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Figure 29 :
Figure 30 :
Figure 31 :
Figure 32 :
Figure 33 :
Figure 34 :
Figure 35 :
Figure 36 :
Figure 37 :

Figure 38

Exemple de spécialité d'un pansement hydrogel...........ccoueeeeiiei e 100

Exemple de spécialité d'un pansement a base d’alginates ........cccoecviieeiiie e 102
Exemple de spécialité d'un pansement hydrofibres .........cccceoiie i, 104
Exemple de spécialité d'un pansement Vaselin€...........ccocueeeeiiiiiicciiee e 106
Exemple de spécialité d'un pansement iNterface .......cccccovveieiiiiiiieieie e 108
Exemple de spécialité d'un pansement a I'acide hyaluronique ..........ccoceeeveiiiiiiiiniiiineeceeee 110
Exemple de spécialité d'un pansement @ 'argent ........coocveeeiiieeeeciee e 112
Exemple de spécialité d'un pansement au charbon........cc.cceeiiiiiiiiiiniic e 114
Exemple de spécialité d'un pansement TLC ......ccciiiiieriieniieeiee ettt et 116
: Schéma du mode d'action de I'hydrogel OSmo SOFt® 72 .....ooviieieeeeeeeeee e 130



Tableau 1:
Tableau 2 :
Tableau 3 :
Tableau 4 :
Tableau 5 :
Tableau 6 :
Tableau 7 :
Tableau 8 :
Tableau 9:

Tableau 10:
Tableau 11:
Tableau 12 :
Tableau 13 :
Tableau 14 :
Tableau 15 :

Tableau 16
Tableau 17

Liste des tableaux

Phototypes cutanés selon I'intensité de la pigmentation .........ccocveeviiiiii i 38
Criteres d'évaluation de la surface cutanée atteinte selon la "Regle des 9" de Wallace.................... 52
Liste des centres de traitements de brilés adultes en France métropolitaine...........ccccceecveeevnneenn. 59
Liste des centres de traitements de bridlés enfants en France métropolitaine..........ccccceeveerieennnenn. 60
Liste des centres de traitements de brilés dans les DOM-TOM .........cccceevreevrerierieeneeneeneeneenneenens 60
Exemples de pansements hydrocellulaires disponibles sur le marché ............cccooeeeiciiiicceee e, 94
Exemples de pansements hydrogels disponibles surle marché ............ccociiiiiiiiniiiiiiiceeeeee 99
Exemples de pansements a base d’alginates disponibles sur le marché ...........ccccceeviieiiiiniineen. 102
Exemples de pansements hydrofibres disponibles sur le marché.........c..ccoooviiiiiiieniieccciee e, 104
Exemples de pansements vaselinés disponibles sur le marché .........ccccceeeiiiiiiieeiiciee e, 106
Exemples de pansements interfaces disponibles sur le marché ..........cccceeviiiiniceeiiiiee e 108
Exemples de pansements a I'acide hyaluronique disponibles sur le marché.............ccccceeeevveeennns 109
Exemples de pansements a I'argent disponibles surle marché...........cccccoevoiieiciiiiecciee e 112
Exemples de pansements au charbon disponibles sur le marché.........cccccevcieiiniiniiciiee e 113
Exemples de pansements TLC disponibles surle marché ..........ccocoeveviieiiiniiie s 116
: Catégorie de pansement a privilégier selon le type de plaie .......ccceecvveeeeiieeccciee e, 117
: Gradation pour le choix du pansement le plus adapté selon le niveau d'exsudats ..........c.ccuueee.. 137



Liste des abréviations

A : Ampere

ADN : Acide désoxyribonucléique

ANSM : Autorité Nationale de Sécurité du Médicament et des produits de santé
APHM : Assistance publique des hopitaux de Marseille

APHP : Assistance publique des hopitaux de Paris

ARM : Assistant de régulation médicale

ASA : Amélioration du service attendu

ASR : Amélioration du service rendu

bFGF : Basic fibroblast growth factor = Facteur de croissance fibroblastique
BMR : Bactéries multi-résistantes

CCAM : Classification commune des actes médicaux

CE : Conforme aux exigences

CEESP : Commission évaluation économique et de santé publique

CEPS : Comité économique des produits de santé

CHR : Centre hospitalier régional

CHRU : Centre hospitalier régional universitaire

CHU : Centre hospitalier universitaire

CMC : Carboxyméthylcellulose

CMH : Complexe majeur d’histocompatibilité

CNAM : Caisse nationale d’assurance maladie

CNEDIMTS : Commission nationale d’évaluation des dispositifs médicaux et des technologies
de santé

CPA : Cellule présentatrice d’antigene

CSP : Code de la santé publique

CSS : Code de la sécurité sociale

CTB : Centre de traitement des brilés

DAF : Dispositif d’alarme de fumées

DEM : Dose érythémateuse minimale

DEP : Demande d’entente préalable

DGCCRF : Direction générale de la concurrence, de la consommation et de la répression des

fraudes



DM : Dispositif(s) médical(aux)

DMDIV : Dispositif médical de diagnostic in vitro

DMIA : Dispositif médical implantable actif

DOM-TOM : Départements d’outre-mer - Territoires d’outre-mer
DPS : Décision de police sanitaire

EGF : Epidermal growth factor

EUDAMED : Base de données européenne sur les dispositifs médicaux
GHS : Groupe homogéne de séjours

Gy : Gray

HAS : Haute autorité de santé

HCL : Hospices civils de Lyon

| : Intensité

IgA : Immunoglobulines A

IgD : Immunoglobulines D

IgE : Immunoglobulines E

IGF : Insulin growth factor = Facteur de croissance insulinique
IgG : Immunoglobulines G

IgM : Immunoglobulines M

IL : Interleukine

IUD : Identification unique des dispositifs

J:Joule

JO : Journal officiel

LB : Lymphocyte B

LNE/G-MED : Laboratoire national de métrologie et d’essais/Groupement pour I'évaluation
des dispositifs médicaux

LPPR : Liste de produits et prestations remboursables

LT : Lymphocyte T

LTc : Lymphocyte T cytotoxique

Lymphocyte NK : Lymphocyte natural killer

MSA : Mutualité sociale agricole

NOSF : Nano oligosaccharide factor

OMS : Organisation mondiale de la santé

PDGF : Platelet-derived growth factor = Facteur de croissance dérivé des plaquettes



PMSI-MCO : Programme de médicalisation des systemes d’information en médecine,
chirurgie et odontologie

PTMC : Plateau technique médico-chirurgical

R : Résistance

RDCR : Ratio différentiel colt-résultat

SA : Service attendu

SAMU : Service d’aide médicale urgente

SCB : surface cutanée brilée

SEAP : Service d’évaluation des actes professionnels

SED : Service d’évaluation des dispositifs

SEESP : Service évaluation économique et santé publique
SFAR : Société francgaise d’anesthésie et de réanimation
SFETB : Société francaise d’évaluation et de traitement de la brilure
SMUR : Service mobile d’urgence et de réanimation

SNA : Systéme nerveux autonome

SR : Service rendu

T:Tension

TGF : Transforming growth factor
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. Introduction

Les brllures constituent un probléeme de santé publique majeur, encore a I’heure
actuelle. D’apres les derniéres statistiques publiées par Santé publique France, 8120
personnes ont été hospitalisés en 2014 avec 190 déces. Mais les brllures ne constituent pas
une maladie a déclaration obligatoire et de nombreux cas ne sont jamais déclarés, car pris en
charge en ambulatoire ou simplement par les patients a domicile. Ainsi, le pharmacien
d’officine est un acteur majeur de santé publique dans la prise en charge des brilures car de
nombreux patients ne viennent voir que ce professionnel de santé pour leur prise en charge.
De ce fait, il doit étre formé a I’évaluation de la gravité pour pouvoir réorienter le patient vers
un autre professionnel de santé si la prise en charge le nécessite ou pour apporter une solution
thérapeutique adaptée a la lésion. Dans ce cas, le pharmacien d’officine pourra conseiller
différents dispositifs médicaux adaptés aux lésions du patient qui seront explicités dans ce
manuscrit.

Cette these d’exercice décrit dans un premiers temps les différents éléments impliqués
dans une brilure. Puis elle mettra en exergue ces éléments en les appliquant aux conseils que
le pharmacien d’officine peut apporter a son patient en cas de brilures. Les conseils décrits
seront principalement basés sur |'utilisation des dispositifs médicaux de type pansements que
le pharmacien possede dans son arsenal thérapeutique et propose a son patient selon sa
[ésion.

Ainsi, elle permettra tout d’abord de faire un rappel concernant la constitution de la
peau et de ses annexes, et de décrire le processus cicatrisation aprés une lésion. Puis, une
description des différents types de brilures sera évoquée, avec les moyens d’évaluation de la
gravité de ces lésions. Ensuite, I'exposé s’attardera sur les dispositifs médicaux, en
s’'intéressant tout d’abord a leur réglementation notamment pour la mise sur le marché et le
suivi de la commercialisation. Puis, il évoquera les différents types de pansements disponibles
sur le marché avec leur composition, leurs caractéristiques et leur mode d’utilisation. Enfin,
pour terminer, cet exposé décriera les différents conseils que le pharmacien d’officine apporte
a son patient en cas de brillures en évoquant les topiques, et en s’attardant sur les différents

pansements qui peuvent étre utilisés en cas de brdlure, selon la lésion du patient.



Il. Physiopathologie cutanée

2.1. La peau

La peau forme une barriere entre le milieu extérieur et le corps humain dont le
fonctionnement complexe présente deux objectifs : protéger I’organisme vis-a-vis des
agressions extérieures et permettre la communication entre le corps humain et le milieu
environnant. Sur le plan anatomique, la peau est composée, de I'extérieur vers l'intérieur, par
I’épiderme puis le derme puis I'hypoderme. A cela s’ajoute les phaneres qui forment le

tégument cutané.
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Figure 1 : Schéma d'une coupe cutanée’

2.1.1. L'épiderme

L’épiderme est la partie la plus superficielle de la peau, c’est-a-dire, la partie de la peau
qui est en contact et en communication directement avec I’environnement extérieur, comme
le montre la Figure 1. Son épaisseur varie selon sa localisation. Elle est comprise entre 0,1
millimetre pour les parties les plus fines, au niveau des paupieres par exemple ; et 1 a 4
millimeétres dans les régions ol I'épiderme est le plus épais (paumes et des plantes de pieds).
Sur le plan histologique, il s’agit d’un épithélium stratifié pavimenteux orthokératosique en

perpétuel renouvellement.?

2.1.1.1. Composition cellulaire de I’épiderme

Les kératinocytes représentent 80 % des cellules de I'épiderme. lls donnent a la peau
son role fondamental, a savoir le role de barriere cutanée. Ils possedent une fonction de
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migration. Ainsi, ils migrent au sein des couches basales de I'épiderme jusqu’a atteindre la
couche cornée, la partie la plus externe de la peau, pour former le stratum corneum. La
migration complete des kératinocytes a lieu en trois semaines environ. Lors d’une visualisation
des kératinocytes de I'épiderme en microscopie optique, il est possible de différencier 4
couches distinctes selon la profondeur, et par conséquent, selon le degré de maturation de
ces cellules. Ces 4 couches sont, de la profondeur vers la superficie : la couche basale, la
couche spineuse, la couche granuleuse et enfin, la couche cornée. Cette maturation
progressive des kératinocytes entraine une perte des fonctions de prolifération, au profit des
capacités de différenciation afin d’aboutir a I’élaboration de la couche cornée. Cette derniere
assure le role barriere cutanée de |'organisme.

Les kératinocytes basaux présentent 3 populations cellulaires distinctes : les cellules
souches de I'épiderme, les cellules amplificatrices et les cellules post-mitotiques. Les cellules
post-mitotiques restent au niveau basal et forment les précurseurs des autres populations
cellulaires. Les cellules amplificatrices ont le role est de se diviser juste avant de rentrer dans
les compartiments de différenciation, c’est-a-dire, les cellules souches. Enfin, les cellules
souches de I'épiderme sont présentes au niveau des crétes épidermiques interpapillaires et
sont forment I'épiderme.

Au cours de leur migration dans I'épiderme, les kératinocytes se voient dotés de
filaments de kératine au niveau de leur cytoplasme. Il s’agit de filaments intermédiaires des
cellules épithéliales. Leur expression est différente entre les cellules de la couche basale et les
cellules de la couche cornée.

Les desmosomes sont également présents au niveau de I'épiderme. Il s’agit de
molécules transmembranaires qui constituent les plaques sur le versant interne de la
membrane cellulaire.

Enfin, certaines cellules possedent des granulations basophiles. Elles sont identifiables
au niveau de la couche granuleuse de I'épiderme, cette couche étant le marqueur de
différenciation terminale de I'épiderme.

La couche cornée de I’épiderme est formée de piles de cellules nucléées aplaties, que
sont les cornéocytes. Elles sont soudées par des jonctions serrées via un ciment
extracellulaire, autrement dénommé, ciment intercornéocytaire. Il est majoritairement
constitué de lipides que sont les céramides, les acides gras libres, les triglycérides, le
cholestérol. Les cornéocytes résultent de la perte brutale du noyau des kératinocytes, et sont

des cellules fonctionnelles qui assurent réle de barriere cutanée. Les hémidesmosomes,



quant a eux, accrochent les kératinocytes basaux a la matrice extracellulaire et aux
desmosomes. Au niveau de la couche cornée, les desmosomes deviennent des
cornéodesmosomes qui ont pour but de renforcer le role de barriere cutanée par la présence
d’un film invisible en surface. Ce film est constitué d’'un mélange de sueur et de sébum qui
forme le film hydrolipidique, imperméable a I'eau mais qui laisse passer certaines petites
molécules, notamment dans le cadre de I'application de certains médicaments ou de produits
cosmétiques.

La différenciation épidermique est un processus de maturation continue et orienté des
kératinocytes. Les cellules subissent des modifications morphologiques et biochimiques qui
aboutissent a la formation d’une protection superficielle de la peau en constant
renouvellement.

En dehors des kératinocytes qui représentent 80 % des cellules de I'épiderme, on
retrouve également plusieurs autres populations cellulaires. Les mélanocytes constituent la
seconde plus grande population cellulaire de I'épiderme. lls assurent la synthese des
mélanines pour donner la couleur a la peau. Deux types de pigments y sont présents. D’une
part, les phéomélanines qui donnent une pigmentation jaune rouge a la peau tandis que les
eumélanines entrainent une coloration brune noire. La répartition des phéomélanines et des
eumélanines est personne dépendante. Elle est a I'origine du phototype cutané de l'individu.

Les cellules de Langerhans constituent 3 a 8 % des cellules épidermiques, et sont la
troisieme population cellulaire épidermique. Il s’agit de cellules dendritiques présentatrices
d’antigenes aux lymphocytes T (LT) exposées ci-apres.

Enfin, les cellules de Merkel sont des cellules neuroépithéliales qui assurent la fonction
de mécanorécepteur. Leur répartition est variable selon les territoires cutanés avec des zones
de forte abondance au niveau des levres, des paumes et de la pulpe des doigts ainsi que le

dos du pied.!

La fonction des kératinocytes ne se limite pas qu’a un simple role de barriére. Les
connaissances actuelles ont permis d’affirmer également une activité immunologique. En
effet, ils sont capables d’exprimer certains antigenes de classe et molécules d’adhésion pour
obtenir une activité de cellules présentatrices d’antigénes (CPA). Cela grace a I'expression de
certaines cytokines telles que I'lL-1 (interleukine 1), IL-8, IL-6 et le TNF (tumor necrosis factor)

par exemple. Il s’agit des cellules de Langerhans qui sont des cellules dendritiques
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présentatrices d’antigenes aux LT. Leur production est assurée par les organes
hématopoiétiques et elles migrent vers I'épiderme. Dans ce cadre, elles présentent un
marqueur spécifique qui est I'antigene CD1a. Leur réle est de capturer les antigenes pour les
endocyter afin de les réexprimer ensuite a la surface avec les molécules de classe || du CMH

(Complexe majeur d’histocompatibilité), dans le but ultime d’activer les LT.!

2.1.2. Le derme

2.1.2.1. Composition du derme

Le derme, tout comme I’hypoderme, sont des tissus conjonctifs richement vascularisés
et innervés. Son épaisseur moyenne est de 1 a 2 mm avec des variations selon les zones
anatomiques. Les zones ou il est plus fin concernent les paupiéres et le prépuce par exemple.
En revanche, la zone ou il est le plus épais concerne les plantes de pieds. Deux strates se
distinguent au sein du derme : le derme réticulaire et le derme papillaire, comme le montre

la Figure 2.2
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Figure 2 : Structure dermique de la peau®

Le derme papillaire est la zone la plus superficielle et la plus mince. Il rassemble
I'ensemble des papilles dermiques. Il est composé de fibres de collagene fines, isolées et
orientées perpendiculairement a la lame base. De plus, il se constitue de fibres de réticuline
et de I'arborisation terminale du réseau élastique qui forme un tissu conjonctif lache. Des
vaisseaux sanguins y sont également présents comme les anses capillaires terminales
sanguines. Enfin, il est composé par les anses borgnes lymphatiques et les terminaisons des

corpuscules de Meissner qui sont les récepteurs au tact.
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Le derme réticulaire, sous-jacent, se compose d’un tissu conjonctif dense du fait des
fibres de collagéne présentent en quantité plus importante. Il s’agit de fibres de collagéne
épaisses qui s’entrecroisent dans toutes les directions avec les fibres élastiques. Au niveau
circulatoire, des petites artérioles, veinules et glomus artérioveineux y sont présents. De plus,
on y retrouve des canaux lymphatiques, des petits nerfs sensitifs du systeme nerveux
autonome, les canaux excréteurs des glandes sudorales, les follicules pilo-sébacés ainsi que
les muscles arrecteurs de poils. Ces derniers sont présents sur l'intégralité de la surface
cutanée, hormis au niveau des paumes et des plantes de pieds et des mains.

Le derme et ’hypoderme n’ont pas de délimitation bien visible et franche. Le derme
s’entend jusqu’aux plans aponévrotiques ou périostés, exception faite au niveau des
paupiéres, oreilles, organes génitaux masculins ou I’hypoderme est absent.

L’élasticité du derme est liée a sa composition en 3 types de fibres élastiques que sont
les fibres oxytalanes au niveau du derme papillaire, les fibres élastiques matures au niveau du
derme réticulaire et les fibres d’eulanine. Ces dernieres sont des fibres élastiques immatures
qui s’anastomosent avec les fibres oxytalanes et les fibres élastiques matures. Elles se situent
entre le derme papillaire et le derme réticulaire, en formant un plexus paralléle a la jonction
dermo-épidermique. Ce réseau élastique se modifie avec I'dge. Une disparition des fibres
oxytalanes et un aplatissement de la jonction dermo-épidermique s’observe avec le temps.
Ce phénomene correspond au vieillissement intrinséque de la peau. Le vieillissement cutané
extrinseéque fait suite aux agressions externes de la peau comme I'exposition solaire par
exemple.

Le derme est également constitué de « fibres de collagéne » formant de longs
trousseauy, sinueux et rubanés qui s’entrecroisent sans systématisation, ni anastomoses. Les
trousseaux les plus épais sont retrouvés au niveau du derme papillaire tandis que les plus fins
se situent dans le derme réticulaire profond. Ces derniéres sont non-extensibles et non-
élastiques et conferent au derme sa résistance aux forces de traction. Les fibres dites « de
réticuline » quant a elles sont situées au niveau de la jonction dermo-épidermique, des
vaisseaux, des nerfs et des cellules adipeuses. Elles présentent des striations et permettent de
renforcer spécifiquement les parois vasculaires.

Le derme contient également des vaisseaux, du tissu musculaire et des nerfs. On
retrouve du tissu musculaire lisse au niveau des muscles arrecteurs des poils et des plexus
musculaires des aréoles mammaires, du pénis du périnée et du scrotum. Le tissu musculaire

strié squelettique est principalement présent au niveau du visage par expansion des muscles
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peauciers. Des terminaisons nerveuses sensitives libres et encapsulées y sont présentes, a
savoir les corpuscules de Meissner et les corpuscules de Pacini. Enfin, on y distingue des fibres
du systéme nerveux autonome qui sont destinées aux muscles lisses et aux glandes

sudorales.?

La structure cellulaire est plus importante au niveau du derme papillaire que du derme
réticulaire. Elle comprend des cellules d’origine hématopoiétique a la fois fixes et mobiles. Les
fibroblastes et fibrocytes ainsi que les adipocytes a vésicule uniloculaire constituent le pool
des cellules fixes. Par ailleurs, les mastocytes, les macrophages, les cellules dendritiques
dermiques représentent les cellules mobiles hématopoiétiques. Il est également possible d’y
retrouver, en plus faible quantité dans les conditions physiologiques, les lymphocytes, les
plasmocytes et les granulocytes.

Les fibroblastes permettent la formation des constituants de la matrice extracellulaire.
Al'inverse, les métalloprotéases permettant la dégradation de cette matrice. Les fibroblastes
interviennent également dans la phagocytose, le métabolisme des lipoprotéines et du
cholestérol ainsi que dans les mécanismes de défense non-spécifiques de I'organisme. |l s’agit
de cellules mécano-sensibles qui adaptent leur réponse en fonction du type de contrainte telle
que la tension, la compression, I'amplitude et la durée des forces.

La substance fondamentale du derme est principalement constituée d’acide
hyaluronique. Cette derniére se compose de glycosaminoglycanes non-sulfatés et de
protéoglycanes, qui sont des glycosaminoglycanes sulfatés tels que la chondroitine sulfate,
dermatane sulfate et héparane sulfate. Tous ces composants sont fixés au niveau d’un axe
protéique de structure. L’acide hyaluronique est particulierement impliqué dans le processus
de développement cutané ainsi qu’au cours des phénomeénes de réparation physiologique ou

pathologique (réparation chéloide) des plaies.?

2.1.3. L’hypoderme

Le derme se poursuit en hypoderme sans limite de franche. Il s’étend jusqu’au niveau
des plans périostés ou aponévrotiques. Il est constitué de différents lobes qui sont eux-mémes
par la suite subdivisés en lobules graisseux formés d’adipocytes. Ces formations de tissus
adipeux sont séparées entre elles par les septums interlobulaires conjonctivo-élastiques qui

permettent le passage des nerfs et des vaisseaux sanguins destinés a l'innervation ou
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I'irrigation du tissu dermique. Les adipocytes présentent une fonction majeure dans la
synthése (lipogénése), le stockage et la dégradation (lipolyse) des triglycérides qui constituent
un réservoir énergétique de I'organisme. Par leur nombre trés important, ils permettent une
protection mécanique de I'organisme notamment au niveau de la plante des pieds ou des
hanches chez la femme ou ils sont particulierement abondants. De plus, ils présentent
également un réle dans le phénoméne de satiété en produisant une hormone essentielle, a
savoir la leptine.

Le tissu adipeux possede une abondance variable selon les individus, les habitudes
alimentaires, le sexe mais également selon les régions de I'organisme. Il contient également

les corpuscules de Vater-Pacini qui sont les récepteurs de I'organisme sensibles a la pression.?

2.1.4. Vascularisation dermique et hypodermique

Le derme et I'hypoderme sont des tissus richement vascularisés par un réseau
systématisé d’artérioles de moyen et petit calibre, capillaires et veinules sanguines.
L’épiderme, quant a lui, est nourri par imbibition des réseaux de capillaires sanguins situés au

niveau des papilles dermiques. Il n’est pas vascularisé en tant que telle.?

Au niveau de I'hypoderme, les artéres viennent aborder la partie profonde afin
d’irriguer le tégument et former un plexus profond. Cela forme un premier réseau
anastomotique de vaisseaux sanguins, qui est parallele a la surface cutanée. De la partent
des branches perpendiculaires a la surface cutanée afin de traverser I'hypoderme. Ces
dernieres se divisent alors en collatérales pour vasculariser les lobules graisseux et les annexes
cutanées (glandes sudoripares et follicules pileux). Elles se réunissent par la suite pour former
un second réseau anastomotique au niveau de la partie profonde du derme réticulaire. Les
mailles ainsi formées se retrouvent paralléles a la surface cutanée et au premier réseau
anastomotique. Dans ce second réseau anastomotique sont issues des artérioles,
perpendiculaires aux réseaux anastomotiques. Par le biais de branches vasculaires, elles
irriguent les annexes cutanées et le derme réticulaire et se terminent par un troisieme réseau
anastomotique au niveau de la jonction derme papillaire - derme réticulaire. De cette derniere
formation partent des capillaires qui rejoignent les papilles dermiques. On y retrouve un

modele calqué sur ce réseau artériolaire pour le réseau veineux.
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Le plexus du derme papillaire, aussi dénommé plexus superficiel, est composé d’un
plexus artériel papillaire d’ou sont issues les anses capillaires et un double plexus veineux. lls
sont reliés par des vaisseaux et des capillaires sanguins autour des follicules pilo-sébacés et
les glandes sudoripares du derme. Les artérioles du derme papillaire se divisent en de
nombreuses méta-artérioles, munies d’un sphincter méta-artériolaire, qui forment par la suite
le canal préférentiel puis la veinule post-capillaire. Les différentes anses capillaires sont issues
de ce canal préférentiel. S’y adosse alors un sphincter pré-capillaire a la base de I'anse
ascendante qui forme un sommet s’incurvant selon la convexité de la papille pour former le
« capillaire vrai ». Il se poursuit par un segment veineux descendant qui s’abouche par la suite
dans la veinule post-capillaire afin de rejoindre les veines dermiques et hypodermiques. Cette
organisation est schématisée ci-aprés pour en améliorer la compréhension. Ces différents
capillaires sanguins sont orientés de facon perpendiculaire a la surface cutanée.
L’endothélium de la paroi capillaire est formé avec les cellules endothéliales provenant de la
membrane basale ainsi que des péricytes. Le calibre de ces vaisseaux est d’environ 10 um.
Différentes invaginations y sont présentes afin de réduire les distances de diffusion au niveau

des cellules épidermiques dont les besoins nutritionnels sont importants.
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Figure 3 : Schéma de I'unité fonctionnelle capillaire décrite par Chambers et Zweifach (Figure 3.1 issue du livre
annexé?)
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Au niveau de la circulation lymphatique, les canaux sont issus de I'anse borgne du
sommet des papilles dermiques et suivent le trajet du réseau veineux. La circulation
lymphatique s’organise en un plexus superficiel et un plexus profond.

Afin de pouvoir assurer le role fondamental de la peau, a savoir la thermorégulation,
certaines anastomosent artérioveineuses sont situées au niveau du lit des ongles et des

régions palmaires (mains, doigts, pieds et orteils), avec ou sans glomus.?

La vascularisation cutanée est régulée par la vasomotricité des vaisseaux. Les
artérioles cutanées sont munies de cellules musculaires lisses qui font varier le calibre de la
lumiére des vaisseaux. Elle est sous la dépendance neurohormonale du systéme
orthosympathique et endothélial. La vasoconstriction est liée a I'activation de récepteurs a-
adrénergiques. En revanche, en ce qui concerne la vasodilatation, il s’agit d’'un systéeme la
plupart du temps non-spécifique qui correspond a I'absence de vasoconstriction. Elle est
induite par la présence de kinines vasodilatatrices libérées par exemple via la sudation. Ce

phénoméne reste encore, a I’heure actuelle, discuté quant a son mécanisme.?

La thermorégulation représente le role majeur de la vascularisation cutanée. En effet,
80 % du débit sanguin y est consacré. Cette activité utilise ainsi les différentes anastomoses
artérioveineuses, les artérioles du plexus superficiel, le canal préférentiel d’ou sont issus les
différents capillaires sanguins. Deux mécanismes sont impliqués dans la thermorégulation.
D’une part, la convection qui correspond a un transfert d’énergie accompagné de matiere a
I’état fluide®. Il s’agit du mécanisme principal de la régulation thermique. D’autre part, le
phénomeéne de conduction énergétique correspond a un transfert de chaleur d’un point initial
vers un point final sous I'action d’'un gradient de température. Il permet d’améliorer la
régulation de la température corporelle® et est proportionnel a la conductance des tissus. De
plus, la température est aussi régulée par des échanges de chaleur entre les veines et les
artéres qui cheminent les unes a c6té des autres dans I'organisme. La circulation cutanée
permet également a I'organisme de se protéger contre le froid. En effet, sous I'influence d’un
tonus sympathique, les artérioles cutanées subissent une vasoconstriction ; ce qui permet de
limiter les échanges caloriques en surface notamment entre le sang et le milieu extérieur. Ce

phénomeéne présente en revanche une limite importante en cas de forte vasoconstriction
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prolongée car la peau peut souffrir d’une diminution des apports en oxygéne par le sang qui
pourra aboutir a des gelures.

Pour se protéger contre la chaleur, l'organisme utilise 2 mécanismes
microcirculatoires. Tout d’abord, la sudation qui est liée a la libération de kinines
vasodilatatrices. Elle permet de refroidir le corps humain. D’autre part, la vasodilatation
permet également de refroidir I'organisme en majorant les déperditions énergétiques par
convection. Cela grace a une meilleure circulation sanguine au niveau de la surface cutanée.

Les 20 % du débit sanguin cutané restant sont consacrés au flux nutritionnel. Ils
permettent a 'ensemble des tissus de recevoir leurs besoins en oxygene et y rejeter leurs

déchets via le flux sanguin veineux.?

2.2.1. Fonctions de la peau

L'une des principales fonctions de la peau consiste a réguler la température corporelle.
Cette derniere a lieu par la sécrétion de sueur, qui s’évapore et qui augmente
proportionnellement avec la température corporelle. Cela entraine donc un rafraichissement
corporel.

Par voie de conséquence, lorsque la température corporelle diminue, la production de

sueur diminue également afin de réguler finement la température corporelle.!

La peau joue le rble de barriére de protection vis-a-vis du milieu extérieur. Il s’agit
d’une barriere physique efficace pour les tissus et organes afin de limiter les agressions par
les micro-organismes. Elle permet également de limiter les pertes de fluides corporels via la
membrane semi-perméable qu’elle constitue.

La peau protége I'organisme des traumatismes mécaniques, des toxines chimiques, et
des rayons ultraviolets (UV) grace a la pigmentation. De plus, elle apporte une protection vis-
a-vis des agents infectieux que sont les bactéries, les parasites, les champignons ou les virus

grace a la structure cellulaire de la couche cornée.
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Néanmoins, certains champignons peuvent s’infiltrer au niveau de la structure
cutanée, du fait de leur petite taille, en abimant l'intégrité de la kératine. De ce fait, les

infections fongiques cutanées sont plus fréquentes que les infections bactériennes.!

La peau est également un organe sensoriel. En effet, elle présente des terminaisons
nerveuses, notamment au niveau du bout des doigts. Cela permet a I'organisme d’avoir un
contact avec I'environnement par le toucher. L'organisme présente ainsi une sensibilité a la
pression, a la chaleur et a la douleur par ces terminaisons nerveuses. Différents types de
terminaisons et de récepteurs y sont présents pour réagir en fonction des stimuli, et par
conséquent, renvoyer au cerveau des informations interprétables.

On retrouve différentes terminaisons nerveuses telles qu’elles sont présentées ci-
aprés. Tout d’abord, le systéeme nerveux autonome (SNA) posséde des terminaisons
amyéliniques qui sont destinées aux vaisseaux et aux annexes épidermiques. Par ailleurs,
I’épiderme est également constitué de terminaisons nerveuses libres, des terminaisons du
complexe de Merkel, des terminaisons nerveuses des corpuscules de Meissner, de Vater-
Pacini, de Krause et de Ruffini qui se regroupent ultérieurement pour former des nerfs de
calibres supérieurs a partir du derme papillaire jusqu’a I’hypoderme. Enfin, certaines
terminaisons nerveuses libres pénétrent au niveau de I'épiderme notamment en ce qui
concerne les mécanorécepteurs C, récepteurs a la pression peu sensibles a I’étirement. Ce
sont des thermorégulateurs sensibles a la fois au chaud et au froid répartis sur toute la peau.
Enfin des nocicepteurs, récepteurs a la douleur, sensibles au pincement, a la pig(ire, aux
températures extrémes (supérieures a 40°C ou inférieur a 20°C) sont présents et sont en

général peu sensibles aux stimuli des mécanorécepteurs.!

La peau possede des propriétés immunitaires a part entiére. Elle est constituée des
cellules de Langerhans qui sont des CPA et permettent d’activer les LT. Pour ce faire, elles
capturent les antigéenes a la surface cutanée puis traversent I'épiderme et le derme afin de
rejoindre le systeme lymphatique. A la suite de cela, elles prennent le nom de cellules
interdigitées et présentent I'antigéne au LT CD4+ activé. De plus, la sécrétion de cytokines

permet de moduler I’'environnement immunitaire local.
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Les kératinocytes sont également capables d’exprimer des antigénes HLA de classe |l
afin de présenter les antigénes extérieurs aux lymphocytes T, et par conséquent, induire leur
activation. En complément, ils produisent eux aussi des cytokines pro-inflammatoires qui

agissent sur la réponse inflammatoire cutanée locale.!

La peau peut étre qualifiée de réservoir vasculaire. En effet, le derme comporte des
vaisseaux sanguins qui collectent 10 % du sang total de I'adulte. De plus, de par les propriétés
élastiques des vaisseaux sanguins, ces derniers peuvent se distendre notamment au cours
d’un effort physique afin de maximiser les apports sanguins et donc en oxygéne au niveau des
muscles. A contrario, ce phénomeéne élastique peut aboutir a une contraction des vaisseaux
sanguins, ce qui peut donner un phénomeéne proche de celui de Raynaud.

L'épiderme, quant a lui, n’est pas vascularisé mais puisent ses apports au niveau des
capillaires dermiques. Ceci est possible car le derme et I'hypoderme sont richement
vascularisés et présentent de nombreuses artérioles, veinules et capillaires sanguins. De plus,
le réseau lymphatique nait au niveau du sommet des papilles dermiques et suit le trajet des
réseaux veineux. De nombreuses anastomoses artérioveineuses existent au niveau cutané,
notamment au niveau du lit des ongles et des régions palmo-plantaires. Leur réle est
fondamental dans la thermorégulation.

Concernant la régulation vasculaire, les UV jouent un réle important dans
I'angiogenese. Le vieillissement, y compris photo-induit, entraine une diminution du lit

vasculaire.l

Les kératinocytes soumis aux UV participent a la synthése de la vitamine D. lls
produisent également des endorphines lors de I'exposition aux UV ce qui intervient dans la
régulation thymique des individus. Ceci explique alors, en partie, le fait que les syndromes
dépressifs sont plus courants I’hiver que I'été.

Enfin, la peau a également un réle dans les relations sociales et la communication. Sa
couleur, sa texture et son odorat transmettent des messages sociaux et sexuels. Les
modifications de ces messages sociaux ont des répercussions sur l'individu et sa propre

reconnaissance de sa personne. Par exemple, le fait d’avoir un érytheme brutal va refléter un
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embarras de l'individu qui pourra étre interpréter de différentes facons en fonction des

personnes face a lui ; et modifier ainsi sa relation avec les autres a I'instant présent.!

2.2.2. Les annexes cutanées

2.2.2.1. Les glandes cutanées

Les glandes sébacées sont des glandes cutanées accolées aux poils, qui permettent de
former le follicule pilosébacé tel que le montre la Figure 4. Il est possible de distinguer 2 types
de glandes sébacées. Tout d’abord, les glandes sudoripares apocrines qui sont annexées aux
follicules pilosébacés de certaines régions telles que les plis axillaires, les plis inguinaux ainsi
que les plis interfessiers. Leurs sécrétions abouchent a la peau par un canal excréteur qui
débouche dans le conduit pilosébacé en aval de la glande sébacée. Les sécrétions sont grasses,
opaques et alcalines. Leurs portions sécrétrices sont situées au niveau de I'"hypoderme, de

facon profonde. Leur role chez I’homme est encore peu connu.

Poil

Infundibullum —,
pilaire
Couche

Canal excréteur germinative .
de la glande ,‘
sébacée -
Lipides
Sébum N

Figure 4 : Structure d'une glande sébacée®
D’autre part, les glandes sudoripares eccrines abouchent directement a la surface de
la peau par un canal excréteur et sont totalement indépendantes des poils, comme le montre
la Figure 5. Elles sont nombreuses a la surface de la peau, soit environ 2 a 5 milliards par
individu. Leurs sécrétions sont aqueuses, incolores et salées, et constituent la sueur. Leurs
portions sécrétrices sont situées au niveau de la partie profonde du derme voire dans

I’hypoderme superficiel.!
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Le cycle pilaire d’un poil est constitué de 3 étapes, comme le montre la Figure 6. Tout
d’abord, la phase anagene qui correspond a la phase de croissance du poil. Le follicule est
profond et présente une activité kératinogéne. La durée de cette phase est variable selon le
sexe, a savoir 2 a 3 ans pour I'homme et 6 a 8 ans chez la femme pour un allongement du poil
d’environ 0,2 a 0,5 millimetre par jour. Elle est suivie de la phase catagéne d’une durée
beaucoup plus courte, 3 semaines en moyenne. Durant cette derniére, la partie profonde du
follicule pileux est en résorption. Enfin, la phase télogéne consiste au repos du poil et dure 3

a 6 mois. A la suite de cela, un nouveau follicule anagene se constitue et le poil télogene tombe

2.2.2.2.

définitivement.
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Figure 6 : Le cycle pilaire”
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Les ongles font également partie intégrante des phaneéres. lls sont constitués de 2
parties, a savoir une partie visible qui est le corps de 'ongle et une partie masquée par le repli
cutané qui est la racine. De plus, la lunule ou limbe est la partie blanchatre du corps de I'ongle,
qui se situe au voisinage de la racine. La racine est recouverte par la peau qui correspond au
bourrelet ungéal. L'extrémité libre, I'éponychium ou cuticule est trés kératinisée. L'ongle est
majoritairement composé de kératine mais contient également des mélanocytes et des
cellules de Langerhans. Son temps de pousse est variable, de 3 a 4 millimétres par mois au

niveau de la main avec une variabilité interindividuelle ainsi qu’en fonction de la localisation.!

Le systéme immunitaire cutané est composé de nombreuses cellules. Son objectif est
de protéger I'organisme vis-a-vis des infections mais aussi de toutes les autres agressions que
I’organisme peut subir. Au cours de I’évolution, I'homme a su acquérir 2 types de défenses.

Le systeme immunitaire inné permet une réponse rapide grace a de nombreuses
molécules qui s'opposent aux agressions. Mais ce dernier ne présente pas de capacités de
mémorisation. Pour cela, I'organisme se repose sur les capacités du systéme immunitaire
adaptatif. Les réactions face aux agressions sont plus longues mais permettent des capacités
de mémorisation grace aux dendrocytes et aux lymphocytes. Les dendrocytes forment des
cellules sentinelles tandis que les lymphocytes sont en circulation constante dans

I'organisme.?

2.3.1. Les kératinocytes

Les kératinocytes présentent un réle majeur dans la protection de I'organisme. lls
forment une barriére au niveau de la surface cutanée et leurs attaches, les desmosomes,
permettent de renforcer ce réle de barriére et de limiter les agressions de facto. Par ailleurs,
les kératinocytes possedent également un réle sécrétoire. En effet, lors d’une agression de
type physique comme un choc, une blessure ou une exposition aux UV par exemple ou en cas
d’exposition chimique, ils sont capables de produire des peptides antimicrobiens, a savoir les
défensines. Ces peptides ont pour objectif de déclencher une réponse inflammatoire aux

agressions et de produire des facteurs solubles, a savoir les cytokines et les chimiokines.?
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2.3.2. Les dendrocytes

Les dendrocytes, autrement dénommés cellules dendritiques, sont des cellules
produites par la moelle osseuse. Elles présentent de longs prolongements cytoplasmiques
appelés dendrites au niveau anatomique. Cette formation permet de créer un vaste réseau
de sentinelles avec des mailles trés serrées pour protéger I'organisme. Elles sont nommées
cellules de Langerhans lorsqu’elles sont situées au niveau de I'épiderme et cellules
dendritiques dermiques si leur localisation est dermique. Ces cellules sont présentes en faible
guantité mais jouent un réle fondamental dans la réaction de défense de |'organisme
puisqu’elles permettent une activation a la fois de I'immunité innée mais également de
I'immunité acquise, autrement dénommée adaptative.

Au niveau de leur mécanisme d’action, elles possédent un réle de phagocytose lors de
leur rencontre avec un élément étranger. Grace a une multitude de dendrites, elles peuvent
rencontrer de nombreux éléments puisqu’elles couvrent une large surface cutanée. Elles vont
alors internaliser les molécules, micro-organismes et/ou cellules mortes lorsque ces derniéres
sont en contact avec leur membrane. A la suite de cela, un signal de danger va alors étre
produit. Elles vont alors migrer vers les aires ganglionnaires. Cette derniére étape va
permettre I'activation du troisieme acteur indispensable de la défense cutanée de

I’'organisme, a savoir les lymphocytes qui sont les acteurs majeurs du systéme adaptatif.?

2.3.3. Les lymphocytes

Les lymphocytes sont des molécules du systeme immunitaire qui présentent une
uniformité anatomique tout en ayant une grande diversité fonctionnelle selon I'expression de
leurs molécules de surface.?

Les lymphocytes B (LB) sont des globules blancs issus de la moelle osseuse chez
’lhomme. A maturité, on les retrouve au niveau de la « bourse de Fabrice ». Leur principal
objectif est de produire une réponse immunitaire humorale spécifique. Ce qui veut donc dire
que les LB produisent des anticorps spécifiques de certains antigénes afin de pouvoir apporter
une reconnaissance spécifique de I'épitope antigénique et de détruire I'agent pathogene. lls
permettent également d’avoir le role de cellule présentatrice d’antigenes. Selon la structure
de la chaine constante des immunoglobulines (Ig), les LB peuvent produire différents types de
défense. Les immunoglobulines M (IgM) sont les premiéres immunoglobulines produites par
I'organisme. Elles sont exprimées au niveau des plasmocytes. Leur role est d’agglutiner les

antigénes en s’assemblant entre elles sous forme de pentameres et de permettre une
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activation du complément. Les immunoglobulines D (IgD) sont des immunoglobulines
coexprimées avec les IgM. Elles permettraient, d’aprés les connaissances actuelles, de faciliter
la différenciation des LB en plasmocytes et en cellules mémoires. Les immunoglobulines G
(IgG) sont les anticorps circulants les plus abondants de I'organisme. Elles permettent la
détection des infections et I'activation du complément. La caractéristique majeure des IgG
repose en leur capacité a traverser la paroi des vaisseaux sanguins ce qui concede une
protection de I'ensemble de I'organisme ainsi qu’une défense immunitaire du foetus en
passant la barriére placentaire. Les immunoglobulines A (IgA), quant a elles, sont des
structures dimériques majoritairement situées au niveau des muqueuses, a savoir digestives,
respiratoires, génito-urinaires... Leur réle est d’empécher la fixation des agents pathogéenes
au niveau des surfaces épithéliales. Enfin, les immunoglobulines E (IgE) sont impliquées dans
les manifestations de l'allergie. Situées en surface au niveau des mastocytes et des
polynucléaires basophiles, elles exposent des récepteurs au niveau des chaines constantes
des IgE leur procurant leur réle dans les mécanismes allergiques. Pour toutes ces classes
d’'immunoglobulines, il existe des sous-classes d'immunoglobulines qui se distinguent par une
dénomination numéraire. Ces variations s’expriment par des modifications structurales au
niveau des régions constantes des chaines lourdes d'immunoglobulines.®

Les lymphocytes T (LT) ont pour objectif de produire des cytokines afin d’exercer leur
role cytotoxique. lls sont issus du thymus, d’ou la lettre T les dénommant et déclenchent une
réponse immunitaire spécifique contre un antigene. lls peuvent étre classés en différentes
catégories selon leur activité et leur motif structurel. Les LT naifs sont récemment issus du
thymus et possedent une faible durée de vie avant leur rencontre avec un antigene. Apres
leur rencontre avec un antigéne, ils pourront devenir soit des LT effecteurs, soit des LT
mémoires ou des LT régulateurs.

Les LT effecteurs sont alors des LT naifs qui ont était activé par une cellule dendritique
suite a la rencontre avec un motif antigénique. Leur durée de vie est relativement courte suite
a la production de signaux effecteurs, a savaoir, la production de cytokines ou la mise en place
d’une action cytotoxique. On en distingue différents sous-types, a savoir les LT CD4, LT CD8
de type 1, 2 ou 17 ou les LT cytotoxiques (LTc).? Les LT CD4 présentent une protéine
monomeérique membranaire (CD4) qui permet la reconnaissance des molécules du CMH de
classe Il situées a la surface des cellules présentatrices d’antigéne (CPA). Le CD4 permet alors
de renforcer I'interaction entre le LT et la CPA dans le but d’améliorer la transmission des

signaux. Les LT CD4 donnent par la suite des LT helper (appelés aussi LT auxiliaires) dont le but
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est d’améliorer la régulation de la réponse immunitaire adaptative en activant d’autres
cellules du systéme immunitaire par le biais des cytokines. Les LT CD8 possédent quant a eux,
une protéine hétéro-dimérique transmembranaire qui va reconnaitre les molécules du CMH
de classe | qui sont situées au niveau des cellules cibles. Leur objectif final étant d’évoluer en
LTc pour permettre la destruction de I'agent étranger.?

A défaut de se transformer en LT effecteurs, a savoir LTc ou LT helper, certains LT se
différencient en LT mémoires. Ce sont des LT qui posseédent une tres longue durée de vie et
qui sont spécifiques d’'un motif antigénique précis. Les LT mémoires centraux circulent entre
le sang et les organes lymphoides. Par ailleurs, les LT mémoires effecteurs circulent entre le
sang, la peau et les ganglions. Au contact d’un antigene, ils ont la possibilité de présenter tres
rapidement I'agent pathogene aux cellules effectrices de I'organisme ce qui va permettre de
produire une réponse beaucoup plus rapide et beaucoup plus importante lors d’une
agression.

Enfin, pour améliorer la spécificité et la rapidité de réponse de I'organisme face a une
agression, une partie des LT sont doués de propriétés immunorégulatrices. lls sont nommés
LT régulateurs. lls permettent ainsi de limiter les possibilités d’'immunisation des LT naifs et de
lutter contre les effets pro-inflammatoires des LT effecteurs. Ainsi, les LT régulateurs

permettent de limiter les réactions de défense de I’organisme contre les molécules du soi.?

2.3.4. Autres cellules de 'immunité cutanée

De nombreuses autres cellules jouent également un réle dans le systéme immunitaire
de l'organisme. Les lymphocytes NK (Natural killer) par exemple, sont en charge de
I’élimination des molécules du soi ayant des défauts d’expression. Ces défauts peuvent étre
la cause d’une inflammation virale ou du développement d’un processus cancéreux. lls sont
présents en trés faible quantité dans l'organisme. Les granulocytes sont des cellules
polynucléaires qui possédent un réle important dans I'inflammation aigué, notamment dans
le cadre des infections. Ces cellules sont composées de granules qui referment de nombreuses
protéines a activité antibiotique et agissent ainsi en synergie avec le systeme immunitaire
inné. Les monocytes ou les macrophages présentent également un role fondamental dans la
réaction immunitaire innée, notamment grace a leur capacité de phagocytose des cellules
étrangeres. D’autre part, ils ont également un role central dans le systeme immunitaire
adaptatif puisqu’ils sont doués de fonctions présentatrices d’antigenes aux LT. Les mastocytes

sont des cellules de I'immunité innée majoritairement présentes au niveau des vaisseaux
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dermiques. En cas de corps étranger, ces derniéres vont alors pouvoir induire une libération
d’histamine ; provoquant ainsi un prurit qui peut évoluer jusqu’au déclenchement d’une crise
d’urticaire en cas de forte agression. lls sont également doués de propriétés de migration vers
les structures ganglionnaires afin de présenter des Ag aux LT.

Les cellules endothéliales présentent également un réle dans le systéme immunitaire
cutané. En effet, elles permettent le passage des leucocytes ; a savoir les lymphocytes, les
polynucléaires ou les macrophages ; du sang vers le derme superficiel via les veinules post-
capillaires. Selon le type d’agressions, elles pourront exprimer différentes molécules :
sélectines, intégrines ou chimiokines. Ces sécrétions permettent de lier les leucocytes ayant
des récepteurs de surface spécifiques aux molécules précédemment citées. De cela dépendra

donc le type de molécules de défense qui sera recruté. 2

2.4. La cicatrisation cutanée

Le processus de cicatrisation cutanée permet une réparation des tissus en cas
d’atteinte de la peau. Il se déroule en 4 phases suite a une lésion cutanée, qui sont exposées
dans la Figure 7. Le processus comporte tout d’abord une phase vasculaire, suivi d’'une phase
inflammatoire. On observe ensuite une période de réparation tissulaire et enfin, une période
de maturation de I'épithélium cutané. Ces 4 temps sont imbriqués les uns dans les autres et
se mélent au cours du temps. |l est nécessaire aussi bien sur une plaie aigué a la suite d’'un

traumatisme, que sur une plaie chronique ou I'on voit apparaitre un retard de cicatrisation.?

Arrét du saignement
Phase vasculaire Coagulation, adhésion et degranulation
plaquettaire

v
Détersion : migration et activation des cellules
Phase inflammatoire inflammatoires
v

Epithélialisation : migration et prolifération des
cellules cutanées angiogénése

Phase de réparation tissulaire

Maturation de la cicatrice

Figure 7 : Schéma des 4 étapes de la cicatrisation cutanée®®
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2.4.1. Phase vasculaire de la cicatrisation cutanée

La phase vasculaire représente le tout premier élément clinique du processus de
cicatrisation. Elle correspond au saignement associé au traumatisme et a la mise en place des
capacités de coagulation de I'organisme. Un phénoméne de vasoconstriction y est tout
d’abord présent dans le but de préserver I'hémostase immédiate. La lésion du sous-
endothélium vasculaire provoque une adhérence plaquettaire au niveau de la Iésion médiée
par le facteur de Willebrand. Ce dernier permet d’activer les plaquettes afin de former un
thrombus plaquettaire bouchant la bréche et de libérer le contenu de leurs granules de
sécrétion : libération de thrombospondine, fibronectine, facteur plaquettaire 4... Des
protéines apportées par le sang sont également sécrétées, a savoir le fibrinogéne, la
fibronectine, la thrombospondine, la fibronectine, la thrombine, le facteur de Willebrand qui
sont a l'origine de la formation d’un thrombus.

Le thrombus est constitué par un réseau de fibrine et de fibronectine. Il va former un
réservoir de facteurs de croissance au niveau de la plaie : facteur de croissance dérivé des
plaquettes (PDGF), facteur de croissance fibroblastique (bFGF) et les transforming growth
factors (TGFa et TGFp). lls vont alors favoriser la migration ainsi que I'activation des
polynucléaires neutrophiles et des macrophages au niveau de la plaie afin de la protéger
contre les infections, de favoriser la détersion et d’avoir un role nutritionnel local au niveau
de la plaie.? La Figure 8 permet d’expliciter en image la phase vasculaire de la cicatrisation

cutanée médiée par ces différents acteurs.
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Figure 8 : lllustration de la phase vasculaire du processus de cicatrisation cutanée®

2.4.2. Phase inflammatoire de la cicatrisation cutanée

La phase inflammatoire de la cicatrisation permet une détersion de la plaie. Elle est

constituée, tout d’abord d’une vasodilatation médiée par I'histamine, le C3a, le C5a et les
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prostaglandines. Cela permet donc de faire confluer I'ensemble des cellules circulantes vers
le site de la plaie. Le recrutement de ces cellules est médié par différents éléments que sont
les facteurs plaquettaires, les facteurs du complément, les produits de dégradation de la
fibrine ainsi que les peptides bactériens.

Les polynucléaires neutrophiles constituent la premiere population cellulaire recrutée
au moment de cette phase inflammatoire. Ils permettent la libération d’enzymes
protéolytiques a savoir, les élastases et les collagénases. Leur but étant de favoriser la
confluence cellulaire au niveau de la plaie, de permettre la détersion des Iésions ainsi que de
limiter I'infection locale.

La seconde population cellulaire recrutée est constituée par les monocytes. Ces
derniers se différencient en macrophages et adherent a la matrice néoformée. La
différenciation des monocytes en macrophages permet d’avoir une détersion de la Iésion afin
d’éviter tout risque infectieux. IlIs jouent également un réle dans le remodelage de la matrice
extracellulaire. Une sécrétion de différentes cytokines est également associée a la population
monocytaire pour favoriser le remodelage. lls produisent un facteur de croissance insulinique
(IGF-1), le TGFp, le facteur de nécrose tumorale (TNFa) et le PDGF.

Le proceés inflammatoire varie au cours du temps. Tout d’abord, une augmentation de
la réponse inflammatoire est associée a la présence des macrophages puisqu’ils sont
prédominants apres 2 a 3 jours. Puis, cette inflammation laisse place a la prolifération
fibroblastique qui devient majoritaire aprés 5 a 7 jours avec une augmentation de la
production de collagéne et la formation d’un tissu de granulation.? La Figure 9 suivante permet

de mettre en exergue les acteurs de la phase inflammatoire.
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Figure 9 : Les acteurs de la phase inflammatoire du processus de cicatrisation cutanée®
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2.4.3. Phase de réparation tissulaire de la cicatrisation cutanée

La phase de réparation tissulaire est une période importante dans le processus de
cicatrisation. Elle est divisée en 2 niveaux, a savoir la formation d’un tissu de granulation au
niveau du derme et la migration des kératinocytes sur le tissu de granulation au niveau de
I’épiderme.

En ce qui concerne le tissu de granulation dermique, sa constitution complexe
nécessite différentes étapes dont la durée totale de reconstitution varie entre 10 et 15 jours.
On observe tout d’abord une phase de prolifération fibroblastique. La migration des
fibroblastes intervient rapidement afin qu’ils arrivent au niveau de la plaie environ 48 heures
apres le traumatisme. Elle se fait par I'expression de récepteurs de surface de la famille des
intégrines qui codent pour la fibronectine, la vitronectine et le collagéne de type I. les
fibroblastes peuvent proliférer sous la dépendance de différentes cytokines. Il s’agit des
cytokines de type TNFa, TGFf, IGF-1, PDGF-BB et EGF (Epidermal growth factor).

Du fait de la prolifération fibroblastique, la matrice extracellulaire du derme doit se
remodeler afin de faciliter la migration cellulaire. Cela conduit a la sécrétion d’enzymes
protéolytiques telles que la metalloprotéinase 1 qui est une collagénase et la
métalloprotéinase 2 qui constitue une gélatinase. Une fois cette premiére étape réalisée, les
fibroblastes induisent la synthése d’une nouvelle matrice extracellulaire. Elle est constituée
de collagene de type lll puis de type |, de fibronectine et de protéoglycanes, a savoir de I'acide
hyaluronique, de la chondroitine sulfate, du dermatan et des héparan sulfates.

S’en suit apres une étape d’angiogenése afin de vasculariser le néo-tissus en formation
et de lui fournir ses apports nécessaires. Elle se fait par la migration de cellules endothéliales
issues de vaisseaux sanguins sains a proximité. Le phénomene cellulaire de migration est lié a
I’hypoxie tissulaire locale au niveau de la plaie et a la dégradation de la matrice extracellulaire
par les protéases.

Enfin, au moment de la fin de cette période de réparation tissulaire, certains
fibroblastes se transforment en myofibroblastes. lls possédent ainsi une capacité de
contraction qui va permettre de rapprocher les berges de la plaie et refermer cette derniére.

L'ultime étape de cette phase est constituée par |'épithélialisation de la plaie. Les
composants de la matrice : fibronectine, collagéne de type | et IV et thrombospondine vont
exprimer leurs récepteurs afin de permettre la migration des kératinocytes. lls vont ensuite
se multiplier et se différencier afin de reconstituer une nouvelle peau saine.? Ces différents

acteurs sont illustrés dans la Figure 10.
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Figure 10 : Les acteurs de la phase de réparation tissulaire de la cicatrisation cutanée'®

2.4.4. Phase de maturation de la cicatrisation cutanée

Il s’agit de la phase terminale du processus de cicatrisation cutanée. Elle dure plusieurs
mois aprés la fermeture de la plaie et permet a la matrice extracellulaire de se remodeler
complétement. De ce fait, cette période méle a la fois un processus inflammatoire et une
phase de prolifération. Le collagene, les fibres élastiques ainsi que les protéoglycanes
prennent petit a petit la place de I'acide hyaluronique et de la fibronectine, le nombre de
fibroblastes diminue et le réseau vasculaire devient fonctionnel. On retrouve néanmoins une
forte proportion de polynucléaires, de macrophages et de protéases. La cicatrice voit sa
résistance augmentée progressivement par les fibres de collagéne. Mais cette résistance varie
en fonction de différents facteurs tels que I'age, les forces de tension, la pression... qui
influencent la synthése et 'orientation des fibres de collagene. Néanmoins, la résistance de
la peau au niveau de la cicatrise n’atteint jamais celle de la peau normale, sans lésion. Cette

phase dure environ 2 années.?

2.4.5. Cicatrisation pathologique

Il existe principalement 2 types de cicatrices pathologiques, a savoir les cicatrices
hypertrophiques et chéloides.

Les cicatrices hypertrophiques forment un relief inflammatoire aux abords de la
cicatrice. Elles sont visibles 18 mois aprés la fermeture de la plaie.

Les cicatrices chéloides sont nodulaires et peuvent devenir tumorales a terme. Elles
sont situées au niveau de la berge de la plaie et évoluent en débordant du siege de la berge
cicatricielle. Leur apparition est tardive et elles évoluent principalement sur des terrains

particuliers, comme par exemple au niveau thoracique, cervical ou sur des peaux noires.
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Il existe des facteurs de risque concernant les modifications de la cicatrisation normale.
Il s’agit soit de mécanismes locaux, soit de mécanismes généraux qui auront par la suite un
impact sur le phénomeéne de cicatrisation. En ce qui concerne les mécanismes locaux, il peut
s’agir d’une infection locale, d’'un hématome, d’une dénervation, de débris fibrineux ou d’une
nécrose mais aussi de phénomenes vasculaires tels que I'insuffisance veineuse ou artérielle
qui provoquent une hypoxie locale. Par ailleurs, ces mécanismes généraux peuvent également
conduire a une cicatrisation pathologique : en cas de dénutrition par exemple, qui provoque
une hypoprotidémie, une anémie ou des carences vitaminiques ; ou en cas de perturbations
endocriniennes telles que le diabéte ou I’hypercorticisme. Ces mécanismes peuvent
également apparaitre dans un contexte de déficit immunitaire, de maladies héréditaires du
tissu conjonctif, de troubles de la coagulation ou de maladies hématologiques. Le
vieillissement est également impliqué dans les perturbations de la cicatrisation, notamment
en cas de dermatoporose. Enfin, certaines causes exogenes peuvent également en étre la
cause. Des médicaments comme les corticoides ou les anti-inflammatoires non-

stéroidiens peuvent provoquer des cicatrices pathologiques ; ou encore le tabac.?

31



lll.Les brilures

Une brilure est définie par le College des enseignants en réanimation comme « une
destruction du revétement cutané et des tissus sous-jacents secondaire a I'action de plusieurs
agents, qu’ils soient thermiques, électriques, chimiques ou de radiations. La gravité clinique
est proportionnelle a I’étendue et a la profondeur de la brilure et a I'existence de lésions
associées. Les premieres heures de la prise en charge conditionnent le pronostic de la
maladie ».! Par cette définition, il est possible d’en conclure que différents agents peuvent
étre la cause d’une lésion cutanée de type brdlure. lls seront détaillés dans la suite de cet
exposé. De plus, la prise en charge immédiate et/ou pré-hospitaliere présente un intérét
majeur dans la prise en charge globale de la maladie, d’ou I'importance d’une sensibilisation

de la population notamment par les pharmaciens d’officine.

Toutes les brilures cutanées sont associées a des agents causaux. Ces derniers
peuvent étre de nature différente, ce qui entraine des lésions hétérogenes selon la cause. Une
description de ces différents types de brllures, a savoir thermiques, électriques, chimiques ou
par radiations est proposée ci-apres. Tout en sachant que la suite de cet exposé se rapportera
particulierement aux brllures d’origine thermique, qui sont les plus fréquentes comme cela

sera présenté dans la partie d’épidémiologie.

3.2.1. Les brialures thermiques

Les bralures thermiques par la chaleur résultent d’une exposition de la surface cutanée
a une flamme, une explosion ou un liquide chaud pendant plusieurs secondes. La température
de I'agent en question dépassant les 60°C. Cette agression peut étre qualifiée de pure, c’est-
a-dire que I’exposition ne concerne qu’un seul agent ; ou elle peut résulter de I’association de
plusieurs agents. Dans ce cas, il peut s’agir de la combinaison de plusieurs agents thermiques
ou de I'association d’une brilure chimique et thermique, comme dans le cadre d’explosions

de produits chimiques en fusion ou en suspension par exemple. Ce type d’agression entraine
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une plaie aigué avec différents types de réactions locales selon la localisation, la durée
d’exposition, le type d’agression et son intensité...'?2

Ces brllures thermiques sont causées par le contact avec un objet ou un liquide chaud
ou incandescent, par exemple, un fer a repasser, la grille d’un barbecue, un briquet, une buche
de bois au sein d’un feu de cheminée, de I'’eau chaude, de I'huile de cuisson... Elles peuvent
aussi étre liées a un gaz notamment dans le cadre de I’évacuation de vapeurs industrielles ou
en cas de fumées ; ou encore en cas de contact avec une flamme. Il s’agit majoritairement
d’accidents domestiques ou professionnels.!3

Ces agressions peuvent alors provoquer une inhalation de fumées ou de gaz, qui est
un facteur de gravité associé dans le cadre de la brilure. Deux mécanismes peuvent ainsi étre
évoqués dans ce cas. Dans un premier temps, I'inhalation de fumée peut entrainer une
agression des voies respiratoires par les particules de suie qui se déposent au niveau de I'arbre
trachéo-bronchique ou pulmonaire. Dans un second temps, les fumées libérées par la
combustion de I'agent vulnérant peuvent contenir des composés toxiques tels que du
monoxyde de carbone ou du cyanure. Ces derniers nécessitent une prise en charge et un
traitement étiologique particulier. Le diagnostic de ce facteur de gravité repose sur les
circonstances de survenue de la brilure, a savoir les brllures par des flammes dans un milieu
clos. Mais certains éléments complémentaires permettent également d’orienter le diagnostic
vers une inhalation comme la présence d’une brilure au visage, la présence de suie au niveau
des orifices du visage, une atteinte des vibices ou encore une modification de la voix de

I'individu (voix rauque).!

Les brilures thermiques peuvent également étre liées a une exposition solaire. Ces
dommages résulteront d’'un dommage thermique par le soleil ainsi que par la radiation des
UV. En effet, le soleil émet des rayonnements électromagnétiques qui traversent les couches

de filtration atmosphériques.

3.2.1.2.1. Rayonnements solaires

Au niveau du sol, le spectre solaire se compose de plusieurs rayonnements, comme le

montre la Figure 11.
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Figure 11 : Distribution des longueurs d'onde du spectre solaire**

Les infra-rouges (IR) sont des rayonnements lumineux de plus forte longueur d’onde,
a savoir entre 780 et 3 000 nm. Ensuite, la lumiére visible présente une longueur d’onde
comprise entre 400 et 780 nm. Enfin, les ultra-violets (UV) sont les rayonnements de plus
faible longueur d’onde percus au niveau du sol. lls sont composés de 3 types, a savoir les UV
A, les UV B et les UV C. Les UV A possedent une longueur d’onde comprise entre 320 et 400
nm.2 Ces derniers présentent une pénétration importante au niveau des couches
épidermiques et dermiques et sont responsables de photosensibilisation ainsi que du
vieillissement cutané par I'effet mutagéne indirect et immunosuppresseur. En effet, ils
entrainent des réactions de photo-oxydations qui pourront avoir un effet mutagéne sur I’ADN
via la libération d’espéces réactives de I'oxygéne.'> Les UV B, quant a eux, présentent une
longueur d’onde comprise entre 290 et 320 nm.!” Ceci leur confére alors une faible
pénétration au niveau des couches cutanées. Leur pénétration se situe essentiellement au
niveau de I'épiderme. lls agissent sur la prolifération des kératinocytes et des mélanocytes.
De ce fait, ils sont responsables de I'érytheme actinique, autrement dénommé « coup de
soleil » dans le langage courant. Cela correspond a une réaction de phototoxicité aigué induite
par les UV B. llIs agissent directement sur I’ADN en créant des photoproduits. Ces derniers
peuvent entrainer des mutations directes sur ’ADN. Lorsque ces mutations concernent des
génes clés du fonctionnement cellulaire, les cellules pourront se transformer en cellule
cancéreuse si elles ne sont pas réparées. En outre, les UV A et B induisent également une
activation de la mélanogenese. Cela se traduit par une pigmentation cutanée retardée,
débutant 2 a 3 jours apres I'exposition et qui correspond au bronzage. Cela dure ainsi 2 a 3
semaines afin d’apporter une légére photoprotection naturelle. Cette derniere est due a la
multiplication des cellules de I'épiderme, les kératinocytes, qui provoquent un épaississement

de la couche cornée.? Enfin, les UV C, dont la longueur d’onde est comprise entre 100 et 280
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nm, sont absorbés en quasi-totalité dans I'atmosphere deés leur arrivée. lls ne provoquent
donc que trés peu de dommages cutanés.!®

Néanmoins, sous 'action des UV, la peau peut subir une réaction hyperkératinisation,
responsable par la suite de cancers cutanés. Cela est di aux rayons UV A qui provoquent la
libération de radicaux libres et aux UV B qui entrainent des dégats cellulaires directement au

niveau de I’ADN en formant des photoproduits responsables de mutations.

UvB
UVA

Epidermis

Melanin

Melanocyte

\Qk / Dermis \<

UVA/UVB
Figure 12 : Pénétration des UV au niveau des couches cutanées”

3.2.1.2.2. Facteurs de risques de I'exposition solaire

Différents facteurs de risques existent concernant |'exposition solaire. En effet,
plusieurs éléments intrinseques ou extrinséques peuvent majorer le risque de brdlures
cutanées suite a l'exposition solaire. Ces derniers étant responsables par la suite de
dommages cutanés. Dans un premier temps, I'age est un élément déterminant dans le risque
d’érythéme actinique. En effet, les enfants présentent une peau mince et fragile qui majore
le risque de brilures par rapport aux adultes. Cette peau fine les rend alors d’autant plus
vulnérables vis-a-vis de I'exposition solaire. De ce fait, les nourrissons de moins de 12 mois
doivent absolument étre protégés de I'exposition aux UV.

Le moment d’exposition au soleil est également un point trés important en ce qui
concerne le risque de coup de soleil. L'indice UV est maximal dans la journée en 10 heures et
16 heures. De plus, selon la saison, la quantité d’UV émise est variable. Elle est d’autant plus
importante en été qu’en hiver. La couverture nuageuse et la pollution atmosphérique
influencent également les UV percus par I'individu. Les nuages possedent un faible role de
filtration. Néanmoins, ils vont pouvoir atténuer la proportion d’IR atteignant I'individu. Or, ces
rayons provoquent une sensation de chaleur sur I'individu lors de leur irradiation. Ainsi, en
atteignant ces rayons, les nuages vont donc diminuer le signal d’alarme calorique percu par

I'individu et vont favoriser I'exposition solaire qui sera a risque de br(lures. De plus, la
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poussiere et les fumées de la pollution atmosphérique vont atténuer les rayons visibles et les
UV A, mais peu les UV B qui sont les plus a risque de dommages cutanés.

D’un point de vue géographique, différents parametres influencent également la
quantité d’UV percus par un individu. En effet, I'altitude fait varier la quantité d’UV recus.
Dans les faits, la proportion d’UV A et d’UV B augmentent de 15 % tous les 1000 metres
d’altitude franchis. De plus, la latitude est également un facteur de variation du fait de la
forme arrondie du globe. Lorsque le rayonnement solaire émis est vertical par rapport a la
surface du globe, I'absorption atmosphérique des UV est diminuée. Ceci augmente ainsi
I"aptitude des UV a entrainer des brilures, qui sera observable notamment entre les tropiques
et I’Europe du Nord.*®

La durée d’exposition est également un facteur de risque majeur puisque I’'exposition
solaire comporte un effet cumulatif. De ce fait, plus I'exposition sera prolongée et plus
I'intensité des lésions cutanées sera importante. Cet effet pouvant se surajouter aux effets
précédemment cités. Afin de limiter les effets néfastes du soleil, il sera préférable de ne pas
s’exposer plus de 10 a 15 minutes au soleil.

Certains facteurs extrinséques peuvent également aggraver des lésions cutanées.
L'utilisation de certains médicaments peut favoriser I'apparition d’un érythéme sur le corps.
Il s’agit de médicaments qui vont absorber les rayons UV de par leur structure chimique. lls
sont alors qualifiés de médicaments photosensibilisants. Plusieurs classes pharmaceutiques
sont concernées comme les psoralénes, les tétracyclines, les sulfamides, les phénothiazines,
les antidépresseurs tricycliques... a titre d’exemple. En cas d’absorption de ces médicaments
par un patient, le pharmacien se doit de rappeler les régles de bon usage face a I'exposition
solaire. Il doit ainsi préciser au patient de limiter son exposition au soleil et si cette derniere
ne peut étre évité, l'utilisation d’'un produit de protection solaire est fortement
recommandée, en respectant les consignes d’application. Ce méme type de réaction peut
également étre observé avec certaines plantes, notamment par le latex qui entraine une
réaction de photosensibilisation lors de I'exposition solaire.

Enfin, la sensibilité individuelle au soleil de chaque personne et son phototype pourra
faire varier le risque d’érythéme actinique. Cet élément est explicité dans le paragraphe

suivant.’?

3.2.1.2.3. Phototypes cutanés

Chaque individu présente un risque d’érytheme actinique variable selon sa propre

constitution cutanée. En effet, chaque personne possede une sensibilité au soleil qui lui est
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propre. Cette derniere peut étre définie et appréhendée par le phototype cutané. En effet,
cette caractéristique dépend de plusieurs parameétres, dont le critére majeur se révéele étre la
couleur de la peau. Elle est déterminée par plusieurs pigments que sont la mélanine,
I’'hémoglobine, la bilirubine ainsi que les caroténoides. Seule la mélanine, située au niveau des
mélanocytes permet une photoprotection. Leur nombre est constant quel que soit la couleur
de la peau. lls sont composés d’'un mélange d’eumélanines et de phéomélanines dont les
proportions varient selon la couleur cutanée, tel que cela a été décrit précédemment. Les
eumélanines sont prédominantes au niveau des peaux noires et possédent un bon réle de
filtration des rayons UV. De plus, ils agissent comme un piege de radicaux libres afin de limiter
les dommages cellulaires. Les phéomélanines, quant a elles, se retrouvent prédominantes au
niveau des peaux banches. Leur réle de filtre contre les UV est moindre. De ce constat, six
phototypes cutanés ont été défini par I'organisation mondiale de la santé (OMS) en se basant
sur la classification de Fitzpatrick. lls sont définis selon la couleur de la peau, la couleur des
yeux, la photosensibilité de la peau ainsi que ses capacités de bronzages. Cela permet ainsi
d’identifier le risque de photocarcinogenese et de brilure cutanée chez les individus. D’autres
classifications de phototypage existent comme les classifications de Glogau ou de Roberts par
exemple, mais sont moins utilisées et ne servent pas de base pour 'OMS.*°

Le Tableau 1 démontre les caractéristiques de chacun des phototypes selon I'intensité

de la pigmentation. Les données de ce tableau sont issues des 3 références suivantes : > 18,

19
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Tableau 1 : Phototypes cutanés selon l'intensité de la pigmentation

Phototypes cutanés

selon l'intensité de la pigmentation

Type | Couleur | Couleur | Couleur| Taches
Phototypes| de des de

peau cheveux rousseur
Tres

Erythéme

o Bronzage
actinique

Blonds ou Bleus
Celtique blanche, / Nombreuses Constants Rare
R roux verts
laiteuse
Blond Vert Halé et
Caucasien Claire on s:/rc.:ux e Oui Constants aee .
ou chatains  marron progressif
Fréquents si
: Claire a . Marrons / En faible 9 L Clair a moyen,
Caucasien Chatains i . expositions .
mate noirs quantité . facile
intenses
B M a
V Caucasien Mate m|:15 / arn_)ns / Absentes Rares Fonce
noirs noirs
Ca ucaslen U IS Bruns Noirs Absentes Exceptionnels Tres ff':mce,
foncé Brune rapide
Vl Négroide Noire Noirs Noirs Absentes Absents Noir
3.2.1.2.4. Prévention des brillures liées a I'exposition solaire

Afin de limiter le risque de Iésions cutanées par I'exposition au soleil, certaines regles
doivent étre respectées. Tout d’abord, en début de période d’exposition au soleil, il est
recommandé de la fractionner par petites périodes. Il sera alors indispensable de s’exposer
10 a 15 minutes au maximum au début de I'exposition. Cette durée pourra étre prolongée par
la suite progressivement. Il est préférable de s’exposer au soleil lorsque les rayons UV ne sont
pas les plus forts. A savoir que la période entre 12 et 16 heures doit étre évitée car elle
correspond aux rayonnements UV pergus les plus intenses. De plus, il est absolument
nécessaire d’avoir une protection vestimentaire adéquate. Cette derniere doit comporter des
lunettes de soleil, une casquette ou un chapeau ainsi qu’un tee-shirt au minimum. Elle sera
d’autant plus importante chez les jeunes enfants.

Il est également important de prendre en compte I'environnement. La puissance des
rayonnements UV varie en fonction de I'altitude et de la latitude. Mais certaines conditions
peuvent s’y surajouter. En montagne par exemple, la neige favorise la réverbération des
rayonnements. Il en est de méme pour le sable et I'’eau qui jouent le role d’écran vis-a-vis des
UV et qui augmente de ce fait le risque de brilures. Les conditions météorologiques peuvent
également influencer ce parameétre. Les rayons UV traversant les nuages, ils seront d’autant
plus insidieux en cas de temps couvert ou venteux car la personne n’aura pas la sensation de
chaleur apportée par les rayonnements IR du soleil, qui constituent un signal d’alerte.

Enfin, I'utilisation d’un produit de protection solaire reste indispensable quel que soit

le moment de I'année. Il doit étre appliqué en quantité suffisante au moins 30 minutes avec
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I’exposition. Le choix du produit sera influencé par son indice de protection (IP), également
dénommé facteur de protection solaire (FPS) ou sun protecting factor (SPF). Il doit se faire en
fonction du phototype de la personne, de son age ainsi que des conditions d’ensoleillement
et d’exposition. L'application du produit solaire doit étre renouvelée toutes les 2 heures. Elle
pourra également étre rapprochée en cas de baignade, de transpiration, de frottements ou
d’essuyage qui diminuent I'efficacité de la protection.®®

Le SPF permet de définir le niveau de protection vis-a-vis des UV B. Il est classé en 8
niveaux de protection qui sont : 6, 10, 15, 20, 25, 30, 50 et 50 +. Il s’agit d’un rapport entre la
dose érythémateuse minimale (DEM) lorsque la peau est protégée par un produit solaire et la
DEM d’une peau non-protégée. |l se traduit ainsi par le temps nécessaire afin d’observer un
coup de soleil sur une peau protégée par un produit solaire, vis-a-vis du temps observé pour
la peau non-protégée. Ainsi, plus le SPF est élevé et plus le niveau de protection sera
important. Ce niveau de SPF devra étre adapté selon les caractéristiques de la peau de

I'individu a protéger. L'ANSM a donc publié des recommandations concernant la bonne

utilisation des produits solaires.

recommandations afin d’adapter au mieux le produit a utiliser.®

La Figure 13 ci-apres est donc extraite de ces

Haute Trés Haute Trés Haute
Protection Protection Protection
“IE mmnglle;i-:t SELET (SPF 30-50) (SPF 504} (SPF 50+)
fva) [) foa)
Moyenne Haute Trés Haute
Protection Protection Protection
Sujet sensible au soleil
= [SPF 15-20-25) (SPF 30-50) l:EF"F_ _5D+’:l
Java | :_'.:-;- | !_-n-.- |
Faible Moyenne Haute
Protection Protection Protection
(SPF 6-10) (SPF 15-20-25) (SPF 30-50)
| J-'J.-I. | | — | !-J-'.A-A |
Faible Faible Moyenne
Protection Protection Protection
(SPF 8-10) (SPF 8-10) (SPF 15-20-25)
!J_.,:H :in-.;.| :f.m|

Figure 13 : Recommandations de I'ANSM pour le choix de la bonne catégorie de produit de protection solaire

selon la sensibilité de l'individu?®
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Concernant la protection vis-a-vis des UV A, la législation impose que les produits de
protection solaire apportent une protection minimale anti-UV A d’un ratio de 1 pour 3 par
rapport a la protection anti-UV B. Les produits solaires conforment a cette réglementation
possedent un logo indicatif de protection contre les UV A sur leur emballage qui est montré
dans la Figure 13. Il est impératif de veiller a ce que ce logo soit présent lors du choix d’un

produit de protection solaire.1®

3.2.1.3.1. Crevasses et gercures

L’exposition au froid peut également provoquer des plaies superficielles de type
gercures et crevasses, qui sont des lésions de brilure. Cette exposition concerne a la fois
I’exposition prolongée a un froid ambiant, mais également des accidents de projection ou des
contacts non-maitrisés avec de I'azote liquide par exemple.

Les gercures et les crevasses sont des fissures de la surface cutanée liées a une
déshydratation de la peau avec, plus ou moins, une atteinte des capillaires sanguins, des
terminaisons nerveuses et des tissus cutanés selon l'intensité et la durée d’exposition au froid.
D’un point de vue clinique, les crevasses sont des lésions cutanées de taille peu importante,
cedématiées, douloureuses, érythémateuses et parfois violacées. Ce type de lésion se
retrouve majoritairement sur des zones exposées a l'air extérieur, a savoir au niveau du
visage, des mains, des doigts, des oreilles... Par conséquent, il s’agit d’'une rupture de role de

barriére de la peau.?!

3.2.1.3.2. Engelures et gelures

Le froid entraine également un autre type de Iésion cutanée : les engelures, autrement
dénommeées gelures. Il s’agit d’'une brilure cutanée par le froid sans déshydratation.?*

Il s’agit d’'une lésion causée par I'action du froid directement au niveau de la surface
cutanée suite a une exposition a une température inférieure a 0°C pendant une durée
variable. L’'exposition au froid entraine une vasoconstriction artério-veineuse, ce qui provoque
une diminution de la perfusion capillaire locale. Cette réduction d’irrigation occasionne donc
une stase sanguine, une hyperviscosité ainsi qu’un phénomeéne d’hypoxie et d’acidose locale.
Au niveau clinique, la gelure engendre une cyanose et des phlycténes plus ou moins
nécrotique selon I'exposition. De plus, un cedéme apparait rapidement sur la victime et le

réchauffement provoque un érythéme prurigineux.
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Il existe différents facteurs de risque d’apparition des gelures. Ces derniers sont
dénommeés ci-apres :

- la diminution de la température extérieure,

- levent, qui augmente les pertes thermiques par convection,

- I'humidité, qui favorise la conduction,

- I'hypoxie locale,

- la polyglobulie d’altitude,

- le tabagisme, qui favorise la vasoconstriction,

- les antécédents de gelures de la victime,

- ainsi que des facteurs exogénes associés a |'équipement vestimentaire de la

victime (qualité de maintien de la chaleur, vétements trop serrés...).
Le réchauffement le plus rapide possible de la victime est nécessaire. L'apparition d’un

phénoméne nécrotique progresse secondairement dans tous les cas. %

3.2.2. Brilures chimiques

Les brilures chimiques forment des atteintes variables en fonction du contact avec la
peau. Elles peuvent atteindre tous les plans des tissus cutanés ainsi que les tissus mous sous-
jacents en fonction du degré de pénétration et du pouvoir agressif du produit. De plus, elles
s'auto-entretiennent tant que l'ablation du produit chimique n’est pas totale et rapide.
L’élément déterminant pour la prise en charge consiste a identifier le produit en cause le plus
précisément et le plus rapidement possible. Le tableau clinique est variable et dépend des
liquides ou des solides causaux. Les lésions sont spécifiques au mode d’action du produit
incriminé ou a sa classe chimique. Dans certains cas, notamment pour certains acides ou
bases, des produits neutralisants sont connus et répertoriés. Mais leur mode d’action est
susceptible d’aggraver les lésions par la réaction exothermique de neutralisation qu’ils
provoquent. Quoiqu’il en soit, la base du traitement reste le lavage abondant et prolongé de
la zone contact.

On retrouve une grande diversité de produits pouvant provoquer des brilures
chimigues. Néanmoins, une classification en 5 groupes a été établie en fonction du mode
d’action. La premiere catégorie de cette classification regroupe les produits corrosifs. Ces
derniers correspondent aux acides ou bases qui agissent par coagulation des protéines avec
une inhibition des mitoses cellulaires. Dans ce groupe, les bases vont entrainer une réaction

de saponification lipides ce qui améliore leur pénétration. De ce fait, les brilures entrainaient
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par des bases de cette catégorie provoquent des brilures plus importantes que les acides. La
seconde catégorie correspond aux produits irritants corrosifs. Leur mode d’action consiste
soit en une réaction d’oxydo-réduction pour les composés arsenicaux inorganiques, les
composés du phosphore ou du soufre... ; soit par une réaction d’oxydation pour les composés
a base de chlore, brome, permanganate de potassium. De plus, on retrouve les dérivés
hydrocarbonés, notamment avec les composés phénoliques. La troisieme catégorie est
composée des produits lacrymogeénes. IIs sont divisés en 2 sous-groupes suivant leur présence
d’un groupement halogéné (comme pour le chloracétone, le bromacétone...) ou d’un
groupement non-saturé tel que I'acroléine ou les chlorure d’acide... La quatrieme catégorie
de ces produits comporte les solvants. Cette famille contient de nombreux produits dont
I'intensité des brilures provoquées varie en fonction de leur causticité. On y retrouve ainsi les
carbures d’hydrogénes simples aliphatiques ou aromatiques comme le benzene ou le toluene
par exemple, les carbures d’hydrogene halogénés (les dérivés du méthane, du propane, de
I’éthyléne ou de I'éthane), les alcools en solution concentrée, les aldéhydes et les cétones.
Enfin, la derniére catégorie de produits chimiques regroupe les produits détergents et
moussants. Leur action consiste principalement en une irritation mais ils peuvent également
favoriser la pénétration transcutanée d’autres substances, notamment celles décrites
précédemment, ce qui augmente le risque de brilures chimiques.

La conduite a tenir immédiatement apres I'exposition a un produit chimique réside
dans le déshabillage de la victime et le lavage abondant et prolongé a I'eau de la zone en
contact. Par la suite, il sera possible d’appliquer le produit chélateur vis-a-vis de I'agent causal
en veillant au risque de réaction exothermique ainsi produite. De plus, du fait du lavage
abondant et prolongé a I'eau, il est nécessaire de veiller et de lutter contre I’hypothermique
de la victime. Les brllures chimiques causent majoritairement des réactions de criblages ou
de ruissellement. La durée de contact, la nature et la concentration du produit chimique
provoquent ainsi une variation de I'aspect, de la profondeur et de I'étendue de la brilure.
L’aspect est néanmoins variable au cours du temps. Dans le cas des acides notamment, les
Iésions sont, en général, initialement d’aspect blanchatre et superficiel au début et foncent
par la suite pour donner des escarres séches et rétractiles. En revanche, en ce qui concerne
les bases fortes, elles vont entrainer une liquéfaction des tissus par une réaction de
saponification afin d’aboutir a des escarres molles, extensives et profondes. Dans tous les cas,

ces lésions provoqueront une douleur variable, qui pourra étre prise en charge par des
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antalgiques selon l'intensité. Cette intensité sera évaluée par les échelles de douleur au
moment de la prise en charge.

Le risque majeur des brllures chimiques concerne la destruction des éléments
vasculonerveux et tendineux de la victime. De plus, le risque de nécrose tissulaire et
d’ouverture articulaire pourront entrainer une urgence chirurgicale en I'absence de fermeture
spontanée. Dans ce cas, la prise en charge hospitaliere et pré-hospitaliere se révele

déterminantes pour la suite de la prise en charge et |a cicatrisation de la victime.?, 23

3.2.3. Bralures électriques

Les brdlures électriques sont des accidents principalement domestiques survenant
chez les enfants et les adultes. La plupart du temps, la porte d’entrée est située au niveau du
membre supérieur, ou parfois au niveau la bouche chez les enfants. La porte de sortie est
constituée par le pied le plus souvent. Le courant électrique va alors traverser le corps de
I'individu en entrainant des dommages de nature diverse selon le type de lésion électrique.?
En effet, le passage du courant électrique extérieur va modifier les phénomeénes électriques
cellulaires intrinseques qui permettent la dépolarisation cellulaire. Par conséquent, des
Iésions directes pourront étre observées au niveau des cellules nerveuses telles que des
troubles de la conscience. L'asphyxie ou la tétanisation sont des symptomes liés a I'activité
électrique sur les cellules musculaires. De plus, au niveau cardiaque, I'activité électrique peut
provoquer une asystolie ou un phénomeéne de fibrillation ventriculaire di aux modifications
de dépolarisation cellulaire.?* La gravité de ces dommages est variable selon la tension du
courant électrique pergu, la durée d’exposition et la résistance cellulaire. Dans les faits, les
électrisations par un courant électrique de bas voltage entrainent principalement des Iésions
locales. En revanche, pour celles avec un courant de haut voltage, les Iésions sont souvent
locales avec une extension de la destruction au niveau des structures profondes
accompagnées d’effets systémiques.?® Ces atteintes vont dans le sens du célébre adage : « le
volt brile, I'ampére tue ».

Dans un premier temps, les brllures peuvent étre liées a I'étincelle électrique. Elles
seront alors dénommeées « flash » ou arc électrique. Dans ce cas, lors du contact de la peau
avec I'étincelle électrique, un dégagement de chaleur immédiat a lieu lors du contact avec la
source de courant. La brllure ainsi provoquée se retrouve principalement au niveau cutané.
En revanche, du fait d’'une tension importante, les Iésions seront le plus souvent profondes.

Elles seront d’ailleurs d’autant plus profondes que la tension (autrement nommeée voltage) de
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la source du courant électrique sera importante. Cela s’explique par le fait qu’une tension
importante dégage une grande quantité de chaleur.?* 2>

D’autre part, le second mécanisme de br(lure par une source électrique concerne les
brilures électrochimiques. Lorsque le courant électrique va traverser le corps humain, il va
braler par I'effet Joule. Cette loi fait correspondre la quantité d’énergie émise par la source
avec 3 parametres selon la formule suivante :

J=RxPxT

Dans ce cas, la transmission de chaleur est donc proportionnelle au voltage de la
source (T = tension s’exprimant en volt (V)), ainsi qu’a I'intensité de la source (I s’exprimant
en ampeére) et a la résistance du milieu traversé (R). Par conséquent, cette loi permet de
distinguer 2 groupes de brdlures électriques. Les brllures de bas voltage correspondent aux
expositions inférieures a 1 000 V tandis que les brilures de haut voltage correspondent aux
Iésions électriques supérieures a 1 000 V. De plus, au niveau de |'organisme humain, tous les
milieux ne présentent pas une résistance identique au courant électrique. Certains tissus
permettent une transmission du courant électrique avec peu voire pas de résistance. Il s’agit
par exemple des longs vaisseaux et des nerfs. Ces derniers constituent donc un trajet
préférentiel pour le courant et I'émission de chaleur y est tres faible du fait d’'une faible
résistance. A l'inverse, des tissus comme la peau et les os sont des milieux de forte résistance.
La chaleur produite sera donc importante au niveau de ces cellules et sera transmise aux tissus
avoisinants, notamment les muscles.?*

Par conséquent, les brllures électriques sont classées en 2 catégories. Les brilures de
bas voltage (inférieur a 1 000 V) entrainent principalement des lésions cardiaques (troubles
du rythme cardiaque, Iésions myocardiques) et respiratoires. Tandis que les brllures de haut
voltage (supérieur a 1 000 V) provoquent des brllures tissulaires massives avec des
retentissements musculaires, vasculaires et nerveux (risque de rhabdomyolyse, ischémie de

membres par syndromes des loges...).1%2*

3.2.4. Bralures par radiations

Les bralures par radiations, autrement dénommées brilures radiologiques, sont
caractérisées par le syndrome d’irradiation aigué localisée. Elles sont principalement liées a
des accidents d’origine industrielle dans le monde, ou accidentelle. Néanmoins, en France, ces
Iésions sont d’origine médicale dans 50 % des cas. Il s’agit soit de lésions iatrogéniques, soit

de lésions dues a des accidents de travail. Dans la plupart des cas, ces brllures d’origine
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iatrogénique sont consécutives a la radiothérapie. Cependant, avec le développement
croissant de la radiologie interventionnelle, de nouvelles causes de brilures par radiations ont
vu le jour. Elles sont liées a un surdosage en rayonnement lors des contrdles radiologiques
fréquents au décours des interventions chirurgicales par exemple.

Les bralures par radiations sont des l|ésions cutanées occasionnées par des
rayonnements ionisants de nature X ou gamma (y) dans la plupart des cas. Ces rayonnements
possedent un pouvoir de pénétration tres important. Par conséquent, les |ésions engendrées
ne se limitent pas uniquement au tissu cutané. Ces dernieres sont directement liées a la dose
absorbée, exprimée en Gray (Gy) ; et la survenue est systématique lors d’une irradiation. La
Figure 14 montre I'évolution des lésions en fonction de la dose absorbée et démontre bien
I’effet déterministe des rayonnements.

Tableau 1 Effets déterministes des rayonnements ionisants
en fonction de la dose absorbée.

Dose absorbée (Gy) Lésions

8a12 Radiodermite séche

12 2 20 Radiodermite exsudative
20a 25 Ulcération

> 25 Nécrose inéluctable

Figure 14 : Evolution des Iésions en fonction de la dose absorbée des rayonnements ionisants?®

Dans le cas d’'une dose absorbée supérieure a 25 Gy, la nécrose est systématique. Les
|ésions concerneront alors le plan cutané mais aussi les tissus mous comme les os et les
muscles du fait de la forte capacité de pénétration. De plus, la brilure évoluera de facon
dynamique au cours du temps. Elle se manifeste par des poussées inflammatoires successives
et imprévisibles, a la fois dans le temps et dans I'espace. Ces manifestations provoquent une
douleur intense pour le patient, qui est permanente et résistance aux opiacés. La seule
stratégie thérapeutique capable de soulager les patients consiste a administrer des anti-
inflammatoires non-stéroidiens. Sous réserve que le patient ne présente pas de contre-
indication a I'utilisation de cette classe pharmacologique. D’'un point de vue évolutif, la
douleur est un signe fonctionnel d’évolution défavorable de la lésion. En effet, ce type de
brilure peut réapparaitre des années plus tard chez le patient. Dans ce cas, la douleur
marguera une réactivation des processus inflammatoires avec un risque inhérent de récidive
de la nécrose tissulaire. En cas de cicatrisation, cette derniere reste donc fragile et instable au
cours du temps. La prise en charge chirurgicale étant difficile puisque les greffes cutanées

conduisent souvent a des échecs. Les recommandations internationales préconisent ainsi un
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parage large des tissus atteints afin d’éviter tout risque de propagation, en dehors des

territoires comme les extrémités et la face.?®

3.2.5. Epidémiologie des brilures

Les brllures représentent un phénomene de grande envergure en France et dans le
monde. Quel que soit leur cause, la prise en charge est variable et reléeve de nombreuses
thérapeutiques, parfois couteuses. L'institut Santé publique France se penche régulierement
sur I"évolution des bralures en France. Le dernier rapport publié en juin 2018 porte sur les
victimes hospitalisées en France métropolitaine en 2014. Lors de br(lures graves, les patients
sont hospitalisés dans 'un des 24 centres de traitement des br(lés (CTB) en France. Les
données sont issues a partir du programme de médicalisation des systémes d’information en
médecine, chirurgie et odontologie (PMSI-MCO).

En 2014, 8120 patients ont été hospitalisés pour des brilures en France
métropolitaine. Le taux d’incidence de brllures était de 12,3 pour 100 000 habitants. La
répartition de la population montre que les hommes sont plus sujets aux brQlures que les
femmes. Le sex-ratio attribué étant de 1,69. Chez les jeunes adultes entre 15 et 44 ans,
I'incidence de brilures est 2 fois plus élevée chez les hommes que chez les femmes. L'age des
patients est de 30,4 ans en moyenne, avec un age médian de 27 ans. Par conséquent, les
victimes de brillures sont relativement jeunes vis-a-vis de la population générale. Cela
s’expligue par le fait que les enfants et les jeunes adultes sont majoritairement touchés. En
effet, 28,8 % de la population concerne des enfants entre 0 et 4 ans. La Figure 15 suivante

montre bien ce reflet concernant le taux d’incidence selon les classes d’ages et le sexe.?’

Taux bruts pour 100 000
B0
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&0
30
40
30

20

0-4 ans 5-14 ans 15-24 ans 25-44 ans 45-64 ans 65-74 ans 75-84 ans 85 ans et plus

— Ensemble — Hommes — Femmes

Figure 15 : Taux d’incidence bruts (pour 100000 habitants) des victimes de brilures hospitalisées et résidant en
France métropolitaine par classe d’dge selon le sexe, PMSI-MCO, 2014 (Issu du rapport de Santé publique France
de Juin 2018)?”
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Les causes de brilures chez les victimes peuvent étre diverses. Néanmoins, elles sont
majoritairement d’origine accidentelle, ce qui représente 93,7 % des victimes. Viennent
ensuite les brilures liées a des tentatives de suicide (4,9 % des cas) et en cas d’agressions (1,4
% des victimes). Quoi gu’il en soit, elles sont majoritairement liées a des liquides chauds (50,8
% des cas) qui regroupent les brilures par des liquides alimentaires (café, thé, lait, soupe,
graisses de cuisson...), par I'’eau du robinet ou par d’autres liquides. Ensuite, nous retrouvons
les brilures liées a I'exposition aux « feu, flammes, fumées » qui représentent 27,1 % des cas.
Les causes varient également selon I'dge des victimes. En effet, pour les enfants de 0 a 4 ans
ainsi que pour la tranche de 5 a 14 ans, la premiére cause de brllures est liée a des liquides
chauds. La seconde cause, pour les enfants de 0 a 4 ans, est représentée par le contact avec
un solide chaud. Ensuite, au-dela de 14 ans, la premiére cause varie selon le sexe. Pour les
femmes, il s’agit de I’exposition a des liquides chauds tandis que pour les hommes, il s’agit de
brilures liées a I'exposition aux « feu, flammes, fumées ». Les autres causes telles que les
brllures chimiques ou par radiations se révelent plus anecdotiques. Il en est de méme pour
les brllures électriques qui concernent néanmoins plus les hommes que les femmes. Le
graphique de la Figure 16, issu du rapport de Santé publique France publié en juin 2018
montre bien cette répartition des causes de brilures.?’
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Liquides  Feu flammes Solides Substances  Electricité  Gaz chauds  Explosions Autres, Accidents Rayonnements
chauds fumeée chauds chimiques iatrogénie  de transport

Figure 16 : Brilures liées a I'exposition aux « feu, flammes, fumées » (Issu du rapport de Santé publique France
publié en juin 2018)?”

Toutes ces données sont concordantes avec les données publiées dans la littérature.
On observe toutefois une diminution de l'incidence qui est passée de 13,8 pour 100 000
habitants dans le rapport de I'Institut national de veille sanitaire publié en 2011 concernant
les données de 200928 & 12,3 pour 100 000 habitants en 2014. Ceci s’explique par une
augmentation des actions de prévention concernant les brilures en France. Que ce soit en
termes de législation, de réglementation, de sécurisation de I'’environnement et d’éducation.
En France, plusieurs mesures ont pu étre mises en place ces dernieres années par le

gouvernement pour limiter les brilures. Elles concernent notamment I'obligation de disposer

d’un détecteur avertisseur autonome de fumées dans tous les foyers d’habitation, les actions
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de prévention dans les écoles, en milieu professionnel, par les assurances ou les associations ;
ou encore par exemple, la diminution de la température maximale de I'’eau chaude du robinet.

Cette étude montre les données issues des hospitalisations en CTB. Néanmoins, tous
les patients ne requiérent pas une hospitalisation dans ce type de structure selon la gravité de
leurs lésions. Une autre étude publiée en 2018 par Czolnowski et al?® montre également des
résultats concordants avec les données précédemment étudiées. En effet, dans cette étude
qui comportait 117 patients pris en charge pour brilures dans un service d’urgence a Verdun,
les deux pics de populations concernaient d’une part les enfants de moins de 5 ans et d’autre
part, les jeunes adultes de moins de 30 ans. Les causes de brllures étaient sensiblement
proches puisque la nature principale était thermique dans 91 % des cas, incluant les liquides
chauds (41%), les surfaces solides chaudes (37 %) et les flammes (13 % des cas).

Cette étude épidémiologique montre également un biais de sélection. Dans ce cas, le
critére d’inclusion des patients était la survenue d’une brilure cutanée de deuxieme et
troisieme degré chez des patients adultes et pédiatriques admis aux urgences de I’'h6pital de
Verdun entre le 1°" mai 2015 et le 31 avril 2016. Ainsi, tous les patients atteints d’une br(lure
de premier degré étaient exclus.?® Les br(ilures du premier degré concernent des lésions de
faible gravité avec une atteinte légere de la peau, localisée uniguement au niveau
épidermique. Ce biais de sélection se retrouve dans toutes les études épidémiologiques
concernant les brllures. En effet, les briillures de premier degré ne comportent pas de critére
de gravité, a priori. Ainsi, les patients atteints ne consultent que trés rarement lorsqu’ils en
sont atteints. De ce fait, il est impossible de trouver une étude épidémiologique exhaustive
concernant les brllures puisque la proportion qui semble étre la plus importante ne peut

jamais étre décrite dans les études. Seules des estimations peuvent en étre réalisées.

En ce qui concerne les brilures, différents critéres peuvent étre utilisés pour leur
évaluation clinique. Ces criteres comprennent notamment la profondeur de la |ésion ainsi que
son étendue. L'objectif de cette évaluation consiste a classifier les brllures ainsi que de
repérer les critéres de gravité afin d’orienter le pronostic du patient et sa prise en charge. Ces

différents éléments vont ainsi étre explicités ci-apres.
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3.3.1. Profondeur de la briilure

L’évaluation de la profondeur de la brilure présente un réle primordial dans leur prise
en charge. Elle permet d’émettre un avis sur le pronostic fonctionnel de la lésion puisque la
qualité et les capacités de cicatrisation en dépendent. En général, trois degrés de profondeur
sont distingués. Ces 3 niveaux sont codifiés de la fagon suivante : premier degré, deuxieme

degré et troisieme degré. La différenciation de chacun de ces niveaux est explicitée ci-apres.

Les brhlures du premier degré sont des lésions isolées au niveau de |'épiderme. D’un
point de vue clinique, il s’agit de Iésions ressemblant a un « coup de soleil » provoquant un
érythéme douloureux sans phlycténe. Elles sont le plus souvent dues a une exposition solaire
trop importante avec peu ou pas de protection solaire, ou a des moments inadaptés tels qu’ils
sont décrits précédemment. Dans ce cas, la surface n’est pas prise en compte dans le calcul
de la surface cutanée brilée (SCB). En termes d’évolution, ces lésions cicatrisent
spontanément en quelques jours, en l'absence de lésions séquellaires. Néanmoins,
I'application d’un topique permet de favoriser la cicatrisation cutanée, et de limiter la
symptomatologie. En effet, les topiques émollients et occlusifs permettent d’hydrater la peau
en limitant la perspiration cutanée. De ce fait, la peau hydratée cicatrice plus facilement, et

cela limite la sensation douloureuse de brilures.3% 31

Les brilures du second degré provoquent des Iésions complétes de I'épiderme qui sont
plus ou moins profondes au niveau du derme selon I'intensité de la brdlure. Elles sont donc
différenciées en 2 catégories : d’une part, les br(lures du second degré superficiel et d’autre
part, les lésions du second degré profond. Quoi qu’il en soit, la caractéristique
pathognomonique de ces lésions reléve de la présence de phlycténes et d’un érythéme.3°

La profondeur de la Iésion aura un impact sur la gravité et la cicatrisation. Dans le cas
des lésions superficielles, elle ne laissera que peu de séquelles ou pas, contrairement aux

Iésions profondes.

3.3.1.2.1. Les brllures du deuxieme degré superficiel

Les brllures du deuxieme degré superficiel sont caractérisées par une atteinte de
I’épiderme jusqu’au niveau de la membrane basale ainsi qu’une atteinte plus ou moins

importante du derme papillaire. D’'un point de vue clinique, la présence de phlycténes
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exsudatives est constante et permet la caractérisation du second degré. La peau résiduelle
présente une couleur rosée, homogéne et suintante. Aprés un impact sur la Iésion par
vitropression, cette derniére se recolore rapidement. A la suite de I'excision de la phlycténe,
le plancher présente une couleur bien rouge, richement vascularisé et possede une sensibilité
accrue. De ce fait, la Iésion est spontanément douloureuse. Dans ce type de brdlure, la
cicatrisation est obtenue en 1 a 2 semaines environ. De plus, elle se fait sans séquelle puisque

I'atteinte cutanée est uniquement superficielle. Le derme est préservé.3031

3.3.1.2.2. Les brllures du deuxieme degré profond

Les brllures du deuxieme degré profond concernent, quant a elles, I'épiderme et le
derme. Au niveau dermique, elles atteignent le derme réticulaire (le plus profond) avec des
dommages possibles au niveau de la membrane basale. Néanmoins, les annexes pilosébacées
et les glandes sudoripares ne sont pas atteintes. La peau résiduelle présente une coloration
rouge piquetée ou intense a blanchatre et la recoloration suite a la vitropression est lente. La
plaie est faiblement vascularisée. Dans ce cas, la présence d’'une phlycténe est constante.
Aprés 'excision de cette derniére, le plancher présente une coloration blanche rosée. Puisque
I'atteinte est plus profonde et plus intense, la sensibilité cutanée est atténuée au niveau de
cette région. La cicatrisation dure, dans ce cas, plus de deux semaines et laissera une cicatrice

indélébile au niveau de la blessure.3%31

3.3.1.2.3. Les brllures du troisieme degré

Les brdlures du troisieme degré entrainent des Iésions sur toutes les couches de la
peau. De cette facon, elles provoquent une destruction de I'épiderme et du derme. Selon
I'intensité, elles peuvent également atteindre profondément I’hypoderme ainsi que les axes
vasculaires, les muscles voire les tendons et les os sous-jacents. D’un point de vue clinique,
aucune phlycténe n’est visible sur la surface cutanée. La peau présente un aspect cartonné
avec une couleur variable selon la cause allant du blanc chamois, brun a noiratre. Aucune
recoloration n’apparait a la vitropression. La lésion ne présente aucune sensibilité du fait
d’'une destruction accrue des axes vasculo-nerveux. De plus, aucune perspective de
cicatrisation spontanée n’est possible a cause de I'atteinte profonde. La guérison ne pourra
étre obtenue qu’apres excision de la nécrose suivie d’une greffe de peau, qu’il s’agisse d’une

autogreffe ou d’une hétérogreffe.30:31
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3.3.2. Etendue de la briilure

L’évaluation de I'étendue de la brilure est un élément primordial dans I'évaluation
initiale de la prise en charge afin de déterminer sa gravité. Elle est évaluée en pourcentage de
surface cutanée brllée (SCB) par rapport a la surface cutanée totale. Pour ce faire, différentes
échelles sont utilisées. Néanmoins, deux échelles se révelent étre les plus couramment
utilisées et sont recommandées par la société frangaise de brllologie (SFB) ainsi que par la
société francaise d’anesthésie réanimation (SFAR). De plus, une application a été mise en
place par le centre hospitalier Saint Luc Saint Joseph pour permettre de faciliter I'évaluation
et fait partie prenante des recommandations. Dans la suite de cette partie, nous allons donc
s’'intéresser aux différentes échelles, en commencant par celles recommandées par la SFAR, a
savoir I'échelle de Wallace pour les adultes et I'échelle de Lund et Browder chez les enfants et
les adultes. Puis, nous nous intéresserons a I'application nommée E-burn®. Il est néanmoins
important de rappeler que I'évaluation de I’étendue des brilures ne concerne que celles du
deuxieme et troisieme degré, les brilures du premier degré étant qualifiées sans gravité

clinique.3?

La « régle des 9 » de Wallace permet d’évaluer la SCB par multiple de neuf chez les
adultes. Elle permet une évaluation rapide des lésions. Dans ce cas, le corps humain est divisé
en différents segments. La téte et le cou représentent 9 % de la surface corporelle. Les faces
antérieure et postérieure du tronc représentent chacune 18 % de la surface corporelle.
Chaque jambe équivaut a 18 % de surface tandis que chaque bras équivaut a 9 % de surface.
Enfin, le périnée représente 1 % de la surface corporelle. Le Tableau 2, ci-aprés permet de

résumer ces données.3?

51



Tableau 2 : Critéres d'évaluation de la surface cutanée atteinte selon la "Régle des 9" de Wallace

Segment corporel Surface cutanée atteinte

9 % (soit 4,5 % pour chaque face :
Téte et cou

antérieure et postérieure)
Face antérieure du tronc 18 %

Face postérieure du tronc 18 %

18 % (soit 9 % pour chaque face :

antérieure et postérieure)

9 % (soit 4,5 % pour chaque face :
1 bras

antérieure et postérieure)
Périnée 1%

Total 100 %

De plus, cette représentation schématique de la Figure 17, permet d’expliciter en

images la « regle des 9 » de Wallace. Elle est extraite des échelles standardisées d’évaluation

de la surface cutanée brilée recommandées par la SFAR.

4,5% 4,5%

Reégle des 9 de Wallace

Figure 17 : Schématisation de la "Régle des 9" de Wallace extraite des échelles standardisées d'évaluation de la
surface cutanée briilées des recommandations de la SFAR de 2019%3

En revanche, cette méthode d’évaluation comporte deux inconvénients majeurs.
D’une part, elle n’est adaptée qu’aux patients adultes. De ce fait, I'utilisation en pédiatrie n’est
pas possible d’un point de vue qualitatif. Il est possible d’en trouver des adaptations pour les

populations pédiatriques mais ces derniéres n’ont jamais fait I'objet de recommandations. De
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plus, cette méthode présente une tendance a la surévaluation des lésions, raison majeure
pour laquelle elle n’est pas utilisée en référence. Néanmoins, cette échelle présente une
simplicité d’apprentissage et d’utilisation, notamment en situations pré-hospitalieres. Ces
raisons lui permettent de toujours siéger dans les échelles standardisées recommandées
puisque la quasi-totalité des professionnels de santé en connaissent |'existence et I'utilisent

en routine.?3

Les tables de Lund et Browder permettent également d’évaluer I'étendue d’une
bralure. Elles appartiennent également aux échelles standardisées d’évaluation de la surface
cutanée brilée recommandées par la SFAR. Elles présentent un intérét majeur, vis-a-vis de la
« regle des 9 » de Wallace, car elles peuvent étre utilisées pour I'évaluation de la SCB chez les
enfants et les nourrissons. En effet, ces derniéres comportent un agent correcteur en fonction
de I'age de I'enfant, qui permet une évaluation plus précise et reproductible de la SCB. De
plus, elles peuvent également étre utilisées chez I'adulte. La Figure 18 présente I'image
d’évaluation de la SCB suivant le facteur correctif de I'age issue des tables de synthése de la
prise en charge des brllures graves par la SFAR au sein de la conférence de consensus de

septembre 2019.3*
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Table de Lund et Browder

A A
1/ \11
13% ‘\/13%?

A 2% 2% 2%

W oy T

1%% 1%% 1%%

\\ ¥V B\

1%% 1%% [272% ) 2"2% 1Y%

7 %

AR A

1%% 1%% 1%% 1%%
NN 1an Sans 10 ans 15ans Aduilte
A 9% 8% 6 5% 4% 3%
B 2% 3% 4 4 4% 4%
c 2% 2% 2% 3 3% 3%

Figure 18 : Schématisation des tables de Lund et Browder extraites des échelles standardisées d'évaluation de la
surface cutanée briilée des recommandations de la SFAR de 201933

En visualisant ces tables, on observe que les facteurs correctifs selon I'age de I'individu
se situent au niveau de la téte et des jambes. En effet, la proportion que représentent ces
unités anatomiques varie au cours du développement de I'enfant. Il est donc important de les
prendre en compte pour mieux évaluer la SCB. A titre d’exemple, la téte d’'un nouveau-né
représente une proportion beaucoup plus importante de I'organisme vis-a-vis de la téte d’un
adulte.

En termes de bralologie, ces tables représentent donc la référence de I’évaluation de
la SCB. Les facteurs correctifs font qu’elles sont majoritairement utilisées en CTB ou en intra-
hospitalier. Néanmoins, elles sont peu usées en extrahospitalier du fait de la complexité de
I’évaluation en les utilisant, qui est chronophage, et de par la rapidité que doivent prendre les

interventions extrahospitaliéres.33 3>

3.3.2.3.  Application E-Burn® du centre hospitalier Saint Luc Saint Joseph

Le service des grands brilés du centre hospitalier Saint Joseph Saint Luc de Lyon a créé
une application nommée E-burn® pour I’évaluation de la SCB. Il s’agit d’'une application
gratuite disponible pour Android® via le Play store® ou pour I0S® via I'App store®. Cette

derniere permet de calculer la SCB en peignant, sur une schématisation du corps humain, la
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surface cutanée briilée en question ou en la sélectionnant par territoire de face ou de dos.
L’application permet de faire la distinction entre les différents degrés de brdlures. De plus,
elle est utilisable chez les adultes et les enfants. Une sélection des parametres permet de
choisir I’age, le poids et la taille de la victime. De ce fait, la SCB déterminée sera adaptée selon
ces parametres en utilisant pour base de calcul les tables de Lund et Browder, qui sont
actuellement les tables de référence. L'objectif de cette application reléve de son utilisation
qui peut étre faite soit dans les services d’urgences, dans les CTB, ou par les personnels de
secours en conditions pré-hospitalieres afin de réaliser un bilan le plus précis possible. Enfin,
grace a cette application, il est possible d’envoyer les images et les paramétres par courriel
sécurisé, notamment dans le but de demander un avis spécialisé ou pour la conservation des
données dans le dossier clinique du patient.

De plus, I'application permet d’évaluer les besoins en réhydratation de la victime en
utilisant les formules de Parkland ou Carvajal.

Les images de la Figure 19 et de la Figure 20 permettent de montrer différents écrans
possibles de cette application afin de montrer I'ajustement des parameétres et I'obtention des

résultats.36

Age 40 .

Poids (Kg) () 70 @

Taille (cm) @ 170 @
Parkland (ml/kg/%SBT) : 4

Zones

L_Parkland
HO-H8

0 mi/h
H8-H24 : 0 mih
Soit : 0 ml/24h 2&me

Indication du remplissage : surface > 15-20%

__ RN

Surface Brilée Totale :
0.0 % / 0 cm? (SCT: 1.8097 m?)

ter: 0.0%
..’. Partager
Vous pouvez a tout moment appuyer sur les Pinceau " , @
zones de texte jaunes afin de faire apparaitre le
clavier de votre appareil. Surface Brillée Totale : 10.5 % / 1 904 cm? Surface Briilée Totale : 28.5% /5 161 cm? ‘

Figure 19 : Captures d'écran de I'application E-Burn® chez l'adulte
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Poids (Kg) ( 70 @
Taille (cm) il 170 m
Parkland (ml/kg/%SBT) : 4
= Zones
L_Parkland _____Carvaial |
HO-H8 : 0 mlh HO-H8: 226 mih

H8-H24 0 mi/h H8-H24 113 ml/h
Soit : 0 ml/24  Soit: 3619 ml/24h

1er
2éme
Indication du remplissage : surface > 10% -

Surface Bralée Totale :
0.0 % / 0 cm? (SCT: 1.8097 m?)

ter: 0.0%
.; Partager
Vous pouvez a tout moment appuyer sur les Pinceau : [ ] Pinceau :
zones de texte jaunes afin de faire apparaitre le
clavier de votre appareil. Surface Brilée Totale : 17.5% /3172 cm? Surface Brilée Totale : 289 % /5235cm?

Figure 20 : Captures d'écran de I'application E-Burn® chez l'enfant

3.3.3. Critéres de gravité d’une brilure

Devant toute prise en charge de brilure, il est important d’avoir en téte les principaux
criteres de gravité afin d’établir un bilan |ésionnel précoce et précis. Cet élément fondamental
permet d’adapter et d’optimiser la prise en charge pré-hospitalieére du patient dés son début.

Le premier critere de gravité a prendre en compte lors de la prise en charge d’une
brilure est I’évaluation de la SCB, telle que décrit précédemment. Il s’agit du critére de gravité
de plus mauvais pronostic si cette derniere est importante. Il est considéré comme une
bralure grave, toutes les lésions dont la SCB au second degré dépasse 25 % de la surface
corporelle totale. Cette évaluation devant étre établie avec des standards, a savoir, les regles
de Wallace chez I'adulte et Lund et Browder pour les enfants et adultes. Cette surface est
minorée pour les ages extrémes de la vie. Il est donc sous-entendu que le critére de gravité
est adopté si la SCB dépasse 20 % pour les enfants de moins de 3 ans ou les adultes de plus
de 60 ans. De plus, cette surface est minorée pour les brilures du troisieme degré, et passe
donc a 10 % de SCB pour le critere de gravité.

Un second critére de gravité a prendre en compte dans I'évaluation des brdlures
concerne la localisation. En effet, certaines zones de I'organisme sont plus a risque de
complications, notamment en ce qui concerne les zones fonctionnelles et seront ainsi
qualifiées de grave en cas d’atteinte. Les localisations a risque sont la face et le cou avec un
risque majoré au niveau des mains, des zones péri-orificielles comme le nez, les oreilles, la

rétraction palpébrale et la microstomie. Cela concerne également les zones de plis de flexion
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articulaire comme la fosse axillaire, le pli du coude, le poignet, la fosse poplitée, le dos du
pied ; le périnée, les organes génitaux externes ainsi que les seins chez la femme et chez
I’enfant. Les brllures des voies aériennes et les brllures circulaires des membres sont aussi
un facteur de mauvais pronostic. En effet, pour ces derniéres, un effet garrot va se mettre en
place provoquant ainsi une ischémie du membre pouvant étre a I'origine d’une
rhabdomyolyse.

L'inhalation de fumées et de gaz représente également un facteur de gravité des
brilures par deux mécanismes distincts. Le premier mécanisme concerne les voies
respiratoires qui vont étre agressées par l'inhalation des particules de suie. Puis, dans un
second temps, I'inhalation de fumées va impliquer I'inhalation de molécules toxiques telles
gue le monoxyde de carbone ou le cyanure. Ce risque d’intoxication doit étre évoqué selon
les circonstances de la bralure, a savoir la brilure par flammes dans un milieu clos par
exemple. De plus, la cliniqgue peut également étre évocatrice en cas d’atteinte du visage, la
présence de suie au niveau des orifices du visage, en cas d’atteinte des vibices ou en cas de
modification de la voix du patient, a savoir une voix plus rauque.

L’agent vulnérant peut également étre un élément aggravant selon son effet propre.
En effet, en ce qui concerne les brilures électriques, le courant va traverser I'organisme en
provoquant des troubles cardiaques et peut entrainer des troubles au niveau des trajets
vasculo-nerveux des membres puisque certaines zones présentent une faible résistance
I'intensité électrique. De ce fait, elles peuvent entrainer une rhabdomyolyse de certaines
masses musculaires et une ischémie de membres par un syndrome des loges. Les brilures
chimiques, quant a elles, peuvent également aggraver les lésions par la toxicité propre de
I’'agent en question comme l'acide fluorhydrique par exemple qui entraine une hypocalcémie.

Enfin, d’autres lésions associées a la br(ilure peuvent également aggraver le pronostic
de ces derniéres. Elles peuvent étre liées a la traumatologie en cas de chute par exemple ou
d’accidents de la voie publique. Il est également possible d’observer des Iésions de blast ou
une hémorragie associée. Cet élément représente un facteur de gravité important puisque les
brilures n’entrainent pas de saignement a proprement parler. Par conséquent, dans ce cas, il
sera important de rechercher I'élément causal du saignement observé. Enfin, un trouble de Ia
conscience de la victime doit immédiatement interpeler les secours. Les brilures ne causent
pas de troubles de la conscience a elles seules. Dans ce cas, I'examen clinique et circonstanciel
doit rapidement étre approfondi afin de rechercher une éventuellement intoxication associée

ou un polytraumatisme.!
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De ce fait, les brllures sont considérées comme des brilures graves selon les critéres
suivants : br(lure supérieure a 10 % SCB chez I'adulte ; brllure supérieure a 5 % SCB chez
I’enfant de moins de 3 ans; et brilure avec une atteinte profonde et/ou située dans une
localisation a risque méme si la surface de cette derniére est inférieure aux critéres

précédemment cités.

Les victimes de br(lures graves nécessitent une prise en charge dans un centre
spécialisé dans le traitement de la brllure, ou au minimum, un avis par un médecin spécialiste
pour permettre une cohérence thérapeutique aux recommandations de traitement des
brilures. Pour ce faire, il existe des centres spécialisés en France dans la prise en charge des
brlQlures graves. La SFAR a réalisé un travail de recensement de ces établissements afin de
faciliter l'acces et d’améliorer les conditions de traitement des patients. Certains
établissements sont spécialisés pour la prise en charge des patients adultes, tandis que
d’autres sont spécialisés en pédiatrie. Le Tableau 3 ci-dessous résume les données compilées
et publiées par la SFAR en septembre 2019 concernant les différents centres de traitements

des br(ilés adultes en France métropolitaine.3’
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Tableau 3 : Liste des centres de traitements de brilés adultes en France métropolitaine

Centres de traitements de briilés adultes en France métropolitaine

Ville/région Etablissement
Centre hospitalier universitaire (CHU) Bordeaux Pellegrin

CHU Lille Salengro
Hospices civils de Lyon (HCL)
Centre de Traitement des Br(ilés de Lyon Pierre Colson

Assistance publique des hopitaux de Marseille (APHM) Conception

“ Centre hospitalier régional (CHR) Metz-Thionville Mercy
Montpellier CHU Montpellier Lapeyronie

CHU Nantes PTMC
CHU Nantes Hétel Dieu
Paris Assistance publique des hopitaux de Paris (APHP) Saint Louis (Paris X)

lle de France Hopital d’instruction des armées Percy (Clamart 92)

Hopital d’instruction des armées Toulon Saint Anne
CHU Toulouse Rangueil
CHU Tours Trousseau

En cas de brilure grave chez un enfant, une prise en charge spécialisée et adaptée a
son age est nécessaire. De ce fait, certains centres de traitement de brilés existent pour la
population pédiatrique. La SFAR a également recensé ces centres (09/2019) comme le montre

le Tableau 437 :
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Tableau 4 : Liste des centres de traitements de brilés enfants en France métropolitaine

Centres de traitements de briilés enfants en France métropolitaine

CHU Bordeaux Pellegrin
HCL Centre de Traitement des Br(ilés de Lyon Pierre Colson
m APHM La Timone

Centre hospitalier régional universitaire (CHRU) Nancy Brabois
Nancy
Hopital d’enfants

CHU Nantes plateau technique médico-chirurgical (PTMC)
réanimation pédiatrique

APHP Trousseau

CHU Toulouse Purpan
CHU Tours Clocheville

Enfin, dans le but d’améliorer la prise en charge de tous les patients bralés du territoire
national frangais, certains centres spécialisés sont également présents dans les Départements
d’outre-mer - Territoires d’outre-mer (DOM-TOM) tel que le montre le Tableau 537 :

Tableau 5 : Liste des centres de traitements de brilés dans les DOM-TOM

Centres de traitements de bralés dans les DOM TOM

Ville/région Etablissement

Guadeloupe CHU Pointe a Pitre

Hopital Pierre Zobda-Quitman Martinique
La réunion CHRU Felix Guyon

Mayotte CH Mayotte



IV.Les dispositifs médicaux

4.1.1. Définition des dispositifs médicaux

Les dispositifs médicaux sont définis par le Code de la Santé Publique (CSP) au niveau
de I'article L5211-1 comme suit :
« Article L5211-1
Modifié par Ordonnance n°2010-250 du 11 mars 2010 - art. 2

On entend par dispositif médical tout instrument, appareil, équipement, matiere, produit, a
I'exception des produits d'origine humaine, ou autre article utilisé seul ou en association, y
compris les accessoires et logiciels nécessaires au bon fonctionnement de celui-ci, destiné par
le fabricant a étre utilisé chez I'homme a des fins médicales et dont I'action principale voulue
n'est pas obtenue par des moyens pharmacologiques ou immunologiques ni par métabolisme,
mais dont la fonction peut étre assistée par de tels moyens. Constitue également un dispositif
médical le logiciel destiné par le fabricant a étre utilisé spécifiquement a des fins diagnostiques
ou thérapeutiques.

Les dispositifs médicaux qui sont congus pour étre implantés en totalité ou en partie dans le
corps humain ou placés dans un orifice naturel, et qui dépendent pour leur bon
fonctionnement d'une source d'énergie électrique ou de toute source d'énergie autre que
celle qui est générée directement par le corps humain ou la pesanteur, sont dénommeés

dispositifs médicaux implantables actifs. »38

D’aprés I’Agence Nationale de Sécurité du Médicament et des produits de santé (ANSM),
un dispositif médical est décrit comme un « instrument, appareil, équipement ou encore
logiciel destiné, par son fabricant, a étre utilisé chez 'homme a des fins, notamment, de
diagnostic, de prévention, de contréle, de traitement, d’atténuation d’'une maladie ou d’une
blessure ».3° Cette large définition des dispositifs médicaux permet d’englober les appareils
de défibrillation, les dispositifs médicaux de diagnostic in vitro, les logiciels et applications de
santé, les dispositifs médicaux implantables, les valves cardiaques, mais également les
appareils d’automesure tensionnelle, les dispositifs médicaux utilisés en radiothérapie, les gaz
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a usage médical, les masques médicaux, les produits injectables de comblement de rides, les
dispositifs de maintien a domicile tels que les lits médicaux, fauteuils roulants,
déambulateurs... et les pansements.

En 2020, le réglement européen 2017/45 a remplacé les directives relatives aux dispositifs
médicaux, a savoir la directive 93/42/CEE et la directive 90/385/CEE relative aux dispositifs
médicaux implantables actifs. Ce nouveau réglement européen définit un dispositif médical
de la fagon suivante : « tout instrument, appareil, équipement, logiciel, implant, réactif,
matiére ou autre article, destiné par le fabricant a étre utilisé, seul ou en association, chez

I'homme pour I'une ou plusieurs des fins médicales précises suivantes :

diagnostic, prévention, controle, prédiction, pronostic, traitement ou atténuation
d'une maladie ;
- diagnostic, controle, traitement, atténuation d'une blessure ou d'un handicap ou
compensation de ceux-ci ;
- investigation, remplacement ou modification d'une structure ou fonction anatomique
ou d'un processus ou état physiologique ou pathologique ;
- communication d'informations au moyen d'un examen in vitro d'échantillons
provenant du corps humain, y compris les dons d'organes, de sang et de tissus ;
et dont l'action principale voulue dans ou sur le corps humain n'est pas obtenue par des
moyens pharmacologiques ou immunologiques ni par métabolisme, mais dont la fonction
peut étre assistée par de tels moyens. »

D’apres cette définition, les dispositifs médicaux indiquent explicitement la notion de
finalité médicale quant a leur utilisation. Ce nouveau reglement devait initialement étre
d’application obligatoire depuis le 26 mai 2020. Néanmoins, du fait de la pandémie mondiale
de la COVID-19, un nouveau reglement a été adopté par le conseil et le parlement européen.
Il s’agit du réglement 2020/561 du 23 avril 2020 qui modifie le reglement (UE) 2017/545 en
ce qui concerne la date d’application de ses dispositions. Désormais, son application devient
obligatoire a partir du 26 mai 2021.%°

Les dispositifs médicaux sont classés en 4 catégories en fonction de leur risque
potentiel pour la santé. A chaque catégorie est associée des regles d’évaluations et de
contréles spécifiques*! :

- Classe |: classe de risque la plus faible, qui comprend par exemple les lentilles

correctives, les véhicules pour personnes handicapées, les béquilles, les pansements...
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- Classe lla: risque potentiel modéré/mesuré, qui comprend par exemple les lentilles
de contact, les appareils d’échographie, les couronnes dentaires...

- Classe llb : risque potentiel élevé/important, qui comprend les préservatifs, produits
de désinfection des lentilles...

- Classe lll : classe de risque la plus élevée, qui inclut par exemple les implants
mammaires, les stents, les prothéses de hanche...

La classification est sous la responsabilité du fabricant. Pour cela, le fabricant s’appuie
sur les regles de classifications qui sont établies par le reglement européen des dispositifs
médicaux en fonction de la finalité médicale du produit.*?

La Figure 21 ci-dessous, reprend les différentes étapes de la procédure de marquage

CE d’un dispositif médical selon sa classe.
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Procédure de marquage CE d’un Dispositif Médical

en fonction de sa Classe

ou

*Dossier technique

*Procédures obligatoires «Dossier technique

Procédures obligatoires

Annexe Vil

aunesell Annexe Vi

(hors point4)
Assurance qualité (*)
ou

Ass. de la qualité
des produits (*)
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AnnexeV

Annexe IV

Ass. de la qualité
Forganisme notifié (*)  dela production (*)

Contréle final par

*: limité aux aspects de la fabrication lié & 'état stérile / aux
performances métrologiques

=Dossier technique
*Procédures obligatoires

Annexe VIl
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Annexe IV

Controle final par Ass. de la qualité Ass. de la qualité
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Annexell
(hors point 4)
=Dossier technique

=Procédures obligatoires
-Assurance qualité totale
(conception, fabrication, contréle final)

=Dassier technigue
-Procédures obligatoires
=Examen de type par FON

Annexe Il

AnnexeV Annexe V]

Annexe IV

Contrdle final par Ass. de la qualité Ass. de la gualité
Forganisme notifié dela production des produits

*Dossier technique
+Procédures obligatoires

Assurance qualité totale

fconception, fabrication, contrdle final)
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*Procédures obligatoires
~Examen de type par FON
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AnnexeV

Annexe IV

Controle final par Ass. de la qualité
Forganisme notifié de la production
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Figure 21 : Procédure de marquage CE d'un dispositif médical en fonction de sa classe®
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Les principaux acteurs concernés par la législation européenne sont le fabricant,
I’organisme notifié, I'autorité compétente et I'utilisateur.
4.1.1.3.1. Le fabricant
Le fabricant est une personne morale ou physique responsable de la conception, de la
fabrication, du conditionnement et de I'étiquetage d’un dispositif médical en vue de sa mise

sur le marché.*

4,1.1.3.2. L'organisme notifié

L'organisme notifié est un organisme tiers qui est chargé de I'évaluation de la
conformité d’un dispositif médical aux exigences de mise sur le marché prévues par le
réglement européen des DM.

Il est désigné par les autorités compétentes des différents pays de I’'Union Européenne
et doit respecter différents critéres tels que l'indépendance, l'intégrité, I'impartialité, la
formation et la compétence. Il peut étre spécialisé dans différentes activités ou pour certaines
classes de DM. Il peut donc étre amené a évaluer les dossiers fournis par le fabricant, mais
également, réaliser des audits des fabricants. En France, le seul organisme notifié est le
laboratoire national de métrologie et d’essais/Groupement pour |'évaluation des dispositifs
médicaux (LNE/G-MED) pour les dispositifs médicaux et les dispositifs médicaux de diagnostic

in vitro (DMDIV).%!

4.1.1.3.3. L'autorité compétente

L'autorité compétente est chargée de la surveillance du marché national des dispositifs
médicaux dans son pays, appartenant a I’'lUnion Européenne. En France, il s’agit de I’ANSM,
qui intervient également dans le processus de désignation et de contréle de I'organisme
notifié.*

4.1.1.3.4. Les utilisateurs
Il s’agit de I'ensemble des personnes amenées a utiliser le dispositif médical, c’est-a-

dire, les professionnels de santé, les patients et les tiers.*

La mise sur le marché d’un dispositif médical nécessite de nombreuses étapes, dont
I’enchainement est parfois complexe. De ce fait, le schéma de la Figure 22 ci-apres, permet de

résumer cet enchainement afin d’en faciliter la compréhension.
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Etapes de I'accés au marché d’un dispositif médical

Classification du risque

Identification IUD

IUD : Identification unigue des dispositifs

Demande d'autorisation a 'ANSM
AMNSM : Autorité nationale de sécurité du médicament et des produits de santé

Evaluations et investigations cliniques

Obtention du marquage CE par le LNE/G-MED
CE : Conforme aux exigences
LME/G-MED : Laboratoire national de métrologie et d'essais/Groupement pour I'évaluation des dispositifs médicaux

Renseignement des tases de données IUD
Acces au marché
Déclaration et transmission des eléments réglementaires a I"ANSM

Prise en charge et tarification

i ~~ Demandeur : fabricant / distributeur / prestataire —————
—

Dossier médico-technique Dossier économique Dossier médico-économique

si nécessaire
H:S Ministére charge de la sante His
CNEDIMTS
Commission nationale d'dvaluation des dispasitifs -\.. Hiute: suterivé de santé
mebdicaus et des _M:c_rfh?nilngln:: di santé ‘-.\.
SEAP SED : Avis médico-technique CEEPS
Service dhévaluation des Snruknd’ewfhfathn ces dispositifts '\__ Comité dvaluation économique et de santé publigue
actes professionnels e ‘-._‘
Demande de primo- Demande de renouvellement N Avis consultatif
inscription & la LPPR d’inscription a la LPPR M, /
Service attendu Service rendu "\_ y
a " & & " @
e ..____‘ e -\..,_‘ ‘-.‘ ‘_,"'
o/ ASA o] ASR
Ay Arndligration du service attendu f Améliaration du service rendu AY
\ * P .._..f ) +B “r
“ InscriptionalalPPR Inscription & la LPPR » CEPS
k Liste des produits et prestations ™.

\ Camité dconamigque des produits de santé
Y remboursables

;

X ¥
Refus d'inscription & la LPPR

% Ministere chargé de la santé «— Fixation du prix et du tarif

Inscription a Ia*PPR sous nom de
margue ou sous description
générigue avec publication de I'arrété
au 1.0. {lournal officiel)

Surveillance du marché

DGCCRF«—
Direction générale de lo concurrence, de la
consommation et de lo répression des froudes

T ANSM

/\
. LY . P 4
Contrdle de |a distribution au détail et Matériovigilance

Mise en suspension ou interdiction de
contréles en laboratoires

I'AMM

Autorisation de mise sur le marché

Figure 22 : Les étapes de I'accés au marché d'un dispositif médical
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Pour étre mis sur le marché, les dispositifs médicaux doivent satisfaire aux exigences
du réglement européen (UE) 2017/745 relatif aux dispositifs médicaux.?® De ce fait, la mise
sur le marché est conditionnée par I'obtention du marquage CE qui traduit la conformité du
dispositif médical aux exigences de sécurité et de santé énoncées dans la législation
européenne ; et ce, avant la commercialisation du produit par le laboratoire.

Pour ce faire, le fabricant doit fournir un dossier d’obtention du marquage CE ou il doit
prouver les moyens mis en ceuvre pour atteindre les objectifs de sécurité et de santé fixés par
la législation, pendant toute la durée de vie prévue du dispositif médical en question. Par
conséquent, le produit doit étre concu de facon a ce que son utilisation ne compromette ni
I’état clinique des patients, ni la sécurité des patients et des utilisateurs. De plus, il doit
montrer que le dispositif médical atteint les performances revendiquées et que les risques
éventuels sont acceptables au regard des bénéfices apportés aux patients.

L’étude du dossier de marquage CE est réalisée par un organisme notifié, le LNE/G-
MED en France, qui évalue la conformité du produit aux exigences essentielles définies par la
directive européenne, sauf pour les dispositifs médicaux de classe | (non stérile et sans
fonction de mesurage). A l'issue de |’évaluation du dossier, I'organisme délivre au fabricant
un certificat de conformité, permettant a ce dernier d’apposer le marquage CE sur son produit
et de le mettre sur le marché européen. Les étapes du processus de certification sont

montrées dans la Figure 23 ci-dessous, réalisée par le LNE/G-MED.#3 44
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« Transmission au LNE/G-MED des informations nécessaires pour
établir une proposition (questionnaire d'information)

* Analyse par le LNE/G-MED des éléments du questionnaire
d'information

« Etablissement d'une offre technique et commerciale adaptée aux
besoins de l'entreprise

« Signature des contrats

« Planification personnalisée et concertée de notre intervention avec
prise en compte de vos impératifs techniques et de vos détails de
commercialisation

* Détermination de I'équipe d'audit

* Réalisation de l'audit initial sur site

« Communication et analyse des actions correctives (si nécessaire)

* Rapport d'audit

* Analyse du rapport

Décision de certification

* Revue des résultats d'audit

« Décision

* Emission du(des) certificat(s) (validité : 3 ans)

Suivin®1:
+ Réalisation d'un audit annuel

Suivin® 2
+ Réalisation d'un audit annuel

Renouvellement :
* Réalisation de |'audit

Figure 23 : Etapes du processus de certification par le LNE/G-MED
En ce qui concerne les dispositifs médicaux de classe |, le fabricant réalise une auto-
certification de son produit, ce qui lui permet d’apposer le marquage CE.
Si un litige existe entre le fabricant et I'organisme notifié, il convient a I'autorité
compétente de prendre la décision de mise sur le marché ou de prendre une décision de police

sanitaire afin de délivrer une notification de non-conformité du dispositif médical*?.

4.1.1.5.1. Evolutions par la nouvelle réglementation

Par le reglement (UE) 2017/445, certaines évolutions sont apparues concernant la mise
sur le marché des DM. Désormais, tous les DM mis sur le marché sont inscrits sur un systeme
de base de données centralisé appelée base de donnée européenne sur les dispositifs
médicaux (EUDAMED). Cela permet ainsi d’obtenir toutes les informations concernant ce DM
tout au long de sa durée de vie et ce, par tous les acteurs, que ce soit les opérateurs
économiques, les patients, les professionnels de santé et le grand public.*°

Chaque dispositif est également doté d’un systeme d’identification unique des
dispositifs (IUD). Ce dernier permet de garantir la tracabilité des dispositifs tout au long de la

chaine d’approvisionnement et d’utilisation. Ainsi, en cas de probleme que le dit dispositif,
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cela permet de remonter rapidement aux informations le concernant afin de prendre des
mesures rapides.*

De plus, les exigences de I"évaluation clinique du dispositif médical pour le marquage
CE sont renforcées. Cette évaluation doit comprendre une phase de collecte des données
cliniques disponibles dans la littérature et la mise en place d’éventuelles investigations
cliniques, autrement nommé essais cliniques. |l est néanmoins possible de faire appel a la
notion « d’équivalence » dans certaines situations restreintes et bien définies.*! Les
investigations cliniques sont obligatoires dans le cas des dispositifs médicaux de classe Ill ou

les dispositifs implantables.

4.1.1.5.2. Evaluation clinigue

Le fabricant doit planifier, réaliser et documenter une évaluation clinique afin de
préciser et justifier le niveau de preuves cliniques nécessaires a la démonstration de la
conformité aux exigences de sécurité et de performance du reglement, dépendant des
caractéristiques et de la destination du dispositif.4!, 46

Cette évaluation clinique devra suivre une procédure et une méthodologie définies
afin d’apporter une évaluation critique des publications scientifiques pertinentes de la
littérature, des résultats d’investigations cliniques disponibles et la prise en compte des
alternatives disponibles sur le marché. De plus, le nouveau réglement oblige au fabricant de
réaliser un plan de surveillance aprés la commercialisation qui doit intégrer un suivi clinique
du produit ou de la prestation dans le but d’actualiser les connaissances sur le dispositif

médical tout au long de son cycle de vie.

4.1.1.5.3. Investigations cliniques

Le réglement européen 2017/445 précise que des investigations cliniques doivent étre
conduites pour les dispositifs médicaux implantables et les dispositifs médicaux de classe Ill.
Ces dernieres pourront ne pas étre réalisées si les trois critéres suivants sont respectés :

- Le dispositif a été concu en modifiant un dispositif déja commercialisé par le méme
fabricant

- L’équivalence de ce dispositif est démontrée et approuvée par I'organisme notifié

- L’évaluation clinique du dispositif actuellement commercialisé suffit a démontrer la
conformité du dispositif modifié avec les exigences pertinentes en matiére de sécurité
et de performance.

D’autres exceptions existent également pour le fabricant d’un dispositif médical pour

lequel il a été démontré I'équivalence a un dispositif déja commercialisé et non fabriqué par
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lui. Dans ce cas, le dispositif devra répondre aux trois critéres précédemment cités et aux
conditions suivantes :
- les deux fabricants ont conclu un contrat qui accorde explicitement au fabricant du
second dispositif un acces total et permanent a la documentation technique.
- L’évaluation clinique d’origine a été effectuée conformément aux exigences du
présent reglement, et le fabricant du second dispositif en apporte la preuve manifeste

a I'organisme notifié.

Ces investigations cliniques ont pour but d’obtenir le marquage CE et de démontrer les
performances et la sécurité du dispositif. Elles sont également indispensables pour la
demande de remboursement et de tarification mais les objectifs différent. Dans ce dernier
cas, elles doivent permettre de répondre a la question de la place du dispositif dans I'arsenal
thérapeutique disponible (thérapeutique, diagnostic ou compensation du handicap). De ce
fait, il convient a lI'industriel d’anticiper son programme de développement clinique afin de
répondre aux attentes pour I'obtention du marquage CE et I'acces au remboursement (le cas

échéant), en amont de la mise sur le marché.

4.1.1.5.4. Notion d’équivalence

La notion d’équivalence a été précisée dans le nouveau reglement européen des
dispositifs médicaux. Par conséquent, deux dispositifs sont considérés comme équivalents s’il
est possible de démontrer®! :

- L’équivalence clinique (destination, localisation, population...)
- L’équivalence technique (spécifications, propriétés, installation...)
- L’équivalence biologique (biocompatibilité, tissus, matériaux...)

Ces caractéristiques ne doivent pas montrer de différence clinique significative pour la
sécurité et les performances cliniques du dispositif, et ce, en s’appuyant sur une justification
scientifique appropriée. Ainsi, les fabricants doivent montrer qu’ils ont un acces suffisant aux
données relatives aux dispositifs qu’ils considerent équivalents afin de pouvoir justifier leurs

allégations d’équivalences.

4.1.2. Acces au marché, prise en charge et tarification en France

Les dispositifs médicaux peuvent étre commercialisés sur le marché européen aprés
obtention du marquage CE. Mais cette étape ne permet pas d’obtenir une prise en charge par
les organismes médico-sociaux systématique au niveau de I'état membre de I'Union

Européenne. En France, des procédures complémentaires doivent étre réalisées en vue de
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I'obtention d’une prise en charge par la collectivité. Pour cela, des données relatives au
bénéfice clinique et a la place dans la stratégie thérapeutique sont attendues. Ces modalités
conditionnent alors le circuit d’évaluation en vue du remboursement. Cette étape nécessite
donc une évaluation du dossier par différentes commissions et instances telles que la
commission nationale d’évaluation des dispositifs médicaux et technologies de santé
(CNEDIMTS), le comité économique des produits de santé (CEPS), la HAS et ’ANSM.
Concernant la prise en charge des dispositifs médicaux en ambulatoire, en dehors d’'un
contexte d’hospitalisation notamment hospitalisation a domicile, ils doivent étre inscrits sur
la LPPR (liste de produits et prestations remboursables) pour étre pris en charge par la
collectivité. En revanche, les dispositifs liés a un acte réalisé par un professionnel de santé
sont intégrés dans le tarif de I'acte; ce qui nécessite donc une inscription a la CCAM

(classification commune des acte médicaux).

4.1.2.1.1. Généralités sur la LPPR

La LPPR est la liste des produits et prestations remboursables par I'assurance maladie.
Elle est définie par I’article L.165-1 du code de la sécurité sociale et permet le remboursement
des dispositifs médicaux inscrits sur cette derniéere. Les produits qui y sont mentionnés sont
considérés comme potentiellement importants dans la prise en charge thérapeutique globale
des patients. C'est-a-dire que I'utilité médicale a été clairement démontrée et le colt est pris
en charge par la collectivité. Elle comporte donc le dispositif en tant que tel, mais également
la prestation qui est nécessaire a la bonne utilisation du dispositif. Cette inscription reléve
d’une décision ministérielle de la part du ministére chargé de la santé aprés avis de la
CNEDIMTS (Commission nationale d’évaluation des dispositifs médicaux et des technologies
de santé) de la HAS (Haute autorité de santé), dont le réle et les modalités sont expliqués
auparavant. Cette décision est mentionnée au JO (Journal officiel) et est valable pour une
durée maximale de 5 ans renouvelable. L’inscription est subordonnée au respect des
spécifications techniques, a la place du produit dans la stratégie thérapeutique, diagnostique
ou de compensation du handicap et aux conditions d’utilisation. La LPPR est consultable ou

téléchargeable au format PDF sur le site de I’assurance maladie (www.ameli.fr).>°

4.1.2.1.2. Modalités d’inscription a la LPPR

L'inscription d’un dispositif a la LPPR peut se faire de deux facons distinctes :

- par la description générique du produit,
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sous forme de marque ou de nom commercial.*’

4.1.2.1.3. Organisation de la LPPR

La LPPR est organisée en 5 chapitres, comme décrit ci-dessous :

Titre |: Dispositifs médicaux pour les traitements, aides a la vie, aliments et
pansements

Titre Il : Orthéses et protheses externes

Titre Il : Dispositifs médicaux implantables, implants et greffons tissulaires d’origine
humaine

Titre IV : Véhicules pour handicapés physiques

Titre V : Dispositifs médicaux invasifs non éligibles au titre Il

Ces différents chapitres se décomposent par la suite en une véritable arborescence.

En prenant pour exemple les pansements hydrocolloides de taille supérieure ou égale a 25

cm? et inférieure a 50 cm? en boite de 5 pansements, le chemin se décompose selon

I’arborescence de la Figure 2448 :

0 : Arborescence LPP

1: Titre |: Dispositifs médicaux pour les traitements, aides a la vie, aliments et
pansements
o 3 - Articles pour pansements, matériels de contention
= 1- Articles pour pansements
e 1- Pansements
o 1- Pansements hydrocolloides
= 1322792- Pansements hydrocolloides, > ou =

25cm? et < 50cm?, boite de 5

Figure 24 : Arborescence de la LPP concernant les pansements hydrocolloides identifiés par le code 1322792
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Fiche?* :

Code LPP :1322792
Désignation:PANSEMENTS HYDROCOLLOIDES, >0U= 25CM2 ET < 50 CM2, BOITE DE 5

Articles pour pansements, matériels de contention. Articles pour pansements.
Pansements hydrocolloides, d'une surface supérieure ou égale a 25cm2 et
inférieure a 50 cm2, la boite de 5 pansements. Le prix de cession hors taxes est
fixé a 3.25 euros. Les pansements hydrocolloides sont des pansements
constitués de polymeéres absorbants, dont les propriétés physico-chimiques sont
liées a la présence de carboxyméthylcellulose. lls existent sous forme de plaques
adhésives ou non adhésives ou de pates ou de poudres. Les pates et les poudres
doivent bénéficier d'une concentration en CMC supérieure ou égale a 18 %. Les
plagues adhésives ont une surface adhésive en contact avec la peau et ont la
face externe imperméable aux liquides. Les plagues adhésives ou non : -doivent
avoir les propriétés de drainage (absorption/TTVE) mesurées conformément a la
norme EN 13726-1 (chapitre 3.3) et supérieures ou égales a 15 g/100 cm2/24h;
-existent sous forme standard ou anatomique, opaque ou transparente. La prise
en charge des pansements hydrocolloides est assurée pour les plaies
chroniques : -sans distinction de phase; -ou en phase d'épidermisation en cas
de traitement séquentiel. Les plagues adhésives minces et transparentes sont
également prises en charge en cas d'escarres chez l'adulte et chez le sujet agé
pour protéger la peau lorsqu'elle est au stade de la rougeur (urines, macération).
Les pansements sont stériles et emballés individuellement. Les pansements de
type hydrocolloide, hydrocellulaire, alginate, hydrogel, en fibres de
carboxymeéthylcellulose, a base d'acide hyaluronique, interface (toute forme), a
I'argent et vaselinés ne sont pas destinés a étre associés entre eux sur une
méme plaie sauf précision contraire de la nomenclature. L'association entre deux
ou plus de ces pansements pour une méme plaie n'est pas prise en charge a
I'exception des cas prévus par la nomenclature. Un set de pansement est défini
comme un ensemble d'articles pour pansement. Il est considéré comme un
produit a part entiére distinct des produits qui le composent. Pour étre pris en
charge, il doit étre inscrit en tant que tel dans la nomenclature des pansements.
Les plaies concernées sont définies de la maniere suivante : -plaie chronique :
plaie dont le délai de cicatrisation est allongé en raison de la présence d'une ou
plusieurs causes de retard de cicatrisation. Selon ['étiologie, une plaie est
considérée comme chronique aprés 4 a 6 semaines d'évolution. Les étiologies
incluent notamment les ulcéres de jambe, les escarres, les plaies diabétiques,
les moignons d'amputation et les brdlures étendues en cas d'allongement des
délais de cicatrisation. -plaie aigué : plaie dont le délai envisagé de cicatrisation
est supposé normal c'est a dire sans cause locale ou générale pouvant retarder
la cicatrisation. Les étiologies incluent notamment les brdlures, greffes, prises de
greffe et plaies a cicatrisation dirigée post-chirurgicale, morsures, abces et abces
du sinus pilonidal (kyste sacro-coccygien opéré), gelures, dermabrasions
profondes. A compter du ler avril 2013, l'inscription sous description génerique
est réservée aux pansements exempts de composants ou substances ajoutés
possédant une propriété, revendiguée ou connue, de type pharmacologique ou
biologique. Tout pansement incorporant ce type de composant ou substance
devra étre inscrit sous nom de marque ou nhom commercial.
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Dates J.O. et Arrété
15/12/2016 - 15/12/201611/03/2016 - 07/03/201611/09/2014 - 11/09/201414/12/2012 -
10/12/201207/08/2010 - 16/07/2010

Date début validité : 01/01/2017

Tarif 4,87 Euros
Prix unitaire réeglementé 4,87 Euros
Montant max Néant
remboursement

Quantité max Néant
remboursement

Entente préalable  Non

Indications Oui
Identifiant Néant

Age maxi Néant

Nature de PAN Pansement
prestation S

Type de prestation Achat

Chapitres :

Arborescence LPP

TITRE 1 : DM POUR TRAITEMENTS, AIDES A LA VIE, ALIMENTS ET PANSEMENTS
ARTICLES POUR PANSEMENTS, MATERIELS DE CONTENTION

ARTICLES POUR PANSEMENTS

PANSEMENTS

PANSEMENTS HYDROCOLLOIDES

Majorations D.O.M. :
GUADELOUPELS3
MARTINIQUE 1.15
GUYANE 1,15
REUNION 1,351
MAYOTTE 1,36

Figure 25 : Fiche de la LPP pour les pansements hydrocolloides, >OU=25CM2 ET < 50 CM2, boite de 5

En observant cette fiche LPP des pansements hydrocolloides de la Figure 25, il est
possible d’observer que sa composition comporte un code LPP qui devra étre transmis a
I’organisme social de prise en charge pour permettre son remboursement. A ce code est lié
un descriptif de I'ensemble de la prestation prise en charge avec notamment un descriptif
qualitatif et quantitatif du dispositif médical en question, une description technique de la
composition du dispositif, I'indication thérapeutique, les associations possibles ainsi que tous
les dispositifs annexes nécessaires au bon fonctionnement du dispositif médical en question.

Par la suite, il est possible de retrouver les différents textes législatifs ayant évolué depuis la
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commercialisation du dispositif, le tarif réglementé ainsi que les majorations pour les
territoires et départements d’outre-mer et les conditions administratives et médicales pour

permettre la prise en charge.

4.1.2.1.4. Remboursement

Le tarif de responsabilité des produits et prestations est fixé selon une convention
entre le fabricant ou le distributeur, ou par décision du CEPS (comité économique des produits
de santé), dont le fonctionnement est détaillé ci-apres, selon I'article L.162-2 du CSS (code de
la sécurité sociale).*’

Le remboursement des DM inscrits sur la LPPR peut se faire uniquement aprés
prescription par un professionnel de santé habilité (médecin, chirurgien-dentiste, masseur-
kinésithérapeute, sage-femme, pédicure-podologue, infirmier), sur une ordonnance distincte
des autres prescriptions. |l doit également étre prescrit dans le cadre d’une maladie pour
laguelle 'usage est autorisé. Par conséquent, il ne sera pas possible de rembourser un DM
prescrits en dehors des indications prévues. Si tel est le cas, le prescripteur doit ainsi le notifier
sur sa prescription.

Pour la dispensation des dispositifs médicaux, le patient peut se rendre chez son
fournisseur habituel (pharmacien ou prestataire) avec son ordonnance pour acheter ou louer
son matériel. Il peut également obtenir le matériel sans ordonnance mais ce dernier ne sera
pas pris en charge par la collectivité. Dans certains cas, une DEP (Demande d’entente
préalable) est nécessaire auprés de l'assurance maladie, notamment pour les fauteuils
roulants électriques qui nécessitent de plus, une prescription par un médecin spécialiste.>°

Dans ce cas, le dispositif pourra étre pris en charge si I’organisme social a donné son accord.

L’évaluation médico-technique de la CNEDIMTS ne concerne que les dispositifs
médicaux inscrits sur la LPPR et ceux de la liste « intra-GHS » pour les structures de soins.
Cette commission est une structure de la Haute Autorité de Santé (HAS) qui évalue les DM et
les technologies de santé dans le but de leur remboursement par I'assurance maladie et de
leur bon usage, y compris ceux financés dans le cadre des hospitalisations. Elle est composée
de membres ayant des compétences scientifiques et techniques dans le domaine des produits

concernés (médecins, infirmiers, ergothérapeutes, pharmaciens...), de représentants des
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associations de malades et d’usagers et de représentants des instances (directions du
ministére chargé de la santé, de ’ANSM, des 3 principaux régimes de I'assurance maladie).

Elle est accompagnée par des services internes d’expertises de I’'HAS que sont le
service d’évaluation des dispositifs (SED) et le service d’évaluation des actes professionnels
(SEAP).41

4.1.2.2.1. Les missions de la CNEDIMTS

Différentes missions sont adossées a la CNEDIMTS. Tout d’abord, elle permet d’éclairer
les pouvoirs publics concernant le remboursement des produits de santé hors médicaments
pour contribuer a 'amélioration de la qualité des pratiques professionnelles et des soins aux
patients. Elle formule des recommandations sur des bases scientifiques et rend des avis pour
le remboursement par I'assurance maladie des dispositifs médicaux a usage individuel ou
d’autres produits a visée diagnostique, thérapeutique ou de compensation du handicap (hors
médicaments) et des prestations associées a la demande des fabricants ou en réponse a des
saisines. Elle évalue certaines catégories de dispositifs médicaux financés dans les prestations
d’hospitalisation (intra-GHS). Elle examine également les questions relatives a I'évaluation et
au bon usage des dispositifs médicaux et des technologies de santé. Enfin, elle prépare les
délibérations du colleége de la HAS sur les évaluations relatives aux actes professionnels et

élabore des documents d’informations a destination des professionnels de santé.>?

4.1.2.2.2. Les activités de la CNEDIMTS

Le CNEDIMTS est chargée de trois activités, que sont :

- I’évaluation des dossiers de demande de remboursement des dispositifs médicaux
(sous nom de marque ou sur une liste intra-GHS) avec production d’avis ;

- I’évaluation des catégories homogénes de produits, notamment en ce qui concerne les
descriptions génériques avec la production de rapports et d’avis le cas échéant ;

- I"évaluation des technologies de santé, hors champ de compétence des médicaments,

avec production de rapports.>?

4.1.2.2.3. Avis médico-technigue de la CNEDIMTS

L’évaluation médico-technique est préparée par le SED (service d’évaluation des
dispositifs) sur demande du fabricant pour les membres de la CNEDIMTS. Différentes
demandes peuvent étre formulées par le fabricant, que ce soit une inscription du DM sur la
liste LPPR, une modification d’inscription lorsque le DM est déja inscrit sur la liste ou encore,
un renouvellement d’inscription du DM sur la liste LPPR. Cet avis sera, par la suite, publié sur

le site internet de la HAS.
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Dans le cas d’une primo-inscription sur la liste LPPR, la commission évaluera le service
attendu (SA), et s’il est jugé suffisant, elle évaluera par la suite 'amélioration du service
attendu (ASA). Dans le cas d’'une demande de renouvellement d’inscription, la commission
appréciera le service rendu (SR), et s’il est jugé suffisant, elle veillera a porter un avis sur
I'amélioration du service rendu (ASR). Dans le cadre de cette évaluation, les associations de
patients pourront soumettre une « contribution patient » sur un DM dans le cadre d’une

demande d’inscription a la liste LPPR sous nom de marque.

4.1.2.2.4. Demande d’inscription sur la LPPR

4.1.2.2.4.1 Evaluation du service attendu

Le service attendu (SA) est évalué dans chaque indication du produit ou de la
prestation, et par groupe de population pour pouvoir étre inscrit au remboursement. Deux
critéres définis par I'article R.165-2 du code de la sécurité sociale sont utilisés pour cette
évaluation :

- lintérét du produit en fonction de son effet thérapeutique, diagnostique ou de
compensation du handicap. Il s’intéresse également aux effets indésirables et aux
risques liés a son utilisation, et a sa place dans la stratégie thérapeutique.

- L’intérét en santé publique attendu avec, en particulier, I'impact sur la santé de la
population que ce soit pour la mortalité, la morbidité, la qualité de vie ou la capacité a
répondre au besoin thérapeutique ; I'impact sur le systeme de soin et les politiques ou
programmes de santé publique.

Il est également apprécié en fonction des spécifications techniques et des conditions
particulieres de prescription et d’utilisation auxquels il est soumis.

Lorsque le service attendu est qualifié comme insuffisant, le ou les produit(s) ou
prestation(s) ne pourront étre inscrits a la liste des dispositifs médicaux soumis au

remboursement.

4.1.2.2.4.2 Evaluation de I'amélioration du service attendu

Dans le cas ou un dispositif recoit un service attendu suffisant pour étre inscrit au
remboursement, il convient a la CNEDIMTS de rendre un avis sur 'amélioration du service
rendu (ASA) par rapport a un produit, un acte, une prestation ou un groupe comparable qui
sera désigné comme référence selon les données en cours de la science et de la recherche.

L’évaluation de 'amélioration du service attendu permettra de classer le produit, I'acte
ou la prestation selon 5 catégories :

- ASA majeure (niveau I)
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- ASA importante (niveau Il)
- ASA modérée (niveau )
- ASA mineure (niveau IV)
- Absence d’amélioration du service attendu (niveau V)
Cette catégorisation sera réalisée pour chaque indication thérapeutique, diagnostique
ou de compensation du handicap pour laquelle la commission a proposé une inscription

possible. Ce critére sera utilisé par la suite par le CEPS pour déterminer le tarif du dispositif.**

La commission évaluation économique et de santé publique de la HAS apporte une
contribution sur la mesure de I'intérét pour la société d’une stratégie ou d’un produit pour
que cela soit pris en compte dans les décisions de fixation du prix. Pour ce faire, le CEESP se
base majoritairement sur les travaux produits par le service évaluation économique et santé
publique (SEESP) de la HAS. L'objectif de cette commission étant de garantir la pérennité du
systeme de santé frangais basé majoritairement sur une prise en charge financiére collective
des soins de santé. Cette derniére prend position en vue d’établir des avis et des
recommandations qui seront basés sur des éléments établis scientifiquement. Cela permettra
alors d’établir des avis d’efficience de la CEESP qui sont destinés au CEPS. Les avis sont ensuite
validés par le college de la HAS et s’articulent avec ceux des deux commissions médico-
techniques de la HAS que sont la commission de transparence (pour les médicaments) et la
CNEDIMTS (pour les dispositifs médicaux). Au total, la CEESP est garante de la validité
scientifique, méthodologique et de la qualité déontologique des travaux de la HAS pour ce qui

concerne I'économique et I’évaluation des actions et programmes de santé publique.

4.1.2.3.1. L’avis d’efficience

L'avis d’efficience est produit en vertu d’une évaluation médico-économique pour les
dispositifs médicaux ayant une amélioration du service attendu (ASA) évaluée a |, Il ou llI
puisqu’ils sont susceptibles d’avoir un impact significatif sur les dépenses de I'assurance
maladie.>?

L'impact significatif sur les dépenses de I'assurance maladie est défini de la facon
suivante :

- Lorsque l'industriel revendique, pour son produit, un impact sur I'organisation des

soins, les pratiques professionnelles ou les conditions de prise en charge des malades ;
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- En I'absence d’une telle revendication, lorsque le chiffre d’affaire annuel du produit,
toutes indications confondues, est supérieur ou égal a 20 millions d’euros toutes taxes
comprises (TTC) la 2™ année pleine de commercialisation.

Dans ce cas, le fabricant devra rendre un dossier d’évaluation économique ou sera
présenté le contexte de la demande, les données utilisées, I'explication des choix structurants
I’évaluation, les parametres de la modélisation et les résultats obtenus selon les
recommandations méthodologiques de la HAS.>® L’avis permettra de rendre compte :

- de [l'analyse comparative, entre les différentes alternatives thérapeutiques
pertinentes,

- lerapport entre les colits engagés et les bénéfices attendus ou observés pour la santé,

- la qualité de vie des personnes concernées.*!

4.1.2.3.2. La conclusion de la CEESP

La conclusion de la CEESP s’intéresse principalement a la conformité méthodologique
du dossier médico-économique déposé. Aucun résultat quantitatif ne peut étre repris dans la
conclusion et I'efficience ne peut étre évaluée. Lorsque la méthode de I'étude est acceptable,
la CEESP précise :

- le ratio différentiel colt-résultat (RDCR) du produit ou le bénéfice net moyen
permettant d’interpréter le résultat,

- la nature des éventuelles réserves méthodologiques,

- I'appréciation du niveau d’incertitude caractérisant les résultats et les principales
sources d’incertitudes,

- les éléments permettant d’apprécier I'impact d’une variation de prix sur le RDCR.

Cet avis d’efficience définitif rendu par la CEESP est destiné au CEPS pour la négociation
de la tarification, et est rendu public sur le site internet de la HAS. De plus, les industriels ont
la possibilité de compléter le dossier d’efficience par une analyse budgétaire de I'introduction

du produit sur le marché.**

4.1.2.4.1. Définition
Le comité économique des produits de santé est chargé par la loi, de fixer les prix des
médicaments et les tarifs des dispositifs médicaux a usage individuel pris en charge par
I’'assurance maladie. Il s’agit d’'un organisme interministériel sous I'autorité des ministres

chargés de la santé, de la sécurité sociale et de I'’économie. Ce comité est divisé en 2 sections,
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d’une part la section du médicament, et d’autre part, la section des dispositifs médicaux. Il
permet donc de réguler le marché des produits de santé.

Au sein de ce comité, les décisions sont prises de maniére collégiale sous le contréle
du juge administratif et en accord avec les orientations des ministres. Les prix ou les tarifs sont
fixés préférentiellement par la voie des conventions avec les entreprises commercialisant les
produits ou avec les organisations professionnelles représentatives de ces entreprises pour
certains dispositifs médicaux. Le CEPS permet donc de contribuer a la définition de la politique

économique des produits de santé.>

4.1.2.4.2. Composition du CEPS, section dispositifs médicaux

Le comité économique des produits de santé est organisé en 2 sections, et est dirigé
par son président. Il en découle par la suite la section du médicament et la section des
dispositifs médicaux. La section des dispositifs médicaux est composée d’un vice-président
ainsi que de différentes personnalités des instances nationales avec des représentants de la
direction de la sécurité sociale, de la direction de la cohésion sociale, de la direction générale
de la santé, de la direction générale de la concurrence, de la consommation et de la répression
des fraudes (DGCCRF), de la direction générale des entreprises, de la caisse nationale de
I'assurance maladie (CNAM), de la caisse centrale de la mutualité sociale agricole (MSA), de
I"'union nationale des organismes d’assurance maladie complémentaire et de la direction
générale de I'offre de soins et de la direction générale de la recherche qui ont pour ces 2

derniéres, des voix consultatives.>>

4.1.2.4.3. Missions du CEPS, section dispositifs médicaux a usage

individue|
Le CEPS propose les tarifs de remboursement des produits et prestations tel que
I"article L. 165-1 du code de la sécurité sociale et leur prix le cas échéant selon les orientations
des ministres. Il peut ainsi conclure des conventions avec les fabricants et/ou les distributeurs,
portant notamment sur les volumes de ventes, pour fixer les tarifs et les prix des produits et

prestations qu’ils fournissent.>

4.1.2.4.4. Méthode de détermination des tarifs et des prix des

dispositifs médicaux

La détermination du tarif des dispositifs médicaux prend en compte le service rendu,
I'amélioration du service rendu ainsi que le tarif et les prix des produits ou prestations
comparables, le volume des ventes prévues, les conditions d’utilisation prévues et les

conditions réelles d’utilisation.
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On entend par tarif des dispositifs médicaux, le tarif de remboursement du dit
dispositif par les organismes de prise en charge. Le prix du dispositif médical est le prix de
vente réel du dispositif médical, avec son dépassement s’il y a lieu ou la fixation d’un prix
limite de vente.

La fixation des tarifs et des prix des dispositifs médicaux est basée sur 3 regles. Deux
sont liées a la fixation des tarifs et la troisieme est liée a la fixation du prix du dispositif médical.
Les 2 régles relatives a la fixation des tarifs des dispositifs médicaux sont énoncées par 2
articles du code de la sécurité sociale. La premiére étant liée a I'article R. 165-4 qui précise
que « ne peuvent étre inscrits sur la liste prévue a I’article L. 165-1 les produits ou prestations
(...) qui n"apportent ni amélioration du service rendu ni économie dans le co(t du traitement
ou qui sont susceptibles d’entrainer des dépenses injustifiées pour I'assurance maladie ».
Pour ainsi dire et par interprétation, le tarif d’'un dispositif médical ou d’'une prestation ne
pourra étre fixé que s'il permet d’améliorer la prise en charge des patients sans surcout
injustifié pour leur prise en charge. La seconde regle de fixation des tarifs est énoncée par
I'article R. 164-14 du code de la sécurité sociale qui indique que « la détermination des tarifs
tient compte principalement du service rendu, de I'amélioration éventuelle de celui-ci, des
tarifs et des prix des produits ou prestations comparables inscrits sur la liste, des volumes de
ventes prévus et des conditions prévisibles et réelles d’utilisation ». Par conséquent, le tarif
fixé tiendra compte des produits et prestations comparables ainsi que des volumes des ventes
prévues si et seulement si ce dernier améliore la prise en charge des patients. Enfin, le prix
des dispositifs médicaux et des prestations est précisé par I'article L. 162-38 du code de la
sécurité sociale qui indique que si une fixation par arrété des prix et des marges est adoptée,
il devra tenir compte « de I’évolution des charges, du revenu et du volume d’activité des
praticiens ou entreprises concernés ». Dans certains cas, tarif et prix limite de vente sont au
méme montant. Le comité devra donc veiller a ce que le montant commun soit conforme a la
fois aux regles relatives aux tarifs et a celle relatives aux prix.

Par ailleurs, il se peut que le montant se base sur le principe de la « tarification par
catégories ». En effet, I'inscription au remboursement se fait de principe par la description
générique du produit ou de la prestation d’apres I'article R. 165-3 du code de la sécurité
sociale. L'inscription sous forme de nom de marque ou de nom commercial étant une
exception. Dans ce cas, l'inscription au remboursement doit permettre une économie dans le
colt du traitement puisque le produit ou la prestation n’apporte pas d’amélioration du service

rendu. Ceci induit donc que pour les produits et prestations qui rentrent dans une
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nomenclature déja existante, le tarif se doit d’étre équivalent a celui des produits et
prestations déja remboursés. Ce principe induit donc deux principales conséquences qui sont,
pour la premiere, que la régle de I’économie ne s’applique qu’aux nouveaux dispositifs sans
ASR ne répondant a aucune définition générique existante et pour la seconde, une
décroissance du prix moyen en fonction du temps du fait de la révision périodique a la baisse
du tarif des lignes génériques.

En revanche, le CEPS se doit de valoriser les innovations en matiére d’offre de soins. Il
est possible qu’un surco(t lié a un nouveau dispositif prenne place puisque I'article R.165-4
du code de la sécurité sociale I'autorise. Néanmoins, il n’est pas possible d’avoir un écart
tarifaire important avec le comparateur si le nouveau dispositif présente une ASR de faible
niveau. L’ASR est une condition nécessaire mais non suffisante pour justifier un surco(t et il
est possible qu’un nouveau produit ou prestation avec ASR possede un prix inférieur a celui
des comparateurs déja inscrits a la LPPR.

En pratique, trois principales situations existent pour la tarification des dispositifs
innovants, et sont distinguées par le CEPS. Tout d’abord, certains dispositifs peuvent étre
considérés par le comité comme une valorisation raisonnable. Dans ce cas, le prix proposé ou
accepté par I'entreprise entraine des co(ts inférieurs ou égaux pour |'assurance maladie au
vu des économies produites par son utilisation. Dans ce cas, l'inscription ne pose aucun
probleme, si tant est que le comité ait en sa possession des études médico-économiques
fiables et convaincantes. La seconde situation est quant a elle plus courante. Il s’agit de
dispositifs médicaux dont les progrés en termes de service rendu sont qualifiés d’innovations
« incrémentales », c’est-a-dire qu’elles possédent la double caractéristique d’étre a la fois
modestes et assez fréquentes. Dans ce cas, si le nouveau produit pourrait entrainer un
accroissement des parts de marché sans avoir une valorisation suffisante de I'innovation, le
comité peut accorder des tarifs transitoirement supérieurs pour une durée généralement
courte. La durée est fixée en fonction du moment auquel on peut s’attendre a ce que la
technologie soit dépassée. Il s’agit notamment du cas de la tarification des stimulateurs
cardiaques, ce qui permet de valoriser les améliorations de service rendu, sans pour autant
entrainer une escalade des tarifs. Enfin, les cas jugés comme les plus difficiles par le comité
sont ceux des innovations qui sont a la fois décisives et couteuses. C'est-a-dire celles pour
lesquelles le surcroit des dépenses entraine des contreparties non financierement mesurables
pour la collectivité. Dans ce cas, des études colt-efficacité sont alors prises en compte dans

les discussions qui sont contraintes par I'existence des marchés internationaux. Il est alors mis
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en place une limitation des quantités aux populations de malades pour lesquels I'avantage est
scientifiquement établi. Il est donc, dans ce cas, nécessaire de mesurer et d’identifier les
populations cibles qui pourront bénéficier de cette innovation et uniquement celles-ci. Ce qui
impose alors de mettre en place des dispositifs de limitation des volumes et des contreparties
dues par les entreprises en cas de dépassement ainsi que des études de suivi dudit dispositif

chez ces populations ciblées.>®

4.1.3. Surveillance des dispositifs médicaux

En France, la surveillance des dispositifs médicaux est assurée par FANSM. Cette
autorité doit étre tenue informée de I’arrivée sur le marché de tout nouveau dispositif médical
ou dispositif médical implantable actif (DMIA) de classe lla, llb, Il afin de pouvoir réaliser
d’éventuels controéles de conformité. Par voie de conséquence, le fabricant ou son mandataire
devra communiquer a 'ANSM toutes les données permettant d’identifier ces dispositifs,
accompagnées d’un exemplaire de I'étiquetage et de la notice d’instruction.*! Dans le cas ou
la fabrication d’un dispositif médical fait intervenir une espece animale, il conviendra au
fabricant de le notifier auprés de I’ANSM en précisant I'espece d’origine. En ce qui concerne
les dispositifs médicaux de classe | et sur mesure, les fabricants, dont le siége social est en
France et qui le met pour la premiere fois sur le marché francais ou dans tout autre état
membre de I'union européenne, doit le déclarer auprés de I’ANSM.

La DGCCRF (Direction générale de la concurrence, de la consommation et de la répression
des fraudes) intervient également dans la surveillance des dispositifs médicaux, dans le
domaine de l'inspection de la distribution au détail des DM et des contrdles en laboratoire.
Cette surveillance conjointe a pour but de vérifier le respect des obligations des opérateurs

économiques des conditions de fabrication jusqu’a la distribution des produits.*

La mise sur le marché d’un dispositif médical peut étre suspendue pour une période
déterminée ou interdite définitivement par le biais d’'une décision de police sanitaire (DPS) de
I’ANSM si ce dernier ne respecte pas la législation ou la réglementation en vigueur ou s'il

présente un risque potentiel pour la santé.
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De ce fait, ’ANSM publie régulierement sur son site internet les différentes décisions
de police sanitaire qui sont prises pour la sécurité des utilisateurs. Il est notamment possible
de citer en exemple une décision prise le 29 ao(t 2017 par le directeur général de ’ANSM
envers la société MULTI CONFORT MEDICAL pour une suspension de la mise sur le marché
d’un siége coquille ne répondant pas aux critéres de sécurité des dispositifs médicaux.>’ Cette

décision est présentée ci-apres :
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a nf ;m REPUBLIQUE FRANCAISE

Agen(e nationale de sécurité du médicament
et des produits de santé

DECISION
Portant suspension de fabrication, de mise sur le marché, d’exportation et de distribution, des
siéges coquilles, dispositifs médicaux mis sur le marché par la société MULTI CONFORT
MEDICAL (MCM)

Le directeur général de I'Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé
(ANSM) ;

Vu la directive 93/42/CEE modifiée du Conseil du 14 juin 1993 relative aux dispositifs médicaux ;

Vu la cinquiéme partie du code de la santé publique (CSP), notamment les articles L.5211-1, L.5211-
3, L.5311-1, L.56311-2, L.5312-1, L.5312-2, L.5313-1, L.5313-2, R.65211-1, R.5211-17, R.5211-34,

R.5211-39 ;

Vu l'arrété du 15 mars 2010, paru au JORF du 16 mars 2010, fixant les modalités d'application des
procédures de certification de la conformité définies aux articles R.5211-39 a R.5211-52, pris en
application de I'article R.5211-53 du CSP ;

Vu l'arrété du 15 mars 2010, paru au JORF du 16 mars 2010, fixant les conditions de mise en ceuvre
des exigences essentielles applicables aux dispositifs médicaux, pris en application de larticle
R.5211-24 du CSP ;

Vu les courriers de la société MCM des 3 décembre 2015 et 25 octobre 2016 en reponse aux
demandes respectives de 'ANSM en dates des 12 novembre 2015 et 12 aolt 2016 ;

Vu linspection de la société MULTI CONFORT MEDICAL (MCM), réalisée par un inspecteur de
TANSM, le 19 avril 2017, dans I'établissement situé 50 Avenue Jean Jaurés a LA CHAPELLE SAINT
LUC (10), visant notamment a apprécier le respect des dispositions législatives et réglementaires
relatives a la mise sur le marché et a la distribution de dispositifs medicaux ;

Vu les rapports préliminaire et final d'inspection envoyés par 'ANSM a la société MCM datés du 11
mai 2017 et du 23 juin 2017 ;

Vu le projet de décision de TANSM adressé par courrier daté du 03 juillet 2017 |

Vu la réunion avec la société MCM en date du 27 juillet 2017 réalisée dans les locaux de 'ANSM a
Saint Denis ;

Vu les courriers de la société MCM datés du 30 mai 2017, 10 juillet 2017 et 1*" aout 2017 en réponse
aux rapports préliminaire et final d'inspection, ainsi qu'au projet de décision de I'ANSM,
susmentionnés ;

Considérant que la société MCM met sur le marché des siéges coquilles destinés aux personnes a
mobilité réduite ; que ces siéges coquilles répondent a la définition du dispositif médical énoncée aux
articles L. 5211-1 et R. 5211-1 du CSP et relévent de la classe | ;

Considérant qu'en application des articles L.5211-3, R.5211-17, R.5211-34 et R.5211-39 du CSP, la
mise sur le marché de ces dispositifs médicaux implique qu’ils soient conformes aux exigences
essentielles de sécurité et de santé qui leurs sont applicables, et qu'ils respectent la procédure de
certification de conformité dite déclaration CE de conformité, notamment par I'établissement d'une
déclaration CE de conformité et la constitution d’'une documentation technique permettant d'évaluer
la conformité aux exigences essentielles précitées ;

Considérant que depuis 2015, 'ANSM a demandé a plusieurs reprises a la societé MCM, par
courriers susvisés, des mises en conformité de la notice d’instructions, de la déclaration CE de
conformité et de la procédure de matériovigilance des siéges coquilles mis sur le marché par cette
société; que la société MCM n'a pas donné suite @ ces demandes de mise en conformité ; que par

suite, une inspection a été diligentée ;
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Considérant que lors de cette inspection, le Président de la sociétée MCM a refuse de présenter a
linspecteur de I'ANSM I'ensemble des documents permettant d'attester la conformité aux exigences
essentielles de sécurité et de santé des siéges coquilles mis sur le marché par cette société ;

Considérant qu’en conséquence d'une part, il a été fait obstacle aux fonctions d'inspecteur relatives
aux contrdles des lois et réglements applicables aux dispositifs médicaux ; d’autre part, il n'a pu étre
vérifié par l'inspecteur de 'TANSM :

- que les siéges coquilles mis sur le marché par la société MCM ont fait 'objet d'une procédure
de certification dite déclaration CE de conformité, en particulier par I'établissement d'une
déclaration CE de conformité valide et la constitution d'une documentation technique
démontrant la conformité de ces siéges coquilles aux exigences essentielles de santé et
sécurité qui leur sont applicables ;

- les pratiques de qualification, de validation, de production, de contrSle, de libération et de
matériovigilance permettant a la société MCM de garantir la conformité des sieges coquilles
qu'elle met sur le marché aux exigences de sécurité et de santé qui leurs sont applicables ;

Considérant ensuite gu'en réponse au rapport préliminaire dinspection susvisé, la societé MCM a
fourni du matériel promotionnel présentant les siéges coquilles qu'elle commercialise ainsi qu'une
déclaration CE de conformité valide; qu'il apparait cependant que cette déclaration CE de conformité
ne couvre qu'une partie des siéges coquilles mis a disposition par cette société ;

Considérant en tout état de cause que les éléments ainsi fournis ne permettent pas de constituer
une documentation technique compléte et conforme pour les siéges coquilles qu'elle met sur le
marché ; que font notamment défaut les dessins de conception, les méthodes de fabrication et leurs
rapports de validation, la liste des normes harmonisées appliquées ou la liste des solutions adoptees
lorsque ces normes ne sont pas appliquées entierement ;

Considérant par conséquent, au vu de ce qui précéde, que le respect de la procédure de
certification dite déclaration CE de conformité des siéges coquilles mis sur le marché par la société
MCM, ainsi que leur conformité aux exigences essentielles de sécurité et de santé applicables, ne

peuvent &tre démontrés, qu'en conséquence les siéges coquilles précités sont fabriqués, mis sur le
marché, exportés et distribués en infraction aux dispositions legislatives et réglementaires qui leurs

sont applicables ;

Considérant qu'il convient donc de suspendre la fabrication, la mise sur le marché, I'exportation et
la distribution des siéges coquilles mis sur le marché par la société MCM ;

Décide
Article 1 — La fabrication, la mise sur le marché, I'exportation et la distribution des sieges coquilles,
dispositifs médicaux mis sur le marché par la société MULTI CONFORT MEDICAL (MCM) sont
suspendues jusqu'a la mise en conformité de ces produits avec la réglementation qui leur est
applicable.
Article 2 — Le Directeur de l'inspection et le Directeur des dispositifs médicaux de diagnostic et des

plateaux techniques sont chargés chacun en ce qui le concerne de l'exécution de la présente
décision qui sera publiée sur le site Internet de ’Agence nationale de sécurité du médicament et des

produits de santé.

29 AOUT 2017
Fait le

niracteur général RERENES

Figure 26 : Décision du 29/08/2017 portant suspension de fabrication, de mise sur le marché, d'exportation et
de distribution, des sieges coquilles, dispositifs médicaux mis sur le marché par la société MULTI CONFORT
MEDICAL (07/09/2017)
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La directive des DM impose que tous les effets indésirables graves survenus suite a
I'utilisation d’un dispositif médical soient communiqués. Par conséquent, tous les
professionnels de santé et le fabricant doivent déclarer sans délais a I’ASNM les incidents ou
risques d’incidents dont ils ont connaissance. Les utilisateurs des dispositifs médicaux
(usagers, tiers...) sont également encouragés a déclarer les incidents rencontrés suite a
I'utilisation d’un DM, y compris ceux qui résultent d’'un mésusage.

L’ANSM définit un incident grave comme tout dysfonctionnement ou altération des
caractéristiques et/ou des performances d’un dispositif ainsi que toute inadéquation de
I’étiquetage ou de la notice d’instructions susceptible d’entrainer ou d’avoir entrainé la mort
ou la dégradation grave de I'état de santé d’un patient ou d’un utilisateur.

La déclaration d’un effet indésirable se fait via un systeme de recueil des signalements
et alertes mis en place par I’ANSM en provenance des utilisateurs, des professionnels de santé
et des industriels.>®

Le signalement d’un effet indésirable se fait donc soit sur le portail national de

sighalements des effets indésirables®® : www.signalement-sante.gouv.fr, qui est adossé au

ministere chargé de la santé, soit par format papier qui sera envoyé par courrier avec accusé
de réception ou par fax a I’ANSM. Le formulaire papier recto-verso est présenté en annexe 1

et 2.
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4.2.1. Généralités sur les soins des plaies

La prise en charge d’'une plaie nécessite de respecter certains points clés afin de

cicatriser rapidement, sans séquelle ni dommages.

Devant toute plaie, I'élément fondamental a réaliser dans un premier temps consiste
nettoyer la plaie. Ce nettoyage se réalise a I'eau savonneuse. Puis, elle doit étre rincée a I'’eau
stérile ou au sérum physiologique et séchée. Il faudra néanmoins prendre garde a sécher en
tamponnant, et a ne pas la frotter. Le frottement provoque une irritation et une rupture du
bourgeon de cicatrisation.

De plus, en cas de plaie fibrineuse, il est nécessaire de réaliser une détersion de la
fibrine. En effet, la fibrine entraine un retard de cicatrisation. Cette détersion peut prendre
différentes formes. Elle est soit mécanique en utilisant une curette, soit chirurgicale, soit
autolytique via I'utilisation de pansements qui seront précisés ci-apreés.

Enfin, des traitements spécifiques peuvent étre mis en place pour certaines
pathologies. Par exemple, Il est nécessaire d’utiliser une compression veineuse chez les
patients présentant des troubles veineux tels que des ulcéres. De la méme fagon, une mise en

décharge de la plaie est nécessaire en cas d’escarres.

Pour les soins des plaies, certaines précautions devront étre prises par les soignants
afin d’améliorer la prise en charge et la cicatrisation. Chez les patients présentant une peau
fragile ou lésée, il est indispensable de proscrire |'utilisation de pansements adhésifs, par
exemple, qui fragiliseraient la peau.

De plus, afin de favoriser la cicatrisation, certains éléments doivent impérativement
étre pris en compte. Tout d’abord, pour favoriser la cicatrisation, il est important de veiller a
ce que la fréquence de renouvellement des pansements ne soit pas trop importante. Il faut
également veiller a ce que le patient posséde des apports protéiques suffisants, de méme
gu’un bon niveau d’hydratation. Enfin, il faut stimuler la mobilisation du patient afin d’éviter

un enraidissement des articulations, dés que celle-ci est possible.
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Afin de favoriser la cicatrisation d’une plaie, il est nécessaire de veiller au respect de
certaines regles. Tout d’abord, il faut limiter les préléevements au niveau de la plaie. Ces
derniers entrainent des pertes de bourgeons tissulaires ainsi que des néo-vaisseaux, ce qui est
préjudiciable a la bonne cicatrisation.

Au niveau des plaies chroniques, 'utilisation d’antiseptiques doit étre limitée et ce,
d’autant plus si ces derniers présentent un large spectre d’action. En effet, ils évitent le risque
d’infection, mais provoquent une destruction de la flore locale, favorable a la cicatrisation. Il
en est de méme pour les antibiotiques locaux qui doivent étre utilisés avec parcimonie voire
proscrits pour ces mémes raisons.

Enfin, la juxtaposition de plusieurs pansements actifs doit également étre évitée. Cela
provoque des incompatibilités physico-chimiques entre les différents dispositifs. De plus, la
plupart d’entre-deux présentent des actions différentes et parfois contraires. A titre
d’exemple, l'utilisation d’un pansement permettant la détersion ne doit pas étre juxtaposé
avec un pansement dont le réle majeur consiste a provoquer une macération de la plaie. Cela

provoquerait deux actions contraires au sein de I'environnement lésionnel.®?

4.2.2. Les différents familles pansements et leur mode d’action

Un pansement est défini de la facon suivante :

« Application (sur une plaie ou sur une autre Iésion) de compresses, généralement stériles,
seches ou imprégnées de substances médicamenteuses, qui sont maintenues en place par
un bandage ou au moyen de matériel adhésif et qui ont pour but de protéger la plaie et
d'en favoriser la guérison. » (d'aprés Méd. Biol. t.3 1972)°

Les pansements sont des dispositifs médicaux qui ont énormément évolué durant ces
derniéres années. En effet, lorsque I'on évoque ce terme de pansements, nous pouvons
immédiatement penser aux pansements secs. lls représentent historiquement les premiers
pansements et sont toujours utilisés. Néanmoins, il s’agit désormais aussi de dispositifs bien
plus élaborés et spécifiques a adapter au type de plaies du patient, a savoir les plaies séches,
exsudatives ou infectées. Leur objectif premier reste toujours de protéger la plaie du milieu
extérieur. De plus, selon leur composition, ils peuvent également avoir des rbles propres
complémentaires tels que I'absorption d’exsudats ou encore la détersion des plaies afin de

promouvoir la cicatrisation. Quoiqu’il en soit, le but ultime d’un pansement est de respecter
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le milieu humide de la plaie soit en apportant de I'eau ou en la conservant si la plaie est seche,
soit en absorbant I'eau et en limitant I'"humidité si la plaie est exsudative. Le pansement doit
également étre perméable aux échanges gazeux et aux germes afin de respecter I’écosysteme
de la plaie et ainsi, éviter [I'utilisation systématique et abusive d’antiseptiques et
d’antibiotiques. Pour ce faire, il existe différentes familles de pansements comme les
hydrocolloides, les hydrocellulaires, les hydrogels, les pansements a base d’alginate, les

pansements gras-interfaces, les hydrofibres qui seront détaillés dans la suite de cet exposé.

4.2.2.1.1. Composition des hydrocolloides

Les hydrocolloides sont des pansements constitués en 2 parties. Une couche interne,
au contact de la plaie, qui est constituée d'un polymere absorbant hydrophile: la
carboxyméthylcellulose (CMC), de pectine et de gélatine. Ce polymére, la CMC, posséde la
capacité de former un gel au contact des exsudats, ce qui forme une substance qualifiée de
« pus like ». La couche externe du pansement, quant a elle, est constituée d’un film de
polyuréthane ou de mousse de polyuréthane. Son role est de former une barriére semi-

perméable & occlusive afin de protéger la plaie vis-a-vis du milieu extérieur.®!

4.2.2.1.2. Caractéristiques et mode d’utilisation des hydrocolloides

Les pansements hydrocolloides, de par leur constitution de CMC, de gélatine et de
pectine peuvent absorber les exsudats formés au niveau de la plaie. Ills présentent une
capacité d’absorption lente équivalente a trois fois leur poids en eau. L'objectif est donc de
favoriser la macération pour permettre un hyperbourgeonnement. Du fait de la CMC, ces
pansements vont pouvoir adhérer a la peau saine mais ne présentent pas d’adhésion au
niveau de la peau lésée. De plus, le film externe semi-perméable permet de protéger la plaie
du milieu extérieur et permet au patient de laver la peau périphérique ou de se doucher.

Afin de permettre une macération suffisante a I’hyperbourgeonnement, ces
pansements ne doivent pas étre changés tous les jours. lls doivent rester en place pendant 2
a 3 jours, voire 1 semaine. Si les changements sont trop fréquents, cela peut donc entrainer
un retard de cicatrisation. Ainsi, il est nécessaire de changer de famille de pansement puisqu’il
est inadapté a la plaie.

Au moment de la pose, la plaie doit étre nettoyée, désinfectée, puis séchée sans
oublier le pourtour. La pose du pansement se fait en prenant de laisser un débord d’au moins

3 centimetres tout autour de la plaie. Puis, la plague d’hydrocolloides est Iégerement chauffée
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pour améliorer la conformabilité et son I'adhésivité a la peau. Le pansement sera changé aprés
saturation compléte du gel qui s’observe par la formation d’une bille de gel ou par un
décollement. Il est important de prévenir le patient du risque de survenue de mauvaises

odeurs. En effet, le gel formé donne une substance nauséabonde qui peut le géner.5!

4.2.2.1.3. Indications et contre-indications des hydrocolloides

Du fait de leur mode d’action, les hydrocolloides peuvent étre utilisés dans différents
types de plaies. lls sont indiqués dans traitement des plaies peu exsudatives, des
dermabrasions, des phlycténes en cas de désépidermisation et dans les brilures du premier
degré et du deuxiéme degré superficiel.

En revanche, du fait de la macération provoquée par ce type de pansements, ils sont
contre-indiqués en cas de plaies infectées, de mycoses et de plaies hyperbourgeonnantes. En
effet, ils entrainent eux-mémes un hyperbourgeonnement. De plus, ils ne doivent pas étre
utilisés en cas de pathologies veineuses de type artériopathie de stade IV ou sur les plaies
diabétiques. Enfin, en cas de brdlures du troisieme degré, leur utilisation est également
déconseillée puisque le drainage sera recherché pour améliorer la prise en charge du

patient.b?

4.2.2.1.4. Exemples de pansements hydrocolloides

Selon les laboratoires, il existe différentes variantes de ces pansements hydrocolloides
en termes de tailles, de formes, d’épaisseur... A titre d’exemple, quelques spécialités
disponibles sur le marché sont exposées ci-apres. Cette liste n’ayant pas vocation a étre
exhaustive.

- Comfeel Plus® des laboratoires Coloplast
- DuoDerm E® des laboratoires Convatec
- Algoplaque® des laboratoires Urgo

- Hydrocoll® des laboratoires Hartmann...

W e oSS

Figure 27 : Exemple de spécialité d'un pansement hydrocolloide
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4.22.2.1. Composition des hydrocellulaires

Les hydrocellulaires sont des pansements composés de 3 couches. La couche interne,
au contact avec la plaie, présente une structure microperforée de polyuréthane ou de silicone.
Elle joue le réle transfert des exsudats a la couche intermédiaire du pansement. Elle permet
un contact non-adhérent au niveau de la plaie mais adhere a la peau saine.

La couche intermédiaire est constituée d’une mousse de polyuréthane hydrophile ou
d’'une mousse de polyacrylate, non-tissée. Son réle consiste a transporter et absorber les
exsudats au niveau de la plaie du patient.

Enfin, la couche externe est composée d’un film de polyuréthane. Elle jour le réle de
barriere semi-perméable vis-a-vis du milieu extérieur afin de protéger la plaie. De ce fait, elle

est imperméable aux liquides et aux bactéries mais est perméable aux gaz.%?, 62

4.2.2.2.2. Caractéristiques et mode d’utilisation des hydrocellulaires

Les hydrocellulaires sont des pansements qui présentent un fort pouvoir d’absorption,
et ce pendant une longue durée. De par leur composition, ils n’adhérent pas a la plaie mais
adhérent a la peau saine. De plus, ils ne se délitent pas ce qui permet de respecter les
néobourgeons au cours du processus de cicatrisation cutanée. lls permettent également de
maintenir un milieu humide au niveau de la plaie, favorable a la réparation tissulaire. Enfin, ils
ne présentent pas d’action sur I’lhémostase.®*

Les hydrocellulaires sont utilisés pour des plaies exsudatives. Lors de leur utilisation, Il
est nécessaire de bien sécher la peau et I’'humidification de la plaie n’est pas nécessaire. La
plaque doit étre découpée a 3 centimetres des berges de la plaie. Le pansement est appliqué
au niveau de la plaie en s’assurant de I'étanchéité avec un pansement secondaire si celui-ci
n’est pas adhérent. Le pansement va se déformer progressivement en formant une auréole
centrale lors de I'absorption des exsudats. Il doit étre changé lorsqu’il arrive a saturation au
niveau des bords. Selon I'évolution, il sera renouvelé tous les 2 a 3 jours.

Les hydrocellulaires sont des pansements curatifs. lls permettent de favoriser la
cicatrisation tout en absorbant les exsudats. Pour permettre ces capacités d’absorption, la
couche intermédiaire, composée de mousse de polyuréthane, apporte de I'épaisseur au
dispositif. Mais cette derniére ne permet pas une meilleure répartition des pressions ni méme
une atténuation des forces de cisaillement. De ce fait, ils ne peuvent pas étre utilisés pour

prévenir le risque d’escarres.®?, 63
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4.2.2.2.3. Indications et contre-indications des hydrocellulaires

Les pansements hydrocellulaires sont indiqués dans la prise en charge des plaies
modérément exsudatives. lls peuvent étre utilisés sur des plaies chroniques ou aigués, de la
phase de bourgeonnement a la phase d’épidermisation. De ce fait, ils peuvent étre utilisés
dans les bralures de deuxieme (tout stade) et troisieme degré.

Les pansements hydrocellulaires sont contre-indiqués en cas d’allergie a l'un des
constituants, le plus a risque étant I’adhésif. De plus, du fait de la macération provoquée par
le dispositif, ils sont également contre-indiqués en cas de plaie infectée sauf si cette derniere
est traitée par une antibiothérapie par voie générale. Par ailleurs, les hydrocellulaires ne
doivent pas étre utilisés de facon concomitante avec des antiseptiques de type Dakin® ou eau
oxygénée. Cela provoquerait des incompatibilités physico-chimiques avec la mousse de

polyuréthane composant la couche interne du pansement. 6463

4.2.2.2.4. Exemples de pansements hydrocellulaires

Selon les laboratoires, les pansements hydrocellulaires présentent des particularités
variables. En effet, ils peuvent étre adhésifs ou non et de différentes épaisseurs ce qui impacte
les capacités d’absorption. De plus, leur taille et leur forme peuvent étre variables. Afin de
s’adapter au mieux a la plaie du patient, certains laboratoires ont mis sur le marché des
hydrocellulaires de forme anatomique notamment pour des plaies au niveau des talons ou du
sacrum par exemple.

Voici quelques exemples de spécialités disponibles sur le marché. Cette liste, du
Tableau 6, n’ayant pas pour vocation a étre exhaustive, faite sans lien d’intéréts. Elle est
extraite d’'un document réalisé par 'OMEDIT Grand-Est : « Quels pansements pour quelles

plaies chroniques ? ».%2
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Tableau 6 : Exemples de pansements hydrocellulaires disponibles sur le marché

Laboratoire Nom Commercial

10x11cm (ovale)
13.97x13.97cm {rond)
14.3x14.3em fearré)
19x22.2em (ovale)
10x10cm {carré)
ELY] TEGADERM FOAM NON ADHESIVE 10+20cm (rectangle)
20x20cm (carré)
10x10cm (carré)
10x20cm (rectangle)
20x20cm (carré)
20x30cm (rectangle,
10x10cm
ASKINA DRESSIL BORDER 150150
15x20cm
10x10cm
ASKINA DRESSIL 10x20m
20x20cm
10x10cm
15x20cm
10x10em
ASKINA THINS 15050
B Braun 20x20cm
10x10cm
ASKINA TRANSORBENT 15015
20x20cm
ASKINA TRANSORBENT SACRUM 2udtem
18x20cm
ASKINA CAVITY STRIPS 2.5edem
Ix1dem
ASKINA TRANSORBENT BORDER Sxtdon
ASKINA HEEL (taton)

TEGADERM FOAM ADHESIVE

TEGADERM SUPERABSORBER

ASKINA FOAM

BIATAIN CAVITE 5x8em
7.5x7.5cm

BIATAIN SILICONE LITE

12.5x12.5¢cm

7.5x7.5cm
BIATAIN SILICONE 12.5x12.5¢m

17.5x17.5cm

12.5x12.5¢cm

17.5x17.5¢m
BIATAIN ADHESIVE (sacrum)
18x28cm

Coloplast

23x23cm

12.5x12.5cm

10x20cm

BIATAIN NON ADHESIVE
17.5x17.5cm

21.5x21.5cm

12.5x12.5cm
BIATAIN SOFT-HOLD 10x20cm
17.5x17.5cm
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Convatec

Covidien (Medtronic)

Evolupharm

Inresa France

Molnlycke Health Care

AQUACEL FOAM

COMBIDERM

COMBIDERM NON ADHESIF

VERSIVA XC

VERSIVA XC SACRUM
VERSIVA XC TALON

COPA

COPA PLUS
COPA ADHESIF

KENDALL FOAM

HYDROPHAR

DRYMAX EXTRA

MEPILEX EM

MEPILEX BORDER EM

MEPILEX BORDER

MEPILEX BORDER SACRUM
MEPILEX BORDER TALON
MEPILEX BORDER FLEX

MEPILEX

MEPILEX TRANSFER

MEPILEX TALON
ALLDRESS

MEXTRA SUPERABSORBENT
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8x8cm
12.5x12.5¢em
12.5x12.5¢m
14x18.8cm (talon)
17.5x17.5¢cm
15x20cm
17.5x17 5em
21x21cm
20x20cm
16.9x20cm (sacrum)
10x20cm
14x14cm
15x25cm
20x23cm
15x18cm
20x20cm
14x14cm
15x25cm
10x20cm
11x1icm
14x14cm
15x15¢m
20x20cm
22x22cm
21x25cm
18.5x20.5cm

5x5em
7,5%7,5cm
7,5x8,8cm
10x10cm
10x20cm
12,5x12,5cm
15x15¢m
20x20cm
10x10cm
15x15cm
20x20cm
10x10cm

20x20cm
7.5x8.5cm
12.5x12.5cm
7.5x8.5cm
12.5x12.5cm
12.5x12.5¢m
21x22em
12.5x12.5em
21x22em
(talon)
(sacrum)
10x16em
10x20cm
20x20cm
20x30cm

7.5x8.5cm
14x15cm
17.5x17.5cm
5x10cm
Gx12em
7.5x8.5cm
Sx15cm
10x20cm
14x15¢m
10x25¢cm
17.5x17.5¢m
7.5x8.5¢m
14x15¢cm
10x30cm
17.5x17.5cm
17.5x23em
20x20cm (sacrum)
18.5x25¢cm
13.5x16.5cm
16x20cm
10x21em
14x15¢m
17.5x17.5cm
21x22em
7.5x8.5cm
17.5x17.5cm
14x15¢cm
13x21em
15x22cm
15x15¢m
15x20em
10x10cm
15x20cm
20x25cm



HYDROTAC COMFORT

HYDROTAC
HYDROTAC SACRAL

HYDROTAC CONCAVE
HYDROPHAR

Paul Hartmann
PERMAFOAM

PERMAFOAM COMFORT

PERMAFOAM TRACHEOSTOMY
PERMAFOAM CAVITE
PERMAFOAM SACRAL

PERMAFOAM CONCAVE
PERMAFOAM SACRAL

ALLEVYN PLUS CAVITY
ALLEVYN ADHESIVE

ALLEVYN CAVITY

ALLEVYN GENTLE

ALLEVYN GENTLE BORDER

ALLEVYN GENTLE BORDER HEEL

Smith & Nephew
ALLEVYN GENTLE BORDER LITE

ALLEVYN GENTLE BORDER LITE MULTISITE

ALLEVYN GENTLE BORDER LITE OVAL

ALLEVYN GENTLE BORDER MULTISITE
ALLEVYN GENTLE BORDER SACRUM

ALLEVYN GENTLE BORDER SACRUM LARGE

ALLEVYN HEEL
ALLEVYN LIFE

ALLEVYN LIFE HEEL
ALLEVYN LIFE SACRUM
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6.5x10cm
8x8cm
8x8cm
12.5x12.5¢em
12.5x12.5¢m
10x20cm
15x20cm
12.5x12.5¢cm
12.5x12.5¢em
15x20cm
18x18cm
18x18cm
7.5x8.5cm
10x10cm
10x20cm
15x15cm
20x20em
8x8cm
11x11em
10x20cm
15x15¢cm
20x20cm
8x8em
10x10cm
18x18em (sacrum)
16.5x18cm
22x22¢m (sacrum)

Sxbem
12.5x12.5cm
12.5x22.5¢m
17.5x17.5cm
22.5x22.5¢cm

2.5x9cm
Sem
11xdtem
10x20cm
21.5x21.5cm
8x8em
12.5x12.5¢m
10x20cm
17.5x17.5¢m
Forme talon type « coque »
5.5x12cm (rectangulaire)
BxBam carré
10x10cm
8x15¢m frectangulaire)
10x20cm
15x15¢m (carré]
8x8.9cm
7.7x8.6¢m (smaill)
13.1x15.2cm (medium}
17.1x17.9¢m
16.8x17.1em
21.6x23cm
(talon/coude)
10.7x10.7em
15.4x15.9cm
21x21em
25x25.2cm
17.2x17.5¢m
21.6x23em



10x20cm
ALLEVYN LITE 15x200m
11x1lcm
ALLEVYN NON ADHESIVE 10x20cm
21.5x21.5¢m
Smith & Nephew ALLEVYN PLUS ADHESIVE 12.5x12.5¢m
17.5x17.5¢m

10x10cm

ALLEVYN PLUS CAVITY P
17.2x17.5¢m

22x22cm

7x9cm
12.5x12.5¢m

ALLEVYN SACRUM

TIELLE 15x15cm
15x20cm
18x18cm

7x9cm
8x15¢m
Systagenix (KCI) TIELLE LITE 8x20cm
12.5x12.5cm
10x30cm
TIELLE PACKING 9.5x9.5¢cm
12.5x12.5¢m
TIELLE S 15x200m
TIELLE SACRUM 18x18em
| ] TIELLE TALON | 20x26.5cm
Sx5em
7.5x7.5cm
10x10em
SUPRASORB P 15x15cm
15x20cm
18x20.5¢m (sacrum)
15x20em
Lohmann & Rauscher 7.5x7.5cm
10x10em
12x12em
10x20cm
VLIWASORB 5e1sem
15x25¢m
20x20cm
20x30em
AT 12.5x12.5cm
Tetra Médical TETRACELL HC 12.ox12.5em
12x13cm
URGOTUL ABSCRB 15x20em
13x13cm
URGOTUL ABSORB BORDER 15x200m
URGOTUL ABSORB TALON 12x1%cm
6.5x10cm
12x13cm
Urgo URGOTUL LITE focaen
15x20cm
6.5x10cm
8x8cm
URGOTUL LITE BORDER 10x12em

10x20cm
| | | 15x20cm |

Figure 28 : Exemple de spécialité d'un pansement hydrocellulaire

4.2.2.3. Les pansements hydrogels

4.2.2.3.1. Composition des pansements hydrogels

Les pansements hydrogels sont des pansements composés majoritairement d’eau.
L’eau est gélifiée par le biais de macromolécules de CMC. Afin de structurer le pansement,

différents adjuvants y sont associés comme du sérum salé ou des peptides. De plus, selon les
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pansements, on y retrouve également des agents absorbants tels que I'alginate de sodium par
exemple, des agents hydratants comme de la gélatine, des épaississants avec de la gomme
xanthane et des stabilisants comme le propyléne glycol par exemple. Tous ces éléments vont

ainsi former un gel qui sera déposé au niveau de la plaie.5%62

4.2.2.3.2. Caractéristiques et mode d’utilisation des hydrogels

Les pansements hydrogels sont constitués en grande partie d’eau. Ils sont qualifiés de
« donneurs d’eau » ce qui entraine un microenvironnement chaud et humide au niveau de la
plaie, favorable a la cicatrisation par un mécanisme de détersion en milieu humide. Ils
permettent également de dissoudre les tissus nécrotiques secs, ce qui stimule le processus de
détersion autolytique naturelle afin d’améliorer la détersion mécanique.®-62

Afin de réaliser la pose d’un pansement hydrogel, il est nécessaire de bien sécher la
plaie du patient en insistant sur les berges. Puis, une couche de gel d’environ 5 mm d’épaisseur
est appliquée au centre de la plaie, en évitant de déborder sur la peau saine. Si la plaie
comporte une plague de nécrose, il est nécessaire de bien les scarifier afin d’apporter une
meilleure absorption de I’hydrogel. Puis, le gel est recouvert d’un pansement secondaire peu
ou pas absorbant et transparent tel qu’un film de polyuréthane ou un hydrocolloide extra-
mince par exemple, pour pouvoir observer la plaie.

Il est important de ne pas utiliser de pansement absorbant type alginates ou
hydrofibres qui risqueraient d’absorber lui-méme I'hydrogel. Le pansement doit, par la suite,
étre renouvelé tous les 1 a 3 jours selon I'exsudation de la plaie. Néanmoins, en cas de nécrose
seche, le gel est a renouveler quotidiennement jusqu’au ramollissement de la plaque. Si la
plague de nécrose est toujours présente au bout de 3 jours, cela signifie que la scarification
doit étre renforcée. Il est nécessaire de veiller a ce que la quantité de gel employée ne soit

pas trop importante, au risque d’entrainer une macération des berges de la plaie.®1.6263

4.2.2.3.3. Indications et contre-indications des hydrogels

Les hydrogels sont indiqués dans le ramollissement des zones de nécroses séches. lls
permettent une détersion des plaies séches, peu exsudatives, fibrineuses ou nécrotiques. De
plus, ils aident a la cicatrisation des plaies peu exsudatives en pourvoyant un milieu humide,
ce qui est le cas des plaies atones par exemple. De ce fait, ils sont rarement utilisés dans le
traitement des briilures hormis dans la phase aigué pour refroidir la lésion.

Les pansements hydrogels sont contre-indiqués dans le cas des plaies infectées et/ou
exsudatives du fait de leur mécanisme d’action. De plus, ils ne peuvent pas étre utilisés sur

une plaie en "absence de revascularisation.5%62
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4.2.2.3.4. Exemples de pansements hydrogels

Selon les laboratoires, les hydrogels existent de différentes formes. Certains fabricants
ont privilégié des tubes afin d’adapter le gel a la plaie du patient, mais cela nécessite donc
I'utilisation d’un pansement secondaire. D’autres fabricants ont pris le parti de faire des
pansements avec un film extérieur directement mais cela s’adapte moins bien aux plaies du
patient et le risque de macération est plus important pour la peau saine. Néanmoins, leur
utilisation peut faciliter le soin en cas de plaies étendues.

Voici quelques exemples de spécialités disponibles sur le marché. Cette liste n"ayant
pas pour vocation a étre exhaustive, faite sans lien d’intéréts. Elle est extraite d’'un document

réalisé par ’TOMEDIT Grand-Est : « Quels pansements pour quelles plaies chroniques ? ».%2

Tableau 7 : Exemples de pansements hydrogels disponibles sur le marché

Laboratoire Nom Commercial Taille
ELY TEGADERM HYDROGEL 15¢
ASKINA GEL 15¢
B Braun 50g
PRONTOSAN 2509
Coloplast PURILON 15g
Convatec DUODERM HYDROGEL 15g
Inresa France SORBACT 7.5x7.5cm
5x7.5cm
Lohmann & Rauscher SUPRASORB G 20x10em
6g ou 20g
HYPERGEL 159
Molnlycke Health Care NORMLGEL 150
HYDROSORB 8g, 159
HYDROTAC TRANSPARENT COMFORT 202 em
12.5x12.5cm
diam 4cm
10x10cm
HYDROCLEAN ACTIVE CAVITE 5.5%5.5cm
7.5x7.5cm
ovale 7xdcm
Paul Hartmann diam 4cm
10x10cm
HYDROCLEAN ACTIVE 7.5x7.5¢m
5.5x 5.5cm
ovale 7xdcm
5x7.5cm
10x10cm
HYDROTAC TRANSPARENT 10x20em
20x20cm
15g
INTRASITE
Smith & Nephew 15¢
INTRASITE CONFORMABLE 10x20cm
Systagenix (KCI) NU-GEL 159
Urgo URGO HYDROGEL 15g
Sx5cm
10x10cm
CURAFILL
Covidien (Medtronic) 10x20cm
2,5x91cm (méches)
CURAFILL GEL 14g, 28g, 859
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Figure 29 : Exemple de spécialité d'un pansement hydrogel

4.2.2.4. Les pansements a base d’alginates

4.2.2.4.1. Composition des pansements a base d’alginates

Les pansements a base d’alginates sont issus d’une ressource naturelle, a savoir les
algues marines brunes. Ces derniéres sont broyées afin d’en extraire les polysaccharides qui
forment un fil d’alginate. Le fil d’alginate est ensuite extrudé puis précipité dans une solution
calcique et filtré pour obtenir de I'alginate de calcium. lls sont ensuite assemblés en tres grand

nombre afin de former des compresses ou des méches, utilisées dans le soin des plaies.5%62

4.22.4.2. Caractéristiques et mode d’utilisation des pansements a

base d’alginates

Les pansements a base d’alginates sont constitués de fibres d’alginate de calcium. Au
contact des exsudats, un échange ionique de sodium et de calcium se met en place entre le
pansement et la plaie afin de permettre une gélification des fibres d’alginates. De ce fait, les
fibres d’alginates vont libérer des ions calciques, qui vont activer les plaquettes et provoquer
une réaction d’hémostase locale. De plus, les fibres possedent une grande capacité
d’absorption. Elles peuvent absorber jusqu’a 10 a 15 fois leur poids en eau par un phénomeéne
de diffusion passive et par capillarité. Cela provoque ainsi une détersion des plaies et limite la
prolifération microbienne en absorbant les bactéries présentent en surface de la plaie. Ainsi,
ils sont notamment utilisés dans le traitement des plaies infectées.6%62

Les pansements a base d’alginates doivent étre utilisés sur des plaies trés exsudatives
afin que I'alginate puisse adhérer a la plaie. Pour I'appliquer, il faut tout d’abord nettoyer la
plaie avec de l'eau, de I'eau savonneuse ou du sérum physiologique. Puis, appliquer la
compresse au niveau de la lésion. S’il s’agit d’une plaie cavitaire, les meches d’alginate seront
préférées afin d’apporter un meilleur comblement. L’alginate est ensuite recouvert par un

pansement secondaire de maintien de type film de polyuréthane. Le dispositif est changé tous
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les 2 a 3 jours selon le niveau exsudation, et ne pourra étre laissé en place plus de 7 jours. Au
moment du retrait du pansement, il est préférable d’humidifier la compresse ou la méche
avec de I’eau stérile ou du sérum physiologique afin que le retrait soit indolore et conservateur
en terme de cicatrisation. Le soignant doit veiller a ce que la totalité du matériel soit récupéré.
De plus, en cas des méchages, le soignant doit veiller également a ne pas trop combler la

cavité afin d’éviter une compression des parois cavitaires.®%3

4.2.2.4.3. Indications et contre-indications des pansements a base

d’alginates

Les pansements a base d’alginates sont indiqués dans le traitement des plaies trés
exsudatives. Ils peuvent étre utilisés si ces plaies sont infectées ou non, qu’elles soient
superficielles ou profondes et qu’elles soient aigués ou chroniques. De plus, ils peuvent étre
utilisés sur des plaies fibrineuses humides ainsi que sur des plaies hémorragiques. Ainsi, leur
utilisation est recommandée dans les briilures du deuxieme degré profond et du troisieme
degré lors les plaies sont trés exsudatives.

Les pansements a base d’alginates sont néanmoins contre-indiqués en cas de plaies
nécrotiques et seches. En effet, de par leur mécanisme d’action, ils provoqueraient un

asséchement d’autant plus important au niveau de la plaie, ce qui favoriserait la nécrose.®!

4.2.2.4.4, Exemples de pansements a base d’alginates

Les pansements a base d’alginates présentent différentes formes selon les laboratoires
qui les commercialisent. lls existent sous la forme de meches et de compresses dont la taille
est variable selon le type de plaie a couvrir. Le tableau ci-dessous montre quelques exemples
de spécialités disponibles sur le marché. Cette liste n’ayant pas pour vocation a étre
exhaustive, faite sans lien d’intéréts. Elle est extraite d’'un document réalisé par I'OMEDIT

Grand-Est : « Quels pansements pour quelles plaies chroniques ? ».%2
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Tableau 8 : Exemples de pansements a base d’alginates disponibles sur le marché

10x10cm (carré)
10x20cm (rectangle)
2.7x37cm (meéches)
B Braun ASKINA SORB 10x10cm
15x15cm
5x5cm
10x10em
10x20cm
5x40cm
5x5cm
10x10cm
3x4dcm (méches)
15x15cm
Sx5cm
7.5x12cm
10x20cm
2,1x42,3cm {méches)
Sx5em
10x10cm
10x13.9cm
Covidien (Medtronic) KENDALL 15x25cm
30cm {méches)
50cm {méches)
91cm {méches)
Sxscm
10x10cm
10x20cm
30cm meches)
10x10cm
Molnlycke Health Care MELGISORB 2x32cm (meches)
10x20cm

3M TEGADERM ALGINATE 3M

Brothier ALGOSTERIL

Coloplast BIATAIN ALGINATE

Convatec KALTOSTAT

Lehmann & Rauscher SUPRASORB A

10x10cm
10x20cm
Paul Hartmann SORBALGON
Sx5cm
30 cm (méches)
SxSem
10x10cm
Smith & Nephew ALGISITE M
15x20cm
2x30cm (méches)
2.5x42cm
Systagenix (KCI) RELEASE CONTROL 12.5x12.5cm
10x20cm
Sx10em
10x12cm

Urgo URGOSORB
5x30cm (méches)

10x20cm

Figure 30 : Exemple de spécialité d'un pansement a base d’alginates
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4.2.2.5.1. Composition des pansements hydrofibres

Les pansements hydrofibres sont constitués de fibres contenant au moins 50 pour-cent
de carboxyméthylcellulose (CMC) pure. lls sont présents sur le marché sous forme de

compresses ou de méches non-tissés.5,62

4.2.2.5.2. Caractéristiques et mode d’utilisation des hydrofibres

Les hydrofibres sont des pansements qui présentent une trés grande capacité
d’absorption. lls peuvent absorber jusqu’a 30 fois leur poids en eau. Aprés avoir absorbé les
exsudats, ils forment un gel cohésif au contact des exsudats. Ils présentent une absorption
verticale ce qui évite la dispersion latérale des exsudats et permet donc d’éviter la macération
des berges de la plaie. De plus, cela permet de favoriser le piégeage des micro-organismes de
la plaie, limitant ainsi les risques de surinfection. Enfin, ils concédent un microenvironnement
chaud et humide au niveau de la plaie favorisant ainsi la détersion en milieu humide.

Les pansements hydrofibres doivent étre posés sur une plaie qualifiée de propre. Elle
doit alors étre préalablement nettoyée avec de |'eau, de I'’eau savonneuse ou du sérum
physiologique. La compresse d’hydrofibres doit avoir une taille adaptée a celle de la plaie.
Dans le cas d’une plaie cavitaire, une méche sera préférée pour combler la lésion. La
compresse en la faisant déborder d’environ 1 cm tout autour de la plaie, sur la peau saine.
Dans le cas de la pose d’'une meche, le soignant devra veiller a ne pas trop combler la cavité
afin de limiter la compression des parois. La compresse doit ensuite étre protégée par un
pansement de recouvrement secondaire de type film de polyuréthane ou hydrocolloide fin.
Le pansement est changé tous les 2 a 4 jours suivant le niveau de saturation, en vérifiant que

la totalité du matériel a été extrait de la Iésion.5% 62

4.2.2.5.3. Indications et contre-indications des pansements

hydrofibres

Les hydrofibres sont des pansements possédant une grande capacité d’absorption des
exsudats et de détersion. De ce fait, ils peuvent étre utilisés dans le cadre du traitement des
plaies en phase de détersion et de bourgeonnement, qu’elles soient aigués ou chroniques. Ils
peuvent aussi étre utilisés sur des plaies exsudatives et/ou fibrineuses. Leur utilisation est
recommandée dans les brllures du deuxiéeme et du troisieme degré lors les plaies sont
exsudatives.

Néanmoins, comme ils présentent une grande capacité d’absorption d’exsudats en

formant un gel cohésif, leur usage est réservé aux plaies humides et ne doivent surtout pas
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étre employé sur des plaies séches. De plus, ils sont contre-indiqués dans le cadre du
traitement des brllures de troisieme degré car ils risqueraient d’aggraver une éventuelle

nécrose tissulaire.%? 62

42254, Exemples de pansements hydrofibres

Les pansements hydrofibres sont qualifiés de pansements a haut pouvoir absorbant.
De ce fait, les laboratoires ont d( adapter les tailles et formes de pansements a des plaies de
taille variable voire trés importantes ou cavitaires. Différentes références sont ainsi présentes
sur le marché comme le montre le tableau ci-dessous. Cette liste n’ayant pas pour vocation a
étre exhaustive, faite sans lien d’intéréts. Elle est extraite d’'un document réalisé par I'OMEDIT
Grand-Est : « Quels pansements pour quelles plaies chroniques ? ».%2

Tableau 9 : Exemples de pansements hydrofibres disponibles sur le marché

5x10cm

12.5x12.5cm
AQUACEL EXTRA

Convatec 13.5x15em
18x23cm
AQUACEL méches
Sx5cm
10x10cm
Smith and Nephew DURAFIBER
15x15cm
2,5x45¢cm (meéches)
6x10cm
12x13cm
Urgo URGOCLEAN

15x20cm

5x40cm (méches)

Figure 31 : Exemple de spécialité d'un pansement hydrofibres
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4.2.2.6.1. Composition des pansements vaselinés

Les pansements vaselinés sont constitués d’une trame faite de fibres tissées qui sont,

par la suite, enduites de substances hydrophobes telles que de la vaseline ou de la paraffine.®"

62

4.2.2.6.2. Caractéristiques et mode d’utilisation des pansements

vaselinés

Les pansements vaselinés sont des pansements gras inventés au cours de la premiére
guerre mondiale. Il s’agissait des premiers pansements « cicatrisants », imbibés initialement
de vaseline ou de baume du Pérou. Le premier sur le marché était le « Tulle gras Lumiere® »,
inventé par les fréres Lumiére en 1915 qui avait pour caractéristique d’étre semi-occlusif, non
adhérent et stérile afin d’éviter I'utilisation des antiseptiques « forts » qui inhibent le
processus de cicatrisation tissulaire. lls sont désormais peu utilisés, au profit de nouvelles
technologies de pansements évoquées précédemment. Ces pansements ont la particularité
de sécher rapidement et peuvent emprisonner le tissu de bourgeonnement dans leurs
mailles.® &4

Pour utiliser ces pansements, il est nécessaire de nettoyer la peau avec de I'eau, de
I’eau savonneuse ou du sérum physiologique. Le dispositif est posé sur la plaie, en débordant
sur la peau saine périphérique. Pour éviter que le pansement ne séche trop rapidement, de la
vaseline en pommade peut étre appliqué sur le tulle ou sur la plaie. Il est ensuite recouvert
d’un pansement secondaire de recouvrement de type compresse. Le renouvellement a lieu
tous les 2 a 3 jours en prenant garde de ne pas abimer le tissu de bourgeonnement au retrait.
Il est conseillé d’utiliser de I’eau stérile ou du sérum physiologique pour faciliter le retrait si le

pansement collé 3 la plaie.b% 62

4.2.2.6.3. Indications et contre-indications des pansements

vaselinés
Les pansements vaselinés sont indiqués dans la prise en charge des plaies en phase de
bourgeonnement faiblement suintantes, les plaies en phase d’épidermisation et les plaies
post-opératoires suturées. Ainsi, ils peuvent étre utilisés dans le traitement des briilures du
premier et deuxieme degré superficiel. Ils ne doivent néanmoins pas étre utilisés en cas

d’hypersensibilité a I'un des composants ou en cas des plaies exsudatives.® 62
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4.2.2.6.4. Exemples de pansements vaselinés

Les pansements vaselinés sont commercialisés par plusieurs laboratoires. Différentes tailles
existent sur le marché afin de s’adapter au mieux a la plaie du patient. La liste suivante
dénomme certaines spécialités présentent sur le marché. Cette liste n’a pas pour vocation
d’étre exhaustive, et faite sans lien d’intéréts. Elle est extraite d’un document réalisé par

I’"OMEDIT Grand-Est : « Quels pansements pour quelles plaies chroniques ? ».%2

Tableau 10 : Exemples de pansements vaselinés disponibles sur le marché

Laboratoire Nom Commercial Taille
3M MEFRA TULLE 10x10em

10x10em

Abbott Product TULLE GRAS M.S. 20x20cm
VASELITULLE 10x10cm

SxScm

BSN CUTICELL CLASSIC 10x20cm

10x40cm

Evolupharm PHARTULLE 10x10cm
Lohmann & Rauscher LOMATUELL H 10x10cm
Laboratoire Marque Verte ABSODERM GRAS 10x10cm
Népenthes NEP PREMIERS SOINS 10x10em
7.5x10cm

Paul Hartmann GRASSOLIND NEUTRAL 10x20cm
20x20cm

JELONET 10x10cm

Smith & Nephew EZ:IZ:
JELONET PLUS pre—

10x10cm

Sylamed SYLATULLE ovdoom
10x10cm
Systagenix (KCI) ADAPTIC 7.6x20.3cm
12.7x22.9¢cm

Tetra Médical TETRATUL 10x10cm

Figure 32 : Exemple de spécialité d'un pansement vaseliné

4.2.2.7. Les pansements interfaces

4.2.2.7.1. Composition des pansements interfaces

Les pansements interfaces sont composés d’une trame a mailles serrées faite de
polyester, polypropyléne ou de polyamide. Cette trame permet de constituer une plaque qui
est ensuite imprégnée d’un corps lipidique : de la vaseline, de la paraffine ou de la silicone par

exemple. De plus, pour favoriser la cicatrisation, de la CMC peut y étre associée. %!

106



4.2.2.7.2. Caractéristiques et mode d’utilisation des pansements

interfaces

Les pansements interfaces possédent faible adhérence a la plaie vis-a-vis des simples
pansements gras. Cette faible adhérence est présente pendant toute la durée de vie du
dispositif. De ce fait, ils permettent de limiter les traumatismes et les douleurs au moment du
retrait du pansement. Deux types d’interfaces se distinguent au sein de cette catégorie. Tout
d’abord, les interfaces grasses qui sont constituées de compresses a mailles étroites
imprégnées d’huile de vaseline associée ou non a de la CMC. D’autre part, les interfaces
siliconées sont des trames de polyamides enduites de gel de silicone. Les deux dispositifs
permettent de favoriser la formation d’un bourgeon de granulation et sont qualifiés de pro-
inflammatoires.

Afin de poser les interfaces, il est impératif de nettoyer la plaie avec de I'eau, de I'eau
savonneuse ou du sérum physiologique. Puis, le dispositif est posé sur la lésion en débordant
sur la peau saine périphérique. Il est ensuite protégé par un pansement secondaire de
recouvrement de type compresse. Le changement se réalise tous les 2 a 3 jours. Le dispositif
est retiré avec du sérum physiologique ou de la vaseline pour éviter au patient d’éventuelles

douleurs.51. 62

4.2.2.7.3. Indications et contre-indications des pansements

interfaces
Les interfaces peuvent étre utilisées sur des plaies en phase de bourgeonnement et
d’épidermisation lorsqu’elles sont faiblement suintantes. De plus, elles peuvent étre utilisées
sur des plaies post-opératoires suturées, et sont peu usés dans le traitement des briilures.
Néanmoins, il est déconseillé de les utiliser en cas de plaie exsudatives du fait de leur
faible pouvoir d’absorption et en cas d’hypersensibilité du patient a I'une des substances

composant I'interface.®% 62

4.2.2.7.4. Exemples de pansements interfaces

Selon les laboratoires, les interfaces sont présentes sur le marché avec des tailles
variables. Leur composition intrinséque varie pour d’adapter au type de plaie a traiter. Le
tableau ci-dessous montre différents exemples de pansements interfaces disponibles sur le
marché. Cette liste n’a pas pour vocation d’étre exhaustive, et faite sans lien d’intéréts. Elle
est extraite d’'un document réalisé par 'OMEDIT Grand-Est : « Quels pansements pour quelles

plaies chroniques ? ».%2
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Tableau 11 : Exemples de pansements interfaces disponibles sur le marché

5x7.5cm

MEPITEL 7.5x10c
Molnlycke Health Care o ) i
(avec silicone) 10x18cm
20x31cm
10x12cm
Urgo URGOTUL P
(avec carboxymethylcellulose)
10x40cm
Coloplast PHYSIOTULLE 10x10cm
P (avec carboxymethylcellulose) 15x20em
Sx5cm
HYDROTUL P
(avec carboxymethylcellulose)
15x20cm
Paul Hartmann Sx5em
10x10cm
ATRAUMAN
7,5x10¢m
10x20cm
ADAPTIC TOUCH i
Systagenix (KCI) . 7,6x2,3cm
(avec silicone)
12,7x22,9cm
Sx7,5¢cm
107, 5
B Braun ASKINA SILNET e

10x18cm

20x30cm

Figure 33 : Exemple de spécialité d'un pansement interface

4.2.2.8. Pansements a l'acide hyaluronigue

4.2.2.8.1. Composition des pansements a I'acide hyaluronique

Les pansements a I'acide hyaluronique sont composés d’acide hyaluronique sont la
concentration est variable selon les spécialités. lls se présentent sous forme de cremes ou des

compresses afin de s’adapter aux spécificités anatomiques des plaies a traiter.%?

4.2.2.8.2. Caractéristiques et mode d’utilisation des pansements a

|"acide hyaluronique

L’acide hyaluronique est une substance naturellement présente dans |'organisme. I
s’agit du principal constituant de la substance fondamentale du derme et des tissus
conjonctifs. De ce fait, sa présence est importante dans toutes les phases du processus de

cicatrisation.
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Pour utiliser un pansement a I'acide hyaluronique, la plaie doit tout d’abord nettoyée
avec de I'eau, de I’eau savonneuse ou du sérum physiologique. Puis, appliquer la compresse
ou la creme en couche épaisse, de 2 a 3 mm d’épaisseur, sur la plaie. Recouvrir d’un
pansement de type gaze stérile ou par un bandage compressif. Il est nécessaire de renouveler

le soin 1 a 2 fois par jour par favoriser la cicatrisation.®?

4.2.2.8.3. Indications et contre-indications des pansements a l'acide

hyaluronigue

Les pansements a |'acide hyaluronique peuvent étre utilisés en traitement non-
séquentiel des ulcéres de jambe. L'application concerne toutes les phases du processus de
cicatrisation. lls peuvent étre utilisés dans le cadre des brQlures du premier et du deuxiéme
degré superficiel pour améliorer la cicatrisation.

Néanmoins, ils ne doivent pas étre utilisés si le patient présente une hypersensibilité a

I'un des composants.®?

4.2.2.8.4. Exemples de pansements a |'acide hyaluronigue

Les pansements a I'acide hyaluronique se présentent sous 2 formes galéniques. D’une
part, sous forme de crémes et d’autre part, en compresses. Leurs tailles et épaisseurs sont
variables selon les laboratoires et les conditions d’utilisation souhaitées. La liste ci-dessous
montre quelques exemples de pansements a I'acide hyaluronique. Cette liste n’a pas pour
vocation d’étre exhaustive, et faite sans lien d’intéréts. Elle est extraite d’'un document réalisé

par 'OMEDIT Grand-Est : « Quels pansements pour quelles plaies chroniques ? ».%2

Tableau 12 : Exemples de pansements a I’acide hyaluronique disponibles sur le marché

Laboratoire Nom Commercial Taille
IALUSET 10x10cm
7/100g
IALUSET Créme
Genévrier SA Fl press/100g
7/100g
IALUSET PLUS
10x10cm
EFFIDIA 10x10cm
Systagenix (KCI)
EFFIDIA Créme 71009
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Figure 34 : Exemple de spécialité d'un pansement a I’acide hyaluronique

4.2.2.9. Pansements a l'argent

4.2.2.9.1. Composition des pansements a I'argent

Les pansements a I'argent sont composés de 2 éléments, un support et un actif :
I'argent. Le support est constitué de I'un des matériaux précédemment cités des autres classes
de pansements. Il peut ainsi étre constitué d’hydrocellulaires, d’alginates, de CMC,
d’interfaces, d’hydrofibres... ou de tout autre matériau absorbant. Le support posséde ainsi
une absorption variable le matériau qui le compose.

A ce support vient s’ajouter I'actif : I'argent. Il s’agit d’'un métal qui ne peut étre
introduit directement dans le pansement. Ainsi, il est formulé sous forme de sulfadiazine
argentigue, de nanoparticules d’argent, ou d’argent sous forme ionique par exemple, pour

avoir son activité thérapeutique.b?

4.2.2.9.2. Caractéristiques et mode d’utilisation des pansements a

I'argent

Les pansements a I'argent permettent d’avoir une activité antibactérienne locale. En
effet, I'ion argent du pansement se lie a I'acide désoxyribonucléique (ADN) de la bactérie pour
bloquer la réplication de 'ADN bactérien. Cela permet ainsi de stopper la prolifération
bactérienne. L'efficacité sera d’autant plus importante que I'inoculum bactérien est faible. Le
spectre d’action des pansements a I'argent est large. lls agissent a la fois les bactéries cocci et
les bacilles, sur les mycobactéries et sur les bactéries multirésistantes (BMR).

Pour utiliser un pansement a I'argent sur une plaie, il est tout d’abord nécessaire de la
nettoyer selon les protocoles infirmiers de désinfection. Le lavage s’effectue a I'eau, a I'eau
savonneuse ou au sérum physiologique. Puis, la plaie est désinfectée et séchée. Enfin, le

pansement est appliqué en respectant les recommandations d’utilisation de chaque support.
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Ces dernieres ont été explicitées précédemment lors de la description de chaque type de
support.5?

4.2.2.9.3. Indications et contre-indications des pansements a

I'argent

Les pansements a I'argent sont principalement utilisés sur les ulcéres de jambe a
caractére inflammatoire depuis au moins 4 semaines. Du fait de leur activité antibactérienne,
ils sont recommandés lorsque la plaie du patient répond au moins a 3 des 5 criteres cités ci-
apres. Ces critéres mettent ainsi en exergue le caractére inflammatoire de la plaie :

- douleur entre deux changements de pansement,
- présence d’un érytheme péri-lésionnel,

- présence d’'un cedéeme,

- plaie malodorante,

- exsudat abondant au niveau de la plaie.

lIs sont particulierement indiqués dans la prise en charge des brilures, qui par le
risque infectieux associé a ce type de Iésion entraine un retard a la cicatrisation, avec un risque
de complications infectieuses.

Les pansements a I'argent ne doivent néanmoins pas étre utilisés au long court ou sur
des plaies non-exsudatives. De plus, leur utilisation est déconseillée si le patient présente un
antécédent d’hypersensibilité a 'un des composants du pansement, notamment en ce qui

concerne le support.5?

4.2.2.9.4. Exemples de pansements a 'argent

Les pansements a I'argent sont principalement commercialisés par les laboratoires
Urgo qui présentent une inscription a LPPR pour permettre le remboursement par les
organismes médico-sociaux de leurs dispositifs. Néanmoins, d’autres laboratoires
commercialisent également ce type de pansements comme il est possible de le voir dans le
tableau ci-dessous, mais ces derniers ne sont pas pris en charge du fait de I'absence
d’inscription a la LPPR. Cette liste n’a pas pour vocation d’étre exhaustive, et faite sans lien
d’intéréts. Elle est extraite d’'un document réalisé par 'OMEDIT Grand-Est: « Quels

pansements pour quelles plaies chroniques ? ».%2
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Tableau 13 : Exemples de pansements a I’argent disponibles sur le marché

Laboratoire Nom Commercial Taille
10x12em

URGOCELL AG
15x20cm
URGOTUL 5.AG 10x12cm
URGOTUL AG (en ville) 19x20em
10x12cm

URGOTUL AG LITE

15x20cm
Urgo URGOCELL AG BORDER 13x13cm

Genevrier SA

URGOTUL AG LITE BORDER

IALUSET PLUS CREME

8x8em

Bx8cm

6.5x10cm

6.5x10cm

10x12cm

10x12em

+ INDICATION BRULURES

100g

IALUSET PLUS

10x10cm

Fidia

EFFIDIA PLUS

10x10cm

Figure 35 : Exemple de spécialité d'un pansement a I'argent

4.2.2.10. Pansements au charbon

4.2.2.10.1. Composition des pansements au charbon

Les pansements au charbon sont formulés a partir d’'un support absorbant. Les
différents supports utilisés sont ceux précédemment cités comme les hydrocolloides,
hydrocellulaires, alginates, hydrofibres... donc les capacités d’absorption varient selon leur

composition. Au support absorbant est ajouté le composant actif : le charbon activé.®?

4.2.2.10.2. Caractéristiques et mode d’utilisation des pansements au

charbon
Les pansements au charbon sont principalement des pansements absorbants. Le
niveau d’absorption des exsudats varie selon le type support. De ce fait, le choix de la marque
du pansement se fera selon ce parametre. De plus, le charbon actif est adjoint au support pour

permettre d’absorber les odeurs de la plaie.
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Concernant leur utilisation, les pansements au charbon nécessitent un nettoyage
soigneux de la plaie avant leur pose. Ce nettoyage pourra étre réalisé en utilisant de I'eau, de
I’eau savonneuse ou du sérum physiologique, selon les protocoles infirmiers de désinfection
des plaies. Puis, la pose se réalise selon les caractéristiques du support, précédemment citées
dans ce manuscrit. Le renouvellement est effectué tous les 2 a 3 jours en I'absence d’infection.
Néanmoins, en cas d’infection, il est possible de rapprocher ce délai pour éviter la surinfection

des lésions.2

4.2.2.10.3. Indications et contre-indications des pansements au

charbon
Les pansements au charbon sont indiqués dans le traitement des plaies cancéreuses,
notamment dans les localisations oto-rhino-laryngées (ORL), la peau et les seins. De plus, ils
sont utilisés dans les plaies exsudatives, plus ou moins malodorantes. De ce fait, ils sont peu
utilisés dans le traitement des bralures.
Néanmoins, ils ne doivent pas étre utilisés si les plaies sont seches, non-exsudatives et

si elles ne sont pas malodorantes.®?

4.2.2.10.4. Exemples de pansements au charbon

Les pansements au charbon existent sous différents formats, a adapter a la taille de la
plaie. De plus, leur support varie selon les laboratoires qui les commercialisent, afin de faire
varier les capacités d’absorption du pansement. Le tableau ci-dessous montre quelques
exemples de spécialités de pansements au charbon disponibles sur le marché. Cette liste n’a
pas pour vocation d’étre exhaustive, et faite sans lien d’intéréts. Elle est extraite d'un
document réalisé par I'OMEDIT Grand-Est: « Quels pansements pour quelles plaies

chroniques ? ».%2

Tableau 14 : Exemples de pansements au charbon disponibles sur le marché

10.5x10.5cm
Systagenix (KCI) ACTISORB

10.5x19cm

10x20cm

B. Braun ASKINA CARBOSORB
10x20cm

10x20cm
CARBONET
10x20cm
Smith and Nephew
Sx5cm
ACTICOAT
10x10cm

Convatec CARBOFLEX 10x10cm
Seton Healthcare LYOMOUSSE C 10x10cm
10x10cm

Lohmann VLIWAKTIV

10x20cm
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Figure 36 : Exemple de spécialité d'un pansement au charbon

4.2.2.11. La technologie lipidocolloide (TLC)

La technologie lipidocolloide (TLC) est une technique brevetée, utilisée pour certains

pansements.

4.2.2.11.1. Composition des pansements utilisant la technologie

lipidocolloide

Les pansements issus de la TLC se composent de 2 éléments majeurs : des particules
d’hydrocolloides lipophiles d’'une part, et un réseau non occlusif d’autre part. A cela peuvent
s’y adjoindre d’autres substances actives telles que de I'argent ou du Nano oligosaccharide
factor (NOSF), un facteur oligosaccharidique favorisant le bourgeonnement.

Concernant les pansements au NOSF, ils sont composés d’une interface lipidocolloide
et d’'une couche de NOSF. La couche absorbante est alors constituée d’'une mousse de
polyuréthane et d’'un film semi-perméable. Si les pansements ont une forme bordée, un

enduit de silicone y est ajouté pour maintenir la forme et la structure du pansement.%% 62

4.2.2.11.2. Caractéristiqgues et mode d’utilisation des pansements

TLC

Les pansements utilisant la TLC permettent de créer des conditions favorables au
processus de cicatrisation. Dans la TLC, les particules hydrocolloides se gélifient au contact des
exsudats de la plaie et interagissent avec le composant lipophile afin de former un film
lipidocolloide. Ceci permet de créer un maillage au niveau de la plaie, protégeant ainsi les
bourgeons de cicatrisation au moment du retrait du pansement. Par conséquent, la TLC

permet de limiter le saignement et de rendre indolore le retrait du dispositif pour le patient.
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De plus, la TLC permet une stimulation fibroblastique afin de favoriser la reconstruction
architecturale du derme et de conserver la souplesse de I'épiderme.

Le NOSF, quant a lui, est un facteur oligosaccharidique dont les propriétés sont
complémentaires a la TLC. Lorsqu’il est en contact avec des exsudats de la plaie, le NOSF forme
un gel qui se lie préférentiellement aux zones lésées. De ce fait, il limite I'action des
métalloprotéases matricielles qui provoquent une dégradation protéique de la matrice
extracellulaire. Ainsi, il protége le microenvironnement de la plaie et favorise le
bourgeonnement.

Pour utiliser un pansement utilisant la TLC, il est nécessaire de commencer pour
nettoyer la plaie avec de |'eau stérile, de I’eau savonneuse ou du sérum physiologique. Puis,
la pose s’effectue selon les recommandations du support, distinguées préalablement dans ce
manuscrit. Les pansements seront renouvelés tous les 2 a 4 jours suivant le niveau
d’exsudation de la plaie du patient. Au maximum, ils pourront rester posés 7 jours si le volume
des exsudats et I'état clinique du patient le permet. lls pourront également étre posés sous

un systéme de compression. 6% 62 65

4.2.2.11.3. Indications et contre-indications des pansements TLC

Les pansements utilisant la TLC peuvent étre utilisés dans le traitement des plaies
aigués et chroniques. En ce qui concerne les plaies aigués, ils permettent le traitement des
dermabrasions, des plaies traumatiques et post-opératoires, des briillures et des greffes. Dans
le traitement des plaies chroniques, ils sont utilisables pour le traitement des escarres, des
ulcéres et des plaies diabétiques ; principalement au cours de la phase de bourgeonnement.
Selon la matrice, ils sont utilisés dans le traitement des bralures du deuxieme et troisieme
degré.

Dans les plaies cancéreuses ou fistuleuses, leur utilisation doit rester prudente au

risque de révéler un abcés profond.b% 62 65

4.2.2.11.4. Exemples de pansements utilisant la TLC

Les pansements utilisant la technologie TLC-NOSF sont principalement commercialisés
par les laboratoires URGO. Il en existe différentes formes et tailles pour s’adapter a I'anatomie
et a la plaie du patient. De plus, ils peuvent étre, ou non adhérent. Le tableau suivant montre
guelques exemples de spécialités disponibles sur le marché. Cette liste n’a pas pour vocation
d’étre exhaustive, et faite sans lien d’intéréts. Elle est extraite d’un document réalisé par

I’OMEDIT Grand-Est : « Quels pansements pour quelles plaies chroniques ? ».%2
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Tableau 15 : Exemples de pansements TLC disponibles sur le marché

Laboratoire Nom Commercial Taille

13x13cm

15x20cm

URGOSTART BORDER adhésif

20x20cm

8xBem

Urgo

12x13cm

URGOSTART micro adhérent

15x20cm

URGOSTART TALON 12x19cm

Figure 37 : Exemple de spécialité d'un pansement TLC

4.2.3. Utilisation des différents pansements selon le type de plaie

Il existe différentes familles de pansements. Elles possedent des caractéristiques qui
leur sont propres afin de soigner les plaies. Le Tableau 16 ci-dessous permet ainsi de résumer

quels types de pansements pourront étre utilisés selon la plaie du patient.5?
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Tableau 16 : Catégorie de pansement a privilégier selon le type de plaie
Type de plaie Catégorie de pansement a privilégier

Hydrocolloide

Plaie nécessitant une détersion fibrineuse seche

Hydrogel
Hydrocolloide
Plaie nécessitant une détersion fibrineuse humide Alginate

Hydrofibre
Hydrocolloide
Plaie en phase de bourgeonnement Interface
Hydrocellulaire

Hydrocolloide
Plaie en phase d’épidermisation Interface

Pansement vaseliné

Plaie malodorante Pansement au charbon

4.3, Les vétements compressifs

4.3.1. Position des vétements compressifs dans la stratégie thérapeutique

Les vétements compressifs permettent d’améliorer la prise en charge de plaies
présentant une atteinte dermique. Les brllures appartiennent donc a ce type de plaie.

Au cours de leur cicatrisation, ces lésions présentent plusieurs risques associés, qui ne
sont pas en corrélation avec I’étendue de la plaie. Ces risques sont alors fonctionnels, avec
par exemple la formation de brides sur les zones de fortes mobilités, esthétiques mais peuvent
également étre des conséquences liées a I'inflammation locale qui entrainent une douleur, un
érytheéme et un prurit.

De ce fait, I'utilisation des vétements compressifs dans le cadre de la prise en charge
des brilures permet d’améliorer les signes fonctionnels de la cicatrice en agissant sur les
facteurs inflammatoires, et de réduire I’épaisseur des cicatrices. IIs doivent étre posés le plus
rapidement possible, a savoir des que I'état du patient le permet. Il est ainsi possible de les
utiliser des la phase d’épidermisation de la Iésion. Néanmoins, si la prise en charge précoce
n’a pas pu étre réalisée, la pose retardée, méme en phase de maturation cicatricielle, garde

tout son intérét thérapeutique pour réduire I'épaisseur de la cicatrice. Cette prise en charge
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reste tout de méme prolongée, pendant au moins 12 mois et nécessite une collaboration

pluridisplinaire.5®

4.3.2. Reglementation des vétements compressifs

Les vétements compressifs présentent une inscription a la LPPR. Cette derniére donne
ainsi la définition suivante pour ces dispositifs :

« Les vétements compressifs sont destinés a éviter I'apparition de cicatrices
hypertrophiques ou rétractiles, a en améliorer I'aspect ou a réduire l'intensité des signes
fonctionnels liés a la phase inflammatoire, aprés une brilure avec atteinte du derme ou le
cas échéant apreés un traumatisme assimilable a ce type de plaie. »

De ce fait, la LPPR précise que les vétements compressifs sont utilisables pour la prise
en charge des brilures du deuxiéme degré profond et du troisieme degré, qu’importe le
moment. lls peuvent étre posés des la phase initiale de la prise en charge ou pendant la
période séquellaire pour en réduire les conséquences. La prescription doit étre élaborée par
un médecin spécialiste de la prise en charge des brllures.

Afin de s’adapter au mieux aux lésions du patient, la nomenclature LPPR des vétements
compressifs prévoit différents formats de vétements comme par exemple des gilets sans
manche, des shorts, des cagoules, des gants ouverts ou fermés, des mitaines, des colliers, des
mentonniéres avec bride(s) et des chaussettes hautes. A cela, peuvent s’y associer des
suppléments pour adapter le vétement aux lésions du patient. On y retrouve un supplément
« short jambe longue ou courte », ou encore « chaussette haute pour pied » a titre

d’exemples.%®

Les vétements compressifs sont inscrits a la nomenclature de la LPPR pour permettre
leur remboursement par les organismes médico-sociaux. Néanmoins, certaines conditions
sont nécessaires pour leur prise en charge. lls doivent tout d’abord étre prescrits par un
médecin spécialiste de la prise en charge des brilures et de ses séquelles, qui exerce ou a
exercé dans un service spécialisé dans la prise en charge de ce type de |ésions. Ils peuvent étre

prescrits dans le cas des brllures étendues du deuxieme degré profond et du troisieme degré
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sila surface totale de la Iésion dépasse 10 % de la surface corporelle totale ou en cas d’atteinte
au niveau des mains, du visage, du cou ou des plis de flexion.

Quoiqu’il en soit, chaque patient peut bénéficier d’'un jeu de 2 vétements compressifs
tous les 6 mois. lls peuvent étre renouvelés au maximum 3 fois. Néanmoins, cette période de
renouvellement pourra étre réduite dans 2 cas particuliers. Il s’agit des cas ou les brdlures
sont localisées au niveau des mains quel que soit I'dge du patient ou pour les enfants de moins
de 16 ans, du fait de leur croissance. Ainsi, le patient bénéficie de 2 jeux de vétements

compressifs par période de 3 mois.®®

4.3.3. Les fabricants de vétements compressifs et leurs roles

Il existe actuellement plusieurs fabricants de vétements compressifs par grands brilés
sur le marché francais. A titre d’exemple, il s’agit (par ordre alphabétique) de : Cereplas, Jobst,
Lymed, Mainat, Medical Z, Novatex Medical et Thuasne. llIs doivent fournir des vétements
compressifs présentant le marquage CE des dispositifs médicaux.

Les fabricants ont pour missions de réaliser les prises de mesures initiales et correctives
du patient en lien avec les professionnels de santé spécialisés dans la prise en charge des
brilures, ainsi que de fabriquer le vétement selon le cahier des charges de la LPPR. lls ont 10
jours pour fabriquer le vétement, suite a la réception de la commande. Il en est de méme en
cas de réparation du vétement.

Enfin, ils ont pour mission d’assurer la garantie du vétement compressif fourni dans un
délai de 6 mois apreés la date de livraison. Cela tient compte des fournitures et de la main

d’ceuvre relative a la fabrication, la finition et a la qualité du vétement.®® 7

4.3.4. Caractéristiques des vétements compressifs pour grands brilés

Les vétements compressifs pour grands brilés utilisent le principe de Ia
pressothérapie. Elle a été décrite par Dupuytren. Il a initialement démontré le réle bénéfique
de la compression sur les cicatrices. Puis, il a fait remarquer I'absence de cicatrices chéloides
au niveau des zones cicatricielles soumises a la compression.

Dans le cadre des vétements compressifs pour grands brilés, la pression appliquée sur
les zones cutanées est proche de la pression capillaire. Cela entraine ainsi une occlusion de la
microvascularisation. En conséquence, cela provoque une hypoxie locale ainsi qu’une

diminution de I'activité chéloide. La pressothérapie est, de ce fait, une méthode de choix pour
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prévenir et traiter I’hypertrophie cicatricielle pendant la durée de la phase inflammatoire. Son
action hypoxique locale provoque ensuite différentes réactions en cascades. Elle permet tout
d’abord une disparition partielle des myofibroblastes en augmentant I'apoptose. De plus, elle
permet de réorganiser les fibres de collagene en favorisant leur synthése et leur maturation,
ainsi que 'orientation des fibres. Enfin, elle permet de réduire I’activité des fibroblastes et le
nombre de myofibroblastes. Le port du vétement compressif permet également une
augmentation locale de la température corporelle. Par son effet occlusif, il augmente la
température tissulaire d’environ 1 a 3°C. Cela entraine ainsi une activation de la collagénase
pour favoriser la cicatrisation tissulaire. Enfin, lorsque le vétement compressif est utilisé

pendant la phase d’épidermisation, il provoque une réduction de I'cedéme local.®’

Les vétements compressifs pour grands briilés sont toujours réalisés sur mesure, selon
les besoins et les lésions du patient. Ils sont confectionnés avec du tissu a élasticité
multidirectionnelle afin d’obtenir une compression efficace sur toute la surface du vétement.
lls provoquent donc une compression locale établie entre 20 et 35 mmHg. De plus, la
commission d’évaluation des dispositifs médicaux de 'HAS recommande de respecter le label
Oeko-tex®, ou un équivalent, pour la qualité du tissu. Cela permet au vétement de répondre
a des limites acceptables de produits chimiques et biologiques dangereux pour I'homme, et
en favoriser ainsi la tolérance. L'efficacité est vérifiée en mesurant la tension du tissu
compressif une fois filé. Sa bonne tolérance sur le patient est également contrélée, en veillant
a ce qu’il ne provoque pas d’cedeme, d’ischémie ou de douleur. De plus, le blanchissement et
I’affaissement cicatriciel doit étre contrélé a la suite du retrait du vétement.® 7

Il est recommandé, par la HAS, que les vétements compressifs pour grands brilés
soient portés 23 heures sur 24 par les patients. Cela permet d’améliorer leur efficacité sur les
cicatrices. De plus, ils doivent étre portés pendant une durée totale minimale de 12 mois.
L’évolution de la cicatrice ralentit a partir de 6 mois. Néanmoins, le port prolongé et Ila

surveillance accrue restent de mise pour permettre le succeés thérapeutique.®®

Les vétements compressifs présentent plusieurs actions thérapeutiques dans les soins
du patient br(lé grave. Tout d’abord, ils entrainent une diminution des composantes

inflammatoires, ce qui améliore les signes fonctionnels de la lésion, a savoir le prurit, la
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douleur et I'érytheme. De plus, une réduction de I'épaisseur des cicatrices est observée par la
compression.

La rapidité de prise en charge reste la clé du succes thérapeutique. Le vétement
compressif peut étre posé dés la phase d’épidermisation si I’état clinique du patient le permet.
Néanmoins, si la prise en charge se révele tardive, la compression garde tout son intérét
méme en phase de maturation cicatricielle afin de limiter le risque de cicatrices chéloides.

La prise en charge doit étre pluridisplinaire en faisant appel aux rééducateurs,
ergothérapeutes, chirurgiens... De plus, I'adaptation du vétement doit étre continue tout au
long de la prise en charge, aussi longue soit elle car elle dure le plus souvent entre 12 et 18
mois. A toutes les étapes de I'adaptation du vétement, le prescripteur doit étre présent au
moment de sa mise en place afin de vérifier la bonne conformité du dispositif aux Iésions et
besoins du patient.

Malgré tous ces avantages pour améliorer la prise en charge des patients br(lés,
quelques effets indésirables persistent méme s'ils sont considérés comme acceptables. Tout
d’abord, les vétements compressifs peuvent entrainer une érosion de la cicatrice, surtout en
début de prise en charge. Cette derniére reste trés fragile surtout durant les 3 premiers mois
et les frottements peuvent I'éroder. De plus, quelques réactions d’intolérances et d’allergies
sont décrites suite a leur pose. Elles sont le plus souvent dues a des produits de lavage peu
adaptés. Dans la plupart des cas, le changement de lessive s’avere étre suffisants pour éviter
la persistance de cet effet. Le vétement peut également provoquer des réactions de type
cedeme ou frottements par exemple. Il est donc nécessaire de revoir I'adaptation du vétement
et de la compression dans ce cas. Enfin, des réactions de macération sont parfois rapportées.

Elles sont, le plus souvent, liées a une utilisation trop importante de crémes sur la peau.%®
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V. Conseils associés dans le traitement des brilures a I’officine

Le pharmacien d’officine présente un role majeur dans la prise en charge des brilures
en ville. En tant que professionnel de santé de proximité, il doit tout d’abord étre capable de
reconnaitre la gravité de la brllure afin d’orienter le patient dans le parcours de soin le plus
approprié. De plus, il doit connaitre les gestes de premiers secours a apporter en cas de
brilures car de nombreux patients viennent, dans un premier temps, chercher les conseils de
leur pharmacien avant de s’orienter vers un médecin ou une structure d’urgence. Cette partie
permettra tout d’abord de rappeler les premiers soins a réaliser dans un contexte de brlure,
puis de faire le point sur les conseils associés a la prise en charge des brilures a I'officine.

Enfin, la prévention du risque de briilures sera évoquée dans un dernier temps.

5.1.1. Les gestes de premiers secours

Les gestes de premiers secours permettent de sauver la vie des patients dans
n‘importe quelle situation. Dans le cadre des brilures, ces derniers ont pour but d’éviter
d’aggraver les lésions, ou du moins de limiter leur évolution. Le pharmacien doit ainsi
connaitre les gestes de premiers secours pour pouvoir les conseiller auprés de ses patients,
ou étre capable de les réaliser si la situation vient a lui.

Devant toute situation d’urgence, I'adage des premiers secours reste de mise dans un
premier temps, a savoir : « Protéger, Alerter, Secourir ». Il est donc nécessaire de protéger la
victime. Dans ce cas, la protection passe par la suppression de I'agent br(ilant au contact de la
victime. Par exemple, sortir la victime d’une piéce en feu. Ensuite, il s’agit de vérifier I'état de
conscience de la victime puis son état général : est-ce qu’elle respire ? A-t-elle du mal a
respirer ? Sitel n’est pas le cas, le massage cardiaque devra étre débuté au plus vite en libérant
les voies aériennes.

Ensuite, le secouriste passe a la phase d’alerte. Il doit chercher de I'aide a proximité,
en criant « au secours » par exemple, pour obtenir de I'aide des passants ou des personnes
aux alentours. Il donne ensuite |'alerte en appelant le 15. Le numéro 15 permet d’étre mis en
relation avec le service d’aide médicale urgente (SAMU). A cette étape, le secouriste est mis
en relation, dans un premier temps, avec un assistant de régulation médicale qui prendra les

premieres informations concernant l'identité et I’état de la victime ainsi que la localisation de
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I'incident. De plus, il évalue également la gravité de la situation afin de transférer 'appel a un
médecin régulateur du centre 15. Le médecin diagnostiquera alors la situation par téléphone
et enverra les secours adaptés a la gravité de la situation. Les secours peuvent étre une
ambulance privée, les pompiers et/ou un SMUR (Service mobile d’urgence et de réanimation).

Vient aprés la phase de premiers soins a réaliser sur la victime. Il faudra tout d’abord
arréter 'action de I'agent brlilant et sécuriser les lieux de 'accident, puis adapter la conduite
a tenir selon la situation. En cas de vétement enflammé, il faut stopper la propagation du feu
sans paniquer ou faire paniquer la victime, sans courir. Ensuite, la victime sera mise a terre en
I'allongeant et roulait pour éteindre les flammes et étouffer le feu. Tous les vétements non-
adhérents doivent étre Otés pour limiter la propagation des lésions. Pour ce qui est des
vétements adhérents, ces derniers seront laissés en place sauf s’ils sont imprégnés de liquides
chauds ou caustiques, qui pourraient aggraver les brilures. Les brllures sont ensuite
couvertes avec un linge propre et humide et les bijoux (bagues, bracelets, montres...) sont
retirés au plus vite, avant I'apparition de I'cedéme réactionnel.

Il est impératif de refroidir immédiatement la victime avec de I'eau. Cela permet de
diminuer I'intensité de la douleur et la profondeur de la brilure. Le refroidissement s’effectue
selon la « Regle des 15 » : a savoir, refroidir la |ésion avec de I'eau a 15°C pendant 15 minutes
et durant les 15 premiéeres minutes suivant le choc. Le respect de ces conditions permet
d’éviter le risque d’hypothermie associé au refroidissement. Néanmoins, il doit
impérativement étre interrompu dés que la victime commence a ressentir la sensation de
froid. L'objectif est de refroidir la brilure et non pas le brilé. Une seconde technique de
refroidissement peut également étre utilisé, utilisant les dispositifs médicaux tels que le
Brulstop®. Il s’agit d’un hydrogel provoquant un refroidissement de la lésion avec une
meilleure rémanence de I’écoulement d’eau. Néanmoins, certaines contre-indications sont a
prendre en compte telles que I’hypothermie de la victime, I'état de choc ou une brilure datant
de plus d’'une heure. En cas d’hypothermie, le réchauffement de la victime est primordial, en
utilisant une couverture de survie par exemple.

Dans le cadre des gestes de premiers secours, certains gestes sont néanmoins a
proscrire afin d’éviter une aggravation des lésions. |l ne faut jamais appliquer de glace au
niveau de la Iésion, ou réaliser un refroidissement prolongé au risque d’aggraver la plaie,
d’entrainer une hypothermie chez le patient et une gelure. De plus, I'utilisation de pommade,
creme ou huile est également a éviter dans un premier temps, car les phases lipidiques sont

conductrices de chaleur et peuvent faire perdurer la brllure. En cas de phlycténes, ne jamais
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les percer avant une désinfection préalable de la lIésion et du matériel. Enfin, I’application de
tissus doit également étre proscrite. lls pourraient étre souillés, ce qui provoquerait une

infection de la plaie.1% 11,68

5.1.2. Les limites du conseil officinal dans les bralures

Devant une brllure comme pour toute autre pathologie, le pharmacien doit savoir
respecter les limites de son conseil officinal. Il doit savoir rediriger son patient vers un
médecin, une structure d’urgence ou tout autre professionnel de santé des que la situation le
nécessite. Dans le cadre des brilures, il est trés important de connaitre les critéres de gravité
afin d’éviter une mise en jeu du pronostic fonctionnel ou vital du patient.

En cas de brilure grave, une prise en charge médicale dans un centre spécialisé, les
CTB, doit avoir lieu. Ainsi, le pharmacien réalise les gestes de premiers secours s’il est
confronté a ce type de situation et alerte les secours afin que le patient soit pris en charge
dans le parcours de soins des brilés. Un médecin, accompagné d’une équipe pluridisciplinaire
prendra en charge ce patient.

Les brllures graves, déterminant les limites du conseil officinal, répondent aux criteres
suivants :

- brllures du deuxieme degré profond ou du troisieme degré,

- bralure dont la surface est supérieure a 10 % de SCB chez I'adulte,

- br0lure dont la surface est supérieure a 5 % de SCB aux ages extrémes de la vie,

- brdlures situées au niveau des localisations a risque : face, cou, mains, plis de flexion
articulaire, zone péri-orificielle, périnée, organes génitaux externes, seins, voies
aériennes, bralures circulaires des membres,

- inhalation de fumée et de gaz,

- brdlures électriques,

- br0lures chimiques,

- lésions associées a la brllure: chute, lésion du blast, hémorragie associée,

polytraumatisme.% 1

Pour toutes les brilures qualifiées de « bénignes », c’est-a-dire ne répondant pas aux
criteres des limites du conseil officinal, le pharmacien d’officine va pouvoir apporter une

réponse thérapeutique appropriée au patient. Pour cela, une vision globale du patient est
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nécessaire car la prise en charge ne reléve pas uniqguement du soin de la plaie. Nous allons
donc nous intéresser a la conduite a tenir en cas de brllure au comptoir puis aux soins de la
bralure. Enfin, nous nous intéresserons a I'importance de la nutrition dans la prise en charge

de cette lésion.

5.2.1. Conduite a tenir au comptoir face a une brilure

Devant tout patient se présentant au comptoir d’une officine avec une brilure récente,
la premiéere chose a réaliser est de la refroidir selon le protocole décrit précédemment. Puis,
il nettoie la plaie et évalue la lésion, a savoir, sa profondeur et son étendue. Il vérifie qu’elle
ne corresponde pas aux limites du conseil officinal. S’il présente I'une des limites, il renvoie
au plus vite son patient vers une structure d’urgence.

Les bralures du premier degré et du deuxiéme degré superficiel pourront étre prises
en charge par le pharmacien d’officine si I'étendue est faible. Dans ce cas, le pharmacien
commence d’abord par nettoyer la plaie au sérum physiologique isotonique, apres le
refroidissement. Puis, il seche la plaie et applique un antiseptique pour éviter le risque
d’infection locale. Le mode opératoire de désinfection sera détaillé ci-aprés. Ensuite, le
pharmacien conseille un topique pour les briilures du premier degré. Dans le cas des brlures
du second degré superficiel, un pansement sera appliqué. Quoiqu’il en soit, si une phlycténe
est présente, il est fortement déconseillé de la percer au risque d’entrainer une surinfection

de la lésion.®?

5.2.1.2.1. Protocole antiseptigue

L’antisepsie des plaies est un point fondamental pour éviter le risque de surinfection.
Ce point est d’autant plus important pour les brllures car il s’agit d’'une effraction de la
barriére cutanée protégeant I'organisme des infections.

Avant les soins, le manipulateur et/ou le soignant se lave les mains a I’eau savonneuse
ou avec une solution hydroalcoolique. Il s’agit d’une étape est cruciale et indispensable pour
éviter une contamination. De méme, il se protege en utilisant des gants afin d’éviter le risque
de maladies associées aux soins et de maladies transmises par contact avec des fluides

biologiques.
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Ensuite, il met en place un protocole de désinfection de la plaie. Ce dernier sera
renouvelé a chaque changement de pansement. Le protocole le plus couramment utilisé est
un protocole en 4 temps. |l se décompose de la fagon suivante :

1- Nettoyage : phase de détersion permettant d’éliminer une partie de la flore

cutanée par une action mécanique en utilisant un savon doux ou un antiseptique.

2- Ringage : phase permettant d’éliminer les traces de savon ou d’antiseptique
moussant réalisée avec de I'eau stérile ou du sérum physiologique isotonique.

3- Séchage : phase cruciale permettant d’éviter une dilution de I'antiseptique utilisé
dans la période suivante. Cette étape se réalise en tamponnant la lésion a I'aide
d’une compresse stérile.

4- Désinfection : application de I'antiseptique compatible avec le savon utilisé.
L'antiseptique est appliqué a I'aide d’une compresse stérile par un mouvement
centrifuge sans repasser au méme endroit une seconde fois. Le séchage a Iair libre
prend ensuite place afin de favoriser la rémanence de I'antiseptique.”®

Différents antiseptiques sont disponibles sur le marché. Ils seront détaillés ci-apres.

5.2.1.2.2. Les grandes familles d’antiseptiques

Les antiseptiques sont nombreux sur le marché. lls se distinguent par leurs grandes
familles chimiques. De l|a, en découle l'action sur la destruction des germes selon le
mécanisme d’action de I'antiseptique qui définit son spectre. Les plus utilisés sont ceux dont
le spectre d’action est le plus large, a savoir les biguanides et les antiseptiques halogénés.

Quoiqgu’il en soit, il est préférable d’utiliser des antiseptiques se présentant sous la
forme d’unidoses ou de flacons de faible quantité pour des raisons de conservation. Apres
ouverture du flacon multidoses, la durée de conservation d’une solution alcoolique est d’un
mois, tandis qu’elle n’est que de 7 jours pour les solutions aqueuses. Pour avoir une efficacité
optimale, les dates limites d’utilisation doivent étre respectées. Pour ce faire, il est conseillé
de noter la date d’ouverture sur le flacon.

La plupart des antiseptiques sont incompatibles entre eux. De ce fait, ils ne doivent pas
étre associés entre eux. Néanmoins, une utilisation successive d’'un méme antiseptique dont
la forme galénique différe est possible. Il s’agit par exemple du cas de la Bétadine®.”% 72

5.2.1.2.2.1 Les biguanides

Les biguanides sont les antiseptiques les plus couramment utilisés. On y retrouve deux
molécules couramment utilisées, a savoir, la chlorhexidine et I’hexamidine. Elles présentent

toutes les deux un large spectre d’action. Elles sont actives sur les bactéries gram + et gram -
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méme si le spectre d’action de ’hexamidine est plus faible que celui de la chlorhexidine. En
revanche, leur action sur les spores et virus est faible. La chlorhexidine posséde une activité
bactériostatique a faible dose et bactéricide a forte dose, ce qui explique tout son intérét
thérapeutique. De plus, elle reste active méme apres contact avec le sang.

La chlorhexidine est présente sur le marché sous différentes formulations, en solution
alcoolique ou aqueuse. La solution aqueuse peut une utilisation pédiatrique. De plus,
différentes formes de conditionnement existent. La forme de spray pour limiter les
contaminations microbiennes. Elle est également présente sous forme de solution moussante,
de bain de bouche, de collutoire, de collyre, de solution nasale, de comprimés a sucer... ce qui
margque sa large utilisation.

L’hexamidine, quant a elle, existe sur le marché sous la forme de gel, mais également

sous forme de solution ou solution transcutanée.’® 72

5.2.1.2.2.2 Les dérivés halogénés

Les dérivés halogénés sont des antiseptiques qui présentent aussi un large spectre
d’action. Ils sont actifs sur les bactéries gram + et gram -, sur les champignons, les virus et les
spores. Cette efficacité étendue explique également sa large utilisation. Deux types de dérivés
sont présents sur le marché : les dérivés chlorés et iodés.

Les dérivés chlorés sont généralement utilisés en solutions diluées pour étre indolores.
Deux principales spécialités sont disponibles sur le marché : ’Amukine® et le Dakin®.

Les dérivés iodés possedent une activité bactéricide et fongicide. Le représentant de
cette famille est la povidone iodée, connue sous le nom commercial de Bétadine®. Il s’agit
d’iodophores formant un film cutané capable de fixer I'iode actif. Ce complexe organique a
10% d’iode disponible actif permet une meilleure rémanence de I'activité antiseptique, mais
colore la peau d’une teinte brune. Les iodophores sont instables en milieu alcalin et I'action
diminue donc au contact des matieres organiques, notamment les fluides biologiques.
Différentes formulations sont disponibles sur le marché pour cette spécialité : solution pour
application cutanée, solution pour bain de bouche, solution alcoolique pour application

cutanée, solution vaginale, ovules...”* 7% 73

5.2.1.2.2.3 Les ammoniums quaternaires

Les ammoniums quaternaires possédent une forte activité sur les bactéries gram +.
Mais le spectre d’action est peu étendu aux autres catégories de micro-organismes. De plus,
il s’agit d’antiseptiques généralement couteux. On retrouve des molécules telles que le

chlorure de benzalkonium (Pharmatex®), le cétrimide (Cetavlon®), ou chlorure de
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céthylpyridinium (Sedacollyre®, Lysopaine®, Alodont® par exemple). Ces derniers ne doivent
pas étre utilisés en présence de dérivés anioniques comme les savons, I’eau dure ou d’autres
antiseptiques mais ils ont I'avantage d’étre peu irritants pour les muqueuses et de pouvoir
étre appliqués a proximité des yeux.”!
5.2.1.2.2.4 les alcools

Les alcools sont couramment utilisés du fait de leur histoire. Il s’agit des premiers
antiseptiques utilisés en médecine. lls présentent une faible action antiseptique, limitée aux
bactéries gram + et gram -. lls sont désormais présents sur le marché sous forme de composés
dénaturés pour éviter la consommation a but récréatif. Cette dénaturation est généralement
réalisée par I'adjonction de colorants tels que la tartrazine, de camphre, ou d’autres alcools.
Le titre alcoolique est variable, entre 60 et 90°. IIs sont douloureux sur les plaies car caustiques
et sont trés volatils. De ce fait, la durée d’action est faible. Ainsi, leur utilisation est
généralement réservée a la peau saine. lls sont donc, pour cette raison, principalement
considérés comme désinfectants des surfaces, et peu utilisés dans I'antisepsie des lésions,
notamment de brilures.”?

5.2.1.2.2.5 Les colorants

Les colorants sont des antiseptiques historiques. On y retrouve notamment |'éosine.
Son action antiseptique est faiblement efficace sur les bactéries gram +, gram - et les
champignons. De plus, son spectre d’action n’inclut pas les spores et les virus. L’éosine est
donc considérée comme mauvais antiseptique. De plus, il peut laisser des marques de
cicatrisation de par son pouvoir colorant.

L'éosine est néanmoins utilisée pour l'assechement des plaies. Cette action est
rarement souhaitée dans le cadre de la prise en charge des brilures car elle retarde le
processus de cicatrisation. L’éosine est donc déconseillée dans la stratégie thérapeutique des

brlilures.”?

La prise en charge de la douleur est I'un des piliers de toute prise en charge
thérapeutique. Il s’agit d’'un élément subjectif donc les répercussions sont importantes a
court, moyen et long terme chez le patient. De ce fait, son évaluation se révele étre un critére
fondamental. Pour cela, différentes échelles sont disponibles telles que I'échelle visuelle
analogique, I’échelle analogique verbale pour la population générale ou encore I'échelle des

visages principalement pour la population pédiatrique.
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Les brdlures provoquent des douleurs variables selon leur profondeur. Les brilures du
premier degré entrainent la plupart du temps des douleurs supportables pour le patient en
I’'absence de thérapeutiques. En revanche, les brllures du second degré sont des lésions trés
douloureuses qui nécessitent quasiment tout le temps des traitements médicamenteux. Elles
sont prises en charge par 'utilisation d’antalgiques de palier 1 comme le paracétamol, utilisé
a la posologie de 15 mg/kg toutes les 6 heures ou de 10 mg/kg toutes les 4 heures, dans la
limite de 60 mg/kg/jour. Si elles persistent malgré ce traitement, une association a des anti-
inflammatoires non-stéroidiens peut étre effectuée. Dans ce cadre, on utilisera le plus souvent
de l'ibuproféne, car disponible sans prescription médicale. La posologie est de 20 a 30
mg/kg/jour en 3 prises espacées d’au-moins 6 heures. Le pharmacien doit rappeler au patient
qu’il est préférable de réaliser I'administration au cours du repas afin de limiter les effets
indésirables gastriques. Pour les douleurs liées aux brdlures du deuxieme degré profond, une
prise en charge médicale pourra étre nécessaire pour administrer, en association ou non, des
antalgiques de palier 2 et 3. Cette administration nécessitera une prescription médicale et ne
pourra étre réalisée par le pharmacien d’officine seul. Il en est de méme pour les br(lures du
troisieme degré. Néanmoins, elles peuvent également étre indolores du fait des Iésions

nerveuses, empéchant la conduction de I'influx douloureux.®® 74 75

5.2.2. Les soins de la brGlure du premier degré : les topiques

Devant les brilures de faible gravité, le pharmacien possede une place centrale dans
la prise en charge des patients. La plupart du temps, les patients ne viennent voir que leur
pharmacien d’officine en premier lieu pour obtenir un conseil thérapeutique sur cette
pathologie aigué. Il apportera ainsi une réponse vers les topiques cutanés pour les brilures
du premier degré et vers les pansements pour les brilures du deuxiéme degré superficiel.®®

Il existe différents topiques cutanés sur le marché pour permettre la prise en charge
des brllures du premier degré par le pharmacien d’officine. Certains d’entre eux seront
détaillés ci-apres. Il s’agit d’une sélection de quelques spécialités couramment utilisées dans
le traitement des bralures. Ce recueil n’a pas pour objectif d’étre exhaustif sur les différentes

spécialités disponibles.

La trolamine est une molécule constituant des émulsions pour application cutanée

permettant de favoriser la cicatrisation. Elle posséde une action de protecteur cutanée. Le
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plus souvent, elle est associée a I'acide stéarique dont les propriétés sont émulsifiantes, agent
occlusif et hydratant de la peau. L'émulsion ainsi formée permet de favoriser la formation du
tissu de granulation et de ce fait, la cicatrisation dermique.

La trolamine est indiquée dans les bralures du premier et second degré non-infectée.
Elle est également utilisée dans les érythemes secondaires a des traitements
radiothérapeutiques, qui sont également des Iésions de brilure du premier degré.

La trolamine est la molécule active de plusieurs médicaments possédant une AMM.
Elle est présente a une concentration de 0,67 % (m/m) dans les émulsions pour application
cutanée. Les spécialités disponibles sur le marché sont la Biafine®, le Lamiderm® et la
Trolamine Biogaran®. Dans tous ces cas, elle est appliquée entre 2 et 4 fois par jour en couche

épaisse. Un massage de I'émulsion permet d’améliorer la pénétration cutanée.’®

L’Osmo Soft® est un gel cicatrisant commercialisé par la Cooper. Il s’agit d’'un hydrogel
osmotique indiqué dans le traitement des brilures et des coups de soleil, a partir de I’dge d’un
an.

L'Osmo Soft® est un gel formé a base de polyacrylates. Par la présence de
polyéthylénes glycols ou macrogols et de glycérol, il s’agit d’'une formulation hyperosmotique
qui attire les molécules d’eau des couches inférieures de I'épiderme vers les couches
superficielles, les couches superficielles étant initialement déshydratées suite a la brdlure.
Ainsi, I'Osmo Soft® permet de d’apaiser la brllure, de réhydrater de fagcon rapide et prolongée
I’épiderme, et de calmer I'érythéme. De ce fait, il promeut la cicatrisation. Le gel peut étre
appliqué 2 a 3 fois par jour sur toute la surface de la brilure. Il doit étre laissé en place pour
favoriser la pénétration. Néanmoins, son utilisation sur les muqueuses est déconseillée, ainsi

qu’en cas de plaie ou de brilures profondes.”” 78 7°

Gradient osmotique

Figure 38 : Schéma du mode d'action de I'hydrogel Osmo Soft® 7°

130



Le tryptique Glycérol/Vaseline/Paraffine conduit a une créme émolliente et
hydratante indiquée dans le traitement des brllures superficielles peu étendues. La
concentration de chaque composant est respectivement de 15/80/2 wt%. Il s’agit d’un
médicament possédant une AMM et remboursé a 15 % par I'assurance maladie. Il appartient
au groupe générique du Dexeryl®, actuellement supprimé du marché et remplacé par un
dispositif médical du méme nom, non remboursé. Cette créme émolliente favorise
I’hydratation et la cicatrisation de I'épiderme cutané. En effet, le glycérol présente la propriété
d’agent hydratant tandis que la vaseline et la paraffine liquide, occlusives, permettent une

protection de la peau. Cette créme est a appliquer 1 a 2 fois par jour en couche mince.% 81

Le Cicatryl® est un médicament disponible sur le marché sous la forme d’une boite de
sachets contenant chacun 2 gde pommade. Elle est composée de 4 substances actives. Il s’agit
de I’Allantoine (1 g pour 100 g) et de I'alpha-tocophérol acétate (vitamine E, 10 mg pour 100
g) qui sont des agents cicatrisants, du chlorocrésol (120 mg pour 100 g) qui est un agent
antiseptique et du gaiazuléne (7 g pour 100 g) dont la propriété est anti-inflammatoire. Cette
spécialité n’est pas remboursée.

Cette pommade permet d’avoir une activité antiseptique et cicatrisante pour les plaies
et les brilures superficielles peu étendues. Elle s’utilise en couche mince sur la zone a traiter,
apres un nettoyage de cette derniére. L’application de la pommade est a réaliser 1 a 2 fois par

jOUf 82,83

Les cremes réparatrices commercialisées par certains laboratoires dermatologiques
permettent un effet occlusif associé a I'effet réparateur. De ce fait, elles peuvent étre utilisées
sur toutes les briilures du premier degré afin de favoriser la cicatrisation.

5.2.2.5.1. Cicalfate +®

La créme Cicalfate +® est commercialisée par les laboratoires Avene. Elle permet de
réparer et protéger la peau. Suite a son application, elle permet la formation d’un film
protecteur sur les lésions des couches superficielles de I'épiderme. Cette creme est composée
d’Eau thermale d’Avéne pour apaiser la peau. Elle y associe le [C*-Restore]™ qui est un actif

réparateur postbiotique issu de I'Eau thermale d’Avéne dont la caractéristique est d’accélérer
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la vitesse de réparation épidermique. De plus, cette creme contient du sulfate de cuivre et du
sulfate de zinc qui limitent la prolifération bactérienne.

La creme Cicalfate +® permet de calmer I'érytheme et le prurit, tout en favorisant la
cicatrisation épidermique. Elle peut étre appliquée 1 a 2 fois par jour en couche fine sur la

peau et les muqueuses.’

5.2.2.5.2. Cicaplast Baume B5®

Le Cicaplast Baume B5® est un baume réparateur apaisant au beurre de karité
commercialisé par le laboratoire La Roche Posay. Il contient du madécassoside, un actif
réparateur présent dans I'eau thermale de La Roche Posay. De plus, ce baume y associe du
cuivre et du zinc pour limiter la prolifération bactérienne ainsi que du beurre de karité et de
la glycérine pour avoir un effet émollient et hydratant de la peau. Il contient également du
panthénol a une concentration de 5 % (m/m) pour apaiser la peau et soulager les sensations
d’inconfort.

Ce baume s’appliqgue en couche épaisse sur une peau préalablement nettoyée et
séchée. Il s’utilise 1 a 2 fois par jour sur le corps, le visage et les lévres. Il est néanmoins

déconseillé de I'appliquer sur le contour des yeux.®

5.2.2.5.3. Cicabio®

La créme Cicabio® est commercialisée par le laboratoire dermatologique Bioderma. Il
s’agit d’'une creme composée d’un trio d’actifs qui permet la reconstruction épidermique. Elle
contient tout d’abord du cuivre et du zinc qui limitent la prolifération bactérienne. De plus, un
actif breveté par le laboratoire : 'ANTALGICINE™ vy est associé pour soulager I'inconfort
cutanée et réduire le prurit. Enfin, I'acide hyaluronique aide a maintenir un milieu humide et
favoriser la cicatrisation épidermique.

La créme Cicabio® s’utilise sur la peau et les muqueuses, en évitant le contour des
yeux. L’application se fait sous la forme d’une couche mince au niveau de la zone irritée apres
nettoyage et séchage. Elle peut étre appliquée 1 a 2 fois par jour jusqu’a cicatrisation
compléte. Différentes formules spécifiques existent sur le marché : le baume a levre, la
lotion... ainsi que des formules combinant un indice de protection solaire pour limiter les

marques de cicatrices.®®

Les apres-solaires sont des topiques cutanés permettant de relipider la peau apres une

exposition solaire. Différentes formulations sont disponibles sur le marché, dont quelques
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exemples sont montrés ci-apres. L’objectif des apres-solaires étant de restructurer la barriere
cutanée afin de favoriser la cicatrisation et la réparation des dommages cellulaires et
tissulaires.
5.2.2.6.1. Posthelios®

L'aprés-solaire Posthelios® est commercialisé par le laboratoire La Roche Posay. |l
s’agit d’un gel réparateur contenant des agents relipidants. Ils permettent de réparer la peau
apres I'exposition solaire et d’apaiser les sensations d’échauffement. Une formule composée
d’un antioxydant est également disponible pour limiter les radicaux libres provoqués par le
soleil, responsables de dégats cellulaires. Il s’agit donc des produits Posthelios HydraGel Anti-
oxydant® et Posthelios Gel Fondant® qui s’applique le soir de I'exposition solaire, apres la

douche ou le bain, en couche fine.?”

5.2.2.6.2. Réparateur apres-soleil®

Le laboratoire Eau thermale Avéne commercialise également un gel apres-soleil. Il
s’agit du Réparateur aprés-soleil®. Au niveau de la formulation, le gel lacté contient de la
Provitamine E, un antioxydant qui limite la production de radicaux et provoque ainsi une
protection cellulaire. Il permet d’apaiser et d’hydrater la peau aprés une exposition au soleil.
Il s’applique sur tout le corps, propre et sec, ainsi que sur le visage en couche fine et

homogeéne. L'application peut étre renouvelée autant de fois que nécessaire.®

5.2.2.6.3. Photoderm Apres-soleil®

Le lait Photoderm Apres-soleil® est commercialisé par le laboratoire Bioderma. Sa
formulation permet de réhydrater la peau et de I'apaiser aprés une exposition solaire. Il peut
s’appliquer juste aprés I'exposition, sur une peau proche et seche, et dans les jours suivants
afin de laisser une peau souple et hydratée. L’application se réalise une fois par jour, sur le

visage et le corps.®°

5.2.3. Les soins de la brhlure du deuxieme degré : les pansements

En dehors des brilures du premier degré, toutes les autres brilures nécessitent une
protection de la plaie par un pansement au cours de leur phase de cicatrisation. Le pharmacien
d’officine présente une place importante dans la prise en charge des brilures du deuxieme
degré superficiel, pour lesquelles le patient ne va pas consulter systématiquement. En effet,
ces dernieres peuvent tout a fait étre prises en charge a I'officine, en I'absence de facteurs de
gravité. Dans ce cas, le pharmacien conseille a son patient le pansement le plus approprié a

son type de plaie. De ce choix va dépendre la bonne cicatrisation de la lésion. En revanche,
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pour les brilures du second degré profond ou du troisieme degré, une consultation médicale

est requise.

Devant les brilures du deuxieme degré superficiel, le pharmacien d’officine conseille
a son patient la pose d’un pansement pour protéger sa plaie.

Le pansement présente différents roles pour la plaie. Tout d’abord, son réle principal
est de protéger la plaie tout en favorisant la cicatrisation. Il respecte et conserve le
microenvironnement humide, en étant néanmoins perméable aux échanges gazeux,
liquidiens et aux germes. Pour cela, le choix de la catégorie du pansement varie selon les
caractéristiques de la plaie.

Le pansement doit pouvoir contréler ’humidité. De ce fait, si la peau est séche, le choix
doit s’orienter vers un pansement qui permet d’apporter de I'eau comme les hydrogels pour
exemple. En revanche, si la plaie est humide, le pansement a pour réle de contréler
I’exsudation locale. De ce fait, le pharmacien privilégiera une catégorie de pansements plutot
absorbants dont le choix s’orientera selon I'importance des d’exsudats.

Le pansement permet également de controle I’écosysteme de la plaie. Le dispositif est
stérile en lui-méme. Il permet de protéger la flore cutanée locale indispensable a la bonne
cicatrisation. Néanmoins, certains micro-organismes pathogénes peuvent se développer au
niveau de la plaie. Cela entraine donc souvent un recours a |'antibiothérapie qui doit étre le
plus possible limiter afin d’éviter la pression de sélection de I’antibiorésistance. Le pansement
doit donc permettre de limiter le risque infectieux. De plus, I'usage des antiseptiques doit étre
raisonné afin de ne pas déstabiliser de la flore locale.

Les pansements doivent également étre atraumatiques et confortables pour le patient.
Cela conditionnera I'observance du patient, gage de réussite pour la cicatrisation de sa
brilure, ou de la plaie en général.

Enfin, le pansement permet de favoriser la cicatrisation, tout en limitant les séquelles
cicatricielles. Un bon pansement a pour objectif de limiter les cicatrices hypertrophiques ou
chéloides. Néanmoins, si ces derniéres apparaissent, des solutions locales peuvent étre
utilisées. La cicatrisation des br(lures étant trés longues dans le temps, le risque d’apparition
de ce type de cicatrice est important. Pour cela, un traitement des complications cicatricielles

peut étre mis en place en CTB pour limiter les séquelles.®?
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Avant toute application de pansement, la premiére étape indispensable que le
pharmacien d’officine doit rappeler a son patient concerne le nettoyage mécanique de la
plaie. Les zones doivent étre nettoyées a I’eau ou au sérum physiologique isotonique. Puis, le
patient peut exciser les phlycténes, a la seule condition d’utiliser du matériel stérile afin
d’éviter le risque de surinfection. S’il ne posséde pas ce matériel, ou qu’il ne se sent pas apte
aréaliser cet acte, I'orientation vers un professionnel de santé apte a le réaliser est nécessaire.
Puis, la brilure doit étre désinfectée selon le protocole de nettoyage des plaies en 4 temps.
Pour ce faire, les antiseptiques les plus couramment utilisés seront soit de la chlorhexidine
aqueuse, soit de la povidone iodée.

La couverture d’une brllure par un pansement comprend, en général, le matériel
suivant : la pose d’une interface, associée ou non a I'application préalable d’un topique. Le
protocole de choix de I'interface étant décrit ci-aprés. L'interface est ensuite recouverte d’une
compresse stérile. Puis, le pansement est protégé par une bande ou un filet de protection, de
type Tubifast®, pour maintenir le dispositif en place. Dans tous les cas, le pansement ne doit
pas étre trop compressif afin d’éviter de provoquer un « effet garrot ». En effet, la cicatrisation
nécessite un apport important en oxygéne par le sang.*°

Le pansement est changé tous les 2 a 3 jours. Cette durée est variable selon
I’exsudation de la brllure et la saturation du pansement. Néanmoins, la pose prolongée du
pansement sur quelques jours permet de limiter I'’érosion du bourgeon de cicatrisation. De
plus, a chaque renouvellement, le pharmacien doit rappeler au patient qu’une nouvelle
procédure de nettoyage de la plaie doit étre effectuée. Cette derniére devant étre la plus
conservatrice possible pour les bourgeons de cicatrisation. Pour ce faire, les applications de
sérum physiologique ou d’antiseptiques doivent étre réalisées en tamponnant et non pas en

frottant la plaie.

Le choix du pansement fait intervenir différents parametres. Deux éléments sont
néanmoins fondamentaux, et impactent de facon prépondérante le choix du dispositif. Le
premier critére majeur correspond a I'étendue de la brilure. Le second parameétre concerne
la propreté de la plaie corrélée a son niveau d’exsudation. A cela vienne s’ajouter différents
autres parametres comme la disponibilité des pansements, le stock du pharmacien et ses

habitudes du conseil. Ces deux éléments majeurs permettent d’orienter le choix du
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pansement selon les différentes familles précédemment décrites. Nous allons donc nous
intéresser au choix du pansement dans les brilures peu étendues et propre ; puis dans les

brllures étendues ou contaminées.

5.2.3.3.1. Choix du pansement sur une br(lure peu étendue et

propre

Le pharmacien d’officine peut conseiller un pansement a son patient sur les brilures
du second degré superficiel. Pour adapter son conseil, il doit nécessairement observer la plaie
pour en déduire I'’étendue, la profondeur, le niveau d’exsudation, la propreté de la plaie afin
de choisir le pansement le plus adapté.

Dans un premier temps, le pharmacien d’officine s’intéresse a la propreté de la plaie.
Il vérifie I'inflammation locale et s’intéresse aux berges afin de rechercher une éventuelle
infection. Il doit aussi s’assurer que la plaie ne présente pas une odeur nauséabonde au retrait
de la protection, qui serait le marqueur d’une éventuelle infection. Si la plaie lui semble
infectée, il devra renvoyer son patient en consultation médicale afin qu’un traitement adapté
lui soit prescrit.

Dans un second temps, le pharmacien s’intéresse au niveau d’exsudation de la plaie
du patient. Le choix se fait selon les capacités d’absorption du pansement. En effet, comme
cela a été décrit dans la description des différentes familles de pansements, le niveau
d’absorption varie selon sa composition. Une gradation a été décrite par la société francaise
d’anesthésie et de réanimation en septembre 2019, pour choisir le bon dispositif selon
I'importance des exsudats de la brllure. Les dispositifs sont classés dans le Tableau 17 ci-apres

par ordre croissant d’absorption, pour les plaies non-infectées :
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Tableau 17 : Gradation pour le choix du pansement le plus adapté selon le niveau d'exsudats

Ordre croissant
Famille de pansement

d’absorption des

a utiliser
exsudats

Tulle gras neutres

Jelonet®, UrgoTul®, Lomatuell H®...

E

Hydrocolloides

Duoderm®, Comfeel®, Urgo Br(lures - Blessures

superficielles®...

Hydrofibres

Hydrocellulaires

Mepilex®, Allevyn®...

ALGO
steril

Alginates

Algostéril®, Alkina Sorb?®...
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Selon la catégorie de pansement utilisée, le pharmacien peut étre amené a y associer
un film de polyuréthane en pansement secondaire afin de maintenir I'interface au niveau de
la brilure.

Enfin, la phase de choix du dispositif se terminera par I'adaptation a I'étendue de la
plaie. En effet, comme nous avons pu le voir précédemment, chaque famille de pansement
possede différents produits sur le marché selon les laboratoires qui les commercialisent. Le
dispositif doit obligatoirement s’adapter a la taille de la plaie. De ce fait, le pharmacien choisira
celui qui correspondra le mieux a la plaie en termes de taille et de forme. Cette derniere étape
permet de finaliser la procédure de choix du pansement.

Le pharmacien explique ensuite les régles de bonnes pratiques du dispositif proposé.

Elles ont pu étre détaillées auparavant pour chaque type de dispositif. %

5.2.3.3.1. Choix du pansement sur une brQlure étendue ou

contaminée

Le role du pharmacien d’officine s’avere également fondamental dans le traitement
des brilures étendues et/ou contaminées. Dans ce cas, le patient sera orienté dans un premier
temps vers un autre professionnel de santé pour obtenir son avis et adapter la stratégie
thérapeutique. Des dispositifs médicaux spécifiques doivent étre utilisés. Ainsi, un pansement
contenant un antiseptique ou un antibiotique est employé, ce qui permet d’améliorer la
rémanence de I'agent anti-infectieux. Certains dispositifs contenant un antiseptique tel que
de la chlorhexidine ou de la povidone iodée sont présents sur le marché. Il s’agit par exemple
de la Bétadine Tulle 10 % pansement médicamenteux® qui est indiqué les plaies infectées.”?

Les pansements a I'argent sont également utilisés sur des plaies infectées. Lion argent
présente une activité antibactérienne de contact. De ce fait, il permet de réduire la charge
bactérienne locale, avec un large spectre d’action. Il est associé a une matrice absorbante
lorsqu’il est présent sous forme de pansements, afin de limiter les exsudats. Il s’agit, par
exemple, de plaques d’hydrofibres argentiques comme I’Aquacel Ag meches® ; ou des plaques
d’hydrocellulaires argentiques comme le Mepilex Ag®.%?

L'argent peut également étre associé a un antibiotique. Dans les spécialités
Flammazine® et Flammazérium®, il est combiné avec de la sulfadiazine. Il s’agit d’une
molécule antibiotique appartenant a la famille des sulfamides. Cette association
d’antibiotique et d’antiseptique est indiquée dans la prévention et le traitement des infections
apres une brilure du second degré. La creme s’applique en couche de 2 a 3 mm d’épaisseur

au niveau de zone brillée, en prenant soin de nettoyer préalablement la Iésion a I’eau ou au
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sérum physiologique. AMM indique que cette creme doit étre appliquée 1 fois par jour. Il
s’agit d’'un médicament couramment utilisé dans le soin des brllures du second degré. Le
pharmacien apporte a son patient toutes les consignes et précautions d’utilisation relatives a
ce médicament lors de la dispensation. Néanmoins, ce médicament est soumis a une

prescription médicale, et ne reléve pas des médicaments conseil du pharmacien d’officine. %

93

5.2.4. La prise en charge des séquelles de la brilure

La bralure est une pathologie aigué dont les retentissements deviennent chroniques.
En effet, la phase de cicatrisation est relativement longue et provoque généralement des
séquelles cutanées au niveau de la matrice cicatricielle : il s’agit des cicatrices chéloides et
hypertrophiques. Pour les prévenir et les limiter, deux traitements de référence existent dans
le cadre des bralures. D’une part, I'application d’'un vétement compressif au niveau de la
Iésion et d’autre part, I'application de plaques de gel de silicone sur les cicatrices. Ces 2

traitements seront évoqués ci-apres.

Tel qu’évoqué précédemment, les vétements compressifs sont des dispositifs
médicaux basés sur la pressothérapie. Cette méthode est actuellement le traitement de
référence des cicatrices hypertrophiques et des rétractions chez le patient br(ilé. Ces cicatrices
sont trés fréquentes lors des brllures du second degré profond et du troisieme degré.

Les vétements compressifs apportent une pression constante et continue sur les zones
traitées. Cette pression est proche de la pression capillaire, entre 15 et 20 mmHg. Elle entraine
une occlusion de la microvascularisation capillaire et une hypoxie locale. Cette derniére est
associée a une diminution de I'activité chéloide, principalement au niveau du collagéne. De
plus, les vétements compressifs permettent d’améliorer les signes fonctionnels du patient tels
que le prurit, la douleur et I'érythéme. Ainsi, ils apportent une action anti-inflammatoire, anti-
cedémateuse et ischémiante.

Les vétements compressifs doivent étre portés 23 heures sur 24 heures pendant le
traitement. lls doivent étre posés le plus précocement possible pour réduire le risque de
séquelles cicatricielles. De plus, ils sont conservés pendant une longue durée par le patient,
entre 4 mois et 2 ans ce qui nécessite des adaptations permanente selon I’évolution de la

pathologie. Il s’agit donc de dispositifs sur mesure qui sont renouvelés au cours du temps pour
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s’adapter au mieux a la morphologie du patient. Cette adaptation continue du dispositif

médical est un gage de réussite du traitement.® 67

Les plaques de gel de silicone présentent un intérét pour la réduction des plaques
cicatricielles. Elles permettent d’aplanir, de ramollir et de recolorer les cicatrices rouges
saillantes, qu’elles soient anciennes ou récentes. Ainsi, leur indication concerne les soins de
cicatrices chéloides ou hypertrophiques, anciennes ou récentes. Elles sont également
indiquées pour prévenir la formation de cicatrices hypertrophiques ou chéloides sur une plaie
fermée. Les plaques peuvent étre utilisées seules, avec un changement quotidien, ou sous un
vétement compressif. Néanmoins, ces derniéres ne sont pas remboursées par |’assurance
maladie, ce qui provoque parfois une réticence chez certains patients du fait de la durée de
traitement prolongée et du co(t important que cela engendre.®*

Différentes spécialités sont actuellement disponibles sur le marché. Quelques
exemples de dispositifs sont présentés ci-dessous.

- CICA-CARE® commercialisé par le laboratoire Smith & Nephew :

Il s’agit d’une plaque de gel de silicone auto-adhésive a la cicatrice, qui ne nécessite

pas d’autre moyen de fixation. Elle présente également une membrane externe en

silicone, non-adhérente. Il s’agit d’'une plaque réutilisable qui peut étre lavée
guotidiennement. Sa durée de vie est estimée a 28 jours selon les conditions
d’utilisation et d’entretien recommandée.®

- MEPIFORM® commercialisé par le laboratoire Mdlnlycke :

Il s’agit d’une plaque de silicone auto-adhésive a la plaie qui peut étre portée 24 heures

sur 24. Le retrait est néanmoins nécessaire au moment de la toilette du patient afin de

nettoyer et d’inspecter la plaie. Ce pansement est fin, discret et repositionnable. De
plus, il est découpable pour s’adapter au mieux a la lésion du patient. De plus,
différentes tailles sont disponibles sur le marché. Enfin, il est enduit par un dispositif
breveté par Molnlycke : la technologie Safetac®. Il s’agit d’'une interface faite d’un
enduit siliconé qui permet d’épouser la peau sans coller a la plaie humide. Cela permet
donc un retrait atraumatique et indolore du dispositif pour le patient et une protection
des néotissus ainsi que de la peau saine.®® %7

- DERMATIX SILICONE SHEET CLEAR® commercialisé par le laboratoire Mylan :
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Il s’agit d’une feuille de silicone transparente, fine et flexible. Elle permet de recouvrir

la plaque cicatricielle avec un fort pouvoir adhésif. Elles existent sous différents

formats et peuvent étre découpées pour s’adapter a la plaie. Ces derniéres sont

principalement utilisées sur des zones non-couvertes par un vétement du fait de leur

transparence. Elles sont utilisables pendant 5 a 6 semaines avec un lavage quotidien.%®
- DERMATIX SILICONE SHEET FABRIC® commercialisé par le laboratoire Mylan :

Il s’agit du méme dispositif que celui explicité précédemment. Néanmoins, il s’en
distingue par le dos des feuilles. Ces dernieres sont recouvertes d’un tissu soyeux qui
permet de faire glisser les vétements a sa surface. De ce fait, cette plaque est
principalement utilisée sur des zones couvertes par les vétements du patient ou si elles
sont posées sous des vétements compressifs. Le tissu soyeux réduit ainsi l'irritation
associée au frottement.%®

D’un point de vue plus général, les plaques de gel de silicone doivent étre appliquées
pendant au moins 12 heures sur la cicatrice hypertrophique ou chéloide, et ce pendant au
moins 2 a 4 mois. Cette durée d’application peut étre progressive a I'instauration du dispositif
pour |'adaptation du patient. Elles ne doivent pas étre appliquées sur des lésions
dermatologiques pures ou en cas de plaies ouvertes.

Le pharmacien possede un réle important dans le conseil du patient vis-a-vis de ces
dispositifs. Il doit lui rappeler les bonnes conditions d’utilisation, notamment en termes de
durée de traitement, qui est la clé de la réussite thérapeutique. De plus, il est nécessaire de
rappeler au patient les conditions d’utilisation et de conservation des plaques afin de les
réutiliser le plus longtemps possible. Cela lui permet ainsi de limiter le colt du traitement et
d’améliorer la réussite. Le patient doit nettoyer sa plaque siliconée au moins une fois par jour
avec de I’eau savonneuse douce, puis la rincer abondamment. Elle est ensuite replacée sur la

cicatrice aprés I'avoir également nettoyée et inspectée de facon quotidienne.®*

5.2.5. Conseils nutritionnels

Le pharmacien d’officine posséde une place centrale dans les conseils nutritionnels
gu’il peut apporter a son patient. |l doit absolument prendre le temps de lui évoquer les bases
fondamentales de la nutrition, qui sont nécessaires a un bon processus de cicatrisation. Dans
le cadre des brilures, I'élément indispensable a prendre en compte concerne le risque de
déshydratation. En effet, la Iésion quelle que soit son importance entraine systématique une

perte hydrique. Pour cela, le patient doit compenser cette perte avec tous les apports
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hydriques possibles. Cela passe bien évidemment par le fait de rappeler au patient
I'importance de boire de I'eau. Mais, il faut également rappeler que les apports hydriques sont
aussi apportés par I'alimentation. Pour les favoriser, le pharmacien peut conseiller a son
patient de manger des aliments riches en eau comme des fruits et des [égumes par exemple.
Il peut également lui évoquer les apports associés a la consommation de potages et de soupes,
qui sont des éléments riches en eau et en de nombreux oligoéléments indispensables.

Le processus de cicatrisation est un phénoméne également trés consommateur en
énergie. De ce fait, les besoins nutritionnels caloriques et protéiques sont augmentés durant
cette période. Il est donc nécessaire de veiller a ce que le patient ait des apports suffisants
afin d’éviter un retard de cicatrisation. Le pharmacien d’officine doit toujours avoir un regard
critique quant a I’évolution de la plaie du patient. S'il voit que cette derniére a tendance a se
prolonger, il doit étre force de proposition en supplémentation nutritionnelle.

Différentes supplémentations alimentaires peuvent étre conseillées par le
pharmacien. Il existe différentes supplémentations en oligoéléments et minéraux qui
contiennent de la vitamine A, de la vitamine C, du zinc, des glucides... qui sont des éléments
fondamentaux a la cicatrisation. De plus, le pharmacien peut également conseiller des
compléments nutritionnels oraux a son patient qui permettent de renforcer les apports
caloriques et protéiques en cas de diminution des apports ou de dénutrition. Pour convenir
au mieux aux go(ts du patient, différentes formulations existent. Ils se présentent sous forme
de boissons lactées, boissons fruitées, crémes dessert mais également de desserts
gourmands, comme des riz au lait ou des yaourts brassés aromatisés ; avec de nombreux
parfums différents. Le pharmacien conseille également son patient quant aux regles
d’utilisation de ces compléments alimentaires. llIs doivent étre pris en compléments des repas
habituels, avec un stockage au frais pour améliorer le go(t et la texture. lls peuvent également
étre consommés en encas et fractionnés.

Dans le cas des patients br{lés grave, les besoins caloriques quotidiens sont fortement
augmentés du fait de 'augmentation de la dépense énergétique de repos. De ce fait, certaines
formules existent pour déterminer les besoins caloriques des patients br(ilés graves. La
formule de Toronto est utilisée pour les adultes pour estimer les besoins du patient. Elle prend
en compte le pourcentage de SCB, la quantité de calories ingérées la veille, la dépense
énergétique de repos, la température corporelle du patient et le nombre de jours post-brilure

et répond a la formule suivante :

142



Besoins caloriques quotidiens = - 4343 + (10,5 x % SCB) + (0,23 x calories ingérées la veille) +
(0,84 x dépense énergétique de repos) + (114 x T° corporelle) — (4,5 x nombre de jours post-
brilure)

Pour les enfants, les besoins caloriques quotidiens sont calculés avec la formule de

Sheffield. Ces derniers varient selon I’age, le sexe, le poids et la taille de I'enfant.*°

En matiere de brllures, la prévention est fondamentale pour écarter les risques et en
limiter les conséquences. Le role du pharmacien d’officine est alors un acteur primordial dans
la prévention primaire et secondaire de ce type d’accident. Il est de son réle de rappeler a la
population, les régles a respecter pour éviter les brilures, que cela soit en donnant oralement
des conseils ou en distribuant des prospectus de prévention. Il peut également créer un coin
thématique dans la pharmacie pour faire de la prévention ou faire des vitrines a ce sujet. La
majorité des brllures étant d’origine thermique, il doit sans cesse rappeler les regles a
respecter pour les éviter et rappeler les gestes de secours a la population et aux jeunes

parents ; pour que ces derniers deviennent un réflexe quotidien.

5.3.1. La prévention dans I’environnement domestique

L'environnement domestique est un lieu a fort risque de bralures, d’autant plus au
niveau de la cuisine.

Au niveau de la maison, il est nécessaire de rappeler I'importance de l'utilisation d’un
dispositif d’alarme de fumées (DAF) situé au centre de la maison, et a chaque étage. Les piles
des DAF doivent étre renouvelées tous les ans pour s’assurer de leur bon fonctionnement. Il
est également nécessaire d’expliquer aux enfants les risques associés au feu et a la chaleur.
Le danger majeur étant situé au niveau des poéles a bois et des cheminées. L'utilisation d’un
pare-feu se révele essentiel si ces installations sont présentes dans la maison pour limiter les
risques de br(lures chez les enfants. Il faut également veiller a ce qu’il ne reste pas
d’allumettes, de briquets ou de bougies allumées a la maison. Si tel est le cas, ils doivent
absolument étre tenus hors de la portée des enfants. Il en est de méme pour les fers a
repasser. De plus, I'utilisation de cache-prise permet d’éviter les brilures électriques. Tous ces
gestes et dangers doivent impérativement étre expliqués et appris aux enfants dés leur plus

jeune age afin de limiter les risques d’accidents.
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Dans la cuisine, la surveillance doit également étre permanente. Il s’agit de la piece de
la maison la plus a risques en termes de brllures. Tous les appareils électroménagers
chauffants de type friteuse, appareil a fondue ou a raclette, barbecue doivent étre éloignés
des enfants. Les manches et poignets de casseroles ou de poéles doivent étre tournées vers
I'intérieure de la cuisiniere. Les boissons chaudes et les plats chauds ne sont pas placés au
bord du plan de travail ou de la table. Enfin, la température du biberon doit étre contrélée
avant de le donner a un enfant. Il est nécessaire de rappeler aux parents de vérifier la
température du liquide et pas du récipient car en cas de chauffage au micro-ondes par
exemple, le récipient peut sembler tiede et le liquide intérieur est parfois brilant. Quoi qu’il
en soit, pour éviter tout risque de br(lures, la surveillance des enfants est primordiale. IlIs ne
doivent jamais étre seuls ou non surveillés, d’autant plus dans la cuisine.

Enfin, au niveau des pieces d’eau, comme dans les salles de bains, I'utilisation de
robinets mitigeurs thermostatiques permet de limiter les brllures associées a I’eau chaude du
robinet. Le pharmacien peut également conseiller de diminuer la température de I'eau du
chauffe-eau afin de minimiser les risques. Enfin, la température du bain des enfants doit étre
systématiquement contrélée et ne doit pas dépasser 37°C.

Quoi gu’il en soit, la maison est le lieu le plus a risque de brGlures, méme si
I’environnement professionnel est également concerné. L'éducation reste I'élément
fondamental pour limiter les risques. De ce fait, le pharmacien d’officine ne doit cesser de

rappeler ces conseils aux patients pour prévenir le risque de brilures.%® 100

5.3.2. L’exposition solaire

Le soleil présente de nombreux bienfaits. || permet de donner le moral en promouvant
la sécrétion d’endorphines et permet de favoriser la synthése de vitamine D. Les activités de
plein air en été sont une joie pour la population. Néanmoins, il ne faut pas négliger les effets
néfastes de I'exposition solaire pour I'organisme, avec notamment le risque de coup de soleil.
De ce fait, le pharmacien ne doit cesser de rappeler les bons conseils de prévention face a
I’exposition solaire. Il est un acteur indispensable de la prévention, surtout en été, mais
également en hiver.

Pour se protéger contre les risques du soleil, certains gestes sont indispensables pour
gue le soleil reste un plaisir. Tout d’abord, il faut éviter de s’exposer durant les heures de plus
fort ensoleillement. C’'est a dire, la ou les rayons UV sont les plus intenses, a savoir entre 12

heures et 16 heures en été. Il est également nécessaire de se mettre a I'ombre un maximum
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sous des arbres ou sous des moyens de protection comme le parasol sur la plage par exemple,
afin de limiter au maximum la durée d’exposition.

Pour protéger la peau face aux rayons UV, une couverture avec des vétements reste la
meilleure des protections. Méme s’ils sont légers, les vétements secs filtrent les rayons UV et
évitent les brllures de type coup de soleil. Les yeux doivent également étre protégés. Les
lunettes de soleil sont indispensables pour protéger les yeux, que ce soit en été ou en hiver ;
a la plage, a la campagne ou a la montagne. De plus, il est indispensable de couvrir la téte. Il
est préférable d’utiliser un chapeau avec des bords larges pour couvrir a la fois la téte, le visage
et les oreilles.

Le pharmacien doit également penser a rappeler a son patient de protéger les zones
découvertes. Cela passe par I'application réguliere d’une créme solaire. Il est indispensable
que le pharmacien rappelle systématiquement les regles d’utilisation, a chaque dispensation.
Méme si la majorité de la population pense savoir comment I’appliquer, un rappel est toujours
nécessaire car les idées fausses persistent encore a I’heure actuelle. La créme solaire doit étre
appliquée sur toutes les zones découvertes en couches suffisantes pour filtrer les rayons UV
A et UV B. Les indices de protection élevés doivent toujours étre privilégiés. Ainsi, I'indice SPF
minimum a utiliser est de 30. Un indice SPF 50 sera toujours privilégié, selon le phototype
cutané. L'application de la creme solaire doit étre renouvelée toutes les 2 heures et apres
chaque bain. Le pharmacien doit absolument combattre les idées recues a propos des produits
de protection solaire. Une creme solaire avec un SPF de 50 ne constitue pas un écran total.
Elle ne permet donc pas de s’exposer au soleil plus longtemps. Son seul objectif est de mieux
filtrer les rayons UV. Le seul écran total existant réside dans le port de vétements secs.

Le pharmacien doit également rappeler au patient les circonstances entrainant un faux
sentiment de sécurité face au rayonnement solaire. Le vent frais, la faible couverture
nuageuse, un sol réfléchissant ou l'altitude exposent a une plus forte intensité d’UV. De plus,
le bronzage ne protege pas la peau.

La protection des enfants face au soleil est indispensable. Les nourrissons ne doivent
jamais étre exposés au soleil avant I’'age d’un an. Des filtres existent pour les protéger
notamment a mettre sur les poussettes mais les vétements sont toujours indispensables. De
plus, du fait de I'immaturité de la barriere cutanée pendant I'’enfance et I'adolescence, une
protection avec une creme solaire pour les zones découvertes est toujours fondamentale.

L’exposition répétée et les coups de soleil dans I’enfance favorisent le risque d’apparition de
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mélanomes a I’dge adulte. Ainsi, il est indispensable pour le pharmacien de rappeler ces regles
au comptoir, et de conseiller un produit solaire adapté avec un indice de protection élevé.
Enfin, le pharmacien doit également penser a rappeler aux patients les risques associés

a certains médicaments ou végétaux photosensibilisants.0% 102

5.3.3. Lavaccination antitétanique

Le tétanos est une maladie aigué grave, souvent mortelle, associée a une bactérie :
Clostridium tetani. Il s’agit d’un bacille présent dans tous les sols et disséminé par les
excréments d’animaux. La contamination de 'homme a lieu a I'occasion d’une plaie aigug,
méme minime, ou d’une lésion chronique souillée par de la terre. Elle peut également avoir
lieu lors de soins ou d’une effraction cutanée dans des conditions non conformes aux
recommandations, comme lors de tatouages par exemple.

Cette bactérie provoque une contracture musculaire, entrecoupée de spasmes
douloureux. Elle évolue vers une contracture musculaire généralisée et permanente. Cela
provoque par exemple, des spasmes au niveau du larynx entrainant une difficulté respiratoire.
Une contracture des muscles dorsaux peut également étre observée, provoquant des
fractures vertébrales du fait de la puissance de ces muscles.

Le traitement nécessite une réanimation respiratoire associée a des médicaments
myorelaxants. Les médicaments les plus couramment utilisés sont des benzodiazépines pour
leur activité myorelaxante mais des curares peuvent également étre utilisés pour les formes
graves. L'administration d’'immunoglobulines est préconisée en cas de contamination récente
lorsque le patient n’est pas a jour dans son schéma vaccinal. Elle reste inutile apres le début
de la maladie.

Cette maladie concerne trés peu de cas en France a I’heure actuelle. En général, ily a
moins de 10 cas par an depuis le début du XXI®™e siécle. Ceci grace a la vaccination devenue
obligatoire chez les nourrissons depuis 1940. Le schéma vaccinal comporte une
primovaccination a 3 doses qui sont injectées a I’adge de 2 mois, 4 mois et 11 mois. Les rappels
tout au long de la vie sont recommandés et indispensables pour éviter la contamination en

cas de blessures. Les rappels sont effectués de la facon suivante :

1 dose a I'age de 6 ans,

- 1 dose entre 11 et 13 ans,

1 dose a I'adge de 25 ans,

1 dose a I'age de 45 ans,
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- 1dose al’age de 65 ans,
- puis 1 tous les 10 ans.

Les brilures représentent une plaie aigué provoquant une effraction cutanée. Ainsi, le
pharmacien doit systématiquement interroger le patient sur son statut vaccinal au décours de
son questionnement devant une brilure. Néanmoins, devant toute plaie, cette question doit
étre un réflexe du pharmacien. Si le patient n’est pas a jour ou ne connait pas son statut
vaccinal, le pharmacien doit absolument I'orienter vers un médecin pour mettre a jour son
statut vaccinal et éventuellement administrer un culot d'immunoglobulines en cas de risque
de contamination.

Ainsi, le pharmacien d’officine posséde un réle central dans la prévention de la
contamination tétanique. Les brdlures constituant un risque de contamination, il doit

absolument interroger le patient a ce propos.193 104

5.3.4. Actualité : Briilures et solutions hydro-alcooliques

L'utilisation de solution hydroalcoolique est devenue un geste du quotidien avec la
pandémie de la COVID-19. La solution standardisée définie par 'OMS est composée de 4
constituants en mélange qui sont : I'eau, I'eau oxygénée, la glycérine et I'alcool. L'alcool est le
composant présent en plus forte proportion. Il s’agit d’'une substance photosensibilisante. De
plus, les formulations sous forme de gel permettent une rémanence plus importante de
I'alcool a la surface de la peau car la friction des mains ne permet pas une évaporation
instantanée compléte de I'alcool.

En cas d’exposition solaire, la zone exposée a l'alcool va briler rapidement, en
entrainant un érytheéme caractéristique de la dermite de Breloque. Cette derniere est
également retrouvée avec les parfums a base d’alcool qui entraine une hyperpigmentation.
Elle peut perdurer quelques semaines a quelques années aprés la guérison de la lésion
cutanée.

Dans ce cas, il est déconseillé d’appliquer une solution hydroalcoolique sur une zone
exposée au soleil, notamment a la plage par exemple. Sinon, un risque de brilure est présent
avec uneirritation et un dessechement de la peau. Si elle est appliquée, une protection solaire
hydratante doit y étre associée pour limiter le risque de brdlure. Il faudra privilégier un
nettoyage des mains a I’eau savonneuse autant que possible en cas d’exposition solaire. Le
pharmacien d’officine doit penser a le préciser a son patient lorsqu’il délivre une solution

hydroalcooliqgue, notamment en été. Les conséquences peuvent sembler légeres de prime
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abord, mais le retentissement a long terme est présent avec une hyperpigmentation qui peut

perdurer dans le temps.10> 106

Une équipe de I'hbpital de Nantes travaille actuellement avec une équipe de
chercheurs de I'institut Cochin a Paris afin de développer un pansement régénératif innovant
nommé Cellvie+®. Il s’agit du programme de recherche SUccESS (Synergy for a UnivErsal Skin
Substitute) qui est en cours depuis 2019. Son objectif est de développer un nouveau
pansement composé d’une matrice de polysaccharides de nouvelle génération, appelée
Sacran, qui associe des Quantum Dots : des nanostructures a base de semi-conducteurs. Cela
permettrait ainsi de former une structure en nid d’abeille qui posseéde une grande capacité
d’absorption des exsudats ainsi que des propriétés anti-oxydantes et anti-infectieuses. A cela
s’ajoute un composant biologique composé de kératinocytes foetaux et de sécrotomes de
fibroblastes. Ces deux composants étant des acteurs majeurs de la régénération cutanée
précoce du foetus.

Ce pansement devrait permettre d’accélération le processus de cicatrisation cutanée
au niveau de la brdlure grave, de réduire le risque d’infections et de douleurs. Il pourrait se
présenter sous forme de spray a appliquer sur les brdlures, ce qui représenterait une
révolution majeure dans la prise en charge des brllures graves.

Les recherches sont actuellement en cours pour déterminer si le dispositif Cellvie+®
et/ou le sécrotome foetal permettent d’améliorer la cicatrisation des briilures sur des modeéles
in-vitro, ex-vivo et in-vivo. De plus, I'objectif est de déterminer les agents moléculaires actifs

dans la cicatrisation et la régénération de la peau ainsi que d’en évaluer leur activité.107- 108
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VI.Conclusion

Le pharmacien d’officine est un acteur de santé de proximité pour la population. Il est
en premiere ligne face aux brdlures et est présent a toutes les étapes de leur prise charge. Il
est donc amené a évaluer les lésions pour orienter le patient. Devant une brilure bénigne, du
premier ou du second degré superficiel, il conseille directement au patient le dispositif
médical adapté a sa lésion en lui indiquant les régles d’utilisation. Pour les brilures graves, il
réoriente son patient vers une structure d’urgence adaptée. Néanmoins, pour les brilures
graves, il sera amené a conseiller les autres professionnels de santé sur les pansements les
plus adaptés aux lésions durant la phase de prise en charge ambulatoire. Ainsi, le pharmacien
est un acteur indispensable de la prise en charge pluridisciplinaire des bralures. Il intervient a
toutes les étapes des soins ainsi que dans la prévention et I’éducation de la population face
aux brdlures.

Les pansements possedent une place fondamentale a toutes les étapes de la prise en
charge des brilures, quelle que soit leur gravité. En effet, ils sont utilisés des prise en charge
immeédiate avec les hydrogels qui permettent de stopper I’évolution et de limiter |la gravité de
la bralure. Puis, ils sont indispensables pendant la phase de cicatrisation pour permettre de
favoriser et d’accélérer le phénomeéne et de limiter le risque de complications. Durant cette
période, le pharmacien a pour mission de conseiller au patient et/ou aux autres professionnels
de santé, le dispositif le plus adapté aux caractéristiques de la plaie. Les pansements sont
utilisés jusqu’a la guérison compléete des Iésions en incluant la période de prise en charge des

séquelles de la cicatrice.
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Annexe 2
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TITRE
PRISE EN CHARGE DES BRULURES A L'OFFICINE : FOCUS SUR L'INTERET DES DISPOSITIFS MEDICAUX DE TYPE
PANSEMENTS

Résumé

Les brdlures sont encore, a I’heure actuelle, un probléme majeur de santé publique en France. Le
pharmacien d’officine est régulierement appelé a en évaluer la gravité, en tant qu’acteur de santé de
proximité. Il peut prendre en charge a I'officine, les brilures du premier degré et du deuxieme degré
superficiel, en I'absence de facteurs de gravité. Pour celles du deuxiéme degré profond et du troisieme
degré, il réoriente le patient vers une structure d’urgence. Les pansements sont utilisés a tous les stades de
gravité, sauf pour les brllures du premier degré. Apres avoir rappelé des regles d’hygiene, le pharmacien
conseille le pansement le plus adapté selon la taille, la profondeur de la Iésion, et surtout selon son niveau
d’exsudation et le risque infectieux de la brilure pour permettre une cicatrisation rapide, et de qualité. Il a
aussi pour rble de conseiller les autres professionnels de santé sur le pansement a utiliser selon les
caractéristiques décrites de la plaie du patient. Certains dispositifs médicaux sont également utilisés pour
limiter les séquelles cicatricielles. Enfin, le pharmacien d’officine évoque avec son patient les conseils
nutritionnels pour permettre une bonne cicatrisation de la plaie et doit rappeler les conseils de prévention

pour limiter les risques de brilures.

TITLE
MANAGEMENT OF BURNS AT THE OFFICINE: FOCUS ON THE INTEREST OF MEDICAL DEVICES OF THE
DRESSING TYPE

Summary

Burns are still a major public health problem in France today. The dispensary pharmacist is regularly called
to assess the severity, as a local health actor. He can treat first degree and superficial second degree burns
in the dispensary, in the absence of a gravity factor. For those of the deep second degree and third degree,
he redirects the patient to an emergency service. Dressings are used at all steps of severity, except for first
degree burns. The pharmacist recommends the most suitable dressing according to the size and depth of
the lesion, and above all according to its level of exudation and the risk of infection of the burn to allow
rapid and quality healing. He also has the role of advising other health professionals on the dressing to use
according to the described characteristics of the patient's wound. Some medical devices are also used to
limit scar sequelae. Finally, the dispensary pharmacist discusses nutritional advices with his patient to allow

good healing of the wound and must recall the prevention advice to limit the risk of burns.
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162



