule fois HAS, 2010

Détérioration de la plaie sous TPN
Plaie avec saignement actif

Plaie avec écoulement pouvant étre contenu par un pansement absorbant changé une fois par jour (ex.
alginate + pansement mousse)

Plaie pouvant étre dressée par un pansement dont le colt « produit et main-d’ceuvre » est moins dispendieux
sans nuire au processus de guérison

Plaie sous TPN avec une diminution de moins de 30 % apres 30 jours
Plaie avec un tissu de granulation de plus de 50 %

Pause thérapeutique de la TPN pour quelques jours ou semaines suivant la recommandation du médecin ou a
la demande du patient

Douleur importante malgré une pression réduite a — 75 mmHg
Difficulté a maintenir I'effet de pression
Non collaboration du patient

Delorme, 2007
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ANNEXE 16 - PARAMETRES UTILISES POUR L'ESTIMATION DES COUTS POUR UN ULCERE AU PIED CHEZ UN PATIENT

DIABETIQUE
Parametres Caractéristiques |§ources .de
information
Colts du matériel utilisé pour le traitement par TPN
Location de I'appareil 90,00% / jour 1
Eponge petite (10 x 7,5 x 3,3 cm) 50,00$ / unité 1
Réservoir 300ml (appareil portable) 54,00$ / unité 1
Fréquence de changement du réservoir : Une fois par semaine 2
3,108 / jour pour changements deux fois par
Matériel non spécifique semaine o 3
4,46$ | jour pour changements trois fois par
semaine
Colts du matériel utilisé pour le traitement par pansements haut de gamme
Pansements haut de gamme et matériel jetable 15,008 par changement de pansements 3,4
Personnel infirmier
Durée d’une intervention pour le traitement par TPN 109 minutes pour deux infirmiers (€res) 3
Durée d'une intervention pour le traitement par pansements haut de 30 minutes 3
gamme
Durée du transport pour un traitement & domicile 30 minutes 3
Autres paramétres
Endroit pour le changement des pansements Au cen.tr.e hospitalier 2,5,6
A domicile
Personnel soignant requis
e Traitement a l'aide de la TPN Un(e) infirmier (ére) requis 5
Deux infirmiers (éres) requis 3,56
e  Traitement a I'aide de pansements haut de gamme Un(e) infirmier (ére) requis 3,5,6
Salaire moyen du personnel infirmier (avec avantages sociaux) 45,00$ / heure 3
Fréguence des changements de pansements pour la TPN Deux fois ou trois fois 3,5,6
Fréquence des changements de pansements pour les pansements Trois fois 356

haut de gamme

Sources d’information

1- Service des finances, Hopital St-Frangois d’Assise, CHUQ (février 2010)
2- Admissibilité a I'utilisation de la thérapie par pression négative pour les usagers hospitalisés ou a domicile. Avril 2007
3- Delorme et ses collaborateurs. Rapport du comité VAC de I'Hopital Charles-LeMoyne. Données d'efficiences comparées - Aspects

clinico-administratifs. Juin 2007
4- Régie de I'assurance médicament du Québec (RAMQ) (2009)

5- Communication avec des experts en soin des plaies des régions de la Capitale-Nationale et de Chaudiére-Appalaches (2009-2010)
6- Information recueillie a I'aide de I'enquéte effectuée dans les régions de la Capitale-Nationale et de Chaudiére-Appalaches (2009)
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ANNEXE 17 - CALULS DES COUTS DES SCENARIOS REALISES SELON DIFFERENTS PARAMETRES

Scénario 1 : Traitement par pansements haut de gamme pendant 16 semaines avec visite a domicile, changement des pansements
trois fois par semaine

Codts par jour Codts par semaine Colts 16 semaines
Matériel 6,433% 45,00% 720,00$
Temps personnel infirmier (90 minutes/sem.) 9,64% 67,50$ 1080,00$
Temps transport (90 minutes/sem.) 9,64% 67,50$ 1080,00$
TOTAL 2571% 180,00% 2 880,00%

Scénario 2 : Traitement a l'aide de la TPN pendant 16 semaines avec visite a domicile, changement des pansements deux fois par
semaine par une personne

Codts par jour Colts par semaine Colits 16 semaines
Location de |'appareil 90,00% 630,00$ 10 080,00%
Eponges 14,29% 100,00$ 1600,00$
Réservoir 7,71% 54,00$ 864,00$
Matériel non spécifique 3,10$ 21,70$ 347,20$
Temps personnel infirmier (109 minutes/sem.) 11,67% 81,75% 1.308,00$
Temps transport (60 minutes/sem.) 6,43% 45,00$ 720,00%
TOTAL 133,20% 932,453% 14 919,203

Scénario 3 : Traitement a l'aide de la TPN pendant 16 semaines avec visite a domicile, changement des pansements deux fois par
semaine & deux personnes

Codts par jour Colts par semaine Colits 16 semaines

Location de |'appareil 90,00% 630,00$ 10 080,00%
Eponges 14,29% 100,00$ 1600,00$
Réservoir 7,71% 54,00$ 864,00$

Matériel non spécifique 3,10% 21,70$ 347,20$

Temps personnel infirmier (218 minutes/sem.) 23,363 163,50$ 2 616,00%
Temps transport (120 minutes/sem.) 12,86% 90,00$ 1440,00$
TOTAL 151,31% 1059,20% 16 947,203%

Scénario 4 : Traitement a l'aide de la TPN pendant 16 semaines avec visite a domicile, changement des pansements trois fois par
semaine a une personne

Codts par jour Codts par semaine Colts 16 semaines
Location de I'appareil 90,00% 630,00$ 10 080,00%
Eponges 21,43% 150,00$ 2 400,00%
Réservoir 7,71% 54,00$ 864,00$
Matériel non spécifique 4,46% 31,22% 499,52%
Temps personnel infirmier (163,5 minutes/sem.) 17,51% 122,62$ 1961,92%
Temps transport (90 minutes/sem.) 9,64% 67,50% 1080,00$
TOTAL 150,75% 1055,34% 16 885,443

Scénario 5 : Traitement & l'aide de la TPN pendant 16 semaines avec visite a domicile, changement des pansements trois fois par
semaine a deux personnes

Co(ts par jour Co(ts par semaine Co(ts 16 semaines
Location de I'appareil 90,00$ 630,00% 10 080,00$
Eponges 21,43% 150,00$ 2 400,00%
Réservoir 7,71$ 54,00$ 864,00$
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Matériel non spécifique 4,46% 31,22% 499,52%

Temps personnel infirmier (327 minutes/sem.) 35,04% 245,25% 3924,00%
Temps transport (180 minutes/sem.) 19,29% 135,00$ 2 160,008
TOTAL 177,92% 1245 47% 19 927,52$

Scénario 6 : Traitement & l'aide de la TPN pendant quatre semaines (changement deux fois par semaine avec une personne) et par
pansements modernes pendant 12 semaines (changement trois fois par semaine), visite a domicile

Co(ts par jour Co(ts par semaine Colts 4 semaines
Location de I'appareil 90,00$ 630,00$ 2520,00$
Eponges 14,29% 100,00$ 400,00$
Réservoir 7,71% 54,00$ 216,00$
Matériel non spécifique 3,10% 21,70 86,80%
Temps personnel infirmier (109 minutes/sem.) 11,67 81,75% 327,00
Temps transport (60 minutes/sem.) 6,43% 45,00$ 180,00
SOUS-TOTAL 133,20% 932,45% 3729,80%

Colts 12 semaines

Matériel 6,43% 45,00$ 540,00%
Temps personnel infirmier (90 minutes/sem.) 9,64% 67,50% 810,00%
Temps transport (90 minutes/sem.) 9,64% 67,50$ 810,00$
SOUS-TOTAL 25,71% 180,003% 2 160,00$
TOTAL 5 889,80%

Sceénario 7 : Traitement & l'aide de la TPN pendant quatre semaines (changement deux fois par semaine avec deux personnes) et par
pansements modernes pendant 12 semaines (changement trois fois par semaine), visite a domicile

Colts par jour Colts par semaine Colts 4 semaines
Location de |'appareil 90,00% 630,00$ 2 520,00%
Eponges 14,29% 100,00$ 400,00$
Réservoir 7,71% 54,00$ 216,00$
Matériel non spécifique 3,10% 21,70$ 86,80$
Temps personnel infirmier (218 minutes/sem.) 23,36% 163,50$ 654,00%
Temps transport (120 minutes/sem.) 12,86% 90,00% 360,00%
SOUS-TOTAL 151,31% 1 059,203 4236,80%

Colits 12 semaines

Matériel 6,43% 45,00% 540,00
Temps personnel infirmier (90 minutes/sem.) 9,64% 67,50$ 810,00%
Temps transport (90 minutes/sem.) 9,64% 67,50% 810,00%
SOUS-TOTAL 25,71% 180,00$ 2 160,00
TOTAL 6 396,80%

Scénario 8 : Traitement a l'aide de la TPN pendant quatre semaines (changement trois fois par semaine avec une personne) et par
pansements modernes pendant 12 semaines (changement trois fois par semaine), visite a domicile

Colts par jour Codts par semaine Colts 4 semaines
Location de I'appareil 90,00% 630,00$ 2 520,00%
Eponges 21,43% 150,00% 600,00%
Réservoir 7,71% 54,00$ 216,00$
Matériel non spécifique 4,46$ 31,22% 124,88%
Temps personnel infirmier (163,5 minutes/sem.) 17,51% 122,62% 490,48%
Temps transport (90 minutes/sem.) 9,64% 67,50% 270,00%
SOUS-TOTAL 150,70% 1055,34% 4221,36%
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Colits 12 semaines

Matériel 6,43% 45,00% 540,00
Temps personnel infirmier (90 minutes/sem.) 9,64% 67,50$ 810,00%
Temps transport (90 minutes/sem.) 9,64% 67,50% 810,00%
SOUS-TOTAL 25,71% 180,00% 2 160,00$
TOTAL 6 381,36%

Scénario 9 : Traitement & l'aide de la TPN pendant quatre semaines (changement trois fois par semaine avec deux personnes) et par
pansements modernes pendant 12 semaines (changement trois fois par semaine), visite a domicile

Co(ts par jour

Colts par semaine

Colits 4 semaines

Location de 'appareil 90,00$ 630,00$ 2520,00$
Eponges 21,43% 150,00% 600,00%
Réservoir 7,71% 54,00$ 216,00$
Matériel non spécifique 4,46% 31,22% 124,88%
Temps personnel infirmier (327 minutes/sem.) 35,04% 245,25% 981,00$
Temps transport (180 minutes/sem.) 19,29% 135,00$ 540,00%
SOUS-TOTAL 177,92% 1245,47% 4981,88%
Co(ts 12 semaines
Matériel 6,43% 45,00$ 540,00$
Temps personnel infirmier (90 minutes/sem.) 9,64% 67,50$ 810,00$
Temps transport (90 minutes/sem.) 9,64% 67,50$ 810,00$
SOUS-TOTAL 25,71% 180,00$ 2160,00$
TOTAL 7141,88%

Scénario 10 : Traitement a l'aide de la TPN pendant quatre semaines (changement deux fois par semaine avec une personne) et par
pansements modernes pendant 10 semaines (changement trois fois par semaine), visite a domicile

Colts par jour

Colts par semaine

Colts 4 semaines

Location de |'appareil 90,00% 630,00$ 2 520,00%
Eponges 14,29% 100,00$ 400,00$
Réservoir 7,71% 54,00$ 216,00$
Matériel non spécifique 3,10% 21,70$ 86,80$
Temps personnel infirmier (109 minutes/sem.) 11,673 81,75% 327,00%
Temps transport (60 minutes/sem.) 6,43% 45,00$ 180,00
SOUS-TOTAL 133,20% 932,453% 3729,803%
Codts 10 semaines
Matériel 6,43% 45,00% 450,00%
Temps personnel infirmier (90 minutes/sem.) 9,64% 67,50$ 675,00%
Temps transport (90 minutes/sem.) 9,64% 67,50$ 675,00%
SOUS-TOTAL 25,71% 180,00$ 1 800,00$
TOTAL 5529,80%

Scénario 11 : Traitement a I'aide de la TPN pendant quatre semaines (changement deux fois par semaine avec deux personnes) et

par pansements modernes pendant 10 semaines (changement trois fois par semaine), visite a domicile

Colts par jour

Codts par semaine

Colts 4 semaines

Location de I'appareil

Eponges

Réservoir

Matériel non spécifique

Temps personnel infirmier (218 minutes/sem.)

90,00$
14,29%
7,71%
3,10%
23,36%

630,00$
100,00$
54,00%
21,70%
163,50$

2520,00$
400,00$
216,00$
86,80%
654,00$
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Temps transport (120 minutes/sem.) 12,86% 90,00% 360,00
SOUS-TOTAL 151,31% 1 059,203 4 236,80$
Co0ts 10 semaines
Matériel 6,43% 45,00% 450,00%
Temps personnel infirmier (90 minutes/sem.) 9,64% 67,50% 675,00%
Temps transport (90 minutes/sem.) 9,64% 67,50$ 675,00%
SOUS-TOTAL 25,71% 180,00% 1 800,00$
TOTAL 6 036,80%

Scénario 12 : Traitement a l'aide de la TPN pendant quatre semaines (changement trois fois par semaine avec une personne) et par
pansements modernes pendant 10 semaines (changement trois fois par semaine), visite a domicile

Codts par jour

Codts par semaine

Colits 4 semaines

Location de I'appareil 90,00% 630,00$ 2520,00%
Eponges 21,43% 150,00$ 600,00%
Réservoir 7,71% 54,00$ 216,00$
Matériel non spécifique 4,46$ 31,22% 124,88%
Temps personnel infirmier (163,5 minutes/sem.) 17,51% 122,62% 490,48%
Temps transport (90 minutes/sem.) 9,64% 67,50% 270,00%
SOUS-TOTAL 150,7$6 1 055,34% 4221,36%
Co(ts 10 semaines
Matériel 6,43% 45,00% 450,00%
Temps personnel infirmier (90 minutes/sem.) 9,64% 67,50$ 675,00$
Temps transport (90 minutes/sem.) 9,64% 67,50$ 675,00
SOUS-TOTAL 25,71% 180,00$ 1 800,00$
TOTAL 6 021,36%

Scénario 13 : Traitement a l'aide de la TPN pendant quatre semaines (changement trois fois par semaine avec deux personnes) et par
pansements modernes pendant 10 semaines (changement trois fois par semaine), visite a domicile

Codts par jour

Codts par semaine

Colts 4 semaines

Location de 'appareil 90,00% 630,00$ 2520,00$
Eponges 21,43% 150,00$ 600,00$
Réservoir 7,71% 54,00% 216,00%
Matériel non spécifique 4,46% 31,22% 124,88%
Temps personnel infirmier (327 minutes/sem.) 35,04% 245,25% 981,00$
Temps transport (180 minutes/sem.) 19,29% 135,00$ 540,00%
SOUS-TOTAL 177,92% 1245,47% 4981,88%
Co(ts 10 semaines
Matériel 6,43% 45,00% 450,00%
Temps personnel infirmier (90 minutes/sem.) 9,64% 67,50$ 675,00%
Temps transport (90 minutes/sem.) 9,64% 67,50% 675,00%
SOUS-TOTAL 25,71$ 180,00$ 1 800,00$
TOTAL 6 781,88%
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ANNEXE 18 - SYNTHESE DE L’INFORMATION RECUEILLIE CONCERNANT LES INDICATIONS ET CONTRE-INDICATIONS DE
L’UTILISATION DE LA TPN SELON LE PATIENT ET LES RESSOURCES DISPONIBLES

Parameétres reliés a la personne

Indications reliées a la personne

Contre-indications reliées & la personne

Patient coopérant
Patient stabilisé médicalement
Patient dont les comorbidités sont controlées

Bon état nutritionnel

Appareil qui améliore la qualité de vie du patient (moins
de changements de pansement douloureux, prise en
charge d'un exsudat abondant et malodorant,
amélioration du confort, etc.)

Patient capable d'intervenir adéquatement en cas de
bris, panne, difficulté ou autre complication

Patient non coopérant

Patient non stabilisé médicalement

Patient dont les comorhidités ne sont pas controlées
Risques de chute avec I'appareil

Mauvais état nutritionnel

Neuropathie périphérique

Anticoagulothérapie

Hypersensibilité ou allergie aux composantes

Appareil qui diminue la qualité de vie du patient (patient
dont l'autonomie et la mobilité sont restreintes par
I'appareil, qui devient anxieux, pour lequel I'appareil
cause de la couleur, etc.)

Douleur importante associée a la TPN

Non compatible avec I''RM et la défibrillation

Patient incapable de faire face & des bris, panne,
difficulté ou autre complication

Parametres reliés aux ressources

TPN avantageuse sur le plan des ressources

TPN désavantageuse sur le plan des ressources

Ressources humaines formées

Accés a une équipe de spécialistes

Personnel de maintenance des équipements disponible
Couverture d'assurance du patient qui inclut la TPN

Réduction du temps de changement de pansement
Absence d'autre traitement disponible

Patient ou proches qui ne peuvent faire d'autosoin
avec les pansements modernes ou conventionnels
Patient hospitalisé ou demeurant dans les grands
centres et pouvant se déplacer aisément

Réduction des colts par réduction significative du
temps de guérison ou réduction du temps
d’hospitalisation

Ressources humaines non formées
Difficulté d'acces aux spécialistes

Difficulté d'acceés au personnel de maintenance des
équipements

Patient qui doit payer lui-méme [I'équipement ou
paiement par I'établissement de soin

Complexité de I'organisation des services autour du
changement de pansement

Autre traitement disponible

Patient ou proches capables d'autosoin avec les
pansements modernes ou conventionnels

Patient a domicile ne pouvant se déplacer aisément ou
demeurant en périphérie

Augmentation des codts sans réduction significative du
temps de guérison ou du temps d’hospitalisation
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