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INTRODUCTION

En 2014, le régime général de 1’assurance maladie a remboursé 4,3 milliards d’euros
au titre des dispositifs medicaux (DM) inscrits sur la liste des produits et prestations
remboursables (LPPR).! L’augmentation des dispositifs sur le marché présente une
dynamique forte, la LLP est logiquement le reflet de cette tendance. Cependant, pour y étre
inscrit, un DM doit obtenir une autorisation de mise sur le marché qui sera délivrée par
I’apposition au préalable du marquage CE. Par conséquent, la réglementation est
indispensable pour controler la sécurité et la performance des dispositifs médicaux avant la

mise sur le marché.

Parmi I’ensemble des dispositifs médicaux, les supports d’aide a la prévention et au
traitement des escarres représentent un enjeu de santé publique dans la prise en charge d’une
pathologie chronique et extrémement handicapante. Des dispositions encadrent 1’accés au
remboursement de facon a ce que ces dispositifs démontrent leur place dans la stratégie de
santé publique.

La réalisation d’études cliniques permet d’apporter des preuves sur ’intérét clinique du
dispositif évalué et d’aboutir a leur remboursement par la sécurité sociale. Les études
conduites pour ces dispositifs ont di étre adaptées du fait de demandes spécifiques des
autorités de santé, et différent par beaucoup d’aspects aux études recommandées pour les

médicaments a usage humain.

Il semblait intéressant de réaliser ce travail au vu des études conduites chez Nukléus,
une société prestataire des industriels de santé dont les activités principales sont le conseil en
stratégie de développement, le conseil scientifique et le développement clinique (études
observationnelles et post-AMM). Pour son activité de développement clinique la société
Nukléus peut-étre en charge de :

- La constitution des comités scientifiques

- Laconception et le design d’études

- L’¢laboration de protocoles

- Lasoumission des dossiers réglementaires
- Lagestion du suivi des études

- L’analyse des résultats

- Larédaction de rapports cliniques.



Nukléus a réalisé plusiceurs études pour 1’évaluation de dispositifs utilisés dans la prévention
des escarres. C’est 1’étude MATCARP récemment publiée (Aolt 2018) 2 qui sera présentée
dans ce travail. La gestion de la fin du suivi de I’étude, la réalisation du contréle qualité des
données, le suivi des résultats statistiques et la participation au rapport clinique ont également
conditionné le choix de cette étude. Ce travail m’apportera des €léments concrets pour
entreprendre une stratégie de développement d’autres projets en vue d’obtenir un

remboursement.

L’objectif de cette these est de présenter le développement d’une étude clinique en vue
de I’inscription d’un dispositif médical sur la LPPR. Ce travail permettra de comprendre la
place du DM dans notre systéme de santé, de détailler la réglementation qui évolue dans les
essais cliniques pour permettre 1’acces au marché de maniere sécurisée, de se rendre compte
de la lourde pathologie des escarres et de 1’enjeu de sa prise en charge en matiére de santé
publique puis, de connaitre les dispositions actuelles pour le remboursement des dispositifs
d'aide a la prévention et au traitement des escarres.

Il s’agira enfin d’apporter une réflexion sur les méthodes d’évaluation des dispositifs

médicaux de la commission et les études recommandeées par celle-ci.

MATERIEL et METHODES

Ce travail a été réalisé a I’aide de multiples sources d’informations disponibles dans la
littérature. Ces recherches ont notamment été effectuées a partir des sites des autorités
compétentes de santé comme la HAS ou I’ANSM. Le site du gouvernement Légifrance,
répertoriant les définitions et articles du code de la santé publique, a également été consulte.
La recherche de publications scientifiques a été réalisée a partir des outils pubmed, embase ou
a partir du moteur de recherche google. Les études sélectionnées devaient étre de préférence
récentes et publiées dans un journal avec comité de lecture. Des informations ont pu étre
tirees des sites internet des associations, groupes de travail ou issues du corps enseignant,

reconnu dans le domaine ou la pathologie concernée.



1. LES DISPOSITIS MEDICAUX

1.1. Définitions - Classifications

Un dispositif médical est défini par les articles L 5211-1 et R 5211-1 du CSP comme «
tout instrument, appareil, équipement, matiére, produit, a I'exception des produits d'origine
humaine, ou autre article utilisé seul ou en association, y compris les accessoires et logiciels
nécessaires au bon fonctionnement de celui-ci, destiné par le fabricant a étre utilisé chez
I'homme a des fins médicales et dont I'action principale voulue n'est pas obtenue par des
moyens pharmacologiques ou immunologiques ni par métabolisme, mais dont la fonction peut

étre assistée par de tels moyens ».?

L’article R. 5211-1 du CSP précise les utilisations médicales définissant un dispositif médical,

étant « destiné a étre utilisé chez I’homme a des fins :

— de diagnostic, de prévention, de contrdle, de traitement ou d’atténuation d’une maladie

— de diagnostic, de contrdle, de traitement, d’atténuation ou de compensation d’une
blessure ou d’un handicap

— d’¢étude, de remplacement ou de modification de I’anatomie ou d’un processus
physiologique ;

— de maitrise de la conception. »

La classification des dispositifs médicaux a pour but d’attribuer un niveau de risque a chaque

DM afin qu’ils puissent &tre évalués et controlés de maniere proportionnelle a ce risque.

Les DM sont répartis en 4 classes :

» Classe | : Faible degré de risque (lunettes correctrices, béquilles,...)
» Classe Ila : Degre moyen de risque (appareils d’échographie, couronnes dentaires,...)
> Classe llb : Potentiel élevé de risque (préservatifs,...)

> Classe Il : Potentiel tres serieux de risque (implants mammaires, stents,...)

Plusieurs criteres comme le caractere invasif, la durée d’exposition ou encore la localisation

anatomique permettent de définir leur niveau de risque et ainsi établir leur classification.
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Pour obtenir une autorisation de mise sur la marché (marquage CE), le fabricant doit
s’appuyer sur des textes réglementaires et des guides d’applications comme par exemple les
directives européennes (93/42/CEE, 90/385/CEE) ou encore les recommandations du guide
MEDDEV (2.7/4, 2.12/2). 11 pourra ainsi revendiquer une classe pour 1’'usage du DM. Si
plusieurs regles sont applicables et menent a classer differemment un méme dispositif, alors la

classe la plus élevée sera retenue.®

1.2. Acces au marché

Les DM peuvent étre mis sur le marché, c’est-a-dire proposés a la vente, uniqguement
si le marquage CE a été préalablement apposeé. L’accés au marché est encadré par les
directives européennes, cependant, chaque Etat membre dispose d’une indépendance pour la

prise en charge ou non par la solidarité nationale.

1.2.1. Marquage CE

1.2.1.1. Généralités

Afin d’étre commercialisé sur le marché européen, un DM doit répondre aux
exigences de sécurité et de performances décrites dans les directives européennes.
La directive européenne 93/42/CEE ¢ et 90/385/CEE 7 et le reglement 2017/745 & harmonisent
la mise sur le marché européen d’un DM, via le marquage CE. La classe de risque du DM va
déterminer les modalités de mise sur le marché, plus le niveau sera élevé plus elles seront

renforcées.

Le fabricant choisit un organisme notifié indépendant (designé par les autorites
compétentes) qui sera en charge d’évaluer la conformité du DM (a I’exception des DM de
classe I qui sont évalués par le fabricant sous sa propre responsabilité). Ces organismes sont
coordonnés, en France, par le ministére de la santé. La procédure d’évaluation est définie dans
I’annexe I de la directive 93/42/CEE pour satisfaire :

— les conditions d’utilisation clinique et de sécurité pour le patient et les utilisateurs ;
— I’évaluation et I’acceptabilité des risques ;

— la fonctionnalité du dispositif ;
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— la pérennité du dispositif ;

— les conditions de protection durant le stockage et/ou le transport. °

Une fois la conformité démontrée, les fabricants peuvent établir la déclaration de
conformité UE et apposer le marquage de conformité CE.

A partir du 26 mai 2020, le réglement 2017/745 du 5 avril 2017 remplacera
définitivement la directive européenne 93/42/CEE.*°

1.2.1.2. Dispositions actuelles

Classe du niveau de risque du dispositif

La catégorisation de la classe de risque d’'un DM conditionnera les démarches a
réaliser pour le choix de la procédure d’évaluation a utiliser et ainsi obtenir le marquage CE.
Ces procédures integrent a la fois 1’audit du systéeme de management de la qualité (SMQ) du
fabricant (a I’exception de certains dispositifs de classe I) et un contrdle de la documentation

technique (DT) des dispositifs par ’ON.

Exigences cliniques pour le marquage CE

Les directives européennes ont souvent été décrites comme fixant seulement des
exigences techniques. En réalité, I’exigence d’évaluation clinique est présente des
I’origine et a pris de plus en plus d’importance avec I’essor des DM thérapeutiques.
Deux guides MEDDEV 2.7/4 (évaluation cliniqgue avant marquage CE) et 2.12/2
(suivi clinique post-CE) 2 ont été publiés respectivement en juin 2006 et décembre 2009 et
une proposition de révision de I’annexe X de la directive 93/42 a été proposée.

Le dossier technique du dispositif doit donc comprendre une partie spécifique consacrée
a I’évaluation clinique.
L’¢évaluation clinique avant marquage CE peut €tre réalisées de 2 fagons :

— Soit par une analyse critique des publications scientifiques pertinentes et des résultats
de I’ensemble des investigations cliniques disponibles si une équivalence peut étre
démontrée avec les DM déja évalués. Cette équivalence doit étre vérifiée sur le
plan clinique, technique et biologique de maniere a ce qu’il n’y ait pas de différence
significative sur la sécurité et les performances cliniques du dispositif.

— Soit par la mise en ceuvre d’essais cliniques.*
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Cependant, 1’essai clinique est obligatoire pour les DM implantables et de classe 11l sauf
justification particuliére.
Les investigations cliniques mises en place pour I’obtention du marquage CE sont réalisées en

vue de demontrer les performances et la sécurité du dispositif.

1.2.1.3. Dispositions apportées par le reglement 2017/745

Le nouveau réglement européen 2017/745 sera d’application obligatoire le 26 mai
2020 et les directives 93/42/CEE et 90/385/CEE seront abrogées a 1’exception de quelques
dispositions. Une période de transition est instaurée jusqu’a cette date, les fabricants peuvent
ainsi choisir une procédure de marquage CE selon les directives 93/42/CEE et 90/385/CEE ou
le reglement 2017/745. Les certificats délivrés au titre des directives par un organisme notifié
resteront valables jusqu’a la fin de leur période de validité, au maximum 5 ans aprés leur
délivrance et au plus tard le 27 mai 2024. Les dispositifs pourront continuer a étre mis a

disposition sur le marché ou mis en service jusqu’au 27 mai 2025.1°

Plusieurs changements ont été apportés par le réglement 2017/745 dont I’ajout d’une
section complete concernant 1’identification et la tragabilit¢ des DM avec la création d’un
systétme d’identification unique (systéme IUD). Cette identification rentrera en vigueur des

2021 pour les DM implantables et de classe I11.1°

L’évaluation clinique est I’un des éléments qui a €té le plus remanié dans le reglement
2017/745. Le réglement exige du fabricant un plan de surveillance aprés commercialisation
intégrant un suivi clinique (SCAC) continu. De plus, le réeglement précise que, dans le cas des
dispositifs implantables et des dispositifs de classe Ill, des investigations cliniques doivent
étre conduites, sauf si les trois critéres suivants sont respectes :

— le dispositif a été congu en modifiant un dispositif déja commercialisé par le méme
fabricant ;

— I’équivalence avec ce dispositif est démontrée et approuvée par 1’organisme notifié ;

— D’évaluation clinique du dispositif actuellement commercialisé suffit a démontrer la
conformité du dispositif modifié avec les exigences pertinentes en matiére de sécurité

et de performance.
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Aussi, I’équivalence entre deux DM peut permettre d’outrepasser 1’obligation de conduire une
investigation clinique, si celle-ci est démontrée et que le DM de référence répond également
aux conditions précédemment citées. Les 2 fabricants auront conclu un contrat permettant a
celui qui cherche a démontrer une équivalence d’avoir un acces total et permanent a la
documentation technique du DM.

De plus, dans le réglement, I’article 32 prévoit que le fabricant fournisse un résumé des
caractéristiques de sécurité et de performances cliniques (RCD) pour les DM implantables et
de classe III. Le RCD sera un élément constitutif du dossier technique transmis a 1’organisme

notifié. Ce document est destiné au patient et sera mis a disposition via Eudamed (European

Database on Medical Devices).

1.2.2. Mise sur le marché

Une fois le marquage CE obtenu, le fabricant peut vendre son dispositif & condition de
suivre des procédures de déclaration ou de communication aupres des autorités compétentes.
Les déclarations portent notamment sur les DM de classe | et permettent de vérifier la
qualification et la classification du DM établie par le fabricant. Les communications portent
sur les DM de classe lla, 11b et 111 et doivent renseigner :

— la dénomination commerciale du DM

— le nom et adresse de la personne procédant a la communication

— un exemplaire de I'étiquetage et de la notice d'instruction en francais du DM
Elles vont permettre, en plus de vérifier la qualification et la classification, de réaliser une
surveillance des nouveaux dispositifs mis sur le marché francais.
Les formulaires de déclaration et de communication sont disponibles sur le site internet de
I'TANSM.
La distribution des DM est en général libre mais certains peuvent relever d’un monopole
aupres des professionnels de santé (les lentilles de vue distribuées par les opticiens ou les

dispositifs de diagnostic in vitro a I’usage public qui relevent du monopole pharmaceutique).t

En cas de demande de prise en charge par 1’ Assurance maladie, les DM sont soumis a
des évaluations complémentaires de celles relatives au marquage CE. Des donneées relatives
au bénéfice clinique et a la place dans la stratégie thérapeutique sont attendues si le fabricant

souhaite que le remboursement de son dispositif soit pris en charge par 1’assurance maladie.
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La procédure d’accés au remboursement dépend des modalités de financement et des types
d’inscription sur la LPPR. (Un schéma des étapes simplifiées de ’accés au marché est

représenté en annexe 1).1°

1.3. Principes du remboursement pour les assurés sociaux des DM en

France

1.3.1. Modalités de prise en charge et type d’inscription

La prise en charge des DM par I’ Assurance maladie varie selon le secteur considéré et
le type de produit. En ville, les DM a usage individuel (a domicile) peuvent étre pris en charge
grace a leur inscription sur la LPPR, et selon le principe de la tarification liée a un acte
(réalisé par un professionnel de santé) associé a la prescription du DM. Dans les
établissements de santé, les DM sont financés dans le tarif du séjour a travers les groupes
homogeénes de séjour (GHS) ou en sus du GHS si ce n’est pas le cas. Il appartient aux
commissions médicales des établissements de santé publics ou privés de définir ces listes et
de négocier le tarif. La liste des produits et prestations remboursables (LPPR) comprend 5
titres :

— Titre I : DM pour traitements a domicile, aides a la vie, aliments et pansements

— Titre Il : Orthéses et prothéses

— Titre IIT : Dispositifs médicaux implantables, implants et greffons tissulaires d’origine

humaine

— Titre IV : Véhicules pour handicapés physiques

— Titre V : Dispositifs médicaux invasifs non éligibles au titre 111 de la LPPR.%°
L’inscription sur la LPPR est assurée pour une durée maximale de 5 ans sous nom de marque
et 10 ans sous description générique, ce qui implique des évaluations périodiques pour le
renouvellement d’inscription.** (Arbre décisionnel pour le choix de la procédure d’inscription

d’un DM en annexe 2 ).

1.3.2. Inscription sous une description générique

L’inscription sous description générique identifie un ensemble de produits qui ont la
méme indication et présentent les mémes spécifications techniques précisées sur la LPPR.

L’industriel peut estimer que son DM répond a la définition d’une ligne générique et prend la
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responsabilit¢ de I’inscrire comme tel. Le DM bénéficie alors des conditions de prise en
charge prévues pour la ligne générique. A ce moment-la, le produit ne fait pas 1’objet
d’évaluation par la CNEDIiMTS. Le fabriquant a néanmoins I’obligation de déclarer
’utilisation du code LPPR pour son produit aupreés de 1’Agence nationale de sécurité du

médicament et des produits de santé (ANSM).

1.3.3. Inscription sous nom de marque

L’inscription sous nom de marque est réalisée pour les produits ne répondant pas aux
caractéristiques de la ligne générique. Cela concerne des DM innovants ou lorsque I’impact
sur les dépenses de 1’ Assurance maladie, les impératifs de santé publique, le controle et/ou la
difficulté de définir des spécifications techniques minimales nécessitent un suivi particulier du
produit. La demande d’inscription par nom de marque est a I’initiative de I’industriel qui
précise systématiquement le nom commercial du produit ou de la société. Il doit déposer
parallelement un dossier administratif, médico-technique et économique aupres du Comité
Economique des Produits de Santé (CEPS) et un dossier administratif et médico-technique
aupres de la CNEDIMTS.»

1.3.4. Modalité de dépdt des dossiers

Le dossier pour une demande d’inscription doit étre envoyé conjointement a la
CNEDIMTS et au CEPS. Un dossier complet est composé de 3 parties :
— Partie | : identification de la demande
— Partie Il : dossier médico-technique

— Partie Il : dossier économique (plan en annexe 3)

Le schéma général de I’inscription d’un DM sur la LPPR est représenté en annexe 4.%°

1.3.5. Evaluation par la CNEDIMTS

1.3.5.1. Définition et missions

La CNEDIMTS est une commission indépendante, dont le secrétariat est assuré par la
Haute Autorité de Santé (HAS), qui évalue les DM en vue de leur remboursement par
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I’assurance maladie. Elle intervient une fois que le marquage CE a été obtenu. La
CNEDIMTS est composée de 22 membres titulaires et 7 suppléants qui ont une voix
délibérative ainsi que 8 membres qui ont une voix consultative. La durée de leur mandat est
de 3 ans renouvelable 2 fois.

Le role de la CNEDIMTS est de donner aux autorités de santé un avis consultatif
recommandant ou non la prise en charge des DM, de contribuer a la détermination des
conditions de bon usage et de la place dans la stratégie thérapeutique, diagnostique ou de

prévention.

1.3.5.2. Principes d’évaluation

La CNEDIMTS évalue indication par indication le service attendu (SA) en cas de
premiere inscription et le service rendu (SR) en cas de renouvellement d'inscription d’un DM.
Il est qualifié de suffisant ou insuffisant a partir du dossier médico-technique que le fabricant
a soumis. Le dossier médico-technique doit suivre un plan particulier (plan en annexe 5) . Une
demande d'inscription ou un renouvellement doit préciser la (ou les) indication(s)
revendiquée(s).

Si le service attendu ou rendu est suffisant, ils précisent ensuite I’amélioration du service en 5
niveaux : absence d’amélioration, amélioration mineure, amélioration modérée, amélioration
importante ou amélioration majeure par rapport a un comparateur propose par le fabricant et
approuvé ou non par la CNEDIMTS.
> le SA/SR sert a déterminer si un DM doit étre remboursé ou non (suffisant ou
insuffisant).
» L’ASA/ASR sera un élément pour la fixation du prix du DM par rapport au(x)
comparateur(s) qui sera négocie par l'industriel avec le CEPS.
L’évaluation du service attendu dans le cas d’une premiére demande d’inscription ou du
service rendu lors d’un renouvellement d’inscription se fait en fonction :
- De la pathologie concernée (gravité, fréquence, type de population atteinte....)
- Des alternatives thérapeutiques, diagnostiques, et/ou de compensation du handicap
- Du rapport effet therapeutique, diagnostique, et/ou de compensation du handicap /
risques liés a l'utilisation, les événements indésirables et la qualité de la démonstration
du DM

- De la place dans la strategie thérapeutique du DM
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- De l'intérét en termes de santé publique du DM .

L’amélioration du service attendu/rendu sera évaluée en comparaison d’un produit de

référence dans la méme indication selon les données scientifiques disponibles.*

1.3.5.2.1. Service Attendu (SA)

L’intérét du produit est le premier critere sur lequel la commission doit se prononcer
pour évaluer le service attendu et déterminer s’il est suffisant ou non. La premicre étape de
I’évaluation est la prise en compte du contexte physiopathologique et des modalités
habituelles de prise en charge de la pathologie ou du handicap. Pour évaluer la stratégie
thérapeutique de référence la CNEDIMTS tient compte des recommandations nationales et
internationales, du contexte médical et organisationnel, de I’arsenal médical disponible. La
gravité de la maladie est un parameétre essentiel de 1’évaluation mais ne pourra pas a elle seule
justifier un SA suffisant.

L’évaluation de son effet thérapeutique sera permise grace aux études cliniques réalisées dans
le but de démontrer I’efficacité du DM. Le rapport bénéfice/risque sera aussi évalué.
Il est important de déterminer la place du DM dans la stratégie thérapeutique et de le

positionner par rapport a 1’arsenal disponible.

L’intérét quant a la santé publique est le 2°™ critére que la CNEDIMTS doit évaluer.
Celui-ci prend en compte la dimension collective. Cet intérét est déterminé a partir de données
épidémiologiques comme I’incidence et la prévalence de la maladie.

L impact du DM sur la santé publique est fonction de :

« son effet potentiel sur la sant¢é de la population (mortalite, morbidité,
compensation d’un handicap, qualité de vie, etc.) ;

» son effet prévisible sur I’organisation des soins, sur les dépenses individuelles
ou collectives (nombre de consultations, nombre ou durée d’hospitalisations,
nombre d’actes, etc.) ;

+ son adéquation avec les objectifs des programmes de sante publique définis par

la loi ou par d’autres recommandations d’organismes concernés.
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Aussi, I’estimation de la population cible, c’est-a-dire le nombre de patients
susceptibles de se voir prescrire le DM et donc d’étre pris potentiellement en charge par
I’assurance maladie, est un parametre important. Cette estimation est fondée sur les données
épidémiologiques, en priorité francaises. A défaut, la CNEDIMTS peut s’appuyer sur des

analyses menées par la HAS ou encore les données de vente transmises par 1’industriel.

Un service attendu pourra étre considéré comme insuffisant, si le DM présente :

- Un niveau d’efficacité¢ faible, sans pertinence clinique et/ou au regard d’effets
indésirables notables

- Une efficacité démontrée dans une population dont la transposabilité a la population
effectivement concernée n’est pas certaine

- L’existence d’alternatives ayant fait preuve d’une efficacité plus importante ou ayant
des effets indésirables moins graves ou moins fréquents

- L’association de plusieurs DM au sein d’un conditionnement, non justifiée au regard

des pratiques de soin ou d’utilisation

1.3.5.2.2. Amélioration du Service Attendu (ASA)

Lorsque le service attendu est suffisant pour justifier I’inscription au remboursement,
I’avis de la commission porte sur I’appréciation de I’amélioration du service attendu par
rapport a un comparateur pertinent. Il s’agit d’une évaluation du bénéfice apporté par le
nouveau produit par rapport aux stratégies thérapeutiques considérées comme référence selon
les données actuelles de la science, et admises ou non au remboursement. L’amélioration est
appréciée a une date donnée dans un environnement évolutif. 1l appartient au demandeur de
justifier le choix du comparateur et le niveau d’amélioration du service attendu. Le
comparateur pertinent se situe a la méme place dans la stratégie thérapeutique que le produit
¢valu¢ et doit avoir fait 1’objet d’études cliniques comparatives de bonne qualité
méthodologique.
Le niveau d’ASA est au mieux déterminé sur la base de résultats d’études cliniques,
controlées, randomisées, comparatives utilisant un critére de jugement principal cliniquement
pertinent. Le niveau d’ASA attribué par la CNEDIMTS ne peut pas étre supérieur a celui
demandé par le fabricant. Si le fabricant ne dispose pas d’étude de ce type, il doit

I’argumenter dans le dossier médico-technique.
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L’ASA majeure (niveau I) est accordé pour un DM ayant démontré une efficacité sur le
critere de mortalité pour les DM a visée thérapeutique ou de compensation du handicap ayant
un intérét majeur dans le domaine médical concerné.
L’ASA importante (niveau II), modérée (niveau III) ou mineure (niveau IV), vient qualifier le
surcroit d’intérét clinique en matiere d’efficacité, de réduction de risques ou de compensation
du handicap et/ou de qualité de vie selon son intensité.
En I’absence d’étude démontrant la supériorité d’un produit par rapport a la stratégie de
référence, la commission se prononce généralement pour une absence d’ASA (ASA V). C’est
notamment le cas lorsqu’une demande :

* ne repose sur aucune étude clinique comparative ;

» est fondée sur une revendication d’équivalence a un autre DM de méme

catégorie ;

* ou est fondée sur des résultats d’étude démontrant une non-infériorité.*

1.3.5.2.3. Renouvellement d’inscription

Lorsque le fabricant souhaite renouveler une demande d’inscription pour son DM, la
CNEDIMTS évalue le Service Rendu et I’Amélioration du Service Rendu. Pour cela,
I’industriel pourra présenter des nouvelles données cliniques disponibles ainsi que les résultats
d'une éventuelle étude post-inscription demandée lors de la premiére évaluation. Ces études
post-inscription peuvent étre demandées par la CNEDIMTS si des interrogations subsistent
aprés 1’évaluation du DM. Elles peuvent porter sur la vérification du rapport
bénéfices/risques, la confirmation de 1’efficacité clinique en vie réelle, ou encore
I’amélioration de la qualité de vie des patients. De plus, la demande de renouvellement
d’inscription sera examinée en fonction du contexte médical, de 1’arsenal thérapeutique
disponible, de la stratégie thérapeutique et des recommandations de bonnes pratiques qui

peuvent avoir évolués depuis la premiére évaluation du DM.*

1.3.6. Comité Economique des Produits de Santé et principes de la fixation
du prix
Le Comité économique des produits de santé (CEPS) est un organisme interministériel

placé sous I’autorité conjointe des ministéres chargés de la Santé et de 1’Economie. Il est
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principalement chargé de fixer les prix des médicaments et les tarifs des dispositifs médicaux
a usage individuel pris en charge par I’ Assurance Maladie. Tous les DM qui sont remboursés
par l'assurance le sont au taux a 60% (du tarif dit de responsabilité) aprés la publication au JO
de leur prise en charge.

Les décisions du CEPS sont prises de maniere collégiale sous le contrdle du juge
administratif. Les prix ou les tarifs sont fixés de préférence par I’intermédiaire de conventions
conclues avec les entreprises commercialisant les produits ou DM.

Le CEPS est chargé de proposer les tarifs de remboursement des produits et prestations
inscrits sur la LPPR et, le cas échéant leur prix. Il peut, pour la fixation de ces tarifs et de ces
prix, conclure avec les fabricants et/ou les distributeurs concernés des conventions portant sur

les volumes de ventes ou la réalisation d’études post-inscription.

Sont identifiés pour la fixation du prix, le tarif de responsabilit¢ (TR) et
éventuellement un prix limite de vente (PLV). Le TR est le tarif de base du remboursement de
la sécurité sociale alors que le PLV correspond au prix public le plus haut qu’il est possible de
facturer le dispositif. La différence entre le TR et le PLV sera alors soit a la charge du patient
soit remboursé par un systeme d’assurance privé. En général, ces 2 prix sont identiques afin

qu’il n’y ait pas de reste a charge pour les patients.

Les tarifs sont déterminés en tenant compte principalement :

e del’ASA ou ASR ;

e le cas echéant, des résultats de I'évaluation médico-économique des tarifs des produits
ou prestations comparables ;

e des volumes de vente prévus ou constatés ;

e des montants remboursés par I'Assurance Maladie obligatoire prévus ou constatés ;

e des conditions prévisibles et réelles d'utilisation.

Le parcours simplifié des démarches en vue d’une prise en charge et d’une tarification est

représente en annexe 6.1°
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1.4. Surveillance et Matériovigilance

Un dispositif commercialisé doit faire 1’objet d’une surveillance aprés son autorisation
de mise sur le marché. Pour cela, les fabricants congoivent et mettent a jour, au sein de leur
systeme de gestion de la qualité, un systeme de surveillance aprés commercialisation adapté a
la classe du risque et au type du DM. Les documents relatifs a ce systéme sont :

- le plan de surveillance qui précise les méthodes et les procédures a suivre
- le rapport périodique actualisé de surveillance (PSUR) pour les DM de classe 11 et I1I.
- Le rapport sur la surveillance pour les DM de classe I.
Ces documents sont mis a la disposition de I’ANSM qui, sur demande, pourra contréler la
conformité des DM.
Tout ceci s’inscrit dans un processus de Matériovigilance définit comme la surveillance des
incidents ou des risques d'incidents résultant de l'utilisation des dispositifs médicaux. Cette
surveillance comprend le signalement, I’enregistrement et 1’évaluation des incidents pouvant

amener a la réalisation d’actions correctives.?
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2. LES ESCARRES

2.1. La pathologie
Définition et physiopathologie

L’escarre est une Iésion cutanée d’origine ischémique liée a une compression des
tissus mous entre un plan dur et les saillies osseuses (National Pressure Ulcer Advisory Panel,
1989). Le role de la pression et de la perte de mobilite est prédominant. Une pression
excessive peut provoquer une ischémie par compression sanguine et entrainer une nécrose des
tissus environnants comme la peau mais aussi plus profond comme les muscles. L hypoxie
peut étre favorisee par des vaisseaux sanguins détériorés a cause d’une pathologie (diabéte,
hypertension, tabagisme) ou par une teneur en oxygene du sang faible (anémie).

L’apparition de la plaie est brutale car elle se développe en profondeur avant de s’ouvrir vers
I’extérieur. L’évolution est rapide, le passage du stade de rougeur a celui d’ulcére peut
prendre quelques heures.

Aussi des phénomenes de cisaillement (2 forces de surfaces opposées paralléles a la peau) qui
entrainent des tensions au niveau des capillaires sanguins participeraient a la formation
d’escarres. Ces cisaillements sont provoqués en général par le frottement de la peau lorsque le

patient glisse sur un support.:

Classification du stade anatomique

La classification la plus fréquemment utilisée est celle de SHEA (1975) sous sa forme
modifiée par le National Pressure Ulcer Advisory Panel (NPUAP). Elle est décrite en 4

stades :

Stade | : Erythéme persistant ou qui ne blanchit pas

Peau intacte avec un érythéme qui ne blanchit pas a la pression

Stade 11 : Atteinte partielle

Perte tissulaire partielle du derme qui se présente sous la forme d’une ulcération peu

profonde avec un lit de plaie rouge rosé, sans fibrine.

Stade 11 : Perte compléte de tissu cutané

Le tissu adipeux de I'nypoderme peut étre visible, mais I’os, les tendons ou les muscles ne

sont pas exposes.
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Stade 1V : Perte tissulaire compléte

Perte tissulaire compléte avec exposition osseuse, tendineuse ou musculaire. De la fibrine ou

une nécrose peuvent étre présentes.

Classification étiologique

On peut décrire 3 types d’escarres selon la situation (ANAES 2001) :
— Accidentel : I’escarre est liée a un trouble temporaire de la mobilité et/ou de la
conscience (ex : immobilisation a la suite d’une fracture).
— Neurologique : elle est la conséquence d’une pathologie chronique, motrice
et/ou sensitive, dont le risque de récidive est élevé (ex : paraplegie, AVC).
— Multifactoriel : chez le patient polypathologique, confiné au lit et/ou en
fauteuil, dans les services de gériatrie, réanimation ou en soins palliatifs (ex :

diabete, pathologie vasculaire).

Evaluation du risque

La connaissance des patients a risque permet de mieux cibler le type de prévention a

adopter. Il existe des facteurs de risques extrinséques comme 1’intensité ou la durée de la

pression, la friction, le cisaillement ou la macération de la peau.

Des facteurs intrinséques peuvent également provoquer la survenue d’escarres :

I’immobilité due soit aux troubles de la conscience soit aux troubles moteurs ;

I’état nutritionnel et la malnutrition ;

I’incontinence urinaire et fécale ;

I’état de la peau ;

la baisse du débit circulatoire ;

la neuropathie responsable d’une perte de sensibilité et de 1’incapacité de changer de
position ;

1’état psychologique et le manque de motivation a participer aux soins ;

I’age.

Des échelles permettent d’évaluer ce risque, notamment :

I’échelle de Norton, la plus ancienne, elle est trés simple d’utilisation mais ne prend

pas en compte la nutrition.
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- L’échelle de Braden (annexe 7)*' est claire et simple d’utilisation. Elle a été validée
pour sa cohérence interne et sa reproductibilité. Son utilisation est recommandée dans
les guidelines EPUAP/NPUAP pour la pratique d’évaluation des risques.

L’utilisation d’une échelle de risque est une aide a la décision en complément d’un jugement

clinique. Elle permet également la sensibilisation et la mobilisation de 1’équipe soignante.

Epidémiologie

D’apres la conference de consensus de I’ANAES en 2001, les données
épidémiologiques sont insuffisantes pour évaluer la prévalence de maniére précise en France.
Néanmoins, une enquéte régionale de prévalence du risque d'escarres a été conduite en juin
2015 par I'ARS dle de France. Cette enquéte a été menée auprés de 249 établissements
sanitaires et médico-sociaux d'lle de France (22 054 patients dont 36% a risque d'escarres).
Selon cette enquéte, la prévalence des escarres totale était de 9,1%.8
De plus, selon la HAS, la population cible de I’ensemble des supports d’aide a la prévention
et d’aide au traitement de I’escarre a domicile est estimée entre 470 000 a 1 220 000 patients.

Entre 70 000 et 112 000 de ces patients seraient, par an, atteints d’escarres. °

Colt économique

La prise en charge de I’escarre nécessite des stratégies dans lesquelles 1’approche
économique est essentielle. Aux Etats-Unis, le colt annuel occasionné par les escarres
d'origine hospitaliere se situe entre 2,2 et 3,6 milliards de dollars.? En 2011, une étude de
I’Institut de recherche et documentation en économie de la santé¢ (Irdes) a révélé que les
escarres sont responsables d’une augmentation de 11,2 jours de la durée moyenne
d’hospitalisation entrainant une majoration de 5 612 € par patient.?

Les patients qui developpent une escarre ont plus de risque de contracter une infection
nosocomiale et de présenter des complications d’hospitalisation. Les dépenses en soins
(traitements, pansements, matériel de prévention, analyses biologiques et radiologiques, soins
nursing,..) augmentent considérablement du fait d’un séjour hospitalier prolongé. Pour
exemple, une escarre de stade 1V codte 10 fois plus cher qu’une escarre de stade I.

Aussi une problématique d’égalité d’accés aux supports existe, du fait des conditions
différentes de prise en charge financiére entre la ville et I’hopital.

Le développement de programmes de prévention permettrait d’améliorer la qualité de vie des

patients et de realiser un gain économique non négligeable.
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2.2. Principes de prévention

La mise en place des mesures de prévention commence par 1’identification des
facteurs de risque. Ces mesures s’appliquent a tous les patients dont 1’état cutané est intact

mais estime a risque.

Identifier les facteurs de risque

L’évaluation des facteurs de risque doit étre réalisée lors de la prise en charge du
patient en institution ou a domicile. Elle est a renouveler a chaque changement d’état du

patient au moyen d’un jugement clinique associé a I’utilisation d’une échelle.

Diminuer la pression

Plusieurs méthodes peuvent étre mises en place pour diminuer la pression. On
recommande d’effectuer des changements de position toutes les 2 ou 3 heures ou d’alterner
entre la position assise ou couchée. Au lit, pour alterner avec le décubitus dorsal, il est
recommandé d’utiliser le décubitus latéral oblique a 30° par rapport au plan du lit. Pour
certains patients, la position semi-assise, dossier a 30°, peut étre utilisée car elle réduit la
pression ischiatique.

Utiliser des supports

L utilisation de supports visant & réduire la pression entre les tissus mous et la surface
portante (matelas, surmatelas, coussins) et adaptés au patient et a son environnement est
recommandée. Des criteres de choix (niveau de risque, nombre d’heures passées au lit, degré
de mobilité du patient) doivent permettre a 1’équipe soignante de déterminer le type de

support le mieux adapté.

Repositionnement

Le repositionnement doit étre réalisé¢ pour réduire I’intensité et la durée de la pression
sur les zones vulnérables comme les proéminences osseuses. Une faible pression sur un temps
long est autant dommageable qu’une forte pression sur une courte durée. Il est donc important
d’utiliser le repositionnement méme lorsque les patients sont installés sur des supports

adaptés.
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Observer |’état cutané

L’observation et la palpation réguliéres de 1’état cutané permettent d’examiner les

zones a risque et de détecter tout signe précoce d’altération cutanée.

Maintenir I’hygiéne de la peau

La toilette corporelle doit étre quotidienne et précautionneuse sur les zones a risque.
Les soins d’hygiéne sont renouvelés lors des changes des patients incontinents et/ou qui

transpirent, afin d’éviter la macération et I’irritation cutanée.

Evaluer 1’état nutritionnel

La mesure de 1’état nutritionnel comprend :

—le poids et I’indice de masse corporelle ;

— la notion de perte de poids récente ;

— I’aspect clinique (atrophie cutanée ou musculaire du tissu graisseux sous-cutané) qui
peut étre éventuellement mesuré par le périmétre brachial ou le pli cutané ;

— I’évaluation des prises alimentaires;

—le dosage de I’albumine comme témoin d’un éventuel hypermétabolisme.'’

2.3. Principes du traitement

Le succes du traitement est conditionné par une prise en charge pluridisciplinaire,
1I’adhésion des soignants & un protocole de soins, et la participation active du patient et de sa

famille.

Principe du nettoyage de la plaie

Le sérum physiologique (NaCl 0.9%) est le produit de référence utilisé pour le
nettoyage des escarres a tous les stades. L’utilisation d’antiseptique est désormais proscrite du
fait d’un bénéfice faible par rapport aux effets secondaires. De plus, la plaie ne doit pas étre

asséchée avec des produits de type éosine qui masqueraient la plaie.
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Traitement de la rougeur et de la phlycténe

Au stade de la rougeur, on va chercher a supprimer les points d’appui avec un support
et a les déplacer en pratiquant un changement régulier de position. On protégera la peau de la
macération par un film hydrocolloide.

En cas de phlyctene, on réalisera une incision pour évacuer le contenu et I’on recouvrira par
un pansement hydrocolloide ou gras afin de maintenir un environnement favorable a la

cicatrisation.

Traitement local de I’escarre constituée

Tout d’abord, I’application des principes d’hygiene est primordiale pour éviter tout
type de contamination et d’infection. La détersion naturelle est provoquée par 1’exsudation
des vaisseaux libérant des médiateurs de I’inflammation et la flore cutanée. Elle va permettre
la cicatrisation et dépend de la gestion de I’humidité de la plaie. Cette détersion est un
processus long et souvent incomplet. Il est alors nécessaire d’éliminer les tissus nécrosés par
action mécanique répétée, soigneuse et sans traumatisme a 1’aide d’une compresse et de

sérum physiologique. Puis de protéger la plaie avec un pansement de recouvrement.

Traitement chirurgical de I’escarre

Le traitement chirurgical est indiqué pour les escarres accidentelles et neurologiques.
Le recours a la chirurgie est indiscutable pour une nécrose tissulaire importante a risque
d’infection, lorsque les structures vasculo-nerveuses, les capsules articulaires ou tendons sont
exposés ou lorsque I’os est nu. L’excision chirurgicale doit permettre 1’élimination de la
nécrose tissulaire qui géne le bourgeonnement et empéche la cicatrisation. Elle ne doit laisser

que des tissus sains.’
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3. SUPPORTS D'AIDE A LA PREVENTION ET AU
TRAITEMENT DES ESCARRES (SAPTE)

3.1. Principes

Un support d’aide a la prévention et au traitement des escarres est utilisé dans le but de
réduire la pression exercée entre une partie du corps et le plan d’appui sur lequel le patient est
installé. La pression peut étre redistribuée soit par réduction des pressions en augmentant la
surface de contact, soit par soulagement des pressions par un mécanisme d’alternance des
pressions. Ces fonctions sont réalisées respectivement par des supports statiques et
dynamiques.

Un support statique se déforme au contact du corps et permet de répartir le poids du patient
sur une plus grande surface et donc de diminuer la pression sur chaque point.

Les supports dynamiques sont motorises et se présentent selon 2 principes, les supports
dynamiques a air continu qui se gonflent et se dégonflent en fonction des mouvements du
patient, et les supports dynamiques a air alterné, dont les éléments se gonflent et se dégonflent
de maniére a alterner les zones de pression. Ces 2 principes peuvent coexister dans un méme

support.

En plus de la pression, d’autres facteurs interviennent comme le mécanisme de friction

et de cisaillement ou encore le degré de macération.®
3.2. Classification, spécificités et indications

3.2.1. Les Coussins

Les coussins sont des supports d’aide a la prévention des escarres, utilisés comme
support de fauteuil. 1l s’agit d’un support souple qui peut étre différencié en 3 classes
(ANAES 2001).

La classe 1A est composée de :
- Coussins en mousse monobloc utilisés pour des patients a risque faible & modéré de
survenue d’escarres.
- Coussins remplis d’eau
- Coussins a air statique, 1’air circule de maniére passive entre les boudins. Ils sont

utilisés chez les patients a risque faible a modéré de survenue d’escarres.
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Coussins mixtes (mousse + eau).

La classe IB est composeée de :

Coussins en gel viscoélastiques ou viscofluides. Ils sont utilisés en prévention chez les
patients a risque faible a modéré de survenue d’escarres lorsque 1’épaisseur de gel est
de plus de 2,5 cm.

Coussins en mousse et gel. Ils sont utilisés en prévention chez les patients a risque
faible & modéré de survenue d’escarres lorsque 1’épaisseur de mousse et gel est de plus
de 6 cm.

Coussins en mousse structurée formés de modules amovibles qui nécessitent un bon
positionnement du fait de la répartition de la densité des plots.

Coussins en fibres siliconées utilisés chez les patients a risque nul ou faible pour son

confort d’assise.

La classe 11 est composée de coussins recommandeés pour la prise en charge des patients ayant

un risque d’escarre évalué < 14 sur I’échelle de Norton ou assis pendant plus de 10 heures par

jour, tel que :

Les coussins pneumatiques a cellules télescopiques ornées d'alvéoles en forme de
tétine remplies dair, utilisant le principe de la flottaison séche (pas de pression
alternée).

Les coussins a structure « en nid d’abeille » constitués de milliers de cellules.

Les coussins en mousse viscoélastique, thermo réactive.

Il existe aussi des coussins ischiatiques sur mesure utilisés chez les patients atteints de

Iésions médullaires ou d’affection neurologique a haut risque d’escarres et ayant une durée

d’assise supérieure a 8 heures.®

3.2.2. Les Matelas et Surmatelas.

Les matelas et surmatelas sont des supports d’aide a la prévention et au traitement des

escarres. lls sont catégorisés en 3 classes (ANAES 2001) et le choix de leur utilisation est

fonction du risque d’escarre, de la présence ou non d’escarre ou encore du stade de

développement de I’escarre.

Sont différenciés :

Les supports statiques de classe IA tel que les matelas a mousse, a eau ou mixte.
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- Les supports dynamiques de classe 1A, comme les supports a pression alternée, a
pression constante ou motorises a perte d’air.
- Les supports de classe IB composes :
 des supports a air statique constitués de 1 a plusieurs chambres (boudins)
« Des supports de gel a forte viscosite
» Des supports a mousse structurée avec modules amovibles de densité et/ou
hauteur variables
 Les supports en fibres siliconées
- Les supports de classe Il :
« Pneumatique a cellule télescopique
« Mousse viscoélastique
- Les supports de classe Il dits multistrates sont constitués de 3 couches de mousse de
densités différentes.
La classification est décrite selon la LPPR et se base sur la durée de prise en charge des DM et

non sur des critéres d’efficacité. Plus la classe est élevée plus la prise en charge est longue.*

3.2.3. Spécifications techniques

Les SAPTE doivent répondre a un cahier des charges précis et remplir des
spécifications techniques minimales. Pour exemple, les supports de lits doivent étre livrés
avec une housse dont I’évaluation répond a des caractéristiques de performance et de suivi.
Pour les matelas en mousse, les criteres d’évaluation peuvent étre la tenue dans le temps ou le
confort. Les matelas a mémoire de forme doivent contenir au moins 40% de mousse
viscoélastique.

Chaque catégorie de support doit répondre a des exigences dont les parametres, les références
et les spécifications sont définis. Les fabricants désirant inscrire des supports n’appartenant
pas aux catégories décrites doivent fournir les éléments permettant la comparaison technique
par rapport a un comparateur, choisi en collaboration avec 1’organisme reconnu compétent et

indépendant et ayant les mémes indications.
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3.2.4. Criteres de choix

Les principales qualités requises des supports d’aide a la prévention et au traitement
des escarres sont la réduction des pressions aux points d’appui, la diminution des effets de
cisaillement et de friction, le controle de I’humidité, la facilitation des soins. Le support doit
étre confortable pour le patient, avoir un colt adapté, étre maniable et facile d’utilisation. Son
entretien doit étre facile.

L’utilisation hospitaliére destinée a un type de patient dépendant du service sera différente de
I’utilisation a domicile destinée a un patient unique.

Les criteres de choix d’un matelas ou surmatelas sont le niveau de risque, le nombre d’heures
passées au lit, le degré de mobilité du patient, la fréquence des changements de position ainsi

que la possibilité de les réaliser a domicile ou d’effectuer un transfert lit-fauteuil.

Tableau 1. Critéres de choix d’un support de lit (ANAES 2001).

SUPPORT . S —— ——
e CARACTERISTIQUES DU PATIENT

PROPOSE @

Surmatelas statique Pas d’escarre et risque d'escarre peu £leve et patient pouvant se
mouvoir dans le lit et passant moins de 12 heures par jour au lit.

Matelas statique Pas d’escarre et risque d'escarre moyen et patient pouvant se
mouvoir dans le lit et passant moins de 15 heures par jour aw lit.

Surmatelas dynamigque Patient ayant eu des escarres ou ayant une escarre peu profonde
(désépidermisation) ou risque d’escarre élevé et passant plus de
15 heures par jour au lit et incapable de bouger seul.

Matelas dynamique de Patient ayant des escarres de stade élevé(> 2) et ne pouvant

fagon continue ou discontinue  bouger seul aw lit et qui ne change pas de position quand il est au
lit oi1 il reste plus de 20 heures par jour avec une aggravation de
son état.

Les critéres de choix d’un support de fauteuil vont étre conditionnés par le type de
siege. La possibilité pour un coussin de réduire la pression de surface est dépendante de la
hauteur du siége, du poids du patient, de 1’angle d’inclinaison du dossier. Le positionnement
du malade est un élément fondamental a considérer. Lors du choix, il faut s’interroger sur le
temps passé au fauteuil, la mobilité du patient car les pressions sur les ischions sont majorées
par rapport au lit. Il n’existe pas un type unique de coussin adéquat. L’utilisation de deux
coussins différents peut étre bénéfique pour le patient.

Des critéres additionnels de choix des supports peuvent étre utilises, en particulier chez les

patients dont 1’état requiert 1’usage prolongé ou permanent d’un support. Les criteres fondes
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sur I’expérience professionnelle sont proposés par I’ANAES a titre indicatif et doivent étre

validés par des études.'’

Tableau 2. Facteurs permettant I’établissement de critéres pour guider le choix d’un support (ANAES
2001).

Pathologie aigué. chronique, ancienneté, gravite
Degré de mobilité et de motricité
Degré de sensibilité et de douleur
Macération, température corporelle
Factewrs de risque liés anx Morphologie du patient
caractéristiques du patient Niveau de dépendance (automobilisation autosoulévement)
Présence d'une ou plusieurs escarres
Description de 'escarre
Localisation, traitement chirurgical éventuel
Etat de conscience, état psychologique

Hygiéne de vie

Niveau de connaissance

Capacités financiéres

Activité du patient

Niveau socioculturel

Environnement humain

Environnement architectural et particularités du lieu de vie
Caractéristiques des soignants

Auwntres factewrs

3.3. Niveau de preuves d'efficacite

L’évaluation de I’efficacité d’un support doit étre établie a partir d’études cliniques de
qualité c’est-a-dire en utilisant une méthodologie adaptée permettant de juger la causalité
entre le support a 1’étude et I’effet observé. Le plus haut niveau de preuve scientifique est
fourni par les essais comparatifs, randomisés, en double aveugle, avec une analyse en
intention de traiter (ITT) de forte puissance, dits de niveau 1. Appartiennent également a ce
niveau de preuve les méta-analyses d’essais comparatifs randomisés. L’appréciation du
niveau de preuve est donc déterminée par la méthodologie utilisée mais également par
I’interprétation des experts.?

De nombreuses études sur 1’efficacité des supports d’aide a la prévention et au traitement des
escarres ont été réalisées mais, pour certain, avec une qualité méthodologique discutable ou
un manque de comparaisons directes ce qui peut rendre le choix du dispositif difficile.

Des travaux récents comme ceux de Shi 2018, Mclnnes 2015 et Chou 2013 permettent d’avoir

une vision d'ensemble des données d’efficacité.
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Shi et al. ont conduit une méta-analyse publiée en 2018 dont I’objectif était de
déterminer les effets relatifs des différents supports sur la réduction de I’incidence ainsi que
sur le confort; et d’établir une classification de ces supports selon leur efficacité.

Les auteurs ont analysé 65 études randomisées comparant les supports (matelas, surmatelas et
systemes de lits intégrés) d’aide a la prévention des escarres et 43 ont été inclus dans 1’analyse
principale. Le critére de jugement principal était 1’incidence des escarres (apparition d’une
escarre avant la fin d’étude). Le critére secondaire était I’appréciation par le patient du confort
du support. Les supports a air motorisés et hybrides semblaient réduire I’incidence des
escarres, comparés aux supports hospitaliers standards. De plus, les supports a air motorisés
étaient légérement moins confortables que les matelas standards. En vue de ces résultats
(tableau de synthése en annexe 8), d’autres recherches sont nécessaires pour répondre aux

incertitudes restantes.z

La méta-analyse réalisée par Mclnnes E et al. en 2015 et évaluée par la Cochrane
Library avait pour objectif d’établir dans quelle mesure les supports « anti-escarres »
réduisaient 1’incidence des escarres par rapport aux supports standards, et de comparer leur
efficacité dans la prévention des escarres. Cinquante-neuf essais contr6lés randomisés ou
quasi-randomisés, évaluant I’effet des supports dans la prévention des escarres ont été
analysés. La méta-analyse incluait les supports dits « low-tech » a pression constante (support
en mousse, a air, a eau, a gel), les supports dits « high-tech » a pression alternée ou a faible
perte d’air. Le critére de jugement principal était 1’incidence d’apparition d’une escarre de
grade 1 ou supérieur. Les auteurs ont conclu que [I’alternative des supports en mousse aux
matelas standards hospitaliers réduisait I’incidence des escarres chez les patients a risque.
Néanmoins les bienfaits des supports a pression constante ou alternée n’était pas évidente. Les
patients a risque élevé de développer une escarre devraient donc utiliser des supports en

mousse a haute-specificité plutét que des matelas hospitaliers standards.

Dans leur revue systématique, Chou et al. rapportent 1’intérét des outils d’évaluation
du risque de survenue d'escarres et I'efficacité des mesures de prévention. Ces travaux ont été
réalisés sous la tutelle de I’AHRQ (Agency of Health Care Research and Quality).

L’objectif de cette revue était d’évaluer 1’utilité clinique des outils évaluant le risque
d’escarres et 1’efficacité comparative des supports de prévention chez les patients a haut

risque. Les études sélectionnées étaient les essais cliniques et les études observationnelles
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utilisant des outils d'évaluation du risque d'escarres et comparant des méthodes de prévention
des escarres. Les patients inclus devaient étre a risque de survenue d'escarres et pas plus de
20% d’entre eux ne devaient présenter des escarres de grade 11 ou plus élevé a l'inclusion.

Les résultats présentés indiquent que les supports statiques plus avancés sont plus efficaces

que les matelas standards pour prévenir les escarres chez les patients a haut risque.®

Ces données montrent bien que les matelas/surmatelas « anti-escarres » préviennent de
I’apparition des escarres chez les patients a risque ¢levé de survenue d’escarre par rapport a
un matelas hospitalier standard mais 1’efficacité comparant les supports entre eux n’est pas

clairement établie.

3.4. Dispositions specifiques pour le remboursement pour les assures
sociaux en France des SAPTE

En 2009, la CNEDIMTS a publié un projet de révision des modalités d'inscription sur
la liste des produits remboursés aux assurés sociaux (Avis du 22 décembre 2009 de la
CNEDIMTS).

Du fait d’un grand nombre de supports d’aide a la prévention et au traitement des escarres et
afin d’orienter I’industriel dans sa demande de remboursement, la CNEDIMTS a publié un
avis détaillant les conditions d’inscription pour le remboursement des dispositifs d’aide a la
prévention et au traitement des escarres. Dans ces circonstances la CNEDIMTS recommande,
dans son avis du 22 décembre 2009, de modifier les conditions d’inscription des dispositifs

d’aide a la prévention et au traitement des escarres.

L’avis de la commission répond notamment aux questions suivantes :
» Ce DM, qu’il soit utilisé a 1’hopital ou en ville, doit-il étre pris en charge par la
solidarité nationale ?
» Quelle est la valeur ajoutée du DM pour le patient, c’est-a-dire le progres
thérapeutique au sens large qu’il apporte par rapport aux thérapeutiques existantes ?
» Quel est I’effectif de la population pour laquelle le remboursement est justifié et pour
laguelle le DM représente une valeur ajoutée ?

» Quel est I’'impact de ce DM sur la santé publique ?
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Ces conditions d’inscription précisent qu’il est recommandé notamment :

D’inscrire des dispositifs présentant des spécificités techniques définies en description
générique

De créer des descriptions génériques par rapport aux nouvelles catégories
d’indications conformément au cahier des charges établi par la commission

De substituer I’inscription sous nom de marque de certains dispositifs par une
description générique

D’obtenir une attestation de conformité aux spécifications techniques minimales

De mettre en ceuvre, au vu de la prochaine révision des SAPTE, un protocole de
mesure de répartition des pressions avec des gabarits de poids plus élevés (70 kg, 100
kg) en tenant compte de la variation de surface de contact entre le mannequin et le
support, compte tenu de 1’augmentation du poids moyen et des mensurations de la

population.

La commission définit également une population cible en estimant la prévalence des escarres

a domicile entre 70 000 et 112 000 cas par an, et le nombre de personnes a risque d’escarre
entre 420 000 et 790 000.

Aussi, cet avis indique comment catégoriser les supports d’aide a la prévention et au

traitement des escarres selon le niveau de risque, 1’indication du support, le type de matelas et

son mode d’inscription.

Les tableaux suivants y sont présentés :
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Tableau 3. Support de lit d’aide a la prévention de I’escarre (selon avis de la CNEDIiMTS du 22 décembre

2009)

Niveau de risque
(selon jugement
clinique et échelles)

Indications

Liste des matelas et
surmatelas

Mode
d’inscription

Catégorie 0.
Dispositif pour des
patients arisque
nul de développer
une escarre

Dispositif indiqué chez le
patient en situation
d’alitement de quelques
jours, se mobilisant seul et
sans probleme

Matelas ordinaire, dit
hoételier, en bon état, d’au
moins 14 cm d’épaisseur,
réalisé dans une mousse de
masse volumique
supérieure ou égale a 27
kg/m3

- ligne générique
(remplace le code
1211383) « Lit
médical, achat,
matelas simple »

Catégorie 1.
Dispositif de
prévention pour
des patients a
risque faible a
moyen de
développer une
escarre

Dispositif indiqué chez le
patient alité de 10 & 15
heures, qui se mobilise
seul avec difficulté, sans
trouble neurologique
important, sans
artériopathie, état général
bon a moyen

Non motorisés :

- matelas & air non motorisé
autre qu’a cellules
télescopiques ou
pneumatiques
individuellement
déformables

- matelas en mousse mono-
densité en forme de gaufrier

+/- : dispositifs d'aide
technique a la posture en
position allongée

- hom de marque

- ligne générique

Catégorie 2.
Dispositif de
prévention pour
des patients a
risque moyen a
élevé de
développer une
escarre

Dispositif indiqué chez le
patient levé dans la
journée, alité plus de 15
heures

Non motorisés :

- matelas en mousse
incluant des modules
amovibles ou non de densité
et/ou hauteur variables

- matelas (et surmatelas) en
mousse viscoélastique type
a mémoire de forme

- matelas mixte constitué de
mousse et incluant un insert
a eau en zone arisque
Motorisés :

- matelas & air motorisé
automatique, a pression
constante ou dynamique ou
mixte ou a perte d’air, de
plus de 10 cm d’épaisseur
d’air

+/- : dispositifs d'aide
technique a la posture en
position allongée

- ligne générique

- ligne générique

- ligne générique

- nom de marque

Catégorie 3.
Dispositif de
prévention pour
des patients a
risque élevé (a)

Dispositif indiqué chez le
patient non-levé dans la
journée, en mauvais état
général et/ou ayant une
artériopathie et/ou un
trouble neurologique
sévere récent

Non motorisés :

- matelas & air non motorisé
réglable statique, a cellules
télescopiques
individuellement
déformables

Motorisés :

- matelas a air motorisé
automatique, a pression
constante ou dynamique ou
mixte ou a perte d’air, de

- nom de marque

- hom de marque
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plus de 15 cm d’épaisseur
d’air

+/- : dispositifs d'aide
technique a la posture en
position allongée

Tableau 4. Support de lit d’aide au traitement de

CNEDIMTS du 22 décembre 2009) - Indications 1

I'escarre ou en post-chirurgie

(selon avis de la

Niveau de risque
(selon jugement
clinique et échelles)

Indications

Liste des matelas et surmatelas

Mode
d’inscription

Catégorie 1

Risque de survenue
d’escarre faible a
moyen

Catégorie 2 :
Risque de survenue
d’escarre moyen a
élevé

Catégorie 3:
Risque de survenue
d'escarre élevé

Une ou plusieurs escarres
de stade 1 et/ou 2 hors
zone d’appui, ou avec
possibilité d’exclusion
d’appui, patient levé ou
non

dans la journée

ou

Une escarre de stade 3
ou 4 hors zone d’appui ou
avec possibilité
d’exclusion

d’appui

Avec systeme de
décharge localisée

Non motorisés :

viscoélastique

type a mémoire de forme

- matelas mixte constitué de mousse
et incluant un

insert & eau en zone a risque

Motorisés :

- surmatelas a air motorisé
automatique, a pression

constante ou dynamique ou mixte ou
a perte d’air, de plus de 10 cm
d’épaisseur d’air

+/- : dispositifs d'aide technique a la
posture en position allongée

- surmatelas a air non motorisé autre | - nom de
qu’a cellules marque
télescopiques ou pneumatiques

individuellement déformables

- matelas en mousse mono-densité - ligne

en forme de gaufrier générique
+/- : dispositifs d'aide technique a la

posture en position allongée

Non motorisés :

- matelas en mousse incluant des - Ligne
modules amovibles générique
ou non de densité et/ou hauteur

variables

- surmatelas (et matelas) en mousse | - Ligne

générique

- Ligne
générique

- Nom de
marque

Non motorisés :

- surmatelas a air non motorisé
réglable statique, a cellules
télescopiques individuellement
déformables

Motorisés :

- matelas a air motorisé automatique,
a pression constante

ou dynamique ou mixte ou a perte
d’air, de plus de 15 cm d’épaisseur
d’air

- Nom de
marque

- Nom de
marque
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+/- : dispositifs d'aide technique a la
posture en position allongée

Tableau 5. Support de lit d’aide au traitement de I'escarre ou en post-chirurgie

CNEDIMTS du 22 décembre 2009) Indications 2

(selon avis de la

Niveau de risque
(selon jugement
clinique et échelles)

Indications Liste des matelas et surmatelas

Mode
d’inscription

Catégorie 1

Risque de survenue
d’escarre faible a
moyen

Catégorie 2 :
Risque de survenue
d’escarre moyen a
élevé

Catégorie 3:
Risque de survenue
d'escarre élevé

Une escarre de stade 1 ou Non motorisés :

2 en zone d’appui, patient - surmatelas a air non motorisé - nom de
levé ou non dans la journée | autre qu’a cellules télescopiques marque
Avec systeme de ou pneumatiques individuellement
positionnement et déformables
intervention d’auxiliaires
meédicaux 3 fois
par jour pour vérification de | - matelas en mousse mono- - ligne
l'installation et réalisation de | densité en forme de gaufrier générique
retournement.
+/- : dispositifs d'aide technique a
la posture en position allongée
Non motorisés :
- matelas en mousse incluant des | - Ligne
modules amovibles générique
ou non de densité et/ou hauteur
variables
- surmatelas (et matelas) en - Ligne
mousse viscoélastique générique
type a mémoire de forme
- matelas mixte constitué de - Ligne

mousse et incluant un

insert a eau en zone a risque
Motorisés :

- surmatelas a air motorisé
automatique, a pression constante
ou dynamigue ou mixte ou a perte
d’air, de plus de 10 cm
d’épaisseur d’air

+/- : dispositifs d'aide technique a
la posture en position allongée

générique

- Nom de
marque

Non motorisés :

- surmatelas a air non motorisé
réglable statique, a cellules
télescopiques individuellement
déformables

Motorisés :

- matelas a air motorisé
automatique, a pression constante
ou dynamique ou mixte ou a perte
d’air, de plus de 15 cm
d’épaisseur d’air

+/- : dispositifs d'aide technique a
la posture en position allongée

- Nom de
marque

- Nom de
marque

Catégorie 3:
Risque de survenue

Plusieurs escarres de stade | Non motorisés :
1 et/ou 2 en zone d’appui et | - surmatelas a air réglable

- Nom de
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d'escarre élevé patient capable de se statique, a cellules télescopiques marque
mobiliser seul individuellement déformables
Catégorie 2 : Plusieurs escarres de stade | Motorisés :
Risque de survenue | 1 et/ou 2 en zone d’appui et | - surmatelas a air motorisé
d’escarre moyen a patient capable de se automatique, a pression constante | - Nom de
élevé mobiliser seul ou dynamique ou mixte ou a perte | marque
d’air, de plus de 10 cm
d’épaisseur d’air
Catégorie 3: Plusieurs escarres de stade | Motorisés : - Nom de
Risque de survenue | 1 et/ou 2 en zone d’appui, - matelas a air motorisé marque

d'escarre élevé
(selon jugement
clinique et échelles

patient incapable de se
mobiliser seul et mauvais
état général ou fin de vie
ou:

Plusieurs escarres de stade
3 et/ou 4 hors zone
d’appui, ou avec possibilité
d’exclusion d’appui

ou :
Toute escarre de stade 3
et/ou 4 en zone d’appui

ou :
Toute escarre de stade 3
et/ou 4, patient en fin de vie

ou:
Chirurgie d’escarre pendant
les trois mois qui suivent
l'intervention, avant retour
en situation de prévention

automatique, a pression constante
ou dynamigque ou mixte ou a perte
d’air, de plus de 15 cm
d’épaisseur d’air

L’industriel souhaitant faire une demande de remboursement peut ainsi se référer a

I’avis de la CNEDIMTS pour orienter son mode d’inscription. Le type de support déterminera

la catégorie de risque et I’indication pour laquelle il sera remboursé.

Afin d’agrémenter son dossier d’inscription, des essais cliniques sont recommandés pour

appuyer la place du dispositif dans la stratégie thérapeutique. Le fabricant qui souhaite

conduire une étude clinique pourra se référer a la catégorie de risque définit par les

caractéristiques spécifiques de son dispositif. Cette catégorie lui permettra de définir le type

de population sur lequel une étude clinique pourra étre conduite en vue de déterminer

’efficacité clinique du support.
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Escarres

Rizque d'escarre nul
(selon jugement clinique et échelles)

/;i,___

\hbsenc

7\

Site unique

/

Sites multiples

~. LN

Capacité de mobilisation, Pas de positionnement Positionnement et/ou systéme de Pas de Positionnement Pas de Pas de
positionnement possible décharge positionnement positionnement positionnement
etiou systéme efiou systéme et mauvais &tat

de décharge de décharge

général ou fin de
vie

Alitement Alitement  Alitement  Alitement  Alitement = 20h  Alitement = 20h
=15h 215h <= 20h = 20h
v l l ! v
L L Catégorie Catégorie
Catégorie Catégorie Catégorie Cat?a?:en:t: +- Cal;%gr:uz * 3+ 3 (certains)® + Catégorie . Categorie R
1 2 3 - — aide au aide au 2 (certaing) 3 (certaing)
positionnement | positionnement positionnement | positionnement

Figure 1 : Aide au choix d’une catégorie de matelas ou surmatelas, en prévention ou en traitement des

escarres, en fonction du cas clinique du patient.

Risque d’escarre

1

Nui  Faible a élevé > (Elevé a trés élevé
- Sans problémes - Avec problémes médicaus

- Réduction de la mobilité - Réduction de la mobilité

médicawe® et +i- reduction de la etfou etiou

mobilité - Troubles sensitifs etiou - Troubles sensitifs etiou
antécédent d'escarre antécédent d'escame
ischiatiqgue ou ischiatigue ou
trochantérienne trachantérienne
- Pas de frouble de la - Trouble de la stabilité
stabilité ni asymétrie etiou asymétrie d'assise

v v
Categorie 2 | Categorie 3A | Catégorie 3B

* Sans problémes médicaux : dénutrition et/ou baisse de pression artérielle et/ou incontinence urinaire, pathologie neurclogique avec troubles sensitifs

Figure 2 : Aide au choix d’une catégorie de coussin, en prévention des escarres, en fonction du cas clinique

du patient.
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4. ETUDE MATCARP : LE SURMATELAS PM100A EVO

4.1. Description et indication du surmatelas

Le surmatelas PM100A EVO est un surmatelas a air dynamique a pression alternée de
13 cm d’épaisseur constitué de 17 cellules PVC interchangeables et amovibles dont 3 cellules
en téte statique et 10 cellules a perte d’air dans la région sacrée. Il est composé de mousse de
8 cm d’épaisseur. Il est entouré d’une housse cartex Ag-Protect, qui a fait I’objet d’un
traitement argent permettant une protection contre le staphylocoque doré (MRSA) et les
bactéries multi-résistantes (BMR). 11 est équipé d’un compresseur avec ajustement manuel du
poids de 40 a 160 kg, mode statique basse pression (brochure en annexe 9).

Selon I’avis de la CNEDIMTS du 22 décembre 2009, le surmatelas PM100A EVO se
classe dans la catégorie 2 des supports de lit d’aide a la prévention des escarres « Dispositif
indiqué chez les patients levés dans la journée, alités plus de 15 heures ».

Il est indiqué :

o En prévention chez les patients sans escarre a risque moyen a élevé de développer une
escarre (selon jugement clinique et échelles).

o En tant que support de lit d’aide au traitement de ’escarre chez les patients présentant des
escarres

= Une ou plusieurs escarres de stade 1 et/ou 2 hors zone d’appui, ou avec possibilité

d’exclusion d’appui, patient levé ou non dans la journée ou une escarre de stade 3
ou 4 hors zone d’appui ou avec possibilité¢ d’exclusion d’appui ; avec systeme de
décharge localisée

= Une escarre de stade 1 ou 2 en zone d’appui, patient levé ou non dans la journée

avec systeme de positionnement et intervention d’auxiliaires médicaux 3 fois par

jour pour vérification de I’installation et réalisation de retournement.
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4.2. Justification de I'étude

Le surmatelas PM100A EVO n’était pas inscrit sur la liste des produits remboursables

et le fabricant souhaitait 1’inscrire sous nom de marque.

L’avis de la CNEDIMTS du 22 décembre 2009, indique ses recommandations pour la

modification des conditions d’inscription des dispositifs d’aide a la prévention et au

traitement des escarres. Apres sa publication, les industriels auront un an pour s’y conformer

et fournir les éléments attestant des spécifications techniques et les données cliniques pour

chacun de leur produit.

C’est dans ce contexte que la présente étude observationnelle a été conduite, conformément

aux recommandations de la CNEDIiMTS figurant dans I’annexe III de I’avis du 22 décembre

2009 :

Etre réalisée en prévention uniquement sur une durée de suivi > 1 mois
Inclure une population correspondant a la catégorie d’indication revendiquée
Ne pas inclure des patients en fin de vie, des patients dénutris ou des patients ayant
une escarre constituée
Réaliser 1’é¢tude sur 3 centres minimum
Décrire les méthodes pour éviter les perdus de vue
Réaliser I’analyse en intention de traiter
Renseigner :

o L’état cutané avant et apres I'utilisation du dispositif

o Le confort du patient

o La satisfaction du personnel soignant

o L’état de macération

o Le niveau sonore

4.3. Protocole de I'étude

4.3.1. Objectif de I’étude

Obijectif principal : déterminer I’intérét clinique de 1’utilisation du surmatelas PM100A

EVO dans la prévention d’escarres chez des patients de risque moyen a élevé (selon jugement

clinique et échelles).
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Obijectifs secondaires :

. Evaluer le confort du patient

. Evaluer la satisfaction du personnel soignant
. Evaluer le niveau sonore

. Evaluer la sécurité du matelas

. Evaluer la macération

4.3.2. Rationnel de I’étude

Les patients qui ont été inclus dans 1’étude sont des patients dont la pathologie justifie
la prescription du surmatelas PM100A EVO dans le cadre de leur prise en charge.
A la demande de la CNEDIMTS 1’étude a été réalisée uniquement en prévention. Les patients
dénutris et en fin de vie n’ont pas été inclus.
Afin de faciliter la mise en place de I’étude et le suivi des patients, il a été décidé de réaliser
cette étude en centres de rééducation, cliniques du positionnement, centres spécialisés dans la
prise en charge de ces patients ou en EHPAD.
Pour des raisons organisationnelles et réglementaires et en accord avec les représentants de
I’HAS et de la CNEDIMTS, il a été admis qu’une étude a domicile chez ce type de patients
en-dehors d’une HAD serait extrémement difficile voire impossible a réaliser. De méme, une
étude en HAD menée par des médecins généralistes ou gériatres de ville s’avérerait trop
complexe au niveau du recrutement des patients et ne serait pas suffisamment rigoureuse
quant au suivi des patients (inspection quotidienne de la peau par les médecins ou personnel
soignant, protocoles de nursing trés différents entre les patients, risque de perdus de vue ou de

suivis incomplets des patients...).

Un suivi des patients sur une période de 35 jours (x 5 jours) etait prévu apres
I’inclusion. Cette période de suivi de 35 jours apparait comme suffisamment longue pour
évaluer la survenue ou non d’escarres chez ces patients a risque moyen a ¢levé utilisant un
surmatelas PM100A EVO puisque la survenue d’escarres est assez rapide chez ce type de

patient.
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4.3.3. Sélection de la population a I’étude

Dans chaque centre, tous les patients consécutifs répondant aux critéres de

participation ont été sollicités pour participer a 1’étude. Si le patient acceptait de participer a

I’étude, le médecin procédait a la visite d’inclusion. Il a été considéré comme appartenant a la

population des patients inclus.

Criteres de participation des patients

Les patients devaient satisfaire les criteres suivants :

Patient agé de plus de 18 ans

Patient ayant un risque moyen a élevé (jugement clinique et score >9 et < 15 sur
I’échelle de Braden (6 a 23)

Patient sans escarre au jour de I’inclusion

Patient levé dans la journée, couché entre 15h et 20 h par jour sur un surmatelas
PM100A EVO

Patient ayant un poids compris entre 40 et 160 kg

Patient (ou une tierce personne de confiance) ayant été informé de 1’étude et acceptant

de participer

Critéres de non-participation

Femme enceinte
Patient en fin de vie (espérance de vie estimée inférieure a 6 mois)

Patient dénutri selon la définition recommandée par la HAS

4.3.4. Déroulement de I’étude

4.3.4.1. Information des patients

Lorsqu’un patient remplissait les criteres de participation, le médecin observateur

proposait au patient (ou a la personne de confiance en cas d’incapacité du patient) sa

participation a I’étude. En cas d’accord oral, une notice d’information était remise au patient.
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4.3.4.2. Evaluation a JO

Les informations suivantes étaient recueillies :
e Date de I’évaluation
e Verification des criteres de participation et de non-participation
e Echelle de risque d’escarres (Braden)
e Caracteéristiques démographiques du patient (age, sexe, poids, taille...)
e Lieu de prise en charge du patient
e Pathologie(s) responsable(s) de la situation a risque d’escarres
e Comorbidités
e Matelas précédent (avant installation sur le surmatelas PM100A)
e Qualification du prescripteur du surmatelas PM100A
e Etat cutané : présence d’escarres - antécédent d’escarres
e Temps moyen passé couché par jour sur le surmatelas PM100A : nombre d’heures
par 24h (entre 15 et 24h)
e Installation au lit, installation assis (matériel/support)
e Kinésithérapie
e Niveau d’activité du patient : nul, faible, moyen ou élevé
e Protocole de nursing mis en place
o Nombre de changements de position par jour
o Temps maximum entre 2 changements de position
o Utilisation d’une sonde urinaire ou penilex
o Nombre de changements de draps par jour

o Positions utilisées

4.3.4.3. Evaluation a J35 ou a la sortie d’étude

Dans le cadre du suivi de ces patients, les informations suivantes étaient recueillies :
e Date de I’évaluation
e Suivi du patient
o Complet

o Incomplet : date, motifs de sortie prématurée d’étude
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e Temps moyen passé couché par jour sur le surmatelas PM100A : nombre d’heures par
24h
e Installation au lit, installation assis (matériel/ support)
e Kinésithérapie
e Niveau d’activité du patient : nul, faible, moyen ou élevé
e Protocole de nursing mis en place
o Nombre de changements de position par jour
o Temps maximum entre 2 changements de position
o Utilisation d’une sonde urinaire ou penilex
o Nombre de changements de draps par jour
o Positions utilisees
e Survenue d’escarre du sacrum, de 1’épine dorsale, des talons ou autres localisations
entre JO et J35 : oui/non si oui : localisation - taille — stade — date de début — date de
fin ou en cours a J35
e Degré de macération (composante humidité du score de Braden)
e Appréciation par le patient du confort du matelas
o Confort général (sur une échelle de 0 a 4)
o Stabilité du matelas (sur une échelle de 0 a 4)
e Satisfaction du personnel soignant
o Facilité de mise en ceuvre (sur une échelle de 0 a 4)
o Facilité d’entretien (sur une échelle de 0 a 4)
o Facilité d’utilisation en termes de retournement (sur une échelle de 0 a 4)
o Facilité d’utilisation en termes de passage en position assise (sur une échelle de
0a4)
e Niveau sonore du matelas (sur une échelle de 0 a 4)
e Incidents techniques liés au matelas (pannes, probléme de valve...) : description — date
de survenue

e Evénements cliniques intercurrents (hors escarre)

Un cahier de recueil d’information a été remis au personnel soignant s’occupant du patient

pour recueillir les événements cliniques importants.
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4.3.5. Traitements

Dispositif médical étudié

Dans la présente étude, les patients inclus devaient étre couchés sur un surmatelas
PM100A EVO. Le patient ou son entourage devait étre capable d'assurer les réglages du
support. Le surmatelas PM100A EVO devait étre utilisé conformément a sa notice

d’instructions.

Autres dispositifs médicaux

La prescription et 1’utilisation de tous les dispositifs médicaux restaient a la libre
prescription du médecin du patient. Le recueil de 1’utilisation de coussins de protection,

d’attelles de protection était réalisé.

Médicaments et traitements autorisés et interdits

S’agissant d’une étude non interventionnelle, le médecin et 1’équipe soignante,
participant a cette étude, étaient libres de leur prescription. Le patient était pris en charge pour
son ¢tat de santé par 1’équipe soignante. Le plan de soins de I’état cutané était déterminé par
I’équipe soignante. Les équipes étaient incitées a suivre les recommandations de prévention

des escarres.

4.3.6. Collecte de données et gestion des données

Collecte des données

Les données ont été colligees sur un cahier de recueil papier.

Gestion de I’étude

Mise en place de |’étude

Le recrutement des centres évaluateurs s’est fait parmi la liste des centres utilisant le
surmatelas PM100A EVO de fagon habituelle et acceptant de participer a 1’¢tude. Ils étaient
d’abord contactés par téléphone par le chef de projet. Le médecin était interrogé sur la

faisabilité de I’étude.
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Suivi de [’étude

Un monitoring teléphonique a été effectué régulierement aupres de chaque medecin.
Des états d’avancement étaient établis hebdomadairement spécifiant le nombre de médecins
recrutés, de patients inclus et les informations clés de 1’étude. Les cahiers de recueils de
I’information remplis par les médecins ont été revus par le chef de projet et le méthodologiste

de I’étude et ont fait I’objet de demande de clarification si nécessaire.

Gestion des données

Les données ont été saisies par le centre de coordination de 1°étude.
Une Vérification des données saisie a été effectuée sur 5% des cahiers (ensemble des données)
et sur 100% des cahiers pour les données sur les escarres. Des contrdles logiques ont été
effectués et ont généré des demandes de clarifications auprés des médecins évaluateurs.
Les fichiers de données ont été sauvegardés réguliérement.
Une revue des données permettant de statuer sur les éventuelles déviations au protocole a eu

lieu avant le gel de base des données et leur analyse.

4.3.7. Méthodologie d’analyse des données

4.3.7.1. Calcul du nombre de patients

Pour le calcul du nombre de sujets nécessaires, tenant compte du type de patients
inclus, du lieu de résidence, du cadre de soins, du support utilis¢ dans 1’¢tude et des données
géneérales de la littérature, il a été nécessaire :

e D’estimer le % attendu d’escarres dans 1’étude. A partir des données de la littérature
un pourcentage attendu d’escarres dans 1’étude de 7% a été consideré comme une
hypothése fondée raisonnablement. Cette hypothése a été validée par le comité
scientifique et les représentants de la CNEDIMTS et de la HAS.

e D’estimer le % maximal acceptable d’escarres. Au regard des données de la littérature,
une borne supérieure maximale de 20% apparait cliniguement pertinente et a été

acceptée par les représentants de la CNEDIMTS et de la HAS.

En formulant ’hypothése que 7 % des patients pouvaient développer une escarre du

sacrum, de 1’épine dorsale ou du talon (zones d’appui en position couchée) entre JO et J35, un

49



nombre de 80 patients devrait permettre de démontrer que la borne supérieure de 1’intervalle
de confiance a 95 % (risque unilatéral alpha de 0,025) soit inférieure a 20 % avec une

puissance de 95 %.

4.3.7.2. Analyse des données

L’analyse des données a été réalisée sur PC a I’aide du logiciel SAS. Toutes les
données des patients ayant accepté de participer a I’étude ont été prises en compte, selon une
extension du principe général de I’analyse en intention de traiter (ITT) que 1’on a défini dans
cette étude par « tous les patients installés sur le matelas quel que soit le respect ou non du
protocole » sans notion de randomisation. Les patients ne correspondant pas aux critéres de
participation ont été décrits. Aucun test statistique n’a été réalisé¢, I’étude étant de nature

descriptive.

Population analysée

La population analysée était celle définie selon I’analyse en intention de traiter. Les
patients analysables ont été ceux qui avaient une évaluation quantifiable de leur état cutané a

J1 et au moins une évaluation quantifiable de leur état cutané apres J1.

Analyse descriptive

e Deroulement de l'étude

Le nombre de patients ayant participé a été fourni. Les motifs d’arrét de participation sont
décrits en détail (déces, hospitalisation, autres...).

* Variables

Les variables quantitatives ont été décrites par la moyenne, I'écart type, la médiane, le
minimum et le maximum.

Les variables qualitatives ont éteé décrites par des tableaux de frequence précisant I'effectif

et le pourcentage.

Critéres de jugement

Le critere de jugement principal était le pourcentage de patients ayant développé
une escarre du sacrum, de I’épine dorsale et du talon (zones d’appui en position
couchée) entre JO et J35. L’escarre était définie par une atteinte de la peau au moins de stade

2 de la classification NPUAP (perte d’une partie de I’épaisseur de la peau ; cette perte touche
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I’épiderme, le derme ou les deux. L’escarre est superficielle et se présente cliniquement
comme une abrasion, une phlycténe ou une ulcération profonde).

Les escarres de stade 1 (rougeur de la peau persistante) n’ont pas été prises en compte dans le
critére principal parce qu’ils sont difficiles & diagnostiquer avec certitude et qu’il existe une
grande variation inter-individuelle dans leur évaluation.?

Pour le critére principal, les escarres localisées dans les principales zones d’appui (sacrum,
épines dorsales des omoplates, talons) ont été retenues parce que ce sont les zones a risques
d’escarres et sur lesquelles il est attendu que le surmatelas puisse avoir une action préventive,

chez le type de patient.

Les criteres secondaires de jugement ont été enregistrés en fin de période d’observation :
e Lasurvenue d’escarres dans toutes les zones cutanées
e Le confort du patient
e Lasatisfaction du personnel soignant
e Le niveau sonore

L’état de macération a été également évalué.

Les critéres de sécurité étaient :
e Les événements indésirables

e Les éventuels incidents techniques

Analyse du critére principal

L’analyse du critére principal de jugement a été conduite sur I’ensemble des patients
(population ITT). Les éventuelles données manquantes ont été extrapolées selon la technique
LOCF (Last Observation Carried Forward). C’est a dire qu’en cas de sortic prématuree de
I’étude, le patient devait étre évalué et cette évaluation a été prise en compte pour le J35.
L’intervalle de confiance a 95 % du pourcentage de patients ayant développé une escarre

entre I’inclusion et J35 était calculé.

Analyse des critéres secondaires

Les analyses des critéres secondaires étaient uniqguement descriptives.
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4.4. Résultats

Caractéristiques des patients inclus

Quatre-vingt-trois patients ont été inclus dans 3 centres de réhabilitation et 2 EHPAD
entre Juin 2016 et mars 2017. Dix patients (12%) sont sortis prématurément d’étude (1 a
cause d’un événement indésirable grave jugé non imputable au surmatelas, 4 pour des
événements indésirables dont 2 étaient jugés imputables au surmatelas, et 5 pour «autre
raison » dont 1 pour inconfort). La durée moyenne de participation était de 33,2 jours.
La pathologie responsable de la situation a risque d’escarre était principalement neurologique
(53,7% des cas).

Les patients présentaient une incontinence urinaire dans 96,4% des cas. Les
investigateurs ont considéré que tous les patients étaient a risque élevé de développer une
escarre avec un score de Braden compris entre 10 et 15, a I’exception de 6 patients (2<10 et
4>15). La majorité (66,3%) des patients étaient couchés entre 15 et 16 heures/jour , 19,3% des
patients étaient couchés entre 17 et 18 heures par jour et 14,5% entre 19 et 20 heures par jour.
Quatre patients n’ont pas rempli les critéres de participation puisqu’ils étaient dénutris. Tous

ces patients ont été conservés dans l'analyse.

Critére de jugement principal
Sur les 35 jours de période d’étude, 1,2% [0,03% ; 6,53%] (1/83) des patients ont

développé une escarre au moins de stade 2. L’escarre est survenue chez un homme de 78 ans

(patient n°10), pesant 86 kg pour 1 m 72, paraplégique D12, avec une incontinence urinaire
totale, un score de Braden a 12, couché au lit 19 a 20 h par jour. L’escarre est survenue a J21.

Le patient est sorti prématurément d’étude a J27 pour altération de 1’état général.

Critéres secondaires

Analyse de la performance

Les patients etaient en majorité satisfaits du confort du surmatelas. Dans plus de 80%
des cas, les patients étaient satisfaits ou trés satisfaits du niveau sonore.
La facilité¢ de mise en ceuvre et d’entretien du surmatelas a été évaluée par le personnel
soignant avec un bon niveau de satisfaction. La facilit¢ d’utilisation concernant le
retournement a été considérée «ni facile ni pas facile » pour 71,9% des patients par le

personnel soignant. La facilité d’utilisation en termes de passage en position assise a été jugée
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« facile » dans 75,9% des cas. A La fin de 1’¢tude, le degré de macération, composante du

score de Braden, a peu évolué par rapport a JO.

Evénements indésirables

5 évenements indésirables sont apparus chez 5 patients au cours de 1’étude :
- 3 étaient consideérés liés au surmatelas par les investigateurs :

o Algie au niveau du dos et douleurs costales entrainant une sortie prématurée a
J2

o Douleur en raison de I’appui des boudins sur une cicatrice dorsale entrainant la
sortie prématurée a J1

o Douleurs lombaires au niveau de 1’arthrodése entrainant la sortie prématurée a
J4

- 2 (dont 1 grave) étaient considérés non liés au surmatelas par les investigateurs

Incidents techniques

Un seul incident technique a été rapporté, la cause n’a pas pu étre identifiée du fait de la

sortie du patient de I’étude.
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4.5. Discussion

Cette étude observationnelle prospective a été conduite dans 3 centres de reéducation
et 2 EHPAD chez des patients couchés entre 15h et 20h par jour ayant un risque moyen a
¢levé de contracter une escarre. L’incidence des escarres en zone d’appui en position couché
était de 1,2% avec un intervalle de confiance de [0,03 a 6,53]. La borne supérieure de
I’intervalle de confiance était bien inférieure a I’hypothése de 20% et atteste que I’objectif
principal a été atteint. Les patients ainsi que 1’équipe soignante ont indiqué leur satisfaction a
propos du confort du surmatelas. Concernant la facilité de retournement du surmatelas, 71,9
% ont considéré que cela était « ni facile ni pas facile ». Le design de 1’étude était conforme
aux recommandations de la HAS pour cette catégorie de surmatelas. La justification et le
rationnel de 1’étude ont été décrits. Le critére de jugement principal était clairement prédéfini
et le nombre de sujets nécessaires expliqué. Tous les patients inclus dans 1’étude ont été

conservés dans 1’analyse afin d’éviter un biais d'attrition.

Tous les cahiers ont été contrdlés au fur et & mesure de leur réception afin de vérifier la
qualité des données. Si certaines données étaient manquantes, illisibles ou incohérentes, des
demandes de clarifications étaient adressées aux investigateurs. Un 2™ controle qualité était

réalisé apres saisie permettant de renforcer la véracité des données cliniques collectées.

L’interprétation de ces résultats présente quelques limites comme 1’absence de groupe de
contrdle qui réduit le lien de causalité entre 1’utilisation du surmatelas et 1’absence
d'apparition d’escarres. Le risque élevé de survenue d'escarres connu chez le type de patients
sélectionnés et les données de la littérature suggerent que sans support utilisé I’incidence des
escarres aurait da étre plus importante. Le niveau de risque d’escarre et le nombre d’heures
couchées sur un lit par jour fixé par les critéres de participation correspondent a 1’indication
de ce type de surmatelas pour son remboursement, en particulier pour une utilisation a
domicile. De plus, 1I’étude pourrait étre considérée de trop courte durée mais chez les patients
a risque éleve, une escarre peut apparaitre en quelques heures et donc une période de suivi de
35 jours parait suffisante. Enfin, parmi les critéres de participation, et a la demande des
autorités de santé, les patients montrant des signes de malnutrition et/ ou ayant une espérance
de vie inférieure a 6 mois ne pouvaient pas étre inclus, pourtant ce type de patients est a haut
risque de développer une escarre et cela a pu constituer un biais de représentativité des
patients destinés a utiliser ce dispositif médical.
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La comparaison de ces résultats avec les données de la littérature doit étre prudente, la
prévalence et I’incidence des escarres dépendant de la résistance des patients, de leur degré

d’invalidité, des méthodes de prévention ainsi que des méthodes d’évaluation.

Dans 1I’étude PARESTRY, chez des patients a risque éleve utilisant un matelas a
pression alternée a air motorise, seulement 1 patient sur 30 a developpé une escarre de stade
1. 2
Dans une étude comparative chez des patients hospitalisés a risque ¢élevé d’escarres,
I’incidence des escarres était de 10% dans le groupe utilisant un matelas a pression alternée.?’
Dans une étude conduite en Belgique en milieu hospitalier et chez des patients utilisant un
matelas a pression alternée, 1’incidence des plaies par pression a 20 semaines était de 15 %. 28
Dans une autre étude chez 32 patients avec un score de Braden <16 (risque ¢levé) a 1’hopital,
I’incidence d’escarres était de 15,8% chez les patients couchés sur un support de cellules
pneumatiques a double couche avec une pression active alternée, 19 % chez les patients
utilisant une seule couche de cellules d'air fonctionnant avec une pression active alternée et 37

% pour ceux couchés sur un matelas standard. #

Ainsi I’incidence des escarres avec le surmatelas PM100A EVO évaluée dans cette
étude semble étre particulierement basse comparée aux résultats des autres études évaluant
d’autres types de matelas. Bien que ces résultats soient encourageants, il est important de
garder a I’esprit que toute comparaison indirecte devra étre interprétée avec beaucoup de
précaution, particulierement dans ce contexte ou plusieurs facteurs peuvent influencer la

survenue d’une escarre.
En conclusion, ces données indiquent une faible incidence des escarres chez les

patients a risque élevé couchés entre 15h et 20h par jour sur un surmatelas PM100A, son

utilisation peut donc étre recommandée chez ces patients.
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4.6. Exploitation des résultats de I’étude

L’étude MATCARRP a été publiée en aolt 2018 dans le Journal of Wound Care.? Les
données cliniques de cette étude ont permis au fabricant d’alimenter son dossier médico-
technique. Ce dossier a été fourni a la CNEDIiMTS lors de sa demande d’inscription du
CAIRFLOW PM100A EVO sur la LPPR. Ces données cliniques ont été analysées par la
CNEDIMTS. La commission a estime, dans son avis du 9 janvier 2018, que le surmatelas
CAIRFLOW PM100A EVO a un intérét dans la stratégie thérapeutique liée a la prise en
charge de patients ayant un risque moyen a élevé de développer une escarre.

La CNEDIMTS estime que le Service Attendu est suffisant pour l'inscription sur la liste des
Produits et Prestations prévue a I’article L.165-1 du code de la sécurité sociale. Elle s’est, en
revanche, prononcée pour une absence d’Amélioration du Service Attendu (ASA V) par
rapport aux autres surmatelas a air motoris¢ a pression alternée de plus de 10 cm d’épaisseur

d’air. ¥
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5. DISCUSSION

5.1. Dispositions pour le remboursement aux assures sociaux en France des
SAPTE

De nouvelles dispositions ont été mises en place pour donner suite & la modification
des conditions d’inscriptions des SAPTE par la CNEDiMTS dans son avis de 2009. Ces
dispositions intégrent de nouvelles descriptions génériques et demandent pour 1’inscription
sous nom de marque des spécificités techniques minimales ainsi que des données cliniques.
Bien que non publiées au Journal Officiel, certains industriels ont pris en compte ces
dispositions et utilisé cette nouvelle classification. Une anticipation qui s’avere utile puisque

ces dispositions sont déja prises en compte dans 1’évaluation du service attendu.

Il est précisément décrit dans 1’annexe Il (avis 2009), les spécifications attendues lors
de I’évaluation technique. Les spécificités techniques, évaluées par un ON, permettront de
catégoriser le dispositif soit en ligne générique soit en nom de marque. Des études devront

ensuite étre réalisées pour juger de I’intérét clinique du dispositif inscrit en nom de marque.

La CNEDIMTS décrit dans son annexe Il (extrait de 1’avis de 2009 en annexe 10) les
recommandations pour la réalisation d’études cliniques sur les dispositifs médicaux d’aide a
la prévention et au traitement des escarres. Elle propose une méthode d’évaluation clinique
basée sur des recommandations d’experts et vise a démontrer 'intérét et 1’absence
d’inconvénients liés a I’utilisation d’un support.

Dans cet avis, les experts préconisent notamment de mener 1’évaluation sur 3 centres
minimum, sur une durée minimale d’utilisation du support de 1 mois, avec un nombre de
sujets necessaires calculé en fonction du critére de jugement principal predéfini. Les résultats
doivent étre analysés en intention de traiter. Il est aussi recommandé d’évaluer les criteres
secondaires suivant le confort du patient, la satisfaction du personnel soignant (facilité de
mise en ceuvre et d’entretien, facilité d’utilisation en termes de retournement et de passage en
position assise), 1’état de macération, le niveau sonore s’il s’agit d’un support motorisé.
L’étude MATCARP a été conduite selon ces recommandations. La CNEDIMTS
recommande également de ne pas inclure des patients en fin de vie ou dénutris. Selon les
praticiens, les patients alités plus de 20 heures sont souvent dénutris ou ont une espérance de

vie réduite. Dans ces conditions, cette recommandation limite le nombre de sujets pour 1’étude
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et rend plus difficile le recrutement des centres. La CNEDIMTS dans ces avis (SENTRY
1200, CAIRFLOW PM100A EVO, ROHO) a jugé qu’il était suffisant de fournir, en
complément des spécifications techniques attestant de leurs performances mécaniques (test de
pression), des données cliniques non comparatives de bonne qualité méthodologique chez les
patients relevant de 1’indication et utilisant le DM faisant 1’objet de 1’évaluation. Pour que
I’étude non comparative ait une pertinence, un objectif de performance doit étre fixé. Dans
I’étude MATCARRP, le critére de jugement principal était la survenue d’escarre. Cet objectif
de performance est défini par la borne supérieure de I’intervalle de confiance a 95% (IC 95%)
du pourcentage d’escarres survenant sur la période de suivi (35 jours). Cette borne supérieure
de I'IC 95% est fixée par le comité scientifique et basée sur les données de la littérature
indiquant, chez des patients relevant de 1’indication, les taux d’incidence de survenue

d’escarres sans utilisation de SAPTE.

Ce principe d’analyse a été appliqué a d’autres études mettant en évaluation d’autres
dispositifs médicaux comme par exemple les coussins ROHO. Ces sont des coussins a air
non motorises a cellules télescopiques déformables, monocompartiment et
multicompartiments. Les avis de la CNEDIMTS pour ces 2 dispositifs ont été publiés en
décembre 2017.3t 2 Dans 1’é¢tude fournie a la CNEDIMTS, I’hypothése retenue était que 5%
des patients développeraient une escarre de la jonction sacrococcygienne ou ischiatique
entre JO et J35. Dans cette hypothese, 1’inclusion de 80 patients permettrait d’obtenir une
borne supérieure de I’intervalle de confiance a 95% (risque unilatéral de 0,025) inférieure a
15% avec une puissance de 80%. Les résultats mettent en évidence une incidence < 5% pour
les 2 coussins avec la survenue de 2 escarres. La CNEDIMTS estime que le Service
Attendu est suffisant pour l'inscription sur la LPPR.

Des études observationnelles non comparatives permettent d’obtenir un service

attendu suffisant et ainsi d’obtenir le remboursement pour le dispositif étudié. Cependant, on

peut s’interroger sur les possibilités de réaliser des études de méthodologie différente.
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5.2. Alternatives aux études proposées dans l'avis du 22 décembre 2009

L’étude MATCARP est une étude observationnelle non comparative ce qui constitue
un niveau de preuve inférieur & une étude interventionnelle comparative. Cette étude ne
permet pas de conclure a I’efficacité du matelas testé, mais montre que son utilisation dans
une population a risque éleve d'escarres est associée a un risque faible de survenue d’escarre .
Les études acceptées par la CNEDIMTS sont observationnelles et non comparatives, on
pourrait donc s’interroger sur le niveau de preuve des études conduites pour apporter les
données cliniques demandées pour 1’accés au remboursement. Seulement, les principes
méthodologiques appliqués aux essais randomisés portant sur les traitements
pharmacologiques sont difficilement applicables a 1’évaluation des dispositifs médicaux et
des technologies de santé.

Les problématiques liées a la mise en ceuvre d’essais controlés randomisés en double
aveugle dans le domaine du dispositif sont facilement compréhensibles puisque la possibilité
de ne pas savoir quel dispositif est attribué au patient ne semble pas réalisable.

D’autres difficultés se présentent pour la mise en place d’études comparatives notamment le
choix du groupe de référence ou comparateur. L’utilisation d’un placebo, au-dela de la
difficulté pratique de réalisation, poserait des problemes d’ordre éthique s’il existe un
dispositif de référence dont I’efficacité a été démontrée. L’utilisation d’un comparateur qui
serait moins efficace poserait également des problémes d’éthique puisqu’on ne pourrait pas
laisser un malade développer une escarre sur le comparateur dont on veut prouver qu’il est
moins efficace.

Pour une méme catégorie de SAPTE, la pertinence de faire une étude de non infériorité ou de
superiorité peut étre évaluée lors de 1’hypothése statistique. La définition de la borne de non
infériorité pour les essais de non infériorité ou le choix de la différence pertinente pour les
essais de supériorité n’est pas évidente compte tenu de la faible incidence des escarres. Le

nombre de sujets nécessaire pour 1’étude serait tres élevé et donc plus difficile a recruter.

Pour contourner ces difficultés des méthodes pourraient étre utilisees comme la
réalisation d’essais séquentiels. Ces essais consistent a effectuer des analyses intermédiaires
qui permettent d’arréter précocement le traitement en cas d’efficacité avérée ou au contraire
d’un probléme de tolérance.

L’étude E2MAOQ est une étude comparative randomisee de type séquentiel dont 1’objectif était
de montrer la supériorité du matelas a air motorisé AXTAIR ONE sur un matelas en mousse
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viscoélastique. Les auteurs avaient prévu de réaliser 9 analyses intermeédiaires tous les 7
événements (survenue d’une escarre). 72 évenements étaient attendus pour obtenir une
puissance statistique de 80% et un hazard ratio inférieur & 2. Au total, 68 patients avaient été
inclus jusqu’a la seconde analyse intermédiaire Il était prévu au protocole d’arréter
prématurément 1’étude a la suite de la seconde visite intermédiaire si le hazard ratio était
supérieur ou égal a 14,1328.

Les résultats fournis étaient les suivants :

AXTAIR ONE Mousse viscoelastique
(n=39) (n=3T)

Mombre de patients avec escames 2 13
Hazard Ratio HR 7,94 1C95% [1,79-35 21]
Escarre de stade 1 1 7
Escarre de stade 2 1 5
Escarre de stade 3 0 1

Une discordance entre les 2 analyses sur le critére de jugement principal n’a pas permis de
rendre cette etude interprétable et donc de mettre en évidence la supériorité du matelas
motorise.

Cependant, dans son avis du 6 février 2018, la CNEDIMTS a conclu que le surmatelas
AXTAIR ONE a un intérét en termes de santé publique compte tenu du handicap et de la
dégradation de la qualité de vie engendrés par 1’apparition d’une escarre. Elle estime ainsi
que le Service Attendu est suffisant pour l'inscription sur la liste des Produits et
Prestations Remboursables. Ce type d’étude comparative montre que, du fait de la complexité
méthodologique de développer des études comparatives pour les SAPTE, des biais peuvent

apparaitre, mais que pour autant, les autorités accordent un remboursement du dispositif.

Pour conclure sur les alternatives aux études proposées par la CNEDIMTS, on peut
prendre I’exemple de la meta-analyse de Shi 2. Celle-ci présente des études comparatives qui
étaient réalisées en condition hospitaliere et n’étaient donc pas adaptées pour le
remboursement des SAPTE en ville. Aussi, malgré une conclusion indiquant 1’intérét
d’utiliser des matelas d’aide a la prévention et au traitement des escarres par rapport a un
matelas standard, les résultats comparant la supériorité d’un dispositif a un autre étaient
principalement d’une «Very low certainty of evidence. ». Cela montre la complexité de

conclure a la supériorité d’un dispositif par rapport a un autre.

60



CONCLUSION

Le secteur des dispositifs medicaux est en croissance constante et oblige la
réglementation a évoluer. Bien que des directives européennes encadrent la mise sur le
marché des dispositifs médicaux, la France conditionne [’accés au remboursement des

dispositifs.

Lorsqu’un fabricant souhaite obtenir le remboursement de son dispositif d’aide a la
prévention et au traitement des escarres il doit dans un premier temps vérifier si ses
specifications entrent dans une description générique. Dans le cas ou le dispositif présente des
specifications particuliéres, il devra alors étre inscrit en nom de marque. Cette demande
d’inscription implique alors de devoir proposer aux autorités compétentes des données
cliniques qui permettront d’évaluer 1’intérét du dispositif en vue de I’attribution d’un service
attendu suffisant. Le fabricant va alors se tourner vers des centres de gestion d’étude qui
développeront une étude clinique permettant d’évaluer 1’intérét clinique du dispositif dans la

pathologie concernée et pour un type de population défini.

Plusieurs méthodes sont possibles mais la réalisation d’une étude observationnelle non
comparative est souvent le seul design qui puisse étre envisagé pour prouver I’efficacité du
dispositif compte-tenu des difficultés de mise en place des études donnant un niveau de
preuve scientifique plus élevé. Il est important de considérer la dimension éthique de ces
¢tudes pour évaluer le type d’étude le plus a méme de prouver 1‘intérét du dispositif dans la

stratégie de santé.

Les enjeux de santé publiqgue sont importants et les recommandations pour
I’évaluation clinique des SAPTE peuvent encore étre discutées. Malgré un avis rendu par la
CNEDIMTS en 2009, les donnees cliniques qui lui succedent semblent ne pas apporter

d’éléments qui remettraient en cause ces recommandations.
Dans la pratique, la mise en ceuvre d’étude observationnelle non comparative

décrivant un objectif de performance semble suffisante et méme adaptée pour ’accés au

remboursement des SAPTE par la sécurité sociale.
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ANNEXES

Annexe 1 : Etapes simplifiées de ’accés au marché
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Démarches en vue d'une prise en charge
\ et dune tarification
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Annexe 3 : Plan de rédaction d’un dossier économique

Partie lll de la demande : dossier économique

I-DONNEES SUR LE PRODUIT
— Nom commercial du produit
— Type du produit
— Place du produit dans la LPP

O Titre

O Chapitre

O Section

O Sous-section

O Paragraphe

O Autre

— Les codes LPP concernés par la demande (le cas échéant)
— Références du produit
— La date de fin de prise en charge

1I-JUSTIFICATIONS DU PRIX, DU TARIF DEMANDE ET DES PREVISIONS DE VENTE
— Les tarifs et prix revendiqués, par conditionnement chaque conditionnement :

Par conditionnement
(décrire le

conditionnement et Tarif de. - Prix de cession le Prix d.e vente PLVlecas
indiquer les références responsabilité L public TTC -
A N cas échéant o, échéant
éventuellement TTC demandé envisagé

concernées par chaque
conditionnement)

— Données relatives a I'utilisation du produit
— Données relatives aux comparateurs
— Marché réalisé et prévisionnel en France par conditionnement

Ventes réalisées Ventes prévisionnelles

Année

Volume annuel de
ventes réalisées au
cours des trois
derniéres années
précédant la
demande

CAHT
correspondant au
wvolume de ventes
réalisées par année

Année

Volume annuel
de ventes prévues
jusqu'a la
stabilisation du
marché

CA HT
correspondant aux
wvolumes de ventes

prévisionnels par
année

Dans les établissements de santé quel

que soit le statut (publics et privés)

Année n-1
Année n-2

lAnnée n+1°

Année n+2

Année n-3

Année n+3

En ville

Année n-1

Année n+1

Annge n-2

Année n+2

Année n-3

Année n+3

— Le prix de vente actuel du dispositif auprés des établissements de santé (prix minimum, prix moyen, prix maximum).

— Le marché réalisé a I'étranger(a minima: Allemagne, Espagne, Italie, Royaume-Uni)
— Données sur la décomposition du prix de vente public
— Données relatives aux colts liés au circuit de distribution du produit

11-FICHE CONCERNANT LA PRESTATION (le cas échéant)

Cette partie doit étre complétée par le demandeur si le prix revendiqué intégre une prestation, qu’elle soit ou non assurée par le demandeur

— Le personnel employé :
— Le matériel utilisé :

— Tous les éléments spécifiques entrainant des colts pour le prestataire
(ex : astreintes, kilométrage moyen parcouru en cas de livraison...)

— La part des frais fixes, des frais de structure

IV- FICHE CONCERNANT LA SOCIETE DEMANDEUR

— IDENTIFICATION DE LA SOCIETE
— INFORMATIONS GENERALES SUR LA SOCIETE

. Secteur d’activité de la société :
. Localisation des sites de production et nombre de salariés sur chaque site :
. Effectifs de la société

. Chiffre d’affaire

64



Annexe 4 : Schéma général de ’inscription d’un dispositif médical sur la LPPR
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Annexe 5 : Plan de rédaction d’un dossier médico-technique

PARTIE Il DOSSIER MEDICO-TECHNIQUE
1. Informations descriptives du produit
1.1 Description du produit
1.2 Conformité aux référentiels
1.3 Mode d'action
2. ldentification et sélection des données cliniques disponibles
2.1 Identification des données cliniques
2.2 Données cliniques disponibles
3. Démonstration du Service Attendu
3.1 Pathologie concernée
3.2 Alternatives thérapeutiques
3.3 Rapport effet thérapeutique/ risques liés a 1’utilisation
3.3.1 Données d'efficacité
3.3.1.1 Données non spécifiques
3.3.1.2 Données spécifiques
3.3.2 Données de tolérance
3.3.3 Conclusion sur le rapport effet thérapeutique/ risques
3.4 Place dans la stratégie thérapeutique
3.4.1 La stratégie thérapeutique de la prévention des escarres
3.4.2 La place du matelas a I’étude dans la prévention des escarres
3.5 Intérét de santé publique
3.5.1 Gravité de la pathologie
3.5.2 Epidémiologie de la pathologie
3.5.3 Transposabilité des résultats des essais a la pratique
3.5.4 Impact potentiel sur la santé publique
4. Proposition du demandeur sur les conditions de prescription et utilisation
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Annexe 6 : Parcours simplifiés des démarches en vue d’une prise en charge et d’une
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Annexe 8 : Résultats par paires des méta-analyses des incidences des escarres
(Shi 2018)
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@ DD O= Moderate certainty of evidence; @@= Low certainty of evidence; and 1)

= Very low certainty of evidence.

Results of pairwise meta-analyses with the numbers of included studies and participants are presented
above the diagonal cells ; network meta-analysis results and the corresponding certainty of evidence
assessments are shown below the diagonal cells. The diagonal cells show the codes of intervention groups and
their SUCRA values and rankings in brackets: SC = standard hospital surfaces, npReFibre = non-powered
reactive fibre surfaces, npReFoam = non-powered reactive foam surfaces, npReGel = non-powered reactive gel
surfaces, npReSheepskin = non-powered reactive sheepskin surfaces, npReWater = non-powered reactive water

surfaces, pActAir = powered active air-cells surfaces, pActAirnpReFoam = powered active air-cells surfaces

plus non-powered reactive foam surfaces, pActLAL = powered active low-air-loss air surfaces, pHybridAir

powered hybrid air-cells surfaces, pHybridLAL = powered hybrid low-air-loss air surfaces, pReAirfluid
powered reactive airfluidised surfaces, pnpReAir = powered or non-powered reactive air-cells surfaces, and

pnpReLAL = powered or non-powered reactive low-air-loss air surfaces.
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Annexe 9 : Brochure fabricant du matelas PM100A EVO - Catalogue 2014

[* INDICATIONS

ENTRETIEN

Lavage en machine
jusqu'a 90°C

Séchage en machine
jusqu'a 60°C

NETTOYAGE QUOTIDIEN

Utilisez une lotion
décontaminante non chlorée
ou le Surface Haute ou
Surfa'Safe des laboratoires

ANIOS. @

EX= PV 100 AEVOH

CATEGORIE

Patients alités plus de 15h par jour

AIR MOTORISE

DESCRIPTIF

« Surmatelas & air dynamique a pression alternée de 13 cm d'épaisseur constitué de 17 cellules PVC interchangeables
et amovibles dont 3 cellules en téte statique et 10 cellules & perte d'air dans la région sacrée.

. Base en mousse 8 cm RF30 kg/m? extractible.

« Housse cartex Ag-Protect, traitement argent pour lutter contre le staphylocoque doré (MRSA)
et les bactéries multi-résistantes (BMR).

« Compresseur avec ajustement manuel du poids de 40 a 160 kg, mode statitique basse pression,.
Débit 8l/min, cycle d'alternance = 9 minutes.

« Vanne CPR pouvant étre ouverte d'une seule main et assurant un dégonflage du surmatelas en moins de 15 secondes.
« Conforme & la nouvelle norme électrique EN 60601 - 1

= Disponible en largeur 120 cm avec base en U avec bordures stabilisatrices.

2 AVANTAGES

= Efficacité : 2 modes thérapeutiques alternatif ou statique

« Sécurité : alarme visuelle en cas du chute de pression, témoin de contréle de mesure de basse pression.

« Ergonomie : réglage du poids manuel, trés simple d'utilisation pour une adaptation suivant le confort patient.
« Largeur 120 cm jusqu'a 160 kg !

DECHARGE TALONS
En option , Kit composé
de 3 cellules adaptables

DIMENSIONS COMPOSITION COMPRESSEUR POIDS DU PATIENT POIDS CLASSEMENT AU FEU HOUSSE

200 x 90 x 13 cm

200 x 120 x 13 cm smoyibles

17 cellules PVC interchangeables et

Réglage manuel
Débit d'air : 8/min 40 2160 Kg 14,5 Kg EN NF 597 - Parties 1 et 2 Housse cartex Argent
Mode statique pour les soins
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Annexe 10 : Extrait de ’avis du 22 décembre 2009 de la CNEDIMTS

ANNEXE Ill : RECOMMANDATIONS POUR LA REALISATION
D'ETUDES CLINIQUES SUR LES DISPOSITIFS MEDICAUX D’AIDE
A LA PREVENTION ET D'AIDE AU TRAITEMENT DES ESCARRES

I1l-A. Avertissement

Les études préconisées dans ce document sont une synthése des recommandations d'experts,
elaborées a la demande de la Commission Nationale d’Evaluation des Dispositifs Medicaux et des
Technologies de Sante (CNEDIMTS) afin de proposer une méthode d'évaluation clinique aux
fabricants demandant linscrption en nom de marque d'un support sur la liste des produits et
prestations prévue a l'article L 165-1 du code de la sécurté sociale.

Les experts attirent I'attention des utilisateurs de ce guide sur le fait que la méthodologie
préconisee vise principalement & démontrer l'intérét et I'absence d'inconvenients liés a I'utilisation
d'un support et doit étre considérée comme un premier niveau de preuve. D'autres méthodologies
sont possibles pour atteindre, pour ces mémes critéres, un niveau de preuve équivalent ou
supérieur. Toute étude soumise a la CNEDIMTS, en complément ou en lieu et place des études
preconisees, sera prise en consideration en fonction de ses objectifs spécifiques et de son niveau
de preuve.

ll-B. Principes de I'évaluation

L'évaluation doit &tre coordonnée par un coordinateur clinique chargé de faire la synthése des
données obtenues et de rédiger le rapport final de I'évaluation. Le protocole et le cahier de recueil
des données doivent &tre communs 3 tous les sites

Les sites évaluateurs sont sélectionnes par le coordinateur clinique, qui argumente ce choix dans
son rapport final, en fonction des critéres principaux suivants :
- Adéquation enfre le but de I'étude, la destination du maténel teste et le type de
service,
- Présence d'un responsable de I'évaluation clinique, correspondant du coordinateur
clinique.

Il s'agit de tester les supports en prévention de l'appantion des escarres. Il est recommande de
mener 'évaluation sur 3 centres au minimum, sur une durée minimale d'utilisation du support de 1
mois, avec un nombre de sujets nécessaires calculé en fonction du critére de jugement principal
predéfini et d'analyser les résultats en intention de traiter. Le plan expérimental doit &tre congu afin
que les perdus de vue ou les abandons de traitement soient les moins nombreux possibles’. Dans
le protocole, il est préconisé de faire apparaitre les mesures mises en place afin d'éviter les perdus
de wvue. Le caractére multicentrique doit permettre un recrutement facilité des patients afin
d'obtenir une période dinclusion bréve et d'extrapoler les résultats de 'étude ; les différentes
equipes participant a 'essai pouvant étre représentatives d'une certaine varabilité des pratiques
médicales. De ce fait, il est recommande de ne pas imposer de protocole de nursing afin que
chague centre puisse pratiquer son protocole habituel. 1l est toutefois recommandé d'évaluer a
prion la variabilité inter-centre des protocoles de nursing.

Un seul critére de jugement principal, défini avant I'élaboration du protocole, doit étre retenu en
conformité 3 ['objectif principal de I'etude. Quelque soit I'objectif de 'étude et le critére de jugement
principal choisis, il est recommande de renseigner systematiquement 'état cutane du patient avant
et aprés l'utilisation du support. Il est également important de documenter les items suivants : le
confort du patient, la satisfaction du personnel scignant (facilité de mise en ceuvre et d'entretien,
facilité d'utilisation en termes de retournement et de passage en position assise), létat de
maceration, le niveau sonore s'll s'agit d'un support motorise.

" Parcours du Dispositif Médical — Guide Pratique, HAS Décembre 2008
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Résume

Les dispositifs médicaux d’aide a la prévention et au traitement des escarres sont des
dispositifs utilisés dans la prise en charge des patients susceptibles de développer ou
présentant des escarres. lls sont définis en trois catégories en fonction du niveau de risque de
survenue de la maladie et de son indication. Ces dispositifs présentent un enjeu de santé
publique pour une meilleure prise en charge du patient devant une pathologie lourde et
extrémement invalidante. Les supports d’aide a la prévention et au traitement des escarres
(SAPTE) sont utilisés a I’hopital, en établissement de santé et a domicile.

Dans le cadre d’une utilisation a domicile et selon sa catégorie, leur remboursement a
I’assuré social devra faire 1’objet d’une évaluation auprés d’une commission compétente
(CNEDIMTS) sous 1’égide de la Haute Autorité de Santé (HAS). La commission demande
des données techniques et cliniques pour évaluer si le dispositif possede selon leur jugement
un service attendu suffisant pour sa prise en charge par I’assurance maladie.

Il est présenté dans ce travail, une étude clinique répondant aux recommandations de
la CNEDIMTS dont le but est d’apporter des données cliniques qui visent a démontrer
I’intérét clinique du dispositif évalué. La méthodologie d’une étude observationnelle non
comparative ainsi que les recommandations de la CNEDIMTS pour la réalisation d’une étude
y sont discutées. L’étude a été conduite chez 83 patients a risque moyen a élévé, couchés 15h
a 20h par jour au lit et sans escarre a I’inclusion. Sur une période de suivi de 35 jours, 1,2%
(1C95% [0,03% a 6,53%]) ont présenté une escarre en zone d’appui en position allongée.
L’objectif de performance prédéfini au protocole a été atteint et a permis de démontrer
I’intérét clinique du dispositif a I’étude.

Les données cliniques de cette étude ont été analysées par la CNEDIMTS ce qui a
conduit a D’attribution d’un service attendu suffisant et donc a obtenir le remboursement du
dispositif aux assurés sociaux. L’étude présentée dans cette thése est donc adaptée pour
I’acceés au remboursement en France d’un dispositif d’aide a la prévention et au traitement des

escarres.

Mots clés :

Dispositif médical, étude clinique, escarres, CNEDIMTS, remboursement, LPPR, SAPTE.
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