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RESUME

Question clinique

Des chaussures thérapeutiques, de largeur et hauteur plus
importantes, avec semelle incluse, peuvent-elles prévenir
l'apparition de nouveaux ulcéres du pied chez les diabé-
tiques?

Contexte

Des chaussures inadaptées sont considérées comme la cause
principale des ulcéres du pied chez le diabétique. L'efficacité
de chaussures thérapeutiques et de semelles incorporées
en prévention de nouveaux ulcéres n'a fait 'objet que de
peu d'études.

Population étudiée

Quatre cent patients diabétiques ayant présenté une plaie
du pied, sur I'épaisseur compléte de la peau, ou ayant né-
cessité I'administration d'un antibiotique, ont été inclus,
sélectionnés parmi 21 000 diabétiques de 1'état de
Washington (E.U.). Les critéres d'exclusion étaient: am-
putation de plus d'un orteil, Iésions dans le mois précé-
dent, nécessité d'une chaussure adaptée en raison d'une
malformation du pied. L'4ge moyen des participants est
de 62 ans et 23% de ceux-ci sont de sexe féminin. Une
perte de sensibilité au test du monofilament est présente
chez 58% d'entre eux et 32% présentent également une
déformation du pied.

Protocole d'étude

Cette étude prospective randomisée répartit les sujets en
trois groupes. Dans un groupe controle, les participants
sont invités & continuer a porter leurs chaussures habituelles.
Dans les deux autres groupes, ils portent des chaussures
thérapeutiques de hauteur et de largeur suffisantes, mais
avec semelles intérieures différentes: soit une semelle de
liege fabriquée a dimension, soit une semelle en polyuré-
thane absorbant les chocs et non fabriquée sur mesure. Les
sujets de ces deux derniers groupes recevaient également
des chaussons a porter a la maison et la nuit. Tous les par-
ticipants étaient suivis toutes les 17 semaines durant une
période de deux ans. Les ulcéres étaient évalués par un
groupe de trois spécialistes du pied.

Mesure des résultats

Le critére de jugement primaire est l'incidence d'ulcére
du pied, défini comme une perte cutanée atteignant les
couches plus profondes du derme, ne guérissant pas dans
les 30 jours. L'analyse se fait en intention de traiter. Le

pourcentage cumulatif de personnes avec ré-ulcération est
calculé ainsi que le risque relatif (RR) de ré-ulcération des
groupes intervention versus groupe placebo.

Résultats

La compliance pour le port de chaussures thérapeutiques
est de 83 4 86%. Au total, 62 patients présentent 95 ré-
ulcerations durant 84 épisodes d'ulcéres (intervalle entre
la découverte d'un ou de plusieurs ulcéres et la guérison).
Sur la période de deux ans de I'étude, aucune différence
significative n'est observée entre les différents groupes pour
le pourcentage cumulatif de patients présentant un nou-
vel ulcére du pied (respectivement 15% dans le groupe se-
melle de liege sur mesure, 14% dans le groupe semelle or-
thopédique en polyuréthane et 17% dans le groupe
placebo). Le risque relatif de ré-ulcération du groupe
chaussures thérapeutiques avec semelle en liége sur me-
sure est de 0,88 (IC 295% de 0,51 2 1,52) versus placebo.
Pour le groupe chaussures thérapeutiques et semelles en
polyuréthane, le RR est de 0,85 (IC 2 95% de 0,48 21,48)
versus placebo. Pour les sujets avec perte de sensibilité ver-
sus sujets sans perte de sensibilité, le RR de ré-ulcération
estde 3,68 (IC 295% de 1,81 27,49). Les facteurs les plus
impliqués dans les ré-ulcérations étaient les chaussures et
les traumatismes.

Conclusions des auteurs

Les auteurs concluent que, chez des diabétiques avec
anamneése d'ulcére du pied et sans déformation du pied,
une chaussure thérapeutique ne prévient pas une ré-ul-
cération. Cette étude suggere qu'un suivi intensif par des
soignants professionnels est probablement plus important
que le port d'une chaussure thérapeutique. Celui-ci peut
cependant étre important en cas d'absence de ces soins ou
en cas de déformations sévéres du pied.
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DISCUSSION

Sélection de la population d'étude

Durant ces dix derniéres années, la problématique du
pied diabétique a fait I'objet d'une attention internatio-
nale particuliére. En Belgique, le projet national pour le
pied avu le jour et, en mars 2003, le passeport du diabé-
tique a été introduit. Cette étude-ci a fait grand bruit. Une
analyse précise de ses critéres d'inclusion et d'exclusion et
de sa méthodologie est nécessaire pour pouvoir interpré-
ter des résultats étonnants et inattendus. En premier lieu,
cette étude concerne des "ré-ulcérations" avec, comme fac-
teur de risque principal, qu'il n'ait en aucun cas été pro-
voqué par une plaie du pied ou une amputation. Le
controle du diabete, estimé par la mesure de 'HbA 12,
n'a pas été évalué ici. Ce n'est pas un facteur de risque di-
rect mais une information sur la compliance ou I'accés a
un circuit de soins précis. Les personnes isolées ou les hom-
mes présentent un risque plus élevé, tout comme le sta-
tut socio-économique et le niveau d'éducation sont im-
portants; pour ces facteurs, aucune différence entre les
groupes n'est notée. Les patients inclus avaient présenté
une plaie du pied sur I'épaisseur totale du derme ou une
infection du pied. Les plaies intéressant toute ['épaisseur
du derme étaient probablement la conséquence d'ulcéres
de pression chez des patients présentant une neuropathie.
Pour les infections du pied, différents types de plaie, en
lien ou non avec des déformations spécifiques du pied suite
au diabete, sont possibles, par exemple une phlycténe in-
fectée, un ongle incarné, un traumatisme, qui peuvent sur-
venir sans la présence d'une neuropathie. Seuls 58% des
patients étudiés présentaient une neuropathie diagnosti-
quée sur une non sensibilité au test du monofilament. Ce
test est admis internationalement comme test de dépis-
tage mais non comme un test diagnostique’. Il est égale-
ment étonnant que la moitié des patients aient été inclus
dans un programme de mesures préventives sans dia-
gnostic de neuropathie. Dans ce groupe, le risque de fu-
ture plaie du pied est particuliérement bas.

L'analyse des résultats de 1'étude nous montre que 32%
seulement des sujets présentaient une déformation mo-
dérée du pied, allant de I'hallux valgus limité aux orteils
en marteau fixé et bunions. Cette donnée associée a 1a sé-
lection des patients (plaie du pied 4 I'anamnése, non tou-
jours liée 4 une neuropathie) peut expliquer la tres faible
incidence cumulative de ré-ulcération dans cette étude,
comparativement & d'autres. De plus, la période de suivi
est tres courte. Dans 'étude d'Edmonds? chez des patients
diabétiques, apres un suivi de 26 mois, le taux de ré-ul-
cération est de 26% dans un groupe portant des chaus-
sures thérapeutiques pour 83% chez ceux portant leurs
chaussures habituelles. Cette étude incluait des patients
présentant des déformations importantes du pied, méme
aprés amputation d'un orteil, ou une déformation de

Charcot. Dans I'étude prospective suédoise de Appleqvist
(n=468) le risque de rechute aprés un an est de 44%,
apres trois ans de 61% et aprés cing ans de 70%. Dans une
recherche personnelle chez 146 patients diabétiques sui-
vis pendant cinq ans (68,5% de patients atteints de dia-
bete de type 2, 89,7% présentant une neuropathie et
64,5% avec "limited joint mobility", 1a pathologie ortho-
pédique la plus fréquente) le nombre de plaies récidivan-
tes atteignait 51,7%. Le nombre moyen d'ulcéres était de
2,1 dans cette population dont 75% ont guéri sans am-
putation®.

Un suivi strict modifie les résultats

Cette étude comportait un suivi médical intensif sur un
rythme de 17 semaines. Dans les autres études, soit il n'en
était pas de méme, soit aucune mention n'en a été faite.
Cet aspect est en effet important pour les résultats finaux
et on peut supposer qu'un controle professionnel des
pieds et un suivi jouent un role essentiel dans le risque
d'une récidive d'ulcére. Les patients inclus dans cette
étude ont recu trois paires de chaussures et de semelles
ainsi que des chaussons spéciaux pour la nuit. Ceci n'est
réalisé dans aucune autre étude et n'est remboursé dans
aucun systéme de soins. Aucune comparaison n'est pos-
sible entre les études pour ce qui concerne la compliance
(port réel ou non des chaussures). Au cours du suivi de
deux ans, 37% des patients du groupe contrdle se sont vu
attribuer des chaussures spéciales, modification dont il n'est
pas tenu compte dans l'interprétation des résultats. De
plus, les ulcéres guérissant dans les 30 jours ne sont pas
pris en considération dans les résultats. Ceci contribue
aussi a n'obtenir quun faible nombre de récidives dans
les résultats.

Adapter les recommandations?

Cette étude ne modifiera pas la recommandation récente
concernant les soins des pieds et les chaussures théra-
peutiques chez les diabétiques. Dans le passeport du dia-
bétique, un systeme de classes de risque est adopté®. Dés
que le patient atteint un risque élevé, c'est-a-dire une
classe 2b ou 3 (respectivement neuropathie avec défor-
mations apparentes du pied, et amputation/ulcére de
pression a l'anamneése ou lésions artérielles), il a droit 2 un
remboursement des soins par un podologue. Comme
également indiqué dans la conclusion de cette étude, une
éducation complémentaire et répétitive semble par ailleurs
nécessaire dans le groupe & risque qui n'a jamais présenté
d'ulcere ou d'amputation (groupe 3 du passeport du dia-
bétique). La centralisation des connaissances et un trai-
tement dans des cliniques du pied multidisciplinaires re-
connues est également nécessaire et se trouve au
programme 2004 de la plate-forme de ITNAMI et des mu-
tualités.
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CONCLUSION

Cette étude conclut a I'absence d'efficacité préventive démontrée du port de chaussures thé-
rapeutiques chez des diabétiques ayant déja présenté un ulcére du pied mais sans déforma-
tion du pied. Un suivi précis et des soins spécialisés sont au moins aussi importants dans
ce groupe de patients. Les diabétiques présentant un risque élevé (groupes 2b et 3 du pas-
seport du diabétique) doivent recevoir des soins de pied spécialisés et étre suivis de maniére

intensive.
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RMN "rapide" versus radiographie en cas de lombalgie
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RESUME

Question clinique

La réalisation d'un examen "rapide” par Résonance
Magnétique Nucléaire (RMN) apporte-t-clle de meilleurs
résultats cliniques et est-elle cott/efficace par rapport a
un examen radiographique conventionnel en cas de lom-

balgie?

Contexte

Actuellement, un examen "rapide” par RIVIN (en premiére
intention) chez des patients atteints de lombalgie peut
étre avantageux, offrant plus rapidement un diagnostic
définitif, ce qui permet de rassurer le patient ou de le ré-
térer plus rapidement. Par ailleurs, cette technique peut
mettre en évidence des variantes anatomiques, ce qui peut
entrainer des interventions inutiles avec des conséquen-
ces dommageables pour le patient et une augmentation
des corits.

Population étudiée

L'étude inclut des patients adressés pour lombalgie dans
quatre centres d'imagerie 4 Seattle (E.U.). Sont exclus les
patients présentant une anamnése de traumatisme dor-
sal aigu, de chirurgie lombaire ou de contre-indication
pour une RN ou une radiographie. Finalement, 380

patients d'un 4ge moyen de 53,2 ans (ET 14,7) ont été
inclus, dont 187 adressés par un interniste général ou un
médecin généraliste. Pour 6% d'entre eux, il s'agissait du
premier épisode de lombalgie. Chez 70%, la douleur ir-
radiait jusque dans la cuisse et chez 45% jusqu'en des-
sous du genou. Les caractéristiques de départ étaient
semblables dans les deux groupes.

Protocole d'étude

Les patients sont aléatoirement répartis soit dans un
groupe radiographie (n=190) soit dans un groupe RMN
(n=190). Dans le groupe radiographie, un cliché latéral et
un cliché antéro-postérieur sont réalisés. Dans le groupe
RMN, des images T2 moyen rapides sagittales et axiales
sont réalisées. Les patients sont interrogés par téléphone
ou par écrit tous les trois mois et invités en consultation
aprés douze mois.

Mesure des résultats

Le critére de jugement primaire est le status fonction-
nel, mesuré a I'aide du Roland back pain disability scale
modifié!. Les critéres de jugement secondaires sont: dou-
leur, état de santé, absentéisme au travail, satisfaction et
réassurance du patient. Pour I'évaluation économique, un
questionnaire était trimestriellement complété par le pa-
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