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MISSION

L’Unité d’évaluation des technologies et des modes d’intervention en santé (UETMIS) a pour mission de
conseiller les décideurs du CHUM dans leurs choix de technologies et de modes d’intervention en santé, en
basant sa méthodologie sur les données probantes, les pratiques les plus efficaces dans le domaine de la santé
et I'état des connaissances actuelles. En outre, en conformité avec la mission universitaire du CHUM, elle
travaille a diffuser les connaissances acquises au cours de ses évaluations, tant au sein de la communauté du
CHUM qu’a I'extérieur, contribuant ainsi a I'implantation d’une culture d’évaluation et d’innovation.

En plus de s'associer aux médecins, aux pharmaciens, aux membres du personnel infirmier et aux autres
professionnels du CHUM, 'UETMIS travaille de concert avec la communauté de pratique. Cette derniére est
composée des unités d'évaluation des technologies et des modes d'intervention en santé des autres centres
hospitaliers universitaires, de I'Institut national d'excellence en santé et en services sociaux (INESSS) ainsi que
du Réseau universitaire intégré de santé de I'Université de Montréal (RUIS de I'UdeM).

L’'UETMIS participe également au processus permanent d’amélioration continue de la performance clinique.
Elle travaille de concert avec I'équipe de la gestion de l'information a élaborer des tableaux de bord,
permettant une évaluation critique et évolutive des secteurs d’activités cliniques. L’'UETMIS propose des pistes
de solution, contribuant a accroitre la performance clinique par une analyse des données probantes et des
lignes directrices cliniques, de méme que des pratiques exemplaires. Cette démarche est réalisée en
collaboration avec les gestionnaires (administratifs et cliniques).

Divulgation de conflit d’intéréts

Aucun conflit a signaler



AVANT-PROPOS

Les plaies chroniques et complexes se caractérisent principalement par des difficultés de cicatrisation et
représentent une part importante des soins de santé (ressources humaines et matérielles). Les causes
principales comme le diabéte, les maladies vasculaires, les escarres de type 3 ou 4, et les exéréses avec perte
de substance importante, occupent une grande place. En 2012, on estimait a prés de 30 % (28,2 %) les patients
suivis dans des services spécialisés continus qui sont traités pour des plaies chroniques et complexes, et a
prés de 9,6 % les patients en soins de longue durée'. Ce contexte particulier est a I'origine de la recherche
d’interventions thérapeutiques efficaces pour traiter ce type de Iésions.

C’est dans ce cadre que le comité Introduction des nouveaux produits du Centre hospitalier de I'Université de
Montréal (CHUM) a demandé a I'Unité d’évaluation des technologies et des modes d’intervention en santé
(UETMIS) de déterminer une liste d'indicateurs pour I'évaluation de deux méthodes de thérapie par pression
négative (TPN) concurrentielles actuellement utilisées au sein de I’établissement. A cet objectif, s’est ajoutée la
nécessité d’évaluer cette technologie et d’examiner I'organisation des soins et services qui y sont associés.
L’évaluation de PTUETMIS s’appuie sur I’'examen rigoureux des données scientifiques existantes.

Selon cette évaluation, I'absence de données probantes sur I'efficacité de la thérapie par pression négative ne
permet pas de distinguer les différents dispositifs médicaux proposés ni le choix du systéme a utiliser qui peut
dépendre d'autres facteurs tels que le coUt, la disponibilité et le choix personnel des professionnels. Dans ses
conclusions, FTUETMIS du CHUM recommande que l'utilisation de la TPN soit considérée aprés avoir envisagé
les traitements standards, et que son emploi respecte des conditions d’emploi précises.

Par cette analyse, TUETMIS souhaite apporter un éclairage optimal pour aider a offrir des soins de santé
efficients relativement a cet état clinique important.

T Institut canadien d’information sur la santé. (2013). Les plaies difficiles au Canada. Repéré dans le site
https://secure.cihi.ca/free_products/AiB_Compromised_Wounds_FR.pdf Integrated Client Care Project. (2009).



1 INTRODUCTION

La thérapie par pression négative (TPN) est utilisée depuis de nombreuses années pour la cicatrisation de
plaies complexes. C’est un concept qui associe des technologies ol plusieurs mécanismes? d’action pourraient
étre impliqués® [13]. Le principe du fonctionnement est la création d’une pression négative sur la plaie,
favorisant la formation d’un granulome inflammatoire et réduisant ainsi le temps de cicatrisation. La TPN est
utilisée dans le cadre du traitement clinique de nombreux types de plaies, tels que les ulceres du pied
diabétique, les ulcéres veineux et les plaies chirurgicales complexes.

2 RAPPEL

Le traitement standard des plaies chroniques, des ulcéres et des autres plaies complexes comporte le
débridement (chirurgical, mécanique, etc.), la désinfection bactérienne et le maintien de I'équilibre de
’humidité in situ. Parmi les autres types de stratégies thérapeutiques, on retrouve les traitements humides
interactifs comme les mousses, les alginates de calcium, les hydrogels et les hydrocolloides. Le traitement
complet englobe la prévention des infections et le traitement de la cause de ces plaies.

Actuellement, de nombreux modéles de TPN sont offerts sur le marché®. Il faut noter que cette technologie
n’est pas sans risques, et un certain nombre de complications ont été observées. Celles-ci vont de la douleur
et des réactions allergiques a l'apparition de fistules et de nécrose [2, 3]. En outre, des contre-indications
relatives ou absolues ont été émises dans le cadre de I'utilisation de la TPN (par exemple, les anomalies de
I'némostase, les patients sous anticoagulants, etc.). Des améliorations ont été apportées a ces dispositifs : des
drains et films améliorés, I'ajout de silicone, 'utilisation de mousses moins inflammatoires et, pour certains
appareils, la présence de capteurs permettant de mesurer la pression de la mousse. Plus récemment, les
nouveaux appareils permettant I'administration et I’élimination controlées et automatisées de solutions
topiques pour le traitement des plaies in situ, 'allégement des dispositifs, 'intégration de micropompes et
'utilisation de batteries a longue autonomie ont ouvert la voie a I'usage a domicile de ces appareils.

3 CONTEXTE DE LA DEMANDE ET METHODOLOGIE

Dans un contexte d’utilisation de la TPN dans le traitement des plaies complexes au CHUM et le
renouvellement des dispositifs de la TPN, le comité Introduction des nouveaux produits souhaite avoir une
liste d'indicateurs pour I'évaluation des deux méthodes concurrentielles proposées, soit RENASYS™ de Smith
& Nephew et VAC d’Acelity.

L’UETMIS peut aider a établir un devis d'évaluation qui pourra étre appliqué par les utilisateurs dans une
évaluation des produits sur le terrain avant de prendre une décision. Outre la comparaison directe des deux
dispositifs médicaux, il serait pertinent d’évaluer la technologie (TPN) par rapport aux autres options
thérapeutiques disponibles dans la stratégie de prise en charge de ce type de pathologies.

La TPN augmenterait le flux sanguin local (FSL), et diminuerait I'cedéme tissulaire et la colonisation bactérienne, la
stimulation de la formation rapide de tissu de granulation par des effets mécaniques comme I'aspiration des exsudats de la
plaie.

La TPN augmenterait le flux sanguin local (FSL), et diminuerait I'cedéme tissulaire et la colonisation bactérienne, la
stimulation de la formation rapide de tissu de granulation par des effets mécaniques comme I'aspiration des exsudats de la
plaie.

4 InfoV.A.C.7 et ActiV.A.C.® (A.C. Therapy system) Atmos SO 41 Wound; Engenex®; Negative Pressure Wound Therapy;
Gamme Venturi (Confort de Talley medical); WoundASSIST® TNP; Avance® (MolnlyckeE Healthcare), Renasys, PICO
(NPWT); Vivanotec (Hartmann); Suprasorb® CNP.



Dans le cadre de notre synthése sur la TPN, nous analyserons I'ensemble des publications scientifiques, ainsi
que les rapports disponibles et publiés depuis 2014, soit la date de fin de recueil des études effectuées par
'INESSS [14].

La méthode que nous avons employée comprend une revue systématique de la littérature (PubMed), I'étude
des données proposées par les fabricants, I'analyse des rapports des différentes agences d’ETMIS et les avis
des sociétés savantes. Nous n’avons inclus dans cette recherche que les études concernant les humains,
publiées en langue anglaise ou francaise.

4 RESULTATS DE LA RECHERCHE

Données de la littérature : La recherche bibliographique des bases de données MEDLINE couplée a une
recherche manuelle a permis de repérer 1030 articles dont 43 sont des études cliniques. Aprés I'analyse et la
sélection des publications pertinentes, notre recherche des études comparatives spécifiques a VAC Therapy®
et/ou 8 RENASYS™ a permis de sélectionner sept autres études.

Tableau 1 - Historique de la recherche

RECHERCHES REQUETES | RESULTATS
#1 Search negative pressure wound therapy 2912
#H2 Search (("2010/01/01"[Date - Publication] : "3000"[Date - Publication])) AND negative 2167

pressure wound therap

#3 Search (negative pressure wound therapy) AND ("2014/01/01"[Date - Publication] : 580
"3000"[Date - Publication]) Filters: Full text; Humans

#4 Search (negative pressure wound therapy) AND ("2014/01/01"[Date - Publication] : 43
"3000"[Date - Publication]) Filters: Clinical Trial; Humans

#5 Search (negative pressure wound therapy) AND ("2014/01/01"[Date - Publication] : 37
"3000"[Date - Publication]) Filters: Clinical Trial; Humans; English

#0O Pubmed clipboard 8

#H6 Search (((V.A.C therapy) AND complex wounds)) OR RENASYS™ 32

Aprés I'analyse des résumés, nous avons sélectionné :
e Deux revues systématiques : Peinemann 2011 [19] et Dumville étude Cochrane, 2014 [7].

e Six méta-analyses : Damiani, 2011 [4]; Suissa, 2011 [24]; Webster, 2013 [27]; Pan, 2013 [18]; Falagas, 2014
[8]; Zhang, 2014 [28].

e Une étude observationnelle importante [26].

e Sept évaluations technologiques : AHRQ [22] ; HAS [10] ; INESS [14] ; NHS, trois (deux en 2013 et une en
2009) [11, 23, 25] ; OHTA [16].

e Huit études comparatives spécifiques aux dispositifs VAC Thérapy® et RENASYS™ [1,5, 9, 12, 15, 17, 20, 21].

4.1 Analyse des études

L’analyse de la littérature ne permet pas de trouver de données probantes établissant une meilleure efficacité
de la TPN sur les protocoles thérapeutiques conventionnels habituels. Les données disponibles sont d’un faible
niveau de preuve.
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En ce qui concerne la comparaison des deux technologies RENASYS™ de Smith & Nephew et VAC d’Acelity
(anciennement KCI), d’aprés I'étude publiée 2012 dans laquelle les auteurs avaient conclu qu’il n'y avait aucune
différence significative entre les résultats des deux groupes [21], Hurd et collaborateurs ont publié en 2015 une
étude comparative entre les deux différents systemes commerciaux NPWT [12]. Cette étude rétrospective a
inclus plus de 1000 patients traités au Canada (1107 patients dont 808 ont été traités par le systéme
RENASYS™ NPWT de Smith & Nephew et 299 d’entre eux ont été traités par le VAC-KCI Inc.). Les résultats de
cette étude démontrent qu'il n'y a pas de différences cliniquement significatives dans les résultats qui peuvent
étre observés entre les deux systémes commerciaux NPWT. Il faut signaler que Smith & Nephew a fourni une
assistance financiére, a interprété les données et a préparé la publication.

En outre, un projet de soutien aux techniques innovantes et colteuses (STIC) relatif au traitement par TPN des
plaies cavitaires et/ou difficiles a cicatriser a été entrepris par la Direction générale de I'offre de soins (DGOS,
France) [26]. Cette étude avait pour but d’évaluer les modes d’implantation de la TPN en milieu hospitalier.
Cette étude observationnelle de type colt/efficacité avait pour objectif d’établir sur un large échantillon
I'avantage de I'utilisation de la TPN dans des structures hospitaliéres. A I'origine, ce projet, s’échelonnant sur
une période de 2006 a 2009, devait inclure 2821 patients dans 32 centres. Dans les faits, seulement 1126 ont
été inclus dans le STIC et, parmi eux, 837 ont été considérés analysables [26]. L’hétérogénéité des groupes et
'absence d’échantillonnage aléatoire n’ont pas permis de statuer sur I'efficacité de la TPN.

Les résultats préliminaires de trois études multicentriques d’envergure doivent étre présentés au printemps
2017 et pourraient apporter un éclairage sur I'efficacité de la TPN et sa place dans la prise en charge des plaies
complexes.



Tableau 2 - Description des études

ETUDES

CARACTERISTIQUES

CONCLUSIONS DES AUTEURS

COMMENTAIRES

Peinemann F
20M

= Revue systématique qui regroupe 21 études (2005-2010)

= Nombre de patients présentant divers types de plaies

Les auteurs concluent que les résultats observés n’ont pas
permis de montrer une plus grande efficacité de la TPN dans

Hétérogénéité des études

= 321 patients présentant des plaies sternales infectées

[19] la cicatrisation des plaies comparativement aux autres

méthodes
Suissa D = Méta-analyse regroupant 10 ERC (1993 - 2010) Les auteurs concluent que la TPN est significativement plus Biais de publication Type
20M = 10 & 335 patients par étude présentant des plaies chroniques efficace gqu’un traitement standard des plaies chroniques
[24]
Damiani G = Méta-analyse de 6 études non comparatives Les auteurs ont noté une durée de séjour hospitalier plus Résultats obtenus a partir
[4] courte de 7,18 jours pour la TPN d’études non comparatives

Dumville JC

= Méta-analyse Cochrane incluant au total 5 ERC publiées entre

Les résultats ne sont pas considérés comme probants en

Biais méthodologique des

2013 2005 et 2011 dont 2 études (502 patients) comparaient la TPN raison de la faiblesse méthodologigque des études études primaires
[6] au traitement par compresses humides

= 605 patients traités pour des plaies diabétiques
Falagas ME = Méta-analyse incluant 22 études rétrospectives sur le = |_es auteurs notent un taux de mortalité significativement Hétérogénéité des études
2013 traitement de plaies sternales infectées (jusqu’en 2012) supérieur avec le traitement standard
(8l = 2467 patients traités par TPN et 2233 par un traitement = || n’y a pas de différence en ce qui concerne la durée de

standard séjour hospitalier

Pan A = Méta-analyse incluant 12 études non comparatives Les auteurs concluent a une possible efficacité de la TPN Hétérogénéité des études et
2013 = 873 patients présentant des plaies post-sternotomie infectées | dans les plaies post-sternotomie de faible qualité
[181]

Dumville JC

Revue Cochrane inclut 1 avec 1 ERC sur des sujets présentant

Les résultats de cette revue Cochrane publiée en 2014,

= 669 patients ayant des ulcéres de pied diabétique

méthodes classiques dans les ulcéres de pied diabétique

2014 des bralures (2014), 23 patients incluant une ERC sur les bralures, ne permettaient pas de

[7] conclure a l'efficacité de la TPN

Webster J = Méta-analyse Cochrane incluant 9 ERC publiées entre 2006 et Les preuves de 'efficacité de la TPN ne sont pas évidentes et Résultats difficilement
2014 2014 les technologies utilisées ne montrent pas de supériorité sur exploitables

[27] = 785 patients traités pour des plaies chirurgicales et greffes les stratégies habituelles

Zhang J = Méta-analyse effectuée a partir de 8 études (jusqu’en février Les auteurs notent des différences significatives du nombre

2014 2013 de plaies cicatrisées et de la durée de cicatrisation complete.

[28] Les auteurs concluent que la TPN est plus efficace que les

©e




ETUDES

CARACTERISTIQUES

CONCLUSIONS DES AUTEURS COMMENTAIRES

Driver VR L’ERC comparant les colts globaux de la TPN (NPWT, VAC Les auteurs notent que la TPN est plus colteuse-efficace que
2014 Therapy, KCI USA, Inc., San Antonio, Texas) aux coUlts des IAMWT dans les plaies ne cicatrisant pas aprés 12 semaines.
[5] traitements conventionnels (advanced moist wound therapy Ceci étant lié a la réduction des dépenses consacrées aux
(AMWT) chez des diabétiques (grades 2 et 3) procédures et a l'utilisation des ressources de soins de santé
(NPWT [n=169] ou AMWT [n=166])
Pellino G Etude prospective ouverte contrdlée évaluant le PICO (PICO, = |_es résultats suggérent que la TPN réduit 'ESS dans les 2
2014 Smith & Nephew, London, UK) par rapport aux pansements types d’intervention quel que soit 'age du patient
[20] classiques dans la prévention de complications sur le site = Le PICO se présente comme une option efficace dans la
opératoire (ESS) chez tous les patients programmés pour une prévention de 'ESS
intervention chirurgicale mammaire ou colorectale entre s tilisati ¢ dée chez | tients fragil
septembre 2012 et mai 2014 orj u’ i |‘sa.|on est recommandée chez les patients fragiles
et agés a risque d'ESS
Leclercg A = ERC comparant TPN par VAC aux pansements Les auteurs n’ont pas noté de supériorité thérapeutique. Le
2015 hydrocolloidaux conventionnels sur 5 jours apres une greffe nombre de complications était supérieur pour le VAC (40%)
[15] autologue sur des ulcéres chroniques de la jambe par rapport au traitement conventionnel (23%) (P=0,06)
= 46 patients ayant des ulcéres pendant plus d'un mois ont été
inclus. Aprés une période d'hospitalisation de 7 jours, le suivi a
été effectué pendant 3 mois en ambulatoire
Mihaljevic AL = ERC multicentrique (15 sites: the Trial Network (CHIR-Net) of Résultats non encore publiés
2015 the German Surgical Society (Deutsche Gesellschaft fur
[171 Chirurgie) effectuée a I'aveugle. L’objectif de I'étude est de

Deutsches Register
Klinischer Studien

déterminer si le dispositif NPIT (Prevena Incision Management
System, KClI, Inc., San Antonio, TX, USA) réduit le taux

DRKSO0006199 d’infection in situ dans les 30 jours postopératoires
= 340 patients inclus : intervention chirurgicale colorectale
Achten J Etude multicentrique comparant le traitement conventionnel Les résultats de I'’étude sont attendus pour le printemps 2017
2015 standard a la TPN chez 460 patients consentants présentant
m des fractures ouvertes des membres inférieurs
ISRCTN33756652
Gillespie BM = Déterminer la clinique et la rentabilité de I'utilisation de NPWT Le recrutement devrait étre achevé en 3,5 ans
2016 chez une population spécifique de femmes obeses CS
[9] = La population de I'étude sera composée de 2090 femmes
ACTRN12615000286549

ayant un IMC>30




4.2 Résultats des rapports d’agences

5

Une évaluation réalisée par I’Agency for Healthcare Research and Quality (AHRQ) sur I'efficacité et la
sécurité de la TPN a domicile n’est pas arrivée a des conclusions [22].

Un rapport de 'OHTA (Ontario Health Technology Assessment) a tenté d’évaluer I'efficacité de la TPN
dans le traitement des plaies du pied diabétique, l'ulcére veineux et les plaies traumatiques (conclusions
sans recommandations) [16].

Un guide de bon usage a été édité en 2015 par 'INESSS sans mettre en évidence des données probantes.
L’ INESS fait des recommandations pour la réalisation des soins [14].

Du fait de I'absence d’étude clinique de bon niveau de preuve, I’évaluation de la Haute Autorité de Santé
est essentiellement fondée sur I'expertise d’'un groupe de travail multidisciplinaire composé de
professionnels de la santé [10].

DISCUSSION

Les principales conclusions des différentes études sont les suivantes :

Il n’existe aucune donnée probante qui soutient ou réfute I'efficacité de la TPN dans I'amélioration de la
cicatrisation ou dans la durée de traitement des plaies complexes.

I Ny a pas de données permettant d’affirmer des bénéfices financiers avec [Iutilisation des TPN
commerciales.

Les taux de complication et la qualité de vie a la suite de l'utilisation n‘ont pas été étudiés de maniére
rigoureuse dans les différentes études.

A partir des données disponibles, on peut noter que le choix de la stratégie thérapeutique dans le cas des
plaies complexes ainsi que le choix du dispositif technologique utilisé dépendent de I'expertise et de
I'expérience des professionnels avec I'équipement, d’une part, et des colts associés.

Indicateurs de comparaison

Indicateurs d’efficacité

Indicateurs d’efficacité pouvant éventuellement étre utilisés quant a une éventuelle comparaison entre les
différents facteurs :

Formation du tissu de granulation
Durée de la cicatrisation par rapport aux objectifs cliniques établis par les dispensateurs de soins

Nombre de séances

Indicateurs d’innocuité

Taux de complication
Taux de récidive

Taux d’intervention chirurgicale post TPN

D’autres indicateurs pourraient étre considérés dans le cas de traitement ambulatoire Qaly (douleurs,
traitement médical associé, etc.).

1



6 CONCLUSION

A la lumiére des exigences actuelles d'une médecine fondée sur des preuves, I'utilisation de la TPN ne peut
étre recommandée pour tous les types de plaies complexes. Des procédures standardisées doivent étre mises
en ceuvre. Cependant, l'utilisation de cette technologie dans un certain nombre d’établissements médicaux
illustre I'intérét potentiel que pourrait avoir ce traitement chez certains patients spécifiques sélectionnés :
patients présentant des plaies chroniqgues comme les ulcéres complexes de jambe; les escarres de stade 3 ou
4 ; les plaies du pied diabétique avec perte de substance importante ou les plaies aigués telles que les plaies
traumatiques non suturables, les exéréses chirurgicales avec perte de substance étendue et/ou profonde,
etc.).

L’utilisation de la TPN doit étre considérée aprés avoir envisagé les traitements standards. La TPN doit
respecter des conditions d’emploi précises.

m  Le traitement doit étre prescrit aprés un avis spécialisé (chirurgien plasticien, dermatologue, diabétologue,
etc.).

m  Une équipe interprofessionnelle doit étre dédiée et une formation spécifique est nécessaire pour les
différents dispensateurs de soins (contre-indications, facteurs de risques, facteurs influencant la
cicatrisation, complications, arrét du traitement, etc.).

m  La description des attentes cliniques doit étre précisée.

m  L’utilisation dans un mode ambulatoire reste a définir.

Il 'y a pas d’arguments cliniques pour distinguer entre eux les différents dispositifs médicaux actuellement
disponibles au Québec. En outre, le choix du systéme a utiliser peut dépendre d'autres facteurs tels que le
colt, la disponibilité et le choix personnel.
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