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INTRODUCTION

Il est reconnu que le facteur le plus important dans le traitement des ulcéres veineux de jambe (UV) est I'application
d’une compression soutenue et efficace’?. Beaucoup de bandages traditionnellement utilisés sont inefficaces en raison
du manque de technique et de pratique des personnes appliquant le bandage 7. Pour I'application de bandages & al-
longement court, une technique généralement utilisée>® est I'application de 2 bandes de largeur 8 et 10 cm, en com-
mencant par le pied. Les bandes peuvent étre lavées et réutilisées.

MATERIEL ET METHODES

Cet article présente un rapport de la validation d'un arbre décisionnel clinique pour des patients avec UV. L'arbre
décisionnel clinique (boite I) et les produits appliqués* (boites Il et |11), ont été choisis sur la base d'évaluation de cas.
Avant leur recrutement, les patients ont été évalués (ABPI). Des patients hospitalisés et/ou des patients en
consultation externe au centre ont été recrutés pour I'étude. Le nombre de patients dans ces résultats intermédiaires
(N = 20, Groupe de I'étude N = 10, Groupe contréle N = 10) n'a pas été basé sur une considération statistique.
L'investigateur clinique a cherché le consentement du patient d'étre inclus dans I'étude.

Le but de cette étude est d'évaluer un arbre décisionnel clinique, appliqué a des
patients avec UV, observant la performance du systeme de compression utilisé
et des pansements appliqués.



Des patients identifiés ont été examinés pour déterminer leur état général, les facteurs associés, le type de plaie, son
stade, son évolution, la qualité de vie, I'efficacité du traitement et son colt (concentrant les dépenses de traitement
aussi bien que l'investissement en temps du personnel) etc... L'évaluation a inclus des entrevues structurées sur la fa-
con dont la gestion de la plaie a été prise en charge, avant de mettre en application I'arbre décisionnel clinique. Des
résultats disponibles au centre sur le traitement de patients avec UV ont été utilisés comme contréle. Pour chaque pa-
tient individuellement, la période d'observation était de 12 semaines. Le nombre de patients retirés de I'étude, dont
l'ulcére n'avait pas été fermé, a été complétement listé, ainsi que les incidents défavorables.

Criteres d’inclusion:
Age: au moins 18 ans; Sexe: homme ou femme — pas enceinte; Diagnostic: UV; Capacité a comprendre les termes de
I’étude et ayant la volonté de donner son consentement.

Criteres d’exclusion:

Maladie artérielle significative (APBl < 0,8) ; Autres causes : Angéite rhumatoide ; DFU (ulcére du pied diabétique) ;
Ulcération maligne ; Corticostéroides oraux et/ou locaux ; Participation a cette étude précédemment, ulcére fermé ;
Incapable de comprendre les buts et les objectifs de I'étude et/ou concordance faible ; Ulceres cliniquement infectés,
ou les changements fréquents de pansements sont exigés. L'inclusion peut étre considérée aprés que l'infection soit
terminée ; Ulceres < 4 cm?2 et ulcéres circonférentiels ; Allergie connue au latex ou a autres composants des produits
de I'étude

Boite I1: Les produits suivants étaient testés:
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Boite |11: ROSIDAL® SYS, Set de bande:

PLAN D’ANALYSE

TG, bandage tubulaire, non élastique:

Le bandage tubulaire est appliqué sur la peau pour
protection et fixation du pansement. Une longueur de 2,5
fois la longueur du bas de jambe est utilisée, une moitié
couvrant le pansement, la seconde moitié couvrant le
bandage de compression, I'évitant de glisser.

ROSIDAL soft®, bande en mousse:

La bande en mousse est congue pour le rembourrage sous
les bandages de compression. Le rembourrage améne une
distribution égale des pressions et ne glissera pas. Elle
peut étre lavée a une température de 40-60°C.

ROSIDAL K®, bande a allongement court:

L’extensibilité de la bande est approx. 90%.
Mollelast® haft, bande de fixation:

Bande tricotée blanche 70% viscose, 30% polyamide,
extensible en longueur approx. 80%, en largeur approx.
50%, cohésive.

Porofix® sparadrap non-élastique:

Viscose, couleur chair, non-élastique, enduit d’adhésif en
caoutchouc synthétique.
Optionnel: Komprex®
caoutchouc:

La compresse en forme d’haricot peut étre appliquée en
arriere de la malléole afin de favoriser I'élimination de
'cedéme.

Application du systéme de bandage:

2 bandes sont utilisées dans la technique modifiée Sigg :
les bandes sont appliquées et lavées en moyenne deux
fois par semaine. Pour chaque jambe, deux sets de
bandages (bandes a allongement court et en mousse de
rembourrage) sont utilisés pour une période de traitement
de 12 semaines (durée de I'étude.)

rembourrage en mousse

Surfaces d’ulcére :

La surface de l'ulcere (tracage des bords) sur chaque jambe est
mesurée a la semaine 0, au moment du retrait de 'étude et aux
semaines 2, 4, 8 et 12 si l'ulcére n'est pas fermé. Le taux de fer-
meture d'ulcére a 12 semaines est de 50% ("estimation")

Stade de la plaie :

Pour I'évaluation des conditions locales de la plaie (classification
DWCS), le pourcentage de couleur présente est surveillé et indiqué
sur les tracés d'ulcéres aux semaines 0, 2, 4, 8 et 12.

Evaluation du confort patient :

En plus de la cicatrisation de l'ulcére, des évaluations sont faites
sur le confort patient et au niveau de la douleur de chaque patient,
aux semaines 0, 2, 4, 8 et 12 et également la semaine ou l'ulcere
est fermé ou le patient est retiré de I’étude. Un questionnaire spé-
cifiquement congu QOL est utilisé pour évaluer la qualité de vie des
patients.

Propriétés d’utilisation du systeme pansement/ bandage :
Les propriétés sont enregistrées a I'application et aprés change-
ment du pansement, en observant : Facilité d'utilisation ; Facilité
du changement ; Confort patient, douleur lors du changement ;
Tenue dans le temps, incidence de fuite.

Les propriétés d’utilisation du systéme de bandage sont en-
registrées a l'application et avant le changement :

Apres application du bandage : Facilité d'application ; aspect des
bandes aprés application. Evaluation avant d'enlever le bandage :
Parfaitement en place ; a glisser en partie, bandage encore fonc-
tionnel ; glissement important, bandage non fonctionnel

* Rosidal® Sys, set de compression avec bande a allongement court.
Suprasorb® A, Suprasorb® P ou Suprasorb® C et Vliwazell® sont des
produits Lohmann & Rauscher GmbH. Lohmann & Rauscher GmbH a
soutenue I'étude avec une subvention éducative.



RESULTATS

Les résultats intermédiaires ont démontré une amélioration de qualité de soins, des économies et un niveau enrichi de
connaissance et communication des cliniciens impliqués dans le traitement des patients avec ulcéres veineux de
jambe. L'évaluation statistique a été exécutée en utilisant StatXact 5.0 - double face - a = 0,05 - échantillon appareillé
avec Wilcoxon-Test - dépareillé avec Mann-Whitney pour N = 20 (10/10).
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Qualité de la plaie — évolution des conditions du lit de la plaie
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Douleur
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Réduction de périmétre avec le rapport de rentabilité
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CONCLUSIONS

La connaissance et I'effort communs peuvent étre accordés dans I'intérét des patients, des établisse-
ments et des parties commerciales. Les protocoles sont appliqués a toute la chaine de soins, soutien-
nent I'amélioration de la qualité des soins.

» Le systeme CP a montré une performance supérieure concernant I'évolution du lit de la plaie et
la qualité de vie, comparé au groupe témoin.

= |e systeme CP a démontré une tendance vers une performance supérieure comparer au groupe
témoin, concernant de réduction de la taille de la plaie, health scale et la douleur.

= Trente patients d'un deuxieéme centre doivent suivre la prochaine analyse.



BOITE I ARBRE DECISIONNEL CLINIQUE POUR PATIENTS AVEC ULCERE VEINEUX DE JAMBE [

[ Le patient présente un ulceére veineux de jambe suppose.

oui
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]/' ‘ 1) historique clinique; 2) évaluation/mesure; 3) diagnostic différentiel

EVALUATION (A) :

II

VEINEUX AVEC COMPOSANTE
ARTERIELLE (C)

Traitement spécifi- oui oui I
que de la maladie DEFINITION DE RESULTATS (D) Renvoi a un spécialiste vasculaire
Pas de compression
: o)
4
COMPRESSION (E) RAISONS POUR RENVOI (M)
Allergie; incapacité a tolérer la compression; douleur incontrdlée; pas de

1) Multicouche (élastique-inélastique)
2) Compression réduite

TRAITEMENT MEDICAL/CHIRURGICAL (F)

> réduction de taille de 1’ulcere en 1 mois; durée de I’ulcere > 6 mois; cellu-
lite ne répond pas au traitement; récurrence fréquente

PANSEMENTS APPROPRIES (G)

A 4
SOIN DE PEAU (H) Patient actif / mobile (I) Patient immobile / a la cheville immobilisée (J)
THERAPIES ASSOCIEES 1) Compression multicouche 1) Compression multicouche (17 ligne théra-
(17" ligne thérapeutique) peutique)
EDUCATION (H) 2) Compression multicouche + IPC (2"* ligne
thérapeutiaue)

\ 4

A 4

v

Ulcere fermé, en post traitement (K)

2) Evaluation pour correction chirurgicale/sclérothérapie
3) Education

1) Prévention de la récurrence, incluant les bas de compression

A

Ulcere non fermé / pas de réduction de taille apres 6 semaines de
traitement (L)

1) Renvoi a un spécialiste

2) réévaluation incluant le diagnostic

3) évaluation pour correction chirureical ou ereffe de peau
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