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RESUME

Question clinique

Le port de bas de contention de confection durant les deux
années qui suivent une thrombose veineuse profonde
(TVP) symptomatique prévient-il le syndrome post-
thrombotique?

Contexte

De 20 a 50% des sujets présentant une thrombose vei-
neuse profonde proximale manifestent au fil du temps des
complications post-thrombotiques’. Ces complications
ont un impact important sur leur qualité de vie?. Une pré-
cédente étude a montré que, en sus du traitement anti-
coagulant, le port de bas de contention réalisés sur me-
sure pouvait diminuer lincidence d’un syndrome
post-thrombotiques.

Population étudiée

Un service de médecine interne d’un hopital universitaire
italien a recruté et inclus 180 patients 4gés en moyenne
de 62 ans, personnes présentant pour la premiére fois une
TVP proximale confirmée par échographie avec com-
pression. Les critéres d’exclusion sont une récidive ipsi-
latérale de TVP, une TVP bilatérale, un ulcére de jambe
préexistant ou des signes d’insuffisance veineuse chro-
nique, une espérance de vie limitée et des contre-indi-
cations au port de bas de contention (par exemple une
insuffisance artérielle périphérique).

Protocole d’étude

Cette étude clinique, controlée, randomisée, répartit les
patients, une semaine aprés leur hospitalisation, soit dans
un groupe portant durant la journée un bas de conten-
tion au niveau de la jambe (n=90), bas disponible en
cinq mesures différentes, d’un cott d’environ 35 euro et
exercant une pression de 30 4 40 mmHg au niveau de la
cheville, soit dans un groupe controle exempt de ce port
(n=90). Un traitement par antivitamine K est également
initié en hospitalisation, pour une durée de trois mois au

moins. Les patients sont revus aprés trois et six mois et
ensuite tous les six mois.

Mesure des résultats

Le critere de jugement primaire est la survenue (et la sé-
vérité) d’un syndrome post-thrombotique, mesuré a 'aide
d’une échelle de référence. En comparaison avec le mem-
bre inférieur controlatéral, cinq symptémes (douleur,
crampes, sensation de lourdeur, prurit, picotements) et
six signes objectifs (oedeme prétibial, induration de la peau,
hyperpigmentation, nouvelles varices, érythéme et dou-
leur a la pression sur le mollet) sont scorés de 0 a 3. Un
«syndrome post-thrombotique sévére» est défini comme
étant la présence d’'un ulcére veineux ou d’un score d’au
moins 15 constaté lors de deux visites consécutives. Pour
un «syndrome post-thrombotique modéré», un score
situé entre 5 et 14 lors de deux visites consécutives est né-
cessaire. Lanalyse est faite en intention de traiter, 'inci-
dence cumulative est calculée et une analyse en régres-
sion suivant le modele de risques proportionnels de Cox
est réalisée.

Résultats

La durée moyenne de suivi est de 50,5 mois dans le
groupe intervention et atteint 47,5 mois dans le groupe
contrdle. Dans le groupe intervention, six patients arré-
tent le traitement en raison de prurit, d’érythéme, d’in-
confort ou de problémes d'utilisation. Finalement, 78 pa-
tients dans le groupe intervention portent leurs bas
durant au moins 80% de la journée durant les deux ans
et la majorité des patients continue a les porter aprés deux
ans de suivi. Dans le groupe contrdle, 12 patients por-
tent également des bas de contention. Dans les deux
groupes, environ 65 patients ont un INR situé entre 2 et
3 pour 70% des mesures effectuées. Dans le groupe
contrdle, 15 patients prennent un AINS ou de I'aspirine
pour six dans le groupe intervention. Aprés deux ans de
suivi, dans le groupe contrdle, 44 sujets sur 90, pour 23
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sur 90 dans le groupe intervention, présentent des com-
plications post-thrombotiques (wvoir fableau). Le syn-
drome post-thrombotique est sévere chez dix patients du
groupe controle et chez trois patients du groupe inter-
vention. Une récidive de thrombo-embolie est observée
chez douze patients dans le groupe intervention et chez
treize dans le groupe controle. Lincidence cumulée de
«syndrome post-thrombotique sévére» est de 3,5% (IC
2 95% de 0 a 7,3) dans le groupe intervention et de
11,7% (IC 2 95% de 4,8 2 18,6) dans le groupe controle.
Apres correction pour les caractéristiques de base, le rap-
portdehasards pour le syndrome post-thrombotique est
de 0,49 (IC 295% de 0,29 2 0,84; p=0,011) a I'avantage
du groupe intervention, avec un NST de 4,3 (IC a4 95%
de 2,8 2 10,8). Seuls la récidive d’'une TVP ipsilatérale
et I'age sont liés a la survenue d’'un syndrome post-
thrombotique: HR 3,32 (IC a 95% de 1,04 a 10,62;
p=0,04) pour la récidive de TVP et HR 1,36 (IC 2 95%

de 1,15 2 1,60; p=0,003) pour toute augmentation d’age
d’une tranche de dix ans.

Conclusion des auteurs

Les auteurs concluent que des complications post-throm-
botiques surviennent chez presque la moitié des patients
présentant une thrombose veineuse profonde proximale
et que le port de bas de contention (aux mesures stan-
dard) au niveau de la jambe peut réduire cette fréquence
de 50% environ.

Financement

New Medical Service, Linea Flebologica Flebysan,
Rovigo, Italie.

Conflits d’intérét

Aucun n'est mentionné. Le sponsor n'est pas impliqué

dans la récolte des données, leur analyse et interprétation
ni dans la publication de larticle.

Tubleau: incidence cumulée (avec IC & 95%) d’un syndrome post-thrombotique aprés six mois, un an ou deux ans, chez les porteurs ou non por-

teurs de bas de contention.

Pas de bas de contention (n=90)

Bas de contention (n=90)

Apres 6 mois 40,0% (29,9 - 50,1) 21,1% (12,7 - 29,5)
Apres 1 an 46,7% (36,4 - 57,0) 22,2% (13,8 - 30,7)
Aprés 2 ans 49,1% (38,7 - 59,4) 24,5% (15,6 - 33,4)
DISCUSSION

Considérations sur la méthodologie

Cette étude inclut uniquement des patients présentant
une thrombose veineuse profonde proximale prouvée.
Etant donné la nature de 'intervention, cette étude est
ouverte. Les auteurs ont cependant fait de leur mieux pour
limiter les biais. Lors de la randomisation, les patients re-
cevaient le message d’une absence de preuve d’efficacité
des bas. Les consultations de suivi étaient assurées, chaque
fois, par d’autres chercheurs indépendants et les patients
avaient comme directive de ne leur donner aucun ren-
seignement sur leur traitement et de se présenter au
controle sans leurs bas. Les questionnaires de score ont
été analysés par un comité indépendant non impliqué dans
l'étude clinique et ignorant le traitement appliqué. Une
échelle validée, bénéficiant d'une sensibilité et d’'une spé-
cificité élevées et d'un bon coefficient de concordance entre
observateurs est utilisée, avec une corrélation correcte par
rapport aux inconvénients encourus par les patients dans
leur vie quotidienne*. Un golden standard de référence
pour la mesure des séquelles post-thrombotiques n'est pas
(encore) disponible et la variation entre observateurs
pour les mesures invasives de circulation veineuse est
trop importante®.

Efficacité de bas de contention

Une thrombose veineuse profonde peut entrainer une oc-
clusion veineuse persistante, une destruction des valvu-
les, occasionner la formation d’oedéme et une réduction
de la microcirculation. En comprimant la circulation
veineuse superficielle, les bas de contention renforcent I'ac-
tivité de pompe du triceps sural et améliorent le flux an-

térograde®. Deux autres études évaluent l'efficacité des bas
de contention. Uétude de Brandjes, la seule a étre reprise
dans le chapitre de Clinical Evidence concernant le syn-
drome post-thrombotique®®, arrive 4 la méme conclusion
que celle de Prandoni qui est analysée ici. Elle montre
également une réduction de l'incidence de syndrome
post-thrombotique (de 47% a 20% pour les formes 1é-
geres & modérées et de 23% a 11% pour les formes séve-
res). La seule différence substantielle est I'utilisation de
bas réalisés sur mesure dans I'étude de Brandjes. L'étude
réalisée par Ginsberg’ ne montre pas de diftérence en ter-
mes de douleur et de gonflement, mais la population étu-
diée est différente. Elle inclut des patients avec une in-
suffisance valvulaire veineuse un an apres une TVDP,
reprenant ainsi donc des patients avec une T'VP asymp-
tomatique et un risque plus faible de syndrome post-
thrombotique. Le groupe contréle de cette étude porte
des bas «placebo» (deux fois trop grands) mais il n'est pas
exclu quils exercent une pression suffisante au niveau des
mollets chez certains patients. En outre, les «vrais» bas
utilisés assuraient une contention moins forte que celle
des bas employés dans les autres études. Uabsence de dif-
térence de résultat observée entre les deux groupes de cette
derniére étude est probablement liée 4 ces particularités.
Une récente synthése Cochrane?®, qui somme les résul-
tats de ces trois études dans une méta-analyse, conclut
que les bas de contention thérapeutiques (aussi bien sur
mesure que de confection) réduisent l'incidence du syn-
drome post-thrombotique (OR 0,31; CI 2 95% de 0,20
20,48) et des formes séveres de celui-ci (OR 0,39; IC a
95% de 0,20 2 0,76). Le meilleur moment pour initier
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le port de bas de contention aprés une TVDP, la poursuite
de ce port au-dela de deux ans, le type de bas et la force
de contention des bas restent des questions ouvertes
apres ces études.

Observance importante

Malgré des résultats d’étude fort encourageants, le port
de bas de contention n'est pas systématiquement pres-

CONCLUSION

critlors du traitement d’'une TVP (enquéte aupres de 700
généralistes hollandais)’. C'est d’autant plus regrettable
que plusieurs études semblent indiquer une observance
supérieure a 80%. Les motifs de non observance tels
qu'inconfort esthétique, chaleur et douleur lors du port
des bas, prurit vespéral lors de leur retrait, peuvent en outre
étre anticipés!®.

Cette étude semble montrer que, chez des patients présentant une thrombose veineuse pro-

fonde proximale, le port de bas de contention de confection durant deux ans,en complément

d’un traitement initial par anticoagulant, réduit d’environ la moitié le risque de syndrome

post-thrombotique.
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RESUME

Question clinique

Chez des patients atteints d'une maladie d’Alzheimer 1¢-
gere & modérée, quelle est efficacité du donépézil, ver-
sus placebo, sur leurs capacités fonctionnelles, leur auto-
nomie, leurs symptomes psychiques et leurs
comportements, sur le bien-étre psychique des soignants
et sur le délai d'institutionnalisation?

Contexte

Des études ont montré un intérét possible des inhibiteurs
de la cholinestérase aprés trois 4 six mois, intérét limité
dans des évaluations cognitives et globales dans la mal-
adie d’Alzheimer!. Ces études apportent cependant une
vue biaisée par des sorties d’étude sélectives et du fait d'un
suivi fort court; elles ne montrent également aucune

amélioration de la qualité de vie. Des questions demeu-
rent: durée d’un traitement, dosage optimal, importance
de facteurs génétiques dans le pronostic de réponse aprés
douze semaines et qui peut, finalement, tirer un béné-
fice d’un traitement par donépézil?

Population étudiée

Ont été inclus, des patients présentant une maladie
d’Alzheimer sur diagnostic clinique suivant les critéres
du DSM-1V, avec ou sans diagnostic complémentaire de
démence vasculaire. Les autres critéres nécessaires pour
une inclusion étaient 'absence d’institutionnalisation et
le fait de disposer d’un soignant stable. Ont été exclus,
les patients utilisant déja un inhibiteur de la cholinesté-
rase ou présentant une contre-indication a la prise de do-
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