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Avant-propos

Lors de mes stages de 5e année d'externat, effectués au sein des services de gériatrie et de
chirurgie orthopédique, j'ai eu l'opportunité de plonger au coeur d'un univers médical en
perpétuelle évolution. C'est au sein de ces services que j'ai fait la découverte de la thérapie
par pression négative, une approche clinique novatrice.

Mon immersion dans le monde de la gériatrie et de la traumatologie m'a permis de constater
de maniere tangible les besoins spécifiques de ces patients, notamment en ce qui concerne la
prise en charge des plaies chroniques et des complications post-chirurgicales. Parmi ces
patients, les diabétiques constituent un groupe particulierement vulnérable, confronté a des
défis uniques en matiere de cicatrisation des plaies.

A travers l'utilisation des pansements utilisant la thérapie par pression négative, j'ai été
témoin de résultats remarquables, tant sur le plan de la cicatrisation que sur celui de
I'amélioration de la qualité de vie des patients.

Cette expérience m'a profondément marquée, et j'ai été fascinée par l'efficacité de cette
approche thérapeutique. L'impact positif sur la réduction du temps de cicatrisation, la
diminution des complications infectieuses, et |'amélioration globale de la condition des
patients m'ont incitée a explorer davantage cette méthode.

Ainsi, c'est avec un enthousiasme renouvelé que j'ai choisi de consacrer ma thése a I'étude
des pansements usant de la thérapie par pression négative.

Au-dela de mon intérét personnel, je suis convaincue de lintérét de la recherche et de
I'analyse de cette technique, qui contribuera de maniere significative a I'amélioration des
pratiques cliniques dans le traitement des plaies chroniques chez les diabétiques. Mon
objectif est de mieux comprendre les mécanismes sous-jacents de cette thérapie dans ce
contexte spécifique, d'évaluer son efficacité, et d'explorer les voies pour optimiser son
utilisation chez cette population particulierement vulnérable.

Je tiens a exprimer ma profonde gratitude envers tous ceux qui m'ont soutenue dans cette
aventure, notamment mes enseignants, mes collegues et tous les professionnels de santé qui
m’ont aiguillée.

Découvrons maintenant ensemble, le fabuleux univers de la thérapie par pression négative.
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Introduction

La thérapie par pression négative (TPN) est une technique de traitement des plaies qui a
gagné en popularité ces derniéres années. En effet, au cours des dix derniéres années, son
utilisation a révolutionné les soins de nombreux patients souffrant de plaies chroniques et

aigués'(1).

Cette méthode de thérapie par pression négative consiste, comme son nom lindique, a
appliquer une pression négative a la surface de la plaie, a I'aide d'un pansement spécifique.
Les avantages de cette technique sont nombreux, notamment en termes de rapidité de
guérison et de réduction des colts de traitement, notamment pas ses actions sur I'cedeme et
la circulation sanguine, favorisant ainsi la cicatrisation.

Cependant, la généralisation de la pratique de la TPN a été grandement motivée par des
résultats cliniques favorables plutét que par des études cliniques randomisées ou des

connaissances scientifiques approfondies.

L'objectif de cette these est de montrer l'intérét de I'emploi de la thérapie par pression
négative dans la prise en charge de la plaie du pieds diabétique afin d’améliorer la
compréhension de cette méthode de traitement novatrice. Elle s'appuiera pour cela sur une

revue de la littérature scientifique.

Dans une premiére partie, je présenterai la thérapie par pression négative, avec ses
avantages, ses limites ainsi que les recommandations pour son utilisation clinique. Dans une
deuxieme partie, nous verrons les caractéristiques de la plaie du pied diabétique, les risques
de complications et terminerons (troisieme partie) en analysant différents résultats d’études

comparatives concernant la prise en charge de ces plaies par la TPN.
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Partie 1 : La thérapie par pression négative

La thérapie par pression négative, est une approche novatrice dans la prise en charge des
plaies qui utilise une pression sous vide pour favoriser la cicatrisation et améliorer la guérison
des tissus Iésés.

Bénéficiant de progrés technologiques et de nouvelles recherches, cette approche a vu
I'émergence de dispositifs médicaux plus avancés et d'applications plus ciblées, permettant
une meilleure régulation de la pression, une réduction des complications et une accélération

de la cicatrisation des plaies.

A.Historique

Utilisés en ville ou a I'hopital, les tres nombreux dispositifs médicaux nécessaires aux
professionnels de santé pour la prise en charge des plaies et cicatrisations ont connu une
évolution soutenue durant ces quarante derniéres années, améliorant considérablement les

résultats cliniques. (2)

La thérapie par pression négative, également connue sous le nom de thérapie par pression
négative topique (TPNT), est une méthode de traitement qui utilise une pression négative
appliquée a la surface d'une plaie pour créer un environnement propice a la guérison. (3)A
température ambiante et au niveau de la mer, un volume défini d’air contient des molécules
qui se déplacent dans tous les sens d’'une maniere aléatoire, elles exercent alors une force,
correspondant a la pression atmosphérique normale : 760mmHg. (3) On qualifie de « pression

négative », une pression inférieure a la pression atmosphérique de référence.

Au fil du temps, cette technique a été améliorée et modernisée pour donner naissance a la
thérapie par pression négative que nous connaissons aujourd'hui

L'utilisation d’une pression négative en clinique remonte a plusieurs siécles. A 'origine, dans
la médecine chinoise, cette méthode était exploitée comme un complément aux techniques
d’acupuncture, apres avoir remarqué qu’elle provoquait une augmentation du flux sanguin,

I"hyperémie, dans la zone traitée. (4)

12



La thérapie par pression négative a initialement été développée par Luis Argenta et Mickel
Morykwas en 1986(5). Elle fut également décrite en 1989 dans une technique expérimentale
pour traiter les fistules(6). Depuis, de nombreuses applications de TPN ont été rapportées.
En 1993, d’autres cliniciens, comme Fleischmann et al, ont cherché a favoriser la granulation
et la cicatrisation en appliquant la TPN sur des plaies. (7) La granulation, fait référence a un
processus de cicatrisation des tissus impliquant la formation de petits amas de tissu
conjonctif vascularisé dans une zone de blessure ou de plaie. Ces amas, appelés granulations,
sont composés de cellules fibroblastiques, de vaisseaux sanguins et de tissu conjonctif. La
granulation est un stade essentiel dans le processus de guérison des plaies, car elle permet de
remplacer le tissu endommageé par du tissu cicatriciel.

La thérapie par pression négative est utilisée en France depuis 1997, en hospitalisation
conventionnelle, en hospitalisation a domicile (HAD) ou en soins de suites et de réadaptation
(SSR).

Bien gu’initialement réservée aux plaies aigles, les indications se sont progressivement
affinées au gré des expériences cliniques réalisées, selon le type de plaie et le but a atteindre :

simple détersion, granulation, lutte contre I'cedéme péri lésionnel, adjuvant d’'un lambeau...

B.Principes de la thérapie par pression négative

Le principe de la TPNT est de favoriser la cicatrisation en éliminant |'excés de liquide, en
réduisant I'inflammation, en améliorant la perfusion tissulaire, en favorisant la granulation et
en permettant un rapprochement des berges de la plaie. (3)

La technique consiste a appliguer une interface (mousse ou compresse) sur la plaie,
recouverte d’un film adhésif étanche, puis a connecter ce pansement a un systeme qui
permet la mise en place d’une pression infra-atmosphérique. Cette pression négative permet
d'aspirer les excés de liquides et les débris de la plaie, tout en favorisant la circulation

sanguine et la régénération des tissus. (Figure 1)

La TPNT est couramment utilisée pour traiter des plaies chroniques ou difficiles a guérir, telles
que les ulceres de pression, les plaies postopératoires, les plaies infectées ou les plaies
traumatiques. La TPNT peut aider a réduire le temps de cicatrisation des plaies, a améliorer la

qualité de la cicatrisation et a réduire les douleurs associées aux plaies. (3)
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Absence de toxicité :
mousse de polyuréthane a—
i Elimination des sérosités

) . Gestion des exsudats
Contrainte mécanique
Effet centripéte et

Expansion tissulaire inverse

Préservation d’un milieu Prévention des infections croisées
humide et tiede Hygiéne, intégrité corporelle

Elimination du liquide interstitiel
Décompression tissulaire

Stimulation du tissu de granulation

Amélioration de la circulation sanguine

Figure 1 : La Thérapie par Pression Négative (8)

C.Approches fondamentales de la thérapie par pression négative

1. MATERIEL

Il existe plusieurs systémes de thérapie utilisant la pression négative. Pour la plupart, elles
nécessitent une unité de base avec une pompe et un pansement de gaze ou de mousse pour
remplir I'espace et un film transparent qui vient étre apposé sur le produit de remplissage.
Lorsque de la mousse est utilisée, une couche de contact, non adhésive a la plaie peut étre
utile pour réduire la formation excessive de tissus (bourgeonnement tissulaire) ainsi que la

douleur lors du retrait. (8)
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Tout systeme de thérapie par pression négative comprend au minimum ces cing éléments
principaux (voir Figure 2) :

e Une unité de TPN controélée (avec écran de contréle, voir Figure 1) comprenant une source
de dépression

e Un réservoir de recueil des exsudats, relié a I'unité de thérapie et au dispositif de drainage

e Un pansement primaire de structure poreuse (mousse ou compresse de gaze) en contact
avec la plaie

e Un dispositif de drainage permettant d’assurer une aspiration réguliére (tubulure au niveau
du port d’aspiration)

¢ Un pansement secondaire constitué d’'un champ adhésif (film polyuréthane) transparent qui

permet de maintenir I'étanchéité et de créer un environnement clos. (10)

Port d’aspiration o

Hydrocolloide

Mousse

Film polyuréthane

Plaie

Figure 2 : Dispositif de thérapie par pression négative (11)
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2. MECANISME D’ACTION
Aujourd’hui les mécanismes qui justifient I'action de la pression négative sont mieux
appréhendés : micro- et macro-déformations, multiples actions dans les processus de
cicatrisation avec un impact particulier sur la production des myofibroblastes qui jouent un

réle crucial dans la réparation tissulaire et la réduction de surface des plaies cavitaires. (9)

Au niveau des tissus, la pression négative exercée sur la plaie entraine une
« macrodéformation ». En effet, aprés un traitement par pression négative, on observe une
modification visible par rapport a I'état initial de la plaie.
La microdéformation comprend quant a elle les changements provoqués par la pression
négative a I'échelle cellulaire.
On note :

- Le déplacement de nouvelles cellules vers la surface de la plaie avec la migration des

fibroblastes dont la prolifération a augmenté.
- La formation du tissu de granulation et,
- La formation de nouveaux vaisseaux sanguins (angiogenése) qui permettent une bonne

revascularisation au niveau de la plaie

3.STRUCTURE GLOBALE :

Idéalement, la sélection du dispositif TPN et du pansement pour la plaie traitée est basée sur
les caractéristiques du patient et de la plaie, issues d’une évaluation initiale minutieuse. Le
patient et la plaie évoluent ensuite vers la guérison a travers différents paramétres de soins,

en passant par une TPN complémentaire la plus appropriée établie sur des observations

continues de I'état du patient et des caractéristiques de la plaie. (10)

La thérapie par pression négative va nécessiter des dispositifs indispensables suivants :

L'unité de thérapie

Le pansement primaire

Le pansement secondaire

Le dispositif de drainage

Le réservoir
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L’UNITE DE THERAPIE :

C'est une pompe péristaltique d’aspiration classique qui va permettre I'application de la
pression atmosphérique de maniere modulable et contrdlable (entre -40 et -200 a mmHg) au
niveau de la plaie. On retrouve alors deux modes de pression disponibles, continu et
intermittent. De maniere générale, elle est rechargeable et peut fonctionner sur batterie ou

secteur.

Des alarmes sont disponibles, alertant les soignants dans certains cas précis comme :
Fuite d’air (perte de I'isolement de la plaie),
Batterie faible,
Réservoir plein/mal enclenché,
Thérapie inactive,

Blocage des tubulures ... | (10)

Elle peut étre utilisable soit :
Uniquement en milieu hospitalier,
Uniquement en ambulatoire ou parfois,

Les deux : c’est le cas de la TPN de Hartmann, VivanoTec ® et celle de MolInlycke, Avance®

LE PANSEMENT PRIMAIRE :
Il sera de structure poreuse, en mousse ou en gaze (vu dans la partie « choix de l'interface »)
en contact direct avec la plaie. Son rble est de permettre une répartition homogene de la

pression dans le lit de la plaie.

LE PANSEMENT SECONDAIRE :

Il correspond au film transparent en PU (poly uréthane) qui recouvre le pansement primaire.
Selon les fournisseurs, le film sera soit enduit d’'un adhésif acrylique, soit d’'un gel de silicone.
Sa fonction est d’adhérer a la peau péri-lésionnelle afin de préserver un systeme étanche et

clos. (11)
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LE DISPOSITIF DE DRAINAGE :

Il a pour finalité de repartir la pression sur le lit de la plaie et de permettre le passage des
fluides et des exsudats du site de la plaie vers le réservoir. Il est composé d’une tubulure
simple ou double lumiére ainsi que d’un drain, si le pansement primaire est une gaze, ou un
port de connexion/aspiration si c’est une mousse. (13)

L'utilisation du systéme d’aspiration crée alors une force centripéte qui attire les berges de la

plaie I'une vers 'autre. (14)

LES RESERVOIRS :
lls sont de taille variable (300 a 1000ml), a usage unique, stérile ou non (13) et permettent la

collecte des fluides.

D. Optimisation des paramétres / aspects techniques de la TPN

1. CHOIX DE L’INTERFACE :

L'interface ou « filler » est située entre la plaie et le systeme d’aspiration. La variabilité de son
efficacité, dans un sens ou dans 'autre peut avoir des conséquences sur |'évolution de la

plaie.

Bien que la pression négative soit délivrée de maniere égale, les avantages et les
inconvénients de chaque option doivent étre soigneusement considérés. Le choix entre les
interfaces de mousse ou de gaze doit étre basé sur |'évaluation personnalisée du patient,
I'évaluation de la plaie ainsi que les objectifs a atteindre, qu'il s'agisse de favoriser la
cicatrisation, de soulager les symptdmes ou encore des deux a la fois. Dans le tableau 1, nous
pouvons examiner de plus pres les avantages et inconvénients de |'utilisation de la mousse ou
de la gaze comme remplissage pour les pansements a pression négative. (15)

En effet, l'utilisation de la gaze dans le traitement des plaies présente |'avantage de la
flexibilité avec divers types de drains et une adaptabilité aux caractéristiques complexes des
plaies, bien que certaines compétences avancées soient parfois requises. La mousse, quant a
elle, offre une application plus aisée pour les plaies profondes réguliéres et élimine le risque

de fuites de vide, bien que le retrait puisse étre plus délicat et entrainer des douleurs. Ces
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deux approches ont montré des résultats comparables en termes de diminution globale du

volume de la plaie, mais le choix entre elles dépendra de la nature spécifique de la plaie et

des préférences cliniques.

En conclusion, pour éviter toute vasoconstriction locale, il est primordial de ne pas comprimer

la mousse et de ne pas surcharger la plaie, afin de permettre au liquide de circuler librement

a travers l'interface. Il est également nécessaire d’éviter tout contact entre la mousse et la

peau environnante afin d’empécher toute lésion de la peau saine, autour de la plaie.

Tableau 1 : Avantages et inconvénients de I'application de mousse (a cellules ouvertes) et de
gaze. (15)

Encadré 3 Avantages et inconvénients de I'application de mousse (a cellules ouvertes) et de gaze

De nombreuses sociétés fournissent en standard une gaze imprégnée de
polyhexaméthyléne biguanide (PHMB) antimicrobien'. Des couches de
contact antimicrobiennes sont également disponibles pour une utilisation
avec laTPN

La mousse a cellules ouvertes habituelle ne contient pas d'agent
antimicrobien, mais une mousse imprégnée d'argent est disponible®. Des
couches de contact antimicrobiennes sont également disponibles pour une
utilisation avec la TPN

Certains systemes a base de gaze offrent trois choix de drains qui sont
insérés dans le produit de remplissage sous le film adhésif. Les drains
plats sont utiles pour les plaies peu profondes ; les drains ronds sont utiles
pour les plaies profondes et celles avec des zones de décollement et les
plaies produisant un exsudat abondant. Les drains a canaux sont utiles
pour les plaies étroites ou avec présence de fistules'. Certains drains
peuvent demander une compétence de |'utilisateur plus poussée et sont
susceptibles d'étre une source de fuites

En régle générale, il n'y a pas de choix de drain pour une utilisation avec de la
mousse sous le film adhésif. Laspiration se fait le plus souvent avec un orifice
qui est fixé a la partie supérieure du film adhésif. Il s'agit la d'une technique plus
simple qui élimine une source de fuite de vide, bien qu'elle puisse s'avérer moins
efficace pour ce qui est du retrait du liquide

Rapide a appliquer, s'ajustant a des surfaces de plaies complexes et
s'adaptant a toutes les tailles et tous les types de plaies. Peut étre utilisée
dans les fistules et dans les zones de décollement. Convient aux grandes
plaies étendues et irréguliéres et a été utilisée pour des plaies causées par
des dispositifs explosifs®. Ne pas tasser la gaze avec excés

La mousse nécessite un découpage sur mesure et selon la forme de la plaie, ce
qui peut s'avérer assez difficile dans le cas d'une plaie complexe comportant
plusieurs couches et un lit de plaie inégal. Une attention particuliére est
nécessaire pour les plaies avec fistules et décollement car le bourgeonnement
du tissu de granulation peut entrainer des problémes?. La mousse est facile a
appliquer sur des plaies profondes ayant une forme réguliére, qui bénéficieront
d'un haut niveau de contraction tissulaire?

La gaze se retire facilement et ne perturbe pas le lit de |a plaie. Elle est par
conséquent moins susceptible d'entrainer des douleurs lors des changements
de pansement'®

Problémes possibles avec la croissance de tissus dans les pansements de
mousse ; peut demander plus de force mécanique pour retirer la mousse,
ce qui peut perturber le lit de la plaie et augmenter la douleur lors du retrait
du pansement. L'utilisation de couches de contact avec la plaie favorise
I'élimination du bourgeonnement et de la douleur®

La gaze devra étre humidifiée avant toute application, par exemple avec
une solution saline, sauf si les niveaux d'exsudat sont trés élevés

Ne nécessite pas d'étre humidifiée avant application

Aucune différence n'a été observée en termes de diminution globale du volume
de la plaie par rapport aux pansements de mousse. Le tissu de granulation peut
mettre plus de temps a se développer et s'avérer plus solide par rapport a la
mousse?

Aucune différence n'a été observée en termes de diminution globale du volume
de la plaie par rapport aux pansements de gaze. Le tissu de granulation peut se
développer plus rapidement et s'avérer moins solide par rapport a la gaze®
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2.MODE DE PRESSION

Divers traitements peuvent étre mis en place, avec des parameétres variables dont le niveau
de pression négative, qui se mesure en millimétre de mercure (mmHg).
Cette pression négative agit comme un stimulus mécanique qui favorise la cicatrisation de la
plaie en stimulant la migration cellulaire et en améliorant la vascularisation locale. (16) La
modification du niveau de pression négative pouvant influer sur le processus de cicatrisation,
en fonction des plaies et des indications associées aux différentes pathologies, la quantité en

mmHg sera plus ou moins élevée.

Le choix de ce paramétre dépendra des besoins spécifiques du patient.

La plupart des appareils offrent un éventail de pression négative compris entre -40 mmHg et -
200 mmHg. Les niveaux de pression négative dépendront de la tolérance du patient et de
I'étiologie de la plaie. (13)

Par exemple, la thérapie est souvent délivrée a des pressions inférieures pour des plaies
douloureuses ou des plaies qui présentent une irrigation diminuée. .(17)

Il s’agit alors d’orienter la pression selon deux parameétres, sa puissance et son mode qui peut

étre continu ou discontinu.

Puissance :

Dans certains cas, les basses pressions peuvent s’avérer inefficaces, tandis que les hautes
pressions peuvent étre douloureuses et nuire a la microcirculation. De maniere générale, les
professionnels ont suggéré |'utilisation d’une pression comprise entre -75 et -125 mmHg,

sachant qu’en général, la pression négative est prescrite a 125 mmHg. (16)

Cependant, il a été constaté que la capacité de faire varier la force d’aspiration peut étre utile
dans certaines circonstances, en particulier dans le cadre de plaies a haut débit d’exsudat. On
met, par exemple, en place une pression négative de 125 mmHg dans les premiers jours, qui
favorise le drainage, puis elle est abaissée en fonction de la diminution de la quantité

d’exsudat. (18)
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Le mode de pression :

Les dispositifs de TPN comprennent en regle générale deux modes d’aspiration

: aspiration continue ou aspiration intermittente.

PRESSION CONTINUE :
L’aspiration continue est le réglage le plus couramment utilisé et celui recommandé au début

de la thérapie (17)

PRESSION INTERMITTENTE :

La TPN par pression intermittente et variable entrailne une combinaison bénéfique
d'augmentation du flux sanguin, connue pour faciliter I'oxygénation et lI'apport en nutriments,
et de diminution du flux sanguin, connue pour stimuler I'angiogenése et la formation de tissu
de granulation. L'intermittence de la pression négative pourrait étre particulierement

avantageuse lors du traitement de tissus peu vascularisés.(9)

En résumé :

¢ Les réglages peuvent se faire entre 20 mmHg a 200 mmHg.

e En général, la pression négative est prescrite a 125 mmHg, avec des variations possibles.

¢ Plus la plaie est étendue, plus la pression en millimetre de mercure est augmentée,

¢ Plus I'exsudat est abondant, plus la pression indiquée est élevée.

e En revanche, la pression sera réduite si le patient ressent trop de douleur ou si la plaie

présente des risques de saignements.

3.TPN AVEC INSTILLATION :

La TPN avec instillation est une technique plus récente qui combine la TPN classique avec
I'instillation de solutions médicamenteuses ou de lavage directement dans la plaie.

La TPN avec instillation permet de nettoyer et de débrider la plaie de maniere plus efficace,
grace a la distribution et I'élimination automatisée de la solution de plaie topique. Cela aide a
éliminer la matiere infectieuse du site de la plaie tout en favorisant la formation de tissu de

granulation qui prépare la plaie a sa fermeture. (19)
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Les appareils couramment utilisés pour la TPN avec instillation comprennent le systeme de
pression négative avec instillation KCI-V.A.C. VeraFlo et le systeme de pression négative avec

instillation Smith & Nephew PICO 7.

Bien que ce soit une technique plus récente, des études cliniques ont montré que la thérapie
V.A.C. VERAFLO™ donnait de meilleurs résultats cliniques que la thérapie V.A.C.® seule
lorsqu’elle était ajoutée a la norme de soins. (20) Nous en parlerons de maniéere plus détaillée,

lorsque nous évoquerons les dispositifs, un peu plus loin dans la thése.

En effet, ces études ont également montré que le traitement V.A.C. VERAFLO™ avec solution
saline peut favoriser de meilleurs résultats cliniques que le traitement V.A.C.® régulier sur les
plaies infectées et pourrait entrainer une réduction de la durée du séjour a I’'h6pital, moins de
débridements (procédure qui consiste a enlever les tissus nécrotiques, infectés, ou
indésirables d'une plaie ou d'une lésion cutanée favorisant ainsi la régénération des tissus
sains.) et moins de temps pour la procédure chirurgicale finale, ainsi que d’augmenter le

pourcentage de fermetures de plaie. (21)

En résumé, la TPN classique applique une pression négative constante sur la plaie pour
favoriser la cicatrisation, tandis que la TPN avec instillation combine la TPN classique avec

I'instillation de solutions médicamenteuses ou de lavage pour nettoyer et débrider la plaie.

E.Indications

La TPN est indiquée dans les cas suivants :

La plaie ne progresse pas vers une cicatrisation dans le délai prévu, par exemple les berges
de la plaie mettent du temps a se contracter avec des soins conventionnels

La plaie produit un exces d’exsudat difficile a prendre en charge

La plaie se localise a un endroit délicat, ou sa taille s’avére problématique afin de parvenir
a une étanchéité efficace avec des traitements traditionnels

La taille de la plaie doit étre réduite pour permettre une fermeture chirurgicale. (15)
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Les indications de la TPN sont multiples et varient en fonction du type de plaie, aigue ou

chronique.

1. PATHOLOGIES AIGUES :

La TPN est particulierement indiquée pour les plaies traumatiques non suturables, avec perte
de substance étendue et/ou profonde, avec ou sans infection.

Elle I'est également lors d’une exérese chirurgicale avec perte de substance étendue et/ou
profonde, avec ou sans infection.

Enfin, elle est indiquée lors de désunion de plaies opératoires, étendues ou avec localisation

défavorable, avec ou sans surinfection, préalablement parée si besoin.

2.PATHOLOGIES CHRONIQUES (EN SECONDE INTENTION)

La TPN est indiguée aussi en seconde intention lors de pathologies chroniques, telles que les
ulceres de jambe nécessitant une greffe cutanée, les escarres de stade 3 ou 4 dans l'objectif
d'un geste de couverture chirurgicale mais aussi dans la plaie du pied diabétique avec perte

de substance étendue et/ou profonde (20), comme nous les détaillerons plus loin.

Pour chaque indication, que nous venons de citer, voici les détails spécifiques de ['utilisation

de la TPN et les alternatives mentionnées dans le document de I’'HAS :

ULCERES DE JAMBE NECESSITANT UNE GREFFE CUTANEE :

Utilisation de la TPN aprés traitement étiologique, sur une plaie résistant au traitement local

bien conduit et suffisamment prolongé (3 a 6 mois pour un ulcere veineux), en vue d'un geste

de couverture chirurgicale par greffe cutanée. (22).

ESCARRES DE STADE 3 OU 4 DANS L'OBJECTIF D'UN GESTE DE COUVERTURE CHIRURGICALE :
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L'escarre est une lésion cutanée d'origine ischémique liée a une compression des tissus mous
entre un plan dur et les saillies osseuses. (23)

Les escarres sont des |ésions cutanées qui se développent lorsqu'une pression prolongée est
exercée sur une zone de la peau, souvent chez des patients alités ou en fauteuil roulant.

Il est recommandé d’utiliser alors la TPN sur une plaie résistant au traitement général et local
bien conduit, en vue d'un geste de couverture chirurgicale tel gu'une greffe ou un lambeau.

Une alternative a la TPN est la cicatrisation dirigée (24).

PLAIES DU PIED DIABETIQUE AVEC PERTE DE SUBSTANCE ETENDUE ET/OU PROFONDE :

L'expression de « pied diabétique » regroupe toutes les infections, ulcérations ou
destructions des tissus profonds du pied, associées a une neuropathie et/ou une artériopathie
périphérique des membres inférieurs chez le diabétique. (25)

La TPN est souvent utilisée pour traiter les plaies diabétiques chroniques qui ne guérissent
pas par des méthodes conventionnelles et dont [I'évolution n’est pas favorable.
L'utilisation de la TPN se fait alors sur une plaie non ischémique ou apres une
revascularisation efficace, apres prise en charge d'une éventuelle infection de I'os ou des
parties molles et aprés détersion ou parage (processus qui consistent a éliminer les tissus
nécrotiques, débris ou agents infectieux d’une plaie). La TPN est utilisée temporairement
aprés un traitement général et local bien conduit. Une alternative a la TPN est la cicatrisation
avec mise en décharge. (24)

La « mise en décharge » en médecine est une expression qui se référe au processus de
réduction de la pression ou du poids exercé sur une partie du corps ou d'une zone spécifique
afin de soulager la pression ou la tension exercée sur cette zone vulnérable, facilitant ainsi la

guérison ou le soulagement des symptémes.
3.LAPAROSTOMIE :
L’objectif de la TPN n’est pas ici la cicatrisation, mais la fermeture temporaire de la cavité

abdominale, afin de réduire le risque d’hyperpression intra-abdominale avant un geste

chirurgical complémentaire.
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La TPN d’une laparotomie a aussi pour but de :

e limiter la rétraction des berges musculo-aponévrotiques pour aider a la fermeture précoce
de la laparostomie ;

e drainer les exsudats ;

» faciliter les soins infirmiers (22) (22)

4. AUTRES

Les plaies traumatiques, telles que les lacérations et les abrasions, peuvent bénéficier de la

TPN en réduisant le risque d'infection et en favorisant la cicatrisation. La TPN est utilisée pour
traiter les brQlures, qui peuvent étre trés douloureuses et difficiles a guérir.
La thérapie par pression négative s'est révélée extrémement efficace dans la prise en charge
des brllures. En favorisant la cicatrisation précoce, elle augmente de maniere significative le
taux de prise de greffe dés la premiére semaine de traitement. De plus, la NPWT (Negative
Pressure Wound Therapy) contribue a réduire de maniére significative le risque d'infections,
ce qui en fait une méthode slre pour accélérer la guérison et minimiser les complications
litges aux brllures. Sa capacité démontrée a stimuler la cicatrisation et a améliorer les

résultats en fait un ajout précieux aux directives de traitement pour les brilures. (26)

F.Contre-indications

La thérapie par pression négative, bien qu’efficace dans la promotion de la guérison des
plaies, présente des contre-indications qu’il est essentiel de prendre en compte pour une

utilisation appropriée. Parmi ces contre-indications, on retrouve :

1. OSTEOMYELITES :

Lorsque les patients sont atteints d’ostéomyélite, une infection de l'os, la thérapie par
pression négative est généralement considérée comme contre-indiquée. Cette contre-
indication découle de la nécessité d’une élimination compléte de I'infection avant d’appliquer

la pression négative, afin de prévenir une propagation ultérieure de [linfection.
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2. MALIGNITE :

La présence de tumeurs malignes non contrdlées est une contre-indication importante a la
thérapie par pression négative. L’application de pression négative sur des tumeurs malignes
peut potentiellement favoriser la dissémination de cellules cancéreuses et donc aggraver la

situation clinique du patient.

3. FISTULES NON ENTERIQUES

Les fistules, des canaux pathologiques entre des organes internes et/ou la peau, qui ne sont
pas d’origine entérique (non liés au systéme digestif) sont également une contre-indication a
la thérapie par pression négative. L'utilisation de cette thérapie sur de telles fistules peut

entrainer une détérioration de I'état de la fistule et de la plaie associée.

4. TISSUS NECROTIQUES :

Les tissus nécrotiques, qui sont des tissus morts ou dévitalisés, peuvent interférer avec
I'efficacité de la thérapie par pression négative. Par conséquent, il est recommandé d’éliminer
autant que possible les tissus nécrotiques avant de commencer le traitement par pression

négative.

5. INFECTION NON CONTROLEE :

Lorsqu’une infection de la plaie n’est pas correctement contrdlée, |'utilisation de la thérapie
par pression négative peut étre contre-indiquée. Il est important de traiter et de contrdler
toute infection avant de recourir a cette méthode afin d’éviter une propagation de I'infection

ou des complications supplémentaires.

6. ABSENCE DE SEPARATION AVEC LE TUBE DIGESTIF ET LE DISPOSITIF :

Lorsque la plaie présente une communication directe avec le tube digestif ou lorsque le
dispositif de pression négative risque de compromettre I'intégrité du tube digestif, I'utilisation
de la thérapie par pression négative est contre-indiquée. Il est essentiel de préserver la
séparation entre la plaie et le systeme digestif pour éviter les complications telles que des

fuites ou des infections.
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Ces contre-indications soulignent I'importance d’évaluer attentivement les patients avant de
mettre en ceuvre la thérapie par pression négative. Les professionnels de santé doivent
prendre en considération ces facteurs cliniques spécifiques pour garantir une utilisation slre

et efficace de cette modalité de traitement des plaies. (24) (27)

G. Les dispositifs

1. DISPOSITIFS DISPONIBLES SUR LE MARCHE FRANCAIS :
Beaucoup d'efforts ont été consacrés au développement de nouveaux produits pour accélérer
la cicatrisation des plaies. Le dispositif a pression négative topique (TNP) est I'un de ces
produits, la variante la plus connue étant le systeme Vacuum Assisted Closure (VAC ) (16)
En ce qui concerne les dispositifs disponibles pour les soins hospitaliers ou ambulatoires, voici

guelques options :

Hospitaliers :

Parmi les dispositifs spécifiguement destinés aux hopitaux, on trouve le Venturi Aventi du
laboratoire Annie Bauer Confort, qui a été commercialisé en 2008. De plus, le VAC Ulta du
laboratoire KCI, arrivé sur le marché en octobre 2011, est le seul a offrir la possibilité de TPN
avec instillation (Figure 3). Existe également, le Renasys EZ Plus du laboratoire Smith et

Nephew, disponible depuis janvier 2010 (Figure 4).

Figure 3:V.A.CUlta (28) Figure 4 : Renansys EZ Plus (28)
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Ambulatoires :
Pour les dispositifs destinés aux soins ambulatoires, il existe le Venturi Compact du
laboratoire Annie Bauer Confort, lancé en 2010, ainsi que I'ActiVac du laboratoire KCI, qui est
disponible depuis janvier 2008 (Figure 5). De plus, le Renasys-GO du laboratoire Smith et
Nephew est également adapté aux soins ambulatoires et est sur le marché depuis janvier

2010 (Figure 6).

=
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Figure 5 : Acti V.A.C Figure 6 : Renasys Go

Bivalents :
En complément de ces dispositifs, il convient de mentionner le VivanoTec du laboratoire
Hartmann (Figure 7). Ce dispositif se distingue par son autonomie de 16 heures et sa capacité
a s'adapter a des réservoirs de 300 ml ou 800 ml, offrant ainsi une polyvalence d'utilisation
pour des applications fixes ou mobiles (26).
Enfin, I'Avance SOLO du laboratoire Molnlycke, qui favorise la gestion optimale des exsudats

grace a la combinaison d'un pansement multi-couches absorbant et d'un réservoir de 50 ml

(Figure 8).
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Figure 7 : VlvanoTec Figure 8 : Avance SOLO
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Le dispositif PICO 7, un systeme de traitement des plaies par pression négative (TPN) a usage
unique doté d'un pansement réservoir, présente un intérét significatif pour la gestion des
plaies du pied diabétique en France. Avec une population diabétique en constante
augmentation, estimée a 3,8 millions en 2018, et une prévalence de mal perforant plantaire
actif ou cicatrisé entre 87 400 et 376 200 en 2018, ce dispositif innovant offre une solution
prometteuse pour répondre aux besoins croissants de cette population a haut risque

d'amputation et de complications graves, comme nous allons le détailler maintenant. (29)

2.PICO7:

Depuis février 2023, un nouvel outil est disponible en officine : Le PICO 7. Cette avancée offre
de nouvelles possibilités de traitement et une facilité d’utilisation accrue par son acces en
ville.

Contrairement aux systemes traditionnels de TPN, le pansement PICO 7 est portable, |éger et
autonome. Il intéegre une pompe discrete et silencieuse, offrant une pression négative
contrélée et une gestion efficace des exsudats.

Sa facilité d’utilisation permet aux patients de bénéficier de la thérapie a domicile. Son
accessibilité en officine récente offre aux patients une thérapeutique pratique et innovante

pour favoriser la guérison.

DESCRIPTION

Le dispositif PICO 7 est un dispositif de traitement des plaies par pression négative (TPN) a
usage unique avec pansement réservoir (Figure 9).

Il se compose d'une console délivrant une pression négative de -80 mmHg en continu sur le lit
de la plaie, d'un pansement prémonté faisant également office de réservoir (le systéme est
alors dépourvu d'un réservoir collecteur d'exsudat externe) et d'une tubulure reliant la
console au pansement.

Le systeme étant a usage unique, avec pansement prémonté, il ne requiert pas de prestation
technigue de nettoyage et de désinfection a la différence des systemes de TPN traditionnels

avec pompe mobile utilisés pour plusieurs patients.
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Le pansement PICO 7 joue le réle de réservoir et permet une gestion des exsudats de 60 a
300 mL (selon la taille du pansement). Une gamme étendue de pansements selon la nature
des plaies, leurs localisations et de la quantité d'exsudats est proposée. Les pansements
peuvent étre associés aux produits de remplissage de type gaze et mousse lorsque cela est

nécessaire et sont également compatibles avec un traitement par compression.

Le kit PICO 7 peut étre utilisé pour une durée de 7 jours maximum sur des plaies faiblement a
modérément exsudatives. Pour les plaies modérément exsudatives, un changement de

pansement peut étre nécessaire.

Figure 9 : Pico 7- Smith & Nephew Pansement 15x20cm (30)

INDICATION DE PRISE EN CHARGE

Le PICO 7 est particulierement indiqué dans le traitement de seconde intention des plaies
chroniques de taille inférieure a 10 cm? (ulcéres de jambe veineux ou mixtes a prédominance
veineuse et plaies du pied diabétique) faiblement a modérément exsudatives, aprés échec

d'un traitement de premiere intention bien conduit. (31)
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Dans ce contexte, le PICO 7, en offrant une gestion simplifiée des plaies avec son pansement
réservoir intégré et sa pression continue de -80 mmHg, pourrait contribuer a réduire ces
hospitalisations et améliorer la qualité de vie des patients diabétiques. Toutefois, il est
essentiel de noter que le PICO 7 répond a un besoin déja couvert par les systemes de TPN
existants dans le cadre des indications reconnues. Sa valeur ajoutée réside dans sa simplicité
d'utilisation et sa polyvalence, adaptée aux environnements ambulatoires et hospitaliers, ce
qui pourrait en faire un atout majeur dans la prise en charge du pied diabétique en France.

(32)

Partie 2 : Le pied diabétique

La pathologie du pied diabétique émerge a la suite de mécanismes complexes résultant de
I'interaction de plusieurs facteurs liés au diabete. Cette partie explorera les principales
composantes contributives a I'apparition du pied diabétique, mettant en lumiére les
mécanismes sous-jacents qui favorisent son développement.

Le pied diabétique est une complication sévere du diabete, entrainant des Iésions trophiques
et infectieuses au niveau des pieds. Cette condition entraine une morbidité importante et
constitue un réel probleme de santé publique. Les amputations des membres inférieurs liées

au pied diabétique sont fréquentes et surviennent toutes les 30 secondes dans le monde. (33)

A. Rappels de physiopathologie

1. PRESENTATION DE LA PATHOLOGIE DU DIABETE ET DE SA PREVALENCE :

Le diabéete sucré est un trouble métabolique complexe, associé a un risque accru de maladies
microvasculaires et macrovasculaires ; sa principale caractéristique clinique étant
I'hyperglycémie, c’est-a-dire des niveaux trop élevés de glucose dans le sang. .(34)

Le diabete a plusieurs catégories, notamment le diabéte de type 1, le diabéte de type 2, le
diabete gestationnel, le diabete néonatal et les causes secondaires dues a, par exemple,
I'utilisation de stéroides, etc. Les principaux sous-types sont le diabéete de type 1 (DT1) et le

diabéte de type 2 (DT2), qui résultent classiquement d'une sécrétion (DT1) et/ou d'une action
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(DT2) défectueuses de l'insuline. Le DT1 se manifeste chez les enfants ou les adolescents,
tandis que le DT2 est supposé toucher les adultes d'dge moyen et plus agés qui présentent
une hyperglycémie prolongée. La pathogenese du DT1 et du DT2 est radicalement différente,

et donc chaque type présente diverses étiologies, manifestations et traitements. (35)

Nous allons maintenant diriger notre attention vers I'une de ses complications
particulierement préoccupantes et ou l'intérét de la thérapie par pression négative se révele

essentiel : la plaie du pied diabétique.

B.Mécanismes du pieds diabétique :

1. DEFINITION DU PIED DIABETIQUE

Le pied diabétique est une complication fréquente et grave du diabéete. Il fait référence a
I'ensemble des problemes du pied chez les individus atteints de diabéte, incluant les
infections, les ulcéres, et les lésions des tissus profonds, qui sont généralement associés a une
neuropathie et/ou a une artériopathie périphérique des membres inférieurs. .(25)

C'est une complication fréquente et grave du diabéte avec un taux d’amputation des
membres inférieurs tres élevé et des conséquences souvent dramatiques sur le plan socio-

économique et psychologique. (36)

2. NEUROPATHIE DIABETIQUE

L'épidémie mondiale de prédiabéte et de diabéte a engendré une corrélation indéniable avec
la prolifération de complications inhérentes a ces affections. Parmi celles-ci, la neuropathie
occupe une place prédominante, et plus particulierement la polyneuropathie symétrique
distale, souvent désignée sous le terme de neuropathie diabétique. Cette neuropathie
diabétique se caractérise par une altération progressive de la fonction sensorielle, amorcant
son parcours dans les extrémités inférieures, s'accompagnant de douleurs lancinantes et
occasionnant une morbidité conséquente. Avec le temps, elle affecte au moins 50 % des

individus diabétiques. (30)
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3. ANGIOPATHIE DIABETIQUE

Une atteinte de la microcirculation ou microangiopathie, et une atteinte des artéres de
moyen et gros calibre ou macroangiopathie, sont observées chez le sujet diabétique. (38)

Les macro et microangiopathies qui découlent du diabéte de type 2 sont des complications
d'une gravité considérable. Elles résultent des altérations chroniques des vaisseaux sanguins,
induites par I'hyperglycémie persistante. Ces complications touchent différents organes
cibles, notamment le rein, I'ceil, le pied, le systeme nerveux périphérique et |'appareil

cardiovasculaire.

4. LES COMPLICATIONS MICROANGIOPATHIQUES :

Elles correspondent a I'atteinte des petites artéres. La durée du diabéte est le facteur de

risque le plus important pour ces complications. (39)

La rétinopathie diabétique est caractérisée par des lésions des vaisseaux qui irriguent la
rétine. En l'absence de traitement, elle peut conduire a une altération de l'acuité visuelle,
voire a une cécité (Figure 10). Son évolution, sur une période de 15 a 20 ans, peut toucher
jusqgu'a un tiers des individus diabétiques de type 2 ayant une durée d'évolution du diabete de

20 ans.

« tache « connoneuse »

anévrisme
croissance anormale des
vaisseaux sanguins

hémorragies

S exsudats

Figure 10 : Complications du diabéte : La rétinopathie diabétique (40)
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La néphropathie diabétique est une atteinte du rein qui se développe progressivement. Elle
se manifeste d'abord par la présence d'albumine dans l'urine, pour évoluer ensuite vers une
insuffisance rénale terminale (Figure 11). Ce risque est accentué chez les diabétiques agés ou

hypertendus, et elle représente la deuxieme cause de dialyse en France.

Néphrons
capsule glomérulaire
: - ‘i ur Sécrétions de protéi
glomerU|e s | : \ag i glomérule Protéines dans I'urine écrétions de protéines

rein (
) 5\ |

(
A | —— Anse de Henlé Glomérule malade :
-, {1 Les protéines passent
dans I'urine a cause des Artériole efférent
Tube collecteur dommages a la paroi resseré
capillaire (haute pression)

\ Tube contourné proximal

Artériole afférent

Tube contourné distal dilaté

Figure 11 : Complications du diabéte : Néphropathie diabétique (40)

La neuropathie périphérique est caractérisée par une altération des nerfs périphériques, avec
des symptoémes pouvant étre infracliniques au début (Figure 12). Ultérieurement, des
troubles sensitivomoteurs prédominant aux membres inférieurs peuvent apparaitre, tels que

des fourmillements, des engourdissements ou des douleurs diffuses. (41)

CAMAQED MYFLIN SHEATH|
BATHWAYS DOESN'T WORK|
LOSS OF FEELNG.

&

Cellule nerveuse malade Cellule nerveuse saine

Figure 12 : Complications du diabéte : Neuropathie périphérique (40)
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5. LES COMPLICATIONS MACROANGIOPATHIQUES :

Les maladies cardiovasculaires constituent un risque majeur chez les diabétiques de type 2,
les prédisposant a un risque cardiovasculaire global multiplié par 2 a 3 par rapport a la
population générale. En effet, les infarctus du myocarde et les accidents vasculaires cérébraux
sont responsables de plus de la moitié des décés dans cette population (Figure 13).

L'artériopathie oblitérante des membres inférieurs représente une autre complication
préoccupante touchant environ 19 % des individus diabétiques (Figure 13). Cette affection se
caractérise par des altérations circulatoires dans les jambes, augmentant le risque de

gangréne et d'amputation. (34)

AVC Crise cardiaque Artériopathie périphérique
Blocage des vaisseaux Blocage des vaisseaux Blocage des vaisseaux
sanguins irrigant le cerveau sanguins irrigant le cceur sanguins irrigant les jambes
et les pieds

Figure 13 : Complications du diabéte : Maladies du coeur et des vaisseaux sanguins (40)

6. IMMUNOPATHIE DIABETIQUE
Lorsqu’un patient est atteint de diabéte, sa réponse immunitaire s’en voit perturbée. Outre le
risque d’endommagement de la barriére naturelle d( a la neuropathie, le diabéete peut
affecter 'immunité cellulaire, par la carence insulinique couplée a I'hyperglycémie. (35)
Une réaction inflammatoire se produit en raison d'une réponse immunitaire aux taux élevés
de glucose dans le sang, ainsi que de la présence de médiateurs inflammatoires produits par
les adipocytes et les macrophages dans les tissus adipeux. Tout cela engendre un

dysfonctionnement de la réponse immunitaire, laquelle peine a réguler la propagation des
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agents pathogenes chez les individus diabétiques, qui deviennent alors davantage

susceptibles aux infections. (43)

En conclusion, les liens étroits entre ces altérations systémiques et la pathologie du pied
diabétique découlent principalement de complications de nature neurologiques, artérielles et
infectieuses. La neuropathie diabétique joue un réle déterminant dans I'émergence des
|ésions au niveau des pieds. En effet, chez les patients diabétiques, la perte de sensibilité peut
entraver la détection précoce de blessures ou de plaies aux pieds, favorisant ainsi l'installation
d'infections. Ces infections trouvent leur guérison fortement entravée par la défaillance du
systeme immunitaire affaibli, tandis que le retard de la cicatrisation est attribuable aux
anomalies vasculaires présentes, contribuant ainsi a rendre le processus de guérison bien plus

difficile.

C.Pathogénese et complications du pieds diabétique.

1. INFECTIONS DU PIEDS DIABETIQUE

Les infections des pieds sont un probleme courant et grave chez les personnes atteintes de
diabete (Figure 14). La présence d'une infection est définie par plus de deux signes classiques
d'inflammation ou de purulence. Les infections sont ensuite classées en légeres (superficielles
et limitées en taille et en profondeur), modérées (plus profondes ou plus étendues) ou
séveres (accompagnées de signes systémiques ou de perturbations métaboliques). Ce
systeme de classification, associé a une évaluation vasculaire, permet de déterminer quels
patients doivent étre hospitalisés, lesquels peuvent nécessiter des procédures d'imagerie
spéciales ou des interventions chirurgicales, et lesquels nécessiteront une amputation. (44)

La prise en charge des patients souffrant d'infections du pied diabétique nécessite une
approche pluridisciplinaire en raison de la multitude de facteurs qui influencent leur
évolution. L'infection découle invariablement d'une plaie préexistante au pied, dont la
chronicité est favorisée par la présence de neuropathie périphérique diabétique.
Parallelement, la maladie vasculaire périphérique constitue un facteur pronostique

défavorable, notamment en ce qui concerne le risque d'amputation de la jambe. Dans ce
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contexte, la prévention primaire et secondaire repose grandement sur |'efficacité de la mise

en décharge de la plaie.,(45)

Nerfs ulceres
endomagés

cal

oignon

Ongle incarné

Peau seche
ulceres et craquelée

orteil en marteau

Figure 14 : Pied diabétique (46)

2. COMPLICATIONS POSSIBLES

L’ULCERE OU LA PLAIE :

Les termes « ulcere du pied » sont utilisés pour décrire une plaie ouverte qui se situe sous la
cheville sur n’importe quelle partie du pied. (42)

Une plaie correspond a une altération du revétement cutané voire une rupture de celui-ci,
généralement associée a une perte de substance.

Dans les pays occidentaux, on estime que deux patients diabétiques sur 100 souffrent d'un

ulcere du pied chaque année. (48)
LA NECROSE :

Une infection non contrélée peut entrainer une mort tissulaire, souvent conséquence a

I"association d’une mauvaise circulation sanguine. On parle alors de gangréne ou nécrose.
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La nécrose est provoquée par un mangue ou une insuffisance d’apport sanguin dans une
région infectée d’'un membre.

L’ AMPUTATION :

L'amputation secondaire au pied diabétique est une préoccupation majeure en santé
publique. Les diabétiques courent un risque de 10 a 30 fois plus élevé d'amputation par
rapport a la population générale. (49). Une simple plaie mineure du pied serait a 'origine de
85% des amputations. (33)

Selon une étude francaise de 2010, en 2004, les amputations concernaient principalement les

orteils, les pieds, les jambes et les cuisses. (50)

3. DEFORMATION OSSEUSE ET TROUBLES ASSOCIES

LE PIED DE CHARCOT :

Le pied de Charcot, également appelé neuroarthropathie diabétique, se distingue en tant que
forme atypique et peu commune du pied diabétique (Figure 15). C'est une complication
tardive de la neuropathie, et son diagnostic est donc souvent posé dans le contexte d’un

diabéte de longue évolution. (51)

Physiopathologie :

La neuroarthropathie se manifeste par un processus inflammatoire évolutif qui provoque la
détérioration des articulations situées au niveau du pied et/ou de la cheville. (52)

La réponse inflammatoire, qui passe souvent inapercue en raison de la neuropathie, perdure
en raison de la marche continue et de la mise en charge. Cette inflammation, associée a la
fragilisation des os et a la contrainte mécanique accrue, aboutit a des déplacements
articulaires (subluxations), des fractures et méme des dislocations au niveau du pied et de la

cheville. (51)
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Pied de Charcot

Figure 15 : Pied de Charcot (53)

Aprés avoir examiné en détail la physiopathologie du pied diabétique, y compris ses
mécanismes et ses complications potentielles, nous allons maintenant nous pencher sur

I'utilisation de la thérapie par pression négative dans le traitement des plaies diabétiques.

Partie 3 : Utilisation de la thérapie par pression négative dans la plaie diabétigue

Depuis plus d'une décennie et demie, la thérapie par pression négative (TPN) s'est intégrée a
I'arsenal thérapeutique a la disposition des professionnels de santé, pour le traitement des
plaies complexes. Malgré le manque de données probantes robustes, les indications cliniques
pour I'utilisation de la TPN ont connu une expansion significative au fil des dernieres années.

(54). Dans cette partie, nous examinerons et établirons des liens entre les conclusions de
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divers essais cliniques randomisés (ECR) qui ont examiné et comparé I'efficacité de la thérapie
par pression négative (TPN) par rapport aux méthodes de pansement traditionnelles dans le

contexte de la prise en charge des plaies du pied diabétique.

Face a I'augmentation alarmante de I'incidence du diabete due a I'évolution de nos modes de
vie, les complications liées au diabete, en particulier les ulceres du pied diabétique (UPD), se
sont révélées étre I'une des conséquences les plus dévastatrices de cette maladie. En effet, ils
entrainent des taux élevés d'hospitalisation, de morbidité et de mortalité.

Avec un risque de développement d'un ulcere du pied atteignant jusqu'a 25 % au cours de la
vie d'un patient diabétique, et un taux de récidive important dans les années suivantes,

I'impact sur la qualité de vie est particulierement significatif. (55) (56)

Dans ce contexte, la connaissance et I'évaluation de la thérapie par pression négative devient
de plus en plus cruciale pour la gestion des plaies diabétiques, en cherchant a mettre en
évidence les effets positifs de cette technique, afin de réduire les amputations et a améliorer
les perspectives de cicatrisation (Figure 16).

Cette importance croissante de la thérapie par pression négative est encore renforcée par
I'estimation qu'en 2013, 382 millions de personnes étaient atteintes de diabéte, un chiffre qui

devrait augmenter a 592 millions d'ici 2035. (57)
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Figure 16 : Cicatrisation du pied d’'un homme de 46 ans, présentant un gros ulcere
malléolaire plantaire et latéral, infecté avec des structures exposées. (58)

A) Présentation initiale de la plaie plantaire. (B) Présentation initiale de la plaie malléollaire latérale.
C) Débridement initial. (D) Aprés 3 semaines de traitement standard des plaies par pession négative.
) Application de substitut dermique. (F) Application d’une greffe de peau d’épaisseur fractionnée.

(
(
(E

(G) Développement de I'infection. (H) application de la NPWTi-d (instillation saline avec un temps de
séjour de 10 min, suivie de 4 heures de traitement des plaies par pression négative. () Plaie aprés 2

semaines de NPWTi-d. (J) Application de substitut dermique. (K) Blessure au suivi.

Sur la Figure 16, les ulcéres ont été débridés puis un traitement par TPN a été appliqué
pendant 3 semaines (C-D). Ensuite, un substitut cutané a été utilisé, suivi d'une greffe de peau
(E-F). Cependant, une infection est survenue deux semaines apres la greffe (G). Le patient a
subi un deuxieme débridement (H), puis a commencé la thérapie par pression négative
instillée, ou une solution saline était instillée pendant 10 minutes, suivie de 4 heures de TPN
en continu (I). Apres 2 semaines de TPN, la plaie a montré une amélioration significative avec

la formation de tissu de granulation. Un autre substitut cutané a été appliqué, suivi d'une
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nouvelle greffe de peau. La cicatrisation des plaies a progressé favorablement lors du suivi (J-

K).

A. Efficacité de la thérapie par pression négative dans la cicatrisation des plaies

diabétiques

Comme vu précédemment, la thérapie par pression négative est supposée favoriser la
cicatrisation en réduisant l'inflammation, en améliorant la perfusion tissulaire, en favorisant la
granulation et en permettant un rapprochement des berges de la plaie.

En se basant sur des études regroupant différents ECR, nous étudierons dans un premier
temps les résultats concernant la réduction de la taille et de la profondeur de la plaie, le
temps de guérison, la formation du tissu de granulation, éléments caractérisant |'efficacité de
la TPN par comparaison avec la mise en place de pansements standards.

Puis dans un second temps, nous parlerons des criteres dits d’innocuité, c’est-a-dire les effets
secondaires, comportant I'impact sur les amputations et ré-amputations, les infections
secondaires et la qualité de vie du patient.

Enfin nous parlerons brievement du rapport colt / efficacité de la TPN, une donnée
importante dans la poursuite et I'étendue/expansion de I'utilisation de cette technique face a

celles déja présentes et utilisées.

1. CRITERES D’EFFICACITE

REDUCTION DE LA TAILLE DES PLAIES

La TPN aurait tendance a favoriser la réduction de la dimension des ulcéres chez les patients
diabétiques, en particulier des la 3e semaine de traitement. Cette conclusion est basée sur
deux essais cliniques, a savoir les études d'Abkari et al. (2007) (59) et de Nain et al. (2011)
(60).

L'étude menée par Abkari et son équipe a englobé un total de 18 participants, répartis
équitablement avec neuf individus dans chaque groupe. Les patients inclus dans cette étude
avaient en moyenne 58 ans et présentaient tous un ulcére de pied de grade 2 selon la

classification de |'Université du Texas. L'objectif principal de cette étude était d'évaluer
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I'efficacité de la Thérapie par Pression Négative (TPN) en comparaison au traitement
standard.

L'étude d'Abkari et al. a montré une réduction significative de la surface des ulcéres du pied
chez les patients diabétiques traités avec la TPN par rapport au groupe témoin. De maniére
similaire, I'étude de Nain et al. a révélé une diminution notable de la taille des ulceres du pied
chez les patients traités par TPN par rapport a ceux recevant un traitement conventionnel a
base de gaze saline.

L'étude menée en Inde, sous la direction de Nain et de son équipe de chercheurs, s'est
déroulée avec un échantillon restreint de 30 participants, répartis de maniere équilibrée, avec
15 individus dans chaque groupe. L'objectif de cette étude était de procéder a une
comparaison rigoureuse entre |'efficacité de la Thérapie par Pression Négative (TPN) et
I'approche conventionnelle, impliquant I'utilisation de gaze saline, en vue d'évaluer le taux de

couverture intégrale des plaies par un tissu de granulation.

S’ajoutant a ces dernieres, plusieurs études, dont celle d’Armstrong et al. (61), qui a étudié
I’évolution des plaies du pied de patients diabétique aprés amputation partielle, ainsi que
celle de Blum et al. (62), qui s’est concentrée sur |'évaluation de I'innocuité et I'efficacité
clinigue du traitement des plaies par pression négative (TPN) par rapport au traitement
avancé des plaies humides (AMWT) pour traiter les ulceres du pied chez les patients
diabétiques, ont toutes deux rapporté un taux de cicatrisation des ulcéres du pied diabétique
plus élevé par rapport aux groupes témoins.

Avec l'étude d’Armstrong et al.,, nous avons un essai de plus grande envergure; |'essai
clinique a duré de 16 semaines et a été réparti dans 18 centres aux Etats-Unis, en recrutant
un total de 162 patients.

Nous retrouvons également un essai de plus grande taille, dans I’étude de Blum et al. Dans le
cadre de cet essai multicentrique contrélé et randomisé, un total de 342 patients, présentant
en moyenne 58 ans d'age, dont 79 % étaient de sexe masculin, ont été recrutés. Les patients
ont été répartis aléatoirement en deux groupes, I'un recevant la Thérapie par Pression
Négative (NPWT) et I'autre uniquement l'application de pansements hydrogels et alginates.
Enfin, I'étude de Ravari et al. (63) manifeste des résultats similaires, quant a I'amélioration de
la plaie, incluant une réduction de son diametre et de sa profondeur, significative chez la

plupart des patients du groupe ayant expérimenté une prise en charge par un pansement VAC
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(pansement de TPN, vu précédemment). Cependant, un nombre total de seulement treize
patients souffrant d'ulceres du pied diabétique ont été inscrits dans le groupe du pansement
humide, tandis que le groupe VAC était encore plus restreint, ne comptant que dix patients. Il
convient de noter que ces effectifs réduits ont un impact sur la taille globale de I'échantillon,

ce qui limite la portée statistique des résultats de |'étude

ACCELERATION DE LA GUERISON

L'importance cruciale de réduire le temps de cicatrisation des plaies diabétiques réside dans
la prévention des conséquences graves associées a un retard de guérison. En effet, un délai
prolongé de cicatrisation peut entrainer des infections potentiellement mortelles, des
amputations, une hospitalisation prolongée, une diminution significative de la qualité de vie,

voire |le déceés. (64) (65)

Plusieurs études, dont celle d’Armstrong et al. ainsi que celle de Blum et al. ont révélé des
temps de cicatrisation moindres dans les groupes dont les plaies étaient prises en charge par
la TPN, versus les groupes témoins. (61) (62). Deux autres études, portant respectivement sur
I'effet de la thérapie par fermeture assistée par vide (VAC) sur la qualité de vie dans le
traitement des ulcéres du pied diabétique versus les soins standard des plaies et sur le
traitement des plaies postopératoires du pied diabétique via la thérapie de fermeture assistée
par vide (V.A.C.) par rapport a la gaze humidifiée, convergent vers des résultats similaires,
quant a la réduction significative du temps de guérison des plaies lors de l'utilisation de

dispositifs de TPN. (66) (67)

FORMATION DE TISSU DE GRANULATION

Les études d’Armstrong et al., de Blume et al.,, (61) (62) vues précédemment, ainsi que deux
autres, réalisée pour I'une dans le contexte de traitement de I'amputation du pied diabétique
par la thérapie des plaies par pression négative par rapport au pansement standard et pour
I'autre orientée sur la vitesse d’apparition d’une plaie préte pour une greffe de peau ou une
suture secondaire, ont analysé le temps d’apparition d’un tissu de granulation. (68) (69)

Dans I'étude menée par Sepulveda et ses collaborateurs en 2009, les effets de la Thérapie par
Pression Négative (TPN) ont été comparés a ceux des soins habituels, impliquant ['utilisation

de gazes salines, chez des patients diabétiques ayant subi une amputation

44



transmétatarsienne du gros orteil ou de deux orteils ou plus. L'objectif majeur de cet essai
clinique était d'évaluer l'efficacité de la TPN en termes du délai de fermeture de la plaie,
mesuré par le taux de recouvrement avec un tissu de granulation.

L'étude a inclus un total de 24 patients diabétiques, répartis en deux groupes, avec 12
individus dans chaque groupe. La moyenne d'age des participants était de 61,8 ans. Les
résultats obtenus ont clairement démontré une réduction significative du nombre de jours
requis pour obtenir un recouvrement de la plaie avec un tissu de granulation atteignant 90 %
chez les patients traités avec la TPN. En moyenne, les participants du groupe TPN ont connu
une guérison en l'espace de trois semaines, comparativement au groupe de contréle qui a
nécessité pres de cing semaines. Cette différence équivaut a une réduction substantielle de
40 % dans le délai de formation de tissu de granulation pour le groupe ayant bénéficié de la

TPN. (65)

En conclusion, les résultats ont montré que la TPN favorisait la formation de tissu de
granulation, un processus crucial dans la cicatrisation des plaies, par rapport aux pansements

standards.

2. CRITERES D'INNOCUITE

REDUCTION DES AMPUTATIONS
Trois études détaillées précédemment (Armstrong et al., Blume et al., Ravari et al.) ont fourni
des informations sur les amputations. L’analyse a montré que le groupe sous TPN avait un

taux d'amputation plus faible que le groupe sous pansements standards. (61) (62) (63)

REDUCTION DES INFECTIONS :

Une étude controlée randomisée a évalué |'efficacité de la thérapie par pression négative
dans la cicatrisation des plaies aprés une amputation majeure des membres inférieurs chez
des patients atteints de maladie artérielle périphérique (MAP). (70)

La maladie artérielle périphérique, également désignée par son acronyme « MAP », se
manifeste par le rétrécissement ou le blocage des artéres dans diverses zones critiques de
I'organisme. L'artériopathie oblitérante des membres inférieurs (AOMI), complication grave

du diabete, est le principal facteur de risque d’amputation majeure. (71)
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Les patients ont été répartis en deux groupes, NPWT et pansement standard, et ont été
suivis pour mesurer les complications liées a la plaie, notamment les infections du site
opératoire (ISO), la déhiscence de la plaie, et la nécessité d'une amputation de révision. Les
résultats ont montré que le groupe NPWT présentait une incidence significativement plus

faible d'ISO (12 % contre 36 % dans le groupe de pansement standard).

QUALITE DE VIE
De plus, I'étude de Karatepe et al. (2011) a révélé que les patients traités avec la TPN
présentaient des améliorations significatives de leur qualité de vie, tant sur le plan physique

que mental. (66).

En résumé, comparativement aux changements de pansement standard, la NPWT a un taux
plus élevé de guérison compléte des ulceres du pieds diabétique, un temps de guérison plus
court, une plus grande réduction de la zone ulcéreuse, une plus grande réduction de la
profondeur de l'ulcere, et donc moins d’amputations (72).

De plus, la thérapie par pression négative est tout aussi sécuritaire que le traitement de

routine général. (73)

3.RAPPORT COUT / EFFICACITE

COUT / EFFICACITE DE LA TPN

En analysant de maniere exhaustive trois études approfondies, il est mis en évidence que la
thérapie par pression négative (TPN), se révele étre une option plus rentable pour le
traitement des ulceres du pied diabétique (UFD) par rapport aux pansements standards. Ces
études ont convergé vers des conclusions similaires : la TPN offre une cicatrisation plus
efficace avec une réduction significative de la surface de la plaie, tout en engendrant des
colts totaux de soins de santé inférieurs. Dans 'étude de Driver et Blume (74) la TPN a
montré des économies de co(ts par rapport a la thérapie avancée des plaies humides
(AMWT). L'analyse a porté sur un ensemble de 324 dossiers de patients, répartis de maniere
égale entre le groupe Thérapie par Pression Négative (NPWT) et le groupe Advanced Moist

Wound Therapy (AMWT, correspondant a l'application de simples pansements humides),
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avec 162 dossiers dans chaque groupe. Il est important de noter que chez les patients traités
par NPWT, une réduction médiane de la surface de la plaie de 85,0 % par rapport a sa valeur
initiale a été observée, tandis que chez ceux traités par AMWT, la réduction était de 61,8 %.
En ce qui concerne les co(ts totaux, quels que soient les résultats de la fermeture, le groupe
de la TPN a généré des dépenses de 1 941 472,07 S, comparativement a 2 196 315,86 S dans
le groupe AMWT. Il est également pertinent de noter que le colt médian pour fermer chaque
centimetre carré (1 cm?) de plaies qui n'ont pas guéri avec la TPN s'élevait a 1 633 S, alors
qu'il atteignait 2 927 S avec 'AMWT.

En conclusion, les résultats de cette étude mettent en évidence une rentabilité supérieure de
la Thérapie par Pression Négative par rapport a 'TAMWT dans le cas de plaies récalcitrantes
qui n'ont pas guéri sur une période de 12 semaines.

L'étude de Flack et al. (75) datant de 2008 a confirmé la supériorité économique de la
thérapie VAC par rapport aux pansements traditionnels. Enfin, I'étude de Whitehead et al.
(76) a démontré que la thérapie VAC se positionne en tant qu’option économiquement
supérieure en France, conduisant a moins d'amputations, plus de guérisons d'ulceres et une
meilleure qualité de vie ajustée en fonction des années (QALY), le tout a un co(t global des
soins inférieurs.

Ces résultats cumulés soutiennent I'adoption de la TPN, en particulier la thérapie VAC,
comme une approche préférée tant sur le plan clinique qu'économique pour le traitement
des UFD, offrant une meilleure prise en charge des patients tout en réduisant la charge

financiére du systeme de santé.

Globalement, ces études montrent des résultats en faveur de [|'utilisation de la TPN.
Cependant, la taille de certains des échantillons et le risque de biais dans les études nous
oblige a garder une certaine réserve quant a ces résultats et continuer de se former et de

réaliser des études comparatives a plus grande échelle.
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Conclusion / Perspective

La thérapie par pression négative (TPN) est une modalité de traitement avancée utilisée pour
favoriser la cicatrisation des plaies complexes. Elle implique I'application d'un pansement
spécifique, généralement sous forme d'un film adhésif hermétique, sur la plaie. Ce pansement
est relié a une pompe qui crée un vide partiel a l'intérieur du pansement. Ce vide exerce une
pression négative sur la plaie, ce qui a plusieurs effets bénéfiques, notamment la réduction de
I'inflammation, I'amélioration de la perfusion sanguine, la stimulation de la formation de tissu
de granulation et la réduction de la taille de la plaie. En fin de compte, la TPN vise a accélérer
le processus de cicatrisation et a réduire les complications.

La thérapie par pression négative a émergé comme une modalité de traitement prometteuse
pour les plaies complexes, en particulier les ulceres du pied diabétique, au cours des
derniéres décennies. Dans cette thése, nous avons examiné en profondeur |'utilisation de la
TPN dans la prise en charge des ulcéres du pied diabétique, en nous appuyant sur les
conclusions de divers essais cliniques randomisés tout en tenant compte de l'importance

croissante de cette approche dans le contexte de I'augmentation mondiale du diabete.

Les ulcéres chez le patient diabétique représentent l'une des complications les plus
redoutables du diabete, avec des taux alarmants d'hospitalisation, de morbidité et de
mortalité associés a cette condition. L'incidence croissante du diabéte expose un nombre
croissant de patients a un risque élevé de développer des ulceres, et les récidives sont
fréquentes. Dans ce contexte, |'évaluation de la TPN devient essentielle pour la gestion des
plaies conséquentes au diabete, avec I'objectif de réduire les amputations et d'améliorer les
perspectives de cicatrisation. Cette nécessité est d'autant plus urgente que les projections
indiguent une augmentation significative du nombre de personnes atteintes de diabéte dans

les années a venir.

Au cours de notre analyse, nous avons pu montrer que la TPN posséde une capacité a réduire
la taille et la profondeur des ulcéres ainsi que la réduction du temps nécessaire a la formation
du tissu de granulation, un élément essentiel de la cicatrisation des plaies. De plus, elle
accélére la guérison, réduisant ainsi le risque d'infections potentiellement mortelles,

d'amputations et d'hospitalisation prolongée, améliorant ainsi la qualité de vie des patients.
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En termes de rentabilité, plusieurs études ont démontré que la TPN, en particulier la thérapie
VAC, est une option plus rentable que les pansements standards pour le traitement des plaies
du pieds diabétique. Les économies de colts ont été observées tout en obtenant une
cicatrisation plus efficace de la plaie, ce qui est crucial pour réduire la charge financiére des

systemes de santé.

Cependant, il convient de noter que malgré ces résultats prometteurs, la prudence est de
mise en raison de la taille limitée des échantillons dans certaines études et du risque de biais.
Il est donc impératif de poursuivre les recherches, d'élargir les études et de s'engager dans la
formation continue pour optimiser I'utilisation de la TPN dans la prise en charge des plaies
diabétiques, tout en restant vigilant quant a la nécessité de collecter des données probantes

solides pour appuyer cette approche clinique et économique.
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Résumé :

La thérapie par pression négative (TPN) est une méthode de traitement de plus en plus
utilisée pour favoriser la cicatrisation des plaies complexes. Elle implique I'application d'un
pansement hermétique relié a une pompe créant un vide partiel sur la plaie, ce qui exerce
une pression négative. Ses avantages incluent la réduction de I'inflammation, I'amélioration
de la circulation sanguine, la stimulation de la formation de tissu de granulation et la
réduction de la taille de la plaie.

La TPN est devenue particulierement prometteuse dans la prise en charge des ulcéres du pied
diabétique, une complication grave du diabéte associée a des taux élevés d'hospitalisation, de
morbidité et de mortalité. Cette these analyse |'utilisation de la TPN pour ces ulcéres en se
basant sur des essais cliniques randomisés et tient compte de I'augmentation mondiale du
diabete.

Les résultats montrent que la TPN est efficace pour réduire la taille et la profondeur des
ulceres, stimulant la formation de tissu de granulation, crucial pour la cicatrisation. De plus,
elle accélére la guérison, réduisant le risque d'infections, d'amputations et d'hospitalisation
prolongée, améliorant la qualité de vie des patients.

Sur le plan économique, la TPN, en particulier la thérapie VAC, s'avere plus rentable que les
pansements standards pour traiter les ulcéres du pied diabétique, générant des économies
tout en favorisant une cicatrisation efficace, allégeant ainsi la charge financiere des systemes
de santé.

Néanmoins, il est essentiel de rester prudent en raison de la taille limitée des échantillons
dans certaines études et du risque de biais. Des recherches continues, des études plus
étendues et une formation continue sont nécessaires pour optimiser |'utilisation de la TPN
dans la prise en charge des plaies diabétiques, tout en s'assurant de disposer de données
probantes solides pour soutenir cette approche clinigue et économique.

En résumé, la TPN est un outil précieux dans la gestion des ulceres du pied diabétique, offrant
des avantages médicaux et économiques. Cependant, des recherches plus approfondies sont
nécessaires pour consolider ces conclusions et garantir une utilisation optimale de la TPN en
pratique clinique.

Mots clés :

Thérapie par pression négative, NPWT, Pied diabétique, Plaies chroniques, Cicatrisation,

Thérapie VAC (Vacuum-Assisted Closure), Ulcéres.
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