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RESUME

Intfroduction

La thérapie par pression négative (TPN) est une des options de traitement avancée dans le soin
des plaies complexes. Depuis son introduction sur le marché en 1995, les indications cliniques a
I'utilisation de cette technologie se sont multipliées bien qu’une certaine controverse existe au
regard des bénéfices d’utiliser cette technologie au profit des pansements usuels pour plusieurs
situations cliniques. En 2010, cette technologie a fait I'objet de deux évaluations indépendantes
au Québec par des UETMIS soient celles du CUSM et du CHU de Québec. La premiére évaluation
concluait que la TPN était efficace pour I'accélération de la guérison des plaies des membres
inférieurs associés au diabéte alors que la seconde était plus prudente quant aux constats
observés suite a leurs analyses. En I'occurrence, les auteurs du rapport de 'UETMIS du CHU de
Québec avaient conclu qu’étant donné la faiblesse des preuves scientifiques, des risques
associés, de I'impact sur I'organisation des services et des colits élevés, |'utilisation de la TPN
devait étre balisée. Compte tenu de I'ensemble de ces considérations, la direction générale des
services de santé et médecine universitaire du MSSS a donné un mandat a I'INESSS afin qu’il
réalise un guide d’usage optimal (GUO) de la TPN pour le traitement des plaies complexes. Dans
le but d’actualiser les données scientifiques sur I’efficacité et I'innocuité de cette technologie sur
différentes plaies aigués et chroniques, I'INESSS a réalisé une mise a jour de la revue
systématique produite par I'UETMIS du CHU de Québec en 2010. La recherche effectuée excluait
les évaluations économiques. Ce travail a servi d’appui aux délibérations menant a la formulation
des recommandations et a la réalisation du GUO.

Méthodes

Les bases de données scientifiques Medline (PubMed), EMBASE (Ovid), Cochrane et CIHAHL ont
été consultées. La recherche de la littérature grise a été effectuée en consultant les sites Internet
des agences d’évaluation des technologies de la santé consultées lors de I'évaluation du CHU de
Québec puis les sites de Guidelines International Network (G-I-N) et du National Guideline
Clearinghouse (NGC). La recherche documentaire focalisait uniquement sur les études publiées
entre juillet 2009 et fin 2013. La recherche ciblait des revues systématiques avec ou sans méta-
analyse, des essais cliniques randomisés, des études non randomisées ainsi que des études de
cas publiées en francais ou en anglais dont I'objet était I'efficacité et/ou I'innocuité de la TPN
chez les patients souffrant de plaies complexes. Les comparateurs recherchés incluaient tous les
types de pansements usuels. Les indicateurs choisis étaient la fermeture de la plaie (temps de
guérison ou temps avant une procédure chirurgicale permettant la fermeture par 1 intention),
la proportion des plaies fermées (réépithélialisation et/ou le recouvrement d’un tissu de
granulation), la réduction de la taille, de la surface ou du volume, la prévention des
complications (infections, récidives d’infections, amputations, échec de la greffe, accumulation
de sérome dans la plaie ou sur le site de la greffe), taux de prise de greffe, qualité de vie,
utilisations des ressources (durée d’hospitalisation, changement de pansement, visites par les
infirmiéres, temps de chirurgie) et la durée/temps de traitement globale pour la guérison de la
plaie. Les documents ont été sélectionnés de facon indépendante par deux évaluateurs.
L’évaluation de la qualité méthodologique des études a été réalisée a I'aide de grilles validées et
adaptées selon le devis du document. Les données ont été extraites par un évaluateur et
validées par un deuxiéme. Les résultats ont été synthétisés dans des tableaux. L’analyse des



données est présentée sous la forme d’une revue narrative de 'ensemble des résultats rapportés
et les points de convergences et de divergences ont été soulevés.

Résultats

La mise a jour des données scientifiques a permis d’ajouter des résultats issus de huit revues
systématiques, deux méta-analyses, 17 ECR, six études de cohortes, deux études qualitatives et
six documents issus de la littérature grise. Trois ECR publiés entre 2007 et 2008, tirés des revues
systématiques et absents de la revue initiale de I'UETMIS du CHU de Québec, ont également été
inclus.

Les résultats d’efficacité provenant des ECR, des RS et des méta-analyses ne démontrent pas un
avantage supérieur de la TPN sur les indicateurs ciblés au regard des plaies chroniques comme
les ulcéres de jambe ou les ulcéres de pression de stade Ill ou IV, de méme que sur des plaies
complexes d’étiologies variées. Par contre, chez les patients diabétiques souffrant d’un ulcére du
pied, quatre nouveaux ECR publiés depuis 2009 (251 participants randomisés) renforcent les
conclusions antérieures a I'effet que la TPN accélere le temps pour observer la guérison de la
plaie et le temps requis pour permettre une fermeture chirurgicale (au total 610 participants
randomisés dans six ECR). Le temps de guérison spontanée dans les groupes TPN varie entre trois
et six semaines comparativement a cing et huit semaines pour les traitements standards. Une
méta-analyse [Dumville et al. 2013] incluant trois ECR (605 participants) a également rapporté un
effet positif de la TPN sur |'accélération de la guérison des ulcéres du pied chez les patients
diabétiques ayant été au préalable débridés, comparativement aux pansements humides. Le
hazard ratio (HR) calculé par Dumville et coll. a été estimé a 1,82 (IC95 % : 1,27 a 2,60) ce qui
indique qu’a n‘importe quel moment du suivi, la probabilité de guérison était de 1,8 fois plus
élevée chez les groupes TPN que dans le groupe témoin.

Les données d’efficacité issues de la littérature scientifique consultée ne sont pas assez solides
pour conclure a un avantage supérieur de la TPN sur les plaies aigués comme les fractures
ouvertes ou les plaies d’origines chirurgicales. Néanmoins, deux ECR (292 participants
randomisés) montrent un bénéfice supérieur de la TPN sur le temps de fermeture des plaies
d’amputation (plaies chirurgicales) chez des patients souffrant d’un ulcére du pied en accélérant
la formation d’un tissu de granulation. D’autre part, les données portant sur les greffes de peau
(quatre ECR avec au total 354 participants randomisés) montrent une tendance favorable a la
TPN sur le taux de prise d’une greffe suivant un geste de couverture chirurgicale. De plus, la TPN,
selon les données d’un ECR (70 participants randomisés), permettrait de réduire le taux d’échec
des greffes de peau sur des ulceres du pied diabétique préalablement débridés. Enfin, un ECR
(100 participants randomisés) rapporte des données selon lesquelles la TPN favorise la prise de
greffe lorsqu’elle est utilisée en amont de la chirurgie reconstructive en préparant le lit de la
plaie et accélére ainsi la guérison. Cette étude montre que 90 % des patients ayant regu la TPN
séjournent moins de trois semaines a I’"hOpital comparativement a 18 % du groupe controéle.

Il n’existe pas de preuve solide selon laquelle la TPN a des effets indésirables majeurs pouvant
affecter la sécurité du patient si les bonnes pratiques sont appliquées par des professionnels de
la santé adéquatement formés, ni que ces effets sont plus importants que ceux obtenus a la suite
de I'application des traitements standard. Des effets indésirables sont souvent observés a la fois
dans les groupes contréle, et parfois, I’application de la TPN semble éviter I'apparition de
certains effets indésirables et certaines complications chez les participants des groupes
comparateurs. La majorité des effets indésirables répertoriés dans les ECR sont généralement
gérables et concernent la qualité de vie, dont particulierement la douleur. Or, la qualité de vie



est un indicateur trés subjectif qui dépend du jugement des patients, de leur vécu, de leurs
valeurs et de leur tolérance a la douleur, puisque les méthodes utilisées pour mesurer cet
indicateur ne sont pas toujours appropriées. Malgré tout, un ECR de bonne qualité chez 67
participants a montré des résultats en faveur de la TPN pour I'amélioration de la santé physique
et mentale des patients souffrant d’un ulcére du pied diabétique lorsque ces derniers recevaient
cette intervention. De plus, des effets positifs se sont aussi manifestés chez les patients ayant
subi une greffe de peau ayant recu au préalable une TPN, lesquels sortaient plus rapidement de
I’"hopital, un aspect qui, selon les participants, améliorait leur qualité de vie (un ECR avec

100 participants randomisés).

Bien que la qualité méthodologique des études et des documents de synthése ait été évaluée
comme étant « moyenne » ou « bonne », la majorité des ECR comportent certains risques de
biais. Certaines études (six ECR) ont évalué I'efficacité d’'une TPN de type « maison » alors que
d’autres ont évalué un dispositif commercial. Les pressions utilisées, de méme que le mode
(continu ou intermittent) varient d’une étude a I'autre. Les traitements comparateurs sont aussi
tres hétérogeénes et adaptés au type de plaie. Les caractéristiques des patients sont tres variables
d’un ECR a l'autre en termes d’age, de genre, d’ethnicité et d’étiologie des plaies. Les patients
avec des contre-indications absolues et relatives sont généralement absents et les professionnels
de la santé participants aux études sont généralement spécialisés ou du moins formés. Par
conséquent, l'interprétation et la généralisation des résultats doivent étre faites avec prudence
et remises dans le contexte du type de plaie, des caractéristiques des patients, des objectifs
cliniques visés et de I'environnement dans lequel la technologie est utilisée.

Conclusions

Il y a certaines preuves a I'effet que la TPN peut procurer un avantage clinique comparativement
aux traitements usuels pour accélérer la fermeture des ulcéres du pied diabétique et pour
augmenter l'incidence de la prise de greffe de peau lors des chirurgies reconstructives. Toutefois,
pour les autres types de plaies, il est difficile de connaitre le bénéfice clinique des variations
observées au regard des différents indicateurs. L’analyse quantitative des données par indicateur
a été jugée impossible a réaliser en raison de la pauvreté des données, I'hétérogénéité des
plaies, la nature des comparateurs, le type d’appareil de TPN, les disparités dans les méthodes
utilisées pour mesurer les indicateurs, la fréquence, et le moment de I’enregistrement des
mesures. Certains auteurs ont omis d’expliquer la méthode utilisée pour traiter les données
manquantes ou ont utilisé une méthode susceptible d’engendrer des biais. Enfin, les auteurs des
ECR n’ont malheureusement pas fait d’analyse de sous-groupes afin de faire ressortir les
caractéristiques des patients qui répondent le mieux a la TPN. Par conséquent, la réalisation
d’études mieux congues avec une méthodologie rigoureuse, s’échelonnant sur une durée
suffisamment longue, intégrant des participants avec des plaies plus homogénes, des
comparateurs adéquats selon le type de plaie, des indicateurs cliniques pour lesquels la TPN
pourrait apporter un réel bénéfice, serait utile pour mieux définir les indications et les conditions
ou la TPN peut procurer un avantage clinique concret.
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GLOSSAIRE

Biofilm

Pellicule formée par un regroupement de micro-organismes a la surface d’un solide ou d’un fluide,
lesquels générent une matrice protectrice et adhésive composée de substances polyméres'.

Débridement

Nettoyage d’une lésion traumatique ou infectée effectué en dilatant I'ouverture de celle-ci par
I’excision des tissus abimés, nécrosés ou infectés dans le but d’exposer les tissus sains qui
I'entourent’.

Déhiscence

Ouverture spontanée d’un organe ou lyse tissulaire mettant a nu les racines d’une dent”.

Diabeéte

Maladie chronique qui survient lorsque le pancréas ne produit pas assez d’insuline ou lorsque
I’organisme n’est pas capable d’utiliser efficacement I'insuline qu’il produit. Il en résulte une
concentration accrue de glucose dans le sang (hyperglycémie)?.

Epithélialisation
Régénération de I'épithélium (tissu de revétement de la surface externe des muqueuses et des
cavités internes de I'organisme) aprés une ulcération ou, plus généralement une perte de substance.
Forme de cicatrisation, I'épithélialisation se fait en deux temps : la Iésion du tissu est d’abord comblée
par un « bourgeon charnu » qui assure la réparation de la trame conjonctive. Ensuite, les cellules
épithéliales qui bordent la plaie se divisent et recouvrent progressivement la lésion. La cicatrisation
n’est obtenue qu’au moment ou la bréche épithéliale est totalement fermée®.

Exérese (ou ablation)

Intervention chirurgicale visant a retirer du corps un élément naturel, pathologique ou étranger,
en tout ou en partiel.

Fermeture

e Par premieére intention : concerne les plaies dont les bords sont bien rapprochés I'un de
|"autre, comme aprés certains traumatismes ou certaines incisions faites par le chirurgien,
en I'absence d’infection. La cicatrisation est alors rapide et de bonne qualité, qu’elle soit
spontanée ou facilitée par une suture (par fils ou agrafes) si la plaie est trop profonde®.

¢ Par deuxieme intention : concerne les plaies dont les bords sont éloignés I'un de I'autre. Les
cellules saines situées sur les bords proliférent tout en migrant pour recouvrir le fond de la

1 Office québécois de la langue francaise (OQLF). Grand dictionnaire terminologique. Montréal, Qc : OQLF. Disponible a :
http://gdt.oqlf.gouv.qc.ca/ (consulté le 11 mars 2015).

2 Organisation mondiale de la santé (OMS). Thémes de santé. Disponible a : http://www.who.int/topics/fr/
3 Encyclopédie Larousse en ligne. Disponible a : http://www.larousse.fr (consulté le 11 mars 2015).
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plaie et élaborent un nouveau tissu cutané. Ce processus est naturellement plus lent qu’une
cicatrisation de premiére intention et la cicatrice souvent disgracieuse®. Une étape de
débridement mécanique, chimique, conventionnel (p. ex. avec objet tranchant) ou
chirurgical est souvent nécessaire pour retirer les débris, les biofilms, la matrice
extracellulaire et les tissus nécrosés pour optimiser la guérison [Schultz, 2012].

Gangrene

Affection caractérisée par la mort des tissus, touchant essentiellement les membres, mais parfois
aussi des viscéres tels que le foie, le poumon ou I'intestin®.

Hypergranulation

Un surplus du tissu de granulation qui excéde la quantité requise pour combler la perte tissulaire
de la plaie. C’est un tissu fragile, friable, qui saigne facilement et qui empéche la cicatrisation
(adapté de [Stephen-Haynes, 2011] et [St-Cyr, 2012]).

Hyperkératose
Dermatose consistant en une hyperplasie de la couche cornée de I'épiderme. Epaississement de
la couche cornée d’un épithélium malpighien, ou d’un épithélium non malpighien en métaplasie
épidermoide’.

Insuffisance artérielle

Déficit de I'apport sanguin dans les arteres.

Lambeau musculo-cutané

Fragment de peau, de tissu cellulaire sous-cutané, de muscle, déplacé d’une zone intacte de
I’organisme sur une zone blessée, qu’il est destiné a recouvrir.

Malnvutrition

Etat pathologique général ou spécifique causé par la sous-alimentation, la suralimentation, le
déséquilibre alimentaire, des carences en certains micronutriments ou la malabsorption de
nutriments’.

Pied diabétique ou ulcére du pied diabétique

Conséquence de la neuropathie et de I'angiopathie chez le patient diabétique. Le pied, insensible a la
douleur et mal vascularisé, présente un haut risque infectieux, et toute blessure minime doit étre
immédiatement traitée, car elle peut donner lieu a des complications nécessitant son amputation®.
Selon la classification de Wagner [Wagner, 1987], les grades se défissent comme suit :

e GRADE 0 : absence de Iésion ouverte, mais présence possible d’'une déformation osseuse ou
d’hyperkératose.

® GRADE 1 : ulcere superficiel sans pénétration dans les tissus profonds.

4 Office québécois de la langue frangaise (OQLF). Grand dictionnaire terminologique. Montréal, Qc : OQLF. Disponible a :
http://gdt.oqlf.gouv.qc.ca/ (consulté le 11 mars 2015).

5 Encyclopédie Larousse en ligne. Disponible a : http://www.larousse.fr (consulté le 11 mars 2015).
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e GRADE 2 : ulcere profond vers les tendons ou I'os, les articulations sans abces ni ostéite.
e GRADE 3 : ulcére profond avec abces, ostéite ou arthrite septique.

e GRADE 4 : gangrene d’un orteil ou de I'avant-pied le plus souvent associée a une infection
plantaire.

e GRADE 5 : gangrene massive du pied associée a des lésions nécrotiques et a une infection
des tissus mous.

Plaie

Déchirure des tissus due & un accident (blessure, brillure) ou a une intervention chirurgicale®.

Plaie complexe

Plaie dont la cicatrisation ne progresse pas normalement ou qui nécessite des soins avancés
(comme définie lors des présents travaux de I'INESSS).

Qualité de vie

Perception individuelle de sa position dans la vie dans le contexte de sa culture et de son
systeme de valeur en relation avec ses objectifs, ses attentes, ses standards. Le concept intégre
de maniére complexe la santé physique de la personne, son état psychologique, son niveau
d’indépendance, ses relations sociales, ses croyances personnelles et ses relations avec les
événements de son environnement [WHO, 1997].

Réépithélialisation
Formation d’un nouvel épithélium & la suite d’un processus cicatriciel’.

Tissu de granulation

Tissu conjonctif de remplacement constitué de fibroblastes qui se multiplient sous la stimulation
de facteurs de croissance libérés par les macrophages, les cellules endothéliales et les
fibroblastes. C’est un tissu sain qui s’installe lors du processus normal de cicatrisation. Rouge vif,
luisant et d’apparence granuleuse, il remplit et recouvre la cavité de la plaie (adapté de [St-Cyr,
2012]).

TPN non commerciale
Systéme d’aspiration a partir des installations propre a I’hépital appliqué sur une gaze scellée sur
une plaie.

Ulcere

Perte de substance plus ou moins profonde d’un revétement épithélial. Il peut étre cutané ou
muqueux’.

6 Encyclopédie Larousse en ligne. Disponible a : http://www.larousse.fr (consulté le 11 mars 2015).

7 Office québécois de la langue francaise (OQLF). Grand dictionnaire terminologique. Montréal, Qc : OQLF. Disponible a :
http://gdt.oqlf.gouv.qc.ca (consulté le 11 mars 2015)
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Ulcére de pression (ou escarre de décubitus ou plaie de lit)

Lésion de la peau et des tissus sous-jacents, habituellement localisée sur une proéminence
osseuse, due a la pression seule ou combinée au cisaillement ou a la friction [Black et al, 2007].

Un groupe d’experts, soit le National Pressure Ulcer Advisory Panel (NPUAP) [NPUAP, 2009]
propose une série de six stades catégorisant les plaies de pression selon le type de tissus
atteints :

e Stade LTPS (lésion des tissus profonds suspectés) : Coloration violacée ou brunatre de la
peau sans ouverture de la peau.

e Stade 1 : Rougeurs persistantes de la peau qui ne devient pas blanche lorsqu’on appuie
dessus avec notre doigt (environ la moitié de toutes les plaies de pression). Ici aussi, la peau
n’est pas brisée.

e Stade 2 : Une perte des couches extérieures de la peau (un tiers de toutes les plaies de
pression).

e Stade 3 : Un cratere produit par la perte de peau et de certains des tissus sous la peau.

e Stade 4 : Un cratéere produit par des dommages pénétrant dans le muscle ou I'os.

e Stade X ou indéterminé : Blessure dont on ne peut décider du stade en raison d’une trop
grande quantité de tissus morts.

Ulcére de la jambe

Plaie persistante de la jambe, d’origine circulatoire. On distingue quatre types d’ulcéres de jambe
soient I'ulcére veineux, I'ulcére artériel, I'ulcére mixte et I'ulcére artériolocapillaire®.

8 Encyclopédie Larousse en ligne. Disponible a : http://www.larousse.fr (consulté le 11 mars 2015).
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INTRODUCTION

Les plaies complexes constituent un important probléme de santé dont les répercussions sur les
patients, leur famille, les professionnels de la santé et le systéeme de santé peuvent étre lourdes
de conséquences si la prise en charge s’avere inadéquate. Depuis plus de 15 ans, la thérapie par
pression négative (TPN) fait partie de I'arsenal thérapeutique dont bénéficient les cliniciens pour
traiter les plaies complexes. En dépit de la faiblesse des données probantes, les indications
cliniques a I'utilisation de la TPN se sont multipliées au cours des derniéres années. Cette
augmentation, combinée a certains avantages inhérents a la fréquence des changements de
pansements comparativement aux traitements usuels, a entrainé une croissance accrue de
|"utilisation de la TPN. Or, les colts associés a la TPN sont élevés et peuvent s’avérer jusqu’a sept
fois plus dispendieux que ceux reliés a 'utilisation des pansements modernes. Une utilisation
accrue de cette technologie entraine aussi un risque plus élevé d’incidents. Beaucoup de
complications et d’effets indésirables incriminant la TPN ont été rapportés au Québec et ailleurs
dans le monde. Toutefois, une utilisation inadéquate de la technologie, combinée a des
connaissances insuffisantes de la part des professionnels de la santé, a été mise en cause dans
ces incidents.

En 2010, 'UETMIS du CHU de Québec a publié un rapport d’évaluation de cette technologie a la
demande de I’Agence de la santé et des services sociaux (ASSS) de la Capitale nationale. Les
conclusions de ce rapport statuaient que malgré I'absence de preuves solides sur I'efficacité de la
TPN, cette technologie demeurait un atout dans I’arsenal thérapeutique des plaies complexes,
mais pour des indications précises et ciblées. Or, en 2009, les indications a |'utilisation de la TPN
étaient peu uniformes dans la littérature et les recommandations de bonnes pratiques peu
explicites, souvent marquées de biais potentiels. C'est dans ce contexte que la Direction générale
des services de santé et médecine universitaire du MSSS a confié a I'INESSS en décembre 2012 le
mandat d’élaborer un guide d’'usage optimal (GUO) de la thérapie par pression négative pour le
traitement des plaies complexes dans le but d’orienter et de soutenir les professionnels de la
santé qui évaluent et traitent des patients qui ont une problématique de plaies complexes.

Les objectifs de ce rapport sont de présenter une mise a jour des données scientifiques sur
I’efficacité et I'innocuité de la TPN depuis 2009 et de faire ressortir I'ensemble de la preuve selon
les données issues de la littérature scientifique. Cette revue systématique a servi d’appui a
I’élaboration du Guide d’usage optimal (GUO) sur la thérapie par pression négative pour le
traitement des plaies complexes.

Question décisionnelle

Est-ce que depuis la revue systématique de I’'UETMIS du CHU de Québec, de nouvelles données
scientifiques permettraient de moduler les conclusions concernant I'efficacité et I'innocuité de la
TPN comparativement aux traitements conventionnels?



1 METHODOLOGIE

La méthodologie utilisée est basée sur les normes de production des revues systématiques de
I'INESSS. Cette méthodologie a été préalablement élaborée dans un plan de réalisation puis
validée par le comité scientifique permanent en santé et en services sociaux de I'INESSS.

1.1 Questions d’évaluation

Question 1

Quelle est I'efficacité de la TPN sur la guérison des plaies complexes, sur la qualité de vie des

patients et sur |utilisation des ressources’?

Question 2

Quels sont les effets indésirables et les complications liés a I’utilisation de la TPN pour le

traitement des plaies complexes?

1.2 Cadre d’analyse

Le cadre d’analyse présenté a la figure 1 illustre 'ensemble des éléments pertinents et les

guestions d’évaluation qui ont été considérés dans la revue systématique.

Figurel Cadre d’analyse
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9 |l est 4 noter que les plaies complexes incluent les plaies aigués et chroniques. Une définition des plaies complexes a été validée auprés
d’informateurs clés. Cette définition a été basée sur les travaux de I'UETMIS du CHUQ (2010) qui définissent les plaies complexes comme des
plaies chroniques (plaies de pied chez le patient diabétique, ulcéres veineux, ulcéres de pression) ou des plaies aigués (plaies sternales, plaies
abdominales, plaies chirurgicales, plaies traumatiques, greffes, brilures.



1.3 Revue systématique-efficacité et innocuité

Une revue systématique de la littérature a été effectuée afin de décrire I'efficacité et I'innocuité
de la TPN pour le traitement des plaies complexes. Il a été convenu de faire une mise a jour de la
revue systématique effectuée par 'UETMIS du CHU de Québec, sur les dimensions « efficacité »

et « innocuité », dans le cadre de la réalisation d’un rapport d’évaluation des technologies de la

santé [UETMIS-CHUQ, 2010]. Les questions de recherche sont les suivantes :

Question 1

Est-ce que la TPN, comparée aux autres types de traitements, favorise davantage la guérison des
plaies complexes (dont I'incidence et temps de fermeture de la plaie)?

Question 2

Quels sont les effets indésirables liés a 'utilisation de la TPN pour le traitement des plaies
complexes?

1.3.1 Stratégies de recherche d’information

La stratégie de recherche de I'information a été élaborée en collaboration avec un spécialiste en
information scientifique. Afin de diminuer les biais de divulgation, la recherche de I'information a
été effectuée dans plus d’'une base de données, dans au moins deux registres d’études cliniques
en cours. L’Annexe A présente les stratégies de recherche utilisées.

La recherche de la littérature scientifique a été réalisée a partir des mémes criteres que ceux
décrits par le CHU de Québec [UETMIS-CHUQ, 2010]. D’abord, une premiére recherche a été
effectuée dans les bases de données scientifiques PubMed (Medline), Embase, The Cochrane
Library et Centre for Reviews and Dissemination (CRD). La base de données CINAHL a été
consultée pour évaluer spécifiquement la qualité de vie. Cette recherche a ciblé les revues
systématiques avec ou sans méta-analyse, les essais cliniques randomisés, les études non
randomisées ainsi que les études de cas publiées entre juillet 2009 et fin 2013 en frangais ou en
anglais dont 'objet est I'efficacité de la thérapie par pression négative chez les patients souffrant
de plaies complexes. Cette recherche a été complétée en consultant la bibliographie des
publications retenues ainsi qu’avec les membres experts du groupe de consultation. D’autre
part, 'INESSS a invité les fabricants a transmettre toutes publications relatant les résultats des
études cliniques ayant démontré I'efficacité et la sécurité de leurs dispositifs de TPN. La
recherche de la littérature grise, publiée entre 2008 et 2014, a d’abord été effectuée en
consultant les sites Internet des agences d’évaluation des technologies de la santé consultées
lors de I'évaluation du CHU de Québec afin de vérifier la publication de nouveaux documents
depuis la publication de leur rapport. Le moteur de recherche Google Scholar a aussi été
consulté pour identifier toute autre publication scientifique jugée pertinente. Les effets
indésirables, les effets secondaires et les complications rapportés dans les études repérées dans
la littérature grise lors de la recherche documentaire portant sur I’efficacité de la TPN ont été
inclus dans la dimension « innocuité ». Enfin, les parties prenantes ont également été appelées a
informer I’équipe projet de toute publication qui leur semblerait pertinente. En septembre 2014,
une recherche de nouvelles revues systématiques sur la TPN publiées depuis décembre 2013 a
été effectuée dans PubMed (Medline) et CRD.



1.3.2 Sélection des études, évaluation de la qualité et extraction des
données

La sélection des études scientifiques et de la littérature grise a été effectuée de facon
indépendante par deux évaluateurs a partir du titre et du résumé d’abord et, ensuite, en
fonction des critéres de sélection des études présentés a I’Annexe B. Les divergences d’opinions
ont été réglées en considérant I'avis d'un troisieme examinateur. L’évaluation de la qualité des
études a été effectuée de facon indépendante par deux examinateurs. L'outil d’évaluation
AMSTAR [Shea et al., 2007a; Shea et al., 2007b] a été utilisé pour évaluer la qualité des revues
systématiques. Pour étre considérées de bonne qualité méthodologique, les revues
systématiques devaient minimalement répondre positivement aux items 1, 2, 3,6, 7,8 et 9 dela
grille AMSTAR. L'outil Critical Appraisal Skills Program (CASP)™ a été utilisé pour évaluer la
qualité des essais controlés randomisés. Pour étre jugée comme étant de bonne qualité, I'étude
devait répondre positivement aux éléments 1 a 6 de I'outil. L’extraction des données a été
effectuée par un examinateur a I'aide de formulaires d’extraction préétablis et préalablement
testés sur quelques études afin d’en assurer la validité. Les données ont été validées par un
deuxiéme examinateur.

1.3.3 Synthése des données et appréciation de la preuve

La preuve scientifique, extraite des ECR publiés depuis 2009, et d’autres ECR absents de la revue
systématique de 'UETMIS du CHU de Québec, mais présents dans des revues systématiques
parues depuis, a été résumée sous la forme d’une synthése narrative analytique; les principaux
résultats ont été présentés sous la forme de tableaux. Les données portant sur |'efficacité et
I'innocuité ont été analysées et présentées en fonction des parameétres de résultat d’intérét.
L'argumentaire s’est construit en mettant en paralléle les bénéfices et les risques de I'utilisation
de la TPN pour les différentes plaies complexes. La méthode utilisée pour évaluer la qualité de la
preuve fondée sur des données probantes est celle du Scottish Intercollegiate Guidelines
Network (SIGN)'! ou les niveaux sont les suivants :

e 1++: méta-analyses, revue systématique d’ECR ou ECR d’excellente qualité avec un risque de
biais tres faible;

e 1+ : méta-analyses, revue systématique d’ECR ou ECR d’excellente qualité avec un faible risque
de biais;

e 1- : méta-analyses, revue systématique d’ECR ou ECR avec un risque de biais élevé;

e 2++ : revue systématique d’études de cohorte et de série de cas, étude de cohorte ou de cas
avec groupe comparateur de bonne qualité effectuée ou le risque de biais ou de facteur
confondant est faible et la probabilité de la relation causale est importante;

e 2+ : étude de cohorte ou de cas avec groupe comparateur bien effectuée ou le risque de biais ou
de facteur confondant est faible et une probabilité de la relation causale est modérée;

e 2-: étude de cohorte ou de cas avec groupe comparateur ou le risque de biais ou de facteur
confondant est élevé et ol il y a peu de probabilité que la relation causale soit présente;

e 3 : étude non analytique (p. ex. série de cas, étude de cas);
e 4 : opinions d’experts.

10 www.casp-uk.net

11 http://www.sign.ac.uk/guidelines/fulltext/50/annexoldb.html (site consulté le 30 mars 2015).
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L'INESSS n’a considéré que les études avec un niveau de preuves supérieur ou égal a 1- pour la
dimension « efficacité » alors que pour la dimension « innocuité », les études avec un niveau de
preuves supérieur ou égal a 2- ont été considérées pour la réalisation de la revue systématique.



2 EFFICACITE ET INNOCUITE

2.1

2.2

Sélection des etudes-dimension « efficacité »

La recherche de I'information scientifique a permis de répertorier plusieurs études portant sur
|’efficacité et I'innocuité de la TPN au regard des plaies aigués et chroniques publiées depuis
2009. Les méta-analyses et les revues systématiques ont été utilisées pour rechercher les ECR
absents de la RS de 'UETMIS du CHU de Québec et/ou absents de la recherche effectuée dans
les bases de données précédemment mentionnées. Parmi les documents identifiés, 31 ont été
retenus :

e Deux méta-analyses et cing revues systématiques [Azzopardi et al., 2013; Dumville et al.,
2013; Dumville et Munson, 2012; Webster et al., 2012; Peinemann et Sauerland, 2011;
Suissa et al., 2011; Xie et al., 2010]

e 17 ECR [Dorafshar et al., 2012; Petkar et al., 2012; Howell et al., 2011; Karatepe et al., 2011;
Nain et al., 2011; Petkar et al., 2011; Chio, 2010; Saaiq, 2010; Sepulveda, 2009] [Rasool et
al., 2013; Tuncel et al., 2013; Ashby et al., 2012; Pachowsky, 2012; de Laat et al., 2011; Dalla
Paola et al., 2010; Perez et al., 2010; Stannard, 2009]

e Quatre documents provenant d’agences d’ETS [HAS, 2010; NHS, 2010; UETMIS-CHUQ, 2010;
UETMIS-CUSM, 2010]

e Trois revues systématiques issues d’'une conférence consensuelle [Birke-Sorensen et al.,
2011; Krug et al., 2011; Vig, 2011]

Un diagramme de flux, selon le modele de PRISMA™ illustrant le processus de sélection des
études, ainsi que la liste détaillée de tous les documents exclus/raisons d’exclusion sont
présentés respectivement en Annexe C et D.

En septembre 2014, un nouveau document sur les plaies d’abdomen ouvert, issue de la méme
conférence consensuelle que celle retenue précédemment [Bruhin et al., 2014] et une mise a
jour de la revue systématique de Webster et al. (2012) [Webster et al., 2014] ont été recensées.

Caractéristiques et qualité des études retenues

La revue systématique de I'UETMIS du CHU de Québec portant sur des données probantes
d’efficacité était basée sur 37 études primaires, dont 20 ECR publiés entre 1994 et 2009. Trois
ECR avaient été exclus en raison d’une qualité jugée insatisfaisante. Le processus de mise a jour
effectué en décembre 2013 a permis de recenser 17 nouveaux ECR publiés depuis 2009 et trois
ECR [Novinscak et al., 2010; Mody et al., 2008; Akbari et al., 2007], publiés entre 2007 et 2008,
absents de la RS initiale de I’'UETMIS du CHU de Québec, mais présents dans les RS publiées
depuis et qui ont été identifiées lors de la recherche dans les bases de données. Dans I'ensemble,
la qualité méthodologique des études a été qualifiée de bonne a moyenne; cependant, la
majorité des ECR comportent des risques de biais. Deux ECR présentaient des limites
méthodologiques plus importantes dues a I'absence d’information sur la méthode, mais ils ont

12 PRISMA : Preferred reporting items for systematic reviews and meta-analyses. www.prisma-statement.org
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guand méme été retenus dans I’analyse. Les outils utilisés dans I’évaluation de la qualité sont
présentés a I’Annexe E. Une vue d’ensemble des ECR abordant la dimension « efficacité » de la
présente revue systématique est présentée a I’Annexe F au Tableau F-1.

Un seul ECR est multicentrique et la majorité des essais ont été réalisés en milieu hospitalier.
Certaines études ont évalué I'efficacité d’'une TPN non commerciale (six ECR) alors que d’autres
ont évalué un dispositif commercial, majoritairement le VAC de la compagnie KCI. Les pressions
utilisées, de méme que le mode (continu ou intermittent) sont variables d’une étude a I'autre.
Dans la majorité des ECR, la TPN a été utilisée sous une pression continue a

-125 mmHg. Par contre, les études utilisant une TPN non commerciale ont tendance a utiliser
une pression continue inférieure soit entre -80 et -100 mmHg. Les traitements comparateurs
sont aussi tres hétérogenes et adaptés aux types de plaies. Les caractéristiques des patients sont
tres variables d’un ECR a I'autre en termes d’age moyen, de genre, d’étiologie de plaies et de
dimensions. Parmi les ECR identifiés, cinq provenaient des Etats-Unis, un du Chili, un d’Haiti, sept
de I'Europe (Royaume-Uni [deux], Italie, Croatie, Turquie [deux], Allemagne), un du Pakistan, un
de I'lran et quatre de I'Inde. Les tableaux des caractéristiques des ECR retenus sont présentés a
I’Annexe F alors que les résultats sont présentés dans I’Annexe G.

La revue systématique de 'UETMIS du CHU de Québec avait identifié 12 revues systématiques
publiées entre 1994 et 2009. La qualité méthodologique des revues était de bonne a moyenne.
La mise a jour de la recherche a permis de trouver 10 nouvelles revues systématiques incluant
deux méta-analyses et qui incluaient majoritairement des ECR. Les revues systématiques ont été
jugées comme étant de bonne ou de moyenne qualité. Les revues de faible qualité ou celles
basées sur des études observationnelles ou des séries de cas ont été exclues. Les caractéristiques
des revues systématiques retenues sont disponibles a I’Annexe H.

Les autres documents consultés ([HAS, 2010; NHS, 2010; UETMIS-CHUQ, 2010; UETMIS-CUSM,
2010] ont été utilisés en vue de repérer des ECR qui n’avaient pas été inclus dans les revues
systématiques ni recensés lors de la recherche documentaire dans les bases de données
consultées.

Efficacité de la TPN sur la fermeture des plaies en premieére,
deuxiéme ou troisieme intention, la prévention des complications,
la qualité de vie, I'utilisation des ressources et la durée totale du
traitement

La section sur la fermeture des plaies englobe plusieurs indicateurs notamment le temps de
guérison ou le temps avant une procédure chirurgicale permettant la fermeture par 1" intention,
I'incidence des plaies fermées (réépithélialisation et/ou le recouvrement d’un tissu de
granulation) et la réduction de la taille, de la surface ou du volume de la plaie. La prévention des
complications contient des indicateurs hétérogeénes différents selon le type de plaie a I'étude.
Cette section vise a évaluer I'efficacité de la TPN a prévenir les infections, les amputations, les
échecs des greffes de peau puis I'accumulation de sérome dans les plaies. En ce qui a trait a
I'utilisation des ressources, des données sur le nombre de changements de pansements, le
temps infirmier, la durée d’hospitalisation et le nombre d’heures en chirurgie ont été recensées.



2.3.1 Plaie chronique-ulcere du pied diabétique

2.3.1.1 Réduction de la taille
Rappel des données issues de la revue systématique de ’'UETMIS du CHU de Québec

Aucune donnée sur cet indicateur n’a été rapportée dans la RS concernant spécifiqguement le
patient diabétique.

Résumé des nouvelles données depuis 2009

Seulement deux ECR (48 participants randomisés) ont rapporté des données sur la réduction de
la taille des ulceres du pied chez des patients diabétiques suite a une TPN. Les résultats sur les
diminutions de tailles sont variables d’un essai a I'autre, en partie parce que les données n’ont
pas été monitorées pendant les mémes périodes. Dans I'ensemble, les études montrent que la
TPN tend a favoriser la réduction de la dimension des ulceres chez les patients diabétiques, et ce,
dés la 3° semaine. Toutefois, les études comportent d’importants risques de biais et la validité
des analyses statistiques peut étre mise en doute.

Deux ECR publiés en 2007 et 2011 [Nain et al., 2011; Akbari et al., 2007] ont mesuré la
diminution de la taille de la plaie afin d’évaluer I'efficacité de la TPN sur la cicatrisation des plaies
chez les patients diabétiques souffrant d’un ulcére du pied. L'étude d’Abkari et al. a inclus

18 participants, dont neuf dans chaque groupe. La moyenne d’age des patients était de 58 ans et
tous présentaient un ulcére de pied de grade 2 basé sur la classification de I’Université du Texas.
L’objectif de cette étude était de vérifier I'efficacité de la TPN sur la guérison de 'ulcére
comparativement au traitement standard. L'indicateur primaire était la surface de l'ulcére. Les
résultats montrent qu’au bout de trois semaines, la surface des ulcéres des patients diabétiques
avait diminué trois fois plus dans le groupe TPN que dans le groupe témoin. L'étude réalisée en
Inde par Nain et al. disposait d’un petit échantillon de 30 individus (15 dans chaque groupe) et
portait sur les ulceres du pied chez des patients diabétiques. L’objectif principal de cette étude
était de comparer I'efficacité de la TPN non commerciale au traitement conventionnel (gaze
saline) sur le taux de couverture a 100 % des plaies par un tissu de granulation. Dans le groupe
d’intervention, la diminution moyenne des ulcéres a été estimée a 16,1 cm? (+13,0) alors qu’elle
était de 5,9 cm” (+14,4) dans le groupe témoin. Un seul patient du groupe d’intervention (6,7 %)
n’a montré aucune réduction de la taille de I'ulcere alors que ce phénomeéne a été observé chez
trois patients (20 %) du groupe de comparaison. Il a aussi été observé que deux patients (13,3 %)
du groupe témoin ont connu une augmentation de la taille de I'ulcére (Annexe G-Tableau G-1).

2.3.1.2 Temps pour observer la guérison
Rappel des données issues de la revue systématique de I"'UETMIS du CHU de Québec

Les données issues de trois ECR regroupant 359 participants randomisés, publiées entre 1994 et
2008, montraient une tendance en faveur de la TPN pour I'accélération de la guérison des plaies
chez des patients diabétiques (ulceres du pied ou avec plaies aigués suite a une amputation des
orteils ou du pied) [Blume et al., 2008; Armstrong et Lavery, 2005; Et6z et al., 2004], alors que les
résultats d’un ECR (10 participants randomisés) n’atteignaient pas la signification statistique due
a un tres faible échantillon [McCallon et al., 2000].

Résumé des nouvelles données depuis 2009

Les données provenant des quatre nouveaux ECR (251 participants randomisés) depuis 2009,
chez des patients diabétiques souffrant d’ulceres du pied, tendent aussi vers un bénéfice de la



TPN relativement au temps de fermeture de la plaie. Les résultats suggerent que la TPN accélére
la fermeture spontanée par 2° intention, mais également le temps de guérison suivant une
fermeture chirurgicale. Le temps de guérison spontanée dans les groupes TPN a été estimé entre
trois et six semaines comparativement a cinq et huit semaines pour les traitements usuels. Parmi
les quatre ECR, seul Sepulveda et al. ont fait une évaluation des plaies a I’aveugle par des experts
indépendants via une prise de photos.

Deux ECR de bonne qualité, un de qualité moyenne et un de faible qualité ont évalué I'impact de
la TPN sur le temps de la fermeture de la plaie, soit par le recouvrement d’un tissu de
granulation (2° intention, ou fermeture spontanée), soit par une procédure chirurgicale suivant
la préparation du lit de la plaie en vue d’une greffe de peau (1/3° intention). L’étude de
Karatepe et al. [Karatepe et al., 2011] avait comme objectif principal de comparer les effets de la
TPN aux soins standard, sur la qualité de vie des patients diabétiques avec des ulceres du pied.
Un total de 67 participants diabétiques de type 1 (TPN : 30; témoins : 37), agés entre 54 et 79 ans
ont été inclus dans I’étude. Les auteurs ont rapporté un temps de cicatrisation significativement
réduit chez le groupe traité par TPN en comparaison avec le groupe témoin. En moyenne, les
plaies dans le groupe TPN ont guéri a l'intérieur de trois semaines alors que ceux dans le groupe
témoin nécessitait environ cing semaines avant que les ulceres soient recouverts a 90 % d’un
tissu de granulation. Pour sa part, I'essai de Nain et al.[Nain et al., 2011] a montré que 60 % des
ulcéres étaient fermés a quatre semaines dans le groupe TPN comparativement a 20 % dans le
groupe témoin. Au terme de I'étude, soit a la 8° semaine, 80 % (24/30, groupe TPN) et 60 %
(18/30, groupe témoin) des ulcéres étaient fermés de facon spontanée ou chirurgicalement.

L’essai clinique de Dalla Paola et al.[Dalla Paola et al., 2010] incluait 130 patients diabétiques
ayant subi une amputation ou présentant une déhiscence chirurgicale (65 dans chaque groupe).
L'objectif de cet essai était d’évaluer I'efficacité de la TPN a prévenir les infections et promouvoir
la fermeture des ulcéres. Dans cet ECR, la TPN a été comparée a |'utilisation de pansements
spécialisés (pansements semi-occlusifs en argent). Les sujets traités a I'aide de la TPN ont
développé plus rapidement un tissu de granulation couvrant les os exposés comparativement au
groupe témoin. En moyenne, une fermeture spontanée compléte a été observée a l'intérieur de
six semaines chez les sujets traités avec la TPN alors que plus de huit semaines ont été
nécessaires chez les patients du groupe témoin (p=0,03). Cette étude rapporte également que
I"utilisation de la TPN réduit le temps requis pour fermer de fagon chirurgicale les plaies
d’amputation chez les sujets diabétiques, soit une moyenne de neuf semaines comparativement
a 14 semaines dans le groupe de comparaison (p=0,005).

Sepulveda et al. [Sepulveda et al., 2009] ont pour leur part comparé les effets de la TPN aux soins
usuels (gazes salines) chez des patients diabétiques ayant subi une amputation
transmétatarsienne du gros orteil ou de deux orteils ou plus. L'objectif de cet essai clinique était
de comparer |'efficacité de la TPN sur le temps de fermeture de la plaie tel que mesuré par le
recouvrement d’un tissu de granulation. Un total de 24 patients diabétiques (12 dans chaque
groupe), dont la moyenne d’age était de 61,8 ans, ont été inclus. Les résultats mettent en
évidence une réduction significative du nombre de jours pour que la plaie soit recouverte d’un
tissu de granulation a 90 % avec I'utilisation de la TPN. Les participants du groupe TPN ont guéri
en moyenne a l'intérieur de trois semaines comparativement au groupe témoin qui a nécessité
prés de cing semaines. Cette différence correspond a une réduction de 40 % du temps de
granulation chez le groupe traité a I'aide de la TPN (les caractéristiques des études sont
disponibles a I’Annexe F et les résultats sont présentés a I’Annexe G-Tableau G-2).
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2.3.1.3 Proportion de plaies/ulceres fermés ou préts a recevoir une fermeture
chirurgicale

Rappel des données issues de la revue systématique de ’'UETMIS du CHU de Québec

Trois des cing ECR répertoriés entre 1994 et 2009 avaient évalué l'incidence de fermeture des
plaies, incluant la fermeture des plaies avec une intervention chirurgicale (521 participants
randomisés) [Blume et al., 2008; Armstrong et Lavery, 2005; Etoz et al., 2004]. Deux de ces
études ont rapporté des résultats significatifs en faveur de la TPN. Les auteurs ont conclu a un
impact positif de la TPN sur cet indicateur.

Résumé des nouvelles données depuis 2009

Trois ECR ont été répertoriés pour cet indicateur. La qualité de ces ECR est de faible a tres faible.
Par contre, les trois essais montrent la méme tendance, a savoir que la TPN favorise la guérison
des ulceres du pied chez les patients diabétiques. Le bénéfice, lorsque présent, s'observe a
I'intérieur d’'une a trois semaines de traitement.

Trois ECR (75 participants randomisés) de faible qualité ont évalué I'impact de la TPN sur
I'incidence de la fermeture des plaies soit par le recouvrement d’un tissu de granulation

(2% intention, ou fermeture spontanée), soit par une procédure chirurgicale suivant la
préparation du lit de la plaie en vue d’une greffe de peau (1"/3° intention). L’étude d’Abkari et
al. [Akbari et al., 2007] a rapporté que patients sur neuf dans le groupe TPN montraient une
amélioration significative de leurs ulcéres comparativement a un patient sur neuf dans le groupe
témoin apres trois semaines de traitement. L’étude de Nain et al. [Nain et al., 2011] a pour sa
part rapporté qu’aprés une semaine, 73 % (11/15) des patients du groupe TPN avaient une plaie
recouverte d’un tissu de granulation comparativement a 27 % (10/15) dans le groupe
comparateur. Enfin Novinsak et al. (citée dans [Dumville et al., 2013]), une étude effectuée en
Croatie aupres de 27 patients diabétiques [Novinscak et al., 2010], rapporte qu’apres deux mois
de traitement, 90 % des patients dans le groupe TPN avaient une plaie fermée comparativement
a 75 % des patients du groupe témoin. En I'absence de détails sur les caractéristiques des
patients et des plaies, la comparaison des essais s’est avérée impossible. De plus, les études
affichent des limites importantes, notamment en ce qui concerne le nombre de participants et la
facon dont les données sont présentées (les pourcentages sans les N) (les caractéristiques des
études sont disponibles a I’Annexe F et les résultats a I’Annexe G-Tableau G-3).

2.3.1.4 Prévention des complications

Rappel des données issues de la revue systématique de I’"'UETMIS du CHU de Québec

Le rapport de 'UETMIS du CHU de Québec n’a pas tenu compte de cet indicateur dans sa RS.
Résumé des nouvelles données depuis 2009

Un ECR, de faible qualité, a recensé des données sur la prévention des complications par
|'utilisation de la TPN, traduit comme étant une diminution de I'incidence des infections des
ulceres chez les sujets diabétiques. Les résultats montrent une tendance en faveur de la TPN a
savoir que cette intervention réduit les risques d’infection. L'étude de Dalla Paola et al. a
rapporté que I'utilisation de la TPN diminuait les risques d’amputation majeure
comparativement au traitement témoin.

L’ECR réalisé par Nain et al., jugé de faible qualité, a évalué I'impact de la TPN sur la prévention
des complications, particulierement des infections. Les caractéristiques de cette étude sont
disponibles a I’Annexe F. Les résultats suggerent que l'utilisation de la TPN réduit le nombre de



patients avec une culture microbiologique positive de leur plaie aprés trois semaines
d’intervention. L’étude de Dalla Paola et al. a rapporté que I'utilisation de la TPN diminuait les
risques d’amputation majeure comparativement au traitement contréle, mais aucune analyse
statistique n’a été effectuée puisque la prévalence n’était pas élevée, soit cinq cas d’amputation
majeurs dans le groupe témoin et trois cas dans le groupe TPN, lesquelles ont été nécessaires
plus tard durant le suivi en raison de rechutes vasculaires (Annexe G-Tableau G-4).

2.3.1.5 Effet de la TPN sur la qualité de vie
Rappel des données issues de la revue systématique de I’'UETMIS du CHU de Québec

L’efficacité de la TPN au regard de la qualité de vie des patients n’a pas été abordée dans la RS de
"'UETMIS du CHU de Québec. Cet indicateur a été utilisé pour la dimension sécurité notamment
sur les inconvénients de la TPN.

Résumé des nouvelles données depuis 2009

La mise a jour de la RS a permis de répertorier un ECR abordant I'influence de la TPN sur la
qualité de vie des patients diabétiques souffrant d’ulceres du pied. Karatepe et al. ont utilisé
I’effet de la TPN sur la qualité de vie comme indicateur primaire. Par contre, bien que les sujets
aient rempli le questionnaire SF-36 qui porte sur différents aspects mentaux et physiques de la
qualité de vie, aucune donnée quantitative n’est présentée dans I'article. Les auteurs rapportent
uniguement des valeurs p en faveur de la TPN suggérant que I’effet n’est pas dii au hasard.

Un seul ECR de bonne qualité a évalué I'influence de la TPN sur la qualité de vie des patients
diabétiques souffrant d’un ulcére du pied [Karatepe et al., 2011]. La qualité de vie a été mesurée
a I'aide d’un questionnaire standardisé SF-36 traduit en turc. Malheureusement, les auteurs
n’ont rapporté aucune donnée quantitative sur les résultats a I'issue des questionnaires ni sur les
scores pour chaque item. Seules les valeurs p sont disponibles et elles sont en faveur de la TPN.
Selon les auteurs, cette intervention favorisait un meilleur état mental et physique que le
traitement standard (les caractéristiques de cette étude sont disponibles a I’Annexe F, les
résultats a I’Annexe G-Tableau G-5).

2.3.1.6 VUtilisation des ressources
Rappel des données issues de la revue systématique de I’"'UETMIS du CHU de Québec

Aucune donnée sur la durée d’hospitalisation n’avait été répertoriée par les auteurs de la RS de
I"'UETMIS du CHU de Québec concernant I'effet de la TPN sur les patients diabétiques souffrant
d’ulcere du pied.

Résumé des nouvelles données depuis 2009

Un seul ECR de qualité moyenne aborde I'utilisation des ressources qui se traduit par le nombre
d’heures passées dans une salle de chirurgie par les patients diabétiques souffrant d’un ulcére du
pied traité par la TPN ou un traitement comparateur standard. Les auteurs notent une tendance
en faveur de la TPN pour réduire le nombre d’heures passées en salle de chirurgie, mais aucune
analyse statistique n’a été effectuée.

Dalla Paola et al. ont recensé des données sur le nombre d’heures passées dans une salle de
chirurgie pour chacun des groupes [Dalla Paola et al., 2010]. Les données démontrent que les
patients du groupe TPN passent en moyenne deux fois moins d’heures en salle de chirurgie que
ceux du groupe témoin. Par contre, les auteurs ne rapportent pas d’intervalle de confiance ou
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d’écart-type ni le nombre de sujets inclus dans I'analyse ni la nature des interventions (Annexe
G-Tableau G-6).

2.3.1.7 Durée totale du traitement

Aucune donnée d’ECR n’est disponible dans la littérature en lien avec cet indicateur pour les
ulceres du pied de patients diabétiques.

2.3.2 Plaie chronique-ulcére de pression de stades Il et IV

2.3.2.1 Temps pour observer la guérison et incidence de fermeture
Rappel des données issues de la revue systématique de ’'UETMIS du CHU de Québec

Les résultats sur les ulceres de pression reposaient sur deux RS, un ECR [Ford et al., 2002] et une
étude de cas. Les trois études primaires incluses dans les RS ne rapportent pas de résultats
indiquant une tendance positive en faveur de la TPN. De plus, ces études n’atteignent pas la
signification statistique.

Résumé des nouvelles données depuis 2009

Un seul ECR pilote portant sur I'efficacité de la TPN sur la guérison des ulceres de pression de
stade lll et IV a été publié depuis 2009. Peu de données sont disponibles concernant des
indicateurs cliniques sur le temps de guérison et I'incidence des plaies.

Un seul ECR pilote de qualité moyenne a évalué I'influence de la TPN sur I'incidence de la
fermeture des plaies chez les patients souffrant d’ulceres de pression de stade Ill ou IV [Ashby et
al., 2012]. Seulement 12 patients ont été retenus pour participer a I’étude et randomisés dans
chacun des groupes. L'objectif principal de cette étude était de voir la faisabilité de faire une
étude étendue sur 'efficacité de la TPN sur la guérison des ulcéres de pression de stade Il ou IV
comparativement au traitement standard et de définir la méthodologie, les paramétres et les
méthodes d’évaluation des plaies. L'indicateur primaire de cette étude pilote était le temps de
guérison. Le suivi s’est fait pendant six mois et il n’y a eu aucune perte au suivi. Les auteurs
rapportent qu’un seul patient a compléetement guéri lors de I’étude et il se trouvait dans le
groupe TPN. Il est impossible de statuer si I’effet est dii au hasard, a des facteurs confondants ou
a un effet réel de la TPN (les caractéristiques de cette étude sont disponibles a ’Annexe F, les
résultats a I'’Annexe G-Tableau G-7).

2.3.2.2 Utilisation des ressources

Rappel des données issues de la revue systématique de I’'UETMIS du CHU de Québec

Aucune donnée sur la durée d’hospitalisation n’avait été répertoriée par les auteurs de la RS de
I"'UETMIS du CHU de Québec concernant I'effet de la TPN sur les patients souffrant d’ulcéres de
pression.

Résumé des nouvelles données depuis 2009

L'ECR d’Ashby et al. a recensé des données sur le nombre moyen de visites par semaine et le
nombre total de visites lors des traitements. Dans les deux cas, le groupe TPN a des besoins
réduits en termes de nombre de visites par les infirmieres. Toutefois, en raison des limites de
I’étude pilote, aucune analyse statistique n’a été effectuée.



L’étude pilote d’Ashby présentée précédemment a aussi recueilli des résultats concernant
I'utilisation des ressources traduite par le nombre de visites hebdomadaire et le nombre de
visites totales requises pour le traitement des patients avec des ulcéres de pression. Bien que la
TPN ait peu d’effet sur la guérison des ulcéres de pression, il semblerait que cette intervention
diminue le nombre de visites des infirmiéres en lien avec le traitement des plaies
comparativement a l'intervention standard du groupe comparateur. En effet, il y aurait en
moyenne quatre fois moins de visites totales et prés de deux fois moins de visites
hebdomadaires dans le groupe TPN que dans le groupe témoin. Toutefois, les limites
méthodologiques de I’étude pilote n’ont pas permis de faire une analyse statistique comparative
entre les résultats (Annexe G-Tableau G-8).

2.3.2.3 Durée totale du traitement
Rappel des données issues de la revue systématique de ’'UETMIS du CHU de Québec

Aucune donnée sur la durée d’hospitalisation n’avait été répertoriée par les auteurs de la RS de
"'UETMIS du CHU de Québec concernant I'effet de la TPN sur les patients souffrant d’ulceres de
pression.

Résumé des nouvelles données depuis 2009

L’ECR d’Ashby et al. a recensé des données sur la durée moyenne de traitement et de suivi suite
au traitement. Les résultats montrent qu’en moyenne, la TPN réduit de beaucoup le nombre de
jours sous traitement des patients souffrant d’ulceres de pression de stade Ill ou IV
comparativement au traitement conventionnel. Toutefois, en raison des limites de I’étude pilote,
aucune analyse statistique n’a été effectuée.

L'étude pilote d’Ashby s’est aussi intéressée a la durée du traitement des ulcéres de pression.
Bien que la TPN ait peu d’effet sur la guérison, il semblerait que cette intervention influence
positivement la durée du traitement comparativement a I'intervention standard du groupe
comparateur (Annexe G-Tableau G-9). Les patients dans le groupe TPN ont un traitement qui
dure en moyenne trois fois moins longtemps que dans le groupe comparateur. Toutefois, les
limites méthodologiques de I'étude pilote n’ont pas permis de faire une analyse statistique
comparative entre les résultats.

2.3.3 Plaies complexes chroniques de différentes étiologies

2.3.3.1 Réduction de la taille
Rappel des données issues de la revue systématique de I’"'UETMIS du CHU de Québec

Aucune donnée sur cet indicateur n’a été rapportée dans la RS concernant spécifiquement les
patients atteints de plaies chroniques de différentes étiologies.

Résumé des nouvelles données depuis 2009

Seulement un ECR de qualité moyenne a rapporté des données sur la réduction de la taille des
plaies complexes suite a une TPN. Les résultats montrent que la TPN tend a favoriser la réduction
de la dimension des plaies chez des patients souffrant d’'une plaie complexe chronique.

L’ECR réalisé par Tuncel et al., jugé de qualité moyenne, a mesuré la diminution de la taille de la
plaie pour évaluer I'efficacité de la TPN sur la cicatrisation des plaies complexes [Tuncel et al.,
2013]. Cet ECR portait sur les plaies difficiles a traiter et incluait des patients avec des ulcéres
veineux, des plaies traumatiques, des ulcéres de pression et des ulceres du pied diabétique. Les
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patients inclus dans cette étude étaient au nombre de cinquante, répartis également dans
chaque groupe. L’étude s’est échelonnée sur une période de deux ans depuis le recrutement,
soit entre 2008 et 2010. La durée du suivi était d’environ trente jours (le temps du traitement)
pour chaque patient; toutefois, les auteurs n’ont pas fourni d’indication précise a cet effet. Apres
le traitement, les patients ont été suivis sur une année afin de connaitre leur évolution. L’objectif
principal de I'étude était d’évaluer I'efficacité de la TPN, en combinaison avec un pansement
humide antimicrobien, sur la réduction de la taille des plaies complexes en comparaison avec un
traitement standard. Les résultats ont mis en évidence une réduction de la taille de la plaie plus
importante chez les patients traités avec la TPN (32,3 %) comparativement aux patients du
groupe témoin (19,9 %). Les analyses statistiques utilisées semblent adéquates et valides (les
caractéristiques de cette étude sont disponibles a I’Annexe F, les résultats a I’Annexe G-Tableau
G-10).

2.3.3.2 Temps pour observer la guérison
Rappel des données issues de la revue systématique de I’'UETMIS du CHU de Québec

Quatre ECR (226 participants randomisés) ont été inclus dans la RS de 'UETMIS du CHU de
Québec en lien avec le temps de fermeture des plaies complexes d’étiologies variées
[Braakenburg et al., 2006; Vuerstaek et al., 2006; Moues et al., 2004; Page et al., 2004]. De facon
générale, les études ont d’'importantes limites méthodologiques et un risque de biais élevé. Seul
un ECR a démontré des résultats statistiquement significatifs en faveur de la TPN.

Résumé des nouvelles données depuis 2009

Un ECR de bonne qualité a démontré que la TPN non commerciale avait un avantage sur le
traitement comparateur concernant le temps pour que les plaies ne soient recouvertes d’un tissu
de granulation ou suffisamment réduites pour permettre une fermeture chirurgicale. Le
deuxieme ECR, relativement de bonne qualité et multicentrique, a pour sa part démontré que la
TPN favorisait la guérison des plaies complexes difficiles a cicatriser en utilisant comme critére de
guérison, une diminution de plus de 50 % du volume de la plaie.

L’étude de Perez et al. [Perez et al., 2010] intégrait a la fois des patients souffrant de plaies
aigués et chroniques dans un hopital d’Haiti. Quarante patients avec des plaies complexes,
préalablement débridées, ont été inclus dans cette étude. Plus de la moitié des patients
présentaient des plaies aigués (n=25) et 15 patients souffraient de plaies chroniques telles que
des ulceres veineux et des ulceres du pied chez des patients diabétiques. Les caractéristiques des
patients répartis équitablement étaient comparables entre les deux groupes bien que la surface
des plaies apparaissait en moyenne un peu plus grande chez le groupe d’intervention, mais cette
différence ne s’est pas avérée significative (p=0,08). L'objectif de I'étude était de déterminer la
durée requise pour la cicatrisation de la plaie jusqu’a la fermeture ou jusqu’a ce qu’une
fermeture chirurgicale soit possible lorsque les patients étaient traités avec une TPN non
commerciale comparativement a un traitement conventionnel. Le degré de cicatrisation des
plaies était évalué tout au long du suivi et trente jours apres la fermeture avec des critéres
cliniques précis. Les plaies ne requérant pas de fermeture chirurgicale étaient jugées comme
étant cicatrisées s’il n'y avait pas de signe de rougeur, d’cedeéme ou de déhiscence et en absence
de fievre. Les résultats ont montré que les temps de fermeture des plaies ont été en moyenne
plus courts chez les patients ayant utilisé le systeme de pression négative (16 jours)
comparativement a ceux des patients ayant été soumis aux soins conventionnels (25 jours).



L’essai clinique de de Laat et al. [de Laat et al., 2011] a notamment recensé des résultats sur la
réduction du volume de la plaie et incluait 24 patients souffrant de plaies chroniques d’étiologies
diverses et résistantes aux traitements usuels. L’étude a été effectuée a partir d’un milieu
multicentrique et les types de plaies répertoriés dans la population a I'étude sont : les
déhiscences de plaie, les sinus pilonidaux, les hématomes infectés, les abces dans la plaie (jambe
et hanche), les ulcéres infectés du pied chez des patients diabétiques, les ulcéres de pression de
stade IV chez des patients paraplégiques. L'objectif des auteurs était d’évaluer I'efficacité de la
TPN chez des patients présentant des plaies difficiles a cicatriser. Les résultats ont montré que
sur un total de 28 plaies, 24 ont atteint la cible thérapeutique, soit une diminution de 50 % du
volume a l'intérieur de six semaines de suivi. Le temps médian pour |'atteinte de cette cible a été
de deux semaines (EIC=1) pour le groupe traité par la TPN comparativement a plus de trois
semaines (EIC=1,5) pour le groupe témoin (p<0,001). Les auteurs ont effectué une sous-analyse
incluant uniquement les patients présentant un sinus pilonidal avec ulcere de pression. Sur les
16 plaies incluses, 14 ont atteint la cible thérapeutique a I'intérieur de six semaines. Le temps
médian était de deux semaines pour le groupe d’intervention et de trois semaines pour le
groupe témoin (p=0,001). De facon générale, les auteurs suggerent que la TPN pourrait réduire a
plus de 40 % le temps de guérison des plaies complexes (les caractéristiques de cette étude sont
disponibles a I’Annexe F, les résultats a I’Annexe G-Tableau G-11).

2.3.3.3 Incidence de fermeture
Rappel des données issues de la revue systématique de I’"'UETMIS du CHU de Québec

Un ECR était inclus dans le rapport de I'UETMIS du CHU de Québec concernant l'incidence de
fermeture des plaies complexes d’étiologies variées [Moues et al., 2004]. Prés de 48 % des
patients n’ont pas terminé I'étude dans chacun des groupes (n=10 par groupe) et les résultats
généraux montrent qu’il n’y a pas davantage de la TPN sur I'incidence de fermeture des plaies
complexes mixtes.

Résumé des nouvelles données depuis 2009

Aucune nouvelle donnée issue d’ECR n’a été publiée sur cet indicateur depuis 2004 chez des
patients souffrant de plaies complexes mixtes.

2.3.3.4 Prévention des complications

Rappel des données issues de la revue systématique de I’"'UETMIS du CHU de Québec

Le rapport de 'UETMIS du CHU de Québec n’a pas tenu compte de cet indicateur dans sa RS.
Résumé des nouvelles données depuis 2009

Un ECR, de qualité moyenne, a recensé des données sur la prévention des complications
(incidence des infections des plaies complexes et les récidives d’infection) par Iutilisation de la
TPN, laquelle était combinée a une gaze antimicrobienne. Les résultats montrent une tendance
significative en faveur de la TPN pour les deux indicateurs.

Dans leur essai, Tuncel et al. [Tuncel et al., 2013] ont évalué I'impact de la TPN sur la prévention
des complications, particulierement les infections et les récidives. Les résultats suggérent que
I'utilisation de la TPN, combinée a une gaze antimicrobienne, réduit le nombre de patients
présentant une culture microbiologique positive de leur plaie, aprés 30 jours de traitement. Les
auteurs ont aussi démontré que I'incidence des récidives s’est avérée treés réduite (prés de sept
fois moins présente) dans le groupe TPN comparativement au groupe controle (les
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caractéristiques de cette étude sont disponibles a I’Annexe F, les résultats a I’Annexe G-Tableau
G-12).

2.3.3.5 Utilisation des ressources
Rappel des données issues de la revue systématique de I’'UETMIS du CHU de Québec

Deux ECR ont été inclus dans le RS de 'UETMIS du CHU de Québec pour cet indicateur; toutefois,
les résultats se sont avérés non significatifs [Page et al., 2004].

Résumé des nouvelles données depuis 2009

Seul 'ECR de Perez et al. rapporte des résultats sur |'utilisation des ressources. Le groupe traité
par la TPN non commerciale semble nécessiter moins de changements de pansements. Les colts
associés a la durée d’hospitalisation sont en faveur de la TPN non commerciale alors que ceux
concernant les interventions chirurgicales sont en défaveurs. Toutefois, comme les auteurs ont
montré que la TPN réduisait le temps de fermeture spontanée et le temps permettant une
fermeture chirurgicale, alors on peut supposer que cette différence de co(its y est positivement
liée. Malgré tout, les colts totaux associés a cette intervention sont plus élevés que celui des
pansements usuels.

L'étude de Perez et al. [Perez et al., 2010] montre que les patients sous TPN nécessitent pres de
cing fois moins de changement de pansements que les patients du groupe comparateur. Les
auteurs ont aussi rapporté des données sur les colts équivalents en dollars américains
concernant I’"hospitalisation des patients, les pansements et les interventions chirurgicales. Les
co(its en termes de chirurgie et de pansements sont plus élevés dans le groupe TPN. Les colts
liés aux interventions chirurgicales doivent étre mis en perspective avec les résultats sur le
nombre de jours requis pour que la plaie soit suffisamment réduite pour permettre une
fermeture chirurgicale, laquelle est un indicateur ol la TPN a montré un certain bénéfice dans
cet essai (Annexe G-Tableau G-13).

2.3.3.6 Durée totale du traitement

Rappel des données issues de la revue systématique de I’"'UETMIS du CHU de Québec

Aucun ECR analysant cet indicateur n’était présent dans la RS de I'UETMIS du CHU de Québec.
Résumé des nouvelles données depuis 2009

Un seul ECR de qualité moyenne rapporte des données sur I'influence positive de la TPN,
combinée a une gaze antimicrobienne, sur la durée totale du traitement des plaies complexes
comparativement au traitement usuel. La durée totale semble deux fois moins longue dans le
groupe TPN que dans le groupe témoin.

L’étude de Tuncel et al. [Tuncel et al., 2013] a évalué I'effet de la TPN combinée a une gaze
antimicrobienne, sur la durée totale des traitements des patients souffrant de plaies complexes
de différentes étiologies. Les auteurs rapportent des données significatives en faveur de la TPN a
savoir que cette derniére réduit la durée totale du traitement comparativement au traitement
standard. La durée dans le groupe TPN est en moyenne de 12 jours alors qu’elle est de 25 jours
pour le groupe comparateur (Annexe G-Tableau G-14).



2.3.4 Synthese des principales conclusions des auteurs des revues
systématiques-plaies chroniques
Sur les sept revues systématiques et méta-analyses incluses dans cette synthese, quatre
portaient sur les plaies chroniques et une seule d’entre elles s’est concentrée sur un unique type
de plaies, soit celle de Dumville et al. de 2013 [Dumville et al., 2013] sur les ulcéres du pied chez
des patients diabétiques. L'objectif de cette méta-analyse était d’évaluer les effets de la TPN sur
les plaies de pied et des plaies chirurgicales de type amputation chez des sujets diabétiques
comparativement au traitement conventionnel ou autre adjuvant. Les auteurs ont effectué des
comparaisons différentes selon que les patients étaient traités avec des pansements ou gazes
humides. Les résultats sur les proportions de patients ayant atteint la guérison ont mis en
évidence des résultats significatifs ([Karatepe et al., 2011; Novinscak et al., 2010; Blume et al.,
2008] pour trois des quatre études incluses dans cette analyse. Le second indicateur concernait
le temps de guérison des plaies et I’étude de Karatepe et al. sur les ulcéres du pied chez des
patients diabétiques rapportait que le temps de guérison était de 3,9 semaines dans le groupe
traité avec la TPN comparativement a 4,4 semaines chez le groupe traité avec les gazes humides
(p<0,05). Le temps pour compléter la fermeture de la plaie a aussi été estimé par Blume et al.
[Blume et al., 2008] soit 13 semaines, alors que pour le groupe témoin le temps médian a été
calculé a plus de 16 semaines. Le hazard ratio (HR) a été estimé a 1,82 (IC95 % : 1,27 a 2,60) ce
qui indique qu’a n’importe quel moment du suivi, la probabilité de guérison était de 1,8 fois plus
élevée chez les groupes TPN que dans le groupe témoin. En résumé, Dumville et al. suggérent
gu’il y a quelques évidences que la TPN est plus efficace que le traitement conventionnel dans le
traitement des ulceres du pied ainsi que pour les plaies post-opératoires chez des patients
diabétiques. Cependant, ces résultats doivent étre considérés avec prudence étant donné la
possibilité de biais dans les études originales.

La revue systématique de Xie et al. [Xie et al., 2010] incluait 17 ECR sur les plaies chroniques dont
six concernaient sur les ulceres du pied chez des patients diabétiques. Les résultats de ces études
ont montré une accélération du temps de guérison des plaies; de ce groupe, cing atteignaient la
signification statistique. Bien que les études incluses dans la RS de Xie et al. montrent une
accélération de la guérison pour les ulcéres associés au diabéte (pied, jambe, amputation), les
auteurs considerent que la preuve est insuffisante pour affirmer que la TPN est sécuritaire et
accélére la guérison des ulceres diabétiques, et ce, afin d’en justifier I'utilisation. Les indicateurs
des études étant trés variables, aucune méta-analyse n’a pu étre réalisée. Les limites des études
incluses ont diminué la confiance des auteurs pour en faire la promotion de I'utilisation de la TPN
a long terme.

La méta-analyse de Suissa et al. [Suissa et al., 2011] a inclus 10 essais cliniques publiés entre
2000 et 2010. Les résultats présentés dans cette étude montrent que cing études sur huit
rapportent des réductions statistiquement significatives de la taille de la plaie chez les patients
traités avec la TPN en comparaison aux groupes témoins (RCR [IC] : 0,77 [0,63 a 0,96]). Plusieurs
limites importantes ont été recensées dans cette méta-analyse. Les auteurs rapportent que neuf
des 10 études incluses dans I’analyse ont été subventionnées par I'industrie. En conclusion, les
auteurs de cette revue systématique mettent en évidence un avantage de la TPN pour la
réduction de la taille et du volume de la plaie ainsi que pour les temps de guérison. Les résultats
des méta-analyses montrent également une efficacité plus grande de la TPN, et ce, pour les deux
indicateurs étudiés. Toutefois, étant donné les limites importantes mentionnées précédemment,
il demeure impossible de conclure définitivement a un effet plus important de la TPN. Pour leur
part, Peinemann et Sauerland [Peinemann et Sauerland, 2011] ont effectué une revue
systématique qui avait comme objectif d’estimer la fréquence et le temps de fermeture de plaies
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chroniques et aigués. Neuf études publiées entre 2008 a 2010 ont été répertoriées et incluses
dans I'analyse. L'indicateur principal était la fermeture compléte de la plaie telle que définie par
la FDA : fermeture sans pansement et ne nécessitant aucun drainage. Seulement quatre études
ont rapporté des données sur cet indicateur et trois d’entre elles montraient des résultats
significatifs alors qu’une autre présentait des résultats statistiquement non significatifs.

En ce qui a trait au temps de fermeture des plaies, |'effet de la TPN a été rapporté positif dans la
plupart des études qui I'ont mesuré (trois sur quatre). Toutefois, ces observations doivent étre
interprétées avec prudence selon les auteurs, car on constate des différences considérables
entre les études en termes de méthodes utilisées pour évaluer le temps de fermeture de la plaie
et les durées de suivi. L’évaluation de la qualité des études incluses dans la RS de Peinemann et
Sauerland a montré que huit études sur neuf étaient a haut potentiel de biais. Les principales
limites de cette RS sont I’hétérogénéité des résultats, la diversité des types de plaies et les temps
de suivi différents. De plus, I'origine géographique des études répertoriées est tres hétérogéne
(Inde, Chili, E.-U., Turquie, Haiti, Pakistan). En conclusion, étant donné la présence d’importantes
limites, il s’avere impossible de déterminer sila TPN performe mieux que le traitement
conventionnel (Annexe | Tableau I-2).

2.3.5 Plaies aigués : plaie chirurgicale sternale infectée
Aucun ECR n’a été répertorié.

2.3.6 Plaies aigués : plaie chirurgicale abdominale
Aucun nouvel ECR n’a été répertorié depuis 2008.

2.3.7 Plaies aigués post-traumatiques-interventions chirurgicales (non
reconstructives)

2.3.7.1 Réduction de la taille

Aucune donnée d’ECR n’est disponible dans la littérature au regard de cet indicateur.

2.3.7.2 Temps et incidence pour observer la guérison

Aucune donnée d’ECR n’est disponible dans la littérature au regard de cet indicateur.

2.3.7.3 Prévention des complications

Rappel des données issues de la revue systématique de I’'UETMIS du CHU de Québec
Aucune donnée n’a été rapportée dans la RS de I'UETMIS du CHU de Québec sur cet aspect.
Résumé des nouvelles données depuis 2009

Pachowsky et al., ont évalué I'efficacité de la TPN a prévenir I'laccumulation de sérome (lymphe)
au niveau des plaies et de leurs pourtours. Les auteurs ont noté un avantage de la TPN
comparativement au traitement standard; toutefois, I'étude a été jugée de faible qualité.

L’étude de Pachowski et al. (2011) a été réalisée en Allemagne, dans un centre hospitalier de
soins tertiaires spécialisés en chirurgie et orthopédie. L’objectif de cet essai clinique randomisé
consistait a évaluer les effets de la TPN dans le traitement et le contrdle de I'infection des plaies
chirurgicales. A cet effet, 19 patients ayant subi une arthroplastie de la hanche suite a de I’ostéo-
arthrite ont été inclus dans cette étude. L'age moyen des patients traités par TPN était de



66,2 ans (£17,8) et ceux du groupe témoin était agés en moyenne de 70,5 ans (+11,0). Tous les
patients ont recu des antibiotiques et un drain a été installé afin de recueillir les fluides. Le
groupe témoin a été traité a I'aide de pansements humides. Deux évaluations ont été
effectuées : I'une au jour 5 et la seconde au jour 10. Les auteurs ont mesuré le taux de
développement de sérome dans les plaies. Dix jours aprés la chirurgie, 44 % du groupe traité par
la TPN avait développé du sérome et ce pourcentage s’élevait a 90 % chez le groupe témoin.
Enfin, le nombre de jours de prise d’antibiotiques a été significativement plus court (p=0,005)
chez les patients du groupe d’intervention (8,4 jours) comparé a ceux du groupe témoin

(11,8 jours).

2.3.7.4 Effet de la TPN sur la qualité de vie

Aucune donnée d’ECR n’est disponible dans la littérature au regard de cet indicateur.

2.3.7.5 Utilisation des ressources

Aucune donnée d’ECR n’est disponible dans la littérature au regard de cet indicateur.

2.3.7.6 Durée totale du traitement

Aucune donnée d’ECR n’est disponible dans la littérature au regard de cet indicateur.

2.3.8 Plaies aigués post-traumatiques-Fractures ouvertes

2.3.8.1 Temps et incidence pour observer la guérison des plaies

Rappel des données issues de la revue systématique de ’'UETMIS du CHU de Québec

Aucune donnée sur ce type de plaie n’a été rapportée dans la RS de I'UETMIS du CHU de Québec.
Résumé des nouvelles données depuis 2009

Un ECR de faible qualité et un ECR de qualité moyenne rapportent des données sur I'incidence et
le temps nécessaire pour que la plaie ouverte soit recouverte d’un tissu de granulation ou
suffisamment réduite pour permettre une fermeture chirurgicale. Les données rapportées par
Rasool et al. sont en faveur de la TPN et suggerent que la TPN non commerciale permet une
guérison a l'intérieur de trois semaines comparativement a quatre et cing semaines avec le
traitement usuel. Stannard et al. ne montrent aucun avantage de la TPN au regard de ces
indicateurs pour les plaies post-traumatiques.

L’étude de Rasool et al. [Rasool et al., 2013], qui disposait d’une population de 50 patients issus
d’un département d’orthopédie et de chirurgie d’un hopital du Pakistan, visait a évaluer
I'efficacité de la TPN dans le traitement des fractures ouvertes du tibia (de type Il, llIA et I1IB,
selon la classification de Gustilo). Les résultats de cette étude ont montré que 84 % des patients
traités par TPN avaient atteint la guérison a l'intérieur de 10 a 20 jours et que 16 % avaient guéri
entre 21 et 30 jours. Chez le groupe traité a I'aide de gazes salines, 48 % des patients ont atteint
la guérison entre la troisieme et la quatrieme semaine (21 et 30 jours) et une autre partie du
groupe (48 % des patients) a guéri plus tardivement, soit entre 31 et 40 jours. Les différences
observées se sont révélées significatives sur le plan statistique (p<0,05). Les auteurs ont conclu
que l'utilisation de la TPN accélére la cicatrisation des fractures ouvertes de ce type. Stannard et
al. ont réalisé un essai clinique dans le département de chirurgie orthopédique de I’hopital
universitaire d’Alabama (E.-U.). Pour ce faire, 58 patients (19 femmes; 39 hommes) (TPN : 23;
groupe témoin : 35) ont été recrutés, pour un total de 62 fractures ouvertes. Les patients inclus
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dans I’étude avaient subi un trauma sévere résultant en une fracture ouverte de type |, Il et llI,
selon la classification de Gustilo et Anderson, et présentaient une importante contamination de
la plaie nécessitant une chirurgie. L'indicateur principal pour évaluer I'efficacité de la TPN dans le
controle de I'infection consistait a surveiller le développement d’infections profondes des plaies,
d’ostéomyélites et de déhiscence des plaies. Par contre, les auteurs rapportent des données sur
le temps nécessaire pour que les plaies atteignent le grade A, lequel est nécessaire pour
permettre la fermeture chirurgicale. Aucun effet en faveur de la TPN n’a été observé pour cet
indicateur (les caractéristiques de ces études sont disponibles a I'’Annexe F, les résultats a
I’Annexe G-Tableau G-15).

2.3.8.2 Prévention des complications

Rappel des données issues de la revue systématique de ’'UETMIS du CHU de Québec

Aucune donnée sur ce type de plaie n’a été rapportée dans la RS de I'UETMIS du CHU de Québec.
Résumé des nouvelles données depuis 2009

Un ECR de qualité moyenne rapporte des données sur I’efficacité de la TPN a prévenir les
infections profondes dans les plaies post-traumatiques de fractures ouvertes.

Dans leur essai, Stannard et al.[Stannard et al., 2009] ont évalué I'impact de la TPN sur la
prévention des complications, particulierement des infections dans les plaies de fractures
ouvertes. Les résultats suggerent que l'utilisation de la TPN réduit le nombre de patients avec
une infection profonde dans leur plaie. Les auteurs rapportent que les patients traités avec la
TPN, et qui ont développé une infection profonde, représentent le cinquieme de ceux traités
avec le comparateur. Dans cet essai, la TPN a permis de prévenir cinq fois plus d’infections que le
traitement comparateur (le risque relatif [RR] est de 0,199 avec un intervalle de confiance a 95 %
se situant entre 0,045 et 0,874) (Annexe G-Tableau G-16).

2.3.8.3 Effet de la TPN sur la qualité de vie

Rappel des données issues de la revue systématique de I’"'UETMIS du CHU de Québec

Aucune donnée sur ce type de plaie n’a été rapportée dans la RS de I'UETMIS du CHU de Québec.
Résumé des nouvelles données depuis 2009

L’étude de Stannard et al., rapporte que les patients ayant développé une infection profonde ont
une qualité de vie 50 % supérieure lorsqu’ils sont traités avec la TPN comparativement a ceux
soumis au traitement conventionnel.

L’étude de Stannard et al. [Stannard et al., 2009] a mesuré I'effet de la TPN sur la qualité de vie
des patients souffrant de plaies post-traumatiques (fractures ouvertes) pendant plusieurs mois
suivant l'incident et I'amorce du traitement comparé au traitement standard. Les auteurs
rapportent que chez les patients pour lesquels aucune infection profonde n’a été observée, la
TPN n’avait pas d’impact sur la qualité de vie mesurée a I’'aide du questionnaire SF-36. Par
contre, chez les sujets pour lesquels les plaies se sont infectées, la TPN a positivement influencé
leur qualité de vie a 3, 6 et 9 mois suivant I'amorce du traitement (Annexe G-Tableau G-17).

2.3.8.4 Utilisation des ressources

Aucune donnée d’ECR n’est disponible dans la littérature au regard de cet indicateur pour les
plaies post-traumatiques de fractures ouvertes.



2.3.8.5 Durée totale du traitement

Aucune donnée d’ECR n’est disponible dans la littérature au regard de cet indicateur pour les
plaies post-traumatiques de fractures ouvertes.

2.3.9 Greffes de peau

La technique de greffe de peau d’épaisseur partielle (split thickness skin graft) est une
intervention relativement courante et utilisée chez des patients ayant besoin d’une chirurgie
reconstructive des suites d’une brllure, d’'une fracture ouverte, d’une chirurgie ou encore pour
recouvrir une plaie aigué ou chronique lorsque les conditions optimales sont présentes.

2.3.9.1 Temps pour observer la guérison ou pour préparer le lit de la plaie
Rappel des données issues de la revue systématique de 'UETMIS du CHU de Québec

Un seul ECR de 60 participants [Llanos et al., 2006] inclus dans la RS de 'UETMIS du CHU de
Québec a rapporté des données sur le temps de guérison. La TPN, ou le pansement compressif,
était appliquée apres la greffe de peau. Le temps de guérison moyen était de 9,2 jours pour le
groupe TPN et 12,4 jours pour le groupe contréle. La différence de moyenne était de -3,23 (IC a
95 % -4,88 a -1,58).

Résumé des nouvelles données depuis 2009

Un seul ECR [Saaiq, 2010] depuis 2009 a évalué I'effet de I'application de la TPN avant la greffe
sur le temps de prise de greffe de peau pour les plaies de chirurgie reconstructive. Les auteurs
n’ont pas rapporté au jour le jour les résultats. Seule une estimation du nombre de semaines est
disponible dans I'article et mise en lien avec le taux de patients ayant une plaie guérie.

L'étude de Saiiq et al. [Saaiq et al., 2010], jugée de bonne qualité, a inclus des patients souffrant
de plaies traumatiques aigués de plus de 9 cm?, depuis plus de six semaines et qui avaient tous
besoin d’une greffe en vue d’une reconstruction chirurgicale. Un total de 100 patients (50 dans
chaque groupe) de plus de 13 ans (moyenne d’dge de 33 ans) et ayant subi un débridement
chirurgical dans un centre hospitalier spécialisé en début d’étude, ont été enrblés. Les principaux
indicateurs étaient le temps requis pour atteindre un pourcentage de 95 % de prise de greffe et
I'incidence de la prise de greffe. La TPN a été utilisée entre cinq et 10 jours avant la chirurgie
reconstructive. Le traitement comparateur était I'utilisation de gaze saline. Les auteurs
rapportent que 90 % des patients ont guéri a I'intérieur de deux semaines dans le groupe TPN
comparativement a 18 % pour les sujets du groupe témoin (les caractéristiques de cette étude
sont disponibles a I’Annexe F, les résultats a I’Annexe G-Tableau G-18).

2.3.9.2 Taux de la prise de greffe, de la guérison ou du besoin de nouvelle greffe
Rappel des données issues de la revue systématique de ’'UETMIS du CHU de Québec

Un seul ECR (20 participants randomisés) [Moisidis et al., 2004] rapportait des données sur
I'incidence de la prise de greffe dans la RS de 'UETMIS du CHU de Québec. La moitié du tissu
greffé (aprés la chirurgie reconstructive) était soumis a une pression négative alors que I'autre
moitié n’avait que le pansement de soutien. Pres de 30 % des patients ont eu 100 % de prise de
greffe apres deux semaines dans le groupe TPN comparativement a 35 % dans le groupe témoin.
Cette différence, selon les auteurs de I'étude, n’était pas statistiquement significative. Par
contre, les données qualitatives sur I'apparence de la greffe était en faveur de la TPN et I’analyse
statistique montrait une valeur p<0,05.
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Résumé des nouvelles données depuis 2009

Trois nouveaux ECR (334 participants randomisés) [Petkar et al., 2012; Petkar et al., 2011; Dalla
Paola et al., 2010; Saaiq et al., 2010] ont rapporté des données sur I'incidence de prise de greffe
pour des plaies aigués incluant les brllures, et des plaies chirurgicales nécessitant une greffe de
peau. Deux ECR réalisés des mémes auteurs et au méme endroit ont utilisé une TPN non
commerciale. Les auteurs de ces deux ECR rapportent des incidences pour le pourcentage de
tissu ou la greffe a pris, mais n’abordent pas le taux de patients chez qui il y a eu une prise du
greffon. Un seul ECR de qualité moyenne (Dalla Paola et al. 2010) présente des données sur le
taux de prise de greffe chez des patients diabétiques souffrant d’un ulcere du pied ou pres de la
cheville et dont la TPN est utilisée pour sécuriser le greffon apres la chirurgie. Les auteurs
rapportent des données statistiquement significatives en faveur de la TPN. L’étude de Saiiq et al.
[Saaiq et al., 2010] qui est de bonne qualité, rapporte des incidences pour le nombre de patients
chez qui la greffe a été un succes et les lie au pourcentage de tissus ou la prise de greffe a réussi.
Globalement, les données de I’ensemble de ces études sont en faveur de la TPN a savoir que
cette intervention augmente I'incidence des prises de greffe et améliore la qualité du lit de la
plaie, lequel est un facteur influengant le succés de la prise du greffon.

Le premier essai clinique randomisé de Petkar et al. [Petkar et al., 2011] incluait 30 patients
(pour 40 plaies) qui nécessitaient une greffe de peau suite a une brilure. La randomisation a été
effectuée sur la base de la plaie dont 21 ont été intégrées dans le groupe d’intervention et

19 dans le groupe témoin. L'objectif principal de I'étude consistait a évaluer |'efficacité de la TPN
sur la prise de greffe comparativement au pansement conventionnel chez des patients ayant subi
des brllures. L'intervention a été effectuée a I'aide d’'une TPN non commerciale ou par des gazes
salines installées pendant trois jours avant la chirurgie. L’étude a été effectuée en milieu
hospitalier dans un département spécialisé en soins des grands brilés et le suivi a duré trois
mois. Les résultats de I’étude ont montré un temps moyen de prise de greffe de neuf jours pour
96,7 % (ET : 3,55) des patients traités avec la TPN contre 87,5 % (ET : 8,73) des patients du
groupe témoin et ce résultat s’est avéré statistiquement significatif (p<0,001).

Le deuxieme ECR du méme groupe incluait 67 patients ayant besoin d’une greffe de peau aprés
une chirurgie (71 plaies au total, dont 35 dans le groupe TPN). La TPN était appliquée pendant
trois jours apres la greffe et le suivi se faisait pendant trois semaines. Les résultats de I'étude ont
montré un temps moyen de prise de greffe de neuf jours pour 96,31 % (ET : 3,86) des patients
traités avec la TPN contre 87,06 % (ET : 23,26) des patients du groupe témoin, et ce résultat s’est
avéré statistiquement significatif (p<0,05).

L’étude de Dalla Paola et al. [Dalla Paola et al., 2010] a inclus des patients diabétiques présentant
des ulcéres du pied ou prés de la cheville et nécessitant une fermeture de 1™ intention a I'aide
d’une greffe de peau. Entre les mois de juillet 2007 et juillet 2008, un total de 70 patients
diabétiques de plus de 18 ans répondant aux critéres d’inclusion et constitués en majorité
d’hommes ont été recrutés et inclus dans cet essai clinique randomisé (étude 1 de 2). L'objectif
de cet essai était d’évaluer I'efficacité de la TPN a favoriser la prise de greffe chez les patients
diabétiques. L'indicateur primaire était le taux de prise de greffe. Dans cet essai clinique, la TPN a
été comparée a l'utilisation de pansements standard non adhérents utilisés pour sécuriser le
greffon. Le traitement a été utilisé aprés la chirurgie pour favoriser la prise de la greffe. Les
données suggerent que la TPN favorise la prise de la greffe puisque la proportion des patients
pour lesquels la greffe a été un succes est de 80 % (28/35) comparativement a 68 % (24/35) pour
les patients du groupe controle.



L’étude de Saiiq et al. [Saaiq et al., 2010] a rapporté que 90 % du groupe d’intervention avaient
atteint la cible thérapeutique (95 % de prise de greffe) contre seulement 18 % du groupe de
comparaison. Ce résultat s’est avéré significatif sur le plan statistique (p<0,001), et ce, a
I'intérieur de deux semaines. Aucun patient du groupe traité par la TPN n’a eu besoin d’une
deuxieme greffe de peau. (Les caractéristiques de I'étude sont disponibles a I’Annexe F, les
résultats a I’Annexe G-Tableau G-19.)

2.3.9.3 Prévention des complications

Rappel des données issues de la revue systématique de I’'UETMIS du CHU de Québec
Aucune donnée n’a été rapportée dans la RS de I'UETMIS du CHU de Québec sur cet aspect.
Résumé des nouvelles données depuis 2009

Deux ECR identifiés depuis 2009 ont étudié I'effet de la TPN sur la prévention des complications
suite a une greffe de peau refermant une plaie aigué ou chirurgicale ou encore suite a une
chirurgie orthopédique. L’étude de Chio et al., de qualité moyenne, a évalué I'incidence de la
perte de greffon et I’exposition des tendons du site donneur chez des patients qui ont recu une
chirurgie reconstructive au niveau du cou et de la téte par la technique du « radial forearm free
flap (RFFF) ». lls ont évalué si la TPN présentait un avantage comparativement au traitement
standard de pression statique; les résultats ne montrent aucun bénéfice de la TPN. Les auteurs
ne rapportent aucun effet indésirable, mais ils ne documentent pas les raisons des pertes au
suivi. Dans I'étude des plaies faisant suite a une chirurgie orthopédique de la hanche, Pachowsky
et al., ont évalué I'efficacité de la TPN a prévenir I'accumulation de sérome (lymphe) au niveau
des plaies et de leurs pourtours. Les auteurs ont noté un avantage de la TPN comparativement
au traitement standard; toutefois, I'étude a été jugée de faible qualité.

L’'objectif de I’étude de Chio et al. [Chio et al., 2010] visait a comparer les effets de la TPN aux
soins conventionnels (pansement de soutien [bolster dressing]) dans le traitement de plaies
avec greffes de peau et évaluer si la TPN réduisait I’échec de I'intervention. Les patients inclus
dans cette étude étaient tous agés de plus de 18 ans et présentaient des plaies chirurgicales a
I’'avant-bras en vue d’une greffe de peau par la technique du volet (radial forearm free flap). Au
total, 54 patients ont été enr6lés dans un centre de soins tertiaires d’un hopital universitaire de
I’Ohio (E.-U.) entre les années 2007 et 2009. Quatre patients ont été perdus en cours de suivi
donc, cinquante patients furent pris en compte dans les résultats finaux (groupe traité par

TPN : 23 individus; groupe témoin : 27 individus). Les caractéristiques de I'étude de trouvent a
I’Annexe F. Les complications définies comme étant la perte d’une partie du greffon ou par une
exposition des tendons ont été observées lors de la premiére visite de suivi, chez 30,4 % [7/23]
du groupe traité a I'aide de la TPN et chez 44,4 % [12/27] du groupe témoin; toutefois, cette
différence ne s’est pas avérée significative statistiquement (p=0,816). Lors de la seconde visite
post-opératoire, les investigateurs de I’étude ont constaté un taux de complications de plaies
de I'ordre de 80 % [12/15] chez le groupe traité a I’aide de la TPN comparé a 68,8 % [11/16]
chez le groupe témoin; toutefois, cette différence n’était pas significative (p=0,55). Les auteurs
ont également calculé le pourcentage de surface ou la greffe a échoué et ce résultat ne s’est
également pas avéré significatif (Annexe G-Tableau G-20).
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2.3.9.4 Utilisation des ressources
Rappel des données issues de la revue systématique de I’'UETMIS du CHU de Québec

L'ECR de Llanos et al. [Llanos et al., 2006] avait été identifié par les auteurs de la RS de 'UETMIS
du CHU de Québec et ces derniers avaient rapporté des données sur I'efficacité de la TPN non
commerciale a diminuer la durée des hospitalisations des patients ayant eu recours a une greffe
de peau. Le groupe qui avait recu la TPN était hospitalisé en moyenne trois jours de moins que le
groupe avec l'intervention contréle (TPN 13,5 (11-22) jours alors que le groupe contréle 17 (sept
a 23 jours).

Résumé des nouvelles données depuis 2009

Un seul ECR notant la durée des hospitalisations des patients ayant subi une greffe de peau a été
identifié depuis 2009. Les patients du groupe TPN présentaient des durées d’hospitalisation de
moins de trois semaines alors que la majorité des patients du groupe controle y séjournait entre
trois et quatre semaines. La prolongation du séjour est liée au besoin de subir une nouvelle
greffe suite a un premier rejet. Cette étude est de bonne qualité et a un nombre intéressant de
plus de 30 patients.

L’étude de Saiiqg et al. [Saaiq et al., 2010] a recueilli des données sur la durée de séjour des
patients ayant recu une chirurgie reconstructive ou 90 % de ceux ayant recu la TPN a séjourné
moins de trois semaines a ’hopital comparativement a 18 % du groupe contrdle (Annexe G-
Tableau G-21). Dans le groupe témoin, la majorité résidait a I’hopital entre trois et quatre
semaines et 8 % y ont séjourné plus longtemps di a un rejet de greffe et le besoin d’une
nouvelle chirurgie.

2.3.9.5 Durée totale du traitement

Rappel des données issues de la revue systématique de I'UETMIS du CHU de Québec
Aucune donnée n’a été rapportée dans la RS de I'UETMIS du CHU de Québec sur cet aspect.
Résumé des nouvelles données depuis 2009

L’étude de Petkar et al. publiée en 2012, indique que la durée du traitement était inférieure dans
le groupe traité avec la TPN.

L’étude de Petkar et al. publiée en 2012 [Petkar et al., 2012] a recueilli des données sur la durée
de traitement des patients ayant recu une greffe de peau. Les données montrent que les
patients ayant recu la TPN conservaient en moyenne les pansements pendant 11,63 jours (+2,86)
alors que le groupe controle les conservait pendant 15,11 jours (£3,725). Ce résultat s’est avéré
statistiquement significatif avec une valeur de p<0,001.

2.3.10 Lambeaux

Aucun ECR n’a été répertorié.

2.3.11 Synthese des principales conclusions des auteurs des revues
systématiques-plaies aigués

La revue systématique de Webster et al.[Webster et al., 2012] a inclus cing ECR publiés entre

2006 et 2011. L'objectif de cette étude était d’évaluer les effets de la TPN sur les plaies

chirurgicales (fermeture primaire ou greffe de peau) et traumatiques qui sont supposées

cicatriser par 1" intention. Les durées de suivi des études variaient de quatre jours a 12 mois. Les
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résultats relatifs a la proportion de plaies chirurgicales ayant atteint une guérison compléete par
premiere intention, seule I'’étude d’Howell et al. (2011) a fourni des commentaires (et non des
données) sur cet indicateur; les auteurs rapportent uniguement le fait que toutes les plaies ont
guéri. Pour le second indicateur, soit le temps pour compléter la guérison, encore une fois, seule
I’étude d’Howell et al.[Howell et al., 2011], a fourni des résultats. Il s’avere qu’aucune différence
n’a été trouvée entre le groupe traité avec la TPN et le groupe témoin (TPN : 4,3 jours;
pansement conventionnel : 4,1 jours). En conclusion, en ce qui a trait a I'efficacité de la TPN, les
études incluses ne montrent aucune évidence de I'efficacité de cette technologie pour la
cicatrisation compléte des plaies par 1™ intention. Une autre revue systématique a été effectuée
en 2014 par Webster et al. sur les mémes types de plaies [Webster et al., 2014]. Cette étude
incluait les cing études précédentes avec un ajout de quatre ECR. Le second indicateur
concernait le controle des infections au site chirurgical et les résultats se sont avérés non
significatifs. Selon les auteurs, il n’y aurait encore aucune évidence de I'efficacité de la TPN sur la
guérison compléte ou la cicatrisation par 1™ intention de méme que pour la prévention des
infections.

La revue systématique d’Azzopardi et al.[Azzopardi et al., 2013] avait comme objectif d’évaluer
les effets de la TPN sur les greffes de peau (greffes d’épiderme et d’une partie du derme). A cette
fin, 11 études ont été incluses dont deux cohortes basées sur des études animales, huit études
de cas et de séries de cas et un ECR effectué sur des humains [Moues et al., 2004]. Seul I'ECR
incluant 54 cas a été pris en compte dans cette analyse. D’une maniére plus spécifique, cette
étude visait a comparer les taux d’infection des patients ayant subi une greffe traitée avec TPN
versus les patients ayant regu une couverture conventionnelle. Les résultats de cet ECR n’ont
montré aucune différence de croissance d’organismes bactériens entre les deux groupes. La
principale conclusion des auteurs suggére que la TPN peut apporter un avantage (en qualité et
guantité de prises de greffes) considérable pour ce type de greffe.

Une seule RS a été réalisée relativement a I'impact de la TPN sur la cicatrisation des brilures
nécessitant des greffes de peau, soit celle de Dumville et al.en 2012 [Dumville et Munson, 2012].
Dans cette RS, un seul ECR a été sélectionné et il était basé sur un résumé. Les auteurs ont
contacté les auteurs afin d’obtenir des détails sur la méthodologie. Les résultats de I’étude ont
montré des différences significatives de la taille des brllures au jour 3 (P < 0,09) et au jour 5
(p<0,04), mais non au jour 14. L’étude incluse dans cette revue systématique s’est avérée de
faible qualité méthodologique. En I'absence de résultats probants, les auteurs de la RS n’ont pu
tirer aucune conclusion (la description de ces études se retrouve a I’Annexe | et les résultats au
Tableau I-2).

Sélection des eétudes-dimension « innocuité »

La recherche de I'information scientifique a permis de répertorier quelques études rapportant
des éléments en lien avec la sécurité de la TPN au regard des plaies aigués et chroniques
publiées depuis 2009. Parmi les documents identifiés, 22 documents ont été retenus.

o Six ECR identifiés pour la dimension efficacité [Ashby et al., 2012; de Laat et al., 2011;
Howell et al., 2011; Karatepe et al., 2011; Petkar et al., 2011; Sepulveda et al., 2009]

o Six études de cohortes [Carlson et al., 2013; Yang et al., 2013; Vargo, 2012; Blume et al.,
2010; Subramonia et al., 2009]

e Deux études qualitatives [Dinakar et al., 2013; Kaufman-Rivi et al., 2013]
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e Deux revues systématiques [Ingargiola et al., 2013; Waldie, 2013]

e Trois rapports d’évaluation des technologies de la santé [NHS, 2010; UETMIS-CHUQ, 2010;
UETMIS-CUSM, 2010]

e Deux documents de la US Food and Drug Administration (FDA) [FDA, 2011; FDA, 2009]
e Un guide de pratiques cliniques [HAS, 2010; NHS, 2010]

Un diagramme de flux, selon le modéle de PRISMA, illustrant le processus de sélection des
études ainsi que la liste détaillée de tous les documents exclus/raisons d’exclusion pour la
dimension « innocuité » sont présentés respectivement en Annexe C et D.

2.4.1 Caractéristiques et qualité des études retenuves

La RS de 'UETMIS du CHU de Québec portant sur la dimension « innocuité » se basait
notamment sur un ECR, cing études de cas, sept études observationnelles et une étude
descriptive publiés entre 1994 et 2009. Outre les documents des agences d’évaluation des
technologies et des organismes réglementaires, la mise a jour a permis d’identifier 10 documents
a partir de la recherche systématique dans la littérature. Les caractéristiques de ces documents
se trouvent a I’Annexe F. De ce nombre, seulement cing ont été évalués étant donné qu’ils
utilisaient un devis expérimental a savoir, une revue systématique, des études de cohorte
prospective ou rétrospective avec ou sans groupe témoin [Carlson et al., 2013; Ingargiola et al.,
2013; Waldie, 2013; Blume et al., 2010; Subramonia et al., 2009]. Les résultats de ces évaluations
se trouvent a I’Annexe E. Les autres études incluses sont de type observationnel ou descriptif, et
sont souvent rétrospectives avec de petits échantillons. Enfin, une revue de littérature non
systématique a été incluse dans I'analyse. Ces études n’ont pas été évaluées étant donné
I"absence d’outils validés a cette fin. Parmi les études retenues pour la dimension « efficacité »,
six ont noté des effets indésirables qui ont aussi été retenus dans le cadre de la synthese sur
I'innocuité.

La mise a jour de la recherche a permis de trouver deux nouvelles revues systématiques qui
incluaient des études de différents devis. Les résultats de I'évaluation de la qualité sont
présentés a I’Annexe E. Les revues systématiques ont été cotées comme étant de bonne ou de
moyenne qualité. Les caractéristiques des revues systématiques retenues sont disponibles a
I’Annexe H. La recherche de I'information scientifique a permis de répertorier plusieurs
documents portant sur les bonnes pratiques cliniques au regard de I'utilisation de la TPN publiés
depuis 2008. Dans le cadre de son évaluation, I'lUETMIS du CHU de Québec n’avait pas fait une
recherche systématique pour trouver les guides de pratique clinique portant surla TPN. La
sélection et I'application des critéres de qualité a permis a I'INESSS de retenir deux de ces guides
traitant des effets indésirables et deux documents de la FDA. La qualité de ces documents a été
évaluée avec la grille AGREE Il (Appraisal of Guidelines for Research and Evaluation) [The AGREE
Research Trust, 2009], a I'exception des documents de la FDA pour lesquels la qualité
méthodologique n’a pas été évaluée. L’Annexe J contient des tableaux détaillés des informations
présentes dans les documents de bonne qualité, mais aussi de documents issus de la FDA, pour
lesquels la qualité méthodologique n’a pas été évaluée.



2.4.2 Innocuité relative a I'vtilisation de la TPN
Rappel des données issues de la revue systématique de ’'UETMIS du CHU de Québec

Les auteurs du rapport de 'UETMIS du CHU de Québec avaient répertorié de nombreux effets
indésirables et complications relatifs a I'utilisation de la TPN, dont beaucoup étaient causés par
une mauvaise utilisation plutot qu’a la technologie elle-méme.

Résumé des nouvelles données depuis 2009

En considérant les études avec groupe comparateur, les résultats montrent que souvent, le
groupe TPN présente moins d’effets indésirables que le groupe controle.

L’étude observationnelle et prospective de Dzieciuchowicz et al. [Dzieciuchowicz et al., 2012]
portait sur les ulcéres du pied chez des patients diabétiques (N=10) tous traités a |'aide de la
TPN. Les auteurs ont mesuré les taux d’infection en se basant sur des marqueurs d’inflammation
(dont le décompte des globules blancs, dont les neutrophiles) en début (jour 0) et durant le suivi
(jour 3 et 10). Tous les patients de cette étude ont montré une évolution clinique favorable et
une diminution statistiquement significative du nombre de neutrophiles, les cellules
immunitaires qui sont généralement les premiéeres a étre recrutées en présence d’une infection
comparativement au jour 0. Malgré les limites relatives a I’échantillon, les auteurs ont conclu a la
sécurité et a I'efficacité de la TPN dans le contréle de I'infection pour ce type de plaies.

En ce qui concerne les études sur les greffes, celle de Blume et al. cherchait a documenter les
complications associées a I'utilisation ou non de la TPN suivant une greffe de peau. La
comparaison avec le groupe témoin a montré que ces événements étaient moins fréquents dans
le groupe TPN (résultats non significatifs). En effet, sur les 87 patients traités par TPN, un seul a
présenté une accumulation de sérome dans la plaie, deux ont développé de l'infection alors
gu’aucun hématome n’a été répertorié, comparativement au groupe contréle ou des effets
indésirables ont été observé dans 16 % des cas, comparativement a 4 % pour le groupe TPN. Les
auteurs ont conclu que la TPN était une méthode excellente pour sécuriser les greffes et réduire
les complications. Pour sa part, I’étude rétrospective d’Acosta et al. sur les greffes de
contournement (37 patients pour 45 plaies dans I’aine) a observé deux sérieux épisodes de
saignement a la ligne de suture. Les auteurs ont tout de méme conclu que la TPN aidait a la
conservation du greffon.

Trois études portaient sur des plaies abdominales, dont deux avec abdomen ouvert. L’étude
prospective de Subramonia et al. [Subramonia et al., 2009] intégrant 51 patients, a rapporté des
effets indésirables ayant mené a la cessation de la TPN chez neuf d’entre eux. Les raisons d’arrét
de la TPN étaient : la douleur, I’éviscération, une faible adhérence au traitement, une incapacité
a maintenir le matériel en place, le manque de progression de la plaie, la détérioration d’'une
condition déja existante (fistule) et une fistule spontanée de I'intestin. Les auteurs considerent
gue la TPN est utile dans le traitement de ce type de plaie étant donné la difficulté a maintenir
un abdomen ouvert et les comorbidités associées chez les patients concernés. La principale
limite de cette étude est I'absence de groupe témoin. L'étude de Carlson et al. [Carlson et al.,
2013] portant sur le méme type de plaies, était également prospective et disposait d’un groupe
de comparaison. Les auteurs ont rapporté I'apparition de fistules, des saignements et quelques
cas de mortalité (non directement reliés a la TPN), mais ces événements ne se sont pas avérés
plus fréquents dans le groupe traité par TPN que chez les témoins. Les auteurs ont observé un
taux de fermeture retardée moins élevé chez le groupe traité par TPN. Enfin, I’étude
rétrospective de Vargo et al. [Vargo et al., 2012] sur les plaies abdominales traitées par TPN, a
estimé un taux de complications de I'ordre 6 % (2 sur 30). Les deux complications observées
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faisaient suite au déplacement d’un drain dans la plaie; cet incident a entrainé la présence de
sérome dans un cas et dans |'autre, le patient a développé un abces.

Finalement, trois études se concentraient sur les plaies chirurgicales, dont celle de Yang et al. qui
n’a rencontré aucun des effets indésirables notifiés dans la littérature chez les 13 patients
étudiés et ayant subi des chirurgies reconstructives de la téte et du cou [Yang et al., 2013]. Les
auteurs considérent que la TPN facilite la guérison, est sécuritaire et utile pour contréler
I'infection. D’autre part, Dinakar et al. ont effectué une enquéte par questionnaire aupres de
182 chirurgiens plasticiens en Inde, afin de répertorier le nombre d’effets indésirables associés a
I'utilisation de la TPN. Les principaux effets indésirables rapportés par ces utilisateurs étaient la
douleur lors des changements de pansements (22 %), les saignements (18 %) et les infections
(12 %) [Dinakar et al., 2013].

L’étude pilote d’Ashby et al. a permis de répertorier 28 complications chez neuf patients (cing
traités par TPN et quatre traités avec des pansements conventionnels) [Ashby et al., 2012]. Les
principaux effets observés sont : une ostéomyélite, de I'infection, de la douleur et de
I'inflammation de la peau, etc. Deux déces apparemment sans lien avec |'utilisation de la TPN
sont survenus en cours de suivi. Les auteurs n’ont pas effectué d’analyses statistiques étant
donné I'objectif principal de I'étude qui était de définir la méthodologie, les parametres et les
méthodes d’évaluation des plaies pour éventuellement effectuer une étude étendue sur
|'efficacité de la TPN au regard des plaies de pression de stade Il et IV, et le nombre limité de
participants.

Trois autres ECR ont rapporté des effets indésirables, mais les auteurs ont tous conclu que
|'utilisation de la TPN était sécuritaire. En effet, de Laat et al. [de Laat et al., 2011] ont rapporté
des cas d’infection et des saignements (plaies chirurgicales), mais considerent tout de méme que
la TPN est sécuritaire étant donné la distribution non différentielle d’événements indésirables
entre les deux groupes a I’étude. Un cas de saignement a également été rapporté par Sepulveda
et al. [Sepulveda et al., 2009] dans le traitement de plaies suite a des amputations partielles du
pied (patients diabétiques). Les auteurs ont conclu a une incidence réduite des complications
avec la TPN en comparaison avec les pansements conventionnels. L’étude de Petkar et al. [Petkar
et al., 2012; Petkar et al., 2011], pour le traitement des greffes, fait mention d’odeurs
désagréables avec I'utilisation de la TPN. Toutefois, les auteurs considerent que la TPN améliore
la prise de la greffe.

Un essai randomisé réalisé en Haiti [Perez et al., 2010], et qui incluait 49 patients, comparait une
TPN non commerciale utilisant le systéme de succion de I’hdpital a une gaze humide. Les auteurs
ont rapporté des saignements postopératoires (quatre patients), des sécrétions purulentes
massives (quatre patients), des cas de septicémie (trois patients) et une perte de pression au
niveau de la connexion du tube au systeme principal [Perez et al., 2010]. Finalement, I'étude de
Howell et al. [Howell et al., 2011] effectuée aupres de 51 patients ayant subi une arthroplastie
du genou a montré une incidence plus importante d’ampoules avec I'utilisation de la TPN.
Puisque les ampoules peuvent entrainer des complications importantes pour les patients, les
auteurs ne recommandaient pas d’utiliser la TPN de routine immédiatement aprés une chirurgie
du genou. Toutefois, selon eux, la TPN pourrait étre une option dans le cas ou la plaie produit
des exsudats abondants.



2.4.3 Synthese des principales conclusions des auteurs des revues
systématiques-innocuité
Deux revues systématiques portant sur la synthese des évidences que la TPN engendre des effets
indésirables ont été répertoriées depuis 2009. Waldie [Waldie, 2013] a inclus 10 études dans
son analyse (cing ECR et cinqg études observationnelles). Les observations cliniques relevées a
travers cette revue suggerent que le degré de pression appliquée affecterait I'intensité de la
douleur ressentie par les patients durant le traitement. L’auteur conclut qu’une pression
continue contribuerait a diminuer la douleur, mais qu’étant donné les dimensions subjectives et
culturelles relatives a la douleur, il leur est difficile de statuer définitivement et d’émettre des
recommandations quant a I'utilisation des appareils de pression négative. Enfin, la revue
d’Ingargiola et al. [Ingargiola et al., 2013] cherchait a documenter I'occurrence d’effets
indésirables tels que la présence de séromes, d’hématomes, d’infections et de tissus
nécrotiques. Un total de 10 études (610 patients) a été inclus dans I'analyse. Etant donné
I’hétérogénéité des études et des résultats divergents, au terme de I'exercice, les auteurs n’ont
pu conclure définitivement a un risque plus élevé de ces événements en lien avec |'utilisation de
la TPN. Les auteurs ont plut6ét conclu a une diminution des infections qui serait possiblement
associée a la TPN.

2.4.4 Synthese des principales conclusions des organismes
réglementaires et d’évaluation des technologies en santé-innocuité

Les principaux effets indésirables documentés par 'UETMIS du CHU de Québec étaient : I'’échec
de guérison de la plaie ou la détérioration de la plaie, des hématomes, de I'cedéme, de la
macération et de la nécrose. Dans les études comparatives, les décés et les cas d’infection sont
les incidents les plus souvent observés. Les auteurs des études de cas ont recensé
majoritairement des cas d’infection, de douleur ou d’inconfort. Plusieurs études ont rapporté
des déces chez des patients ayant des plaies sternales et traités avec la TPN. Cependant, les
groupes de comparaison ont également présenté un taux de mortalité élevé. Un seul incident
relatif a une éponge oubliée dans une plaie a été mentionné dans une étude de cas. D’autres
études de cas font mention de douleur, d’inconfort et des plaintes associées au bruit du
dispositif de TPN. Enfin, deux ECR rapportent des infections de la plaie (cellulite, ostéomyélite,
ulcere infecté, infection a Staphylococus). Les auteurs n’ont cependant pas trouvé de différence
statistiquement significative [UETMIS-CHUQ, 2010]. Pour sa part, le rapport d’évaluation de
I"'UETMIS du CUSM a répertorié 14 ECR faisant mention d’effets indésirables. Quatre d’entre eux
rapportent des cas de douleur, des saignements et de I'infection. Toutefois, les événements en
guestion n"apparaissent pas plus fréquents dans les groupes traités par TPN comparativement
aux groupes témoins. Les autres complications observées sont I'apparition de crampes
douloureuses dans les jambes durant la nuit chez un patient traité par TPN, des cas de
septicémie, de la nécrose, des abces, des fistules, des fractures calcanéennes, de I'ostéomyélite,
des dommages cutanés et une perte de greffon. Les auteurs ont conclu qu’il n’y avait pas
d’évidence absolue voulant que la TPN soit associée a une augmentation de ces complications
[UETMIS-CUSM, 2010]. Les principaux effets indésirables rapportés dans la revue de littérature
du NHS sont : des odeurs, de la douleur (lors des changements de pansement ou encore lorsque
I’éponge utilisée est trop petite), de la géne, de I'embarras avec la tubulure et des inconvénients
dus au poids de I'appareil (lors de déplacements). Les auteurs ont mentionné que certains
patients avaient développé des stratégies afin de contourner ces inconvénients afin de pouvoir
mieux vivre avec leur traitement.
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Dans sa revue de la littérature, la HAS a recensé des effets indésirables graves tels que des cas de
septicémie, de choc septique, de choc hypovolémique et d’amputation. Cependant, les auteurs
n’ont pu exclure des erreurs de manipulation ou attribuer directement ces incidents a
|'utilisation de la TPN. Les principaux effets indésirables rapportés sont la douleur, la macération
de la peau péri-lésionnelle et des hémorragies locales. Les auteurs ont aussi noté quelques
inconvénients relatifs a I'utilisation des appareils de pression négative a savoir : des difficultés
d’utilisation, I'asservissement permanent au dispositif et le bruit du dispositif.

LA FDA a publié deux alertes depuis 2009 en rapportant notamment des complications suivant
I'utilisation de la TPN. L’alerte de 2009 parlait de six déces et 77 incidents associés a la TPN aux
Etats-Unis signalés depuis 2007, ol la plupart des incidents étaient survenus dans des
établissements de soins de longue durée et avaient été occasionnés notamment par une prise
d’anticoagulant concomitante a la TPN qui engendrait des saignements incontrolés. Les autres
complications étaient causées par des pansements oubliés et des infections suite a des chirurgies
du thorax [FDA, 2009]. En 2011, la FDA a fait une mise a jour des incidents et constaté six autres
déces, puis 97 incidents supplémentaires [FDA, 2011]. En 2013, suite a ces alertes, une enquéte
fut réalisée par Kaufman-Rivi et al. aupres de spécialistes et de professionnels de la santé
américains utilisant la TPN pour tout type de plaies complexes [Kaufman-Rivi et al., 2013]. Les
résultats indiquent que les principaux problémes rencontrés par les utilisateurs sont dans
I'ordre : une fermeture hermétique inadéquate au site d’application (93 %), des problemes de
succion (52 %), de la douleur (29 %), des odeurs (18 %) et des saignements (22 %). Toutefois,

96 % des patients de ce groupe ont affirmé que ces événements étaient apparus
occasionnellement ou rarement.



DISCUSSION

L’objectif de cette revue systématique était de documenter I'efficacité et I'innocuité de la TPN au
regard du traitement des plaies complexes en actualisant les données scientifiques présentées
dans la RS de 'UETMIS du CHU de Québec.

Sommaire et analyse des résultats

En 2010, 'UETMIS du CHU de Québec concluait que la faiblesse des données et les limites des
études cliniques publiées ne permettaient pas de recommander une utilisation en faveur de la
TPN a grande échelle comparativement au traitement usuel, car le niveau de preuve était faible.
Par contre, les auteurs considéraient que pour certaines situations cliniques, I'utilisation de la
TPN pouvait étre favorisée au traitement standard. L’actualisation des données scientifiques ne
permet pas de modifier le jugement porté par les auteurs précédents a savoir que la TPN n’est
pas recommandée d’emblée pour une utilisation courante en 1" intention chez tous les patients
souffrant d’une plaie complexe. Les nouveaux ECR publiés, tout comme ceux parus avant 2009
ont un risque de biais élevé, sont trés hétérogenes et I'efficacité clinique des variations
observées au regard des différents indicateurs est difficile a cerner. Les études ont souvent des
objectifs distincts et ne mesurent pas les mémes indicateurs, lesquels varient beaucoup selon le
type de plaie. Néanmoins, les résultats d’efficacité de deux indicateurs cliniques se démarquent
davantage, soit le temps de fermeture de la plaie (se définissant par le recouvrement de celle-ci
par un tissu de granulation ou le délai avant une fermeture chirurgicale ou un geste de
couverture chirurgicale) et le taux de prise des greffes de peau (chirurgie reconstructive).
D’abord, pour le premier indicateur, le niveau de preuves est modéré pour les ulcéres du pied
diabétique alors qu’ils sont plus faibles pour les ulcéres de pression, les plaies chirurgicales et les
plaies traumatiques. Pour le taux de prise de greffe de peau, le niveau de preuves est également
modéré et I'efficacité a été majoritairement appréciée dans les ECR portant sur des patients
ayant recu ou en voie de recevoir une greffe de peau sur une plaie aigué. Pour les autres
indicateurs comme la réduction de la taille/volume, la qualité de vie, la prévention des
complications, la durée du traitement et 'utilisation des ressources, les niveaux de preuves sont
de faible a trés faible dus aux limites relatives a I’'hétérogénéité de différents parametres comme
le type de plaies, les indicateurs de résultats, les comparateurs, la qualité et le nombre d’ECR.

Il n’existe pas de preuve solide selon laquelle la TPN a des effets indésirables majeurs pouvant
affecter la sécurité du patient si les bonnes pratiques sont appliquées ni que ces effets sont plus
importants que ceux obtenus a la suite de 'application des traitements standard. Des effets
indésirables sont souvent observés a la fois dans les groupes contréle, et parfois, 'application de
la TPN semble éviter I'apparition de certains effets indésirables et de certaines complications
vécues par les participants des groupes comparateurs. La majorité des effets indésirables
répertoriés dans les ECR sont généralement gérables et concernent la qualité de vie,
particulierement la douleur. Les données disponibles dans les documents consultés ne
permettent pas de conclure que la TPN apporte plus d’avantages ou d’inconvénients que les
traitements standard au regard de la qualité de vie des patients. Ce constat vient en partie du
fait que la qualité de vie est un indicateur tres subjectif qui dépend du jugement des patients, de
leur vécu, de leur valeur et de leur tolérance a la douleur, puisque les méthodes utilisées pour
mesurer cet indicateur ne sont pas toujours appropriées. Malgré tout, il est intéressant de noter
gu’un ECR de bonne qualité a montré des résultats en faveur de la TPN pour I’amélioration de la
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santé physique et mentale des patients souffrant d’un ulcére du pied diabétique lorsque ces
derniers recevaient cette intervention. Des effets positifs se sont aussi manifestés chez les
patients ayant subi une greffe de peau, lesquels sortaient plus rapidement de I’h6pital, un aspect
qui selon eux améliorait leur qualité de vie. Parmi les effets indésirables attribuables a un
traitement, on peut également noter son incapacité a prévenir les complications. Bien que
beaucoup d’ECR ont tenté de montrer des effets positifs de la TPN sur la prévention des
complications pour différents types de plaies, les données sont trop hétérogenes et la taille des
échantillons est trop petite pour généraliser les résultats. Par contre, une tendance se dessine en
faveur de la TPN pour la prévention des infections, de I'accumulation de sérome dans la plaie et
de la prévention des rejets de greffe de peau. Ces constats sont renforcés par les données issues
de I’étude de cohorte rétrospective réalisée par Blume et al. en 2010 qui rapportait des données
sur 10 ans [Blume et al., 2010]. Brievement, les auteurs ont montré que les patients chez qui une
TPN avait été appliquée apres une greffe de peau, le besoin d’une deuxieme greffe avait été
moins grand (donc moins d’échecs de la premiére greffe de peau) que dans le groupe controle,
gue les patients avaient développé moins d’infections et qu’il y avait eu moins de sérome
accumulé au site de la greffe (site receveur). La prévention des complications et les besoins
d’une autre intervention chirurgicale ont des conséquences importantes sur I'utilisation des
ressources par un patient. Bien que les données disponibles au regard de cet indicateur sont
minimales et que les études ont des risques importants de biais, la perception globale pour
I’ensemble des types de plaies est en faveur de la TPN si |'utilisation est appropriée.

Limites des données scientifiques
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L'analyse quantitative des données par indicateur a été jugée impossible a réaliser due a la
pauvreté des données, I'hétérogénéité des plaies (p. ex. étiologie, taille, caractere récidivant,
historique de la plaie), la nature des comparateurs, le type d’appareil de TPN (commercial c. non-
commercial), les disparités dans les méthodes utilisées pour mesurer les indicateurs, la
fréquence, et le moment de I'enregistrement des mesures. Certains auteurs ont omis d’expliquer
la méthode utilisée pour traiter les données manquantes ou en ont utilisé une qui pouvait
engendrer des biais. Il est par ailleurs souvent difficile d’interpréter si les analyses statistiques
sont fiables et valides, notamment parce que la taille de I’échantillon met en doute le type de
tests statistiques utilisés ou parce qu’il y a des pertes au suivi qui ne semblent pas prises en
compte dans I'analyse. Enfin, les auteurs des ECR n’ont malheureusement pas fait d’analyse de
sous-groupes afin de faire ressortir les caractéristiques des patients qui répondent le mieux a la
TPN.

L'appréciation des résultats scientifiques et leur généralisation a plus grande échelle sont donc
limitées par plusieurs parametres inhérents a la conception des ECR disponibles. D’abord, bien
que les patients aient été sélectionnés judicieusement et étaient généralement exempts de
contre-indications et de facteurs reconnus pour entrainer des retards dans le processus
cicatriciel, ce ne sont pas tous les patients qui ont obtenu un bénéfice clinique suivant
I'utilisation de la TPN comparativement au traitement standard. De plus, la majorité des études
portant chez les patients diabétiques ou avec des plaies aigués nécessitant une greffe de peau ne
proviennent pas de pays occidentaux, mais plutot du Chili, du Pakistan, de I'Inde et I'Europe de
I'Est. Les habitudes de vies sont probablement bien différentes des Canadiens, notamment au
niveau nutritionnel, de méme que les antécédents médicaux et la médication, des facteurs
pouvant influencer le processus cicatriciel [Sussman et Bates-Jensen, 2011]. Par ailleurs, la
technologie demande un certain doigté de la part des professionnels de la santé qui applique la
TPN afin d’en retirer le maximum de bénéfices. Dans la majorité des études, il était spécifié que



les professionnels de la santé qui préparaient la plaie appliquaient la TPN ou évaluaient la
progression des plaies étaient des médecins spécialistes ou des infirmiéres spécialisées.
Considérant tous ces aspects, il est plausible que les bénéfices cliniques observés dans certains
ECR puissent ne pas étre atteints dans la population ciblée en condition réelle d’utilisation,
notamment en raison d’un environnement moins controlé offert dans certains établissements de
santé ou les soins a domicile, comparativement a celui utilisé dans les ECR. De plus, dans le cadre
d’une recherche, les patients ne sont souvent pas traités simultanément pour une autre
pathologie, laquelle peut entraver le processus cicatriciel ou menacer la sécurité du patient (p.
ex. prise d’anticoagulant en cours de TPN suivant une chirurgie cardiaque). Le peu d’effets
indésirables et de complications rapportés dans les ECR peut s’expliquer non seulement par
I’exclusion des patients les plus a risque, mais aussi par une faible taille d’échantillon, un suivi
rigoureux dans un établissement de santé (hopital universitaire ou clinique spécialisée) et du
personnel soignant bien formé et au fait des complications possibles. D’autre part, beaucoup
d’études ont été financées par les fabricants ce qui peut amener des risques de biais. On
remarque également la représentation plus importante d’un fabricant dans la littérature
scientifique comparativement aux autres compagnies offrant la méme technologie sur le
marché. Il est donc difficile de généraliser les résultats a I’'ensemble des TPN puisque chacune a
des propriétés et technicités qui leur sont propres et qui peuvent moduler les résultats cliniques
(p. ex. facilité d’utilisation, type de pansement, mode, intensité, degré, etc.).

De facon générale, la recherche systématique de la littérature pour les dimensions « efficacité »
et « innocuité » a été faite de facon exhaustive et il est peu probable que des ECR importants
aient été oubliés, outre ceux dans une langue autre que le francais ou I’anglais. Toutefois, la
présente RS excluait les études observationnelles, les séries de cas et les études de cas pour la
dimension « efficacité ». Les études observationnelles bien effectuées peuvent parfois nuancer
les résultats des ECR et donner des informations sur 'effet de I'intervention chez des patients

« standards » non sélectionnés au préalable pour participer aux études. Une recherche sur le site
Clinical Trials en février 2015 a permis de constater que pres de 80 études cliniques avaient
débuté depuis 2008 dans le but d’évaluer I'efficacité de la TPN sur différents types de plaies.
Beaucoup d’études sont actuellement en processus de recrutement, d’autres sont terminées et
certaines arrétées dues a des problemes de recrutement. Par conséquent, le fruit de ces études
devrait étre publié dans les prochaines années et les résultats pourraient amener une
modification du niveau de preuve sur certains indicateurs et types de plaies.

Degré de concordance avec les autres revues systématiques

Les conclusions des différentes revues systématiques ciblant les plaies complexes sont souvent
difficilement exploitables dues a certains choix méthodologiques des auteurs. Le choix des
études incluses dans certaines d’entre elles ajoute de la confusion et rend toute conclusion
impossible a établir quant a I'efficacité de la TPN. En effet, certains auteurs incluaient des plaies
chroniques de différentes étiologies (plaies du pied chez des patients diabétiques, ulcéres de
pression, ulceres veineux, etc.) alors que d’autres incluaient a la fois des plaies chroniques et
aigués. En outre, méme si certains se concentraient sur les plaies aigués, ils intégraient en
concomitance des études portant sur des plaies traumatiques et chirurgicales. S’ajoute a cela le
fait que la plupart des auteurs n’ont pas effectué d’analyses en sous-groupes. Les RS ciblant un
seul type de plaies sont rares a |'exception des ulceres du pied diabétique. Les conclusions des
auteurs des RS portant sur ces ulceres sont similaires a celle du présent rapport, c’est-a-dire que
la TPN peut apporter un certain avantage clinique comparativement au traitement standard pour
favoriser la fermeture d’un ulcére du pied chez des patients diabétiques. La RS de Vig et al. arrive
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également aux mémes conclusions, mais précise que la TPN devrait étre utilisée uniguement
chez des patients diabétiques ayant un ulcere du pied récalcitrant, apres un débridement
chirurgical ou une amputation partielle, et ou il y a un potentiel de revascularisation [Vig et al.,
2011]. Une seule RS portant sur I'effet de la TPN sur les greffes de peau a été répertoriée dans la
littérature [Krug et al., 2011]. Basé sur les mémes ECR que ceux répertoriés par I'INESSS,
additionnés d’autres études observationnelles, Krug et al. concluent que la TPN devrait étre
utilisée pour améliorer le succés de la greffe de peau sur des plaies complexes, et
particulierement chez des patients a risque élevé d’échec [Krug et al., 2011]. La RS de Webster
et al. analysait I'effet de la TPN sur la proportion de plaies aigués cicatrisées, la mortalité, les
effets indésirables, le temps pour compléter la guérison, la douleur et la qualité de vie. Pour
I’ensemble de ces indicateurs, les auteurs concluent que la TPN n’apporte pas de supériorité
comparativement aux traitements usuels.

Implications des résultats sur la pratique
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Les bénéfices de la TPN au regard de certains indicateurs cliniques ne dépendent pas toujours de
|’étiologie et de la complexité de la plaie, mais plutot des facteurs propres a I'individu. En
utilisant comme prémisse que le processus de cicatrisation est similaire entre les différentes
plaies, et bien que les données actuelles ne permettent pas de prédire pour quel patient la TPN
serait plus efficace que le traitement usuel, il est plausible que certains avantages liés a
I'utilisation de la TPN sur certaines plaies puissent dans certains cas s’extrapoler a d’autres
plaies. Par contre, au préalable, les facteurs nuisant a la cicatrisation doivent avoir été stabilisés
et les bons soins de base appliqués.



CONCLUSION

Les plaies complexes représentent un défi important pour le patient, les professionnels de la
santé et pour I'ensemble du systeme de santé au Canada et ailleurs. Elles peuvent avoir une
incidence importante sur la qualité de vie des patients qui en souffrent et sur les professionnels
de la santé qui se sentent souvent impuissants face aux échecs de guérison. Au terme de la
présente analyse des données de la littérature, I'INESSS conclut que des ECR mieux congus avec
une méthodologie rigoureuse sont nécessaires pour conclure en |'efficacité de la TPN pour
I’ensemble des indications cliniques. Une attention particulieére devrait étre portée sur :

e |es critéres d’inclusion des participants et des plaies (c.-a-d. de méme étiologie et méme
caractére récidivant);

e les techniques de mesure minimisant les risques de biais et I'interprétation subjective des
résultats cliniques;
e |es indicateurs cliniques comme :
= |e temps nécessaire pour que la plaie soit recouverte d’un tissu de granulation ou les
délais pour que la plaie soit fermée par 1%, 2° ou 3% intention;
= |a proportion des patients ou des plaies qui répondent a la thérapie;
= |es effets secondaires et les complications, incluant I'aspect de la qualité de vie;

= |a prévention des complications selon I'étiologie de la plaie a I’étude (p. ex. infection,
récurrence, échec de la greffe, déhiscence);

= |‘utilisation des ressources (soins infirmiers, interventions chirurgicales post-TPN, durée
du séjour dans un hopital);

e |a durée de suivi pour maximiser la capture de I'information sur une période adéquate et
pertinente selon le type de plaies;

¢ les méthodes d’analyse de données.
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ANNEXE A

Stratégie de recherche d'information

Litérature scientifique
Date de la recherche : 29-31 juillet 2013
Limites : 2009-2013; anglais et francais

MEDLINE (PubMed)

#1 wounds and injuries[mh]) OR wound healing[mh]

#2 wound*[tiab]

#3 negative-pressure wound therapy[mh]

#4 negative-pressure wound therapy[tiab] OR topical negative pressure[tiab] OR vacuum([tiab] OR
vacuume-assisted[tiab] OR negative pressure[tiab] OR VAC[tiab] OR suction dressing[tiab] OR

sub-atmospheric[tiab] OR subatmospheric[tiab] OR NPWT[tiab] OR V.A.C.[tiab]

#5 guidelines as topic[mh] OR practice guidelines as topic[mh] OR guideline [pt] OR practice
guideline[pt]

#6 guideline*[tiab] OR guidance[tiab] OR health technology assessment[tiab] OR hta[tiab]
#7 (#1 OR #2) AND (#3 OR #4) AND (#5 OR #6)

#H8 treatment outcome[majr:noexp]

#9 efficacy[tiab] OR effectiveness[tiab] OR outcome*[tiab]

#10 adverse[tiab] OR safety[tiab] OR side][tiab]

#11 emotions[mh:noexp] OR stress, psychological[mh]

#12 anxiety[tiab] OR anxieties[tiab] OR anguish[tiab] OR nervousness[tiab] OR stress[tiab]
#13 costs and cost analysis[mh:noexp]

#14 expense*[tiab] OR cost*[tiab] OR pricing[tiab] OR expenditure*[tiab]

#15 quality of life[majr]) OR quality-adjusted life years[maijr]

#16 quality of life[tiab]
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#17

#18

#19

professional practice[majr]) OR health care quality, access, and evaluation[majr]) OR health
services administration[majr]

#8 OR #9 OR #10 OR #11 OR #12 OR #13 OR #14 OR #15 OR #16 OR #17

#7 AND #18

EBM Reviews (OvidSP)

Cochrane Database of Systematic Reviews; Database of Abstracts of Review of Effects;

Health Technology Review; NHS Economic Evaluation Database

#1 wound*.ti,ab.

#2 pressure wound therapy.mp.

#3 #1 AND #2

#4 topical negative pressure.ti,ab.

#5 #3 OR #4

Embase (OvidSP)

#1 wound/exp OR wound care/ OR wounds.ti,ab.

#2 negative-pressure wound therapy/ OR topical negative pressure/ OR vacuum/ OR (negative-
pressure wound therapy) OR topical negative pressure OR vacuum OR vacuum-assisted OR VAC
OR suction dressing OR sub-atmospheric OR subatmospheric).ti,ab.

#3 #1 AND #2

#4 emotion/ OR anxiety/ OR nervousness/ OR stress/ OR (emotion OR anxiety OR anguish OR
nervousness OR stress).ti,ab.

#5 (adverse effect™ OR safety OR side effects).ti,ab.

#6 health economics/ OR hospital cost/ OR health care cost/ OR health care expenditure/ OR
hospital expenditure/ OR (expense* OR cost* OR pricing OR expenditure).ti,ab.

#7 *treatment outcome/ OR (efficacy OR effectiveness OR outcome*).ti.

#8 quality of life/ OR quality of life.ti,ab.

#9 (organisation OR management OR practice OR administration).ti.

37



#10  #4 OR #5 OR #6 OR #7 OR #8 OR #9

#11  #3 AND #10

CINAHL (EBSCO)

#1 wound*

#2 negative-pressure wound therapy OR topical negative pressure OR vacuum-assisted
#3 quality of life

#4 (organization® OR organisation®* OR administration) AND (program* OR care)

#5 (#1 AND #2) AND (#3 OR #4)

Le 15 septembre 2014, une recherche dans PubMed a permis de trouver deux nouvelles revues
systématiques portant sur la TPN.

Littérature grise
Littérature grise
Date de la recherche : 6 mars 2014

Limites : 2008-2014; anglais et frangais

Evaluation des technologies en santé (ETS)

International

¢ Guidelines International Network (G-I-N) (www.g-i-n.net)
o NICE

e HAS

Etats-Unis

¢ National Guideline Clearinghouse (NGC) (http://guideline.gov/)

Autres

Limites : 2013-2014; anglais et francais

* Google (http://www.google.ca)

¢ Google Scholar (http://scholar.google.ca/)
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ANNEXE B

Criteres d'inclusion et d’exclusion

Tableau B-1 Critéres d’inclusion des études scientifiques

Critéres d’inclusion — Etudes scientifiques

Dimension efficacité

Population Personnes souffrant d’une plaie complexe
Intervention La thérapie par pression négative
Comparateur Tous types de traitements qui sont comparés a la TPN

Indicateurs présentés dans la RS de ’'UETMIS du CHU de Québec

e Indicateurs primaires : temps pour I'obtention d’un tissu de granulation,
incidence de fermeture compléte de la plaie, temps pour la fermeture de
la plaie (compléte ou suffisante pour une fermeture dirigée), complication
liée a la plaie, durée de I’hospitalisation, qualité de vie.

e Indicateurs secondaires : changement dans le volume, |'épaisseur ou la
surface de la plaie, fréquence des changements de pansements, temps de
traitement requis.

. x Indicateurs sélectionnés en collaboration avec les experts du comité
Indicateurs .

consultatif

e |afermeture de la plaie (temps de guérison ou temps avant une procédure
chirurgicale permettant la fermeture par 1™ intention, proportion des
plaies fermées (réépithélialisation et/ou le recouvrement d’un tissu de
granulation), réduction de la taille, de la surface ou du volume, prévention
des complications (infections, récidives d’infections, amputations, échec
de la greffe, accumulation de sérome dans la plaie ou sur le site de la
greffe), taux de prise de greffe, qualité de vie, utilisations des ressources
(durée d’hospitalisation, changement de pansement, visites par les
infirmiéres, temps de chirurgie), durée/temps de traitement.

Milieux , . . N -
’: , Tous les établissements de soins ou soins a domicile.
d’intervention
Types de publication Revues systématiques avec ou sans méta-analyse d’ECR, essais cliniques

randomisés, rapports d’évaluation, guide de pratique/lignes directrices.

Années de publication

2009 a 2013

Qualité

Publications jugées de qualité moyenne ou de bonne qualité méthodologique

méthodologie a partir des grilles d’évaluation retenues.
Dimension innocuité
Population Personnes souffrant d’une plaie complexe
Intervention La thérapie par pression négative
Comparateur Aucun ou tous les types de traitements comparés a la TPN
Indicateurs Effets indésirables (infection, odeur, anxiété, stress, qualité de vie,
complication, contre-indication), mortalité.
Milieux , . . L -
’: . Tous les établissements de soins ou soins a domicile.
d’intervention
. Revues systématiques avec ou sans méta-analyse, essais cliniques randomisés,
Types de publication

études observationnelles avec ou sans comparateurs, rapports d’évaluation,
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guide de pratique/lignes directrices, monographie des fabricants, rapport des
organismes réglementaires comme la Food and Drug Administration (FDA) des
Etats-Unis et Santé Canada.

Années de publication

2009 a 2013

Qualité

Publications jugées de qualité moyenne ou de bonne qualité méthodologique

méthodologie a partir des grilles d’évaluation retenues (selon la nature des documents).
Critéres d’exclusion —
Population Sujets non humains
e Publication ne traitant pas spécifiquement de la thérapie par pression
négative pour le traitement des plaies complexes.
Intervention e FEtudes ayant recours aux interventions multimodales et dans lesquelles il
est impossible d’identifier les résultats attribuables a 'utilisation de la
TPN.
. Devis d’études autres que des ECR, a I'exception de la dimension « innocuité »
Types de publication C, . et -
ou d’autres devis ont été inclus lors de la sélection
Qualité Publications jugées de faible qualité méthodologique lors de la présence
. . d’autres documents de meilleure qualité portant sur les parametres
méthodologique ,
recherchés.
Langue Autre que le francais et I'anglais

Période de recherche

Publications antérieures a 2009 pour les dimensions « efficacité » et
« innocuité » et 2008 pour les recommandations de bonnes pratiques et les
contextes d’utilisation.

*La mise a jour d’une revue systématique respecte en général les critéres PICO originaux. Or, la consultation avec les experts du comité
consultatif a entrainé I’ajout et/ou la modulation de certains indicateurs originalement présentés dans le rapport de 'UETMIS du CHU de

Québec.
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ANNEXE C

Diagrammes de flux

Figure C-1 Sélection dimension « efficacité »

Documents repérés dans les Documents repérés a partir
bases de données d’autres sources
(n=219) (n=17)

Documents repérés
(n=236)

Articles complets évalués
pour 'admissibilité

Documents exclus apres
lecture des titres et des
résumeés
(m=167)

(n = 69)

Etudes incluses dans la
synthese
(n=33)
10 revues systématiques
2 méta-analyses
17 ECR
4 documents issus de la
littérature grise

v

Articles complets exclus, avec

les raisons
(n=36)
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Figure C-2 Sélection dimension « innocuité »

Documents repérés dans les
bases de données

(n=23)

Documents repérés a partir

d’autres sources
(n=13)
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Documents repérés
(n=36)

Articles complets évalués
pour l'admissibilité
(n=34)

Documents exclus apres
lecture des titres et des
résumeés
(m=2)

Etudes incluses dans la
synthése
(n=22)

2 revues systématiques
6 ECR

4 études observationnelles
prospectives

2 études rétrospectives
2 études qualitatives

6 documents issus de la
littérature grise

A 4

Articles complets exclus, avec
les raisons
(n=12)




ANNEXE D

Raisons d’'exclusion de la revue systématique

Tableau D-1 Résumé — sélection « efficacité »

Inclus (33)

Exclus — raisons d’exclusion (36)

ECR (17) :

Le Laat (2011)
Tuncel (2013)
Petkar (2011)
Petkar (2012)
Ashby (2012)

Nain (2011)

Rasool (2013)

Chio (2010)*
Dorafshar (2012)*
Howell (2011)*
Pachowsky (2011)*
Sepulveda (2009)*
Perez (2010)*
Karatepe (2011)*
Stannard (2009)*
Saaiq (2010)*

Dalla Paola (2010)*

Revues systématiques
(7):

Dumville (2012)
Webster (2012)
Webster (2014)

Xie (2010)

Azzopardi (2013)
Peinemann (2011)*
Birke-Sorensen (2011)
Bruhin (2014)

Krug (2011)

Vig (2011)

Méta-analyses (2) :
Suissa (2011)* Dumville
(2013)*

Rapports d’organismes
réglementaires et ETS
(4):

HAS (2010)

NHS (2010)
UETMIS-CHU de Québec
(2010)

UETMIS-CUSM (2010)

Albert (2012) — biais de comparateur

Kakagia (2012) — biais de comparateur

Roberts (2012 — biais de comparateur

Gabriel (2013) — biais de comparateur

Wallin (2011) — pas de comparateur

Warner (2010) — biais de comparateur

Le Franc (2010) — biais de comparateur (multimodal)

Siegel (2013) — biais de comparateur (multimodal)

Blum (2010) — these non disponible pour consultation par le soutien biblio
Liu (2011) — non disponible pour consultation par le soutien biblio
Yarwood-Ross (2012) — faible qualité

Ingargiola (2013) — faible qualité

de Leon (2009) — devis non retenu (étude observationnelle)

Deniz (2012) — devis non retenu (étude observationnelle)

Ho (2013) — devis non retenu (étude observationnelle)

Joethy (2013) — devis non retenu (étude observationnelle)

Matatov (2013) — devis non retenu (étude observationnelle)

Ho (2010)& — devis non retenu (étude observationnelle)

Tan (2011) — devis non retenu (étude observationnelle)

Tauber (2013) — devis non retenu (étude observationnelle)
Sakellariou (2011) — devis non retenu (étude observationnelle)

Yao (2012) — devis non retenu (étude observationnelle)

Mirsaidi (2010) — ne répond pas aux questions de recherche

Driver (2012) — ne répond pas aux questions de recherche

Kurihara (2013) — faible niveau d’évidence (résumé conférence)
Nguyen (2013) — faible niveau d’évidence (résumé conférence)
Quantz (2010) — faible niveau d’évidence (résumé conférence)
Ubbink (2009) — fait partie des références du rapport de 'UETMIS-CHU de
Québec

Ozturk (2009) — fait partie des références du rapport de 'UETMIS-CHU de
Québec

Novinsak (2010) — autre langue

Schintler (2012) — sujets animaux

Seidel (2013) — protocole sans étude disponible

Muensterer (2011) — non spécifique a la TPN

Rogers (2011) — non spécifique a la TPN

Pan (2013) —inclus seulement des études rétrospectives de cohorte

*Ajout manuel;® Etude sur I'impact de I'état nutritionnel sur I'efficacité de la TPN. A consulter pour le GUO.
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Tableau D-2 Résumé — sélection « innocuité »

Inclus (22)

Exclus - raisons d’exclusion (12)

Rapports
d’organismes
réglementaires et ETS
(6):

Kaufman-Rivi, D.
(2013) (FDA)

FDA Alert (2009)

HAS (2010)

NHS (2010)
UETMIS-CHU de
Québec (2010)
UETMIS-CUSM (2010)

Revue systématique
(1):
Waldie, K. (2013)

Revue narrative (1) :
Ingargiola, M. J. (2013)

Six ECR (dimension
« efficacité »)

Etudes
observationnelles
prospectives (4) :
Carlson, G. L. (2013)
Subramonia, S. (2009)
Dzieciuchowicz, L.
(2012)

Yang, Y. H. (2013)

Etudes rétrospectives
(2):

Blume, P. A. (2010)
Vargo, D.(2012)

Etudes qualitatives
(2):

Dinakar, D. (2013)
Kaufman-Rivi (2013)

Acosta, S. (2012)-pas d’effets indésirables

Greer, N. (2013)-revue systématique les bénéfices des thérapies avancées dans
le domaine des soins de plaies incluant la TPN, pour les plaies chroniques-aucun
effet indésirable en lien avec la TPN n’est rapporté

Kairinos, N. (2013)-non spécifique aux critéres d’inclusion

Lee, K. N. (2010)-clientele pédiatrique

Lelong, A. S. (2012)-étude sur un outil mesurant les risques relatifs a la TPN
Martindell, D. (2012)-revue narrative sur 'utilisation sécuritaire de la TPN
Mirsaidi, N. (2010)-revue narrative sur I'utilisation sécuritaire de la TPN
Pauniaho, S. L. (2009)-clientele pédiatrique

Poller, W. C. (2012)-indication non incluse dans les criteres d’inclusions
Rentea, R. M. (2013)-clientele pédiatrique

Semlacher, R. A. (2012)- indication non incluse dans les critéres d’inclusions
van Wingerden, J. J.-revue narrative sur 'utilisation sécuritaire de la TPN
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ANNEXE E

Evaluation de la qualité des documents

Tableau E-1 CASP-ECR

7. Quelle était 'ampleur de I'effet du traitement?

mois vs 5.0, tps tx
:tpn m+SD =44 £45
joursvs 13759
jours; nb visites tpn
:3.1vs5.7,

\ volume de 50 %
moins de 6 sem.
tps fermeture
plaie :tpn2sem.
vs 3.5sem (HR:

(75%) vs (30%);
Jmoyenne
tpn:-16.14+13.04cm2;
GT:-5.98+14.41cm2.
(P<0.05).

:TPN:9jrs 96.7 % pts
(SD:3.55) vs 87.5% (SD:
8.73)<0.001Temps
moyen pans.s : TPN:
8.1jrs (SD:1.48)vs

prise de greffe

10-20jrs : 21 (84%)
vs 1(4%)
TPN:21-30jours : 4
(16%); GT: 12 (48%)
TPN:31-40 jours :0;

26,36 +27,91; GT
8,10+8,27 P:0,004
L plaie 5 TPN:
32,34£17,19;GT:
19,99+10,75 P

Ashby (2012) de Laat (2011)[Nain (2011) Petkar (2011) Petkar (2012) Rassool (2013) [Tuncel (2013) [Dalla Paola (2010)
Questions
1. 'essai repose-t-il sur une question bien définie? Oui Oui Oui Oui Oui Oui Oui Oui
2. 'affectation des patients aux traitements s’est-elle faite de maniére aléatoire(ra{Oui Oui ND Oui Oui ND ND ND
3. Les patients admis a I’essai ont-ils tous été pris en compte a la fin de |’essai? Oui Oui ND Oui Oui ND Oui Oui
4. essai a-t-il été mené en aveugle aupreés des patients, des travailleurs de la santdOui Non ND Non Non ND ND Non
5. Au début de I’essai, les groupes étaient-ils similaires? ND Oui Oui Oui Oui ND Oui Oui
6. Mis a part I'intervention a I’étude, les groupe sont-ils été traités de la méme fagdOui Oui ND Oui Oui Oui Oui Oui
Tps suivi:tpn:3.8 Réduction taille | granulation:tpn: sem 2 |Tps moyen prise greffe [Durée de tx et % de TPS granulation:TPN :[{, plaie cm TPN : Prise greffe : TPN 80% vs

68% p=0.05;Tissu
granulation :Tpn 418 vs
59+18 jours, p=0.03
Réduction infection :
TPN 1048

123 p«0.001)  [Tps fermeture (sem.4): |11.21jrs (SD:2.18) GT:12 (48%) :0,004; tps débrid. : | vs 19413 jours p=0.05
tpn:9 (60%) patients; GT|<0.001 TPN:2,44+1,16; GT | fermeture plaie : TPN
+3 (20%); (P>0.10). :5,6043,12 P 65416 js v5.98+45 p
<0,001;Récidive : =0,005
TPN:2(8,0); GT:14 TPN moins de chirurgie
(56,0)p:0,001 que GTP=0,02
8. Dans quelle mesure I’évaluation de I’effet du traitement était-elle précise? Bien fait mais Le pouvoir  |Peu précis, Présentent Présentent Aucun test Rigueur Valeur p
étude pilote, statistique  [manque de détails |moyenne et moyenne et statistique, scientifique, présentée, peu
échantillon trop |calculé et est |sur la méthode valeurp, les valeur p, aurait |juste des %, pas [tests précis car peu de
petit adéquat statistique intervalles de pu étre plus de valeurs p satistiques tableaux et de
confiance se précis appropriés résulats
chevauchent, statistiques
manque de
pouvoir statist.
9. Les résultats peuvent-ils s’appliquer dans votre milieu? (ou a la population localdOui Oui Oui Oui Oui ND Oui Oui
10. Les auteurs ont-ils pris en considération tous les parametres cliniques importan|ND Oui Oui Oui Oui Non Oui Oui
11. Les inconvénients et les colts sont-ils justifiés compte tenu des avantages? Oui Oui Oui Oui Oui ND Oui ND
Evaluation globale de la qualité Moyenne Bonne Faible Moyenne Moyenne Faible Moyenne Moyenne

ND : information non disponible dans I’article
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Perez (2010) Saiiq (2010) |Sepulveda (2009) |Stannard (2009) |Chio (2010) Dorafshar (2011) [Howell (2011)|Karatepe (2011) Pachowski (2011)
Questions
1. L’essai repose-t-il sur une question bien définie? Oui Oui Oui Oui Oui Oui Oui Oui Non
2. l'affectation des patients aux traitements s’est-elle faite de maniere aléatoire(ra{Non Non Oui ND Oui Oui Oui Oui Non
3. Les patients admis a |’essai ont-ils tous été pris en compte ala fin de I'essai? ND Oui Oui ND Oui Oui Oui Oui ND
4. Uessai a-t-il été mené en aveugle auprés des patients, des travailleurs de la santdNon Non Oui Non Non Non Non Non Non
5. Au début de I’essai, les groupes étaient-ils similaires? Oui Oui Oui Oui Oui Oui ND Oui ND
6. Mis a part I'intervention a I’étude, les groupe sont-ils été traités de la méme fagdND Oui Oui Oui Oui ND Oui Oui Oui
7. Quelle était 'ampleur de effet du traitement? Fermeture compléte | Plusde95%de | 90%de granulation Différences Complication plaie | Réduction de Aucune Temps de guérison Du sérome était
en16jrsdansle prise de greffe atteinten 18,8 (6) signigicatives des premiére surface 2 groupes ( différence dans le groupe TPN présent chez90% du
groupe VAC chez90% du jours chezgroupe TPN | taux d'infections (P= | visite(44,4% 4,5%/jr GSUC; significative significativement groupe témoin et
comparé a 25 jrs groupe VAC comparé 332,3(13,7) | 0,024). Le risque [12/27)GTand 4,9%/jr VAC pour réduit (p <0,05). Tous chez44% du groupe
dans le groupe comparé a 18% | jours chezle groupe relatif étaitde 0,199 | 30,4% [7/23] (P 0,001). Taux I'asséchement les scores des 8 TPN. Groupe témoin
témoin (P=,013). chezles témoin (p=,007). (IC95% = TPN)(P 0,816). changement non de la plaie domaines duSF-36se | arecudes
témoins (2 0,045-0,874) Seconde visite différent (TP=0,60 [ (4,3jrsTPN; 4,1 | sontaméliorés antibiotiques (M=
semaines apres (68,8% [11/16]GT | interaction groupe X | jrs gaze stérile). | remar 11,842,82jrs) et le
la greffe). and 80% [12/15] temps), 2 infections chezle groupe TPN. groupe TPN (M=
Besoin nouvelle TPN p=,55. Réduction volume postopératoire, 8,4412,24 jrs)
greffe: 8% chez Pourcentage 8,4%/jr GSUC; ds chaque (p=0,005).
le groupe surface ouigreffe | 9,8%/jr VAC (P 0,001| groupe.
témoin, aucun échouée: (4,5%GT | ). Etude arrétée
8. Dans quelle mesure I’évaluation de Ieffet du traitement était-elle précise? Analyses simples Analyses lls ont fait une analyse | Rapport de risque Effectué une Bien fait, les ICet P Le pouvoir Assezprécis, sf36 Assezprécis, touta
mais efficaces. simples mais de probabilité calculé, valeurpet | analyse de pouvoir | sont calculés statistique calculé etvaleur p été mesuré et valeur
Auteurs ne parlent | efficaces. cummulée, calculé les | le nombre de statistique qui calculé etest pprésent
pas bep de la valeurs P. Seulement | patients était montre quele N inadéquat pour
population mais le le N est petit mais adéquat, ontcalculé | estsuffisant. trouver une
tableau montre que I'analyse de pouvoir le sf36 etontfaitun | Analyses simples différence. Les
les patients étaient statistique a été suivi sur 9 mois mais les valeurs p analyses et
assezsemblables. calculé et c'était ont été calculées valeur p ne sont
Tableau assez adéquat pas présentés
détaillé.
9. Les résultats peuvent-ils s’appliquer dans votre milieu? (ou a la population local§Non Oui Oui Oui Oui Oui Oui ND ND
10. Les auteurs ont-ils pris en considération tous les parameétres cliniques importan|{Oui Oui Oui Oui Non ND ND Oui Oui
11. Les inconvénients et les colts sont-ils justifiés compte tenu des avantages? Oui Oui Oui Oui Oui Oui Oui Oui Oui
Evaluation globale de la qualité Moyenne Bonne Bonne Moyenne Bonne Moyenne Moyenne Bonne Faible

ND : information non disponible dans I'article
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Tableau E-2 CASP-Cohorte

Subramonia (2009)

Blume (2010)

Carlson (2013)

confusionnels importants?

Questions

1. L’étude repose-t-elle sur une question bien définie? oui non oui
2. La cohorte a-t-elle été recrutée d’une maniére oui oui oui
acceptable?

3. L’exposition est-elle mesurée précisément, de fagon a oui ND ND
réduire le biais?

4. Les résultats sont-ils mesurés précisément, de fagon a oui oui ND
réduire le biais?

5. a) Les auteurs ont-ils tenu compte de tous les facteurs non non non

Enumérez ceux que les auteurs ont omis et qui peuvent
étre importants selon vous.

Capacité d’utilisation,
formation TPN

Capacité d’utilisation,
formation TPN

Différence ou
hétérogénéité selon les

centres
5. b) Les auteurs ont-ils tenu compte des facteurs oui oui oui
confusionnels potentiels dans la
méthodologie de I’étude et/ou dans leur analyse?
6. a) Le suivi des sujets était-il exhaustif? ND oui oui
6. b) Le suivi des sujets était-il assez long? oui oui non

7. Quels sont les résultats de cette étude?

Douleur, éviscération
faible adhérence,
incapacité a maintenir la
TPN

Moins de secondes
greffes avec la TPN :
p=0,006, moins
d’hématome,
d’accumulation de
sérome et d’infection
avec la TPN

Fistule, mortalité, et
saignement ont été
rapportés, mais ne sont
pas plus fréquents que
chez les témoins.
Fermeture retardée :
moins fréquente avec la
TPN

8. Quelle est la précision des résultats?

Assez précis sur le plan
clinique. Les conditions
comorbides ont été

Assez précis; le n de
142 est intéressant.

Précis. n imposant. Ont
procédé a un
appariement pour

discutées. contréler les biais de
sélection.
9. Les résultats vous semblent-ils crédibles? oui oui oui
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10. Les résultats peuvent-ils s’appliquer a la population
d’ici?

oui

oui

oui

11. Les résultats de cette étude correspondent-ils a ceux
des études précédentes?

oui

oui

oui

12. En quoi cette étude pourrait-elle influer sur la

Documenter I'utilisation

Bonne analyse et étude

Etude multicentrique et

pratique? de la TPN pour ce type de sur 10 ans. représentative de
plaie. Littérature I’ensemble du pays.
restreinte. Recenser les
effets positifs et
indésirables.
Evaluation globale de la qualité Bonne Bonne Moyenne
ND : information non disponible dans I'article
Tableau E-3 AMSTAR
Azzopardi Bruhin Dumville Dumville Ingargiola Pan Peine- Suissa Webster Webster Xie Yarwood-
Items Questions (2013) (2014) (2012) (2013) (2013) (2013) mann (2011) (2012) (2014) (2010) Ross
(2011) Maj 2012 (2012)
1 Le plan de recherche
établi a priori est-il Oui Oui Oui Oui Oui Oui Oui Oui Oui Oui Oui Oui
fourni?
2 La sélection des
études et |'extraction
des données ont- oui NR oui oui oui oui oui NR oui oui oui NR
elles été faites par au
moins deux
personnes?
3 La recherche
documentaire était- Oui Non Oui Oui Oui Oui Oui Oui Oui Oui Oui Oui
elle exhaustive?
4 La nature de la
publication
(lttérature grise, par oui Non oui oui oui oui oui NR oui oui oui oui
exemple) était-elle
un critere
d’inclusion?
5 Une liste des études
(incluses et exclues) Non Non Oui Oui Non Non Non Non Oui Oui Non Non
est-elle fournie?
6 Les caractéristiques
des études incluses Oui Oui Oui Oui Oui Oui Oui Oui Oui Oui Oui Non
sont-elles indiquées?
7 La qualité
. Suent_lflque des Non Non Oui Oui Non Oui Oui Non Oui Oui Oui Non
études incluses a-t-
elle été évaluée et
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consignée?
8

La qualité
scientifique des

utilisée

la formulation des

études incluses dans
la revue a-t-elle été

adéquatement dans

conclusions?

10

Les méthodes
utilisées pour
combiner les
résultats des études
sont-elles
appropriées?
La probabilité d’un
biais de publication

S.0.

S.0.

S.0.

11

a-t-elle été évaluée?

1

Evaluation globale de la qualité

Les conflits d’intéréts
ont-ils été déclarés?

Non

Moyenne

Oui

Faible

Non

S.0.

S.0.

NR : non rapporté dans la RS; S. O. : sans objet

: RS sur la qualité de vie et la douleur en lien avec la TPN

Bonne

Oui
Bonne

Moyenne Bonne

Bonne Moye

Bonne

Bonne

Non

Bonne

Faible
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ANNEXE F

Caractéristiques des études retenues

Tableau F-1 Vue d’ensemble des ECR inclus dans les revues systématiques portant sur |’efficacité de la TPN depuis 1994

Birke- Krug Vig Rapport Mise a jour
Sorensen UETMIS- RS UETMIS-
Azzopardi [Dumville |Webster Xie (2010) |Peinemann [Suissa Dumville  |Webster (2011) (2011) (2011) CHU de CHU de
(2013) (2012)  |(2012) (2011) (2011) (2013) (2014) Québec Québec
(2010) (2013)
Panel d’experts internationaux&
RS+études | Nouveaux
Catégories de |Auteur Greffes | Bralures | Greffes et Plaies Plaies Plaies Ulceres du Plaies Parametres Plaies Plaies primaires [ECR portant
plaies principal plaies chroniques | complexes |chroniques, pied chirurgicale| techniques |traumatiqu | chroniques |portant sur| surles
chirurgicales mixtes pied diabétique | s, greffes et es et les plaies plaies
(chroniques| diabétique mécanismes|chirurgicale aigués aigués
et aigués) | et greffes d’action de s et/ou
laTPN  ((reconstruct et/ou
ives) chroniques
chroniques
Bralure : Petkar 2011 ECR
prévention de
la __IMolnar 2004* ECR ECR
progression/infl
uence sur la
prise Schrank 2004 ECR
Kamolz 2004 ECR
Greffe de peau [Petkar 2012 ECR ECR
Chio 2010 ECR ECR ECR ECR ECR
Saaiq 2010 ECR ECR
Llanos 2006 ECR ECR ECR ECR
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Senchenkov SC

2006

Stretter 2006 SC

Dainty 2005 SC

Weinfeld 2005 SC

Moués 2004 ECR ECR ECR ECR
Carson 2004 SC

leschke 2004 ECR
Moisidis 2004 ECR ECR
Stone 2004 ECR
Halberg 2003 SC

Health 2002* ECR
Scherer 2002 SC CR
IAvery 2000 SC
Meara 1999 ECR
Blackburn SC

1998

Genecov CP
1998*

Ulceres du pied

Karatepe 2011

ECR

ECR
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diabétique

Nain 2011

ECR

de Laat et al.,
2011

ECR

Dalla Paola,
2010
1de2

ECR

Novinsak
2010

ECR

ECR

Sepulveda
2009

ECR

ECR

ECR

ECR

Blume 2008*

ECR

ECR

ECR

ECR

ECR

ECR

Mody 2008

ECR

ECR

ECR

ECR

ECR

IAkbari 2007

ECR

ECR

Et6z 2004

ECR

ECR

Eginton 2003

ECR

ECR

McCallon
2000

2000*

ECR

ECR

ECR

ECR

Plaie
d’amputation,
patients
diabétiques

IArmstrong
2005*

ECR

ECR

ECR

ECR

ECR

Dalla Paola,

ECR
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20102 de 2

Plaies
chirurgicales et
Qigués

Dorafshar ECR ECR ECR ECR ECR
2012

Crist 2014 ECR

Howell 2011 ECR ECR ECR
Pachowsky ECR ECR ECR
2011

Keskin 2008 ECR ECR

Plaies sternales
infectées

IAssman 2011

De Feo 2011

Simek 2008

Fuchs 2005

Segers 2005

Sjogren 2005

Scholl 2004

Cotwell 2004

Fleck 2004

Song 2003

CR

Berg 2000

Catarino 2000

CP
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Plaies Tuncel 2013 ECR
chroniques
mixtes
Plaies Perez 2010 ECR ECR ECR
complexes
mixtes incluant |\ en 2012 ECR
des plaies
Qigués
Moués 2007 ECR ECR
Braakenburg ECR ECR ECR ECR
2006*
Eginton 2003 ECR
Davydov 1994 ECR
Ulceres de
pression
IAshby 2012 ECR (pilote)
\Wild 2008 ECR
Wanner 2003 ECR ECR ECR ECR
Ford 2002* ECR ECR ECR ECR
Greer 1999 ECR
Uoseph 2000* ECR ECR ECR ECR
Plaies Huang 2006 ECR
nécrotiques
dues ala
fasciite
nécrosante
Plaie
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abdominale Wild 2004 CR
Plaies post- Rasool 2013 ECR
traumatiques
Stannard 2012 ECR
Stannard 2009 ECR ECR
Stannard ECR
2006A*
Stannard 2006 ECR
B*
Ulcere de Vuerstaek ECR ECR ECR ECR ECR
jambe 2006*
(veineux,

artériel, mixte)

ECR : Essai clinique randomisé; SC : Série de cas; CR : Cohorte rétrospective; CP : Cohorte prospective. *Financement par KCl; &Financement par Smith&Nephew.

Tableaux F-2 Caractéristiques des études incluses

Acosta et Monsen 2012 Suede
Qualité méthodologique non évaluée faute d’outil applicable et valide

Titre

Outcome after VAC(R) therapy for infected bypass grafts in the lower limb

Objectif

Etude qui mesure les effets indésirables tels que la perte de greffon et les saignements sur des greffes infectées

Type d’étude

Etude rétrospective exploratoire et descriptive

participants

Nombre total de

Un total de 37 patients (45 plaies)

Types de plaies

Greffes infectées

Interventions

VAC (KCl)

Durée du suivi

7 ans

Parametre des résultats

Pourcentage et nombre d’effets indésirables (pertes de greffons, infections et saignements)

données

Type d’analyse des

Analyses descriptives (hombre et pourcentages)

Conflits d’intéréts

Les auteurs ne rapportent aucun conflit d’intéréts

auteurs

Conclusion générale des

Les auteurs considérent que la TPN aide a contrdler I'infection et préserve les greffons
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Akbari et al., 2007 Iran

Inclus dans la revue systématique de Xi et al., 2010

Titre

Effects of vacuum compression therapy on healing of diabetic foot ulcers: randomized controlled trial

Objectif

Comparer I'efficacité de la TPN a un traitement standard pour la guérison des ulcéres du pied diabétique

Nombre total de
participants

18 participants (neuf par groupe) dans I'analyse

Criteres d’inclusion

Patient avec ulcére du pied diabétique

Critéres d’exclusion des
participants

n/d

Caractéristiques des
participants

Age : 58 ans pour les deux groupes
Genre :n/a

Types de plaies

Ulcére du pied diabétique

Interventions

TPN (pas de détails si commerciale ou non)

Comparateurs

Standard, pansement salin

Interventions préalables
aux deux groupes

Débridement, antibiotique

Durée du suivi 3 semaines

Milieu de dispensation n/d

des soins

Intervenants n/d

Parametre des résultats Changement de la surface de la plaie, proportion des plaies fermées
Effets indésirables n/d

Méthode d’évaluation
de la plaie

La surface de la plaie a été estimée par la technique de points de comptage en apposant une grille de comptage de
points sur la plaie.

Type d’analyse des
données

Descriptive (moyenne, écart-type)
Synthese narrative : revue systématique

Limites
méthodologiques
rapportées par les
auteurs de la RS

Les auteurs de la revue systématique ne mentionnent pas les limites de I'étude

Conflits d’intéréts

n/d

Conclusion générale des
auteurs

n/a
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Ashby et al., 2012 Royaume-Uni

CASP : Moyenne

Titre

A pilot randomised controlled trial of negative pressure wound therapy to treat grade 1I/IV pressure ulcers

Objectif

Evaluer la faisabilité d’effectuer un futur essai randomisé sur la TPN chez des patients présentant des ulcéres de
pression de stade Ill/1V et d’en piloter tous les aspects.

Nombre total de
participants

12 participants (six par groupe) dans |'analyse

Critéres d’inclusion

Patients >18 ans avec ulcére de pression de stade Ill ou IV (critéere UAPGS), recevant des soins primaires.
Ulcere doit contenir 80 % de tissus viables ou une mince couche de tissus non viables ne requérant pas de
débridement

Critéeres d’exclusion des
participants

Le point le plus profond de la plaie ne peut étre mesuré; présence de tissus nécrotiques dans la plaie, escarre
espérance de vie <1 an, localisation de la plaie inaccessible ou trop prés d’organes, artéres ou veines , nutrition
inadéquate

Caractéristiques des
participants

Age moyen : 67,5 (54,5-82 ans)

Genre : 5H et 7F sans détail sur I'appartenance aux groupes
Diagnostic de diabéete: T=4C=1

Nbre de comorbidités total : T=25 C=14

Types de plaies

Ulcéres de pression de stade IlI/IV

Interventions

VAC (KCI) Whitefoam ou Granufoam

Comparateurs

Soins standard (éponges hydrocolloides, alginates ou pansements de mousse)

Interventions préalables | n/d
aux deux groupes
Durée du suivi 6 mois

Milieu de dispensation
des soins

Hopital et dans la communauté (trois patients ont débuté a I’hdpital et ont regu leur congé durant I'étude)

Intervenants

Infirmiéres et autres non mentionnés

Parametre des résultats

Temps de cicatrisation, nbre total de visites pour traitement, nbre moyen de visites/semaine pour traitement, durée
moyenne de suivi, douleur, qualité de vie, effets indésirables

Effets indésirables

déces T:2 (non lié TPN) C:0
hospitalisation T:1 C:3
ostéomyélite T:1 C:0
infection T:2 C:1
douleurT:1 C:0

dommage peau T:0 C:1
autres T:0 C:1

Méthode d’évaluation
de la plaie

Evaluation a I'aveugle suite a la prise de photo a chaque mois en début de traitement et chaque semaine pendant
quatre semaines a partir de la cicatrisation

Type d’analyse des
données

Aucune analyse statistique, uniquement des moyennes et médianes
Synthese narrative des résultats

Limites
méthodologiques

Etude pilote avec un petit n
Pas d’analyse statistique pour montrer la tendance, pas de valeur p
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Pas de données sur la douleur et la qualité de vie
Patients recrutés a un seul endroit

Conflits d’intéréts

Aucun autre conflit d’intéréts déclaré

Conclusion générale des
auteurs

Cette étude pilote était requise pour la planification d’une étude plus importante : plus grand nbre de sites,
recrutement plus long, durée de suivi de deux ans. Aucune donnée discutée quant a I'efficacité de la TPN.

Blume et al. 2010 Etats-Unis

CASP : Bonne

Titre Retrospective evaluation of clinical outcomes in subjects with split-thickness skin graft: comparing V.A.C.(R)
therapy and conventional therapy in foot and ankle reconstructive surgeries
Objectif Etude qui évalue comment les effets indésirables affectent la prise de greffe

Type d’étude

Etude rétrospective cas-témoins

Nombre total de
participants

Un total de 142 patients, dont 70 traités par TPN

Types de plaies Greffes
Interventions VAC (KCI)
Durée du suivi 10 ans

Parametre des résultats

Pourcentage et nombre d’effets indésirables (séromes, infections et perte de greffes)

Type d’analyse des
données

Nombre, pourcentages et valeurs p

Conflits d’intéréts

Les auteurs ne rapportent aucun conflit d’intéréts

Conclusion générale des
auteurs

Les auteurs considérent que la TPN aide a controdler I'infection et préserve les greffons

Carlson et al. 2013 Royaume-Uni

CASP : Moyenne

Titre Management of the open abdomen: a national study of clinical outcome and safety of negative pressure wound
therapy
Objectif Evaluer si la TPN est associée & une prévalence plus élevée d’effets indésirables en comparaison avec les

traitements conventionnels

Type d’'étude

Etude descriptive nationale avec groupe témoin

Nombre total de
participants

Un total de 578 patients, dont 355 ont été traités par TPN

Types de plaies

Plaies chirurgicales (abdomen ouvert)

Interventions

Tous types de TPN

Durée du suivi

18 mois

Parametre des résultats

Rapports de risque, valeurs p

Type d’analyse des
données

Analyses multiples variées

Conflits d’intéréts

Les auteurs ne rapportent aucun conflit d’intéréts
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Conclusion générale des
auteurs

Les auteurs considérent que la TPN n’est pas associée a une mortalité plus élevée pour ce type de plaie

Chio et al., 2010 Etats-Unis

CASP : Moyenne

Titre

A randomized, prospective, controlled study of forearm donor site healing when using a vacuum dressing

Objectif

Comparer les effets de la TPN aux soins statiques dans le traitement de plaies au site de donneur (I’avant-bras)

Nombre total de
participants

54 participants (27 dans chaque groupe)
Quatre pertes au suivi dans le groupe TPN et aucun dans le groupe controle

Criteres d’inclusion

Patients de plus de 18 ans avec plaies a I'avant-bras ou les tissus retirés sont utilisés pour une chirurgie
reconstructive de la téte et/ou du cou

Criteres d’exclusion des
participants

n/d

Caractéristiques des
participants

Age moyen : T=62 C=58

Genre : T=61 % H C=60 % H

Surface de la plaie (cmz) : T=73 C=69
Comorbidités : T=39 % C=26 %

Types de plaies

Plaies chirurgicales (donneur de greffes)

Interventions

TPN VAC pression continue — 125 mmHg (pas d’immobilisation des bras)

Comparateurs

Pansement de soutien (bolster dressing) : pression statique avec styromousse (foam) avec un bras immobilisé
(splint)

Interventions préalables
aux deux groupes

Les plaies a I'avant-bras sont recouvertes d’une mince greffe de peau obtenue a partir de la cuisse du patient

Durée du suivi

30 jours
Deux visites post-opératoires (la premiére a deux semaines et la deuxiéme a environ un mois post-opératoire)

Parametre des résultats

Taille de la plaie
Complications de la plaie : exposition des tendons, rejet de la greffe de peau

Milieu de dispensation
des soins

Hospitalier, soins tertiaires

Intervenants

n/d

Effets indésirables

Aucun rapporté

Méthode d’évaluation
de la plaie

La surface de la plaie a été mesurée de fagon quantitative a I’aide d’une grille puis d’un film transparent apposé sur
la plaie. Le contour de la plaie a été souligné avec un marqueur permanent. L’exposition au tendon, les signes de
rejet de la greffe et la présence du tissu de granulation ont aussi été marqués a I’aide de cette technique.

Type d’analyse des
données

Analyse en sous-groupes selon la surface de la plaie et présence de comorbidités
Analyse statistique et calcul de la valeur p
Synthese narrative des résultats

Limites
méthodologiques

Petit n
Biais de performance possible en raison du fait que le traitement n’est pas a I'insu des patients et des intervenants
et que I'évaluation des indicateurs n’est pas faite a I'aveugle.
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Patients recrutés a un seul endroit
Pas de raison expliquant la perte au suivi
Analyse inadéquate en intention de traiter

Conflits d’intéréts

Aucun autre conflit d’intéréts déclaré

Conclusion générale des
auteurs

La TPN semble une option intéressante pour le traitement des plaies chroniques; toutefois, son utilisation ne semble
pas offrir un avantage significatif a court terme comparativement aux méthodes impliquant |"utilisation de
traitement statique. D’un point de vue clinique, la TPN apparait comme une technique viable sans morbidité
additionnelle associée.

Dalla Paola et al., 2010 Italie Etude 1 de 2

CASP : Moyenne

Titre

Use of Vacuum Assisted Closure Therapy in the Treatment of Diabetic Foot Wounds

Objectif

1) Evaluer I'efficacité de la TPN VAC chez les patients diabétiques qui ont besoin d’une greffe de peau des suites
d’un ulcere du pied ou un ulcére pres de la cheville.

2) Evaluer Iefficacité de la TPN a prévenir les infections, les amputations et la déhiscence chirurgicale suite a une
chirurgie du pied diabétique.

Nombre total de
participants

70 participants (35 dans chaque groupe)

Critéres d’inclusion

Patient diagnostiqué avec DM, plaie niveau I-A selon la classification de I’Université du Texas (U.T.C.) avec une
dimension égale ou supérieure a 4 cm? Patient hospitalisé et sélectionné pour recevoir une greffe de peau pour
recouvrir la plaie.

Criteres d’exclusion des
participants

Ischémie des membres critique, présence d’infection, ostéomyélite

Caractéristiques des

Age moyen (écart-type) T=64+12,4 C=60,6+14

participants Genre H/F T=24/11 C=23/12
Fumeur T=10 C=8
Ancienneté du DM (ans) T=16%3,2 C=154,5
HbA1c (%) T=7,4+1,5 C=7,1+2,1
Thérapie a I'insuline (n) T=26 C=31
Thérapie orale contre DM T=9 C=4 p<0,05

Types de plaies

Ulcére du pied diabétique nécessitant une greffe de peau

Interventions

TPN VAC (sans détails)

Comparateurs

Le pansement maintenant le greffon est recouvert d’une gaze non adhérente

Interventions préalables
aux deux groupes

Présence de neuropathie évaluée avec le test de Semmes-Weinstein 10g-monofilament, sensibilité aux vibrations a
128 Hz et absence de réflexes du tendon d’Achille. Evaluation de I'état vasculaire par évaluation clinique et tension
artérielle.

(Pour détail, voir figure 1 : Critical Limb Ischemia (CLI): TcPO2 <30 mmHg; peripheral Vascular Disease (PVD): TcPO2
>30 to 40 mmHg; No PVD: TcPO2 >40 mmHg)

Application chirurgicale de la greffe de peau sur la plaie si indiquée suite a I’évaluation et diagnostic
Randomisation par ordinateur
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Précaution pour la décharge de la plaie (p. ex : souliers orthopédiques)
Intervention suite a la greffe

Durée du suivi

6 mois
Les auteurs notent que la durée de la thérapie dépend des parametres de la plaie et de sa surface.

Parametre des résultats

Le taux de prise de greffe

Milieu de dispensation
des soins

n/d

Intervenants

Cliniciens, sans détail

Effets indésirables

Aucun rapporté

Méthode d’évaluation
de la plaie

Méthode de planimetry pour évaluer la surface de la plaie (sans détail)

Evaluation subjective du lit de la plaie, de la profondeur et de la qualité par un clinicien participant a I'étude (non a
I'insu)

La présence et la quantité du tissu de granulation, de méme que I’examen microbiologique (apres le débridement,
basé sur biopsie) ont été documentés

Tous les patients avec signes d’infection ont été traités avec des antibiotiques

Fin de thérapie quand la plaie est recouverte d’un épithélium (tissu de granulation)

Type d’analyse des
données

Analyse statistique avec t-test pour calculer la valeur p. L'intervalle de confiance a été défini a 95 %.

Limites
méthodologiques

Biais de performance possible en raison du fait que le traitement n’est pas a I'insu des patients et des intervenants
et que I'évaluation des indicateurs n’est pas faite a I'aveugle.

Données issues d’un seul site.

Aucune indication a savoir si I'analyse a été adéquate et faite en intention de traiter, car les données sont
rapportées en % (sans le n) et on ne sait pas s’il y a eu des pertes au suivi.

Conflits d’intéréts

Aucun autre conflit d’intéréts déclaré

Conclusion générale des
auteurs

La TPN est un traitement qui accélére la préparation du lit de la plaie en vue d’une greffe, une fermeture plus rapide
et une meilleure prise de greffe comparativement au traitement standard_chez les patients diabétiques.

Dalla Paola et al., 2010 Italie Etude 2 de 2

CASP : Moyenne

Titre

Use of Vacuum Assisted Closure Therapy in the Treatment of Diabetic Foot Wounds

Objectif

1) Evaluer I'efficacité de la TPN VAC chez les patients diabétiques qui ont besoin d’une greffe de peau des suites
d’un ulcere du pied ou un ulcére prés de la cheville.

2) Evaluer Iefficacité de la TPN a prévenir les infections, les amputations et la déhiscence chirurgicale suite a une
chirurgie du pied diabétique.

Nombre total de
participants

130 participants (65 dans chaque groupe)

Critéres d’inclusion

Amputation ouverte, déhiscence chirurgicale d’amputation mineure (niveau lI-1llA-B, selon la classification U.T.C.)
Infection contrélée avant les interventions (évaluation clinique, radiologique et en cas de doute microbiologique).

Criteres d’exclusion des
participants

Patient avec plaie qui saigne ou ostéomyélite non traitée
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Caractéristiques des
participants

Age moyen(écart-type) T=65%+11,5 C=64,5+5,0

Genre H/F T=55/10 C=53/12 (erreur dans le Tableau 2 de I'article)

Fumeur T=7 Cc=9

Ancienneté du DM(ans) T=18%6,3 C=14,8+7,8

HbAlc (%) T=7,4£1,5 C=7,1£2,1 (pareil a I’étude 1... erreur de la part des auteurs?)
Thérapie a l'insuline (n) T=58 C=60

Thérapie hypoglycémique orale T=18 C=15

Types de plaies

Plaies ouvertes chez patients diabétiques ayant eu une amputation majeure ou mineure

Interventions

TPN VAC KCI (procédures du manufacturier)
Pour les tendons ou vaisseaux exposés, des pansements non occlusifs ont été utilisés
Pansement changé aux trois jours

Comparateurs

Pansement moderne standard : alginate, hydro fibre, argent, polyuréthane selon la quantité d’exsudat et la
présence d’infection.

Interventions préalables
aux deux groupes

Présence de neuropathie évaluée avec le test de Semmes-Weinstein 10g-monofilament, sensibilité aux vibrations a
128 Hz et absence de réflexes du tendon d’Achille. Evaluation de I’état vasculaire par évaluation clinique et tension
artérielle.

(Pour détail, voir figure 1 : Critical Limb Ischemia (CLI): TcPO2 <30 mmHg; peripheral Vascular Disease (PVD): TcPO2
>30 to 40 mmHg; No PVD: TcPO2 >40 mmHg)

Débridement chirurgical

Randomisation par ordinateur

Précaution pour la décharge de la plaie (p. ex. souliers orthopédiques)

Durée du suivi

6 mois

Parametre des résultats

Le temps nécessaire pour recouvrir I’'os d’un tissu de granulation
Le temps de guérison
Le nombre de procédures chirurgicales (heures en salle d’opération)

Milieu de dispensation
des soins

Hoépital, unité des pieds diabétiques

Intervenants

Cliniciens, sans détail

Effets indésirables

Amputation non reliée au traitement, mais plut6t a la condition du patient (rechute ischémie).

Méthode d’évaluation
de la plaie

Méthode de planimetry pour évaluer la surface de la plaie (sans détail)

Evaluation subjective du lit de la plaie, de la profondeur et de la qualité par un clinicien participant a I'étude (non a
I'insu)

La présence et la quantité du tissu de granulation, de méme que I’examen microbiologique (apres le débridement,
basé sur biopsie) ont été documentés.

Tous les patients avec signes d’infection ont été traités avec des antibiotiques.

Fin de thérapie quand la plaie est recouverte d’un épithélium (tissu de granulation) (fermeture spontanée par

2% intention) ou suffisamment réduite pour permettre une fermeture chirurgicale par greffe de peau.

Type d’analyse des
données

Analyse statistique avec t-test pour calculer la valeur p. L’intervalle de confiance a été défini a 95 %.
Synthese narrative des résultats.

Limites

Biais de performance possible en raison du fait que le traitement n’est pas a I'insu des patients et des intervenants
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méthodologiques

et que I'évaluation des indicateurs n’est pas faite a I'aveugle.

Données issues d’un seul endroit

Aucune indication a savoir si I'analyse a été adéquate et faite en intention de traiter, car les données sont
rapportées en % (non le n) et on ne sait pas s’il y a eu des pertes au suivi.

Evaluation subjective de la granulation

Conflits d’intéréts

Aucun autre conflit d’intéréts déclaré

Conclusion générale des
auteurs

L’étude démontre que le VAC réduit le temps de guérison en favorisant la formation d’un tissu de granulation de
qualité, prévient et/ou contrdle les infections et diminue les besoins de secondes interventions chirurgicales. Les
auteurs statuent que le VAC stimule la prolifération d’un tissu de granulation, mais que ces données sont basées sur
une évaluation subjective et qualitative.

De Laat et al., 2011 Etats-Unis

CASP : Bonne

Titre Faster Wound Healing With Topical Negative Pressure Therapy in Difficult-to-Heal Wounds : A Prospective
Randomized Controlled Trial
Objectif Déterminer I'efficacité et la sécurité de la TPN chez des patients qui ont des plaies difficiles a cicatriser

Nombre total de
participants

24 patients et 28 plaies (T=15 plaies C=13 plaies)
Multicentrique
Tous les patients/toutes les plaies ont complété I'étude

Criteres d’inclusion

Patients >18 ans présentant des plaies chirurgicales difficiles a cicatriser provenant d’étiologie variée -
Patients avec atteinte de la moelle épiniere présentant des ulcéres de pression stade IV

Criteres d’exclusion des
participants

Probléme de coagulation, traitement thrombolytique, fistules aux organes ou cavités dans le corps, tumeur maligne,
ostéomyélite non traitée, espérance de vie <1 an, chimiothérapie, radiothérapie, grossesse, allaitement, non-
conformité au traitement

Caractéristiques des
participants

Age moyen (ET) ans : T=48,7 (19) C=46,8 (20,1)

Genre H/F : T=12 C=12 *erreur possible des auteurs
Surface de la plaie (sz) :T= C=

Comorbidités: T= C=

Indice de masse corporelle a 'admission : T=23  C=23,8
Dénutrition : T=3 C=2

Tabagisme (moyenne paquet/année [ET]) : T=8,3 (11,4) C=4,3(7,9)
Lésion moelle épiniere : T=6 C=6

Diabete : T=1 C=1

Maladie rénale : T=0 C=1

Maladie vasculaire : T=1 C=4

Corticostéroides : T=1 C=1

Type de plaies

- pied diabétique infecté (T=0 C=1)

- déhiscence de plaie (T=2 C=1)

- sinus pilonidal (T=2  C=1)
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- hématome infecté (T=1 C=0)
- abces plaie jambe/hanche (T=1 C=3)
- ulcére de pression stade IV chez patient paraplégique ou tétraplégique (T=9 C=7)
Ancienneté de la plaie (médiane (IQR [P,5-Pss]) jours : T=42 (1477) C=42(196)
Surface de la plaie (médiane (IQR [P,5-Ps]) cm?: T=36,3 (96,2) C=34,0(51,5)
Volume de la plaie (médiane (IQR [P55-Ps5]) cm®: T=49,5 (37,00 C=17,9(57,5)

37,0 (44,2)

Types de plaies

Plaies chirurgicales difficiles a cicatriser

Interventions

TPN VAC (KCI) (pansement TRAC Pad)
Pression continue -125 mmHg
Changement de pansement 3x/sem. (lundi, mercredi, vendredi)

Comparateurs

Pansement standard salin (0,9 %)
Changement de pansement de 2 a 3 fois par jour

Interventions préalables
aux deux groupes

Toutes les plaies ont été débridées au besoin. Tous ont regu les soins médicaux appropriés lorsqu’ils en avaient
besoin (aucun détail)

Durée du suivi

6 semaines

Parametre des résultats

Temps requis pour {, du volume de la plaie de 50 % (comparativement au volume avant le début du traitement)
Taux d’échec a la cicatrisation de la plaie
Effets indésirables

Milieu de dispensation
des soins

Hopital universitaire (900 lits) : département de chirurgie et chirurgie plastique
Centre de réadaptation (284 lits) : spécialisé en orthopédie, rhumatologie et réadaptation

Intervenants

Non précisés

Effets indésirables

TPN : infection, saignement
Comparateur hyper granulation, abces dans la plaie

Méthode d’évaluation
de la plaie

Volume de la plaie : surface de la plaie x la profondeur maximale x 0,327 en accord avec la formule de Kundin (outil
validé)

Surface : la surface des plaies a été mesurée en utilisant une pellicule transparente de 2-couches pré-imprimé de 1
cm’. Cette pellicule était placée sur la plaie et le périmetre de la plaie a été tracé I'aide d’un stylo a encre
permanente a pointe fine. La couche de contact avec la plaie était ensuite enlevée, puis un film d’acétate propre
métrique était déposé par-dessus le film souillé pour retracer le contour de la plaie. C’est avec cette pellicule

« propre » que la surface de la plaie a été calculée manuellement en comptant les carrés complétement a I'intérieur
de la plaie. Les carrés qui étaient partiellement a I'intérieur de la frontiére étaient estimés a %, % ou % cm’. Le
nombre de carrés complets et le nombre des carrés partiels ont été inclus dans le total. Deux experts ont évalué les
surfaces des plaies a I'aveugle (trés bonne fiabilité inter-évaluateur [r = 0,986 p = 0,0001])

Le taux d’échec a été défini comme étant tout signe de détérioration de la plaie qui nécessitait un changement de
protocole auquel le patient était affecté.

Type d’analyse des
données

Analyse en intention de traiter
Analyse ajustée au tabagisme et au volume de la plaie
Analyse statistique et calcul de la valeur p
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Synthése narrative des résultats

Limites
méthodologiques

Petit n et plaies d’étiologies différentes
Biais de performance possible en raison du fait que le traitement n’est pas a I'insu des patients et des intervenants
et que I’évaluation des indicateurs n’est pas faite a I'aveugle.

Conflits d’intéréts

Aucun autre conflit d’intéréts déclaré

Conclusion générale des

auteurs

L'utilisation de la TPN pour les plaies complexes procure une cicatrisation statistiquement significative
comparativement aux taux avec la gaze saline.

L’accélération de la cicatrisation par TPN permet d’améliorer la qualité de vie des patients.

La TPN permet |, charge de travail des infirmiéres en {, le nombre de changements de pansement (48 h pour la
TPN c. trois fois/jour pour NaCl).

Bénéfices socio-économiques parce que la TPN favorise |, utilisation des ressources (nombre de soins, agents
antimicrobiens, nombre de visites pour les patients en externe, nombre de changements de pansements,
procédures chirurgicales).

La TPN serait sécuritaire en raison de la similarité du nombre d’effets indésirables entre les deux groupes.

Dinakar et al. 2013 Inde

Qualité méthodologique non évaluée faute d’outil applicable et valide

Titre

Negative pressure wound therapy: Current practice in India

Objectif

Enquéte par questionnaire aupres de médecins spécialistes afin de répertorier le nombre d’effets indésirables
associés a I'utilisation de la TPN.

Type d’étude

Enquéte Web

Nombre total de
participants

Un total de 182 répondants; chirurgiens plasticiens

Types de plaies

Plaies chirurgicales (chirurgie plastique)

Interventions

Tous types de TPN

Durée du suivi

Temps médian : 18,2 jours

Parametre des
résultats

Pourcentage et nombre d’effets indésirables

Type d’analyse des
données

Analyses descriptives : nombre, pourcentages

Conflits d’intéréts

Les auteurs ne rapportent aucun conflit d’'intéréts

Conclusion générale
des auteurs

Les auteurs considérent que la TPN réduit le temps de guérison des plaies et peut réduire le temps d’hospitalisation
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Dorafshar et al., 2012 Etats-Unis

CASP :Moyenne

Titre A Prospective Randomized Trial Comparing Subatmospheric Wound Therapy With a Sealed Gauze Dressing and the
Standard Vacuum-Assisted Closure Device
Objectif Comparer les effets de la TPN et ceux prodigués par une méthode sous-atmosphérique chez des patients présentant

des plaies aigués (traumatiques et chirurgicales).

Nombre total de
participants

87 participants (T=42 et C=45)
Tous les patients ont complété I'étude

Critéres d’inclusion

Patients >18 ans hospitalisés avec plaies issues d’un trauma, d’une déhiscence ou d’une chirurgie

Critéres d’exclusion des
participants

cancer dans la plaie, ostéomyélite, infection systémique, allergie au matériel utilisé, maladie vasculaire, nécrose de
la plaie.

Caractéristiques des
participants

Age moyen T=54 (19-82) ans C=53 (23-80) ans

Genre : T=23 (55 %) F  C=31(69 %) F

Surface moyenne initiale de la plaie cm?®: T=90,0 (5,9-485,8)
Volume moyen initial de la plaie cm®: T=188,0 (0,4-2382,6)

C=98,3 (7,9-428,6)
C=206,5 (2,5-2522,8)

Types de plaies

Plaies traumatiques ou chirurgicales

Interventions

TPN VAC GranuFoam black sponge (KCI), changement de pansements (gaze saline) tous les 48 heures, pression
continue entre 75 et 125 mmHg

Comparateurs

Traitement sous pression atmosphérique continue se situant entre -75 et -80 mmHg (TPN non commerciale [GSUC :
wall suction applied to a sealed gauze dressing])

Interventions préalables
aux deux groupes

n/d

Durée du suivi

Durée de suivi entre quatre et 18 jours.
Par contre aprés sept jours, la plupart ont été déchargés du traitement et/ou ont recu une fermeture chirurgicale.
Donc, aprés sept jours, pas assez de données pour des analyses statistiques.

Parametre des résultats

Diminution de la taille de la plaie
Evaluation des colts

Temps de changement du pansement
Douleur

Milieu de dispensation
des soins

Département de chirurgie au sein de I’h6pital universitaire de Chicago

Intervenants

Un professionnel spécialisé et expérimenté (un seul pour tous les patients)

Effets indésirables

Aucun rapporté

Méthode d’évaluation
de la plaie

La taille de la plaie a été calculée en utilisant la méthode de Xakellis et Frantz : surface de la plaie = longueur x
largeur.
Volume de la plaie= surface x profondeur x 0,327.

Type d’analyse des
données

Analyse en intention de traiter
Moyenne, écart-type, différence de moyenne, intervalle de confiance a 95 %, calcul de la valeur p
Synthese narrative des résultats

Limites
méthodologiques

Biais de performance possible en raison du fait que le traitement n’est pas a I'insu des patients et des intervenants
et que I'évaluation des indicateurs n’est pas faite a I'aveugle.

66




Données issues d’un seul endroit

Conflits d’intéréts

Aucun autre conflit d’intéréts déclaré

Conclusion générale des
auteurs

Pas de différence de diminution de la taille et du volume entre le systeme de TPN commerciale et le systéme non
commercial GSUC. La TPN est plus co(iteuse.
Le groupe témoin rapporte moins de douleur lors du changement de pansement.

Dzieciuchowicz et al. 2012 Pologne et Espagne
Qualité méthodologique non évaluée faute d’outil applicable et valide

Titre Monitoring of systemic inflammatory response in diabetic patients with deep foot infection treated with negative
pressure wound therapy
Objectif Tester I'innocuité de la TPN dans le contréle de I'infection

Type d’étude

Etude observationnelle prospective

Nombre total de
participants

Un total de 10 patients diabétiques

Types de plaies

Ulcére du pied diabétique

Interventions

VAC (KCl)

Durée du suivi

10 jours pour chaque patient

Parametre des
résultats

Test de Freedman, médiane, rang interquartile, valeur p

Type d’analyse des
données

Analyses descriptives

Conflits d’intéréts

Les auteurs ne rapportent aucun conflit d’'intéréts

Conclusion générale
des auteurs

Les auteurs considerent que la TPN est sécuritaire et efficace pour le contrdle de I'infection

Howell et al., 2011 Etats-Unis

CASP : Moyenne

Titre

Blister formation with negative pressure dressings after total knee arthroplasty

Objectif

Comparer les effets de la TPN au traitement conventionnel, gaze stérile (plaies chirurgicales : arthroplastie du
genou)

Nombre total de
participants

51 participants et 60 genoux (T=24 patients et genoux C=27 patients et 36 genoux)
Tous les patients ont complété I'étude.

Critéres d’inclusion

Patients >18 ans hospitalisés avec plaies chirurgicales

Critéres d’exclusion des
participants

Refus de participer, patient diabétique, patient nécessitant une nouvelle chirurgie du genou en raison de
complications

Caractéristiques des
participants

n/d

Types de plaies

Plaie post-opératoire suite a une arthroplastie du genou

Interventions

VAC (KCI) pression continue -125 mmHg, changement de pansement aux 48 h
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Comparateurs

Gaze stérile

Interventions préalables
aux deux groupes

Tous ont regu une arthroplastie du genou suivant un protocole standard. Tous les patients ont regu trois doses
d’antibiotique intraveineux et ont été maintenus sous prophylaxie sous-cutanée pendant 30 jours apres I'opération.

Durée du suivi

1 an suivant la chirurgie

Parametre des résultats

Assechement de la plaie

Drainage de la plaie

Nombre de gazes nécessaires pour assécher la plaie
Durée d’hospitalisation

Effets indésirables

Milieu de dispensation
des soins

Département de chirurgie dans un hopital universitaire

Intervenants

n/d

Effets indésirables

Phlycténes (groupe TPN)
1 infection profonde dans chaque groupe

Méthode d’évaluation
de la plaie

La plaie est considérée comme séche lorsque le pansement est sec. Le nombre de gazes imbibées et leur poids ont
été quantifiés. La présence de phlyctenes a aussi été monitorée.

Type d’analyse des
données

Analyse en intention de traiter
Moyenne, aucune analyse statistique

Limites
méthodologiques

Etude interrompue en raison des effets indésirables

Biais de performance possible en raison du fait que le traitement n’est pas a I'insu des patients et des intervenants
et que I’évaluation des indicateurs n’est pas faite a I'aveugle.

Patients recrutés a un seul endroit

Conflits d’intéréts

Aucun autre conflit d’intéréts déclaré

Conclusion générale des
auteurs

Les auteurs rapportent qu’il n’y a pas de différence entre la TPN et les pansements standard pour I'assechement des
plaies des suites d’une arthroplastie du genou. Par contre, il y a une incidence plus importante de phlycténes avec
Iutilisation de la TPN. Comme les phlycténes peuvent entrainer des complications importantes pour le patient, ils
recommandent de ne pas utiliser la TPN de routine immédiatement aprées une chirurgie du genou (arthroplastie).
Par contre, la TPN peut étre une option dans le cas ou la plaie produit des exsudats abondants.

Karatepe et al., 2011 Turquie

CASP : Bonne

Titre

Vacuum Assisted Closure Improves the Quality of Life in Patients with Diabetic Foot

Objectif

Comparer les effets de la TPN aux soins standard, sur la qualité de vie des patients avec ulceres du pied diabétique

Nombre total de
participants

67 participants (T=30 et C=37)
Tous ont complété I'étude.

Critéres d’inclusion

Patient >18 ans avec ulcére du pied diabétique

Critéres d’exclusion des
participants

n/d

Caractéristiques des

Age : 54-79 ans.
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participants

Genre (M/F) : T:10/20 C:9/28

DM type | : >99 %

Taux d’insuline : 100 %

Mauvais controle DM (basé sur niveau HbAIC)

Ancienneté de l'ulcére : T : 35+6,4 sem. C:2945,2 sem.
Ancienneté du DM : T:11,349,2sem. C:8,8%7,2 sem.
Taille initiale plaie : T:35%46,4cm C:2945,2cm

Types de plaies

Ulcere de pied diabétique

Interventions

TPN VAC (KCl)

Comparateurs

Gaze standard stérilisée

Interventions préalables
aux deux groupes

Traitement antidiabétique, débridement, soins des plaies de base quotidiens et traitement de la gangréne, si
nécessaire.

T : Bain antiseptique, débridement, retrait d’orteil, au besoin, si gangréne, et ensuite TPN

C : Soins de plaies standard, débridement, traitement du tissu en présence de gangrene, au besoin, et ensuite gaze
stérile

Durée du suivi

4 mois

Parametre des résultats

Temps de guérison
Qualité de vie

Milieu de dispensation
des soins

Clinique spécialisée

Intervenants

n/d

Effets indésirables

En lien avec la qualité de vie

Méthode d’évaluation
de la plaie

Qualité de vie mesurée avec le SF-36 (santé physique et mentale)

Type d’analyse des
données

Analyse en intention de traiter
Moyenne, médiane, calcul de la valeur p

Limites
méthodologiques

Biais de performance possible en raison du fait que le traitement n’est pas a I'insu des patients et intervenants.
Patients recrutés dans un seul centre.

Pas tout a fait les mémes interventions avant 'amorce du traitement.

Parle du temps d’hospitalisation dans la discussion, mais aucun résultat rapporté.

Conflits d’intéréts

Aucun autre conflit d’intéréts déclaré

Conclusion générale des
auteurs

Les auteurs considérent que le VAC accélére le temps de guérison, diminue le temps hospitalier, améliore la qualité
de vie (tant physique que mentale).

Keskin et al., 2008 Turquie

Inclus dans la revue systématique Peinemann et al., 2011

Titre

Vacuume-assisted closure of wounds and anxiety.

Objectif

Comparer le niveau d’anxiété chez les patients sous TPN c. a un traitement standard

Nombre total de
participants

40 participants (20 dans chaque groupe)
Pas d’information si perte au suivi
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Criteres d’inclusion

Patient >18 ans, diabétique, ulcere de pied >2cm2, Grade de Wagner 2 ou 3

Critéres d’exclusion des
participants

Instabilité hémodynamique, incapable de coopérer, manque d’orientation

Caractéristiques des
participants

n/d

Types de plaies

Ulcere de pied diabétique

Interventions

TPN avec pression intermittente de -125 mmHg (marque n/d)

Comparateurs

Gaze saline stérile

Interventions préalables | n/d

aux deux groupes

Durée du suivi 10 jours

Parametre des résultats Peur durant le traitement
Milieu de dispensation n/d

des soins

Intervenants n/d

Effets indésirables Peur, anxiété

Méthode d’évaluation n/d

de la plaie

Type d’analyse des
données

Moyenne et calcul de la valeur p
Syntheése narrative des résultats

Limites
méthodologiques

Manque d’information sur les processus entourant la randomisation.

Biais de performance possible en raison du fait que le traitement n’est pas a I'insu des patients et intervenants.
Patients recrutés dans un seul centre.

Aucune information sur les caractéristiques des patients.

Analyse inadéquate en intention de traiter.

Conflits d’intéréts

n/d

Conclusion générale des
auteurs

n/a

Kaufman-Rivi et al. 2013 Etats-Unis
Qualité méthodologique non évaluée faute d’outil applicable et valide

Titre

Provider Experiences with Negative-Pressure Wound Therapy Systems

Objectif

Enquéte visant a documenter les effets indésirables et problemes d’utilisation associés a la TPN

Type d’étude

Etude exploratoire et descriptive

Nombre total de
participants

Questionnaire aux professionnels utilisateurs (n=364)

Types de plaies

Plaies complexes

Interventions

Tous types de TPN

Durée du suivi

Environ 2 mois
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Parametre des
résultats

n, pourcentages

Type d’analyse des
données

Analyses descriptives

Conflits d’intéréts

Les auteurs ne rapportent aucun conflit d’intéréts

Conclusion générale
des auteurs

Les auteurs rapportent que dans I'ensemble les répondants considerent que la TPN apporte un bénéfice et que c’est
une thérapie sécuritaire, lorsqu’utilisée d’une maniere appropriée.

Mody et al., 2008 Inde

Inclus dans la revue systématique Peinemann et al., 2011

Titre

A blinded, prospective, randomized controlled trial of topical negative pressure wound closure in India.

Objectif

Comparer |'efficacité entre un type de TPN non commerciale et un traitement standard sur la guérison des plaies
aigués et chroniques.

Nombre total de
participants

55 participants (T=19 et C=36)
Perte au suivi T=5 et C=15
Perte au suivi en intention de traiter T=4 et C=3

Criteres d’inclusion

Patients avec plaie aigué ou chronique aux extrémités ou dans la région sacrée ou plaie abdominale qui ne peut pas
étre fermée de facon chirurgicale (1 intention)

Critéres d’exclusion des
participants

Plaie dans une région ou il est difficile d’installer la TPN, plaie ischémique, plaie avec une exposition des organes
comme l'intestin ou des vaisseaux sanguins, plaie avec tissus nécrotiques ne pouvant pas étre débridés, plaie avec
fistule, ostéomyélite, néoplasie, toute contre-indication présente dans les monographies des fabricants.

Caractéristiques des
participants

Age moyen =54 ans

Genre:72%H

Surface de la plaie cm?: T=67 et C=121
Comorbidités : n/d

Types de plaies

Plaie aigué ou chronique

Interventions

TPN non commerciale

Comparateurs

Interventions préalables | n/d
aux deux groupes
Durée du suivi 214 jours

Parametre des résultats

Nombre de patients avec une plaie completement fermée
Temps avant d’avoir une plaie completement fermée
Complications

Milieu de dispensation n/d

des soins

Intervenants n/d

Effets indésirables Rapporte les cas, mais sans détail sur le type de complications
Méthode d’évaluation n/d

de la plaie
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Type d’analyse des
données

Moyenne et calcul de la valeur p
Synthése narrative des résultats

Limites
méthodologiques

Biais de performance possible en raison du fait que le traitement n’est pas a I'insu des patients et intervenants.
Patients recrutés dans un seul centre.

Aucune information sur les caractéristiques des patients.

Analyse inadéquate en intention de traiter.

Conflits d’intéréts

n/d

Conclusion générale des
auteurs

n/a

Nain et al., 2011 Inde
CASP : Faible

Titre

Role of Negative Pressure Wound Therapy in Healing of Diabetic Foot Ulcers

Objectif

Comparer le taux de guérison des ulcéres du pied diabétique chez les patients traités avec la TPN c. aux soins
standard (pansement humide)

Nombre total de
participants

30 participants (15 dans chaque groupe)
Pas d’information a savoir s’il y a eu des pertes au suivi

Critéres d’inclusion

Patient avec ulcére du pied diabétique, 20-75 ans, taille de I'ulcére entre 50 et 200 cm?

Critéres d’exclusion des
participants

Patient <20 ans ou >75 ans, septicémie, ostéomyélite, plaie résultant d’une insuffisance rénale, maladie maligne
dans la plaie, patients traités sous corticostéroides, immunosuppresseurs, chimiothérapie, patient avec maladie
cardiovasculaire, pulmonaire ou inflammatoire/immunologique

Caractéristiques des
participants

Age moyen (ET) : T:61,33+7,63 ans C: 55,4+11,54 ans  p>0,10
Genre (%): H:T=80% C=86,67 %
F:T=20% C=13,33%

Types de plaies

Ulcere du pied diabétique

Interventions

TPN portatif (foam)
Pression intermittente variant entre -50 mmHg et -125 mmHg, 3x/jour

Comparateurs

Gaze saline (humide) standard, changement pansement 2x/jour

Interventions préalables
aux deux groupes

Débridement chirurgical pour retirer les tissus nécrotiques avant la randomisation — Culture microbiologique de la
plaie 1x/sem. — Antibiotiques a large spectre, au besoin

Durée du suivi

8 semaines

Parametre des résultats

Décharge de la plaie

Temps d’apparition d’un tissu de granulation permettant une greffe de peau (fermeture par 1™ intention) ou une
guérison spontanée (2° intention).

Réduction de la taille de la plaie

Proportion des plaies avec tissu de granulation

Clairance bactérienne

Milieu de dispensation Hopital
des soins
Intervenants n/d
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Effets indésirables

Aucun rapporté

Méthode d’évaluation
de la plaie

La guérison compléte a été définie comme la fermeture de la plaie a 100 % de seconde épithélialisation ou la
formation de crodte sans drainage et aucun habillage (pansement) requis

Type d’analyse des
données

Pourcentage, moyenne et calcul de la valeur p

Limites
méthodologiques

Biais de performance possible en raison du fait que le traitement n’est pas a I'insu des patients et intervenants.
Mangque de détails sur la méthodologie, I’évaluation du tissu de granulation et I'analyse statistique.

Aucune explication sur les caractéristiques des patients répondeurs et des non-répondeurs.

Les auteurs mentionnent que le taux de sucre des patients est monitoré, mais aucun résultat n’est rapporté.
Les résultats sont souvent présentés en % sans le n.

On ne peut pas savoir si I’analyse est faite en intention de traiter ou non.

Conflits d’intéréts

Aucun autre conflit d’intéréts déclaré

Conclusion générale des
auteurs

Les auteurs supposent que la TPN joue un réle définitif dans la promotion de la prolifération du tissu de granulation
et la réduction de la taille de la plaie. La décharge et la clairance de la charge bactérienne sont également plus
rapides. La TPN diminue la taille de la plaie plus rapidement que le traitement traditionnel durant les quatre
premieres semaines. La TPN serait plus « cost-effective », facile a utiliser et aiderait a fermer la plaie plus

rapidement. Elle préviendrait également les complications et améliorerait le pronostic (promising a better outcome).

Novinsak et al., 2010 Croatie
Inclus dans la revue systématique Dumville et al., 2013

Titre

Comparison of cost-benefit of the three methods of diabetic ulcer treatment: dry, moist and negative pressure

Objectif

Comparer 'efficacité entre la TPN, les pansements standard et les pansements humides sur la fermeture des plaies
associées a des ulceres du pied diabétique difficiles a guérir

Nombre total de
participants

27 participants (T=8 et C standard=12 C humide=7)
Pas d’information a savoir s’il y a eu des pertes au suivi

Critéres d’inclusion

Patient avec ulcére du pied diabétique complexe

Criteres d’exclusion des
participants

Procédures de revascularisation, de reconstruction et d’amputation non considérées

Caractéristiques des
participants

n/d

Types de plaies

Ulcére de pied diabétique complexe

Interventions

TPN sans détails

Comparateurs

Pansement humide sans détails

Interventions préalables
aux deux groupes

Débridement chirurgical, traitement des comorbidités et des soins de plaies appropriés pour les deux groupes

Durée du suivi 2 mois
Parametre des résultats | Proportion des patients avec plaies fermées
Milieu de dispensation n/d

des soins
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Intervenants n/d
Effets indésirables n/d
Méthode d’évaluation n/d
de la plaie

Type d’analyse des n/d

données

Limites
méthodologiques

Biais de performance possible en raison du fait que le traitement n’est pas a I'insu des patients et intervenants.
Manque de détails sur la méthodologie, I’évaluation du tissu de granulation et I'analyse statistique.

On ne peut pas savoir si I’analyse est faite en intention de traiter ou non.

Rapporte uniquement les % et non les n.

Grand risque de biais

Conflits d’intéréts

n/d

Conclusion générale des
auteurs

n/a

Pachowsky et al., 2011 Allemagne

CASP : Faible

Titre

Negative pressure wound therapy to prevent seromas and treat surgical incisions after total hip arthroplasty

Objectif

Evaluer les effets de la TPN dans le traitement de plaies chirurgicales et dans le contréle de I'infection (sérome dans
la plaie)

Nombre total de
participants

19 participants (T=9 C=10)

Critéres d’inclusion

Patients >18 ans avec plaies chirurgicales (arthroplastie de la hanche suite a de I’ostéo-arthrite)

Criteres d’exclusion des
participants

Tous les patients ont regu deux drains de Redon : un dans la région de la plaie profonde a proximité des prothéses et
un au-dessus de la planche de bord de fermeture. La physiothérapie et la mobilisation post-opératoire étaient
également identiques pour les deux groupes. Les deux groupes ont recu une prophylaxie périopératoire avec des
antibiotiques.

Caractéristiques des
participants

T=66,22+17,83 ans C=70,5t+11,01 ans
T=12,44(1,81) C=13,25(3,02)

Age moyen (ET) ans :
Taille de la plaie (ET) cm:

Types de plaies

Plaies chirurgicales

Interventions

TPN PREVENA (KCI)

Comparateurs

Pansement humide

Interventions préalables
aux deux groupes

Antibiotiques, ultrasons pour anomalie des tissus mous

Durée du suivi

Deux évaluations : jour 5 incluant le jour de la chirurgie et jour 10 post-opératoire

Parametre des résultats

Développement de sérum dans la plaie (contrdle de I'infection)
Temps de drainage
Temps de prise d’antibiotiques

Milieu de dispensation
des soins

Hospitalier, département de rhumatologie orthopédique
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Intervenants

Personnel hospitalier (non mentionné)

Effets indésirables

n/d

Méthode d’évaluation
de la plaie

Le volume de la plaie a été mesuré a I'aide d’une échographie et d’un outil commercial. Une échographie
avant/aprés a été effectuée.

Des prises de sang ont été prises avant et apres I'opération pour mesurer des marqueurs inflammatoires, dont la
protéine C réactive.

Type d’analyse des
données

Moyennes (IC), test de Mann-Whitney pour calculer la valeur p

Limites
méthodologiques

Petit échantillon (manque de pouvoir statistique rapporté par les auteurs)
Peu de détails sur la population a I'étude

Conflits d’intéréts

Le dernier auteur de I'article, probablement le chercheur principal, a donné des conférences pour KCl. Le dispositif
PREVENA a été offert gratuitement par la compagnie.

Conclusion générale des
auteurs

L’application de la TPN aprés une chirurgie orthopédique peut aider a diminuer les complications d’une cicatrisation
prolongée et I'accumulation de sérum dans et autour de la plaie apreés |'opération.

Perez et al., 2010 Haiti
CASP : Moyenne

Titre Modern wound care for the poor: a randomized clinical trial comparing the vacuum system with conventional
saline-soaked gauze dressings
Objectif Evaluer I'efficacité d’'une TPN non commerciale comparativement a des pansements standard pour le traitement des

plaies complexes

Nombre total de
participants

Au départ : 49 randomisés
n : 40 (20 dans chaque groupe)
Perte au suivi: 9 (T : 3 et C: 6) dont 2 déces dans chacun des groupes (omission des détails par les auteurs)

Critéres d’inclusion

Patient >18 ans avec plaie complexe

Critéres d’exclusion des
participants

Patient avec ulcére d’origine vasculaire, ulcere du pied diabétique
Plaies aigués associées a un trauma, une chirurgie ou une infection

Caractéristiques des
participants

Age médian T=48,6(37-61) ans C=44,1(32-54) ans
Genre H/F T=12/8 c=9/11
Surface de la plaie (médiane) T = 44,9(9-189) cm’ C = 39,8(4-193) cm’ p=0,08
DM type Il N(%) T:7(35) C:6(30)
Type de plaie (48 patients) T : chroniques=15 C : chroniques=8
aigués=11 aigués=14

Types de plaies

Plaies complexes de différentes étiologies présentées au Tableau 2 de I'article

Interventions

TPN non commerciale avec éponge stérile
Pression continue -100 mmHg
Changement de pansement a tous les quatre jours sous anesthésie régionale ou générale

Comparateurs

Gaze humide

Interventions préalables
aux deux groupes

Tous les patients ont regu un débridement chirurgical de la plaie
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Durée du suivi

30 jours aprées fermeture ou greffe de peau

Parametre des résultats

Temps jusqu’a fermeture compléte ou suffisante pour fermeture chirurgicale
Utilisation des ressources

1) Nombre de changements de pansements

2) Colits/patients (SUS)

2.1 Hospitalisation (5 $/jour aux Etats-Unis)

2.2) Chirurgie (27,50 $/opération aux Etats-Unis)

2.3) Pansements utilisés

Milieu de dispensation
des soins

Hopital

Intervenants

Chirurgien et autres non précisés

Effets indésirables

Aucun rapporté

Méthode d’évaluation
de la plaie

Suivant l'installation de la TPN, la quantité de fluide et la présence de sang ont été monitorées tous les 30 min.
pendant les six premiéres heures apres |’application d’un nouveau pansement. En cas de saighement (200 ml/30
min.), un chirurgien est contacté.

Score pour évaluer la granulation de la plaie
Caractéristique Points
Granulation

Aucune 0

% de la surface

% de la surface

2/3 de la surface

100 % de la surface

Couleur

Pale

Rose

Rouge écarlate 2
Consistance

Spongieux 0
Solide 1
Score maximal 7

~ w N

= O

Type d’analyse des
données

Moyenne, médiane, écart-type et intervalle de confiance a 95 %
Analyse statistique avec t-test et X? test pour calculer la valeur p
Synthese narrative des résultats

Limites
méthodologiques

Pas d’information claire sur la méthode de randomisation

Biais de performance possible en raison du fait que le traitement n’est pas a I'insu des patients et intervenants
Pas d’analyse en sous-groupes selon les caractéristiques des patients et de la plaie

Peu d’information sur les pertes au suivi et impossible de savoir si 'analyse en intention de traiter est adéquate.
L'hétérogénéité des plaies rend difficile I’analyse.

Conflits d’intéréts

Aucun conflit d’intéréts déclaré
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Conclusion générale des
auteurs

L’application de la TPN non commerciale dans des endroits ou les hopitaux ont peu de ressources est une
intervention efficace pour traiter les plaies complexes a des co(ts raisonnables. Cependant, avant d’utiliser
d’emblée ce traitement, de meilleures études a long terme sont requises, bien que le suivi ne soit pas toujours facile
dans les pays ol les patients partent dans leur village (pas toujours prés de I’hdpital), une fois qu’ils sont guéris.

Petkar et al., 2011 Inde
CASP : Moyenne

Titre A prospective randomized controlled trial comparing negative pressure dressing and conventional dressing
methods on split-thickness skin grafts in burned patients
Objectif Evaluer I'efficacité de la TPN sur la prise de greffe comparativement au pansement conventionnel chez des patients

souffrant de brdlure.

Nombre total de
participants

30 participants et 40 plaies (T=21 plaies et C=19 plaies)
Tous les patients ont complété I'étude

Criteres d’inclusion

La plaie provenant d’une brdlure aigué ou ancienne pour laquelle une greffe de peau (split-skin graft) est nécessaire

Criteres d’exclusion des
participants

Probléme de saignement connu, une région de la plaie ou la TPN se rend difficilement (prés des yeux, commissure
des levres)

Caractéristiques des
participants

Il n’y a pas de différences significatives entre les groupes

Age moyen T=32(7-68) ans C=28,5(7-60) ans
Plaie de brdlure aigué T=8 C=9
Plaie de br(lure chronique T=3 C=2

Surface moyenne (étendue) T=244 cm (16-1200) C=183 cm (16-1000)

Types de plaies

Brllure avec besoin d’une greffe de peau

Interventions

TPN non commerciale (dispositif disponible sur place [non spécifié])

(Gaze avec Vaseline recouvre la plaie puis ajout d’'une mousse [foam] en polyuréthane ajustée a la taille de la plaie.
Un tube flexible en plastique ou silicone est inséré dans la mousse et sécurisé par un film adhésif transparent pour
maintenir le vide.)

Pression continue -80 mmHg pendant 3 jours

Comparateurs

Soins standard (gaze avec pansement de Vaseline déposée sur la greffe puis recouverte de bandages de coton puis
d’un bandage élastique)

Interventions préalables
aux deux groupes

Patients opérés pour la greffe. La greffe est sécurisée avec des agrafes ou des sutures (catgut), si nécessaire.
Intervention suite a la greffe

Durée du suivi

3 semaines

Parametre des résultats

Temps requis pour la prise de la greffe
Durée pendant laquelle des pansements recouvrent la plaie
Colts

Milieu de dispensation
des soins

Hopital_Unité des grands brilés

Intervenants

Infirmiéres formées
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Chirurgien plastique

Effets indésirables

Groupe TPN : odeur n=5

Méthode d’évaluation
de la plaie

La prise de greffe a été évaluée a neuf jours post-opératoires.

Type d’analyse des
données

Moyenne et écart-type. Analyse statistique t-test et test Mann Whitney pour calculer la valeur p

Limites
méthodologiques

Biais de performance possible en raison du fait que le traitement n’est pas a I'insu des patients et intervenants.
Mangque de détails sur la méthodologie et I’évaluation du tissu greffé.
Pas d’analyse en sous-groupes selon les caractéristiques des patients et de la plaie.

Conflits d’intéréts

Aucun conflit d’intéréts déclaré

Conclusion générale des
auteurs

Les auteurs confirment que la TPN améliore la qualité et la quantité de prise de la greffe. Meilleure adhérence de la
greffe au lit de la plaie. Les auteurs ont souligné qu’un matériel disponible localement est peu dispendieux
comparativement a du matériel commercial.

Petkar et al., 2012 Inde
CASP : Moyenne

Titre Vacuum closure as a skin-graft dressing: a comparison
against conventional dressing
Objectif Evaluer I'efficacité de la TPN de type non commercial sur la prise de greffe comparativement au pansement

conventionnel chez des patients souffrant de différentes plaies.

Nombre total de
participants

67 patients avec 71 plaies (T=35 plaies C=36 plaies)
Tous les patients ont complété I'étude

Critéres d’inclusion

La plaie doit étre jugée apte a recevoir une greffe de peau (split-skin graft)

Criteres d’exclusion des
participants

Probléme de saignement connu, avoir déja eu un rejet de greffe pour la plaie a I’étude, avoir une plaie avec des
caractéristiques suggérant fortement un rejet, une région de la plaie ou la TPN se rend difficilement (prés des yeux,
commissure des lévres, cuir chevelu si non rasé).

Caractéristiques des
participants

Age moyen (étendue) T=34,08(2-69) ans C=35,15(16-77) ans

Genre H/F T=20/15 C=22/14

Etiologie de la plaie, surface, ancienneté de la plaie et comorbidités des patients ont été notées dans le Tableau 2.
Plaie récente chirurgicale T=9 C=17

Plaie aigué T=3 C=1
Plaie traumatique T=9 C=4
Bralure T=7 C=8
Plaie diabétique T=4 C=0

Il n'y a pas de différences significatives entre les groupes pour ce qui est de la surface de la plaie ni sur la quantité de
tissu de granulation a I'initiation du traitement.

Types de plaies

Plaie avec intention de faire une greffe de peau

Interventions

TPN non-commerciale (dispositif disponible sur place [non spécifié])
(Gaze avec Vaseline recouvre la plaie puis ajout d’'une mousse [foam] en polyuréthane ajustée a la taille de la plaie.
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Un tube flexible en plastique ou silicone est inséré dans la mousse et sécurisé par un film adhésif transparent pour
maintenir le vide.)
Pression continue -80mmHg pendant 3 jours

Comparateurs

Soins standard (gaze avec pansement de Vaseline déposée sur la greffe puis recouverte de bandages de coton puis
d’un bandage élastique)

Interventions préalables
aux deux groupes

Patients opérés en chirurgie plastique pour la greffe. La greffe est sécurisée avec des agrafes ou des sutures (catgut),
si nécessaire. Ensuite, randomisée et intervention a I’étude.

Durée du suivi

Traitement a I'étude quatre jours puis suivi aux trois semaines

Parametre des résultats

Temps requis pour la prise de la greffe
Durée pendant laquelle des pansements recouvrent la plaie

Milieu de dispensation
des soins

Centre tertiaire, département de chirurgie reconstructive et plastique

Intervenants

Personnel médical et paramédical de I'unité formé pour savoir reconnaitre les signes de complications
Infirmiere
Consultant expert (professeur) en chirurgie plastique

Effets indésirables

Aucun effet indésirable observé durant I’étude

Méthode d’évaluation
de la plaie

4° jour post-opératoire : tous les pansements adhérents sont retirés, évaluation de la plaie puis les plaies sont
ensuite recouvertes de pansement non adhérent. La prise de greffe a été évaluée par le consultant a neuf jours et
14 jours post-opératoires.

Type d’analyse des
données

Moyenne et écart-type. Analyse statistique t-test pour calculer la valeur p

Limites
méthodologiques

Biais de performance possible en raison du fait que le traitement n’est pas a I'insu des patients et intervenants.
Mangque de détails sur la méthodologie, I’évaluation du tissu de granulation et de la greffe.
Pas d’analyse en sous-groupes selon les caractéristiques des patients et de la plaie.

Conflits d’intéréts

Aucun conflit d’intéréts déclaré

Conclusion générale des
auteurs

Les auteurs confirment que la TPN améliore la qualité et la quantité de prise de la greffe. Meilleure adhérence de la
greffe au lit de la plaie. La technique est sécuritaire et confortable pour les enfants. Le systéme non commercial peut
étre assemblé localement avec du matériel déja présent dans le milieu de soins (les co(ts sont ainsi réduits). Par
contre, d’autres études bien menées sont nécessaires avant de considérer cette technique maison comme une
intervention de routine pour les greffes de peau.

Rasool et al., 2013 Pakistan

CASP : Faible

Titre Vacuum assisted wound closure and normal saline dressing in treatment of Gustilo type Il, type llla and type lllb
open fracture of tibia
Objectif Comparer I'efficacité de la TPN de type non commercial au pansement salin dans le traitement d’une fracture

ouverte du tibia (Gustillo)

Nombre total de
participants

50 participants (25 dans chaque groupe)
Tous les patients ont complété I’étude.

Criteres d’inclusion

Patient avec fracture ouverte du tibia stades I, llla et Illb (Gustilo)
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Criteres d’exclusion des
participants

n/d

Caractéristiques des
participants

Age : 10-40 ans

Genre H/F : T:68%/32% C:72%/28%

Taille de la plaie (N)  T:2,5-5cm=7 C:2,5-5cm=10
6-7,5cm=13 6-7,5cm=11
7,6-10 cm=5 7,6-10 cm=4

Localisation sur le tibia T : haut=3 C: haut=4
milieu=8 milieu=8
bas=12 bas=13

Types de plaies

Fracture ouverte du tibia de types Il, Illa et lllb (Gustilo)

Interventions

TPN non commerciale
pression continue -125 mmHg
changement pansement 3x/sem.

Comparateurs

Pansement salin standard, changement pansement 3x/sem.

Interventions préalables
aux deux groupes

Tous les patients ont regu irrigation, débridement, prophylaxie contre tétanos et antibiothérapie contre
staphylocoque

Durée du suivi

40 jours

Parametre des résultats

Temps pour que la plaie soit recouverte a 100 % d’un tissu de granulation

Milieu de dispensation
des soins

Hopital, département orthopédie

Intervenants n/d
Effets indésirables Aucun rapporté
Méthode d’évaluation n/d

de la plaie

Type d’analyse des
données

Les auteurs rapportent uniquement le nombre de cas sans analyse statistique.
Synthése narrative et interprétation qualitative des résultats.

Limites
méthodologiques

Biais de performance possible en raison du fait que le traitement n’est pas a I'insu des patients et intervenants.

Aucune explication sur les caractéristiques des patients répondeurs et des non-répondeurs.
Aucun détail sur I’évaluation de la plaie et la granulation.
Patients recrutés dans un seul centre.

Conflits d’intéréts

Aucun autre conflit d’intéréts déclaré

Conclusion générale des
auteurs

Les auteurs concluent que la TPN est plus efficace que le pansement salin dans le traitement pour les plaies aigués

(fractures). La guérison serait plus rapide.
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Saiiq et al., 2010 Pakistan
CASP : Bonne

Titre

Vacuum-Assisted Closure Therapy as A Pretreatment For Split Thickness Skin Grafts

Objectif

Comparer les effets de la TPN aux soins standard (gaze saline) pour la préparation de plaie a la chirurgie
reconstructive

Nombre total de
participants

100 participants (50 dans chaque groupe)

Critéres d’inclusion

Patients de plus de 13 ans (moyenne 33 ans)

Patients atteints de plaies traumatiques aigués de plus de 9 cm? pour une durée au-dela de six semaines et ayant

besoin de subir une greffe préparant a la reconstruction

Critéres d’exclusion des
participants

Patient ayant besoin d’une couverture par rabat en 1" intention, patient diabétique, avec cancer ou trouble
d’hémostase entrainant des saignements

Caractéristiques des
participants

Randomiser pour avoir des groupes comparables en termes d’age, de genre et des caractéristiques de la plaie
Age moyen (ET) ans : 33,07 (13,6)

Genre: 86 % H

Surface de la plaie (ET) cm’ et étendue: 64,58 (90,88) cm? 9-500 cm’

Types de plaies

Plaies chirurgicales avec comme but une fermeture par greffe de peau (split thickness skingrafts)

Interventions

TPN VAC

Comparateurs

Gaze saline

Interventions préalables
aux deux groupes

Débridement chirurgical en début d’étude
Tous les tissus ont été évalués en microbiologie

Durée du suivi

1 mois environ

Parametre des résultats

Temps de prise de greffe
Pourcentage de 95 % pour la prise de greffe
Durée d’hospitalisation

Milieu de dispensation
des soins

Hospitalier (département de chirurgie plastique et reconstructive)

Intervenants

Personnel hospitalier spécialisé pour les plaies chirurgicales

Effets indésirables

Aucun rapporté

Méthode d’évaluation n/d
de la plaie
Type d’analyse des Moyenne (ET) et test de Chi carré pour calculer la valeur p
données Analyse en intention de traiter
Synthése narrative des résultats
Limites Biais de performance possible en raison du fait que le traitement n’est pas a I'insu des patients et intervenants

méthodologiques

Aucune explication sur les caractéristiques des patients répondeurs et des non-répondeurs.
Aucun détail sur I’évaluation de la plaie et les critéres.
Patients recrutés dans un seul centre.

Conflits d’intéréts

Aucun autre conflit d’intéréts déclaré
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Conclusion générale des
auteurs

La TPN est une option de prétraitement a la chirurgie reconstructive par greffe. La TPN serait efficace et
avantageuse pour préparer le lit de la plaie comparativement au traitement standard.

Sepulveda et al., 2009 Chili
CASP : Bonne
Titre Negative-pressure wound therapy versus standard wound dressing in the treatment of diabetic foot amputation.
A randomised controlled trial
Objectif Evaluer I'efficacité de la TPN comparativement au traitement standard pour traiter les plaies chirurgicales des suites

d’une amputation du pied/orteil chez les patients diabétiques

Nombre total de
participants

24 participants (12 dans chaque groupe)
Tous les patients ont complété I’étude

Criteres d’inclusion

Patients diabétiques >18 ans avec une plaie chirurgicale d’amputation transmétarsale du gros orteil ou de deux
orteils ou plus des suites d’ulceres du pied.

Critéres d’exclusion des
participants

Pied de Charcot

Malnutrition sévére (albumine <2,1 mg/dL),
Chimiothérapie

Immunosuppression

Hyperglycémie non contrdlée (HbAIC >12 %)
Traitement hyper barre dans les 30 derniers jours

Caractéristiques des
participants

Age moyen T=61,5 ans C=62,1ans
Genre H/F T=10/2 C=9/3

Autres caractéristiques similaires entre les groupes

Types de plaies

Plaie chirurgicale des suites d’'une amputation du pied ou d’orteils chez les patients avec ulcéres du pied diabétique

Interventions

TPN non commerciale
Pression continue, -100 mmHg, avec éponge

Comparateurs

Gaze saline

Interventions préalables
aux deux groupes

n/d

Durée du suivi

Environ 2 mois

Parametre des résultats

Temps pour que la plaie soit recouverte d’un tissu de granulation a 90 %

Milieu de dispensation
des soins

Hopital, département de chirurgie vasculaire

Intervenants

Infirmieres formées et experts (sans détail sur I'expertise)

Effets indésirables

T=Saignement (n=1)
C=Douleur (n=1) et infection (n=1)

Méthode d’évaluation
de la plaie

Prise de photo et évaluation a I'aveugle avec des experts indépendants

Définition temps de granulation : nombre de jours pour que la plaie soit recouverte d’un tissu de granulation a 90 %,
sans signe d’infection, sans tissus nécrosés et sans exposition de tendon ou d’os.
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Définition pour une perfusion adéquate notée dans I'article
Effets secondaires : douleur (Visual analogue scale) (+ si valeur >5 a I'intérieur des six premieres heures de
traitement), saignement, infection ont été évalués

Saturation des bandages définie comme étant la capacité des bandages a absorber les exsudats. Evaluation
macroscopique et si le seuil défini a 50 % d’humidité.
Profondeur de la plaie : Systeme de I'Université du Texas

Type d’analyse des
données

Moyenne (ET), t-test pour calculer la valeur p, régression de Cox
Analyse en intention de traiter
Syntheése narrative des résultats

Limites
méthodologiques

Le n est faible, seulement 24 patients, dont 12 dans chaque groupe. Toutefois, une analyse de pouvoir statistique a
montré que pour 80 % de pouvoir, 11 patients étaient nécessaires dans chaque groupe.

Conflits d’intéréts

Aucun autre conflit d’intéréts déclaré

Conclusion générale des
auteurs

La TPN est une intervention sécuritaire et efficace pour traiter les plaies issues d’une amputation partielle du pied
chez des sujets diabétiques. La TPN permet le recouvrement de la plaie a 90 % de tissu de granulation beaucoup plus
vite et avec moins de complications comparativement aux traitements conventionnels. Des études seraient requises
pour évaluer le ratio colt-efficacité de cette intervention de méme que la qualité de vie.

Stannard et al., 2009 Etats-Unis

CASP : Moyenne

Titre

Negative Pressure Wound Therapy After Severe Open Fractures: A Prospective Randomized Study

Objectif

Evaluer si la TPN, combinée aux antibiotiques et débridements, comparativement aux soins standard (avec
antibiotiques et débridement également), est plus efficace pour contrer I'incidence d’infections graves (taux
d’infection mesuré) lors de fractures ouvertes

Nombre total de
participants

58 patients avec 62 fractures ouvertes (T=35 C=23)
Un patient a d( étre amputé sous le genou. Les données de ce patient n’ont pas été considérées dans I'analyse.

Critéres d’inclusion

Patients ayant subi un trauma grave résultant en une fracture ouverte de type Gustilo, types |, II, Il et présentant
une importante contamination (le type de contamination n’est pas mentionné, mais pas infectieux, car exclusion) de
la plaie ou des dommages importants dans les tissus mous. En attente de chirurgie.

Critéres d’exclusion des
participants

Incapacité a signer consentement, prisonnier, femme enceinte ou incapable de suivre le protocole, fracture ouverte
pouvant étre fermée de fagon chirurgicale et sans besoin de débridement, une fracture ouverte infectée, une
incision ne pouvant pas étre traitées avec TPN.

Caractéristiques des
participants

Age moyen : n/d

Genre H/F: T=26/9 C(C=13/10
Tabagisme: T=18 Cc=7
Dimension de la plaie : (cm)
Longueur : T=9(1-25) (C=8,5(1-30)
Largeur : T=7,2(0,5-20) C=6,8(1-25)
Profondeur: T=2(1-4) C=2(1-4)

Type de fracture
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Tibia T=14 C=12
Pilon T=5 C=3
Fémur T=7 C=3
Cheville T=5 C=1
Radius T=1 C=1
Humeérus T=2 C=1
Talon T=1 C=1
Pied T=1 C=1
Olécrane T=1 C=0

Les deux bras T=1 C=1

Types de plaies

Fractures ouvertes graves nécessitant un débridement

Interventions

TPN VAC

Comparateurs

Pansement standard non précisé

Interventions préalables
aux deux groupes

Antibiotiques, irrigation et débridement.

Durée du suivi

Suivi de 9 mois apres I'accident

Parametre des résultats

Prévention infection profonde

Présence ou absence d’infection profonde de la plaie ou ostéomyélite, blessure dans la plaie (wound dehiscence),
union de fracture

Qualité de vie (mesurée par I'outil SF-36)

Milieu de dispensation
des soins

Hospitalier, département d’orthopédie

Intervenants

Chirurgien orthopédique spécialiste en trauma avec 4 a 21 ans d’expérience
Personnel hospitalier (non mentionné)

Effets indésirables

Méthode d’évaluation
de la plaie

Les plaies ont été classées par le chirurgien orthopédiste en fonction de leur état de préparation a la fermeture
selon I’échelle suivante :
Grade A-abondant tissu de granulation, prét pour la fermeture

B-tissu de granulation présent, mais insuffisant pour la fermeture, la plaie ne semble pas infectée

C-pas de tissu de granulation, pas de pus

D-pus/plaie infectée, pas de tissu de granulation

Les plaies ouvertes ont été fermées lors de I'atteinte du grade A

Type d’analyse des
données

Moyennes (IC), ANOVA (pour le SF-36), pourcentages, Fisher exact test, calcul de la valeur p
Synthése narrative des résultats

Limites
méthodologiques

Pas de détail sur la randomisation.

Biais de performance possible en raison du fait que le traitement n’est pas a I'insu des patients et intervenants.
Analyse inadéquate en intention de traiter.

Patients recrutés dans un seul centre.

Aucun tableau général des résultats.
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Conflits d’intéréts

Aucun autre conflit d’intéréts déclaré

Conclusion générale des
auteurs

Les patients traités avec la TPN qui ont eu une infection représentent le 1/5 de ceux traités avec les pansements
conventionnels. La TPN représente une thérapie prometteuse dans le traitement des fractures ouvertes graves pour
prévenir les infections profondes et pour améliorer la qualité de vie des patients qui développent une infection dans
la plaie.

ICASP : Bonne

Subramonia et al. 2009 Royaume-Uni

Titre

\Vacuum-assisted closure of postoperative abdominal wounds: a prospective study

Objectif

Décrire I'expérience vécue avec I'utilisation de la TPN dans le traitement de plaies chirurgicales

Type d’étude

Etude observationnelle prospective

Nombre total de
participants

Un total de 51 patients

Types de plaies

Plaies chirurgicales (abdomen ouvert)

Interventions

VAC (KCl)

Durée du suivi

Total de 16 mois : temps médian de 8 mois

Parametre des résultats

n, médiane, rang interquartile, valeur p

Type d’analyse des
données

IAnalyses descriptives

Conflits d’intéréts

Les auteurs ne rapportent aucun conflit d’intéréts

Conclusion générale des
auteurs

Les auteurs considerent que la TPN est sécuritaire étant donné la difficulté a maintenir un abdomen ouvert

Tuncel et al., 2012 Turquie

CASP :Moyenne
Titre Clinical evaluation of gauze-based negative pressure wound therapy in challenging wounds
Objectif Evaluer I'efficacité de la TPN avec gaze antiseptique comparativement au traitement conventionnel pour les plaies

chroniques

Nombre total de
participants

50 participants (25 dans chaque groupe)
Pas d’information a savoir si tous les participants ont complété I'étude

Critéres d’inclusion

Patient avec plaie chronique :

Patient avec ulcére de pied diabétique, ulcére veineux, plaie traumatique

Patient paraplégique avec ulcére de pression sacré, ulcére de pression Ischail, ulcére de pression trochantérien
Plaie avec drainage depuis cing jours

Culture positive pour infection

Criteres d’exclusion des
participants

<1 an espérance de vie

cancer

organe exposé

exposition radiation ou chimique
femme enceinte ou en lactation
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patient non adhérent
patient traité par TPN ou comparateur dans les 30 derniers jours

Caractéristiques des
participants

/f\ge moyen : T=64,2+16,5 C=54,8+14,3
(p=0,037)
Genre H/F : T=14/11 C=19/6

Taille moyenne (écart-type) de la plaie (cm) : T=98,44+100,88 C=50,6%55,35

Types de plaies

Plaies chroniques

Interventions

TPN VAC + gaze antimicrobienne (Chariter-Jeter technic)
pression continue a -125 mmHg

Comparateurs

Standard (pansement avec solution polyhexanide) changé 1x/jour

Interventions préalables
aux deux groupes

Tous les patients ont recu de I'irrigation, du débridement, gaze avec peroxyde d’hydrogéne et ringage avec solution
saline.

Durée du suivi

S’échelonne sur deux ans
environ 30 jours de tx et suivi sur un an

Parametre des résultats

Diminution de la taille de la plaie

Durée de traitement

Nombre de débridements (en temps)

Récurrence

Nombre de chirurgies reconstructives

Nombre de cultures négatives a la fin du traitement

Milieu de dispensation
des soins

Hopital, département de chirurgie plastique

Intervenants

n/d

Effets indésirables

Aucun rapporté

Méthode d’évaluation
de la plaie

Culture microbiologique d’échantillons venant de la plaie avant et apres le tx
Le traitement a été arrété une fois qu’il y avait assez de tissu de granulation, que la taille de la plaie était réduite,
qu’il y avait clairance bactérienne et que I’exsudat était clair.

Type d’analyse des
données

Test du Xz, différence entre nombre de cultures négatives, Kolmorov-Smirnov (normalité des variables), t-test pour
calculer la valeur p
Synthese narrative des résultats

Limites
méthodologiques

Pas de détail sur la randomisation.

Biais de performance possible en raison du fait que le traitement n’est pas a I'insu des patients et intervenants.
Aucune explication sur les caractéristiques des patients répondeurs et des non-répondeurs.

Aucun détail sur I’évaluation de la plaie et la granulation.

Patients recrutés dans un seul centre.

Conflits d’intéréts

Aucun autre conflit d’intéréts déclaré

Conclusion générale des
auteurs

Diminution du nombre de débridements mécaniques et réduction du temps d’hospitalisation. Le principal avantage
concerne le changement de pansement (ou gaze) aux 48 heures plutdt qu’aux 24 heures. La TPN diminue la quantité
d’exsudat, augmente la clairance bactérienne de la plaie, diminue la pénétration bactérienne (gram + et -) et les
infections fongiques, ce qui contribue a faire diminuer les co(ts associés aux infections.
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Vargo et al. 2012 Etats-Unis
Qualité méthodologique non évaluée faute d’outil applicable et valide

Titre

Negative pressure wound therapy in the prevention of wound infection in high risk abdominal wound closures

Objectif

Evaluer I'efficacité de la TPN dans le controle de I'infection

Type d’étude

Etude observationnelle rétrospective

Nombre total de
participants

Un total de 30 patients identifiés a partir d’un registre

Types de plaies

Plaies abdominales

Interventions

VAC (KCl)

Durée du suivi

Non précisée

Parametre des
résultats

N, pourcentage, valeur p

Type d’analyse des
données

Analyses descriptives

Conflits d’intéréts

Les auteurs ne rapportent aucun conflit d’intéréts

Conclusion générale
des auteurs

Les auteurs considérent que la TPN est sécuritaire et efficace dans le contrdle de I'infection

Yang et al. 2013 Taiwan

Qualité méthodologique non évaluée faute d’outil applicable et valide

Titre

Vacuume-assisted closure for complicated wounds in head and neck region after reconstruction

Objectif

Evaluer I'efficacité de la TPN dans la gestion des complications suite a une chirurgie reconstructive

Type d’étude

Etude observationnelle rétrospective

Nombre total de
participants

Un total de 13 patients

Types de plaies

Plaies chirurgicales reconstructives

Interventions

VAC (KCl)

Durée du suivi

Cing ans rétrospectifs; durée moyenne d’application de la TPN : 10 jours

Parametre des
résultats

n, pourcentage,

Type d’analyse des
données

Analyses descriptives

Conflits d’intéréts

Les auteurs ne rapportent aucun conflit d’intéréts

Conclusion générale
des auteurs

Les auteurs considerent que la TPN est sécuritaire
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ANNEXE G

Résultats des études retenues

Tableaux G-1 a G-21 Résultats des études selon les indicateurs

Tableau G-1 Réduction de la taille de la plaie chez des patients diabétiques souffrant d’un ulcéere de pied

Plaie chronique : ulcére du pied diabétique (Diabéte Mellitus [DM])

Indicateur : Réduction de la taille de la plaie

Auteur, année, pays Résultats Qualité de la
preuve
Akbari 2007 Unité de mesure Effet Valeur p Autres En faveur TPN B
présenté dans la RS de Xie 5
etal., 2010 Moyenne£ET (mm®) T:-11,849,5 Basé sur Xie et
TPN sans détail p=0,03 + al.
C:-3,7£3,1
Nain et al., 2011 Unité de mesure Effet Valeur p Autres En faveur TPN 1-
Inde
2
TPN portative, fabricant non Moyenne£ET (cm?) T=-16,14+13,04
mentionné p<0,05 +
C=-5,98%14,41
T: groupe TPN; C : groupe contrdle; ET : écart-type
Tableau G-2 Temps pour observer la guérison de la plaie
Plaie chronique : ulcére du pied diabétique (Diabéte Mellitus [DM])
Indicateur : Temps pour observer une plaie guérie suivant une fermeture chirurgicale ou spontanée
Auteur, année, pays Résultats Qualité de la
type de TPN preuve
Karatepe et al., 2011 Unité de mesure Effet Valeur p Autres En faveur TPN 1-
Turquie 1
TPN VAC Semaines T=4,2+1,9
Moyenne+ET (29,4)
(équivalent jours) 3,9 p<0,05 +
médiane C=5,3%1,4
(37,1)
4,4
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Nain et al., 2011 Unité de mesure Effet Valeur p Autres En faveur TPN 1-
ITnpd,\T portative, fabricant non | % des plaies fermées’ A 4 semaines n/d
mentionné a 4 et 8 semaines T=60 %
(9=5+1+3)
C=20% Tendance en
(3=0+2+1) faveur de TPN
A 8 semaines
T=80 %
C=60 %
Dalla Paola et al., 2010 Unité de mesure Effet Valeur p Autres En faveur TPN 1-
2de2
Italie Fermeture spontanée
TPN VAC (2° intention)
Jours®
MoyennezET T=4148 jours p=0,03 +
C=59+18 jours
Fermeture
chirurgicale +
1"/3% intention
p=0,005
T=65%16 jours
C=98+45 jours
Sepulveda et al., 2009° Unité de mesure Effet Valeur p Autres En faveur TPN 1+
Chili 2
TPN non commerciale Jours T=18,86
MoyennexET p=0,007 +
C=32,3+14

T: groupe TPN; C : groupe contrdle; ET : écart-type
ICalculé & partir de I'admission & ’hdpital jusqu’a la seconde épithélialisation (fermeture spontanée [2° intention])
*Temps d’apparition d’un tissu de granulation permettant une greffe de peau (fermeture par 1° intention) ou une guérison spontanée (2° intention)
*Temps de guérison suivant une amputation (recouvrement d’un tissu de granulation ou suite & une fermeture par 1"°/3° intention)

“Temps de guérison suivant une amputation d’un ou plusieurs orteils consécutifs pour que la plaie soit recouverte & 90 % de tissu de granulation

.
Indicateur primaire
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Tableau G-3 Proportion de plaies fermées ou prétes a recevoir une fermeture chirurgicale chez des patients diabétiques souffrant d’un ulcére

de pied

Plaie chronique : ulcére du pied diabétique (Diabéte Mellitus [DM])

Indicateur : Proportion de plaies fermées ou prétes a une fermeture chirurgicale ou une greffe de peau

Auteur, année, pays Résultats Qualité de la
preuve
Nain et al., 2011 Unité de mesure Effet Valeur p Autres En faveur TPN 1-
Inde
TPN portative, fabricant non n (%) de patients pour semaine 1
mentionné lequel il y a absence de T=4 (26,67 %)
tissu de granulation la C=10 (66,67 %)
semaine 1
semaine 2
% des patients avec un T=75%
tissu de granulation a C=30% p<0,05 +/-
partir de la 2° semaine semaine 3 Ne peut pas
T=0 conclure en
Cc=0 raison de
semaine 4 limites
T=25% importantes
C=30%
semaine 5
T=0
C=20%
semaine 8
T=0
C=20%
Novinsak 2010 Unité de mesure Effet Valeur p Autres En faveur TPN
présenté dans la RS de GRADE
Dumville et al., 2013 % a 2 mois T=90 % n/d Ne peut pas | Tres faible
conclure en
C=75% raison de
limites
importantes
Akbari et al. 2007 présenté Unité de mesure Effet Valeur p Autres En faveur TPN
dans la RS de Xi et al., 2010 B
N (%) a 3 semaines T=5 (56 %) p<0,05 Basé sur Xie et
+ al.
C=1(11%)

T: groupe TPN; C : groupe contrdle; n : nombre de patients
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Tableau G-4 Prévention des complications chez les patients diabétiques souffrant d’un ulcére de pied

Plaie chronique : ulcére du pied diabétique (Diabéte Mellitus [DM])

Indicateur : Prévention des complications

amputations apres
dues a des rechutes
ischémiques)
C=5

Auteur, année, pays Résultats Qualité de
la preuve
Nain et al., 2011 Unité de mesure Effet Valeur p Autres | En faveur TPN
Inde 1-
TPN portatif fabricant % des patients avec une Sem. 3 tendance en
non mentionné culture microbiologique | T=40 % avec absence faveur de TPN
de la plaie positive de croissance n/d
bactérienne
C=20%

Dalla Paola, 2010 Unité de mesure Effet Valeur p Autres | En faveur TPN
2de?2
Italie Amputation majeure (n) T=0 lors du suivi n/d +
TPN VAC (mais trois

T : groupe TPN; C : groupe contrdle; n/d : non disponible dans I'article

Tableau G-5 Influence de la TPN sur la qualité de vie des patients diabétiques souffrant d’un ulcére de pied

Plaie chronique : ulcére du pied diabétique (Diabéte Mellitus [DM])

Indicateur : Qualité de vie

Auteur, année, pays Résultats Qualité de
la preuve
Karatepe et al., 2011° Unité de mesure Effet Valeurp | Autres |Enfaveur TPN 1-
Turquie
TPN VAC Mesurés a |'aide du Mental (aucune
guestionnaire SF-36 valeur rapportée) p=0,0287 +
traduit en turc
Physique(aucune
valeur rapportée) p=0,004 +

* . . . .
: indicateur primaire
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Tableau G-6 Influence de la TPN sur Iutilisation des ressources par les patients souffrant d’ulcéres de pied diabétique

Plaie chronique : ulcére du pied diabétique (Diabéte Mellitus [DM])

Indicateur : Utilisation des ressources

Auteur, année, pays Résultats Qualité de
la preuve

Dalla Paola, 2010 Unité de mesure Effet Valeur p Autres | En faveur TPN 1-

2 d_e 2 Nombre d’heures T=2,5h p=0,02

Italie passées en salle de +

TPN VAC chirurgie C=6h

T: groupe TPN; C : groupe contrdle; US : dollars américains; IC : intervalle de confiance

Tableau G-7 Proportion de plaies fermées ou prétes a recevoir une fermeture chirurgicale chez les patients souffrant d’un ulcére de pression
de stade lll ou IV

Plaie chronique : Plaie de pression stades lll et IV
Indicateur : Proportion de plaies fermées ou prétes a une fermeture chirurgicale ou une greffe de peau
Auteur, année, pays Résultats Qualité de
la preuve

Ashby et al., 2012 Unité de mesure Effet Valeurp | Autres |En faveur TPN 1-
Royaume-Uni
TPN VAC n T=1/6 . n/d Ne peut pas se

79 jours prononcer avec

c=0 un seul patient

T: groupe TPN; C : groupe contrdle; n : nombre de patients
: indicateur primaire
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Tableau G-8 Influence de la TPN sur Iutilisation des ressources par les patients souffrant d’un ulcére de pression de stade Illl ou IV

Plaie chronique : Plaie de pression stades Il et IV

Indicateur : Utilisation des ressources

Auteur, année, pays Résultats Qualité de
la preuve
Ashby et al., 2012 Unité de mesure Effet Valeurp | Autres |En faveur TPN 1-
Royaume-Uni
TPN VAC Nombre total moyen de T=25+23 n/d tendance en
visites pour le C=113+56 faveur de TPN
traitementET
Médiane T=14 (9-46)
(25°-75° centiles) C=98 (64-173)
Nombre de visite T=3,1 n/d
moyenne/sem. C=5,7

T : groupe TPN; C : groupe contréle; ET : écart-type; n/d : non disponible dans I'article

Tableau G-9 Influence de la TPN sur la durée du traitement des patients souffrant d’un ulcére de pression de stade Ill ou IV

Plaie chronique : Plaie de pression stades lll et IV

Indicateur : Influence sur la durée totale du traitement

centiles)

Durée moyenne de suivi
(mois)

C: 156 (70-188)

T:3,8
C:5

tendance en
faveur de TPN

Auteur, année, pays Résultats Qualité de
la preuve
Ashby et al., 2012 Unité de mesure Effet Valeur p Autres | En faveur TPN
Royaume-Uni - 1-
TPN VAC Durée moyenne de T:44%45 n/d tendance en
traitement £ET (jours) C: 13759 faveur de TPN
Médiane (25°-75° T:22 (14-84)

T : groupe TPN; C : groupe contrdle; ET : écart-type; n/d : non disponible dans I'article
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Tableau G-10 Réduction de la taille de la plaie chez des patients souffrant de plaies complexes chroniques

Plaies complexes chroniques de différentes étiologies

Indicateur : Réduction de la taille de la plaie

Auteur, année, pays Résultats Qualité de
la preuve
Tuncel et al., 2013 Unité de mesure Effet Valeur p Autres | En faveur TPN 1-
Turquie
TPN VAC Moyenne+ET cm’ T=-26,36+27,91
(% de réduction) (32,3) p=0,004 +
C=-8,1018,27
(19,9)
T: groupe TPN; C : groupe contrdle; ET : écart-type
Tableau G-11 Temps pour observer la guérison de la plaie
Plaies complexes chroniques de différentes étiologies
Indicateur : Temps avant une fermeture chirurgicale, une greffe ou une fermeture spontanée
Auteur, année, pays Résultats Qualité de la
preuve
Perez et al., 2010 Unité de mesure Effet Valeur p Autres | En faveur TPN 1-
Haiti
TPN non commerciale Médiane (étendue) jours |T=16,3 (14,2-23,1)
p=0,013 +
C=25,4 (23,1-32,1)
De Laat et al., 2011 Unité de mesure Effet Valeur p Autres | En faveur TPN 1-
Etats-Unis - -
TPN VAC Temps médian (étendue) T=2(1)
semaines C=3,5(1,5)
+
HRR* 0,123 p<0,001

T: groupe TPN; C : groupe contrdle;

*hazard rate ratio
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Tableau G-12 Prévention des complications

Plaies complexes chroniques de différentes étiologies

Indicateur : Prévention des complications

Auteur, année, pays Résultats Qualité de
la preuve
Tuncel et al., 2013 Unité de mesure Effet Valeur p Autres | En faveur TPN
Turquie . . N 1-
TPN VAC n (%) culture négative T=22 (88 %)
p=0,047 +

C=16 (64 %)

Récidives n (%) T=2(8) p=0,001 +
C=14 (56)

T: groupe TPN; C : groupe contrdle; n : nombre de patients

Tableau G-13 Influence de la TPN sur 'utilisation des ressources par les patients souffrant de plaies complexes

Plaies complexes chroniques de différentes étiologies

Indicateur : Utilisation des ressources

Auteur, année, pays Résultats Qualité de
la preuve
Perez et al., 2010 Unité de mesure Effet Valeur p Autres | En faveur TPN 1-
Haiti
TPN non commerciale Nombre de changements T=6,1(3,3-7,4) +
de pansements p=0,001
Médiane (étendues) C=31,3(22,8-36,9)

Colits (contexte Haiti)
Hospitalisation (SUS

[5 S/jour]) T=83 (72-97) p=0,008 +
Médiane (IC a 95 %) C=121 (118-132)
Pansement p=0,021 -

Médiane (IC 3 95 %) T=81 (62-101)




Chirurgie
(27,50 SUS/opération)

Total

C=50 (23-58)
T=188 (178-198)
€=105 (97-119)

T=360 (343-370)
C=271 (264-284)

p=0,0001

p=0,008

T : groupe TPN; C : groupe contrdle; US : dollars américains; IC : intervalle de confiance

Tableau G-14 Influence de la TPN sur la durée du traitement des patients souffrant de plaies complexes.

Plaies complexes chroniques de différentes étiologies

Indicateur : Influence sur la durée totale du traitement

Auteur, année, pays Résultats Qualité de
la preuve
Tuncel et al., 2013 Unité de mesure Effet Valeur p Autres | En faveur TPN 1-
Turquie
TPN VAC . Jours (moyennezET) T=11,96+2,48
p<0,001 +
C=25,52+16,99

T: groupe TPN; C : groupe contrdle; ET : écart-type

Tableau G-15 Temps pour observer la guérison de la plaie ou permettre une fermeture chirurgicale

Plaies aigués : post-traumatiques_fracture ouverte

Indicateur : Temps avant une fermeture chirurgicale, une greffe ou une fermeture spontanée

Pakistan
TPN non commerciale

Nombre de plaies avec
100 % granulation

T=
10-20 jours : 21
21-30jours: 4
31-40 jours: 0
C=

Tendance en
faveur, mais en
raison des
limites
importantes, ne

Auteur, année, pays Résultats Qualité de
la preuve
Rasool et al., 2013 Unité de mesure Effet Valeur p Autres | En faveur TPN 1-
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10-20 jours : 1 peut pas
21-30jours: 12 conclure
31-40 jours : 12
Stannard et al., 2011 Unité de mesure Effet Valeur p Autres | En faveur TPN 1-
Etats-Unis
TPN VAC
Nombre de jours moyen T=4,0 (2-11) aucun
(étendue) pour atteindre C=3,2(2-9)
le grade A et permettre
une fermeture
chirurgicale
T : groupe TPN; C : groupe contrdle; @ : aucune analyse statistique effectuée
Tableau G-16 Prévention des complications
Plaies aigués : post-traumatiques_fracture ouverte
Indicateur : Prévention des complications
Auteur, année, pays Résultats Qualité de
la preuve
Stannard et al., 2011 Unité de mesure Effet Valeur p Autres | En faveur TPN
A e 1-
Etats-Unis nombre d’infections total T=2(5,4) p=0,024 RR 0,199 +
TPN VAC n (%) C=7 (28) (95%IC :
0,045-
0,874)
T=1(8)
Nombre d’infections C=4(36) n/d +
profondes/fractures

T : groupe TPN; C : groupe contréle; n : nombre d’infections; n/d : non disponible; RR

: risque relatif; IC : intervalle de confiance
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Tableau G-17 Influence de la TPN sur la qualité de vie

Plaies aigués : post-traumatiques_fracture ouverte

Indicateur : Qualité de vie

Auteur, année, pays

Résultats

Qualité de
la preuve

Stannard et al., 2011

Unité de mesure

Effet

Valeur p

Autres

En faveur TPN

Etats-Unis
TPN VAC

SF-36 pour tous les
patients apres 3, 6 et
9 mois

SF-36 pour les patients
ayant développé une
infection profonde

Aucune donnée
quantitative rapportée

3 mois
p=0,013
6 mois
p=0,049
9 mois
p=0,005

Aucun

T : groupe TPN; C : groupe contrdle; @ : aucune analyse statistique effectuée

Tableau G-18 Temps de guérison des suites d’une greffe de peau sur des plaies chirurgicales ou aigués

Préparation d’une plaie aigué en vue d’une fermeture chirurgicale par greffe de peau

Indicateur : Temps de guérison

guérison apres la
greffe

Auteur, année, pays Résultats Qualité de
la preuve
Saaiq et al., 2010 Unité de mesure Effet Valeur p Autres | En faveur TPN
Pakistan 1-
TPN VAC
Temps pour avoir une 2 semaines n/d +

T : groupe TPN; C : groupe contréle; n/d : non disponible dans I'article
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Tableau G-19 Taux de la prise de greffes de peau pour les plaies chirurgicales ou les plaies aigués

Préparation d’une plaie aigué en vue d’une fermeture chirurgicale par greffe de peau

Indicateur : Incidence de prise de greffe

Auteur, année, pays Résultats Qualité de
la preuve
Petkar et al., 2011 Unité de mesure Effet Valeur p Autres | En faveur TPN
Inde 1-
TPN non commerciale % de prises de greffes \ +
(intervention apres la a ? Jours T=96,7 OA’B'SS p<0,001
greffe de peau) %+ET C=87,5 Ai8,73
Petkar et al., 2012 Unité de mesure Effet Valeur p Autres | En faveur TPN
Inde 1-
TPN non commerciale
(intervention aprés la % de prise de greffes T=96,3143,86 p<0,05 +
greffe de peau) A9 jours C=87,06+23,26
a 14 jours T=95,3 %:5,9 +
PET C=85,9 %z25,1 p<0,05
Saaiq et al., 2010 Unité de mesure Effet Valeur p Autres | En faveur TPN
Pakistan 1-
TPN VAC
prises de greffes n (%) T=45 (90) p<0,001 +
(intervention avant la a95% C=9 (18)
greffe de peau pour
préparer le lit de |a plaie) a80-94 % C-[?J,g Egzl) p<0,001 +
<80 %
T=1(2) +
C=9 (18) p<0,03
% du besoin pour une
nouvelle greffe de peau T=0 n/d
suite au rejet C=8 %
Taux de guérison n (%)
a 2 semaines post-greffe T=45 (90) p<0,001 +
C=9 (18)
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a 3 semaines
+
C[?E (2)2 p<0,001
a 4 semaines =36 (72)
T=2 (4) p:0,111
C=5 (10)
Dalla Paola, 2010 Unité de mesure Effet Valeur p Autres | En faveur TPN
lde2
Italie Taux de prise de greffe T=80 p=0,05 +
TPN VAC (%) C=68
(intervention apres la
greffe de peau)
T : groupe TPN; C : groupe contrdle; ET : écart-type; n : nombre de patients
Tableau G-20 Prévention des complications
Plaies aigués : brilure, plaie chirurgicale, greffe
Indicateur : prévention des complications
Auteur, année, pays Résultats Qualité de
la preuve
Chio et al., 2010 Unité de mesure Effet Valeur p Autres | En faveur TPN 1-
Etats-Unis
TPN VAC Perte de greffon et/ou Visite 1 p=0,816 aucun
exposition des tendons T=30,4 %
(visite 1 : 2 semaines; C=44,4 %
visite 2 : un mois) Visite 2 p=0,55 aucun
% de patients T=80 %
(combinaison des C=68,8 %
complications)
T=7,2
% échec de la greffe C=4,5
p=0,361 aucun
Pachowsky et al., 2011 Unité de mesure Effet Valeur p Autres | En faveur TPN 1-
Allemagne . ;
accumulation de sérome
TPN Prevena (KCI) dans la plaie
T=44 %
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% 1,9 ml p=0,021 +
volume moyen en ml C=90%
5,08 ml
T : groupe TPN; C : groupe controle
Tableau G-21 Utilisation des ressources
Préparation d’une plaie aigué en vue d’une fermeture chirurgicale par greffe de peau
Indicateur : Utilisation des ressources
Auteur, année, pays Résultats Qualité de
la preuve
Saaiq et al., 2010 Unité de mesure Effet Valeur p Autres | En faveur TPN
Pakistan 1-
TPN VAC
Durée du séjour a
I'hopital +
<20jours n (%) T=45 (90) p<0,001
C=9 (18)
21-28 jours n (%) T=5 (10) p<0,001
C=37 (74)
>28 jours n (%) T=0 p=0,349
C=4 (8)

T: groupe TPN; C : groupe contrdle; n : nombre de patients
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ANNEXEH

Caractéristiques des Revues systématiques/méta-analyses

Tableaux H-1 Caractéristiques des revues systématiques et méta-analyses

Azzopardi et al. 2013

AMSTAR : Moyenne

Titre

Application of topical negative pressure (vacuum-assisted closure) to split-thickness skin grafts: a
structured evidence-based review

Objectif

Evaluer les effets de la TPN sur les greffes de peau (Split-Thickness) comparés au traitement
conventionnel

Nombre et plan des
études incluses

T=1 ECR (Moues et al., 2004), double insu

8 études de cas et séries de cas sont inclus dans I’analyse

Etudes précliniques sur modéles animaux (Morykwas et al., 1997; Chen et al., 2005; Wackenfors et
al., 2004)

Nombre total de
participants

ECR : 54 participants
Etudes de cas : 101 participants

Types de plaies

Greffes sur : plaies chroniques, brilures, amputation, gangréne de Fournier, abcés, ulcéres.
Critéres d’inclusion : greffe de peau (méthode incluant épiderme et partie du derme). Aucun autre
détail mentionné.

Interventions

VAC (KCI)

Comparateurs

Traitement de greffe standard (couverture de greffe [bolster])
Les études de cas n’ont pas de comparateur

Durée du suivi

Non précisée

Parameétre des
résultats

Prise de greffe
Cultures bactériennes
Prévention des complications

Type d’analyse des
données

Analyses descriptives (pourcentages, moyennes)

Conflits d’intéréts

Les auteurs n’ont pas abordé les conflits d’intéréts, ni les leurs, ni ceux des études incluses.

Conclusion générale
des auteurs

Les auteurs pensent que la revue systématique est un point de départ pour démontrer la sécurité,
I'applicabilité et le coté pratique de la TPN dans la prise greffe.

Les auteurs déplorent I'absence de description de longueur de suivi et de méthodologie utilisées
dans les études répertoriées.

Conclusion générale : les auteurs suggérent que la TPN peut apporter un avantage (en qualité et
quantité de prises de greffes) considérable a ce type de greffe.
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Dumville et al., 2012
AMSTAR : Bonne

Titre

Negative pressure wound therapy for partial-thickness burns

Objectif

Evaluer les effets de la TPN sur les briilures au deuxieme degré (partial-Thickness burns)
comparativement au traitement conventionnel

Nombre et plan des
études incluses

Un ECR (Molnar, 2004)
Chaque patient avait une main randomisée et I'autre servait de témoin

Nombre total de
participants

Un total de 23 participants
Age moyen : 46 ans

Types de plaies

Bralures des mains au deuxieme degré
Les surfaces totales de région br(ilée variaient de 5 a 40 %

Interventions

VAC (KCI) réglé a -125 mmHg continu pendant 48 heures

Comparateurs

Sulfadiazine d’argent

Durée du suivi

Plaies évaluées a 3, 5 et 14 jours.
Evaluées a I'aide d’un Sigma Scan a 30 et 60 jours

Parameétre des
résultats

Taux de guérison de la brilure
Volume guéri de la main déterminé par : déplacement de fluide, étendue de mouvement,
préhension et force de pincement.

Type d’analyse des
données

Valeurs p (aucun détail)

Conflits d’intéréts

Les auteurs ne rapportent aucun conflit d’intéréts

Conclusion générale
des auteurs

Un seul ECR sélectionné, et I’étude était basée sur un résumé. Dumville et al. ont contacté les
auteurs, mais n’ont pas obtenu beaucoup de détails. Absence d’évidences, les auteurs ne peuvent
tirer aucune conclusion.

Les auteurs suggerent d’effectuer d’autres études de bonne qualité sur ce sujet.

Dumville et al., 2013
AMSTAR : Bonne

Titre

Negative pressure wound therapy for treating foot wounds in people with diabetes mellitus

Objectif

Evaluer les effets de la TPN sur les ulcéres du pied chez des sujets diabétiques, comparativement au
traitement conventionnel ou autre adjuvant

Nombre et plan des
études incluses

Cing ECR sélectionnés : (Armstrong 2005, n=161; Blume 2008, n=342; Karatepe 2011, n=67; Mody
2008, n=48; Novinsak 2010, n=27).
Deux études issues des Etats-Unis, une de Croatie, une de I'Inde et une de Turquie

Nombre total de
participants

Un total de 645 participants diabétiques de types | et Il

Types de plaies

Ulceres du pied chez des patients diabétiques, plaies d’amputation post-opératoires

Interventions

VAC (KCI) réglé a -75-125 mmHg en mode intermittent et continu

Comparateurs

Traitement standard (gaze, pansement humide, alginate, hydrogel)

Durée du suivi

Les durées de suivi variaient d’'une a 16 semaines (aucune information pour deux des études
incluses)
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Parameétre des
résultats

Temps de guérison, proportion de plaies cicatrisées, temps de fermeture de la plaie/cicatrisation,
diminution de la taille de la plaie en fonction de la taille de départ, amputation.

Type d’analyse des
données

Evaluation de la qualité : outil GRADE. Analyse d’hétérogénéité I’
Analyse utilisée : méta-régression (risques relatifs, Hazard Ratio)

Conflits d’intéréts

Deux auteurs rapportent étre financés par le National Institute for Health Research (NIHR); toutefois,
les visions exprimées dans cette étude sont celles des auteurs et ne représentent pas le NIHR.

Un auteur a regu des fonds des compagnies pharmaceutiques pour faire de la formation sans lien
avec la TPN. Un auteur rapporte avoir été financé par Kinetic Concepts Inc. (KCI) (KCI a fourni un kit
de départ) pour effectuer une étude pilote. La compagnie n’a toutefois pas de lien avec la présente
étude.

Conclusion générale
des auteurs

Les auteurs considérent qu’il y a quelques évidences que la TPN est plus efficace que le traitement
conventionnel dans le traitement du pied chez des patients diabétiques et pour les plaies post-
opératoires. Cependant, ces résultats doivent étre traités avec prudence étant donné la possibilité de
biais dans les études originales.

Possibilité de biais de performance.

Ingargiola et al., 2013
AMSTAR : Moyenne

Titre

Does the application of incisional negative pressure therapy to high-risk wounds prevent surgical
site complications? A systematic review

Objectif

Vérifier si la TPN intra-incision prévient les complications pour les plaies chirurgicales

Type d’étude

Revue systématique

Nombre d’études
incluses

10 études (cing ECR, cing études observationnelles)

Types de plaies

Plaies chirurgicales

Interventions

TPN intra-incision

Durée du suivi

n/a

Parameétre des
résultats

Complications post-chirurgicales (p. ex. infection, déhiscence de la plaie)

Type d’analyse des
données

Synthése narrative de la littérature

Conflits d’intéréts

Les auteurs ne rapportent aucun conflit d’intéréts

Conclusion générale
des auteurs

Les auteurs n’ont pas conclu a un risque plus élevé d’effets indésirables en lien avec I'utilisation de
la TPN. Ils ont conclu a une diminution des infections possiblement associées a la TPN.

Peinemann et Sauerland, 2011

AMSTAR : Bonne

Titre

Negative Pressure Wound Therapy

Objectif

Evaluer les effets de la TPN sur les plaies chroniques et aigués

Nombre et plan des

Mise a jour de I'étude de I'lQWIG (Institut d’évaluation de la qualité allemande) qui incluait 12 essais
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études incluses

cliniques randomisés. Neuf études ont été ajoutées, et seulement ces études ont été analysées et
discutées dans cette analyse.

Blume et al., 2008; Chio et al., 2010; Keskin et al., 2008; Stannard et al., 2009; Bee et al., 2008; Mody
et al., 2008; Perez et al., 2010; Saaiq et al., 2010; Sepulveda et al., 2009;

Criteres d’inclusion : essais cliniques randomisés, plaies chroniques et aigués; langues anglaise et
allemande.

Nombre total de
participants

Un total de 772 participants (TPN : 391; GT : 381) pour I'ensemble des études

Types de plaies

Ulceres du pied chez des patients diabétiques, greffe de peau, plaies chirurgicales, plaies
abdominales, fractures ouvertes

Interventions

VAC (KCI) (modeéle non spécifié) et dispositif non commercial (non précisé)

Comparateurs

Traitement conventionnel (gaze saline)

Durée du suivi

Les études incluses vont de 2008 a 2010
Les suivis varient de 10 jours a neuf mois

Parameétre des
résultats

Indicateur principal : fermeture compléte définie par la FDA : fermeture sans pansement et sans
drainage de la plaie

Indicateurs secondaires : qualité de vie, temps de fermeture, réduction de la taille de la plaie, effets
indésirables (décés, amputation secondaire, fistule, infection)

Type d’analyse des
données

Evaluation qualité : cing questions portant sur la randomisation, aveugle ou non, perte au suivi, biais
de publication
Résultats : Kaplan Meyer test, valeurs p

Conflits d’intéréts

Les auteurs ne rapportent aucun conflit d’intéréts

Conclusion générale
des auteurs

Les auteurs concluent qu’étant donné I’hétérogénéité des études, il est impossible d’étre certain que
la TPN performe mieux que le traitement conventionnel. Les effets positifs de la TPN ont été
rapportés dans certaines études et aucun effet opposé n’a été détecté dans d’autres essais cliniques.
Indicateurs secondaires : temps de fermeture, I'effet de la TPN a été rapporté positif dans la plupart
des études. Les auteurs stipulent qu’il y a des différences considérables entre les études en termes
de méthodes utilisées pour évaluer la fermeture et la taille de la plaie.

Effets indésirables : manque d’homogénéité entre les études donc impossible de conclure.

Suissa et al., 2011

AMSTAR :Moyenne
Titre Negative-Pressure Therapy versus Standard Wound Care: A Meta-Analysis of Randomized Trials
Objectif Evaluer les effets de la TPN sur les plaies chroniques

Nombre et plan des
études incluses

10 études incluses (McCallon et al., 2000; Joseph et al., 2000; Ford et al., 2002; Wanner et al., 2001;
Eginton et al., 2003; Braakenburg et al., 2006; Moués et al., 2004; Blume et al., 2009; Armstrong et
al., 2005; Vuerstaek et al., 2006)

Criteres d’inclusion : essais cliniques randomisés, plaies chroniques; langue anglaise.

Publication entre 1993 et 2010
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Nombre total de
participants

Un total de 1173 participants

Types de plaies

Plaies chroniques (les auteurs n’ont pas spécifié mais d’aprés les études incluses on peut noter :
ulcéres du pied chez des patients diabétiques, entre autres)

Interventions

Non précisées

Comparateurs

Traitement standard (aucun détail)

Durée du suivi

Suivi varie de 14 a 112 jours

Parameétre des
résultats

La majorité des études mesurent la taille de la plaie en début de suivi et évaluent le pourcentage de
réduction a la fin de I'étude.

Type d’analyse des
données

Méta-analyse (modele aléatoire)
Relative Change Ratio (RCR)
Temps de réduction de la plaie : médiane

Conflits d’intéréts

Neuf des 10 études incluses ont été subventionnées par Kinetic Concepts

Conclusion générale
des auteurs

Les auteurs considérent que la TPN est un traitement efficace pour les plaies chroniques. Par contre,
ils ne peuvent exclure la possibilité d’un biais de publication.

Webster et al., 2012
AMSTAR : Bonne

Titre

Negative pressure wound therapy for skin grafts and surgical wounds healing by primary intention

Objectif

Evaluer les effets de la TPN sur les plaies chirurgicales (fermeture primaire ou greffe de peau) qui
sont supposées cicatriser par 1 intention.

Nombre et plan des
études incluses

T=cing ECR

Deux ECR (VAC [125 mmHg] c. pans. standard) (Chio 2010; Howell 2011)

Un ECR (Prevena c. pans. standard) (Pachowsky 2011)

Un ECR (systéme d’aspiration maison [80 mmHg] c. pans. standard sans aspiration) (Llanos 2006)
Un ECR (VAC [75-80 mmHg] c. systéme d’aspiration maison [75-80 mmHg]) (Dorafshar 2011)

Nombre total de
participants

280 participants

Types de plaies

Greffes de peau
Plaie chirurgicale
Plaie traumatique

Interventions

VAC (KCl), Prevena (KCl), systéme d’aspiration maison

Comparateurs

Pans. standard, systéme d’aspiration maison

Durée du suivi

4 jours a 12 mois post-op

Parameétre des
résultats

Primaires : proportion de plaies chirurgicales cicatrisées par 1" intention qui ont complétement
guéries, mortalité, effets indésirables incluant complication de plaies
Secondaires : temps pour compléter la cicatrisation, douleur, qualité de vie, colt

Type d’analyse des
données

Analyse descriptive en présence d’hétérogénéité

Conflits d’intéréts

Un des auteurs est responsable d’une unité d’évaluation en lien avec I'industrie
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Aucun autre conflit d’intéréts

Conclusion générale
des auteurs

Aucune évidence de I'efficacité de la TPN pour la cicatrisation compléte des plaies par 1™ intention
Bénéfices économiques par I'utilisation de systéme maison de TPN sans réduction apparente des
indicateurs cliniques

J douleur avec systéme maison de TPN

D’autres ECR de bonne qualité seraient requis pour supporter I’efficacité de I'utilisation de la TPN

Webster et al. 2014
AMSTAR : Bonne

Titre

Negative pressure wound therapy for skin grafts and surgical wounds healing by primary intention

Objectif

Evaluer les effets de la TPN sur les plaies chirurgicales et greffes de peau

Nombre et plan des
études incluses

Neuf études incluses (Chio, 2010; Dorafshar 2011; Howell 2011; Llanos 2006; Pachowsky 2011;
Stannard, 2012; Crist 2014; Masden 2012; Petkar 2012)

Critéres d’inclusion : Essais cliniques randomisés, plaies chirurgicales et greffes de peau pouvant étre
guéries en premiere intention; langue anglaise.

Publication entre 2006 et 2011

Nombre total de
participants

Un total de 785 participants

Types de plaies

Plaies chirurgicales et greffes de peau

Interventions

Dispositif commercial (VAC-KCI), PREVENA (KCl)

Comparateurs

Traitement standard (gaze saline) ou traitement avancé (hydrogels, alginates, hydrocolloides);
Autre TPN non commerciale (dispositif « maison »)

Durée du suivi

Non précisée

Parameétre des
résultats

Une étude rapporte la proportion de patients guéris. Une autre compare |’efficacité de la TPN
commerciale c. un systeme « maison ».

Effets indésirables (ouverture de plaies, douleur).

Codts.

Type d’analyse des
données

Méta-analyses (modéle aléatoire)
Rapport de risque, valeurs p

Conflits d’intéréts

Deux des neuf études incluses ont été subventionnées par I'industrie

Conclusion générale
des auteurs

Les auteurs considérent qu’ils ne peuvent confirmer ni réfuter I'efficacité de la TPN pour la
proportion de plaies chirurgicales guéries ainsi que pour la réduction du temps de guérison.
Toutefois, les auteurs considérent que la notion de « guérison compléte » n’est pas appropriée pour
les plaies chirurgicales.

Réduction des colts lorsque I'utilisation d’un systéme de TPN non commerciale est comparée a un
systéme commercial.
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Xie et al., 2010
AMSTAR : Bonne

Titre

The clinical effectiveness of negative pressure wound therapy: a systematic review

Objectif

Evaluer I'efficacité de la TPN dans le traitement des plaies chroniques et mixtes

Nombre et plan des
études incluses

17 ECR publiés dans des revues de pairs entre 2000 et 2010, langue anglaise ou frangaise

Ulceres du pied diabétique : Sepulveda, 2009; Blume, 2008; Akbari, 2007; Armstrong, 2005; Etoz,
2004; Eginton, 2003; McCallon, 2000.

Plaies mixtes : Perez, 2010; Mody, 2008; Moués, 2007; Vuerstaek, 2006; Braakenburg, 2006.
Ulcéres de pression : Wanner, 2003; Ford, 2002; Joseph, 2000.

Autres : Huang, 2006; Bee, 2008.

Nombre total de
participants

Ulceres du pied chez des patients diabétiques (sept études) 580 patients
Ulcéres de pression (trois études) 68 patients
Plaie mixte (chronique et aigué) (cing études) 267 patients.

Types de plaies

Ulcéres du pied chez des patients diabétiques, ulcéres de pression, plaies mixtes, autres (plaies
nécrotiques et abdominales)

Interventions

Non spécifiées, différents types de TPN ont été utilisés.

Comparateurs

Traitement conventionnel
Pansement humide ou sec, gaze standard humide

Durée du suivi

Les durées de suivi variaient de 21 a 112 jours

Parameétre des
résultats

Taux et temps de granulation, temps de guérison, temps de fermeture, pourcentage diminution taille
et volume

Type d’analyse des
données

Analyses descriptives (moyennes, médianes, nombre, pourcentages, valeur p). L’évaluation de la
qualité des études a été effectuée avec un outil de mesure développé par les auteurs qui donnait
une notede A,BouC

Conflits d’intéréts

Aucun conflit d’intéréts des auteurs de la revue systématique.
Sept études ont rapporté des conflits d’intéréts : les auteurs ont mentionné étre partiellement
subventionnés par les compagnies.

Conclusion générale
des auteurs

Bien que les études montrent une accélération de la guérison pour les ulcéres associés au diabete
(pied, jambe, amputation), les auteurs considérent que la preuve est insuffisante pour affirmer que
la TPN est sécuritaire et accélére la guérison des ulceres diabétiques et d’en justifier I'utilisation. Les
limites des études incluses ont diminué la confiance des auteurs pour en faire la promotion a long
terme.

Pour les ulcéres de pression : les résultats sont conflictuels. Dans les cing essais avec plaies mixtes,
les résultats semblaient encourageants, mais la qualité des études s’est avérée inadéquate.

108




ANNEXE I

Résultats des revues systématiques-Dimensions « efficacité » et « innocuité

Tableau I-1 Résultats des analyses quantitatives

Nombre Résultats
Nombre total de Durée du | Unité de
d’études . . Intervention Comparateur .. . Effet (ICa 2 Direction de
incluses participant suivi la méta- 95 %) p | Veffet
s analyse

Dumwville et al., (2013), indicateur : Proportion de plaies cicatrisées
Trois 142 TPN Pansements 16 RR 1,47 [1,18, <0,001 | 0,0 | 1 sign.
ECR humides semaines 1,84] %
Biais-limites des études : Possibilité de biais dans les études originales
Dumville et al. (2013), indicateur : Temps de cicatrisation
Trois Idem Idem Idem Idem HR 1,85 [1,40, <0,001 | 0,0 | 1 sign.
ECR 2,45] %
Sept ECR | 553 TPN Tous types de Entre 14 Ratio 0,53 0,29, <0,05 NR N sign.

pansements et 42 relatif de 0,96]

jours changeme
nt
Biais-limites des études : Possibilité de biais dans les études originales
Suissa et al. (2011), indicateur : Temps de cicatrisation
Six ECR 673 Idem Idem Idem Idem 0,74 [0,70, <,05 NR N sign.
0,78]
Trois 232 Sept TPN Pansements Non Ratio de 1,02 [0,41, >,05 NR Non sign.
ECR commerciales, conventionnel | précisée | risque 2,54]
deux non s
commerciales

Biais-limites des études :

Aucun détail sur les études incluses.

Hétérogénéité des études. Possibilité de biais de publication.

Plaies chirurgicales et greffes

Webster et al., 2014, indicateur : contrdle de I'infection au site chirurgical
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Trois 232 Sept TPN Pansements Non Ratio de 1,02 [0,41, >,05 N.R. | Non sign.
ECR commerciales, conventionnel | précisée | risque 2,54]
deux non s
commerciales
Biais-limites des études : Hétérogénéité des études. Certaines de faible qualité. Possibilité de biais de publication.
Tableau I-2 Résultats des revues systématiques par indicateurs et types de plaies
Nombre | Nombre total Intervention Comparateur Durée Résultats Conclusion
d’études de du
incluses participants suivi

Plaies chroniques (ulcéres du pied diabétique, ulcéres de pression) et plaies mixtes

Xie et al., 2010, indicateur : Temps pour fermeture de la plaie

17 ECR 990 TPN Pansements Varient Sur les trois Tendance observée
commerciales | conventionnels | de21la études incluses suggérant une accélération
et non 112 portant sur cet de la guérison pour les plaies
commerciales jours indicateur, deux mixtes et les ulceres du pied
faisaient état de diabétique.
résultats
significatifs.
Limites : Hétérogénéité des études. Certaines étaient de faible qualité. Possibilité de biais de publication.
Plaies chroniques et aigués (non différentiées)
Peineman et Sauerland (2011), indicateur : Fermeture compléte de la plaie
Nombre | Nombre total Intervention Comparateur Durée Résultats Conclusion
d’études de du
incluses participants suivi
Neuf 772 TPN Traitements Varient Sur cing études Impossibilité de conclure
ECR T:391 commerciales | conventionnels entre rapportant des
C:381 et non 10 données sur cet
commerciales jours et indicateur,
neuf seulement deux
mois ont arboré des
résultats
significatifs.
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Peineman et Sauerland (2011), indicateur : Temps de fermeture de la plaie

Neuf 772 TPN Traitements Varient | Sur quatre études Impossibilité de conclure
ECR T:391 commerciales | conventionnels entre rapportant des
C:381 et non 10 jour données sur cet
commerciales set indicateur, trois
neuf ont arboré des
mois résultats
significatifs.

Limites : Hétérogénéité des études (types de plaies, indicateurs et méthodes).

Plaies chirurgicales et traumatiques

Webster et al., 2012, indicateur : Proportion de plaies cicatrisées par 1 intention ayant complétement guéri

Nombre | Nombre total Intervention Comparateur Durée Résultats Conclusion
d’études de du
incluses participants suivi
Cing ECR 280 Quatre TPN Tous types de Varient Seulement un Impossibilité de conclure
commerciales, pansements entre ECR a rapporté
une non quatre des données sur
commerciale jours a cet indicateur
12 moi (Howell,
s post- | 2011) pour lequel
opérat toutes les plaies
oires avaient cicatrisé.

Limites : Hétérogénéité des études (types de plaies, indicateurs, durées de suivi et méthodes). Risque élevé de biais des
études incluses.

Plaies chirurgicales et greffes

Webster et al., 2014, indicateur : Temps pour compléter la guérison

Nombre | Nombre total Intervention Comparateur Durée Résultats Conclusion
d’études de du
incluses participants suivi
Neuf 785 Sept TPN Pansements Non Seulement un Impossibilité de conclure
ECR commerciales, | conventionnels | précisé ECR a rapporté
deux non e des données sur

commerciales

cet indicateur
(Howell, 2011) et
aucune différence
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n’a été observée
entre les deux

croissances
d’organismes
bactériens n’a été
observée entre
les deux groupes
a I'étude.

groupes.
Limites : Hétérogénéité des études (types de plaies, indicateurs, durées de suivi et méthodes).
Greffes
Azzopardi et al., 2013, indicateur : Contréle de I'infection
Nombre | Nombre total Intervention Comparateur Durée Résultats Conclusion
d’études de du
incluses participants suivi
Un ECR 54 TPN Pansements Non Aucune Impossibilité de conclure
conventionnels | précisé différence du
e nombre de

Bralures

Limites : Qualité faible. Durée de suivi non spécifié. Biais de publication possible.

Dumwville et al. (2012), indicateur : Diminution de la taille de la plaie

jour 3 (p<0,09) et
au jour 5

(p<0,04), mais pas
au jour 14,

Nombre | Nombre total Intervention Comparateur Durée Résultats Conclusion
d’études de du
incluses participants suivi
Un ECR 23 TPN Pansements Deux Des différences Impossibilité de conclure
spécialisés semain | significatives ont
(sulfadiazine es été observées au
d’argent)

Limites : Etude incluse de faible qualité. Aucun détail sur la méthodologie.
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