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Texte court

La contention d’'un membre est une méthode utilisée depuis I'Antiquité, afin de limiter le
mouvement d’'une ou plusieurs articulations ou d’'un segment de membre. De nombreuses
situations cliniques peuvent relever d’un traitement par contention/compression, que ce soit dans
I'appareil locomoteur ou encore en médecine vasculaire. Le traitement par contention/compression
nécessite I'utilisation de piéces de textiles plus ou moins élastiques, soit enfilables avec le port
d’'orthéses dites « tubulaires », soit au travers de la réalisation d’'un bandage. Ces dispositifs
médicaux sont pris en charge en France depuis plus de 20 ans. En 2010, 20 millions de bandes
ont été remboursées aux bénéficiaires du régime général de I'Assurance maladie, mais ce chiffre
ne permet pas de connaitre la proportion des bandes pour un usage en orthopédie/
rhumatologie/traumatologie. En 2010, les données disponibles a partir des actes médicaux
remboursés rapportaient un nombre de I'ordre de 200 000 actes de « confection d’'une contention
souple », sans connaissance précise de 'usage médical qui en était fait. Quant aux données sur
les orthéses tubulaires, elles fournissaient en 2010 un chiffre de 800 000 genouilléres et
chevilleres vendues en officine. Le marché est plus en fait important car ces produits sont
distribués en dehors des circuits pharmaceutiques.

Pour étre prises en charge par I'Assurance maladie, les orthéses tubulaires et les bandes de
compression/contention doivent étre inscrites sur la Liste des Produits et Prestations
Remboursables (LPPR) sous un libellé commun regroupant une catégorie de produits (description
générique). Les descriptions génériques remboursées de ces produits ont été élaborées sur un
cahier des charges qui repose sur les procédés de fabrication élaborés avec les fabricants, puis
repris par la réglementation (type de fils, mode de tricotage et tests in vitro auxquels doivent
satisfaire les produits pour étre pris en charge). Il n’existe pas de normes européennes. Les
indications de prise en charge libellées dans la LPPR sont vagues et citent, sans éléments
médicaux plus précis, les pathologies ligamentaires, les syndromes inflammatoires et la protection
postopératoire pour les orthéses tubulaires. Les indications des bandes ne sont pas mentionnées.
En réalité, les situations cliniques en orthopédie/rhumatologie dégénérative/traumatologie, dans
lesquelles l'utilisation des orthéses tubulaires ou des bandes est envisageable, relévent des
quatre groupes de pathologies suivantes :

- ligamentaires (entorses du pouce, du coude, de I'acromio-claviculaire, du genou de la cheville,
talo-crurale et du médio-pied) ;

- articulaires (luxation gléno-humérale, gonarthrose fémoro-tibiale) ;

- tendineuses (épicondylite latérale, syndrome fémoro-patellaire, tendinopathie) ;

- autres (fractures de cbtes, fracture de clavicule, luxation de la rotule, déformations congénitales
isolées, accidents musculaires).

e Objectifs, champ de I'’évaluation et méthodologie

L’objectif de cette évaluation est d’évaluer le Service Médical Rendu des orthéses tubulaires et des
bandes au travers de leur intérét thérapeutique et des éléments le conditionnant (spécifications
techniques, modalités de prescription et d’utilisation), afin de recommander des indications en vue
du remboursement.

Cette évaluation concerne toutes les orthéses tubulaires avec ou sans adjonctions. Lorsqu’il existe
des adjonctions, ne sont considérées que celles dites « non articulées », c’est-a-dire baleinages,
guides, amortisseurs, renforts, anneau rotulien, sangles ou brides de rappel. Cette évaluation ne
concerne pas les écharpes, les orthéses avec un support semi-rigide ou rigide (comprenant
notamment les orthéses articulées). Sont également concernées par I'évaluation les bandes,
gu’elles soient adhésives, cohésives ou séches, ['utilisation a visée compressive dans les
pathologies vasculaires ayant été revue en 2010 par la HAS. Le champ de ce travail est limité aux
situations cliniques prise en charge en ville.

La méthodologie pour la réévaluation des descriptions génériques est fondée sur I'analyse des
données de la littérature scientifique et I'avis des professionnels de santé. Deux groupes de
professionnels distincts ont été mandatés pour ce travail (un groupe de pilotage et un groupe de
cotation composés respectivement de 6 et 12 professionnels de santé ; le groupe de cotation a
permis de réaliser un consensus formalisé).
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e Analyse critique des données de la littérature

Une revue exhaustive de la littérature a été réalisée sur la période de 2000 a 2012, en
interrogeant les bases de données bibliographique, les sites Internet publiant des
recommandations et des rapports d’évaluation technologique ainsi que les sites des sociétés
savantes compétentes dans le domaine étudié (langue anglaise ou francaise). Etaient
sélectionnées les études évaluant les dispositifs sur un critére clinique (qualité de vie, fonction,
douleur, retour a lactivité, récidive, cedéme, effets secondaires) dans les situations cliniques
identifiées. Au total, sur 447 références identifiées, 44 publications ont été retenues (dont
37 synthéses de la littérature et 7 essais en sus des synthéses). Les données provenant des
dossiers fabricants ont également été analysées et aucune étude supplémentaire n’a été
sélectionnée.

Les données de la littérature relatives a l'efficacité/la sécurité/la place dans la stratégie
thérapeutique sont principalement retrouvées dans les pathologies, telles que [I'entorse
talo-crurale, la gonarthrose, le syndrome fémoro-patellaire ou I'épicondylite latérale. Quelle que
soit la situation clinique, les synthéses de la littérature concluent a un bénéfice limité des
traitements fonctionnels en raison du manque de preuves. Globalement, ces synthéses sont de
bonne qualité méthodologique (objectifs clairs, recherche exhaustive, sélection peu biaisée, biais
d’analyse limités, liens d’intérét renseignés). Néanmoins, il est rarement précisé le type de
dispositifs évalués (notamment s’il s’agit exclusivement des orthéses du champ de I'évaluation).

Les études sources, citées dans les synthéses de la littérature et spécifiques des dispositifs a
évaluer, ont donc été recherchés. Leurs analyses ont révélé une littérature inadaptée aux
dispositifs du champ de I'évaluation (multitude, imprécision des termes utilisés pour définir les
dispositifs évalués, notamment des noms commerciaux, composition rarement détaillée). Au total,
69 études sources (randomisés ou en cross-over), ainsi que 7 études non randomisees, ont été
identifiées comme traitant des dispositifs du champ de I'évaluation auxquelles s’ajoutent les 7
essais cliniques résultant de l'actualisation des synthéses de la littérature. Quelle que soit la
situation clinique, les mémes essais sources ont été inclus entre les différentes synthéses de la
littérature.

Les résultats, issus des essais retenus, ne permettent pas de conclure sur l'efficacité des
dispositifs a évaluer seuls ou en association comparés aux autres alternatives disponibles
(absence de traitement, traitement médical, autre traitement conservateur). Les résultats ne
permettent pas de connaitre [linfluence de [utilisation dun type de dispositif de
compression/contention par rapport a un autre. Les fortes limites méthodologiques a l'origine de
ces conclusions sont liées a I'étude elle-méme (essai randomisé avec randomisation non garantie
OuU essai en cross-over), aux biais associés (perdus de vue, co-interventions associées non
précisées, modalités non renseignées des interventions évaluées), aux faibles effectifs et a
'ancienneté des études. Les données de meilleur niveau de preuve ne montrent pas de différence
entre les orthéses tubulaires ou bandes versus les autres alternatives disponibles en dehors des
complications cutanées retrouvées avec la pose de bande adhérente. Concernant les
spécifications techniques minimales, modalités de prescription et d’utilisation, aucune donnée n’a
été retrouvée dans la littérature.

Pour conclure, les données cliniques disponibles insuffisantes, 'absence de recommandations
professionnelles sur la compression/contention, la multiplicité des situations cliniques concernées
nécessitent de formaliser I'implication des professionnels de santé sur le sujet. La méthode du
consensus formalisé d’experts (CFE) reposant sur une modélisation rigoureuse et explicite permet
de quantifier les positions d’'un panel représentatif de prescripteurs.

e Position des professionnels de santé

Le groupe de pilotage a établi une liste de 305 propositions sur la base de la littérature et de
sa pratique professionnelle. Cette liste, soumise au groupe de cotation, portait sur lintérét
thérapeutique des orthéses tubulaires et bandes dans chacune des situations cliniques identifiées.
Les résultats de la cotation ont permis de mesurer le degré d’accord et de désaccord entre les
experts du groupe.

Sur la base des accords professionnels obtenus, les recommandations du groupe de
pilotage sont que les dispositifs a réévaluer doivent étre intégrés dans la prise en charge habituelle
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médicale et/ou rééducative, principalement en situation aigué dans certaines pathologies en
orthopédie/rhumatologie dégénérative/traumatologie. Il s’agit :

- pour les chevilleres avec ou sans adjonctions non articulées, de I'entorse talo-crurale en situation
aigué et dans la situation chronique, des séquelles douloureuses sans laxité résiduelle
significative ;

- pour les genouilleres avec évidement rotulien obligatoire, de la luxation de la rotule en phase
aigueé ;
- pour les cuissards, molletiéres, brassards, des accidents musculaires frais en phase aigué ;

- pour les bandes de compression/contention, les indications sont celles des orthéses auxquelles
s‘ajoutent les entorses de I'acromio-claviculaire et du médio-pied en phase aigué, ainsi que le pied
bot varus équin jusqu’a I'dge de la marche et malpositions du pied au cours des six premiers mois
de la vie. A noter, le cas particulier des bandes élastiques de contention thoracique avec
auto-agrippant réservées aux fractures des cotes en phase aigué.

L’objectif du traitement peut étre double : soit I'effet recherché est la compression contre 'cedéme
avec un réle antalgique, soit I'effet recherché est la contention recherchant la limitation des
mouvements avec également un role antalgique. Ces deux effets peuvent parfois étre recherchés
simultanément selon le stade d’évolution de la pathologie concernée en utilisant une technique de
bandage adaptée ou au moyen des adjonctions présentes pour les orthéses tubulaires.

Le nombre d’'unités proposé pour la prise en charge des orthéses tubulaires est au maximum de
deux orthéses par lésion par prescription (récidives comprises), tandis que pour les bandes, le
nombre n’est pas limité en raison de la variabilité importante liée aux caractéristiques de la Iésion a
traiter, de la pathologie concernée ou du patient lui-méme.

En l'absence d’accords professionnels, le groupe de pilotage n’a pas recommandé la prise en
charge des genouilleres sans évidement rotulien avec ou sans autres adjonctions non articulées
ainsi que celle des coudiéres et bracelets épicondyliens. Enfin, selon le groupe de pilotage, les
bandes  séches ne doivent pas  étre utilisées  en orthopédie/rhumatologie
dégénérative/traumatologie en raison du consensus contre leurs utilisations.

Pour conclure, les professionnels de santé consultés proposent de reprendre la nomenclature
recommandée en 2010 par la HAS pour les dispositifs de compression médicale en pathologies
vasculaires en ajoutant une section pour les orthéses tubulaires, une section pour les bandes de
contention thoracique et en complétant la section des bandes de compression vasculaire. Le
principe d’'une inscription par descriptions génériques peut étre conservé car les informations
portées a la connaissance de la HAS ne permettent pas de distinguer les dispositifs entre eux.
Compte tenu des fonctions assurées de compression/contention, les spécifications techniques
minimales retenues concernent pour les orthéses tubulaires : la mesure in vitro d’'une pression au
niveau de la zone concernée, la présence ou non d’adjonctions, I'exigence d’une adaptation
morphologique, les tests et la conformité aux spécifications techniques, une gamme minimale de
produits, I'encadrement de la délivrance et un label de tolérance. Pour les bandes adhésives et
cohésives, les spécifications techniques minimales sont identiques a celles recommandées par la
HAS dans le projet de nomenclature définie en 2010 pour les bandes de compression vasculaire,
en ajoutant pour les bandes adhésives la nécessité d’utiliser un matériel de protection cutanée qui
doit préserver 'adhésion lorsqu’un effet de contention est recherché. Concernant les dispositifs qui
ne peuvent pas étre pris en charge au travers des descriptions génériques, le groupe de pilotage
recommande de fournir une étude clinique pertinente et bien menée.

e Populations cibles

La population concernée par l'utilisation des chevilléres tubulaires et des bandes est importante,
principalement en raison de la population touchée par une entorse talo-crurale non grave. Elle
concernerait par an 1 500 000 cas en phase aigué avec des séquelles douloureuses sans laxité
chez 300 000 patients. En 2010, il y a eu 46 235 actes de strapping du membre inférieur, ce qui
permet d’estimer la population traitée par une bande. La population concernée par l'utilisation des
genouilleres avec évidement rotulien serait en France de I'ordre de 20 000 patients par an. Celle
concernée par l'utilisation des brassards, molletiéres, cuissards n’est pas estimable, mais est
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importante pour les professionnels consultés, qui rappellent que ces produits ne sont pas
exclusivement réservés a la pratique sportive.

e Conclusion générale de la Commission de la HAS (CNEDIMTS)

La CNEDIMTS s’est appuyée sur les propositions des professionnels de santé mandatés pour ce
travail afin de recommander, dans son avis adopté le 10 juillet 2012, le renouvellement
d’inscription des dispositifs de compression/contention utilisés en
orthopédie/rhumatologie/traumatologie. La modification de la nomenclature actuelle a porté sur
une simplification et une précision du cahier des charges et a mentionné les indications de chaque
type d’orthéses tubulaires et de bandes avec une professionnalisation de la délivrance. Les
recommandations de la CNEDIMTS sur [lutilisation de ces dispositifs en
orthopédie/rhumatologie/traumatologie sont résumées dans le tableau ci-dessous.
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Orthéses tubulaires et bandes de compression/contention utilisées en orthopédie/rhumatologie dégénérative/traumatologie

Entorse talo-crurale

Phase aigué
quelle que
soit la gravité

Compression pour un effet sur
'cedéme et a visée antalgique

S’intégrant dans le protocole
« Rest, Ice, Compression,
Elevation »

Entre le 1°" et le 3°™ jour aprés

entorse quelle que soit sa gravité

Pour les bandes adhésives, nécessité
d’une protection cutanée

Phase de
persistance
des
symptémes
dans les
gravités
légeres

Compression et contention a
visée antalgique

En particulier quand I'importance
de I'cedéme rend intolérable les
autres moyens de contention
(variabilités des douleurs
persistantes)

En association dans I'attitude
thérapeutique recommandée avec
suivi médical (rééducation)

X

A partir du 5°™ jour

indifféremment au moyen de
chevilléres ou de bandes

Pour les bandes adhésives, nécessité
d’une protection cutanée

Phase de
reprise a
I'appui partiel
dans les
gravités
moyennes a
séveres

Dans un 1% temps, compression
pour un effet sur 'cedéme
résiduel

Dans un 2" temps, contention
temporaire pour un effet de
stabilisation (dispositifs de

stabilisation parfois difficiles a

supporter en raison de I'cedeme
résiduel)

En association dans I'attitude
thérapeutique recommandée
(stabilisation indispensable a ce
stade)

A partir du 5°™ jour

indifféeremment au moyen des
chevilléres ou bandes excepté dans
un 2™ temps ol seule une bande
présente un intérét temporaire
(contention par « strapping » avec
protection cutanée préservant
I'adhésion en alternative a un autre
dispositif de stabilisation qui n’est pas
supportable en raison de I'cedéme
résiduel)

Séquelles
douloureuses
sans laxité
résiduelle
significative'

En cas de gonflement :
compression pour un effet sur
I'cedéeme

En cas d'instabilités :
compression et contention

En association dans la prise en
charge habituelle médicale et
rééducative

Indifféremment au moyen de
chevilleres ou de bandes

Pour les bandes adhésives, nécessité
d’une protection cutanée qui
préservera I'adhésion si un effet de
contention est recherché

"Les séquelles avec laxité importante peuvent relever d’autres thérapeutiques, notamment chirurgicales.
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Entorse

Accident
musculaire

équin,

pied
(Chopart

Phase aigué

Lisfranc)

Phase aigué
aprés le
4°™ jour

En phase de
rééducation

Phase aigué
dans les
15 premiers
jours

Compression pour un effet sur
'cedéme et a visée antalgique

Contention recherchant
I'immobilisation et a visée
antalgique

Contention recherchant la
limitation des mouvements

Contention pour un role
mécanique

Compression pour un effet sur
'cedéme, 'hématome, la douleur

En association a un chaussage
adapté

En association dans la prise en
charge médicale. Le choix du
procédé d’'immobilisation dépend
du praticien.

S’integre dans la prise en charge
rééducative sans exclure la
chirurgie. Il existe d’autres moyens
comme les dispositifs de
stabilisation.

En association dans la prise en
charge médicale

Seul ou en association (importance
du suivi médico-chirurgical
spécialisé dans le pied bot varus
équin)

En association dans la prise en
charge médicale

Pour les bandes adhésives, nécessité
d’une protection cutanée préservant
'adhésion

Dans les 10 premiers jours, contention
réalisée au moyen d’'un « strapping »
initial non renouvelé

Nécessité d’'une protection cutanée
préservant 'adhésion

Indifféremment au moyen de
genouilleres avec évidement rotulien
ou de bandes

Pour les bandes au moyen d’'un
« strapping », nécessité d’'une
protection cutanée préservant

'adhésion

Pour les bandes adhésives, nécessité
d’une protection cutanée préservant
'adhésion

Jusqu'a I'age de la marche pour le
pied bot ; au cours des six 1°" mois
de la vie pour les malpositions du pied

Un « strapping » doit étre réalisé.
Pour les bandes adhésives, nécessité
d’une protection cutanée préservant
I'adhésion

Indifféremment au moyen de
cuissards/molletieres/brassards ou de
bandes

Pour les bandes adhésives, nécessité
d’une protection cutanée. Un
« strapping » ne doit pas étre réalisé.

Une autre indication proposée au remboursement concerne I'utilisation des bandes élastiques au niveau des phalanges comme maintien passif d’'une position fixe d’'une ou plusieurs articulations ou d’un segment de membre (Evaluation
des orthéses du membre supérieur. HAS. Janvier 2010).
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Liste des abréviations

AFNOR Agence frangaise de normalisation

ANAES Agence nationale d’évaluation en santé

APPAMED Syndicat de l'industrie des dispositifs de soins médicaux

ASQUAL  Association pour la promotion de I'assurance qualité dans la filiére textile-habillement
ASR Amélioration du service rendu

ATIH Agence technique de l'information sur I'hospitalisation
BNITH Bureau national de I'industrie textile et de I'habillement
CCAM Classification commune des actes médicaux

CEPS Comité économique des produits de santé

CFE Consensus formalisé d’experts

COFRAC  Comité francgais d’accréditation
CNAMTS  Caisse nationale d’assurance maladie des travailleurs salariés
CNEDIMTS Commission nationale d'évaluation des dispositifs médicaux et des technologies de

santé
CSP Code de la santé publique
DGOS Direction générale de I'organisation des soins
DGS Direction générale de la santé
DSS Direction de la sécurité sociale
HAS Haute Autorité de Santé
HTA Health Technology Assessment
IFTH Institut francais du textile et de I'habillement
LPPR Liste des produits et prestations remboursables
NGAP Nomenclature générale des actes professionnels
NICE National Institute for Health and Clinical Excellence
NS Non significatif
OR Odds ratio
PMSI Programme de médicalisation des systémes d’information
RR Risque relatif
SED Service évaluation des dispositifs
SR Service rendu
UNCAM Union nationale des caisses d’assurance maladie
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Introduction

L’arrété du 12 juillet 2005 (au Journal officiel du 28 juillet 2005) prévoyait, au titre de I'année 2006,
la liste des descriptions (ou lignes) génériques qui devait faire I'objet d’'un examen en vue du
renouvellement de leur inscription au remboursement. Le libellé de cet arrété était le suivant :

- orthéses élastiques de contention des membres (Titre Il, chapitre 1, section D), dont
les genouilleres, chevilleres, molletiéres et cuissards ;

- matériel de contention et de compression vasculaires regroupant les bandes
élastiques de contention, les bandes de contention thoracique ou abdominale, les
bandes de mousse pour capitonnage, les coussins pour contention et les
pansements élasto-compressifs (Titre |, chapitre 3, section 2).

En vue d’évaluer le bien-fondé de l'inscription au remboursement, la HAS a procédé a I'évaluation
du service rendu de ces produits dans le cadre de la révision des descriptions génériques, telle
que prévue par le décret n° 2004-1419 du 23 décembre 2004 relatif a la prise en charge des
produits et prestations mentionnés a l'article L. 165-1 du Code de la sécurité sociale. L’évaluation
du service rendu d’'un produit de santé prend en compte l'intérét diagnostique ou thérapeutique et
l'intérét de santé publique. L’intérét thérapeutique comprend l'efficacité, la sécurité et la place du
produit dans la stratégie thérapeutique. L’intérét de santé publique inclut 'impact du produit sur la
santé de la population (en termes de mortalité, morbidité et de qualité de vie), mais aussi I'impact
sur le systéme de soins, les programmes et politiques de santé publique. Doivent également étre
définis les éléments conditionnant le service rendu (spécifications techniques minimales et
modalités d’utilisation et de prescription), les conditions de renouvellement d’inscription (données
cliniques attendues), ainsi que la population cible. Ces différents critéres d’évaluation sont définis
dans l'article R. 165-2 du Code de la sécurité sociale.

L’évaluation, faisant I'objet de ce rapport, concerne les orthéses tubulaires du membre inférieur et
supérieur (genouilléres, chevilleres, molletieres et cuissards) ainsi que les bandes de
compression/contention utilisées en orthopédie/rhumatologie dégénérative/traumatologie avec une
prise en charge en ville. Bien qu’actuellement non prises en charge, cette évaluation concerne
également d’autres orthéses tubulaires du membre supérieur comme les coudiéres tubulaires et
bracelets épicondyliens.

L’évaluation ne concerne pas les orthéses avec support rigide articulées ou type attelles qui feront
'objet d’'une autre évaluation pour le membre inférieur (pour le membre supérieur se référer au
rapport de la HAS? publié en 2010).

Enfin, d’autres évaluations ont été déja menées pour [lutilisation des dispositifs de
compression/contention dans des indications autres que celles de l'orthopédie/rhumatologie
dégénérative/traumatologie. Tel est le cas des bas et bandes de compression utilisés en
pathologie vasculaire pour lesquelles un rapport d’évaluation a été publié en 2010°. Quant a
I'utilisation des bandes en tant que pansement secondaire, elle fera I'objet d’'une autre évaluation
par la HAS.

2 Evaluation des orthéses du membre supérieur. HAS. Janvier 2010.
8 Dispositifs de compression médicale a usage individuel : utilisation en pathologies vasculaires. HAS. Septembre 2010.
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Contexte

1. Les pathologies

Les situations cliniques en orthopédie, rhumatologie dégénérative* ou traumatologie, dont la prise en charge peut inclure une compression/contention
par orthéses tubulaires ou bandes, sont listées dans le tableau 1.

Tableau 1 — Situations clinigues en orthopédie/rhumatologie dégénérative/traumatologie, dont la prise en charge peut inclure un traitement conservateur.

Localisation Pathologies ligamentaires (1) (2) (3) Pathologies articulaires Pathologies tendineuses Autres
POUCE Entorse
COUDE Entorse Epicondylite latérale
EPAULE Entorse de I'acromio-claviculaire Luxation gléno-humérale Fracture claviculaire
THORAX Fracture des cltes
GENOU Entorse avec laxité minime Gonarthrose fémoro-tibiale Syndrome fémoro-patellaire antérieur (douleur Luxation de la rotule
antérieure du genou)
CHEVILLE Entorse talo-crurale Tendinopathies d'Achille
PIED Entorse du médio-pied Déformations congénitales isolées du pied
MUSCLE Accidents musculaires

(1) en phase aigué pour traiter I'cedéme, voire en phase de reprise a I'appui.
(2) pour traiter les séquelles douloureuses ou les instabilités (dans des situations ne nécessitant pas une stabilisation).

(3) pour prévenir les récidives en suite d'entorses.

*Les pathologies rhumatismales autres que dégénératives comme les pathologies inflammatoires ne sont pas prises en compte car le mécanisme physiopathologique est différent.
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1.1. LIGAMENTAIRES
1.1.1. Entorse des membres supérieurs (acromio-claviculaire, pouce, coude)

1.1.1.1. Définition et gravité
L’entorse de I'acromio-claviculaire

L’articulation acromio-claviculaire est I'articulation entre I'acromion et la partie
distale de la clavicule. Cette articulation est jointe grace a la combinaison de
muscles, des ligaments statiques et de la capsule. Le mécanisme le plus courant a
I'origine de I'entorse est un traumatisme direct sur I'épaule a la suite d’une chute le
plus frequemment. Un traumatisme indirect est également possible.

La douleur de I'articulation acromio-claviculaire, sans irradiation le plus souvent, est
le maitre symptébme de I'entorse. On note également une impotence fonctionnelle
du membre supérieur Iésé avec une attitude en «traumatisé du membre
supérieur », membre placé le long du corps (1).

Plusieurs classifications du stade de gravité existent. La plus connue est celle
d’Allman et al. décrite en 1967 (1) :
- stade | : étirement de quelques fibres du ligament acromio-claviculaire et de la
capsule, il n’existe pas d’instabilité de I'articulation ;

- stadell: rupture de la capsule et du ligament acromio-claviculaire,
persistance du ligament coraco-claviculaire ; subluxation de I'articulation ;
- stadelll: rupture des différents ligaments; Iluxation de [larticulation

acromio-claviculaire.

Plus récemment, Rockwood (cf. Tamaoki (1)) identifie six types de traumatismes.
Les trois premiers correspondent aux stades d’Allman et les trois derniers sont des
sous-types du stade lll d’Allman. lls different en fonction de la direction du
déplacement de la clavicule.

L’évolution est trés favorable pour les stades |, avec disparition des douleurs aigués
entre trois et six semaines et parfois quelques petites douleurs lors de la pratique
sportive pendant six mois. Les stades Il évoluent bien, mais dans 5 % des cas, des
douleurs chroniques génantes peuvent persister. Une arthrose acromio-claviculaire
est possible a moyen et long terme. Les stades Il traités chirurgicalement peuvent
se compliquer comme pour toute intervention chirurgicale de syndrome douloureux
régional complexe, d’infection, de douleurs chroniques et de récidives de luxation
par débricolage du matériel (2).

L’entorse du pouce

Il existe deux types d’entorse du pouce : soit le ligament collatéral est |ésé par un
mouvement en abduction forcée pour I'entorse médiale, soit le ligament est |ésé par
un mouvement simple pour I'entorse latérale. L’examen clinique doit rechercher une
laxité, avec un examen comparatif du cété sain. Les radiographies de face et de
profil permettent d’éliminer notamment I'existence de fragments osseux ou de
fractures, d’évaluer le baillement articulaire, la rupture ou I'atteinte capsulaire. Les
tests dynamiques cliniques et radiologiques sont effectués une fois éliminés un
fragment osseux et une luxation palmaire. Leurs résultats permettent d’orienter le
traitement. A noter la particularité de la Iésion de Stener, qui n'est constatée que
chirurgicalement, qui correspond a un ligament désinséré de la base de la phalange

(3)-

Les symptomes sont repris dans les trois stades de sévérité :
- stade|: douleur sur [larticulation avec ocedéme minime et absence
d’instabilité ;
- stade Il : douleur plus importante, cedéeme modéré, laxité modérée sans
compléte instabilité ;
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- stade lll ; instabilité compléte par rupture ligamentaire. Aucune cicatrisation
n’est possible dans le cadre des ruptures ligamentaires complétes (4).

Se distinguent les entorses bénignes — simple distension ligamentaire — des
entorses graves — rupture ligamentaire compléte (3). Cette pathologie nécessite
un diagnostic précis et un traitement adapté pour éviter les atteintes chroniques que
sont l'instabilité et I'arthrose a court ou moyen terme, le pouce permettant la pince
tridigitale et devant étre stable pour les préhensions.

L’entorse du coude

Ne seront traitées que les entorses du plan ligamentaire interne. Ne seront pas
traitées les luxations du coude qui sont dues a une atteinte du plan
capsulo-ligamentaire externe le plus souvent.

Les entorses du coude sont dues a une lésion ligamentaire dans le cas des
pathologies d’hyperutilisation ou dues a une Iésion mixte (os et ligament) dans le
cas des traumatismes aigus. Le diagnostic est essentiellement clinique. Les
examens complémentaires ne se pratiquent que de maniére ciblée.

Le tableau d’entorse du plan ligamentaire interne associe mécanisme en valgus,
douleur spontanée au bord interne de l'avant-bras et douleur au palper sous
I'épitrochlée, mobilisation active possible mais limitée par la douleur. Une entorse
bénigne se résume a cette symptomatologie. En cas d’entorse grave, le tableau
s’enrichit d’'une ecchymose antébrachiale d’apparition rapide, d’éventuels signes
d’irritation du nerf ulnaire.

Au maximum, la rupture du plan interne est le premier temps de la luxation du
coude. L’imagerie se résume a une radiographie, afin d’éliminer les Iésions
osseuses associées (5). L’échographie peut permettre de voir la rupture et la
désinsertion.

Des lésions chroniques peuvent découler de la lésion aigué, mais sont dues a des
coudes d’hyperutilisation dans les sports de lancer comme le base-ball et le javelot.

Les séquelles sont rares dans les atteintes purement ligamentaires. La cicatrisation
peut étre marquée par une calcification secondaire de 'hématome consécutif a la
déchirure ligamentaire dans les entorses graves. L’instabilité chronique est rare (5).
Toutefois, dans le cas d’atteintes mixtes — osseuse et ligamentaire — les séquelles
sont en partie dues a l'absence de diagnostic ou de prise en charge de ces
associations lésionnelles (6).

1.1.1.2. Données épidémiologiques

Selon une enquéte InVS, parue en 2005, réalisée pendant la période de 2002 et
2003 (7) sur les accidents de la vie courante, le membre supérieur est le plus
fréquemment atteint (35 %). Il est surtout le siége de plaies et de fractures (23 et
25 % respectivement). Les atteintes du membre supérieur représentent 44 % des
atteintes chez I'enfant de 10 a 14 ans et 34 % chez les 70-74 ans. Mais les données
de l'enquéte ne fournissent pas de résultats spécifiques aux entorses décrites
ci-dessus.

Concernant I'entorse acromio-claviculaire, quelques données épidémiologiques sont
disponibles a I'étranger. Trés fréquente dans les sports de contact (boxe, rugby,
football, arts martiaux, etc.) (8, 9), une étude portant sur 336 étudiants au collége
ameéricain pendant la saison de 2004 révélent que 41 % des footballeurs américains
en sont atteints (9). Une autre étude américaine, menée chez 1 534 joueurs
pendant 22 saisons entre 1980 et 2001, met en évidence un taux de 40 % de
sportifs de quarterback atteints de cette pathologie (8). Parmi ces lésions, 40 %
étaient de stade |, 24 % de stade Il et 20 % de stade lll. Une enquéte, menée en
2008 au Royaume-Uni, retrouve un taux de prévalence de 14,5/100 000 par an avec
le méme ratio en faveur des hommes et une moyenne d’age de 33 ans pour les
hommes et 43,5 ans pour les femmes (10).
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Concernant I'entorse de la main, une enquéte d’incidence de I'InVS datant de 2004
a 2005 retrouve un taux d’'incidence des traumatismes de la main consécutifs aux
accidents de la vie courante (écrasement, chute, coup) de 1,4 % par an en France,
soit environ 800 000 traumatismes. Les moins de 15 ans représentaient 43 % des
accidentés. Les entorses (tout site de la main confondu) correspondaient a 12 %
des traumatismes (11). Les entorses de la métacarpo-phalangienne sont les
traumatismes les plus fréquents, notamment en pratique sportive (ski et sports de
ballon) (3). Les atteintes du pouce en ski correspondent a 5 a 10 % des
traumatismes en ski (12). Au Royaume-Uni, le taux de prévalence des entorses
médiales du pouce est de 3,42/100 000 par an avec un ratio de 1/1 avec une
moyenne d'age de 27,5 ans pour les hommes et de 36 ans pour les femmes (10).
Les entorses médiales sont les plus fréquentes (85 %). L’entorse latérale par
atteinte du ligament collatéral radial (15 %) survient lors de la réception ou de lancer
de balles ou parfois lors d’une chute (3).

Concernant I'entorse du coude, aucune donnée épidémiologique n’a pu étre
identifiée.

1.1.1.3. Thérapeutiques disponibles
L’entorse acromio-claviculaire

Le traitement est conservateur pour les stades | et Il. Une immobilisation de I'épaule
coude au corps dans une écharpe est le plus souvent pratiquée pendant cing a
sept jours (13). D’autres immobilisations sont possibles, comme le strapping et les
anneaux (13). Y sont associés de la glace et un traitement antalgique. Pour
Tamaoki et al., 'immobilisation peut durer jusqu’a deux semaines et la reprise de la
mobilisation se fait de maniére progressive (1). La reprise des activités peut
s’envisager vers deux a trois semaines. Néanmoins, les ports de charge et les
sports de contact sont contre-indiqués pendant deux a trois mois (13).

Dans le cadre des entorses de stade lll, le traitement optimal est controversé. Pour
certains auteurs, le traitement chirurgical est pratiqué pour éviter la déformation. I
est réalisé chez certains groupes de population comme les sportifs a sport de
contact ou les travailleurs manuels (13). Des complications sont possibles comme la
migration des moyens de fixation, la réapparition de la déformation, des douleurs de
cicatrice, le développement d’arthrose acromio-claviculaire et la nécessité d’'une
nouvelle intervention pour ablation du matériel.

Pour d’autres auteurs, le traitement conservateur est plus judicieux devant I'absence
d’hospitalisation et la rééducation plus précoce et plus rapide. Mais 20 % des
patients traités de maniére orthopédique sont insatisfaits du fait de la douleur, de la
limitation d’amplitude et de linstabilité persistante. Une intervention chirurgicale
secondaire, plus complexe, est parfois nécessaire. Dans une revue de la littérature
Cochrane publiée en 2010, Tamaoki et al. ne peuvent apporter de conclusion quant
a l'indication de la chirurgie dans les stades Ill des entorses acromio-claviculaires

(1)
Les entorses médiales ou latérales du pouce

Dans les stades | et Il, le traitement est orthopédique (3). L'immobilisation se fait par
attelle statique pour une durée de deux semaines, délai a partir duquel la
mobilisation peut débuter (12). En cas de rupture compléte et de laxité clinique, le
traitement est chirurgical. En découle une immobilisation de quatre a six semaines,
responsable d’une raideur résiduelle bénéfique a la stabilité, surtout dans le cadre
des atteintes médiales avec lésion de Stener.

L’entorse du coude

Le traitement de I'entorse du coude purement ligamentaire est conservateur avec
une immobilisation limitée au maximum et une place trés importante de la
rééducation. Il associe de la cryothérapie, des antalgiques de palier | ou Il et des
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myorelaxants. Les objectifs du traitement sont la stabilité, I'indolence et la mobilité.
Le compromis étant difficile a trouver, le type d’immobilisation, la durée et le secteur
de mobilité de rééducation précoce sont importants. Les auteurs s’accordent a dire
qu’'un maximum de 10 jours d’immobilisation est nécessaire. La rééducation
précoce s’effectue dans un secteur angulaire de protection, tout en respectant
'indolence du patient (5). Si les lésions sont mixtes, le traitement est plus
fréquemment chirurgical aprés un bilan d’imageries précis réalisé en urgence. De
méme, le traitement des instabilités chroniques est chirurgical aprés réalisation
d’'une imagerie détaillée (6).

1.1.2. Entorse des membres inférieurs (talo-crurale, médio-pied, genou)

1.1.2.1. Définition et gravité
L’entorse talo-crurale (de cheville)

L’entorse de cheville correspond a une atteinte plus ou moins sévéere d’un, de deux
ou des trois faisceaux du ligament latéral externe et de I'articulation tibio-tarsienne
(14). Cette atteinte survient soit a la suite d’'un traumatisme direct (chute sur le talon,
impact sur avant-pied, etc.), soit a la suite d’un traumatisme indirect avec le plus
frequemment, un mécanisme en inversion ou en varus. Le diagnostic initial peut étre
parfois difficile et nécessite donc une consultation entre le 3°™ et le 5°™ jour
post-accident.
Les régles d’Ottawa, mises au point dans les années 1990, définissent un ensemble
de critéres. Elles s’appliquent pour les patients compris entre 18 et 55 ans (15). Les
radiographies de cheville sont réalisées si I'un des critéres suivants est présent :
- impossibilité d’effectuer quatre pas immédiatement aprés le traumatisme et au
moment de 'examen aux urgences ;
- douleur a la palpation de la créte médiane et du bord postérieur de la malléole
meédiale ou latérale sur une hauteur de 6 cm depuis la pointe.
Les radiographies d’avant-pied sont réalisées si 'un des criteres suivants est
présent :
- impossibilité d’effectuer quatre pas immédiatement aprés le traumatisme et au
moment de 'examen aux urgences ;
- douleur a la palpation de la base du

5°Me métatarsien ou de I'os naviculaire.
Une classification en trois stades, pour les entorses aigles, est possible lors de
I'examen clinique a trois ou cing jours aprés I'accident (16) :

- stade 1 ou entorse bénigne: douleur minime, géne fonctionnelle minime,
cedéme discret, ecchymose absente, sensibilité isolée a la palpation du
ligament tibio-fibulaire antérieur ;

- stade 2 ou entorse moyenne : douleur variable, géne fonctionnelle certaine,
cedéme moyen, ecchymose limitée au bord externe, douleur a la palpation du
ligament tibio-fibulaire antérieur et du ligament calcanéo-fibulaire ;

- stade3 ou entorse sévére : douleur persistante, géne fonctionnelle
importante, cedéme diffus, ecchymose dépassant le bord externe, douleur
possible a la palpation des trois faisceaux.

Cette classification reste assez approximative et seules les entorses graves et
bénignes sont bien identifiées.

Sur le plan anatomique, les stades de correspondance sont les suivants (15) :
- stade 0 : pas de rupture, mais une simple distension ligamentaire ;
- stade 1 : rupture du ligament tibio-fibulaire antérieur ;
- stade 2: rupture du ligament tibio-fibulaire antérieur et du ligament
calcanéo-fibulaire ;
- stade 3 : rupture des trois faisceaux.

Une autre classification a été proposée par Trevino, plus complexe prenant en
compte les lésions ostéochondrales associées témoignant de la gravité de I'entorse.
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Les radiographies ne sont donc pas systématiques, mais pourraient étre utiles pour
éliminer une atteinte ostéochondrale (15), méme si 'examen de référence reste le
scanner. L’échographie peut donner la gravité de I'entorse, mais celle-ci est
complexe de réalisation (16). Elle a I'avantage d’étre facile d’accés, de ne pas étre
onéreuse et d’étre dynamique. Néanmoins, elle est opérateur dépendant et dépend
de la performance du matériel (17). De méme, peuvent étre visualisées les
structures alentours permettant d’éliminer en partie les diagnostics différentiels (15).
Elle est donc réservée aux patients dont la gravité de I'entorse n’est pas évaluable
facilement (17).

L’évolution, selon une enquéte menée en 2001 (18), réalisée auprés de
260 médecins adhérents a la Société francaise de traumatologie du sport et
7 565 médecins géneéralistes, a permis de retrouver les complications ou séquelles
suivantes pour des entorses non graves (stade | ou Il) : instabilité de cheville pour
deux tiers des participants, douleurs chronicisées entre 10 et 29 % selon la gravité
de l'entorse pour 86 % des participants (2 043 réponses), 46,7 % de syndrome
douloureux régional complexe pour 90 % des participants. McKay et al. rapportent
un taux de 40 a 50 % de plaintes sur la cheville traumatisée entre 6 et 18 mois de
suivi (19).

L’entorse du pied

L’entorse du médio-pied ou entorse de Chopart est souvent associée a I'entorse de
l'articulation talo-crurale ou entorse de cheville. Le mécanisme lésionnel est une
flexion plantaire associée a un varus de l'arriére-pied. Les examens d’imagerie
permettent de confirmer le diagnostic par I'échographie et d’éliminer les Iésions
osseuses associées.

L’entorse de l'articulation tarso-métatarsienne ou entorse du Lisfranc correspond
souvent a une fracture-luxation. Actuellement, les mécanismes les plus souvent
retrouvés sont la chute de cheval, le pied coincé dans I'étrier, I'accident de voiture
pied coincé sous la pédale de frein ou la réception d’'un saut ou d’'une chute sur la
pointe du pied. Un choc direct sur le dos du pied ou un écrasement du pied peut
étre a l'origine d’'une luxation plantaire des métatarsiens.

Il n’existe pas de classification selon la gravité de I'entorse.

L’imagerie aura facilement recours au scanner pour faire le bilan Iésionnel osseux et
articulaire, et a I'lRM pour faire le bilan ligamentaire (20).

L’examen clinique est difficile et celui-ci doit étre réitéré si nécessaire. Une
ecchymose peut diffuser sur le bord latéral au niveau plantaire (21).

Les séquelles a la marche voire a la station debout sont fréquentes, malgré la
possibilité actuellement de pouvoir faire le diagnostic grace aux nouvelles
technologies d’'imagerie (20). En effet, les entorses de I'avant-pied sont souvent
méconnues ou négligées, ce qui explique en partie les séquelles fonctionnelles trés
génantes a deux niveaux : local ou articulaire — douleurs mécaniques, déformation
du dos du pied responsable de conflit dans la chaussure — et a distance par
répercussion sur la barre d’appui métatarsienne (21).

L’entorse de genou

Elles regroupent toutes les distensions ou les ruptures des ligaments du genou
altérant la stabilité de I'articulation. L’entorse peut étre bénigne ou grave. Dans la
premiére, il existe une simple distension des formations capsulo-ligamentaires, alors
que pour la deuxiéme, il existe une rupture de ces mémes formations. Les entorses
bénignes correspondent essentiellement a une atteinte des ligaments collatéraux,
contrairement au pivot central (ligaments croisés) qui est le plus souvent rompu.

Le mécanisme des entorses comprend une composante de torsion, le membre
inférieur étant en appui bloqué au sol. Peut y étre associé un valgus ou un varus.
Dans la plupart des cas, elles surviennent dans le cadre de la pratique sportive,
notamment dans les « sports de pivot ».
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Les entorses du ligament collatéral médial isolé sont le plus fréquemment atteintes
des ligaments collatéraux lors des traumatismes du genou. Le mécanisme
s’effectue en valgus, genou fléchi, surtout lors de la pratique sportive. Il faut éliminer
une entorse grave par atteinte associée du pivot central (22).

Le diagnostic est essentiellement clinique. Les examens complémentaires sont
utilisés, notamment la radiographie pour éliminer des diagnostics différentiels. L’IRM
peut avoir un rdle pronostique en visualisant le niveau de la rupture du ligament
croisé antérieur.

Ces atteintes peuvent s’accompagner de complications :

- immédiates : cutanées, atteinte nerveuse, vasculaire lors des traumatismes
trés importants au niveau du creux poplité ;

- précoces : phlébite, syndrome douloureux régional complexe, raideur de
genou, lésions méniscales ou cartilagineuses, arthrite septique
postopératoire ;

- tardives : laxité chronique de genou, lésions méniscales traumatiques, lésions
cartilagineuses, Iésions ligamentaires, arthrose de genou.

La laxité chronique est 'une des complications des entorses passées inapergues,
non ou mal traitées, ou secondaire aux échecs du traitement d’une entorse grave.
Elle peut étre découverte par une géne fonctionnelle importante (22).

Les entorses isolées du ligament collatéral médial sont essentiellement bénignes
avec étirement de la structure ligamentaire. Le diagnostic est essentiellement
clinique. L'IRM est la technique de choix. L’évolution de I'entorse bénigne du
ligament collatéral médial est souvent favorable. Ces atteintes peuvent également
s’accompagner de complications, telles que la phlébite ou le syndrome douloureux
régional complexe. Une complication spécifique est le syndrome de
Pellegrini-Stieda, qui correspond a la calcification du ligament collatéral médial.

1.1.2.2. Données épidémiologiques

Selon I'enquéte InVS parue en 2005, réalisée pendant la période de 2002 et 2003
(7) sur les accidents de la vie courante, le membre inférieur est atteint dans 26 %
des cas. Les atteintes du membre inférieur représentent 38 % chez les 15-19 ans et
restent dans les mémes proportions jusqu’a 30-34 ans. Les entorses correspondent
a 29 % des atteintes du membre inférieur.

Les entorses de cheville de I'adulte correspondent a 90 % des entorses du membre
inférieur. Elles constituent la pathologie la plus fréquente en matiére de
traumatologie de I'appareil locomoteur (85 % des traumatismes de la cheville sont
des entorses de cheville) (23). Prés de la moitié des traumatismes de la cheville
sont des entorses latérales (40,8 %) (16). Dans la population générale, les entorses
de cheville représentent 7 a 10 % des consultations en urgence hospitaliére. Elles
représentent 5 600 cas traités par jour au Royaume-Uni (24), 23 000 cas aux
Etats-Unis, 1 600 aux Pays-Bas, et 6 000 cas par jour en France (14, 17, 18). Dans
deux tiers des cas, il s’agit d’entorses de stade 1 et 2 dans lesquelles les
phénoménes douloureux sont au premier plan. L’enquéte menée en 2001 auprés
d’'un échantillon de médecins spécialisés en médecine du sport a révélé que 19 %
des participants déclaraient avoir examiné entre 5 a 10 entorses de stade 1 et 2 par
semaine et le reste moins de cinqg par semaine (18).

Dans 60 % des cas, les patients ont entre 25 et 44 ans et 64 % sont des hommes
(16). Pour les personnes jeunes, la survenue du traumatisme est due aux activités
sportives et pour les personnes plus agées, aux activités domestiques. Chez le
sportif, 'entorse de cheville correspond a 25 % des traumatismes (17) : 45 % des
blessures survenues au basket, 31 % au football américain, 25 % au volley-ball. Sur
une population de 2 840 participants pratiquant tous sport confondus, le taux de
prévalence est de 41 (23). Une seule étude épidémiologique fait référence au
traumatisme du pied et de la cheville. Réalisée dans le cadre des activités
professionnelles, elle se déroule en 1996 sur une période d'un an. L’incidence des
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atteintes du pied est de 53,1 %, dont la lésion essentielle est l'atteinte des
métatarsiens sans autre précision. Ces lésions surviennent essentiellement chez les
personnes entre 25 et 44 ans travaillant comme opérateur (25).

L’entorse de genou survient surtout pendant les accidents sportifs, notamment en
ski. Dans une étude de I'Assurance maladie, les entorses de genou représentent
36 % des lésions et sont classées comme premier risque traumatique en ski alpin.
La rupture du ligament croisé antérieur correspond a 12 % de toutes les Iésions, soit
16 000 ruptures par saison. Les femmes sont trois fois plus touchées que les
hommes. Cela est di pour 43 % a un mauvais réglage des fixations, ainsi que
'absence d’entrainement sportif (26). Une étude épidémiologique prospective
menée au Royaume-Uni sur cing ans, entre 1996 et 2000, retrouve que 37,2 % des
patients arrivant aux urgences traumatologiques ont un traumatisme du genou, la
moyenne d’age étant de 32,9 ans. Le ratio homme/femme est de 3/1. L'incidence de
I'atteinte du ligament collatéral médial est de 5,21/100 000, celle du ligament
collatéral latéral est de 0,19/100 000, et celle du ligament croisé postérieur est de
0,46/100 000 (10).

1.1.2.3. Thérapeutiques disponibles
L’entorse talo-crurale ou entorse de cheville

La prise en charge de I'entorse de cheville repose sur la conférence de consensus
de 1995 de la Société francophone de médecine d’urgence. Le traitement est
immédiat et consiste en la réalisation du protocole RICE (« Rest, Ice, Compression,
Elevation ») ou GREC en frangais (glace, repos, élévation et compression).
Une consultation entre trois et cinq jours plus tard pour réévaluation clinique est
nécessaire afin d’adapter la prise en charge thérapeutique.
De maniére globale, les auteurs s’accordent sur le traitement fonctionnel (14, 16,
17, 24, 27, 28). En effet, le traitement fonctionnel, en comparaison a
limmobilisation, a des délais plus courts pour la reprise du travail, la reprise du
sport, la résolution des phénoménes cedémateux et I'impression de stabilité. La
rééducation doit étre la plus précoce possible et la reprise d’appui se fait en fonction
de la douleur. La rééducation est basée sur :
- la récupération de la fonction de stabilité et non de laxité — qui ne sont pas
corrélées entre elles ;
- un travail neuromoteur réactivant 'arc réflexe par des exercices d’équilibre et
de renforcement musculaire postural.

Les recommandations sont les suivantes (18) :

- pour les entorses bénignes de stade 1 : une abstention ou une contention par
bandage pendant 15 a 20 jours, la rééducation étant souhaitable ;

- pour les entorses moyennes de stade 2 : une orthése de stabilisation portée
sur une chaussette jour et nuit pendant 10 jours, puis seulement de jour; la
rééducation est obligatoire aprés régression franche des phénomeénes
douloureux (17) ;

- pour les entorses de stade 3: une orthése pendant six semaines et
rééducation obligatoire.

Pour I'entorse grave ou de stade 3, le traitement orthopédique par platre n’est pas
conseillé (17). Plusieurs auteurs s’accordent a dire que le traitement chirurgical n’est
pas supérieur au traitement fonctionnel (17, 29). Kerkhoffs et al. (29) ne peuvent
conclure a [lefficacité du traitement chirurgical devant le peu de preuves
scientifiques. Seuls Pijnenburg et al. (24) concluent, a la suite d’'une méta-analyse
datant de 2000, regroupant différents essais comparatifs évalués sur trois critéres, a
la supériorité du traitement chirurgical primaire. Les criteres de jugement retenus
sont la douleur résiduelle, I'instabilité et le délai de retour au travail. lls se posent la
question de I'opportunité du traitement devant le risque chirurgical et 'augmentation
notable du colt. En effet, I'arrét des activités est d’environ sept a huit semaines
(17).
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Compte tenu de I'évolution de cette maladie, la prévention des entorses de cheville
s’effectue essentiellement dans le milieu sportif, notamment pour le basket et le
volley. Sont associées une reprogrammation neuromotrice, la mise en place
d’orthéses.

L’entorse du médio-pied

Le traitement des entorses graves de I'avant-pied nécessitent une immobilisation
par botte en résine pendant six semaines, dont quatre en décharge, en raison du
risque d’instabilité douloureuse résiduelle. Y est associé un traitement antalgique de
palier | ou Il.

Le traitement chirurgical est discuté devant la présence d’'une laxité importante
(confirmée sur clichés radiographiques) ou d’éléments potentiels d’instabilité (21).

L’entorse de genou

Le traitement de I'entorse de genou est fonction des Iésions retrouvées et de la
gravité de I'entorse. Il est de trois types :

- le traitement fonctionnel : immobilisation partielle antalgique associée a de la
rééducation permettant la cicatrisation des ligaments et la marche avec
reprise d’appui immeédiate est possible ;

- le traitement orthopédique par une immobilisation platrée qui doit étre
maintenue pendant 45 jours, afin de permetire la cicatrisation des Iésions
ligamentaires. Il est de moins en moins utilisé au profit du traitement
fonctionnel ;

- le traitement chirurgical : réparation ligamentaire visant a rétablir une
continuité anatomique. Il existe plusieurs techniques. Elles utilisent toutes des
autotransplants pour la réparation du pivot central.

Ces traitements sont tous associés a une rééducation aprés diminution de 'oedéme
et de la douleur. La rééducation conditionne la réussite du traitement et a pour
objectif la récupération des amplitudes articulaires du genou, de 'amyotrophie et de
la reprogrammation neuromotrice.

Les indications dépendent de la gravité de I'entorse, de I'age du patient et du projet
de vie du patient (reprise des activités sportives ou activités socioprofessionnelles).
Le traitement fonctionnel est surtout employé pour toutes les entorses bénignes ou
dans certains cas pour les entorses graves (ligament collatéral isolé atteint) ou en
préopératoire d’une intervention chirurgicale. Le traitement chirurgical n’est indiqué
que dans certains cas dentorse grave du pivot central, notamment chez la
personne jeune souhaitant reprendre une activité sportive (22).

La HAS, en 2008, a émis des recommandations sur la prise en charge
thérapeutique des lésions isolées du ligament croisé antérieur.

L’indication d’'une chirurgie est fondée sur le maitre symptdome de [linstabilité
fonctionnelle et les critéres suivants : age, type et niveau de I'activité sportive et
professionnelle, ancienneté de la lésion, importance de la laxité, présence ou non
de lésions cartilagineuses et méniscales.

Les experts ont retenu trois situations différentes :

- un patient présentant une instabilité fonctionnelle, jeune, ayant une activité
sportive de pivot ou professionnelle a risque, justifie une reconstruction
chirurgicale ;

- un patient n'ayant pas d’instabilité fonctionnelle quel que soit son age, n’ayant
pas de demande sportive de pivot et n‘ayant pas de lésion méniscale, ne
justifie pas d’un traitement chirurgical, mais d’un traitement fonctionnel. Un
suivi et une information éclairée quant au risque d’apparition d’instabilité
ameéneraient a discuter d’'une intervention ;

- un patient jeune, vu précocement, méme s’il n'a pas eu le temps de
développer une instabilité fonctionnelle, ayant une activité de pivot et
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présentant une laxité significative peut faire I'objet d’'une reconstruction
chirurgicale de principe.
En conclusion, la présence d’'une géne fonctionnelle est 'argument clé de la
décision.
Les arguments suivants peuvent guider la décision :

- l'age au-dessus de 40 ans n’est pas une contre-indication a la chirurgie, a
condition que le genou ne présente pas de pathologie dégénérative
cartilagineuse (30) ;

- elle est utilisée également s'il existe une atteinte méniscale associée ;

- les impératifs socioprofessionnels et le type d’activité sportive sont a prendre
en compte.
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1.2. ARTICULAIRES
1.2.1. Arthrose du genou ou gonarthrose

1.2.1.1. Définition et gravité

L’arthrose du genou ou gonarthrose se caractérise par des altérations du cartilage articulaire
sous forme de fissures puis d’érosions qui peuvent mettre a nu 'os. Localisée au niveau du
genou, la gonarthrose est une pathologie invalidante. Il en existe trois types : I'arthrose
fémoro-patellaire qui est la plus fréquente dans le cadre d’une gonarthrose évolutive, puis
I'arthrose fémoro-tibiale interne et I'arthrose fémoro-tibiale externe (31).

Méme si les mécanismes physiopathologiques sont imparfaitement connus, plusieurs
facteurs joueraient un réle dans la survenue de l'arthrose : I'dge croissant, le sexe féminin
(32), la génétique (33), les facteurs socioculturels. Plus rarement, la gonarthrose peut étre
secondaire a un autre processus pathologique (post-traumatique, métabolique, endocrinien).

Des critéres de classification ont été proposés par '’American College of Rheumatology.
Trois types de critéres (cliniques et biologiques, cliniques et radiologiques ou radiologiques
seuls) ont été développés. Tres utilisés dans les essais thérapeutiques, ils ne sont pas
applicables en pratique car sans corrélation diagnostique.

L’expression clinique associe des douleurs d’intensité variable (essentiellement pendant la
marche, parfois au repos), un handicap fonctionnel (limitation du périmétre de marche et des
amplitudes articulaires) et une dégradation de la qualité de vie {Michael 2010 5544}.
L’évolution se fait inexorablement vers une destruction compléte plus ou moins rapide
suivant les patients, du cartilage allant jusqu’a la nécessité d’intervention plus lourde.

1.2.1.2. Données épidémiologiques

L’arthrose représente la pathologie articulaire la plus fréquente au monde et I'une des
causes les plus fréquentes de douleur et de déficience dans les pays occidentaux (32,
34-37). Les données internationales disponibles font état d’'une prévalence comprise entre
9 % et 15 % pour l'arthrose et de 4 % a 10 % pour la gonarthrose. La variabilité importante
des données disponibles tient a la fois aux différences vraies entre pays et aux difficultés
inhérentes aux enquétes de prévalence mentionnées (criteres de définition retenus —
cliniques ou radiologiques —, méthode). Dans le contexte du vieillissement des populations
des pays occidentaux, il faut par ailleurs souligner qu’'une augmentation continue et massive
de ces chiffres est a prévoir, rendant rapidement obsolétes les résultats des études passées
(38).

Au niveau international, les résultats de plusieurs enquétes en population générale ont été
publiés. Aux Etats-Unis (39), on estimait a 40 millions (15 %) le nombre de sujets déclarant
une forme d’arthropathie en 1995. En Gréce, il a été observé un taux de prévalence globale
de l'arthrose de 8,9 % et de 6,0 % pour la gonarthrose (40). Aux Pays-Bas, une étude
récente montrait des taux de prévalence de gonarthrose de 3,9 % pour les hommes et de
9,9 % pour les femmes (RIVM. Nationaal Kompas Volksgezondheid. Available at
http://www.rivm.nl/vtv). Dans une étude norvégienne (41), la prévalence globale de I'arthrose
a été estimée a 12,8 % et pour le genou a 7,1 %. En Espagne (42), le taux de prévalence de
arthrose dans une population agée (60-90 ans) a été estimé a 12,2 %. En ltalie, une
enquéte de prévalence, publiée en 2008, sur les personnes de plus de 65 ans, retrouve un
taux de prévalence de douleurs de genou (toute étiologie confondue) de 22,3 % et celui-ci
est plus élevé chez les femmes que chez les hommes (43).

En France, la Société francaise de rhumatologie estimait en 2006 que la prévalence
radiologique de l'arthrose de genou était de 3,8 % et la prévalence clinique de 1,6 % (44).
L’incidence de la gonarthrose symptomatique était estimée a 240/100 000 personnes par an
(44). En France, une étude nationale de prévalence, récemment réalisée auprés de sujets de
40 a 75 ans, permettait d’estimer le taux d’arthrose symptomatique du genou a 4,7 % pour
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les hommes (de 2,1 % a 40 ans a 10,1 % a 75 ans) et 6,6 % pour les femmes (de 1,6 % a
40 ans a 14,9 % a 75 ans) (45, 46) {Morvan 2009 5546}.

1.2.1.3. Thérapeutiques disponibles

L’objectif du traitement de la gonarthrose est de soulager la douleur et d’améliorer la mobilité
articulaire. Il est fonction de la sévérité de la symptomatologie clinique, de facteurs de
risques locaux (obésité, facteurs mécaniques, activité physique) et généraux (age du patient,
comorbidités, polymédication). Il repose sur des moyens conservateurs (aides
orthopédiques, perte de poids, exercices physiques ou rééducation) et des traitements
médicamenteux (antalgiques a visée nociceptive et anti-inflammatoires pendant la période
inflammatoire). Le traitement chirurgical concerne les patients en échec de traitement
médical. Ce traitement peut préserver l'articulation et/ou remplacer partiellement, voire
totalement, 'articulation du genou par un implant.

1.2.2. Luxation gléno-humérale

1.2.2.1. Définition et gravité

L’articulation gléno-humérale est une articulation qui permet des amplitudes particuliérement
importantes. La luxation est une perte de contact entre les surfaces articulaires, entre la
gléne et la téte humérale. La luxation antéro-interne est la plus fréquente (95 %) des
luxations d’épaule qui sont elles-mémes les plus fréquentes de l'organisme. Elle survient
chez le sujet adulte jeune et sportif. Les mécanismes en cause sont soit une chute sur la
main ou sur le coude, soit plus rarement une chute directe sur I'épaule (47).

Le diagnostic clinique retrouve une déformation : la téte humérale fait saillie en avant et est
palpée dans laisselle ou dans le sillon pectoral. L’acromion fait saillie en dehors (signe de
I'épaulette). Il faut s’assurer de I'absence d’atteinte nerveuse par la normalité de la sensibilité
sur le moignon de I'épaule et de I'absence de l'atteinte vasculaire par la recherche du pouls
radial. La radiographie permet de confirmer le diagnostic et d’éliminer les complications
associées, notamment osseuses.

Des complications immédiates sont possibles : atteintes nerveuses, artérielles avec risque
d’ischémie aigué du membre supérieur. Les complications secondaires comprennent la
récidive de la luxation, des fractures, des |ésions de la coiffe des rotateurs, surtout chez les
personnes de plus de 40 ans (47). La raideur d’épaule, le syndrome douloureux régional
complexe, la Iésion de la coiffe des rotateurs peuvent compliquer a distance cette luxation
d’épaule.

L’évolution spontanée aprés réduction en urgence est le plus souvent favorable sur le plan
clinique. Mais le risque de luxations récidivantes est présent dans plus de 50 % des cas,
d’autant plus que le sujet est jeune et sportif (47). Le risque est de 100 % de récidive aprés
trois luxations (48). Elle peut s’accompagner d’instabilit¢ chronique (49) avec géne
fonctionnelle importante, notamment sur le plan sportif (48). Dans cette derniére situation, le
traitement sera chirurgical (50).

1.2.2.2. Données épidémiologiques

Selon une enquéte InVS réalisée pendant la période de 2002 et 2003 sur les accidents de la
vie courante, le membre supérieur est le plus fréquemment atteint. On note une
surreprésentation masculine avec un ratio de 1,4. Ne sont pas dissociées les atteintes par
Iésion du membre supérieur (7).

La luxation de I'épaule est la plus fréquente de toutes les luxations. Elle survient surtout chez
’homme jeune (20 a 50 ans). Elle est moins fréquente chez la femme et rare chez le vieillard
et 'enfant. Il s’agit la plupart du temps d’un accident sportif (ski, football, rugby, etc..), parfois
d’'un accident de la voie publique ou d’'un accident du travail. Une étude menée entre 1998 et
1999 rapporte un taux de 3,2 % de luxation d’épaule du total des blessés pris en charge par
les médecins de station et plus de deux tiers des luxations survenant lors des sports d’hiver
toutes articulations confondues (51).
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1.2.2.3. Thérapeutiques disponibles

La réduction de la luxation doit étre réalisée en urgence aprés réalisation des radiographies
qui élimine une fracture du col huméral. Une radiographie de contréle et un examen
neurologique sont obligatoires aprés luxation. S’en suit une immobilisation coude au corps
entre trois et six semaines pour les sujets jeunes et sportifs (49). Puis, aprés levée de
'immobilisation, une rééducation est nécessaire avec récupération des amplitudes
articulaires, renforcement musculaire et reprogrammation neuromotrice.

HAS / Service évaluation des dispositifs / Rapport d’évaluation
25



Orthéses tubulaires et bandes de compression/contention utilisées en orthopédie/rhumatologie dégénérative/traumatologie

1.3. TENDINEUSES
1.3.1. Epicondylite latérale

1.3.1.1. Définition et gravité

L’épicondylite fait partie des troubles musculo-squelettiques (TMS). Sont compris
dans cette entité I'atteinte de la coiffe des rotateurs, le syndrome du canal carpien,
le syndrome du tunnel cubital, des tendinites ainsi que la ténosynovite de De
Quervain.

L’épicondylite correspond a une souffrance des tendons des muscles épicondyliens
a leur insertion sur I'épicondyle externe du coude. Elle serait une Iésion
dégénérative associant des micro-déchirures intratendineuses, une désinsertion
tendineuse progressive et une cicatrisation pathologique (52).

Le travail est le principal facteur de risque (35 a 64 %), loin devant les loisirs
(tennis: 5 a 10 % (53)) et les autres activités personnelles. Elle est donc une
maladie professionnelle pour les patients exposés selon le tableau 57 pour le
régime général et le tableau 39 pour le régime agricole. Les TMS correspondent a la
premiére cause de maladies professionnelles en France. Plusieurs facteurs jouent
un réle dans la survenue des TMS : les facteurs biomécaniques et les contraintes
psychosociales (demande psychologique, soutien social) et les facteurs individuels
(4ge, genre, diabéte, hypothyroidie) (54).

Le diagnostic d’épicondylite est essentiellement clinique. Les examens
complémentaires ne sont pas nécessaires pour poser le diagnostic (52).

Elle ne représente pas un risque grave. Néanmoins, I'évolution peut s’avérer longue
avec une moyenne de résolution de 12 mois. La guérison est spontanée dans une
moyenne de 12 mois (entre 8 et 24 mois) (55). Une enquéte menée sur six régions
francaises entre 1993 et 1994 et répétée entre 1996 et 1997 chez 600 salariés
exposés a des gestes répétitifs a montré un pronostic favorable (guérison dans
81 % des cas) (56).

1.3.1.2. Données épidémiologiques

Suite a une enquéte épidémiologique menée en 2002 et 2003 ayant inclus
2 685 salariés d’entreprises privées et publiques en Pays de la Loire, les médecins
du travail ont retrouvé que 13 % des salariés avaient des TMS. La prévalence des
TMS augmentait avec I'ancienneté et I'age pour les deux sexes. L’épicondylite avait
une fréquence de 2 % pour les salariés masculins et de 3 % pour les salariés
féminins. (57). Cette étude était corroborée par une autre étude (58), qui retrouvait
une augmentation des TMS avec I'exposition psychosociale et I'effort physique
(passant de 9 % a 43 % avec I'élévation du risque). Le taux de prévalence était de
17 % tous risques confondus chez 584 participants. Une troisieme étude, entre
2002 et 2004 en Pays de la Loire, retrouvait respectivement une fréquence
d’épicondylite de 1,8 % et de 3,3 % chez des ouvriers intérimaires et salariés agés
entre 35 et 64 ans (54). Une étude plus récente, menée en 2007 dans sept régions
par les médecins du travail, montrait une prévalence de 0,5 % chez les hommes et
de 0,5 % chez les femmes (54). Dans le cadre des arréts maladie chez EDF-GDF,
I'épicondylite correspondait a 14 % des cas (59) avec une durée moyenne d’arrét de
20,8 jours. La fréquence de I'épicondylite augmente avec les années selon une
étude de I'Observatoire de médecine générale publiée en 2009 (52). Les médecins
généralistes ont pris en charge deux fois plus de patients atteints d’épicondylite en
2005 qu’en 1999. On note une progression de 20 % par an ces 10 derniéres
années.

Sur le plan mondial, les Américains, les Suédois et les Australiens estimaient la
prévalence de I'épicondylite en population générale entre 1 et 3 % (52, 53, 55).
L’incidence était comprise entre 4 et 7 pour 1000 patients par an pour le
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Royaume-Uni, la Scandinavie et les Pays-Bas (53, 55, 60). Selon une étude
hollandaise de 1994, lincidence était plus faible entre 1 et 2 % par an avec une
prévalence comprise entre 7 et 9 % (61). Le pic d’incidence se situait entre 40 et
50 ans avec, pour les femmes entre 42 et 46 ans, une augmentation de 10 % (53,
60, 61). La récidive était fréquente avec un taux de 85 % a six mois et de 64,9 % a
un an (60).

1.3.1.3. Thérapeutiques disponibles

Il N’existe pas de recommandation francaise. De nombreux traitements sont décrits
— anti-inflammatoires, physiothérapie, abstention thérapeutique, infiltration locale de
corticoides, bracelet épicondylien, attelle de poignet, laser, ondes de choc,
acupuncture, immobilisation platrée, chirurgie en dernier recours — suggérant la
difficulté de la prise en charge en pathologie (52, 55, 62). Il est tout de méme
possible de ressortir quelques tendances :

e a court terme, l'infiltration semble efficace ;

¢ along terme, la physiothérapie et I'abstention semblent efficaces ;

e mise au repos et adaptation du poste de travail font consensus.

1.3.2. Tendinopathies du talon d’Achille

1.3.2.1. Définition et gravité

La tendinopathie d’Achille correspond soit a une surutilisation du tendon de maniére
occasionnelle ou fréquente, soit est secondaire a une rupture du tendon. Les efforts
répétés provoquent l'inflammation du tendon. L’étiologie et I'étiopathogénie de la
tendinopathie d’Achille tend a étre multifactorielle : mésalignement anatomique,
mauvaise technique sportive, mauvaises chaussures, semelles inadaptées, tendons
et muscles du mollet trop court (63).

Sur le plan anatomopathologique, les Iésions de tendinopathie correspondent
microscopiquement a une altération des fibres de collagéne associée a des
phénoménes cicatriciels qui peuvent évoluer vers une cicatrice normale ou
pathologique. Au stade chronique, il existe une cicatrice pathologique. Le tendon
peut étre le siege de nodule, d’'un kyste, d’'une fissure, d’'une rupture partielle ou
d'une calcification (64). Une attention particuliere est nécessaire sur I'examen
clinique du pied a la recherche de troubles morphostatiques (pied creux, pied plat,
etc.).

Le diagnostic est clinique grace a la triade : douleur a I'étirement passif, douleur a la
contraction contrariée, douleur a la palpation du tendon. La classification se fait
selon Blazina : les douleurs apparaissent au début d’entrainement et disparaissent
pendant échauffement, puis les douleurs apparaissent lors de la fatigue, puis ne
cessent pas apres I'échauffement pour devenir permanentes a I'effort et au repos et
retentir sur les gestes de la vie courante.

Certains examens permettent de confirmer la Iésion, d’appréhender sa chronicité,
de connaitre sa gravité et d’éliminer les diagnostics différentiels (radiographies,
échographie, IRM). Ces examens sont nécessaires avant tout traitement chirurgical.
Cette pathologie est invalidante et limite le patient dans ses activités
professionnelles et de loisirs. Son évolution est capricieuse.

1.3.2.2. Données épidémiologiques

Il existe peu de données chiffrées sur la prévalence de la tendinopathie d’Achille.
Une étude sur les troubles musculo-squelettiques (TMS) du pied et de la cheville a
été réalisée par I'équipe de médecins du travail du Pays de la Loire entre 2002 et
2005. Sur 3 710 salariés agés de 20 a 59 ans, 14,9 % des femmes et 15,7 % des
hommes présentaient des symptdomes de TMS de la cheville et du pied (pic entre 50
et 59 ans pour les femmes et 40 a 49 ans pour les hommes). Une enquéte de santé,
menée en 2008 au Québec, retrouvait une prévalence de 11 % chez les femmes et
de 8 % chez les hommes (65). Wilson et al. rapportent que la tendinopathie d’Achille
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est fréquente chez les adultes pratiquant la course a pied et que son incidence croit
avec l'age (66). Il s’agit le plus souvent d’'un sportif entre 30 et 50 ans. Aucune
donnée épidémiologique n’est disponible en France pour la tendinopathie d’Achille.

1.3.2.3. Thérapeutiques disponibles

Le traitement est conservateur et essentiellement kinésithérapique. 1l doit étre global
en agissant sur la cause, mais aussi sur les facteurs aggravants, source de
pérennisation et de récidive.

Un traitement antalgique et anti-inflammatoire local ou oral est possible, mais non
systématique. Il a son utilité dans le traitement des tendinopathies récentes et
inflammatoires en cure de 7 a 10 jours.

Les techniques de rééducation comprennent I'étirement musculaire, le massage
transverse profond et le renforcement musculaire excentrique (66). Une
reprogrammation neuromotrice du sport pratiqué devra étre associée.

La mise en place de semelles orthopédiques peut étre un adjuvant intéressant dans
le cadre de déformation du pied. De méme, la mise en place d’'une talonnette
permet de diminuer la tension sur linsertion du tendon et ainsi de diminuer la
douleur.

D’autres techniques sont également utilisées comme la mésothérapie et
I'ostéopathie.

Le traitement chirurgical peut étre proposé en cas d’échec du traitement médical
bien conduit, en particulier chez le sportif de haut niveau.

1.3.3. Syndrome fémoro-patellaire ou douleur antérieure du genou

1.3.3.1. Définition et gravité

Le syndrome fémoro-patellaire est une entité caractérisée par des douleurs
patellaires de genou (67). Ces douleurs peuvent étre associées a des crépitements
sous-rotuliens et des sensations d’instabilité (68).

Il nexiste pas de consensus dans la littérature sur la définition, I'étiologie, le
diagnostic et le traitement (67-69). L’étiologie peut étre multifactorielle (67). Il existe
certains facteurs prédisposants anatomiques.

Le syndrome fémoro-patellaire est souvent déclaré a la suite d’'une activité sportive,
telle que le cyclisme, la marche, la course, le step. L’atteinte peut étre uni- ou
bilatérale.

Les signes cliniques comprennent la douleur lors de la montée et descente des
escaliers, lors de la position assise prolongée (signe du cinéma). Les douleurs sont
soulagées par le repos. L’apparition de la douleur semble étre due par
'augmentation de l'utilisation de I'articulation fémoro-patellaire. L'évolution de cette
pathologie peut étre spontanément résolutive chez le sujet jeune.

1.3.3.2.  Données épidémiologiques

Le syndrome fémoro-patellaire est fréquemment diagnostiqué dans la population
active. Il s’agit du diagnostic le plus fréquent des douleurs du genou (70). Aucune
donnée épidémiologique n’est disponible en France. Aux Pays-Bas, [Institut
néerlandais pour la recherche en santé rapporte 56 000 nouveaux cas
diagnostiqués par an (68). Il touche essentiellement les adolescents et les jeunes
adultes (70).

1.3.3.3. Thérapeutiques disponibles

Le traitement préférentiel est conservateur, en particulier pour les adolescents en
cours de maturation osseuse (67), compte tenu de I'évolution favorable de cette
maladie. Aucun consensus sur le traitement n’est disponible dans la littérature (67,
68).

De nombreuses stratégies thérapeutiques conservatrices existent : le repos relatif
en privilégiant les activités sans impact, le renforcement musculaire du quadriceps,
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l'étirement de la chaine postérieure et de la chaine antérieure, les
anti-inflammatoires, le traitement conservateur.

Plusieurs auteurs ne mettent pas en évidence de supériorité du traitement
conservateur (68-70).

En revanche, tous les auteurs s’accordent a dire que le traitement chirurgical n’est
utilisé qu’en dernier recours. L’indication n’est donc retenue qu’en cas d’échec du
traitement conservateur. Il consiste, sous arthroscopie, en un repositionnement de
la patella.
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1.4. AUTRES
1.4.1. Fractures (cotes, clavicule)

1.4.1.1. Définition et gravité
La fracture de cotes

Le traumatisme thoracique peut étre occasionné a la suite d’'un choc direct ou par
compression. Le traumatisme le plus fréquent est la simple fracture de cote. Celle-ci
peut survenir a la suite d’'une simple chute de sa hauteur. De multiples fractures de
cbtes peuvent aboutir a un volet costal — signe de gravité quel que soit 'age —
responsable d’une respiration paradoxale. Les traumatismes thoraciques peuvent
étre associés a 12 lésions potentiellement létales a court terme — obstruction des
voies aériennes, pneumothorax compressif, hémothorax massif, tamponnade, volet
thoracique, pneumothorax ouvert — et & moyen terme — Iésions des gros vaisseaux,
rupture trachéo-bronchique, contusion myocardique, rupture diaphragmatique,
rupture cesophagienne, contusion pulmonaire.

L’examen clinique est celui d’'un polytraumatisé dans le contexte d’un traumatisme
haute énergie. On note une douleur a la pression au niveau du foyer de fracture,
la toux, a I'effort et a la respiration profonde.

Ces fractures sont douloureuses et peuvent se compliquer d’infection par diminution
de la respiration par les douleurs occasionnées a chaque inspiration, et ce d’autant
plus la personne est agée. Un embrochage de la rate et du foie est également
possible. ) )

Elles se situent le plus souvent entre la 3°™ et la 10°™ cote.

La radiographie de thorax est nécessaire pour la mise en évidence de la fracture et
surtout pour éliminer ses complications — pneumothorax, hémothorax, infection.
L’évolution est le plus souvent favorable pour les fractures simples. Quelques
douleurs peuvent persister plusieurs mois. Il existe trés peu de séquelles
fonctionnelles.

a
a

La fracture de clavicule

Les fractures de clavicule surviennent chez l'adulte jeune lors d’'une chute sur
I'épaule ou lors d’'un contact violent au cours de certains sports. Généralement
bénignes, elles concernent le plus souvent le tiers moyen et plus rarement le quart
interne de la clavicule. Une douleur vive, une déformation par abaissement de
I'épaule, ecchymose et cedéme en regard sont les signes cliniques de cette fracture.
L’examen clinique s’accompagne de la recherche de complications, méme si elles
sont rares : plaie, déficit neurologique, disparition du pouls par atteinte vasculaire et
atteinte pulmonaire. La confirmation se fait par radiographies en indiquant sa
localisation et son déplacement (71). D’autres examens sont parfois nécessaires
devant la suspicion de complications.

De nombreuses classifications existent (Allman et al., Neer et al., Craig et al.,
Edinburgh et al.).

L’évolution est favorable dans la grande majorité des cas avec consolidation de la
fracture dans 95 % des cas dans les quatre a six semaines. Les 5 % des patients
restants vont développer une pseudarthrose.

Des complications immédiates sont possibles: Iésions cutanées, Iésions
vasculaires, lésions pulmonaires et Iésions nerveuses. Les complications
secondaires sont de l'ordre de 1 % (cal vicieux et syndrome douloureux régional
complexe) (71).

HAS / Service évaluation des dispositifs / Rapport d’évaluation
30



Orthéses tubulaires et bandes de compression/contention utilisées en orthopédie/rhumatologie dégénérative/traumatologie

1.4.1.2. Données épidémiologiques
La fracture de cotes

Les traumatismes thoraciques représentent la principale cause de mortalité en
traumatologie aprés les traumatismes craniens : 70 a 80 % des lésions thoraciques
sont dues a des traumatismes fermés secondaires a des accidents de la voie
publique (entre 51 % et 55 % des patients) (72, 73) et plus rarement a des chutes
d’'une grande hauteur (entre 26 % et 28 % des patients). Les accidents de la voie
publique sont plus fréquents chez les enfants (48 %) et chez les adultes (53 %),
alors que les chutes sont plus fréquentes chez les personnes agées (50 %) (72).
Un tiers des patients admis pour accident de la voie publique ont une lésion
thoracique significative : 4 a 12 % des patients admis pour traumatisme ont des
fractures de cotes (74, 75). Il existe une nette prédominance masculine (70 %).
L’age moyen est de 43 ans (72). La mortalité est d’environ 10 % (72, 73). Le
pneumothorax existe dans 19 % des traumatismes thoraciques (73). Dans 57 % des
cas, il est unilatéral, dans 16 % des cas, il est bilatéral. L’hémothorax est présent
dans 67 % des traumatismes fermés, associés a un pneumothorax dans 38 % des
cas.

Les fractures de cbtes sont plus fréquentes chez le sujet agé, compte tenu de la
rigidité thoracique inhérente a I'dge. Pour certains auteurs, les fractures de cétes
chez 'homme &gé devraient étre prises en compte comme des fractures
ostéoporotiques (65 % des patients de 65 ans et plus, admis pour traumatisme
thoracique, ont des fracture de cbéte avec un taux de mortalité de 18 %) (74)
Un antécédent de fracture de cbOte multiplierait par 2 le risque d’une nouvelle
fracture de céte, le risque de fracture de hanche et du poignet (76).

La fracture de clavicule

Les fractures de clavicule sont fréquentes et correspondent entre 2,6 et 5 % des
fractures de I'adulte (77, 78). L’incidence annuelle est estimée entre 29 et 64 pour
100 000 habitants (77, 79, 80). Elles surviennent pour la plupart a la suite d’'un
accident de la voie publique (47,5 %), d’'une chute accidentelle (33 %), d’une activité
sportive (7,3 %) ou d'un accident du travail (0,9 %) (78). Elles concernent
essentiellement I'adulte jeune et les hommes dans 68 % des cas (78). La moyenne
d’age est de 30 ans pour les hommes et entre 39 et 45 ans pour les femmes (79,
80). Le ratio homme/femme est de 2,2 a 2,6 pour 1. Les pics d’incidence varient
avec I'age. Chez les patients 4gés de moins de 30 ans, elle survient dans le cadre
d'une activité sportive (79) et se situe essentiellement au niveau du tiers moyen —
dans 48 % des cas, elles sont déplacées et dans 19 %, elles sont comminutives
(78). Les fractures du tiers moyen correspondent a 69 a 80 % de I'ensemble des
fractures (77, 78). Le second pic d’incidence survient chez les personnes agées de
plus de 80 ans avec une prédominance féminine, la Iésion se situe alors de fagon
préférentielle au niveau du tiers latéral ou médial. Un cas spécifique est la fracture
de clavicule du nouveau-né qui correspond a 1 bébé sur 10 000 (71).

1.4.1.3. Thérapeutiques disponibles
La fracture de cbtes

Le traitement des fractures de cbtes est essentiellement antalgique, une fois traitées
les complications associées plus vitales que la fracture de cote en elle-méme. Le
traitement de la douleur est multiple : traitement antalgique, les anti-inflammatoires.
Les traitements invasifs locaux semblent plus efficaces, mais nécessitent une
technicité d’administration. lls permettent une diminution des effets secondaires
comme la dépression respiratoire. Suite a une revue de la littérature menée entre
1966 et 2002, les auteurs ne peuvent donner de conclusion quant au traitement le
plus adéquat (81). Winters et al. proposent une stratégie thérapeutique avec un
algorithme pour les patients adgés de plus de 65 ans, suite a une revue de la
littérature publiée en 2009 (74).
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La fracture de clavicule

Le traitement est orthopédique dans la plupart des cas. Le type d'immobilisation fait
encore débat : soit immobilisation par anneaux claviculaires, soit par écharpe. Kash
Kan et al. recommandent l'utilisation de I'écharpe devant les complications cutanées
avec le port des anneaux, devant les nombreuses études qui montrent 'absence de
différence significative sur le résultat fonctionnel et esthétique entre les deux et
devant le confort plus important avec une écharpe. L’indication du traitement
chirurgical est controversée. Il est nécessaire, devant une fracture ouverte, une
fracture de la clavicule avec fragments séparés et interposition de tissus mous, un
patient polytraumatisé ou en cas de coma, de lésions neurovasculaires, de
raccourcissement de la clavicule de plus de 20 mm (71). Il n’existe pas de
consensus pour le traitement des fractures déplacées du tiers moyen de la
clavicule.

1.4.2. Luxation de larotule

1.4.2.1. Définition et gravité

La luxation de rotule correspond a une perte de congruence articulaire. A plus long
terme, elle peut étre suivie par une instabilité chronique, des douleurs résiduelles,
une récidive, une diminution du niveau sportif et une arthrose fémoro-patellaire. En
effet, il peut exister une atteinte du cartilage. Elle peut survenir a la suite d’'une
prédisposition génétique ou a la suite d’'une pratique sportive (82).

Cette pathologie n’est pas grave, mais peut limiter le patient sur le plan fonctionnel.
En effet, les récidives impactent sur la qualité de vie, par la diminution des activités
de loisirs et les activités professionnelles.

1.4.2.2. Données épidémiologiques

Les seules données épidémiologiques proviennent de deux études. La
premiére étude rapportée par la revue Smith et al. estime que la luxation aigué de
rotule correspond a 2 a 3 % de tous les traumatismes du genou (82). Elle est la
deuxiéme cause la plus fréquente d’hémarthrose du genou. Elle est plus fréquente
chez les jeunes adultes et plus particuliérement chez la femme. L’incidence de
l'instabilité rotulienne est de 43 pour 100 000 habitants. L’autre étude, portant sur
189 patients sur une période de deux a cing ans, montre un risque plus important
chez les femmes agées entre 10 et 17 ans (83). Seulement 17 % des personnes qui
ont un premier épisode de luxation auront des épisodes d’instabilité par la suite,
contre 49% des personnes qui présentaient une instabilit¢ rotulienne
antérieurement. Soixante et un pour cent des luxations surviennent durant les
activités sportives pour le premier épisode de luxation contre 47 % pour les
instabilités rotuliennes.

1.4.2.3. Thérapeutiques disponibles

Le traitement est conservateur pour un premier épisode de luxation, sauf pour les
luxations associées a des fractures de la rotule ou du condyle fémoral (82, 84). Elle
comprend une période d'immobilisation, de repos, puis de rééducation axée sur la
récupération des amplitudes du genou et de renforcement musculaire du
quadriceps. Le but est d’obtenir un équilibre musculaire permettant une stabilité
rotulienne (84). Le traitement optimal de rééducation n’a jamais fait I'objet de
consensus.

Malgré cette prise en charge, la récidive peut atteindre jusqu’a 44 % des patients
(82, 84) et peut entrainer une instabilité jusqu’a 50 % des patients. Ces résultats
influent certains auteurs a intervenir chirurgicalement dés le premier épisode.

HAS / Service évaluation des dispositifs / Rapport d’évaluation
32



Orthéses tubulaires et bandes de compression/contention utilisées en orthopédie/rhumatologie dégénérative/traumatologie

1.4.3. Déformations congénitales isolées du pied (pied bot varus équin et
malposition du pied)

1.4.3.1. Définition et gravité

Les déformations congénitales du pied du nouveau-né sont multiples. Ne seront
traitées ici que les déformations isolées du pied au cours des premiers mois de la
vie. Elles comprennent les déformations telles que :

- le pied bot varus équin, déformation la plus grave ;

- les autres malpositions du pied plus bénignes regroupant le pied talus ou
calcanéus, le pied varus ou supinatus, le pied métatarsus varus ou
métatarsus adductus, le pied convexe.

Le dépistage anténatal est de plus en plus fréquent a la recherche d'une
déformation du pied. Il faut avant tout s’assurer de l'absence de pathologies
associées. Un examen spécialisé est nécessaire pour faire le diagnostic précis et
surtout évaluer la gravité de la lésion pour adapter au mieux le traitement. Pour
cela, il existe la classification de Diméglio pour les pieds bots varus équin et la
classification de Bleck pour les métatarsus varus (classifications recommandées par
'’ANAES) (85).

Concernant le pied bot varus équin, il peut étre isolé ou associé a d’autres
pathologies. Il s’agit d’'une déformation tridimensionnelle en inversion (85). Le
dépistage est systématique a la naissance dans les pays développés et évite ainsi
I'évolution spontanée de cette malformation congénitale. L’évolution sans traitement
objectivera une aggravation de la déformation par la marche, des épaississements
cutanés allant parfois jusqu’a l'ulcération et une impossibilité de chaussage normal.
L’évolution sous traitement est difficile a prévoir, le traitement restant déterminant
dans le pronostic fonctionnel. L'évolution est différente suivant le traitement et avec
le méme traitement pour une méme catégorie de pied. Malgré toutes les prises en
charge, le pied n‘aura pas la méme morphologie qu’un pied normal du fait des
malformations des os et articulations. Le recours a la chirurgie est variable suivant
la gravité de la pathologie et est supérieur a 5 % des cas.

L’évolution des autres malpositions du pied ne fait pas l'objet de nombreuses
publications. Elles sont spontanément favorables, sauf dans les deux situations
suivantes :

- les métatarsus varus ont une évolution spontanée positive avec correction
spontanée compléte dans 87 % des cas pour Widhe et al. (86) et pour 57,7 %
des cas pour Rusforth (87). Pour ce méme auteur, seulement 3,9 % gardent
des déformations sévéres. Le recours a la chirurgie est inférieur a 5 % des
cas ;

- les pieds convexes évoluent en I'absence de traitement vers la boiterie par un
pied raide et douloureux et des difficultés de chaussage avec des possibilités
de troubles cutanés.

1.4.3.2. Données épidémiologiques

Les pathologies congénitales du pied représentent entre 1 et 6,7 % des naissances
selon les auteurs (86, 88, 89). Les données épidémiologiques frangaises se
résument a une étude prospective, portant sur 3 551 naissances, menée entre 1975
et 1977 (88). Les déformations congénitales du pied se répartissaient de la fagon
suivante en termes de proportion des naissances :

- pied bot équin: 0,08 %, ce qui correspond a une prévalence en France de
1 000 nouveau-nés avec le sexe masculin deux fois plus touchés que le sexe
féminin ;

- piedtalus : 1,49 %, dont valgus : 1,18 % ;
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- piedvarus: 0,14 % ;
- métatarsus varus : 3,57 % (88).

Dans les pays nordiques, dans une étude menée entre 1946 et 1990, I'incidence du
pied bot varus équin était plus élevée (0,93 %). De plus, elle augmentait avec les
années (90). Néanmoins, dans une étude prospective menée sur 2 401 naissances,
le pied talus valgus était moins fréquent (0,5 %) (86). L’incidence du métatarsus
varus était comparable (3 %).

Au Royaume-Uni, dans une étude menée entre 1964 et 1968, I'incidence du pied
bot varus équin était de 0,64 pour 1 000 naissances, celle du pied talus valgus de
0,43 pour 1000 naissances et celle du métatarsus varus de 0,20 pour
1 000 naissances (91). Le pied bot varus équin était également plus fréquent chez
les gargons avec un ratio de 4 :1.

En Italie, les données épidémiologiques retrouvaient 1,1 % de déformations des
pieds avec 18 % de pied bot varus équin, 35 % de pied talus, 38 % de métatarsus
varus et 23 % de malpositions mineures (89).

1.4.3.3. Thérapeutiques disponibles

Le traitement des malpositions du pied dépend a la fois du diagnostic, de la sévérité
de l'atteinte et de I'évolution spontanée de la déformation.

Concernant le pied bot varus équin, il existe trois démarches thérapeutiques
différentes dans le but d’obtenir un pied plantigrade, fonctionnel, souple et indolore
avec une morphologie correcte (85) :

¢ |a méthode fonctionnelle associant mobilisation et contentions amovibles ;

¢ e traitement mixte associant contentions platrées et mobilisation ;

¢ |a méthode par platres successifs suivis de postures.

Aucune de ces démarches n’a fait la preuve de leur supériorité (grade B). Ces
trois démarches permettent d’obtenir des résultats fonctionnels satisfaisants sans
recours systématique a la chirurgie (grade B). Il est nécessaire d’adapter la
démarche thérapeutique, qui est propre a chaque équipe, selon I'environnement
social de la famille (disponibilité parentale, proximité d’équipe spécialisée, réseaux
de soins, etc.) avant de décider de la démarche thérapeutique a retenir.

Quel que soit le mode de traitement, le taux d’intervention chirurgicale dépend pour
de la compliance des familles pour le suivi thérapeutique (grade C).

Les contentions amovibles sont utilisées dans le cadre du traitement par la méthode
fonctionnelle ou aprés traitement par platres successifs. Elles permettent de
maintenir les corrections obtenues sous platre ou au cours des séances de
mobilisation.

Il est recommandé d'utiliser un moyen de contention personnalisé, sans contrainte
pathogéne pour les articulations adjacentes et controlatérales et parfaitement
indolore. Il n’existe pas d’accord professionnel quant a I'immobilisation ou non du
genou par ces attelles.

Il est recommandé d’utiliser un matériau de protection de la peau avant I'utilisation
de bandes adhésives, en évitant tout produit allergéne.

Pour toutes les contentions amovibles ou platrées, il est recommandé a chaque
professionnel de s’assurer que la famille connait les critéres de la bonne tolérance
cutanée et vasculaire, les critéres de positionnement adéquat de I'appareillage, de
la conduite a tenir en cas d’intolérance.

Rassurer les parents sur le pronostic fonctionnel est essentiel. La participation
des parents a la thérapeutique est fondamentale. Les parents et tous les
professionnels impliqués doivent étre informés de la démarche thérapeutique choisie,
de ses étapes et de sa durée probable.

Les recommandations de 2004 par 'ANAES proposent également une surveillance
des déformations mineures par le médecin traitant qui adresse a une consultation
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spécialisée si I'évolution spontanée n’aboutit pas a la récupération compléte. Sont
concernés le :

0 pied valgus dont le bord latéral est rectiligne ;

0 piedvarus;

0 pied métatarsus varus léger et souple.

Concernant le pied valgus avec hypo-extensibilité, le métatarsus varus rigide modéré
ou sevére, le métatarsus varus associé a une déformation de larriere-pied, le
traitement consiste en une méthode fonctionnelle comprenant des mobilisations
passives, mobilisations actives et des contentions amovibles. La surveillance se fait a
la fois par le médecin traitant et le masseur-kinésithérapeute sur les deux premiers
mois apres un traitement médical optimal.

Concernant le pied convexe, sa prise en charge peut se réaliser selon
deux démarches : soit la méthode fonctionnelle associant mobilisations et contentions
amovibles, soit le traitement mixte comportant mobilisation et contentions platrées.

1.4.4. Accidents musculaires

1.4.4.1. Définition et gravité

Les accidents musculaires sont a différencier d’'une part, selon la cause qui est
intrinséque ou extrinséque et d’autre part, selon que l'accident est accompagné
d’'une lésion anatomique ou non.
Les accidents musculaires sans lésion anatomique liés a une cause intrinseque
sont :
- les crampes: contraction brutale, intense, paroxystique, involontaire,
douloureuse et transitoire. Elles surviennent sur un muscle chaud ou froid ;
- les courbatures: douleurs diffuses, disséminées a plusieurs groupes
musculaires survenant 12 a 24 heures apreés I'effort ;
- la contracture : contraction involontaire, inconsciente, douloureuse et
permanente localisée a un muscle ne cédant pas spontanément au repos.
Elles peuvent étre dues a une surutilisation du muscle lors d’activités intenses
localisées. Elles peuvent étre des contractures de défense.

Les accidents musculaires avec Iésion anatomique liés a une cause intrinséque —
ou claquage — sont :

- stadel: élongation correspondant a la déchirure de myofibrilles ou
micro-déchirures visibles a I'échographie ;

- stade Il : déchirure correspondant a la lésion de fibres voire de faisceaux
donnant a I'échographie une atteinte hétérogéne d’épaisseur plus importante
que dans le stade | ;

- stade lll : rupture correspondant a une véritable « fracture musculaire » —
déchirure totale des différents faisceaux musculaires ;

- stade IV : désinsertion musculaire.

Les accidents musculaires avec Iésion anatomique, liés a une cause
extrinséque sont :
- contusion : Iésion produite par le choc d’'un corps musculaire allant du simple
écrasement de quelques fibres a la véritable déchirure du muscle ;
- dilacération : agression externe par objet contondant qui provoque avulsion
cutanée et effilochage des fibres musculaires ;
- hernie musculaire : rupture de I'aponévrose d’enveloppe ;
- hématome : épanchement sanguin diffus ou collecté au sein du muscle qui
accompagne une lésion anatomique, visible en échographie. Il peut devenir
compressif, enkysté, infecté voire avec ossification musculaire.

Les accidents ou incidents musculaires ne sont pas graves, ils concernent tous
types de population et restent pour le sportif de haut niveau trés pénalisants par le
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retard pris dans l'entrainement et par les perturbations fonctionnelles qu’elles
engendrent (92).

1.4.4.2. Données épidémiologiques

Peu de données épidémiologiques sont disponibles. Une étude américaine menée
entre 1998 et 2007 chez 120 footballeurs de I'équipe nationale américaine rapporte
une prévalence des accidents musculaires des ischio-jambiers de 85 événements
sur une période de 10 ans. lls étaient la deuxiéme cause de traumatismes, le
premier étant les entorses de genou (n = 120) (93).

1.4.4.3. Thérapeutiques disponibles
Le traitement différe suivant les atteintes :

pour les crampes : étirement musculaire, thermothérapie, massage ;

pour les courbatures : bains chauds, massage, pommades décontracturantes,
activité physique a minima ;

pour les contractures : chaleur, ultrasons, étirement, utilisation de techniques
de contracté-relaché ;

pour I'élongation : glace, contention, repos pendant 10 jours, puis technique
de physiothérapie chaude, massage ;

pour la déchirure : glace, repos sportif de 30 jours, contention adhésive
inextensible, plus ou moins attelle thermoplastique, physiothérapie antalgique,
cryothérapie, pommades fibrinolytiques. A partir de 21 jours, massage et
application de chaleur, sollicitation musculaire ;

pour la rupture: drainage de I'hématome et chirurgie réparatrice avec
une immobilisation pendant trois semaines, sollicitation musculaire intense a
la 6°™ semaine, reprise activité sportive pas avant le 3°™ mois ;

pour la désinsertion musculaire : se traite de la méme maniére que les
ruptures ;

pour les contusions musculaires : contre-indication du massage. Bénigne, elle
se traite comme une élongation. Grave, elle se traite comme une déchirure
avec un hématome diffus ;

pour la dilacération : traitement chirurgical avec exploration de la plaie ;

pour la hernie musculaire : si elle est limitée, non douloureuse, sans lésion
musculaire, I'abstention thérapeutique est préconisée. Dans les autres cas, la
chirurgie est discutée ;

pour 'hématome : le traitement est fonction de I'importance de la collection
hématique. Pour les hématomes peu volumineux ou diffus, le traitement est
plutét conservateur. Pour les hématomes collectés, la ponction est nécessaire
(92).
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2. Les dispositifs
2.1. CLASSIFICATION EXISTANTE

2.1.1. Les bandes

Le terme bande désigne le dispositif. Le terme bandage désigne la ou les bandes posées. I
existe différentes fagons de classer les bandes selon leurs caractéristiques physiques,
dynamiques ou selon les pressions qu’elles exercent. Ces caractéristiques ainsi que la fagon
de les mesurer sont mentionnées dans les normes NF S97-115 et NF EN 14 704-1.

Les caractéristiques physiques tiennent compte du type de surface (cf. tableau 2) et de la
masse surfacique (exprimée en g/m? de bande non étirée qui représente la densité de la
bande).

Tableau 2 — Classification des bandes selon le type de surface.

Type de bande Surface composant la bande

Seche Uniquement textile

Adhésive Auto-adhérente adhérant a la peau
Cohésive Auto-adhérente n'adhérant pas a la peau

Les caractéristiques dynamiques correspondent notamment a I'allongement maximum qui
est le pourcentage d’'étirement en étirant la bande a son maximum par rapport au repos.
L’allongement maximum permet d’apprécier l'extensibilité (capacité du matériau a se
déformer lorsqu’il est soumis a une force de traction constante). La distinction en fonction de
l'allongement maximal et le choix d'une limite a 100 % pour distinguer un allongement
court/moyen d’un allongement long reposent sur le consensus européen de 2008 (94)
(cf. tableau 3).

Tableau 3 — Classification des bandes selon leur extensibilité/élasticité.

Type de bande % d’étirement par rapport a la longueur de bande non étirée

Extensibles a comportement plus ou moins élastique > 100 correspondant a un allongement long

10 < <100 correspondant a un allongement court ou moyen

Inextensibles & comportement inélastique <10

Enfin, la pression de compression exercée par une bande dépend du rayon de courbure
sous-jacent qui ne doit pas étre modifié par le volume du capteur de pression. La pression
exercee par un bandage dépend également du nombre de couches utilisées et de la tension
exercée sur la bande (95-97). Cette derniere dépend notamment de I'opérateur et de sa
technique de bandage. La mesure de pression peut étre réalisée directement in vivo. On
parle alors de pression d’interface, mais cette mesure n’est pas standardisée. Des mesures
indirectes in vitro existent, mais elles ne sont pas prédictives de la pression réelle exercée in
vivo par le bandage réalisé car trop opérateurs dépendantes.

En 2010, la HAS® a défini les bandes de compression utilisées dans les pathologies
vasculaires en les distinguant des bandes dites « de maintien/fixation ». Les bandes de
compression doivent avoir une pression dinterface suffisante pour avoir un effet de
compression dans les pathologies vasculaires.
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A titre indicatif, la liste suivante (non exhaustive) peut étre dressée (cf. tableau 4) :

Tableau 4 — Liste non exhaustive de bandes par nom commercial classées selon I'élasticité et le type de surface.

Type de bande Bandes de maintien/fixation Bandes de compression/contention
Allongement long Seches Bandes de crépe coton, Nylex, Stérilux Flexobande, Biflex
Adhésives Fixomull, Hypafix, Leukotape %)
Cohésives Peha-haft, Tetra extensible Coheban, Nylexogrip, Coheflex
Allongement court ou moyen ~ Séches %) Biflexdeal,Durelast
Adhésives Tegaderm Roll Urgostrapping, Elastoplaste , Nylexoplaste
Cohésives Nylexfix Lite Coban, Mollelast
Inélastiques Seches Bandes de crépe laine Eloflex, Elodur, Tensopress
Adhésives Micropore, Medipore, Urgopore, Urgofilm Strappal
Cohésives Elastomull haft &

2.1.2. Les orthéses tubulaires

Selon la définition NF EN I1SO 9999 2007, les dispositifs orthétiques sont des dispositifs
appliqués de facon externe, utilisés pour modifier les caractéristiques de structure et de
fonction des systémes neuromusculaires et squelettiques.

Il existe deux classifications: une selon les normes internationales et une selon les
pressions exercées.

La premiére classification comporte la description en anglais de 400 orthéses et prothéses.
Initiée en 2002, elle résulte du travail d’'un groupe d’experts se basant sur des nomenclatures
de différents pays a linitiative d’'INTERBOR, association fondée en 1958 représentant les
orthoprothésistes de pays européens, des Etats-Unis et du Japon (professionnels qui
réalisent et délivrent au patient les orthéses de « grand appareillage » [orthéses sur
moulage], ainsi que les orthéses de série et les orthéses personnalisées sur mesure).
Consultable en ligne, cette classification a été développée dans I'objectif de disposer d’'une
nomenclature générique internationale établie pour réaliser des orthéses et prothéses « sur
mesure ». Reposant sur la directive européenne 93/42 et sur des normes internationales,
elle est définie par une arborescence de six niveaux (les trois premiers niveaux sont issus de
la classification des aides techniques ISO 9999 avec glossaire a I'appui, les deux suivants
renseignent la fonction attendue et le niveau d’activité selon la Classification internationale
du fonctionnement, du handicap et de la santé de I'Organisation mondiale de la santé [CIF] ;
le dernier niveau correspond aux types d’adaptation, de conception).
Au dernier niveau de I'arborescence, une fiche produit est parfois disponible ; lorsqu’elle est
renseignée, elle regroupe pour chaque dispositif les éléments suivants :

- sa description, son type de production, le niveau de formation requis pour le fabriquer

et sa classification ISO et ICF ;

- les indications/contre-indications ;

- les fonctions qu’il assure et le mécanisme d’action associé ;

- parfois une image type schéma.

Plutét destinée a l'usage des orthoprothésistes (car elle integre des données sur la
conception/fabrication et modalités d’utilisation des dispositifs), elle permet néanmoins de
disposer de quelques éléments décrivant les orthéses tubulaires.

Les orthéses du membre supérieur ou du membre inférieur sont des dispositifs dont le but
est de modifier la structure anatomique et la fonction organique des membres concernés. lls
peuvent étre fabriqués sur mesure (congus pour répondre aux besoins fonctionnels d’'un
utilisateur) ou préfabriqués (ajustables ou non).
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Orthéses de genou (dispositifs entourant I'articulation du genou). L’architecture de
I'arborescence est la suivante :
- prévenir la déformation dans lalignement (avec ou sans correction patellaire,
maintien léger, maintien modéré et maintien séveére) ;
- réduire la déformation dans I'alignement (avec ou sans correction patellaire, maintien
Iéger, maintien modéré et maintien sévére) ;
- corriger la déformation dans I'alignement (avec ou sans correction patellaire, maintien
Iéger, maintien modéré et maintien sévére) ;
- limiter le mouvement d’'une ou plusieurs articulations (maintien Iéger, maintien
modéré et maintien sévére) ;
- compenser une faiblesse de l'activité musculaire (maintien lIéger, maintien modéré et
maintien séveére) ;
- réduire ou redistribuer la pression sur les tissus (maintien Iéger, maintien modéré et
maintien séveére).
Les fiches disponibles sont relatives a « Prévenir la déformation dans l'alignement » et
« Limiter le mouvement d’une ou plusieurs articulations ». Elles concernent des orthéses
d'immobilisation ou de stabilisation (articulations mono- ou polycentriques) qui sont en
dehors du champ de I'évaluation.
A noter qu'il existe un autre endroit dans I'arborescence nommé « articulation du genou »,
qui regroupe les dispositifs utilisés comme éléments des orthéses des membres inférieurs
pour permettre ou controler le mouvement de l'articulation du genou. L’architecture de cette
arborescence dans laquelle aucune fiche produit n’est disponible est la suivante :
- mouvement;
- verrouiller dans un angle spécifique (manuel/automatique) ;
- limiter le mouvement d’une ou plusieurs articulations (en flexion/extension) ;
- assister le mouvement de l'articulation (en flexion/extension) ;
- déformation.

Orthéses de cheville : il n'existe pas, dans I'arborescence, de niveaux ou les orthéses de
cheville sont utilisées seules (orthéses cheville-pied ou cheville-pied-genou, etc. hors champ
de I'évaluation). Le seul endroit de la nomenclature spécifique a la cheville seule est intitulé
« articulation de cheville » (regroupant les dispositifs utilisés comme éléments des orthéses
des membres inférieurs pour permettre ou contréler le mouvement de larticulation de la
cheville). Le contenu de cette arborescence est le méme que celui de I'articulation du genou
(au détail prés dans le type de limitation du mouvement en dorsiflexion et flexion plantaire).

Orthéses de l'avant-bras/du bras/de la jambe/ de la cuisse (dispositifs qui entourent
'avant-bras ou le haut du bras avec ou sans les articulations concernées, qui entourent la
cuisse ou la partie inférieure de la jambe). L’architecture de I'arborescence est la suivante :

- réduire la déformation dans I'alignement ;

- corriger la déformation dans I'alignement ;

- réduire la mobilité d’une ou plusieurs articulations ;

- réduire ou redistribuer la pression sur les tissus.
Elles sont utilisées dans le traitement des fractures du tibia, du radius, de 'humérus et du
fémur hors champ de I'évaluation. Aussi, les fiches produites ne sont pas exploitées ici.

Orthéses du coude (dispositifs qui entourent l'articulation du coude). Le contenu de
I'arborescence est le suivant :

- prévenir la déformation dans I'alignement ;

- réduire la déformation dans I'alignement ;

- corriger la déformation dans I'alignement ;

- limiter le mouvement d’'une ou plusieurs articulations ;

- augmenter la mobilité d’'une ou plusieurs articulations ;

- compenser une faiblesse de I'activité musculaire ;

- contrbler I'effet d’'une hyperactivité musculaire ;

- réduire ou redistribuer la pression sur les tissus.
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Dans le dernier onglet, deux fiches pourraient correspondre aux dispositifs a réévaluer (les
autres niveaux de I'arborescence concernant des orthéses articulées ou pour I'immobilisation
sont hors champ de I'évaluation). Les informations fournies sont détaillées dans le tableau 5.

Tableau 5 — Classification INTERBOR des orthéses tubulaires de coude.

Nom Orthése de coude en tissu élastique, points de pression Orthése de coude en tissu élastique, distribution égale des
spécifique pressions
Description Orthése circulaire composée de textile circulaire ou élastique  Orthése circulaire composée de textile circulaire ou élastique
plastique (type néoprene) avec des adjonctions extérieures. plastique. Peut avoir des renforts (stays) élastiques ou des
articulations bilatérales unicentriques pour une orientation flexible de
I'articulation.
Fabrication En série. En série.
Fonctions Fournir une pression et des points spécifiques de pression aux  Eviter un mouvement rapide et inapproprié de I'articulation du coude
assurées muscles par lintermédiaire des adjonctions et de la spécificité du  grace a une compression circulaire.
matériau incorporé dans l'orthése.
Mécanisme Massage et compression dans la région du coude pour réduction de  Stabilisation légére du coude permettant de réaliser les activités
d'action la force de traction au-dessus de l'insertion tendineuse de l'articulation  journaliéres.
associé permettant I'utilisation du bras pour des activités journalieres.
Indications - Epicondylite ; - Douleur chronique apres traumatisme ;
- myopathie du coude ; - altération des ligaments.
- tendinopathie du coude.
Contre- - Ulcere dans la zone de port de I'orthése.
indications
Schéma

A noter qu'il existe d’autres endroits dans I'arborescence intitulé « articulation du coude »
« articulation du poignet » regroupant les dispositifs utilisés comme éléments des orthéses
du membre supérieur pour permettre ou contrdler le mouvement de I'articulation du coude ou
celle du poignet mais aucune fiche produit n’est disponible : I'architecture en est la suivante :
- mouvement ;
- verrouiller dans un angle spécifique ;
- limiter le mouvement d’une ou plusieurs articulations (en flexion dorsale et palmaire) ;
- assister le mouvement de I'articulation (en flexion dorsale et palmaire) ;
- déformation.
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La seconde classification des orthéses tubulaires concerne exclusivement les pressions
exercees sur les tissus. Elle repose sur des seuils selon la pression théorique exercée a la
cheville (sur jambe de bois calibrée). Déterminées avec des appareillages et des méthodes
qui leur sont propres, ces seuils sont différents d’un pays a l'autre.

En France, la norme NF G30 102 B distingue quatre classes de pression :
- classe | entre 10 et 15 mmHg (entre 13 et 20 hPa) ;

- classe Il entre 15,1 et 20 mmHg (entre 20,1 et 27 hPa) ;

- classe lll entre 20,1 et 36 mmHg (entre 27,1 et 48 hPa) ;

- classe |V supérieure a 36 mmHg (au-dessus de 48 hPa).

Il est possible de réaliser des mesures de pression in vivo (dites « pression d’interface »)
(enregistrement du diagramme de force-allongement du textile permettant de calculer la
pression sur un rayon de courbure donné). Toutefois, ces mesures ne sont pas
standardisées.

A la notion de pression exercée, s'ajoute celle de la dégressivité de la pression entre cheville
(point B) et cuisse (point F), dont la valeur minimale exigée dépend de la classe de pression.
La dégressivité correspond a la mesure de la pression résiduelle au niveau de la cuisse,
exprimée en pourcentage de la pression a la cheville (cf. schéma 1).

Ces mesures ont été développées pour les bas de compression vasculaire et sont
actuellement celles retenues en 2010 dans la nomenclature pour leur prise en chargel.
Actuellement, par analogie, ces mesures sont également utilisées pour les orthéses
tubulaires (une orthése étant considérée comme un segment de bas).

Schéma 1 — Points de mesurage, longueurs et circonférences sur la jambe.
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Source : projet de norme XP ENV 12718 de décembre 2001.
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2.2. CONDITIONS DE REMBOURSEMENT EN FRANCE

La prise en charge par I’Assurance maladie des produits ou prestations, autres que les
médicaments, nécessite leur inscription sur la liste des produits et prestations remboursables
(LPPR), visée a l'article L165-1 du Code de la sécurité sociale. Il s’agit essentiellement de
dispositifs médicaux (DM) a usage individuel. La décision de l'inscription des produits sur la
LPPR revient au ministre chargé de la Sécurité sociale, aprés avis consultatif d’'une des
commissions spécialisée de la HAS : la Commission nationale d'évaluation des dispositifs
meédicaux et des technologies de santé (CNEDIMTS). Cet avis est également envoyé au
Comité économique des produits de santé (CEPS) pour fixation du tarif de remboursement.

Deux types d’inscription sur la LPPR sont possibles (cf. tableau 6). Les produits peuvent étre
inscrits sous :
= nom de marque pour les produits présentant un caractére innovant et/ou dont I'impact
sur les dépenses d’assurance maladie, les impératifs de santé publique ou le controle
des spécificités nécessite un suivi particulier ;

» ligne générique ou description générique appelée encore catégorie homogéne de
produits regroupant des produits ne nécessitant pas de suivi particulier : libellé
commun a un ensemble des produits définis par une ou plusieurs indications
communes ainsi que par des spécifications techniques caractérisant 'ensemble des
produits, tarif de remboursement identique a tous les produits de la ligne. Le nom de

chaque produit n'apparait pas.

Tableau 6 — Mode d’inscription pour la prise en charge par I'Assurance maladie d’'un dispositif médical (ou d’'une catégorie
de dispositifs) en France.

Ligne générique

Nom de marque

Produits concernés

Produits ne nécessitant pas de suivi particulier.

Produits ayant un caractére innovant ou lorsque
I'impact sur les dépenses d’assurance maladie, les
impératifs de santé publique ou le contréle des
spécifications techniques minimales nécessite un suivi
particulier du produit.

Libellé de linscription

Libellé commun a I'ensemble des produits. La ligne
générique (ou description générique) est définie par
une ou plusieurs indications communes ainsi que des
spécifications caractérisant 'ensemble des produits.
Le nom de chaque produit n’apparait pas.

Inscription individuelle sous nom commercial.

Pratique de Auto-inscription de la part du fabricant. Dépét de dossier nécessaire.
l'inscription
Tarif Tarif de remboursement identique a tous les produits Tarif spécifique a chaque produit inscrit.

de la ligne.

Durée de l'inscription

Limitée a cing ans au maximum. Limitée a cinq ans au maximum.

Le décret n° 2004-1419 du 23 décembre 2004 relatif a la prise en charge des produits et
prestations mentionnés a larticle L. 165-1 du Code de la sécurité sociale prévoit que la
CNEDIMTS peut, a son initiative ou a la demande des ministres chargés de la Sécurité
sociale et de la Santé, réévaluer le service attendu ou rendu des produits et prestations
inscrits a la LPPR (cf. art. 16 modifiant I'art. R1665-13). De nouvelles données cliniques, des
évolutions technologiques ou des modifications de I'état de 'art peuvent notamment motiver
les évaluations faites par la Commission qui peuvent s’appliquer aux produits, qu’ils soient
inscrits sous nom de marque ou sous description générique. Ces évaluations s’ajoutent aux
révisions des descriptions génériques planifiées annuellement par arrété ministériel
(cf. art. 27).

L’évaluation des orthéses tubulaires et des bandes utilisées en orthopédie/rhumatologie
dégénérative/traumatologie entre dans le cadre de la révision des descriptions génériques,
dont I'évaluation a été programmée pour I'année 2006 suite a l'arrété du 12 juillet 2005.
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Deux chapitres distincts de la LPPR sont cités dans l'arrété sous les terminologies
suivantes :

- «orthéses élastiques de contention des membres en un sens, en
deux sens, en largeur et extensibles en hauteur» (genouilleres,
chevilleres, cuissards molletiéres) inscrites au Titre I, chapitre 1, section D de
la LPPR;

- «bandes élastiques de contention, les bandes de contention thoracique
ou abdominale, les bandes de mousse pour capitonnage » inscrites au
Titre I, chapitre 3, section 2 de la LPPR.

Actuellement, les orthéses tubulaires et les bandes sont considérées comme des dispositifs
de classe | au regard de la directive 93/42 relative au marquage CE des dispositifs
meédicaux. Il s’agit d’'une déclaration par le fabricant qui s’engage a établir la documentation
technique permettant d’apporter la preuve de la conformité de ses produits aux exigences
essentielles du marquage CE (respect des conditions de conception et de fabrication,
résultats des analyses de risque, etc.) et a mettre en ceuvre des procédures d’assurance
qualité. Ces éléments doivent étre tenus a la disposition des autorités compétentes pendant
au moins cing ans apreés la fabrication du dernier produit.

Concernant le remboursement, le fabricant auto-inscrit les dispositifs qu’il commercialise dés
lors que ses dispositifs marqués CE répondent au cahier des charges décrit dans la LPPR
(au Titre Il, chapitre 1, section D et au Titre |, chapitre 3, section 2) (cf. annexe). Ce cahier
des charges technique décrit les moyens de fabrication (fils, modes de tricotage, etc.) et les
tests auxquels doivent satisfaire les dispositifs pour étre pris en charge. Il a été élaboré avec
les fabricants par I'organisme certificateur en France de la filiére habillement (I'Association
pour la promotion de I'assurance qualité ASQUAL) en reprenant notamment les procédés de
fabrication du pays. Ce cahier des charges est imposé pour le remboursement en France
depuis de nombreuses années (il en existe d’équivalents dans certains pays d’Europe).

Un seul laboratoire accrédité en France est chargé de vérifier la conformité des produits au
cahier des charges de la LPPR (I'Institut frangais du textile et de I'habillement: IFTH), en
réalisant des tests sur un échantillon d’orthéses tubulaires ou de bandes. Ce contrOle est
complété par un audit annuel dans I'entreprise ou par une certification ISO 9001 ou 9002.
Sur la base des résultats du controle réalisés par I'lFTH, un certificat de qualité est délivré
par TASQUAL au fabricant pour une durée de cinq ans.

L’ASQUAL et I'lFTH sont accrédités par le Comité francais d’accréditation (COFRAC), qui
atteste que les organismes accrédités sont compétents et impartiaux.

2.2.1. Les bandes

L’utilisation en orthopédie/rhumatologie dégénérative/traumatologie des bandes dénommées
dans la LPPR « bandes élastiques de contention, les bandes de contention thoracique
ou abdominale et les bandes pour capitonnages » ne parait pas claire au vu du libellé de
la section, qui mentionne uniquement la compression vasculaire. Les indications de prises
en charge de ces bandes n’y sont d’ailleurs pas précisées dans la nomenclature de la
section concernée (Titre |, chapitre 3, section 2) (cf. annexe).

D’autres chapitres de la LPPR décrivent des bandes qui pourraient avoir une utilisation en
orthopédie/rhumatologie dégénérative/traumatologie, compte tenu des éléments peu précis
de leur cahier des charges. |l s’agit du chapitre intitulé « articles de pansements purifiés »
regroupant les bandes dites « de crépe », « extensibles » et les « sparadraps » (Titre |,
chapitre 3, section 1). Dans la nomenclature de la section, la seule mention relative a une
indication de prise en charge porte sur l'utilisation des bandes dites « extensibles » comme
pansements des articulations, de la téte, du thorax, ombilicaux et postopératoires
(cf. annexe).
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Dans le cahier des charges de ces produits, les moyens de fabrication (type de fils, mode de
tricotage) sont décrits pour obtenir :

un allongement > 120 % dans le sens longitudinal concernant les bandes
dites « de contention élastiques ou bandes pour capitonnage en un sens » ;
un allongement > 120 % dans le sens longitudinal ET > 70 % dans le sens
transversal concernant les bandes dites « de contention élastiques ou bandes
pour capitonnage en tous sens » ;

un allongement > 100 % dans le sens longitudinal concernant les bandes
dites « thoraciques ou abdominales » ;

un poids moyen minimal, une élasticité mentionnée comme suit : aprés une
élongation normale d’utilisation, la bande revient a sa longueur primitive a
20 % prés concernant les bandes dites « de crépe (coton, coton et élastomeére
ou laine) » ;

un allongement de 100 % concernant les bandes dites « extensibles (tissée
ou tricotée) » ;

une adhésivité avec un support textile ou un film plastique, la mention d’'une
utilisation pour fixer le matériel de pansement sur la peau en se rapportant a
la pharmacopée frangaise concernant les produits dénommés « sparadraps
(élastiques en longueur/en tous sens/non élastiques) ».

Dans le cahier des charges, les tests auxquels doivent satisfaire les produits a I'exception
des « sparadraps » sont décrits par :

la mesure de la force de contention qui doit étre réalisée au dynamomeétre
(cycles de fatigue, puis mesure de la force nécessaire pour allonger de 30 %
la bande) ;

la longueur a I'étirage/résistance au dynamometre ;

le contréle du comportement a l'usage (lavage et mesure de la perte de
force) ;

I’élasticité selon la norme EN14704-1.

Les terminologies utilisées pour les bandes dans la nomenclature actuelle sont impropres
car elles ne permettent pas de distinguer les bandes par leur surface adhésive, cohésive ou
séche. Or, l'utilisation des bandes en orthopédie/rhumatologie/traumatologie repose sur ces
notions (cf. p. 16).
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2.2.2. Les orthéses tubulaires

Les orthéses tubulaires dénommées dans la LPPR « ortheses élastiques de contention
des membres » ont un cahier des charges commun a celui des bas, manchons et bonnets
couvre-moignons de compression vasculaire. En 2010, la HAS a proposé une modification
du cahier des charges concernant les bas a l'issue du travail de révision des dispositifs de
compression vasculaire.

Concernant les orthéses tubulaires utilisées en orthopédie/rhumatologie dégénérative/
traumatologie, sont décrites dans la nomenclature actuelle uniquement les genouilléres et
chevilléres. Il n’est pas fait mention des orthéses des membres supérieurs, qui ne sont donc
actuellement pas prises en charge. Enfin, les molletiéres et cuissards sont cités dans la
partie tarifaire sans autre mention ailleurs dans la nomenclature. Leurs indications de prises
en charge concernent les pathologies ligamentaires, les syndromes inflammatoires et la
protection postopératoire. Tous les dispositifs décrits dans la LPPR sont réalisés en série
(cf. annexe).

La nomenclature mentionne aussi que ces orthéses ne sont pas uniquement des manchons
élastiques, mais elles peuvent avoir des adjonctions (facturées comme suppléments dans la
nomenclature : « évidement rotulien avec ou sans fenétre pour genouillere », « baleinage
articulé ou non pour genouillére », « amortisseur pour genouillere et chevillere, soit en
matiére monobloc, mousse de latex ou mousse élastomeére synthétique, bourre de textile ou
de mousse synthétique ou toute autre matiére susceptible d’apporter le méme résultat ». |l
existe également des suppléments de taille aux mesures du patient (en circonférence et
longueur®) et des suppléments type « talon ou pointe fermée ».

Dans le cahier des charges des orthéses, les moyens de fabrications sont définis par la
masse linéique.

Les tests auxquels elles doivent satisfaire sont décrits par :

- la classe de pression. Les orthéses sont disponibles selon trois classes de pression
(classe |, Il ou Ill), reposant sur la norme AFNOR NF G30102B qui est propre aux bas de
compression vasculaire (une orthése tubulaire étant considérée comme un segment de
bas)®;

- le contrdle du comportement a 'usage (lavage et longévité).

Il n'existe pas de norme internationale, européenne ou frangaise prescrivant les exigences et
méthodes d’essai propres aux orthéses. Seules sont disponibles des normes expérimentales
publiées par TAFNOR en 2001. Elles reproduisent intégralement les prénormes européennes
ENV 12718:2001 et ENV 12719:2001. Ces référentiels sont restés a I'état de projets et n’ont
pas été adoptés par les participants a leur élaboration.

2.3. CONDITIONS DE PRESCRIPTION ET D’UTILISATION en FRANCE
Les professionnels autorisés a prescrire des ortheses tubulaires et des bandes sont :

- les médecins ;

- les masseurs-kinésithérapeutes (arrété du 09/01/2006) : ils sont autorisés a
prescrire, dans le cadre de I'exercice de leur compétence et sauf mention
contraire du médecin, les « bandes et orthéses de contention souple élastique
des membres de série ».

® 1l est précisé, dans la nomenclature, que la longueur a considérer pour les suppléments de taille sera la longueur moyenne entre les mesures
des faces antérieure et postérieure du membre.

® Une classe de pression supplémentaire (H.C « hors classe ») est également spécifiée dans la nomenclature avec une mesure décrite a 4,5 cm
en dessous de la limite compressive pour I’orthése fémorale, a demi-hauteur de la partie compressive pour I’orthese tibiale.
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2.3.1. Les bandes

Deux sources sont disponibles : le volume des prescriptions des différents types de bande
issues des données de remboursement par I'Assurance maladie et le nombre de poses de
bandes issues des données sur les actes médicaux remboursés par ’Assurance maladie.

Les données sur le volume des prescriptions ne permettent pas de connaitre les bandes
utilisées spécifiquement en orthopédie/rhumatologie/traumatologie compte tenu du libellé de
la nomenclature propre au vasculaire et du codage de la nomenclature actuelle de la CNAM
(cf. tableau 7).

Tableau 7 — Bandes inscrites a la liste des produits et prestations (LPP) remboursées par I'Assurance maladie au cours des
années 2009 a 2010.

Nombre en Nombre en
2009 2010

« SPARADRAP ELASTIQUE » 771986 765 445
« BANDE DE CONTENTION ELASTIQUE EN UN SENS » 726 407 721297
« BANDE DE CONTENTION ELASTIQUE EN TOUS SENS » 352 185 364 287
« BANDE DE CONTENTION THORACIQUE OU ABDOMINALE » 40939 41439
« BANDE EN MOUSSE POUR CAPITONNAGE, TOUT MODELE » 3 564 3212
« BANDES DE CREPE EN COTON » 2 285 832 2431701
« BANDES DE CREPE EN LAINE » 61 18
« BANDES EXTENSIBLES TISSEES OU TRICOTEES » 13 747 680 14 218 315
« COUSSINS POUR CONTENTION, PANSEMENTS ELASTO-COMPRESSIFS » 1607 1512

23 371 655 23 940 685

Source : Données Assurance maladie.

Les données sur les actes médicaux réalisés sous la terminologie « contention souple
MZMP0O01, NFMPO001, NGMPOO0O1 » correspondent principalement a la pose dun
« strapping » ou « bandage adhésif élastique ». Les chiffres montrent un nombre de poses
plus élevé pour le membre supérieur comparé au membre inférieur (cf. tableau 8). Le
nombre de poses devrait étre plus faible pour le membre supérieur que pour le membre
inférieur en raison d’un plus grand nombre d’indications des « strappings » du membre
inférieur. Un probléme de codage des données rend difficilement exploitable ces données.

Tableau 8 — Actes CCAM remboursés par I'Assurance maladie au cours des années 2009 a 2010 (cabinets, établissements
privés).

Nombre en Nombre en
Version CCAM18 en vigueur au 01/01/2010 2009 2010
Confection d'une contention souple d’'une articulation du membre supérieur 85 905 99 682
Confection d’'une contention souple du genou 31837 36 865
Confection d’'une contention souple de la cheville et/ou du pied ou confection d’'une semelle
platrée 41848 46 235
159 590 182 782

Source : Analyse HAS 2010, données Assurance maladie.

La pose d’une bande par un médecin peut également étre réalisée via la nomenclature
générale des actes professionnels (NGAP, version applicable au 19/10/2009) au méme titre
que les masseurs-kinésithérapeutes. Les libellés sont les suivants pour les
masseurs-kinésithérapeutes :

» rééducation des conséquences des affections orthopédiques et rhumatologiques :
¢ rééducation d'un membre et de sa racine, quelles que soient la nature et la
localisation de la pathologie traitée (la cotation est la méme, la rééducation porte
sur I'ensemble du membre ou sur un segment de membre),
e rééducation de tout ou partie de plusieurs membres ou du tronc et d'un ou
plusieurs membres,
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e rééducation et réadaptation aprés amputation, y compris ['adaptation a

I'appareillage :
o amputation de tout ou partie d'un membre,
o amputation de tout ou partie de plusieurs membres,

e les cotations afférentes aux quatre actes ci-dessus comprennent I'éventuelle
rééducation des ceintures,

e rééducation du rachis et/ou des ceintures quelles que soient la nature et la
localisation de la pathologie traitée (la cotation est la méme quand la pathologie
rachidienne s'accompagne d'une radiculalgie n'entrainant pas de déficit moteur),

e rééducation de I'enfant ou de I'adolescent pour déviation latérale ou sagittale du
rachis ;

» rééducation des conséquences des affections rhumatismales inflammatoires :
e rééducation des malades atteints de rhumatisme inflammatoire (pelvispondylite,
polyarthrite rhumatoide, etc.) :
o atteinte localisée a un membre ou du tronc,
o atteinte de plusieurs membres ou du tronc et d'un ou plusieurs membres.

2.3.2. Les ortheéses tubulaires

Les seules informations disponibles sur leur utilisation en France proviennent des données
de vente auprés des officines frangaises.

La base de données Xpr-SO est une base de données gérée par la société CELTIPHARM,
qui fournit, par nom commercial, le volume des unités dispensées sur un panel de
3 004 officines francaises. Les données restituées sur une année en cumul annuel mobile
sont extrapolées a la France métropolitaine (environ 22 500 officines sur le territoire).

Une extraction a partir de cette base a été réalisée sur le cumul mobile d'avril 2010 a
avril 2012 pour les genouilleres, cuissards.

Les données montrent un cumul annuel mobile de I'ordre de 7 000 cuissards, 75 000 bandes
thoraciques de contention et 550 000 genouilléres dispensés en officine entre 2010 et 2012
(cf. schéma 2 pour les genouilléres).

Schéma 2 — Evolution en unités du nombre de genouilléres dispensées dans les officines en France.
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Source : Analyse HAS 2012, données CELTIPHARM.

Ces données concordent avec celles fournies par les fabricants concernant les genouilléres
sur les années 2010-2011 (cf. tableau 9).

Tableau 9 — Nombre de genouilléres et chevilleres en unités vendues dans les officines en France.

Nombre en Nombre en
2010 2011
Genouvilléres textiles 443 984 416 487
Chevilliéres textiles 397 251 402 254

Source : APPAMED 2012, données IMS Health.
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Evaluation technologique

Cette évaluation a pour objectif de renseigner les critéres qui correspondent a ceux
nécessaires a I'évaluation du service rendu pour la prise de décision par la Commission
spécialisée de la HAS. In fine, les critéres du service rendu permettront d’actualiser et de
médicaliser la nomenclature des catégories homogénes des orthéses tubulaires et celles des
bandes de compression/contention utilisées en orthopédie/rhumatologie
dégénérative/traumatologie.

Les critéres a renseigner par situation clinique d’utilisation sont :

- lintérét thérapeutique (rapport effet thérapeutique/effets indésirables et place
dans la stratégie thérapeutique) ;

- lintérét de santé publique ;
- la population cible ;
- éléments conditionnant l'intérét thérapeutique et de santé publique des

produits (spécifications techniques minimales, modalités d'utilisation et de
prescription s’il y a lieu, données cliniques manquantes).

Renseigner les criteres énoncés ci-dessus nécessitera de répondre aux questions
suivantes :

- Quel est I'effet de ces produits ? Existe-t-il un effet thérapeutique ? Sur quel(s)
critére(s) ?

- Existe-t-il des effets indésirables ou des risques liés a leur utilisation ? Quel
est le temps de port/pose ?

- Au vu du rapport effet thérapeutique/effets indésirables, existe-t-il des
situations cliniques dans lesquelles ces produits ont une place par rapport aux
traitements disponibles ? Si oui, quelle est leur place ?

- Faut-il privilégier 'emploi d’un type de produit en particulier par rapport a un
autre par indication ?

- Le besoin étant couvert comme individu, faut-il le couvrir comme patient en
vue d’une prise en charge par '’Assurance maladie ? Quels sont les critéres
de sélection des patients ?

Questions complémentaires sur les éléments conditionnant lintérét thérapeutique des
produits concernés :

- Quelles sont les caractéristiques techniques minimales exigibles ? Quel est le
mode d’action du produit pour répondre a l'effet thérapeutique recherché ?

- L’'encadrement de [utilisation et/ou de Ila prescription doit-il étre
recommandé ? Si oui lequel ? Faut-il former le personnel médical ou
paramédical pour la pose d’'un des produits ?

- Est-il nécessaire de confirmer la recommandation de prise en charge par la
collectivité par une demande de données complémentaires ? Si oui, quels
seraient les objectifs de I'étude demandée ?

- Combien de patients seraient concernés par l'utilisation des produits pour
chaque indication ?

Le champ de cette évaluation concerne les orthéses tubulaires ainsi que les bandes utilisées
en orthopédie/rhumatologie dégénérative/traumatologie. Cette évaluation se limite aux
pathologies dont la prise en charge a lieu tout ou partie en ville.
Concernant les bandes a réévaluer, sont distinguées :

- les bandes élastiques adhésives, cohésives ou séches ;
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- les bandes inélastiques adhésives, cohésives ou séches. Une liste des
bandes sous leur nom de marque avec leurs principales caractéristiques est
fournie en annexe.

L'utilisation des bandes de sous-couche en mousse type ELASTOMOUSSE sous les bandes
adhésives pour prévenir lirritation ne seront pas évaluées car il existe d’autres accessoires
de pose qui peuvent étre utilisés selon la préférence du prescripteur. Néanmoins, des regles
de conduite seront définies pour I'utilisation de ce type d’accessoires.

Concernant les orthéses tubulaires a réévaluer, sont distinguées :
- les orthéses sans adjonctions ;

- les orthéses avec adjonctions non articulées : les adjonctions regroupent les
baleinages non articulés, les inserts de type guide, amortisseur, renfort ou
anneau rotulien ainsi que les sangles ou brides de rappel.

Les orthéses tubulaires regroupent les genouilleres, chevilléres, molletiéres, cuissards
actuellement remboursés, mais également les coudiéres tubulaires et bracelets
épicondyliens non pris en charge car non décrits dans la nomenclature actuelle. Une liste
des orthéses tubulaires sous leur nom de marque avec leurs principales caractéristiques est
fournie en annexe.

Ne font pas partie de cette évaluation :

- les orthéses avec un support semi-rigide (type adjonctions articulées) ou
rigides (type attelles) ;

- les écharpes qui ont été réévaluées par la HAS en 2010 en tant que gilet de
série et d'immobilisation scapulo-humérale?.

Pour rappel, la méthodologie adoptée par la Haute Autorité de Santé (HAS) pour évaluer ou
réévaluer le service rendu des produits et prestations repose sur :

1. 'analyse critique des données de la littérature ;
2. la position des professionnels de santé.

Dans le cadre de ce travail de réévaluation des orthéses tubulaires et bandes utilisées en
orthopédie/rhumatologie dégénérative/traumatologie, la méthodologie adoptée est inspirée
de celle du consensus formalisé d’experts (CFE). L'objectif est de formaliser le degré
d’accord entre experts en identifiant et sélectionnant, par une cotation itérative avec retour
d’information, les points de convergence, sur lesquels seront fondées secondairement les
recommandations, et les points de divergence ou d’indécision entre experts. La raison de ce
choix pour ce travail est que la littérature identifiée a I'issue d’'une recherche préliminaire au
cours de la phase de cadrage ne semblait pas fournir de données cliniques suffisamment
robustes montrant I'efficacité des dispositifs a réévaluer. L’analyse des données ne sera pas
étendue aux données économiques pour lesquelles une évaluation économique ne se justifie
que s'il existe un bénéfice clinique des dispositifs a réévaluer.

Pour plus de détail sur la méthodologie du CFE, se référer a 'annexe
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3. Analyse critigue des données de la littérature

3.1. MATERIEL ET METHODE

3.1.1. STRATEGIE de RECHERCHE

Les sources suivantes ont été consultées :
e bases de données bibliographiques :

Assessment);

e Sites

pour la littérature internationale :
Medline,
Cochrane Library,

PEDro Physiotherapy Evidence Database,
HTA Database (International Network of Agencies for Health Technology

pour la littérature francophone :
Pascal,

Banque de données en santé publique,
REEDOC Institut régional de médecine physique et de réadaptation ;

Internet publiant des recommandations, des rapports d’évaluation

technologique ;

e sites Internet des sociétés savantes compétentes dans le domaine étudié ;

e sources spécialisées en épidémiologie (se référer a 'annexe pour la liste des sites
Internet consultés).

La recherche documentaire s’est basée sur les critéres suivants :

publications postérieures a janvier 2000 traitant d’'une orthése ou d’'une bande
utilisée en orthopédie/traumatologie/rhumatologie dégénérative ;

langue anglaise et francaise ;

synthéses de la littérature regroupant évaluations technologiques,
méta-analyses, revues systématiques, recommandations (y compris
conférences de consensus) ;

essais cliniques contrélés : comparaison a un groupe contréle (placebo,
absence de traitement, autre méthode thérapeutique ou autre dispositif).

La stratégie est construite en utilisant soit des termes issus de thésaurus (descripteurs), soit
des termes libres (du titre ou du résumé). lls sont combinés avec les termes décrivant les
types d’études (se référer a 'annexe pour la liste des mots clés utilisés).

La recherche s’est arrétée en décembre 2010. Une veille a été poursuivie sur la base
Medline ainsi que sur les sites Internet jusqu’en mars 2012.

Par ailleurs, cette recherche a été complétée par la bibliographie fournie par les experts et
les références citées dans les documents analysés.
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3.1.2. STRATEGIE DE SELECTION ET D’ANALYSE

Dans un premier temps, les synthéses de la littérature (regroupant rapport d’évaluations

technologiques, méta-analyse, revue systématique de la littérature, recommandation) ont été

sélectionnées sur titre et/ou résumé indépendamment par deux reviewers. Aussi,

247 synthéses de la littérature et études ont été exclues a l'issue de cette sélection pour les

raisons suivantes :

- revue non systématique de la littérature, recommandations sans revue au préalable ;

- dispositifs médicaux identifiables ne rentrant pas dans le champ de I'évaluation ou a
défaut, ne concernant pas le traitement conservateur ;

- pathologies hors champ de I'évaluation ;

- absence de critéres de jugement cliniques.

L’extraction des synthéses de la littérature en texte intégral a permis de retenir 200 études et

156 études ont été exclues aprés lecture pour les raisons suivantes :

- absence déléments de méthodologie : score méthodologie <5 dans les situations
cliniques concernant I'entorse de cheville, I'arthrose de genou et les épicondylites
latérales ;

- dispositifs médicaux identifiables ne rentrant pas dans le champ de I'évaluation ;

- absence de comparaison vs groupe contrle ; seul ou en association ;

- efficacité clinique non évaluée sur au moins un des critéres énumérés ci-aprés (comme
critére principal lorsque cela était renseigné).

Dans un second temps, la recherche complémentaire a été menée afin de mettre a jour les
synthéses de la littérature retenues par situation clinique. Elle a permis de retenir sept essais
contrdlés randomisés (RCTs) ou en cross-over. Les raisons des exclusions pour les RCT de
la mise a jour étaient les mémes que celles évoquées dans I'extraction des synthéses de la
littérature. Une liste des publications non retenues pour I'analyse des données de la
littérature aprés lecture en texte intégral figure en annexe.

Ainsi, au total, sur les 447 publications identifiées, 200 ont été extraites, puis 44 ont été
retenues pour l'analyse (37 synthéses de la littérature et sept RCT/cross-over en sus des
synthéses) (cf. schéma 3). Les synthéses de la littérature retenues ont analysé
69 RCT/cross-over et 7 non RCT concernant les orthéses tubulaires et bandes.

D’autres données ont été analysées pour ce travail. Il s’agit des données provenant des
dossiers fournis par les fabricants, conformément a la possibilité qui leur est offerte par
décret d’adresser a la Commission toute donnée qu’ils jugent utiles de prendre en compte
pour linstruction du renouvellement d’inscription (art. R. 165-10-1 du Code la sécurité
sociale). En 2004 et 2006, 'APPAMED a déposé, sous forme de dossiers papier,
'argumentaire justifiant le service rendu pour chacune des lignes génériques a réévaluer
avec a I'appui, des données cliniques citées en référence. Aucune étude supplémentaire n’a
été ajoutée aprés analyse de ces données.

Critéres composites retenus pour |'évaluation
La qualité de vie est définie par I'Organisation mondiale de la santé comme la perception
gu’a un individu de sa place dans I'existence, dans le contexte de la culture et du systéme de
valeurs dans lequel il vit, en relation avec ses objectifs, ses attentes, ses normes et ses
inquiétudes. Les mesures de qualité de vie reposent sur des jugements que les patients
portent sur leur propre état de santé et sont obtenues a partir de I'analyse des réponses des
sujets a un questionnaire standardisé décrivant les principales dimensions définissant la
qualité de vie des sujets. Par des régles de calcul et de pondération (algorithme de scorage),
des valeurs sont attribuées a chacune des réponses, afin d’obtenir soit un score par
dimension, soit un score global (index).
- L’échelle de qualité de vie générique SF-36 (Short Form Questionnaire) est I'une des
échelles la plus utilisée de bonne qualité métrologique (instrument nord-américain repris
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au niveau international). Elle se présente sous la forme d’un auto-questionnaire
comportant 36 questions’ explorant huit domaines au cours des quatre derniéres
semaines (dont une sous-section douleur, une sous-section réle physique et une
sous-section fonction physique). Le score global de chaque domaine est étalonné de 0 a
100 (meilleur score). La SF-12 (portant sur 12 questions) est une version abrégée de la
SF-36. D’autres échelles génériques sont également retrouvées dans les études comme
la satisfaction du patient sans échelle, 'amélioration globale sur une échelle de 1 a 5 ou
de 0 a 100 mm, ou encore la sensation d’instabilité/instabilité subjective. La conception
généraliste de ces échelles les expose au risque de ne pas évaluer certains aspects du
retentissement d’'une pathologie donnée ou de mal évaluer les états pathologiques les
plus séveres.

- Dautres échelles spécifiques évaluent la fonction par des scores validés propres a une
pathologie donnée. Ces échelles fonctionnelles s’attachent a explorer le retentissement
d’'une pathologie donnée avec une meilleure sensibilité, mais limitant la comparabilité
avec d’autres profils pathologiques et s’éloignant des préoccupations globales des
patients. Elles sont plus sensibles aux variations d’état de santé du patient que les
échelles génériques. Sont retrouvées les échelles suivantes :

- WOMAC (Western Ontario and MacMaster Universities Osteoarthritis) de bonne
qualité métrologique : index de sévérité symptomatique de [l'arthrose des
membres inférieurs (genou et hanche) — auto-questionnaire comportant
24 questions regroupées en score de la douleur de 0 a 20 points, score de raideur
de 0 a 8 et score de la fonction physique de 0 a 68. Un score élevé indique une
douleur importante et une fonction moindre ;

- MACTAR (McMaster Toronto Arthritis Patient Preference Disability
Questionnaire) : questionnaire d’incapacité sur I'arthrose de genou. Le patient
retient trois activités les plus atteintes et cote pour celles-ci le degré d’incapacité
sur une échellede 0 a 10 ;

- KPS (Knee Pain Scale) : évaluant la douleur par sa sévérité et sa fréquence ;

- ASES (American Shoulder and Elbow Assessment Form) : score sur 50 pour la
douleur, sur 50 pour la fonction (un score élevé indiquant une bonne fonction) ;

- MEP (Mayo Elbow Performance) : score sur 45 pour la douleur, sur 20 pour les
amplitudes, sur 25 pour 'activité de la vie journaliére ;

- score Karlsson : score fonctionnel sur 100 évaluant la douleur, linstabilité,
I'cedéme, la raideur, I'activité professionnelle et de loisir, la montée et descente
des escaliers, la course et I'utilisation de supports externes (score élevé indiquant
une excellente fonction) ;

- FAOS (American Foot and Ankle Orthopaedic Score) : score fonctionnel mesuré
de 0 a 100 (un score élevé indiquant I'absence de symptémes) trés utilisé dans
les traumatismes de la cheville ;

- FIQ (Function Index Questionnaire) : index mesuré sur 16 (fonction normale) ;

- Kujala Score (échelle clinique et fonctionnelle spécifique du syndrome
fémoro-patellaire comprenant 13 items avec un score maximum sur 100 points
correspondant a une excellente fonction) ;

- PF Scale (Patello Femoral Scale): échelle fonctionnelle du syndrome
fémoro-patellaire : 16 items rapportés sur un score de 100 (un score élevé indique
une excellente fonction) ;

- HAD (Hospital Anxiety and Depression Scale): échelle d'anxiété et de
dépression : 32 items rapportés (un score élevé indique un risque élevé d’anxiété
et/ou une dépression).

Ces échelles s’appuient soit sur des critéres subjectifs comme la douleur ou le bien-étre, soit

sur des éléments cliniques plus objectifs de mesure au lit du malade.

4 Comprend des questions sur I'état de santé général et mental, fonctionnement physique et social, santé physique et
émotionnelle, douleur et vitalité.
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Globalement, la qualité métrologique de ces instruments de mesure reposent sur
trois criteres : la fiabilité (I'instrument est-il reproductible ?), la validit¢é (mesure-t-il
correctement ce qu’il est censé mesurer ?) et la sensibilité au changement.

Critéres non composites retenus pour I’évaluation

- La douleur est évaluée isolément dans plusieurs conditions : soit au repos, soit pendant
lactivité quelle qu’elle soit, soit pendant l'activité entrainant la plus forte douleur, soit
pendant des tests fonctionnels. Elle peut étre mesurée de plusieurs maniéres :

- par I'échelle visuelle analogique EVA (de 0 a 10) le plus souvent ;

- par une échelle numérique de 0 a 3 ou de 0 a 5, échelle non validée ;

- au travers d’échelles génériques ou spécifiques décrites ci-dessus lorsqu’elles
comprennent une sous-section spécifique pour la douleur.

- Le retour au travail correspond a une reprise d’activité professionnelle quelle qu’elle soit.
La reprise d’activités quotidiennes est évaluée soit par interrogatoire direct, soit par
l'utilisation de questionnaire validé. Elle peut étre mesurée en nombre de jours.

- Les effets secondaires sont I'apparition de symptémes indésirables, de réactions non
voulues conduisant a un effet néfaste quels qu’ils soient, provoqués par la mise en place
du dispositif médical. Les effets secondaires les plus souvent rapportés sont des
problémes cutanés, I'apparition de douleurs, la difficulté du maintien du dispositif. Peu
d’études rapportent ce critére.

- Les récidives correspondent a la réapparition de la symptomatologie initiale ayant conduit
le patient a consulter aprés avoir obtenu une guérison. Celles-ci concernent
essentiellement les pathologies tendineuses et ligamentaires. Peu d’études rapportent ce
critére.

- L’cedéme est défini dans les études comme une augmentation de volume d’un segment
de membre ou d’'un membre mesurée par centimétrie. Peu d’études rapportent ce critére.

- Des criteres fonctionnels — raideur, la force de préhension mesurée par dynamomeétre
(mesure fiable et reproductible), perte de flexion mesurée par goniométrie — peuvent,
comme pour la douleur, étre mesurés seuls ou au travers des échelles fonctionnelles.
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Schéma 3 — Stratégie de recherche et sélection de la littérature publiée concernant les orthéses tubulaires et bandes utilisées

en orthopédie/ rhumatologie dégénérative/traumatologie.

Articles identifiés par la recherche documentaire ' (n = 447)
220 synthéses de la littérature
(5 rapports d’évaluation technologiquet, 118 recommandationst
97 méta-analyses et revues systématiques§)

227 RCTs/non RCTs

'

Extraction (n = 200)
100 syntheses de la littérature
(3 rapports d’évaluation technologiquet, 44 recommandationst
53 méta-analyses et revues systématiques§)

100 RCTs/cross-over/non RCTs

!

Articles retenus pour I'analyse (n = 44)
37 syntheses de la littérature*
(3 rapports d’évaluation technologiquet, 6 recommandationst
8 méta-analysess§, 20 revues systématiquess§)

7 RCTs/cross-over en sus des syntheses de la littérature

\ 4

Articles exclus sur la base du titre et/ou
du résumé (n = 247)

Articles exclus aprés lecture en texte
intégral 2 (n = 156)

* 1 76 essais sources dans les 37 synthéses de la littérature retenues portaient spécifiquement sur les DM du champ de I'évaluation.

1. Liste des mots clés associés : cf. annexe période 2000-mars 2012.

2. Raisons des exclusions: (i) score méthodologique insuffisant ; (ii) efficacité clinique non évaluée sur au moins un des critéres de jugement
suivants : qualité de vie, fonction, douleur, retour a l'activité, récidive, cedeme, effets secondaires ; (iii) dispositifs médicaux identifiables ne
rentrant pas dans le champ de I'évaluation ; (iv) absence de comparaison vs groupe contréle ; (iv) études déja incluses dans les synthéses de la

littérature.

T : issus d’agences d’évaluation technologique ; 1 : issues de sociétés savantes ; § : issues d’agences d’évaluation technologique, de sociétés

savantes ou d’équipes de recherche.
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3.2. RESULTATS

L’analyse critique de la littérature porte sur les données propres aux orthéses tubulaires et
bandes de compression/contention pour chaque pathologie concernée en
orthopédie/rhumatologie dégénérative/traumatologie. Dans les études analysées, sont
évaluées les données cliniques disponibles (efficacité, sécurité, place dans la stratégie
thérapeutique). Il n’a pas été retrouvé de données relatives aux spécifications techniques
minimales, aux modalités de prescription et d’utilisation en orthopédie/rhumatologie
dégénérative/traumatologie.

Concernant I'intérét thérapeutique de la compression/contention dans la prise en charge
de chaque pathologie concernée : il s’agit d’analyser les comparaisons entre des orthéses
tubulaires ou des bandes versus les autres alternatives disponibles (aucun traitement,
traitement médical, support semi-rigide/rigide ou le cas échéant chirurgie).

Concernant le type de dispositifs a retenir lorsque la compression/contention est évaluée
dans la prise en charge de la pathologie concernée : il s’agit d’analyser les comparaisons
entre des orthéses tubulaires ou des bandes entre elles.

Par pathologie et pour chaque comparaison, I'analyse consiste a décrire les études,
présenter succinctement et argumenter les résultats au regard de la qualité méthodologique
des études (score sur 20 pour les synthéses de la littérature et sur 30 pour les essais
randomisés contrdlés issus de I'actualisation : plus le score est élevé, meilleure est la qualité
méthodologique). Pour plus de détails sur I'analyse critique détaillée des études analysées et
sur les critéres d’attribution de leur score méthodologique, se référer a 'annexe.

Dans la présentation des résultats, le choix a été fait de laisser les termes anglophones des
études. En effet, la multitude et la trop grande imprécision des termes anglophones utilisés
dans la littérature pour nommer les bandes et les orthéses utilisées ainsi que I'absence de
définition consensuelle rendent difficile la distinction entre :

- les bandes selon leur caractére adhésif/cohésif et/ou selon leur élasticité. La
notion d’allongement maximum n’est jamais abordée dans les études, ce qui
améne a un chevauchement des bandes a allongement court ou moyen, qui
peuvent considérées soit comme des bandes élastiques, soit comme des
bandes non élastiques ;

- les orthéses tubulaires et les supports plus rigides (ces supports ne faisant
pas partie de cette évaluation). Le caractére tubulaire des orthéses signifie
que le produit s’enfile. Il est a préciser que dans les orthéses tubulaires,
seront distingués les dispositifs enfilables sans adjonctions de ceux enfilables
avec adjonctions non articulées (regroupant anneau rotulien, baleinage
souple, sangles de rappel, etc.).

Compte tenu des imprécisions de la littérature, les approximations suivantes ont été faites :

- le terme anglo-saxon « adhesive» peut regrouper des bandes adhésives ou
cohésives. Aussi, il a été traduit en bandes adhérentes ;

- le terme anglo-saxon « non adhesive» ou « wrap » peut regrouper des
bandes cohésives ou séches. Aussi, il a été traduit en bandes non adhésives ;

- le terme anglo-saxon « strap », trés employé dans la littérature, désigne en
genéral des bandes élastiques qui peuvent étre adhérentes, mais aussi non
adhésives ;
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- le terme anglo-saxon « tape », trés employé dans la littérature, désigne des
bandes adhérentes qui peuvent étre non élastiques ou élastiques ;

- les termes anglo-saxons « lace-up» « soft canvas », « push brace » et
« support stockings » correspondraient a des orthéses tubulaires avec
lagage. Elles ne sont pas prises en charge en France (car non
commercialisées sur le territoire), mais rentrent dans le champ de I'évaluation
(dans la catégorie des orthéses tubulaires avec adjonctions non articulées).
La littérature les concernant a donc été analysée ;

- le terme anglo-saxon « semi-rigid » correspondrait a des supports dits
« semi-rigides », comprenant des orthéses réalisées en thermoplastique
ferme comprenant un support rigide postérieur (hors champ de I'évaluation) ;

- les termes anglo-saxons « bracing », « brace » et «soft casting »
correspondraient a des supports préfabriqués regroupant des orthéses de tout
type, soit des orthéses tubulaires (évaluées dans ce travail), soit des supports
semi-rigides (hors champ de I'évaluation) ;

- le terme anglo-saxon « elastic bandage » peut regrouper orthéses tubulaires
(en tissu élastique) et des bas de compression vasculaire (hors champ de
I'évaluation) ;

- le terme anglo-saxon « neopren» est retrouvé pour désigner des orthéses
tubulaires en tissu néopréne. Elles ne sont pas prises en charge en France
(seules le sont les orthéses en tissu élastique), mais elles rentrent dans le
champ de I'évaluation. La littérature les concernant a donc été analysée ;

- le terme «tubular bandage » peut regrouper orthéses tubulaires sans
adjonctions ou bandages tubulaires (ex.: TUBIGRIP). Les bandages
tubulaires ne sont pas pris en charge en France, mais rentrent dans le champ
de 'évaluation. La littérature les concernant a donc été analysée.
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Aucune donnée de la littérature propre aux orthéses tubulaires et bandes n’a été retrouvée
concernant les entorses du pouce, du coude, du genou et du médio-pied (Chopart-Lisfranc).

3.2.1. Données disponibles dans le traitement de I'entorse de
I’'acromio-claviculaire

Les données disponibles proviennent d’'une revue de la littérature datant de 2010, de bonne
qualité méthodologique (score de 17/20), dans laquelle les auteurs ne peuvent conclure sur la
place du bandage dans la prise en charge de I'entorse acromio-claviculaire (1).

L’étude rapportée dans la revue et qui traite des bandes est analysée ci-dessous.
Intérét thérapeutique de la compression/contention médicale

Comparaison bande séche élastique vs chirurgie : une étude prospective non randomisée a
eté menée chez 30 patients suivis pendant un an et traités pendant trois semaines pour une
entorse de stade Il et lll (modérée a sévere). Elle compare la pose d’une bande ou d'une
écharpe a la chirurgie. Les résultats portent sur un score fonctionnel (fonction satisfaisante
regroupant des items douleur, utilisation de I'épaule, mouvements possibles). lls ne montrent
pas de différence significative entre les groupes (98).

Conclusion dans I'entorse de I'acromio-claviculaire

De faible qualité méthodologique (petits effectifs, résultats non spécifiques aux bandes,
manque de données sur les traitements concomitants), cette étude ne permet pas de conclure
sur l'efficacité des bandes dans le traitement de I'entorse acromio-claviculaire de stade Il et Ill.
Aucune donnée n’est disponible pour connaitre l'influence des caractéristiques des bandes
sur l'efficacité.

3.2.2. Données disponibles dans le traitement de I’entorse talo-crurale

Les données disponibles proviennent de deux méta-analyses (24, 28, 99, 100) (dont
trois publications du méme auteur pour une des méta-analyses (28, 99, 100)), de
quatre revues de la littérature (101-104), d’'une évaluation technologique de 'ANAES (14).
Les revues de la littérature sont plus récentes que les méta-analyses et I'évaluation de
TANAES (2010 vs 2000-2002). Néanmoins, elles sont de moins bonne qualité
méthodologique que les méta-analyses (scores entre 9 et 14/20 vs 17 a 18/20). Toutes ne
traitent pas spécifiquement des orthéses tubulaires et bandes, mais des différents
traitements conservateurs disponibles. Seules sont reprises ici les conclusions propres aux
dispositifs a réévaluer.

Malgré les faibles niveaux de preuve des données disponibles, la majorité des synthéses
émettent la conclusion suivante : le traitement fonctionnel (comprenant bande élastique,
chevillere tubulaire type « chaussettes élastiques » ou type « lace-up », support semi-rigide
ou rééducation proprioceptive) apparait une stratégie favorable comparé a I'immobilisation
(platre ou attelle pendant six semaines). Toutefois, les deux revues (101, 102) rapportant
des données dans 'entorse sévére concluent qu’une courte période d’immobilisation platrée
a une meilleure récupération qu’un simple bandage tubulaire (amélioration de certains
symptdbmes douleur et score fonctionnel & un et trois mois, mais pas a neuf mois — bas
niveau de preuve).

La variété des traitements fonctionnels et la faible qualité des études ne permettent pas de
conclure sur le meilleur traitement fonctionnel & recommander :

- résolution de tous les symptdomes: pas de conclusion possible entre les
différents traitements fonctionnels ;
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- instabilité : les bandes ou chaussettes élastiques semblent étre moins
efficaces qu’'un support semi-rigide pour augmenter la sensation de stabilité
de la cheville a court terme (moins de six semaines), sans connaitre
I'efficacité a moyen et long terme (six semaines a un an et d’'un a deux ans) ;

- temps de retour au travail et au sport : les bandes ou chaussettes élastiques
semblent étre moins efficaces qu’un support semi-rigide pour réduire le délai
de retour au travail et aux sports. Le traitement fonctionnel immédiat avec
bandage compressif élastique et appui total est supérieur par rapport au
traitement conventionnel associant bandage compressif avec appui partiel ;

- complications dermatologiques : rapportées avecle «tape» (bande
adhérente) ;

- association a une rééducation supervisée : non démontrée ;

- ocedéme a court terme : les « lace-up » sont plus efficaces comparés aux
supports semi-rigides (réduction de I'cedéme).

Sur la base d’accords professionnels, TANAES, en 2000 (score 13/20), avait édicté les
recommandations suivantes :

+ le bandage compressif est réalisé quand le patient n’a pas l'autorisation d’appui. La
compression qui utilise une mousse en « fer-a-cheval » périmalléolaire est plus efficace que
la simple compression uniforme par bandage élastique ;

+ contention adhésive ou support semi-rigide est mise en place quand le patient reprend
I'appui. Le choix entre les deux reléve de la prescription médicale, afin d’éviter toute récidive
pendant la période de cicatrisation. Une sous-bande en mousse est conseillée lors de
l'utilisation d’'une contention adhésive qui doit permettre le verrouillage calcanéen. Doivent
étre mis en forme de U et de cravate ;

¢ toutes les attelles actives de stabilisation réalisées avec des bandages adhésifs non
élastiques sont plus efficaces que les bandages adhésifs élastiques, méme étirés ;

¢ la durée de la contention varie d'un a trois jours et en fonction de la limitation aux
trois quarts de la mobilité en varus et valgus de l'arriere-pied.

Les études rapportées dans les synthéses de la littérature et qui évaluent des orthéses
tubulaires et bandes sont analysées ci-dessous.

Intérét thérapeutique de la compression/contention médicale

Comparaison bande élastique ou bandage tubulaire vs rééducation supervisée ou absence
de traitement

Deux essais randomisés comprenant un total de 100 patients. lls comparent le « tape »
(bande adhérente) ou un double bandage tubulaire a la rééducation pendant six semaines.
Sont évalués jusqu’'a 24 semaines, la douleur mesurée par EVA, l'instabilité fonctionnelle, le
retour au travail et son délai en jours ainsi que le retour au sport. Aucune différence
significative n’est mise en évidence entre les groupes comparés (105, 106).

Comparaison entre bande élastique, bandage tubulaire ou chevillere tubulaire sans
adjonctions vs support semi-rigide/rigide

Une des méta-analyses rapporte jusqu’a 18 mois de suivi, des données relatives au délai de
retour au travail et au sport, a la douleur, 'cedeme, linstabilité subjective et objective. Au
total, 456 patients traités de deux a sept semaines sont concernés pour cette comparaison.
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Aucune différence significative n’est retrouvée pour I'ensemble des critéres de jugement
excepté pour :

- le délai de retour au travail et au sport en faveur d’un support semi-rigide
(« strap », « tape » ou TUBIGRIP ou chaussette élastique vs semi-rigide —
différence de délai moyen travail : 4,2 [2,4-6,1]; sport: 9,6 [6,3-13]; p
hétérogénéité = 0,67) (99).

Cing essais randomisés non cités dans les méta-analyses regroupent au total 853 patients
suivis jusqu’a un an avec des durées hétérogénes de traitement. lls rapportent des résultats
similaires vs immobilisation (platre ou attelle) (absence de différence significative aprés
trois mois de suivi concernant échelle de qualité de vie SF-12, scores fonctionnels, cedéme,
raideur, instabilité, récidives). Sur les cing essais, deux concernent des entorses de gravité
Iégére a modérée (stade | et Il) et deux autres concernent des stades séveéres. Les délais de
retour au travail et au sport sont réduits avec le bandage (bandage compris entre 7,5 et 8,7 j
ou en cas d'entorse sévere 5,4 semaines ; immobilisation de lI'ordre de 14j ou en cas
d’entorse séveére 6,26 semaines). Enfin, des effets secondaires sont rapportés chez trois des
20 patients d’'un essai (de type démangeaisons, distension des bandages cohésifs, réfection
des contentions liée a un serrage excessif) (106-110).

Comparaison chevillére tubulaire avec adjonctions non articulées vs support semi-rigide

Un essai randomisé, mené chez 124 patients, compare les dispositifs portés cinqg semaines.
L’'cedéme a court terme est diminué de fagon significative avec le «lace-up support
stocking » comparé aux supports semi-rigides (RR =0,24 [0,07 - 0,79]). Concernant les
autres critéres de jugement (douleur, instabilité subjective et objective, retour au travail), il
n’existe pas de différence significative. L’absence d’aveugle est a prendre en compte dans
l'interprétation du résultat (111).

Type de dispositifs a retenir

Comparaison entre bande élastique, bandage tubulaire ou chevillere tubulaire sans
adjonctions vs chevillere tubulaire avec adjonctions non articulées

Une des méta-analyses rapporte des données relatives a la douleur, 'cedéme et l'instabilité
jusqu’a un an de suivi. Sont concernés pour cette comparaison 408 patients au total, traités
de deux a cing semaines Aucune différence significative n’est retrouvée, excepté pour
'cedéme a court terme chez les 243 patients d’'un essai. Les résultats y sont en faveur du
« lace-up » (bandes ou chaussettes élastiques vs «lace-up» RR =55 [1,7; 18] et
« tape » vs « lace-up » : RR=4,1[1,2; 14]) (99).

Comparaison entre bande élastique adhérente vs chevilleres tubulaires (tissu élastique)

Une des méta-analyses a retrouvé pour cette comparaison 501 patients au total, traités entre
une et six semaines. Elle rapporte des résultats en défaveur des bandes élastiques
adhérentes concernant les complications jusqu’a deux ans de suivi (irritations cutanées
RR =0,1 [0 - 0,8], p hétérogénéité, non significatif). Les autres critéres de jugement (délai de
retour au ftravail, cedéme, instabilit¢) sont évalués dans unessai randomisé de la
méta-analyse sans qu’aucune différence significative ne soit retrouvée entre les groupes
comparés (99).

Comparaison entre bande élastigue ou bandage tubulaire vs dispositifs de
compression/contention sans autre précision

Cinq essais, dont un en cross-over (112) et un non randomisé (113), regroupent au total
367 patients avec des durées de suivi et traitement variables (six semaines, 18 mois, ou
durant le test) (112-116). lls rapportent jusqu’a 18 mois de suivi, des données relatives aux
complications cutanées, a la douleur, 'cedéme, l'instabilité, ainsi qu’au délai de retour au
travail et au sport. Aucune différence n’est observée dans les études de meilleur niveau de
preuve. Dans deux essais randomisés (au total 235 patients (114, 115) et dans un essai
suivi renseigné de six semaines (116)), des complications cutanées sont rapportées avec
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un nombre plus important aprés utilisation d’'une bande adhésive (rash, allergie et irritations :
10/60 vs 2/59 et 3/57 vs 1/59). Un autre essai randomisé postérieur aux synthéses de la
littérature a été mené chez 38 patients. L’efficacité de bas de compression vasculaire a été
évaluée comparés a TUBIGRIP dans la récupération de I'entorse de cheville aux différents
stades de gravité (résultats non rapportés ici en raison de I'emploi d’'un dispositif pour des
pathologies vasculaires) (117).

Conclusion dans le traitement de I'entorse talo-crurale

La multiplicité des interventions, des durées de traitement/suivi et des critéres de jugement
(avec leurs caractéres subjectifs), I'absence de description des facteurs confondants
(comme les co-interventions associées), ainsi que I'absence de garantie sur la randomisation
rendent difficile Il'interprétation des résultats. Seules quelques études comparant les
dispositifs aux supports semi-rigides/rigides rapportent les stades de sévérité des entorses
lors de l'inclusion. Les données de meilleur niveau de preuve ne montrent pas de différence
entre les chevilléres tubulaires ou bandes élastiques vs les autres alternatives disponibles (p
hétérogénéité non significatif dans les méta-analyses disponibles) en dehors des
complications cutanées retrouvées avec la pose de bande adhérente.

3.2.3. Données disponibles dans la prévention de I’entorse talo-crurale

Les données cliniques sont issues de deux méta-analyses (118, 119), de trois revues de la
littérature (101, 120, 121). Elles couvrent la période de 2000 a 2010. Les méta-analyses sont
de bonne qualité méthodologique (score 18 et 19/20). Les revues de la littérature sont de
qualité méthodologique correcte (score 14 et 11/20) pour deux dentre elles. La
troisiéme revue, qui reprend la méta-analyse publiée en 2000, est de moins bonne qualité
(score 9/20) (101). Ces synthéses ne traitent pas spécifiquement des orthéses tubulaires et
bandes, mais des différents traitements conservateurs disponibles. Seules sont reprises ici
les conclusions propres aux dispositifs a réévaluer.

Les conclusions sont concordantes concernant l'utilisation de bandes adhérentes, des
chevilléres tubulaires avec adjonctions non articulées (type « lace-up ») et des supports
semi-rigides dans la prévention de I'entorse de cheville. Les auteurs des synthéses les plus
récentes concluent sur le bénéfice des « lace-up » et bandes en termes de diminution de la
sévérité de l'entorse chez les athlétes aux antécédents d'entorse. Le « tape » (bande
adhérente) semblerait moins efficace que les supports semi-rigides et « lace-up ». Ces
synthéses de la littérature ne traitent pas des chevilleres tubulaires (autres que les
« lace-up ») et rapportent des comparaisons uniquement vs les bandes. Deux essais ont été
sélectionnés postérieurement aux synthéses de la littérature (122, 123). L’un randomisé
évalue une chevillere tubulaire autre que les « lace-up » et I'autre compare un « lace-up » a
'absence de traitement (scores de 17 et 13/30).

Les études rapportées dans les synthéses de la littérature et qui évaluent des orthéses
tubulaires et bandes ainsi que l'essai randomisé postérieur a celles-ci sont analysés
ci-dessous.

Intérét thérapeutique de la compression/contention médicale

Chevillére tubulaire avec adjonctions non articulées vs absence de traitement vs supports
semi-rigide/rigide

L’essai randomisé postérieur aux synthéses compare I'utilisation de HELY WEBER vs
absence de traitement et vs des supports semi-rigides (ROYCE MEDICAL SPEED BRACE,
AIRCAST SPORT STIRRUP, AIRCAST AIRSPORT) et rigide ANKLE TRAINERII. Les
orthéses sont portées pendant tous les entrainements et les matchs. Aucune différence
significative n’est retrouvée concernant l'incidence de I'entorse de cheville chez les
999 volleyeurs de I'essai, qu'ils aient des antécédents d’entorses de cheville ou non (122). A
'opposé, l'autre essai non randomisé met en évidence, chez les 2 102 footballeurs suivis
pendant une saison, une différence significative en faveur du DONJOY « lace-up » comparé
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a l'absence de traitement en termes d’incidence des traumatismes de cheville (incluant
notamment les entorses de cheville) (123).

Bande adhérente vs absence de traitement

Trois essais rapportent des données concernant l'incidence de survenue des entorses (au
total de 2 529 sportifs pour un suivi maximal de deux ans) (124-126). Un seul essai est
randomisé ; il a été mené dans les années 1970 chez 2 256 sportifs (125).

La comparaison entre le « tape » adhérent (en double huit + médian + latéral) et un placebo
« Louisiana wrap » ne montre aucune différence significative chez 148 participants
pratiquant le football aprés deux ans de suivi (124). Les comparaisons entre le « tape » et
'absence de traitement montre les mémes résultats, excepté lorsque I'analyse est restreinte
au sous-groupe des athlétes ayant eu des antécédents d’entorse aprés deux ans de suivi
(OR:0,20 [0,04 ; 0,93] et 0,29 [0,14; 0,57]; nombre de patients a traiter pour éviter un
événement = 26 et 22 [12 - 312]) (125, 126).

Bande adhérente vs support semi-rigide

Deux essais randomisés, inclus dans une des méta-analyses (au total de 1 538 participants),
ne montrent pas de différence significative concernant la survenue d’entorses chez les
athlétes avec antécédents et chez les athlétes sans antécédents pendant la saison sportive
(p hétérogénéité = 0,67) (125, 127).

Type de dispositifs a retenir

Bande adhérente vs chevillére tubulaire avec adjonctions non articulées

Une étude rétrospective, menée sur 297 patients suivis pendant six ans, retrouve une
augmentation significative de l'incidence des entorses de cheville avec [l'utilisation du
« tape » (RR=2[1,17 - 2,38]) par rapport au « lace-up » (128).

Conclusion dans la prévention de I'entorse talo-crurale

Les études analysées présentent de fortes limites méthodologiques (peu d’études
randomisées ou randomisation non garantie, ancienneté des études, absence de
comparabilité des groupes a [linclusion, analyse en sous-groupe non explicite,
co-interventions non précisées, caractéristiques non précisées des bandes utilisées et
bandages réalisés). Les données ne montrent pas de différence entre les dispositifs de
compression/contention et l'absence de traitement ou des supports rigides. Elles ne
permettent pas de connaitre linfluence de [Iutilisation d'un type de dispositif de
compression/contention par rapport a un autre. Aucun effet secondaire n’est rapporté. Par
ailleurs, les populations incluses dans les études (sportifs de haut niveau) rendent difficile
I'extrapolation des résultats.
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3.2.4. Données disponibles dans le traitement de I'arthrose de genou (gonarthrose)

Les données cliniques proviennent de quatre revues de la littérature (129-131) avec une revue
Cochrane (132), de six recommandations — une européenne (133), deux francaises (134, 135),
deux australiennes (136, 137) et une américaine (138) —, d'une méta-analyse (139) et
d’'une évaluation technologique du NICE (140). Les revues couvrent la période de 2002-2009. La
méta-analyse et la revue Cochrane sont les plus récentes (publications en 2008) et de bonne
qualité méthodologique (score entre 16 et 17/20 rapportant des mesures prises pour limiter les
biais de publication, de sélection et d’analyse). Les autres synthéses de la littérature sont de
qualité moyenne (score entre 10 et 14/20). Ces synthéses ne traitent pas spécifiquement des
orthéses tubulaires et bandes, mais des différents traitements conservateurs disponibles. Seules
sont reprises ici les conclusions propres aux dispositifs a réévaluer. Les conclusions sont
concordantes sur lintérét des genouilleres et discordantes sur l'intérét des bandes dans le
traitement de l'arthrose de genou, alors que toutes se référent aux mémes essais, peu hombreux
et présentant plusieurs biais.

Concernant les genouilléres (de tout type), le bénéfice est limité en raison du manque de preuves :
elles semblent avoir un effet antalgique sur 'arthrose, indépendamment de l'action de la chaleur
locale ; leur utilisation est associée a une amélioration subjective ; leur effet sur l'incapacité
physique n’est pas démontré. L’évaluation technologique conclut sur la place des genouilléres
dans la stratégie thérapeutique qui doit étre utilisée comme adjonction au traitement principal.
Néanmoins, les études rapportées dans les synthéses portent principalement sur des orthéses
articulées hors du champ de I'évaluation.

Concernant les bandes, la méta-analyse (139), deux recommandations (136, 138) et deux revues
de la littérature (129, 131) concluent que l'utilisation de bandes adhérente non élastiques peut
réduire la douleur et améliorer la fonction. Deux autres synthéses de la littérature ne
recommandent pas les bandes adhérentes dans I'arthrose du genou en raison du manque de
preuves et des biais des études (134, 137).

Les études rapportées dans les synthéses de la littérature et qui évaluent des orthéses tubulaires
et bandes sont analysées ci-dessous.

Intérét thérapeutique de la compression/contention médicale

Comparaison genouilléres tubulaires en association vs traitement médical : deux essais
randomisés ont été menés chez 229 patients au total, a six semaines et six mois de suivi. lls
rapportent des données sur la douleur et sur des index de sévérité utilisés dans l'arthrose pour
une gaine en néoprene et la genouillére GENUTRAIN (tissu élastique avec adjonction de silicone).
A six semaines, les résultats sont significativement en faveur du port des genouilléres tubulaires
(score moyen d’amélioration globale sur une échelle de 0 a 6: 62/82 vs 30/84 ; p <0,01). Des
effets secondaires sont rapportés avec le port de GENUTRAIN comme l'inconfort chez 11 patients.
A six mois de suivi, les résultats relatifs a la douleur sont en faveur des genouilleres tubulaires
(différence moyenne de la douleur sans échelle EVA a la montée des escaliers : A =- 8,1 vs 1,09,
p =0,043; au test des 6 minutes: A=-7,6 vs 2,6 ; p=0,037). Aucune différence n’est observée
avec les index de sévérité MACTAR et WOMAC (141, 142).

Comparaison genouillére tubulaire sans adjonctions vs support semi-rigide associé au traitement
médical : un essai randomisé a été mené chez 77 patients suivis pendant six mois. Il rapporte des
données sur un index de sévérité utilisé dans larthrose et sur la douleur évaluée sans
échelle EVA. Les résultats sont significativement en défaveur de la genouillere tubulaire (gaine en
néopréne) comparée a une genouillere en valgus (différence de moyenne index de sévérité
WOMAC -97,6 vs -229,1; p=0,06; douleur lors de la montée des escaliers - 7,6 vs - 16,3 ;
p = 0,02 ; pendant test des 6 minutes - 8,1 vs - 20,4 ; p = 0,02) (141).

Comparaison bande adhérente non élastique vs absence de traitement : la méta-analyse rapporte
des données d’efficacité concernant le « tape » exercant une force médiane sur la rotule (139).
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Sont concernés au total 76 patients avec un recul maximum de six semaines (issus d'un essai
randomisé (143) et d’un essai en cross-over (144)).

Une différence significative est retrouvée en faveur d’'une pose du bandage avec force médiane en
termes de douleur de genou mesurée par EVA (différence de moyenne - 20,1 [-26; - 14,3], p
hétérogénéité < 0,001).

Lorsque le « tape » est associé a la rééducation, un essai randomisé rapporte des données
d’efficacité et de sécurité a trois et six mois de suivi chez 140 patients traités pendant trois mois.
Aucune différence n’est retrouvée en termes de douleur lors du mouvement mesurée par EVA et
d’amélioration globale. Des irritations cutanées sont rapportées chez 48 % des patients (données
chiffrées non renseignées) (145).

Type de dispositifs a retenir
Comparaison de genouilleres sans adjonctions ou bandages tubulaires

Un essai randomisé a été mené chez 51 patients traités pendant un mois (port pendant 12 h/j). Il
rapporte des données sur les sous-scores de douleur et de fonction des indices MACTAR et
WOMAC (indices de sévérité utilisés dans l'arthrose). Aucune différence n’est observée entre
I'utilisation d’'une gaine en coton et élasthane retenant la chaleur (présence de matiere métallisée)
et celle d’'une gaine ne retenant pas la chaleur (146).

Un autre essai de cross-over mené chez 68 patients est rapporté (période de wash-out de
15 jours). Il compare, a l'issue d’'un exercice, le port de TUBIGRIP a la taille et forme du genou a la
méme bande, mais a la taille supérieure. Les résultats sont significativement en faveur de la taille
supérieure 20 min aprés le port (différence du score moyen de douleur taille supérieure : - 1,56 ;
p < 0,001 ; taille adaptée a la forme du genou : - 0,19 ; p > 0,05) (147).

Comparaison de bandes (adhérentes non élastiques)

Dans la méta-analyse (139), le « tape » exergant une force médiane sur la rotule est comparé au
« tape » sans force médiane et au « tape » avec force latérale (a partir d’'un essai randomisé (143)
et de deux essais en cross-over (144, 148) — 90 patients au total). Les résultats sont
significativement en faveur du « tape » avec force médiane exercée (difféerence moyenne de
douleur mesurée par EVA a six semaines: A=-13,3; [-18,1; - 8,4], p hétérogénéité = 0,01).
L’hétérogénéité s’explique en partie par la variabilité dans la mesure de la douleur (marche, test
fonctionnel, escaliers, etc.).

L’analyse isolée de I'essai randomisé (143) révéle que les différences ne sont plus significatives
pour tous les autres critéres de jugement autres que la douleur (qualité de vie mesurée par la
SF-36, sévérité des symptdmes mesurée par le WOMAC, sévérité de la douleur mesurée par le
KPS, restriction d’activité). Des irritations cutanées y sont rapportées chez 8/29 patients (28 %)
ayant recgu le « tape » avec force médiane contre 1/29 (3 %) dans les autres groupes.

Conclusion dans la gonarthrose

Les études analysées présentent de fortes limites méthodologiques (essais en cross-over, faibles
effectifs, utilisation d’échelles de douleur pas toujours validées, sensibilité des échelles
spécifiques, manque de données sur les modalités des interventions, co-interventions non
précisées, évaluations majoritairement a court terme). Les résultats en faveur de la genouillére ou
des bandes élastiques non adhérentes retrouvés avec la mesure validée de douleur ou I'utilisation
d’échelles spécifiques de fonction ne sont pas retrouvés avec les échelles génériques de qualité
de vie SF-36. Le caractére subjectif des critéres de jugement d’efficacité, la forte hétérogénéité
dans I'évaluation de critéres comme la douleur rendent difficile l'interprétation de ces résultats.
Deux essais fournissent des données de sécurité en rapportant des irritations cutanées avec la
pose d’'une bande et des sensations d’inconfort avec les genouilléres.

Les données ne permettent pas de conclure sur l'efficacité des genouilleres tubulaires et des
bandes comparées a l'absence de traitement ou au traitement médical dans le traitement de
larthrose de genou. Les données comparant les dispositifs entre eux ne permettent pas de
connaitre l'influence de I'utilisation d’'un type de dispositif de compression/contention par rapport a
un autre.
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Aucune donnée de la littérature propre aux orthéses tubulaires et bandes n’a été retrouvée
concernant la tendinopathie d’Achille.

3.2.5. Données disponibles dans le traitement de I'épicondylite latérale

Les données proviennent de trois revues de la littérature (563, 55, 149) datant de 2002, 2005 et
2006, qui sont de bonne qualité méthodologique (mesures prises pour limitation du biais de
publication, de sélection et d’analyse, scores entre 12 et 17 /20). Ces revues ne ftraitent pas
spécifiquement des orthéses tubulaires et bandes, mais des différents traitements physiques
disponibles. Seules sont reprises ici les conclusions propres aux dispositifs a réévaluer.

Les auteurs concluent de facon concordante que les preuves sont insuffisantes pour évaluer
I'efficacité des coudiéres/bracelets ou des bandes dans I'épicondylite. Aucune conclusion n’est
apportée sur la place de ces dispositifs dans la prise en charge de I'épicondylite latérale.

Trois essais ont été sélectionnés postérieurement aux revues de la littérature. Il s’agit :

- dunessai en cross-over mené chez 52 patients avec évaluation immédiate
comparant un bracelet épicondylien au placebo, a une attelle, a un autre bracelet et
a un manchon en néoprene (score 12/30) (150) ;

- d’un essai randomisé mené chez 59 patients traités pendant deux semaines et
suivis  jusqu'a six semaines comparant bracelet épicondylien a |la
physiothérapie (score 15/30) (151) ;

- d’un essai randomisé mené chez 42 patients comparant bracelet épicondylien a une
attelle, traités et suivis pendant six semaines (score 13/30) (152).

Les études rapportées dans les revues et qui évaluent des orthéses tubulaires et bandes ainsi que
les essais randomisés postérieurs a celles-ci sont analysés ci-dessous.

Intérét thérapeutique de la compression/contention médicale

Comparaison coudiére tubulaire sans adjonctions/bracelet épicondylien/bande élastique adhérente
vs placebo ou absence de traitement : deux essais en cross-over ont été menés chez 52 et
16 patients pour les coudiéres/bracelets et bandes élastiques adhérentes respectivement. lls
rapportent des données sur un critére intermédiaire d’efficacité (force de préhension) et sur la
douleur a la pression (pour les bandes uniquement et sans échelle renseignée) (150, 153).

Comparés a un placebo (pose sans pression exercée sur I'articulation), les résultats concernant la
force de préhension sans douleur sont significativement en faveur des coudiéres (« counter force
strap ou counter force sleeve » : 156 vs 135 ; p < 0,05). Aucune différence n’est observée avec les
bandes. Comparés a I'absence de traitement, les résultats sont en faveur des bandes (différence
de moyenne aprés le test de 0,72 [0,00 - 1,44] pour la force de préhension sans douleur et
0,83 [0,11 - 4,56] pour la douleur a la pression ; p < 0,05).

Comparaison coudiére tubulaire/bracelet épicondylien/bande élastique non adhérente (seule ou en
association) vs traitement médical ou physiothérapie

Pour les coudieres/bracelets, sept essais randomisés ont été menés chez 383 patients au total,
traités jusqu’a trois mois et suivis jusqu’a un an (151, 154-159).

Pour les bandes élastiques non adhérentes, un essai randomisé a été mené chez 33 patients,
suivis trois semaines (160).

Concernant les coudiéres/bracelets utilisés seuls, cing essais ont été menés chez
339 patients au total, suivis jusqu’a un an (151, 154-157). Les critéres de jugement portent sur la
douleur, la force de préhension et 'amélioration globale (mesurée par un score).
Dans deux essais (154, 157), les résultats sont significativement en défaveur du bracelet
épicondylien (« epicondylitis clasp » ou EPIPOINT) :

- adeux semaines pour I'amélioration globale (RR = 2,91 ; [1,49 - 5,68]) ;
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- a six semaines pour 'amélioration :

- de la douleur mesurée par EVA (échelle moyenne améliorée de 18 vs 31;
p <0,01),

- du test du Pain Free Function Questionnaire mesuré par un score sur 100 (score
moyen amélioré de 10 vs 17 ; p < 0,05),

- du score de satisfaction mesuré sur une échelle de 0 a 100 (échelle moyenne
améliorée de 66 vs 75 ; p < 0,05).

En revanche, a six semaines, les capacités a réaliser les activités de la vie journaliére (mesurée de
0 a 100) sont ameéliorées avec le port du bracelet (score moyen amélioré de 26 vs 15, p < 0,05)
(157).

A un an, ces différences ne sont pas retrouvées concernant la douleur mesurée par EVA,
I'amélioration globale ou la force de préhension dans un essai (154) (56 patients traités trois mois).
Dans trois autres essais (151, 155, 156), les résultats sont comparables (212 patients traités
six semaines avec un manchon en néopréne ou une coudiere avec adjonctions non articulées
« Aircast pneumatic arm band », « rehband », « orthocare » ou EPITRAIN).

En association avec les corticoides et la physiothérapie, les données analysant I'efficacité
des bracelets (« Aircast pneumatic arm band », « clasp ») sont moins nombreuses (deux essais
avec 53 patients au total traités de trois a six semaines (158, 159)). Elles ne montrent pas de
différence entre les groupes comparés jusqu’a un an de suivi en termes de douleur mesurée sur
EVA et d’'amélioration globale.

Concernant les bandes utilisées seules ou en association (bande élastique non adhérente
« strap »), aucune différence n’est observée chez les 33 patients suivis a trois semaines en termes
de douleur ou de force de préhension sans douleur (160). Une exception est a noter concernant la
douleur mesurée pendant les activités de vie journaliere (échelle non EVA). Sa diminution aprés
trois semaines de traitement est significativement moins importante dans le groupe avec bande
comparé au groupe traité par anti-inflammatoire (- 1,62 vs - 2,00 ; p = 0,04).

Comparaison bracelet épicondylien/coudiére tubulaire sans adjonctions vs support rigide
deux essais randomisés (152, 154) et un en cross-over (150) ont été menés chez 131 patients au
total, traités pendant six semaines ou trois mois (excepté pour I'essai en cross-over pendant
I'évaluation de la force de préhension). Les résultats sur I'efficacité de (« epicondylitis clasp »
ou « counter force strap » « counter force sleeve ») différent selon la durée du port. Pendant
I’évaluation de la force de préhension, le critére intermédiaire de force de préhension est en faveur
du bracelet et de la coudiére tubulaire dans I'essai en cross-over (150) (force moyenne sans
douleur au dynamométre 156 vs 129; p <0,01). A six semaines, le score moyen de douleur
observé dans le second essai est significativement plus élevé avec le bracelet (mesure sur EVA
6,4 vs 5,8 ; p =0,027) (152). Enfin, a 12 mois de suivi, aucune différence n’est observée entre les
groupes traités pendant trois mois dans le troisieme essai (154).

Type de dispositifs a retenir

Comparaison bracelet épicondylien vs bracelet épicondylien/coudiere tubulaire sans adjonctions :
deux essais en cross-over ont été menés chez 102 patients au total, pour lesquels les critéres ont
été mesurés pendant le test d’effort. lls ne montrent pas de différence entre les dispositifs
(« counter force brace », « DePuy Levy Clinic Patella Strap », « body airprene support »)
concernant la force de la préhension et la douleur (150, 161).

Conclusion dans I'épicondylite latérale

Les études analysées présentent de fortes limites méthodologiques (faibles effectifs, suivi a court
terme, traitements concomitants et modalités d’utilisation des interventions non renseignés,
utilisation de critére intermédiaire, échelles non validées). Le caractére subjectif des critéres de
jugement rend difficile l'interprétation des résultats des différentes études. En effet, soit les
résultats ne montrent pas de différence entre les groupes comparés, soit ils sont en défaveur des
coudiéres/bracelets épicondyliens pour la douleur mesurée par EVA et pour les scores de douleur
ou de satisfaction. Ces scores sont validés, mais les échelles de mesure sont trés sensibles a tout
changement dans I'état de santé du patient. Les quelques études qui rapportent un résultat en
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faveur des dispositifs concernent un critére intermédiaire comme la force de préhension mesurée
pendant le test ou des criteres cliniques sans échelle validée comme la douleur a la pression,
'amélioration globale.

Les données ne permettent pas de conclure sur l'efficacité des coudiéres tubulaires/bracelets
eépicondyliens ou des bandes élastiques comparés aux autres alternatives disponibles dans le
traitement de I'épicondylite latérale. Les données comparatives ne permettent pas de connaitre
linfluence de l'utilisation d’un dispositif par rapport & un autre (pas de différence observée en
termes d’efficacité).

3.2.6. Données disponibles dans le traitement du syndrome fémoro-patellaire (de type
douleur antérieure du genou)

Les données cliniques proviennent de quatre revues de la littérature (69, 70, 162), dont une revue
Cochrane (68), et d’'une méta-analyse de 2008 (139). Les revues datent de 2001 a 2005. La revue
Cochrane de 2002 et la méta-analyse sont de bonne qualité (scores 16/20 et 17/20 en raison de
mesures prises pour limiter les biais de publication, de sélection et d’analyse). Les autres revues
sont de qualité moyenne (score 10/20). La plupart des revues ne traitent pas spécifiquement des
orthéses tubulaires et/ou bandes, mais des différents traitements physiques disponibles. Seules
sont reprises ici les conclusions propres aux dispositifs a réévaluer.

Les conclusions sont concordantes sur les limites quant a I'utilisation des genouilléres de tout type
et discordantes sur I'intérét des bandes dans le traitement du syndrome fémoro-patellaire.
Concernant les genouilléres, les preuves sont limitées concernant le bénéfice clinique et il n’est
pas possible de définir des recommandations sur leur utilisation.

Concernant les bandes, la méta-analyse conclut au bénéfice du « tape » exercé avec une force
médiane sur la rotule pour diminuer les douleurs antérieures du genou, tandis que d’autres revues
de la littérature concluent qu’il n’existe pas de preuves ou que les preuves sont limitées quant a
I'utilisation du « tape » associé a de la rééducation. Le « tape » peut étre un moyen peu cher et
non invasif dans le traitement du syndrome fémoro-patellaire. Aucune synthése de littérature ne
conclut sur la place des dispositifs dans la stratégie thérapeutique.

Les études rapportées dans les revues de la littérature et la méta-analyse qui évaluent des
orthéses tubulaires et bandes sont analysées ci-dessous.

Intérét thérapeutique de la compression/contention médicale
Genouillére tubulaire avec adjonctions non articulées vs absence de traitement

Un essai randomisé mené chez 59 patients traités 14 semaines rapporte des données sur la
douleur sans échelle validée a deux mois. Aucune différence n’est retrouvée entre le port d’'une
gaine élastique de genou avec anneau rotulien et I'absence de traitement. Une méta-analyse est
disponible, mais les résultats ne sont pas exploitables car I'analyse ne permet pas de connaitre
isolément I'effet des genouilléres tubulaires (163).

Genouillere tubulaire en association vs rééducation

Un essai randomisé mené chez 45 militaires rapporte des données sur la douleur mesurée par
EVA aprés trois semaines de traitement. Aucune différence n’est retrouvée entre le port d'une
PALUMBO DYNAMIC PATELLAR BRACE et de la CHO PAT STRAP associée a de la réeéducation
vs la rééducation seule entre la 1°®, 2" et 3°™ semaine (164).

Bande adhérente vs absence de traitement

La méta-analyse repose sur I'analyse de sept essais (165-171), dont trois en cross-over
(169-171). Sont concernés au total 212 patients avec une évaluation aprés test, excepté pour
deux essais avec un suivi d’'un et 12 mois. Les données sont significativement en faveur du
« tape » exergant une force médiane pour recentrer la rotule en termes de diminution de la douleur
mesurée par EVA en comparaison avec labsence de «tape» (différence de
moyenne = - 14,7 [- 22,8 ; - 6,9] ; p hétérogénéité < 0,001). La significativité n’est plus observée
avec la mise en place d'un placebo « tape » (bande de méme caractéristique positionnée au
méme endroit sans exercer de force médiane sur la rotule) (A=-9,1[-9,9; 1,8] ; p>0,05; p
hétérogénéité = 0,10).
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Les revues de la littérature ont inclus neuf essais, dont sept en cross-over (169-175) et
deux randomisés (165, 176) (avec au total 199 patients).
Les sept études en cross-over (au total 93 patients) évaluent la douleur antérieure du genou avant
et aprés la mise en place du « tape » pendant des exercices. Les données sont en faveur du
« tape » en position médiane en termes de douleur mesurée par EVA (douleur moyenne mesurée
par EVA pendant la montée et descente des escaliers comparé a I'absence de traitement:
2,02+/-2,86 vs 4,38 +/-3,73; p<0,01; comparé au placebo : 0,2 vs 0,5; p<0,01). Les
deux essais randomisés ont été menés a plus long terme chez 81 patients traités trois mois et
25 patients traités pendant quatre semaines. Aucune différence n’est retrouvée a trois mois et a
un an sur des scores de sévérité symptomatiques WOMAC, HAD (échelle d’anxiété et dépression)
ou sur la douleur apres effort (différence de moyenne sur une échelle non validée = 4,5 ; p > 0,05).

Bande adhérente en association vs rééducation

Cing essais randomisés ont été menés chez 289 patients au total, suivis entre un mois et un an
(165, 166, 176-178). Tous étudient la comparaison entre l'utilisation du « tape » en association
avec un programme de rééducation a de la rééducation qu’elle soit réalisée sous supervision d’'un
kinésithérapeute ou a domicile. Deux essais (166, 178) (avec au total 123 patients) sont
significativement en faveur du « tape » associé a de la rééducation. Les critéres concernés sont la
douleur dans différentes situations et la fonction par un questionnaire FIQ (valeur normale = 16),
mais seulement entre trois et quatre semaines d’évaluation (score moyen de douleur mesurée par
EVA: 1,99 +/-2,06 vs 3,6 +/-2,31; p=0,01et 1,1+/-0,4 vs 29+/-1,1; p<0,01- nombre de
patients ayant un index entre 13 et 16 =17/29 vs 6/31, p <0,05; index moyen fonction -:
16,0 +/-0,0 vs 13,5+4/-1,0; p<0,01). Toutes les évaluations a plus long terme entre un et
trois mois ne mettent pas en évidence de différence significative (trois essais randomisés
réunissant 166 patients) (165, 176, 177).

Type de dispositifs a retenir
Genouillére tubulaire avec adjonctions non articulées vs genouillére tubulaire sans adjonctions

Un essai randomisé mené chez 59 patients traités 14 semaines rapporte des données sur la
douleur sans échelle validée a deux mois de suivi. Aucune différence n’est retrouvée entre le port
d’'une gaine élastique de genou avec anneau rotulien et une gaine élastique de genou (163).

Bande adhérente non élastique vs bande sans autre précision

Un essai randomisé mené chez 15 patients suivis pendant six semaines rapporte des données sur
la douleur mesurée par EVA ainsi que sur des scores fonctionnels et de satisfaction du traitement.
Aucune différence n’est retrouvée avec la mise en place du «tape » selon la méthode de
McConnell (bande adhérente non élastique replagant la rotule dans I'alignement pour améliorer la
fonction du quadriceps) comparé au Couman’s bandage (bande sans autre précision permettant
de masser les structures adjacentes de la rotule). Seule la satisfaction du traitement est
significativement plus importante avec le port du « tape » (différence de score moyen = 7,60 + 1,10
vs 4,30 + 3,80 ; p = 0,02) (179).

Conclusion dans le syndrome fémoro-patellaire en curatif

Les études analysées présentent de fortes limites méthodologiques (faibles effectifs, fort taux de
perdus de vue entre 20 et 30 %, analyse per protocole, mesure de la douleur aprés test d’effort,
évaluation a long terme peu documentée, co-interventions non précisées, essais en cross-over
avec période de wash-out non renseignée).

Les données ne permettent pas de conclure sur I'efficacité des genouilléres tubulaires comparées
a l'absence de traitement en association ou non a la rééducation dans le traitement du syndrome
fémoro-patellaire (absence de différence). Les données disponibles sur les bandes adhérentes
montrent une forte hétérogénéité. Néanmoins, elles suggérent un effet subjectif > 0 immédiat chez
le patient (résultat en cross-over en faveur non retrouvé aprés trois mois jusqu’a un an) confirmé
par 'absence de bénéfice de la tape médiane lorsqu’elle est comparée a un placebo dans la seule
méta-analyse disponible (avec une hétérogénéité non significative).

Enfin, les données comparant les dispositifs entre eux ne permettent pas de connaitre I'influence
de l'utilisation d’un dispositif par rapport a un autre (comparaison sur des échelles non validées).
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3.2.7. Données disponibles dans la prévention de la douleur antérieure du genou

Intérét thérapeutique de la compression/contention médicale

Deux essais randomisés sont retrouvés (180, 181), dont un (180) mentionné dans une revue
Cochrane de bonne qualité (score 18/20) (182). Elles concernent au total 260 individus traités
entre six et huit semaines. Ces essais comparent ['utilisation d’'une genouillere tubulaire avec
adjonctions non articulées a I'absence de traitement. Les résultats a six et huit semaines sont
significativement en faveur de la genouillere rotulienne en termes de diminution de la douleur (a
six semaines 10/54 [18,5 %] vs 42/113 [37 %]; p <0,01 et a huitsemaines 4/21 vs 2/22;
p < 0,05). Néanmoins, leur interprétation est difficile en raison du nombre important de perdus de
vue (167/200 et 33 % des patients analysés dans chaque étude), des caractéristiques de la
population d’étude restreinte & des sujets sains et de la méthode de randomisation non explicite®.

Conclusion dans le syndrome fémoro-patellaire en préventif

Les données disponibles ne permettent pas de conclure sur l'efficacité du port des genouilleres
tubulaires avec adjonctions non articulées dans la prévention des douleurs antérieures du genou.

8 Yeung et al. ont publié en 2011 une actualisation de leur revue Cochrane qui a été portée a la connaissance de la HAS a la fin de I'évaluation. Les
résultats des deux essais de Bengall et al. et Tiggelen et al. sont poolés avec un RR incidence de réapparition de la douleur a 6-8 semaines = 0,41
[0,24 - 0,67], p <0,0001 (p hétérogénéité = 0,25) (182). Les auteurs rapportent un effet favorable des orthéses tubulaires malgré une conclusion
défavorable sur la qualité méthodologique des essais (fort risque de biais).
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Aucune donnée de la littérature propre aux orthéses tubulaires et bandes n’a été retrouvée
concernant les fractures de cotes, la fracture claviculaire et les accidents musculaires. Concernant
les déformations congénitales du pied, les seules données retrouvées propres aux orthéses
tubulaires et bandes concernent le pied bot varus équin au cours des six premiers mois de la vie.
Aucune donnée n’a été retrouvée pour les malpositions du pied.

3.2.8. Données disponibles dans le traitement de la luxation de la rotule

Les données disponibles proviennent de deux revues de la littérature (82, 84), datant de
2007 et 2010, de qualité méthodologique correcte (12/20 et 15/20), dans lesquelles les
auteurs n’apportent pas de conclusions sur les genouilléres tubulaires ou les bandes dans la
prise en charge de la luxation de la rotule.

Les études rapportées dans les revues de la littérature et qui évaluent des orthéses
tubulaires et bandes sont analysées ci-dessous.

Intérét thérapeutique de la compression/contention médicale

Genouillére tubulaire sans adjonctions ou bande sans autre précision vs support rigide

Une étude observationnelle non randomisée, menée chez 100 patients, évalue, de maniére
indistincte, gaine élastique ou bandage, sans autre précision, portés pendant
deux semaines. La comparaison est faite vs le port d'une attelle postérieure pendant
trois semaines et vs le port d’'un platre pendant quatre semaines. Aucun résultat n’est
significatif concernant le score fonctionnel repris du syndrome fémoro-patellaire, le taux de
récidive et les autres complications cliniques. Une exception est a noter concernant le taux
de récidive par année de suivi qui est en défaveur du port des orthéses souples (0,29 % vs
0,08 % vs 0,12 % respectivement ; p < 0,05) (183).

Ce résultat est difficile a interpréter en raison de I'absence de randomisation, de la durée de
suivi non explicitée (suivi maximum de 26 ans rapporté), de l'absence de résultats
spécifiques selon le type de dispositifs de compression/contention et d'une durée
d'immobilisation variable selon les groupes comparés.

Une autre étude observationnelle chez 77 patients suivis pendant un an rapporte des taux de
récidive de luxation en association avec la rééducation en comparant spécifiquement
un bandage au platre. Il s’agit d’'une bande semi-flexible s’étendant de mi-cuisse a mi-jambe
sans autre précision. Les résultats ne montrent pas de différence significative entre les
deux groupes (184).

Conclusion dans la luxation de rotule

Les données portent sur une évaluation des séquelles et récidives et ne traitent pas de la
phase aigué. Le caractére non randomisé des études ne permet pas de conclure sur l'intérét
des genouilleres tubulaires ou bandes comparées aux supports rigides.

3.2.9. Données disponibles dans le traitement des déformations congénitales isolées
(pied bot varus équin au cours des six premiers mois de la vie)

Les données proviennent d’une évaluation technologique (85) datant de 2004 (score 12/20), qui
recommande ['utilisation des bandes adhésives dans la démarche thérapeutique du pied bot varus
équin et des malpositions du pied (métatarsus varus, pied calcanéus (parfois dénommé talus).
Néanmoins, les recommandations ne peuvent pas conclure sur la supériorité d’'une technique
devant I'absence de données de la littérature. Des risques iatrogénes sont décrits (cutanés, osseux
et articulaires).
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Une étude rapportée dans I'évaluation technologique a été retenue. Elle évalue des bandes dans le
pied bot varus équin et est analysée ci-dessous.

Intérét thérapeutique de la contention médicale

Comparaison bande adhésive en association vs support rigide

Une étude prospective non randomisée compare, aprés appariement, I'utilisation de platre pendant
trois mois au protocole de Ponseti (utilisant notamment bandes élastiques et non élastiques associé
a des attelles en dehors des séances de rééducation et des périodes de platre). Elle met en
évidence, chez 68 patients au total, une différence significative en faveur du groupe traité par le
protocole en termes de récupération des amplitudes articulaires dorsales et plantaires de cheville
(flexion/extension de cheville : 32/0/50 vs 8/0/29 respectivement, p < 0,05). Ces données ne
peuvent étre interprétées compte tenu des facteurs confondants liés aux interventions comparées
(mobilisation, fréquence plus élevée de changement de platre) (185).

Conclusion dans les déformations congénitales isolées du pied au cours des six premiers
mois de la vie

Les données disponibles de la littérature (aucune étude comparant les différents types de traitement
orthopédique entre eux) ne permettent pas de conclure sur I'efficacité des bandes, quelle que soit
leur élasticité, comparées aux platres.
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3.3. CONCLUSION

Les données de la littérature relatives a lefficacité/la sécurité/la place dans la stratégie
thérapeutique sont principalement retrouvées dans les pathologies qui concernent des populations
importantes de patients comme [I'entorse talo-crurale, la gonarthrose, le syndrome
fémoro-patellaire ou I'épicondylite latérale (cf. tableau 10).

Quelle que soit la situation clinique, les synthéses de la littérature concluent a un bénéfice
limité des traitements fonctionnels disponibles en raison du manque de preuves. Globalement, ces
synthéses sont de bonne qualité méthodologique (objectifs clairs, recherche exhaustive, sélection
peu biaisée, biais d’analyse limité, liens d’intérét renseignés). Néanmoins, il n’est pas ou peu
précisé le type de dispositifs évalués (notamment si les orthéses du champ de I'évaluation ont bien
été évaluées). La recherche et I'analyse des essais sources, cités dans les synthéses de la
littérature et specifiques des dispositifs a évaluer, ont donc été nécessaires.

Tableau 10 - Répartition du nombre d'études identifi¢ dans les situations cliniques en orthopédie/rhumatologie
dégénérative/traumatologie ou a été évaluée I'utilisation des orthéses tubulaires et des bandes.
Recommandation/
Evaluation

Méta-analyse Revue dela Mise ajour essais

technologique littérature randomisés

POUCE Entorse
COUDE Entorse

Luxation gléno-humérale

Epicondylite latérale 3 3
CLAVICULE Entorse acromio-claviculaire 1

Fracture
COTES Fracture
GENOU Entorse

Syndrome fémoro-patellaire 2 4 1

Gonarthrose 7 1 4

Luxation rotule 2
CHEVILLE Entorse talo-crurale 1 6 6 3

Tendinopathie d’Achille

PIED Entorse

Déformations congénitales 1

MUSCLE Accidents

Dans les essais sources, la multitude et la trop grande imprécision des termes anglophones
utilisés ont également rendu difficile lidentification des bandes ou des orthéses a évaluer.
Une approximation a été nécessaire : « adhesive» pour les bandes adhérentes ; « wrap » pour les
bandes non adhérentes ; « lace-up », « soft canvas », « push brace », « support stockings » pour
les orthéses tubulaires avec lagage ; « elastic bandage », « neopren sleeve », « tubular bandage »
pour les orthéses tubulaires sans lagage ; « bracing », « brace », « soft casting » pour orthéses de
tous types.

Dans quelques essais, les noms commerciaux des dispositifs étaient rapportés, mais il
s’agissait de produits non commercialisés en France et le nom commercial rapporté n’était pas
suffisamment précis pour s’assurer par exemple qu’il s’agissait exclusivement d’'un dispositif du

® La somme est égale a huit en raison d’'une méta-analyse qui traitait de la gonarthrose et du syndrome fémoro-patellaire.
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champ de I'évaluation (par exemple, nom rapporté : celui de la firme commercialisant également
des orthéses articulées). Seule la composition détaillée des produits permettait d’identifier
correctement le dispositif évalué, mais elle était rarement explicitée.

Aussi ont été rapportés dans I'analyse de la littérature uniquement les essais sources pour
lesquels les éléments fournis permettaient de penser que le dispositif évalué appartenait au champ
de [I'évaluation. Au total, 69 essais randomisés ou en cross-over ainsi que 7 essais non
randomisés concernant des bandes et/ou des orthéses tubulaires ont été identifiés. Quelle que soit
la situation clinique, les mémes essais sources ont été inclus entre les différentes synthéses de la
littérature. La mise a jour des synthéses a permis de sélectionner sept essais randomises
spécifiques aux bandes et orthéses tubulaires.

En résumé, les résultats ne permettent pas de conclure sur l'efficacité des dispositifs a
évaluer seuls ou en association comparés aux autres alternatives disponibles (absence de
traitement, traitement médical, autre traitement physique). Les résultats ne permettent pas de
connaitre I'influence de I'utilisation d’un type de dispositif de compression/contention par rapport a
un autre. Les fortes limites méthodologiques a l'origine de ces conclusions sont liées :

- au design de I'étude : essai randomisé avec randomisation non garantie, essai en
cross-over avec période de « wash-out » non renseignée ;

- au déroulement de I'étude : fort taux de perdus de vue (entre 20 et 30 %), absence
de description des facteurs confondants (comme les co-interventions associées),
manque de données sur les modalités des interventions évaluées, utilisation
d’échelles de douleur pas toujours validées, utilisation de critere intermédiaire,
sensibilité des échelles fonctionnelles ;

- a l'extrapolation des résultats : faible effectif, étude ancienne, population d’étude
limitée aux sportifs de haut niveau en prévention de certaines pathologies.

Les données de meilleur niveau de preuve ne montrent pas de différence entre les orthéses
tubulaires ou bandes vs les autres alternatives disponibles (lorsque le p hétérogénéité est non
significatif dans les méta-analyses disponibles) en dehors des complications cutanées retrouvées
avec la pose de bande adhérente. Peu de méta-analyses ont pu étre réalisées en raison de
I'hétérogénéité des données (liée a la multiplicité entre les études, des durées de traitement/suivi,
des critéres de jugement et des interventions comparées).

Concernant les spécifications techniques minimales, modalités de prescription et
d'utilisation des dispositifs en orthopédie/rhumatologie dégénérative/traumatologie, aucune donnée
n’a été retrouvée dans la littérature.

Pour conclure, la littérature non adaptée aux dispositifs du champ de I'évaluation ainsi que le
manque de preuves des données disponibles, la multiplicité des situations cliniques concernées

justifient la nécessité de formaliser la position des professionnels de santé a l'aide d'une
modélisation reposant sur des régles rigoureuses et explicites.

HAS / Service évaluation des dispositifs / Rapport d’évaluation
72



Orthéses tubulaires et bandes de compression/contention utilisées en orthopédie/rhumatologie dégénérative/traumatologie

4. Position des professionnels de santé

4.1. MATERIEL ET METHODE

L’avis des professionnels de santé a été modélisé selon la méthode du consensus
formalisé d’experts (CFE). Cette méthode repose sur I'intervention de deux groupes distincts
de professionnels intervenant a des étapes différentes du travail. Tous deux ont été
mandatés par la CNEDIMTS pour mener cette évaluation.

4.1.1. COMPOSITION DES GROUPES DE PROFESSIONNELS DE SANTE

Les deux groupes de professionnels ont été constitués aprés interrogation des
organisations professionnelles compétentes dans le domaine concerné par I'évaluation. La
déclaration d’intérét de chaque professionnel de santé a été recueillie et analysée au
préalable. Se référer a 'annexe pour I'analyse des liens d’intérét :

- un groupe de pilotage comprenant six professionnels, dont le D' Noél MARTINET
membre de la Commission nationale de la HAS chargé de I'évaluation des dispositifs
médicaux et des technologies de santé (CNEDIMTS), un chef de projet et un chargé de
projet de la HAS. Les professionnels qui composent le groupe de pilotage doivent avoir une
bonne connaissance de la pratique professionnelle dans le domaine correspondant au
théme de I'étude et sont capables de juger de la pertinence des études publiées et des
différentes situations cliniques évaluées (cf. tableau 11) ;

Tableau 11 — Répartition du nombre de professionnels de santé composant le groupe de pilotage par spécialité, localisation
géographique et secteur d’activité.

Spécialité Nombre de Localisation Secteur Remarque
spécialistes géographique

Chirurgie orthopédique 2 Marseille Public/  Participation jusqu'en octobre 2011

fle-de-France Privé  Spécialisation en pédiatrie
Médecine générale 1 Perpignan Privé
Médecine physigue et de réadaptation 2 Nancy Public

Limoges Spécialisation en médecine du sport
Rhumatologie 1 lle-de-France Privé  Activité ponctuelle dans le public

- un groupe de cotation comprenant 12 professionnels intervenant directement dans
leur pratique quotidienne auprés des patients concernés par la recommandation. Afin de
respecter la stricte indépendance entre les groupes, les membres du groupe de cotation ne
peuvent pas faire partie du groupe de pilotage (cf. tableau 12).

Tableau 12 — Répartition du nombre de professionnels de santé composant le groupe de cotation par spécialité, localisation
géographique et secteur d’activité.

Spécialité Nombre de Localisation Secteur Remarque
spécialistes géographique
Chirurgie orthopédigue 2 Grenoble Public
Lille Privé
Gériatrie 1 Montpellier Public/Privé
Kinésithérapie 2 Marseille Privé
Mulhouse Public
Médecine physique et de réadaptation 5 Capbreton Public Spécialisation en médecine du sport
Tle-de-France Public
Evian Privé
Marseille Public Spécialisation en médecine du sport
Perpignan Privé Activité ponctuelle dans le public
Médecine générale 2 Perpignan Public Spécialisation en médecine du sport
Annecy Privé

A noter que deux rhumatologues faisaient initialement partie du groupe de cotation (alors
composé de 14 experts). Ces derniers ont démissionné au début de la phase de cotation
pour des raisons indépendantes du travail d’évaluation des orthéses tubulaires et bandes.
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4.1.2. RECUEIL DE LA POSITION DES PROFESSIONNELS DE SANTE
Le groupe de pilotage a élaboré une liste de propositions a soumettre au groupe de
cotation sous forme de questionnaire sur la base de 'analyse critique des données de la
littérature et des connaissances des experts du groupe. Les propositions pouvaient étre
complémentaires ou contradictoires entre elles dans la mesure ou elles prenaient en compte
'ensemble des avis des membres du groupe émis pendant les réunions de travail.

La liste de propositions a été construite en deux parties :
- chapitre « intérét de la compression » (traitant de I'effet thérapeutique de la compression
et/ou de sa place dans la stratégie thérapeutique) ;
- chapitre « type de dispositifs a retenir » (traitant de la place de chaque type de dispositifs
de compression et de la perte de chance' liée a leurs non-prescriptions).

Les effets thérapeutiques recherchés listés étaient: [l'efficacité sur I'cedéme, la douleur et la
proprioception.

A noter que le terme général de compression a été utilisé dans le questionnaire en tant qu’appellation
générale pour désigner tantét une compression élastique, tantét une compression inélastique ou
encore une contention en vue de limiter le mouvement.

La liste des propositions a également été rédigée pour chacune des situations cliniques
identifiées (cf. tableau 1).

Pathologies ligamentaires
Entorse de I'acromio-claviculaire :
» en phase aigué (dans les 10 premiers jours).

Entorse talo-crurale (de cheville) :

en phase aigué, quelle que soit la gravité de I'entorse ;

en cas de persistance des symptémes a partir du 5°™ jour aprés entorse légeére ;
en phase de reprise a I'appui partiel & partir du 5°™ jour aprés entorse moyenne
ou sévere ;

en cas de séquelles douloureuses avec gonflement sans laxité ;

en cas de séquelles douloureuses avec instabilités sans laxité ;

en prévention d’un second épisode.

VVV VVY

Entorse du médio-pied (Chopart-Lisfranc) :
» en phase aigué ;
» en cas de séquelles douloureuses.

Entorse du genou avec laxité minime : concerne uniquement le traitement du plan ligamentaire médial
isolé sans atteinte du pivot central) :

» en phase précoce aigué ;

» en cas de séquelles douloureuses.
N.B : L’entorse du pouce et I'entorse du coude n’ont pas fait I'objet de propositions car n’'étaient pas
des indications a I'utilisation des dispositifs a réévaluer. Le groupe de cotation qui en a été avisé au
moment de la cotation n'a pas émis d’objections.

Pathologies articulaires
Gonarthrose fémoro-tibiale

N.B : La luxation gléno-humérale n'a fait pas I'objet de propositions car n’était pas une indication a
I'utilisation des dispositifs a réévaluer. Le groupe de cotation qui en a été avisé au moment de la
cotation n'a pas émis d’objections.

Pathologies tendineuses
Epicondylite latérale.

Syndrome fémoro-patellaire a I'exclusion de la gonarthrose fémoro-patellaire.

" La notion de perte de chance a été utilisée pour approcher a la fois le bénéfice individuel et l'intérét de santé publique attendu de la
compression pour chaque indication évaluée. Il ne s’agit pas de la notion juridique.
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N.B : Les tendinopathies d’Achille n’ont fait pas I'objet de propositions car ne sont pas des indications
a l'utilisation des dispositifs a réévaluer. Le groupe de cotation qui en a été avisé au moment de la
cotation n’a pas émis d’objections.

Pathologies autres
Fracture des cotes :
» en phase aigué.

Luxation de la rotule post-traumatique :

» en phase aigué ;

> alareprise des activités pour la prévention de la récidive.
Pied bot varus équin (jusqu’a I'dge de la marche) et malposition du pied (au cours des six premiers
mois de la vie) :

» en phase de rééducation.

Accidents musculaires :

» dans les 15 premiers jours ;

» au-dela des 15 premiers jours.
N.B: La fracture claviculaire n'a fait pas I'objet de propositions car n'était pas une indication a
I'utilisation des dispositifs a réévaluer. Le groupe de cotation qui en a été avisé au moment de la
cotation n’a pas émis d’'objections.

Le groupe de cotation a été soumis a un vote en deux tours de cotation et une réunion
intermédiaire avec retour d’information.

Lors du 1° tour de cotation, 294 propositions ont été soumises au groupe de cotation
réunissant les 12 professionnels de santé ayant accepté de faire partie du groupe de
cotation. Chaque membre du groupe a regu, par voie électronique, la liste de propositions
complétée de la version initiale de I'argumentaire scientifique et d’un glossaire explicitant la
terminologie employée. Chaque cotateur a eu alors deux semaines pour en prendre
connaissance et répondre individuellement sans contact avec les autres cotateurs.

Lors de la réunion intermédiaire aprés le 1° tour de cotation, les réponses ont été analysées
en présence des experts du groupe de cotation (11 experts y ont participé). Le non-retour du
questionnaire pour un expert sollicité a conduit a I'exclure de la réunion comme le prévoit la
méthode du CFE. L'objectif de la réunion était de restituer les résultats du 1 tour et de faire
partager les points de vue sur les propositions du 1° tour qui n’avaient pas fait I'objet d’'un
consensus. Il s’agissait de savoir si elles pouvaient étre liées a des probléemes
d’'incompréhension/d’incohérence.

Aussi, 232/294 (79 %) propositions initiales, qui n’avaient pas obtenu le consensus au
1°" tour, ont été rediscutées en réunion. Les discussions ont abouti a reformuler et compléter
cedrtaines propositions, ce qui a fait passer le nombre de propositions a coter a 305 pour le
2" tour.

Sur les 305 propositions soumises aux 11 experts pour le 2" tour de cotation, 10 experts ont
répondu (taux de participation : 90,9 %). Le non-retour d’'un expert a conduit a son exclusion
dans l'analyse des réponses et non pas a considérer sa réponse comme une valeur
manquante.

Au total, sur les 12 experts constituant le groupe de cotation, un minimum de 80 % des
réponses a pu étre recueilli (10 experts répondeurs /12 sans valeurs manquantes) comme
I'exige la méthode du CFE.

Pour répondre a une proposition donnée, les regles de cotation ont été fixées avant la
cotation par le groupe de pilotage :

- lorsque I'expert du groupe de cotation considérait que la compression/contention
n'était pas efficace et n‘avait pas de place dans la stratégie thérapeutique
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(réponses 1, 2 ou 3), les réponses aux propositions sur le type de dispositifs de
compression/contention a retenir étaient « ne sais pas » (réponse 4, 5 ou 6) ;

lorsque I'expert du groupe de cotation ne savait pas répondre sur l'efficacité de la
compression/contention et sur sa place dans la stratégie thérapeutique
(réponses 4, 5 ou 6), les réponses aux propositions sur le type de dispositifs de
compression/contention a retenir étaient « ne sais pas » (réponses 4, 5 ou 6) ;

lorsque I'expert du groupe de cotation considérait que la compression/contention
était efficace ou avait une place dans la stratégie thérapeutique (réponses 7, 8 ou
9), mais sans savoir quel dispositif recommander, les réponses aux propositions
sur le type de dispositifs de compression/contention a retenir étaient « ne sais
pas » (réponse 4, 5 ou 6).

Pour interpréter une proposition donnée, les régles d’analyse des réponses reposaient sur
l'intervalle de 'ensemble des réponses et sur la médiane :

un consensus « POUR » correspondant a une valeur de médiane des réponses
des experts du groupe de cotation = 7 et un intervalle de réponses situé a l'intérieur
des bornes de la zone [7 a 9] (de [5 a 9] pour un accord relatif) ;

un consensus « CONTRE » correspondant a une valeur de médiane < 3,5 et
un intervalle de réponses situé a l'intérieur des bornes de la zone [1 a 3] (de [1 a 5]
pour un accord relatif) ;

une indécision correspondant a une valeur de médiane comprise entre 4 et 6,5 et
un intervalle de réponses situé dans les bornes de [1 a 9] ;

une absence de consensus dans toutes les autres situations.

Ainsi, a lissue du 2" tour de cotation, le résultat quantitatif de la cotation modélisant I'avis
des professionnels sollicités a été le suivant :

consensus « POUR » : 70/305 (23 %) propositions, dont 40 (57 %) forts ;
consensus « CONTRE » : 38/305 (12,5 %) propositions, dont 13 (34 %) forts ;

absence de consensus et indécision : 197/305 (65 %) propositions, dont 69 (23 %)
pour indécision et 128 « absence de consensus ». Parmi ces derniéres, 21/128
(16 %) avaient une médiane = 7 et 54/128 (42 %) avaient une médiane < 3.

Au cours d’'une ultime réunion, le groupe de pilotage a considéré comme interprétables les
propositions ayant obtenu :

un consensus « POUR » ou une absence de consensus lorsque la médiane des
réponses était = 7. Cela correspondait a 91/305 propositions (30 %) ;

un consensus « CONTRE », une absence de consensus avec une médiane des
réponses < 3. Cela correspondait a 92/305 propositions (30 %) ;

une indécision relative au type de dispositif a retenir ou a la perte de chance. Cela
correspondait a 57/305 propositions (21 %) [« type de dispositifs a retenir » 49
(16 %) et « perte de chance » 8 (2,5 %)].

Les résultats des cotations ont été soumis pour relecture a trois rhumatologues en raison du
risque de biais d’interprétation soulevé par la non-représentativité de cette discipline dans le
groupe de cotation'".

Pour rappel, le groupe de cotation incluait initialement deux rhumatologues qui ont démissionné au début de la phase de cotation mettant en
difficulté le déroulement du projet ; la recherche de nouveaux experts n’étant pas envisageable compte tenu des délais imposés par la méthode

du CFE.

HAS / Service évaluation des dispositifs / Rapport d’évaluation
76



Orthéses tubulaires et bandes de compression/contention utilisées en orthopédie/rhumatologie dégénérative/traumatologie

Les propositions finalisées ont abouti ensuite a la rédaction d’'un projet de nomenclature en
vue du renouvellement de la prise en charge des orthéses tubulaires et bandes utilisées en
orthopédie/rhumatologie dégénérative/traumatologie. Ce projet de nomenclature sera
ensuite présenté pour avis consultatif aux représentants de la Direction générale de la santé
(DGS), de la Direction de la sécurité sociale (DSS), de la Direction des hopitaux (DHOS),
des caisses d’assurances maladie ainsi qu’aux représentants des fabricants. Les remarques
et les demandes de modification émises par ces différents acteurs seront transmises au
groupe de pilotage. La nouvelle proposition de nomenclature sera présentée a la CNEDIMTS
(Commission de la HAS) qui rendra alors un avis au ministre. Dans cet avis, la CNEDIMTS
recommandera ou non l'inscription des produits concernés ou leur renouvellement. Elle en
précisera les indications, les conditions du service rendu (spécifications techniques,
modalités d’utilisation et/ou de prescription, etc.), ainsi que d’éventuelles données a produire
pour le renouvellement d’inscription.

4.2. RESULTATS

POSITION SUR I'INTERET THERAPEUTIQUE ET I'INTERET DE SANTE
PUBLIQUE

Sur la base des données de la littérature et des accords professionnels obtenus par
consensus formalisé aprés interrogation du groupe de cotation, le groupe de pilotage s’est
positionné sur l'intérét thérapeutique et de santé publique des orthéses tubulaires et bandes
dans chaque situation clinique (critéres nécessaires a I'évaluation du service rendu de ces
dispositifs en vue du renouvellement de leur prise en charge). Se référer a 'annexe pour le
résultat détaillé des cotations. Ce chapitre a été validé par chacun des membres du groupe
de pilotage.

En préambule, quelle que soit la situation clinique, le bénéfice des orthéses tubulaires et
bandes de compression/contention en orthopédie/rhumatologie dégénérative/traumatologie
n'est pas démontré en raison de I'absence de données ou du manque de preuves dans la
littérature. Il n'existe pas de données décrivant en vie réelle I'utilisation de ces produits,
malgré le grand nombre de produits existants. La mise a disposition de ces produits peut se
faire en dehors du circuit pharmaceutique (par exemple, via Internet, les grandes enseignes
de la distribution).

4.2.1. Entorse de l’acromio-claviculaire

4.2.1.1. En phase aigué (dans les 10 premiers jours)

Position du groupe de cotation

Sept experts du groupe de cotation sur 10 considérent qu’'une compression/contention par
bandage est utile dans la prise en charge thérapeutique et est efficace sur la douleur
(absences de consensus). Huit experts sur 10 sont favorables a une contention des bandes
adhésives élastiques (absence de consensus). Le groupe de cotation n’arrive pas a se
prononcer sur la perte de chance pour le patient a ne pas les utiliser (indécision). Le groupe
de cotation recommande de ne pas utiliser des bandes séches (consensus contre).

Décision du groupe de pilotage
Au vu des accords obtenus en faveur de la contention dans cette indication, le groupe de
pilotage propose les recommandations suivantes'? :

- place dans la stratégie thérapeutique : en phase aigué (dans les 10 premiers jours),
I'utilisation des bandes adhésives élastiques peut jouer un réle antalgique grace a

2 est & préciser que les rhumatologues consultés en complément du groupe de cotation ne remettent pas en cause la décision du groupe de
pilotage.
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une contention réalisée au travers d’'un « strapping » initial non renouvelé. L’objectif
est 'immobilisation associée a la prise en charge médicale. Le choix du procédé
d'immobilisation dépend du praticien ;

- non-indication : les bandes séches n’ont pas leur place dans cette indication ;

- précaution d’emploi des bandes adhésives : sous réserve de protection cutanée
préservant 'adhésion ;

- intérét de santé publique rendu : limité car le pronostic est favorable et I'impact sur
I'altération de la qualité de vie est limité ;

- population cible : 6 000 patients par an extrapolés des taux de prévalence du
Royaume-Uni de 14,5/100 000 habitants (10) (chute directe sur I'épaule, dont
sports).

4.2.2. Entorse talo-crurale (de cheville)

42.2.1. En phase aigué (entre le 1* et 3*™ jour), quelle que soit la gravité de
I'entorse

Position du groupe de cotation

Associée au protocole RICE, il existe une place pour une compression par bandage
(consensus pour). Une compression est efficace sur 'cedéme et sur la douleur (consensus
pour). Le groupe de cotation recommande d’utiliser des bandes cohésives élastiques
(consensus pour). Le groupe de cotation n’arrive pas a se prononcer sur l'utilisation des
bandes adhésives (élastiques ou inélastiques) (absence de consensus et indécision). I
existe une probable perte de chance pour le patient a ne pas utiliser ces bandes (absence
de consensus). Le groupe de cotation recommande de ne pas utiliser des bandes séches
(consensus contre).

Décision du groupe de pilotage
Au vu du consensus en faveur d’'une compression par bandage dans cette indication, le
groupe de pilotage propose les recommandations suivantes'? :

- place dans la stratégie thérapeutique : en phase aigué (entre le 1% et 3°™ jour
aprés l'entorse, quelle que soit la gravité), les bandes adhésives (élastiques ou
inélastiques) ainsi que les bandes cohésives élastiques font partie du protocole
RICE ;

- non-indication : les bandes séches n’ont pas leur place dans cette indication ;
- précaution d’emploi des bandes adhésives : sous réserve de protection cutanée.

4.2.2.2. En phase de persistance des symptdmes (a partir du 5°™ jour aprés
entorse |égére)

Position du groupe de cotation

Six experts du groupe de cotation sur 10 considérent qu’'une compression est efficace sur
'cedéme (absence de consensus). Le groupe de cotation n’arrive pas a se prononcer sur
I'utilisation d’'un dispositif en particulier parmi les chevilleres tubulaires de classe Il
(compression pure ou avec adjonctions non articulées), les bandes élastiques (adhésives ou
cohésives) (indécision). Six experts sur 10 estiment qu’il n’existe pas de perte de chance
pour le patient a ne pas utiliser ces dispositifs (absence de consensus). Le groupe de
cotation recommande de ne pas utiliser des bandes séches (consensus contre).

Décision du groupe de pilotage
Au vu des accords obtenus en faveur de la compression/contention dans cette indication, le
groupe de pilotage propose les recommandations suivantes'? :

- place dans la stratégie thérapeutique : en phase de persistance a I'appui a partir du
5°™ jour suivant [l'entorse légére, les chevilléres tubulaires de classe ll

HAS / Service évaluation des dispositifs / Rapport d’évaluation
78



Orthéses tubulaires et bandes de compression/contention utilisées en orthopédie/rhumatologie dégénérative/traumatologie

(compression pure ou avec adjonctions non articulées) ou les bandes élastiques
(adhésives ou cohésives) peuvent étre associées a I'attitude recommandée avec
suivi médical (rééducation). Elles jouent un rble de compression/contention, en
particulier quand l'importance de I'cedéme rend intolérable les autres moyens de
contention (situations variables de douleurs persistantes) ;

- non-indication : les bandes séches n’ont pas leur place dans cette indication ;

- précaution d’emploi des bandes adhésives : sous réserve de protection cutanée.

4.2.2.3. En phase de reprise a I'appui partiel (& partir du 5°"jour aprés
entorse moyenne ou sévere)

Position du groupe de cotation

Une compression est efficace sur 'cedéme (consensus pour). Le groupe de cotation n’arrive
pas a se prononcer sur l'utilisation d’un dispositif en particulier parmi les chevilleres
tubulaires de classe Il (compression pure ou avec adjonctions non articulées), les bandes
élastiques (adhésives ou cohésives) (indécision). Le groupe de cotation n’arrive pas a se
prononcer sur la perte de chance pour le patient a ne pas utiliser ces dispositifs (indécision).
Le groupe de cotation recommande de ne pas utiliser des bandes séches (consensus
contre).

Décision du groupe de pilotage
Au vu du consensus en faveur de la compression/contention dans cette indication, le groupe
de pilotage propose les recommandations suivantes'? :

- place dans la stratégie thérapeutique : en phase de reprise a l'appui partiel a partir
du 5°™jour suivant I'entorse moyenne ou sévere, la compression et/ou la
contention jouent un rdle, la compression pour 'cedéme résiduel et la contention
pour la stabilisation. Cette derniére peut étre difficile a supporter en raison de
'cedéme résiduel. Pour I'cedéme, sont utilisées indifféremment les chevilléres
tubulaires de classe Il (compression pure ou avec adjonctions non articulées) ou
les bandes élastiques (adhésives ou cohésives). Pour la stabilisation de la cheville,
indispensable a ce stade en fonction du patient, les bandes élastiques (adhésives
ou cohésives), au travers d'un « strapping », ont une place temporaire en
alternative avec un autre dispositif de stabilisation ;

- non-indication : les bandes séches n’ont pas leur place dans cette indication ;

- précaution d’emploi des bandes adhésives : sous réserve de protection cutanée.

Dans les séquelles douloureuses, le groupe de pilotage a souhaité rappeler que seules sont
concernées les entorses sans laxité résiduelle significative pour I'utilisation des dispositifs de
compression/contention. Les séquelles avec laxité importante peuvent relever d’autres
thérapeutiques, notamment chirurgicales.

4.2.2.4. En cas de séquelles douloureuses avec gonflement sans laxité

Position du groupe de cotation

Une compression est utile dans I'attitude thérapeutique recommandée (consensus pour). Le
groupe de cotation considéere qu’il existe une place pour les chevilleres tubulaires de
compression pure de classe Il (consensus pour). Pour le bandage, le groupe de cotation
n'arrive pas a se prononcer sur l'utilisation des bandes adhésives élastiques (indécision).
Cing experts sur 10 estiment qu’il n’existe pas de perte de chance pour le patient a ne pas
utiliser ces dispositifs (absence de consensus). Le groupe de cotation recommande de ne
pas utiliser des bandes séches (consensus contre).

Décision du groupe de pilotage
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Au vu du consensus en faveur de la compression dans cette indication, le groupe de pilotage
propose les recommandations suivantes'® :

- place dans la stratégie thérapeutique : en cas de séquelles douloureuses avec
gonflement sans laxité, les chevilléres tubulaires de compression pure de classe Il
ou les bandes adhésives élastiques ont un effet de compression sur I'cedéme. Leur
utilisation se fait en association avec la prise en charge habituelle médicale et
rééducative ;

- non-indication : les bandes séches n'ont pas leur place dans cette indication ;

- précaution d’emploi des bandes adhésives : sous réserve de protection cutanée.

4.2.2.5. En cas de séquelles douloureuses avec instabilités sans laxité

Position du groupe de cotation

Une compression/contention est utile dans [lattitude thérapeutique recommandée
(consensus pour). Le groupe de cotation n'arrive pas a se prononcer sur l'utilisation d’'un
dispositif en particulier parmi les chevilleres tubulaires avec adjonctions non articulées (tous
types de classe) ou les bandes élastiques (adhésives ou cohésives) (indécision). Les experts
sont partagés sur la perte de chance pour le patient a ne pas utiliser ces dispositifs
(indécision). Le groupe de cotation recommande de ne pas utiliser des bandes séches
(consensus contre).

Décision du groupe de pilotage
Au vu du consensus en faveur de la compression/contention dans cette indication, le groupe
de pilotage propose les recommandations suivantes' :

- place dans la stratégie thérapeutique : I'utilisation des chevilleres tubulaires avec
adjonctions non articulées (quelle que soit la classe de pression) ou des bandes
élastiques (adhésives ou cohésives) peuvent jouer un rdle. Leur utilisation se fait en
association avec la prise en charge habituelle médicale et rééducative ;

- non-indication : les bandes séches n’ont pas leur place dans cette indication ;

- précaution d’emploi des bandes adhésives : sous réserve de protection cutanée.

Toutes phases confondues hors prévention

Intérét de santé publique rendu : le besoin de santé publique de la pathologie existe
en raison de la fréquence de cette affection et de son évolution type douleurs
séquelles.

Population cible : concernerait environ 1,5 million' de cas par an en phase aigué.
Les séquelles douloureuses seraient présentes chez environ 20 % des patients ayant
été traités pour une entorse talo-crurale non grave ce qui représenterait de I'ordre de
300 000 patients (18). En 2010, 46 235 actes de strapping du membre inférieur
permettent d’estimer la population actuellement traitée par une bande.

4.2.2.6. En prévention d'un second épisode

Position du groupe de cotation

Il existe un désaccord entre les experts du groupe de cotation sur ['utilité de la
compression/contention dans la prise en charge thérapeutique et son efficacité pour prévenir
les récidives d’entorse talo-crurale (indécision). Seuls deux experts sur 10 estiment qu'il

" || est & préciser que les rhumatologues consultés en complément du groupe de cotation ne remettent pas en cause la
décision du groupe de pilotage. Un des rhumatologues insiste sur la nécessité de revoir le diagnostic de cette situation clinique
dans un premier temps.

6 000 cas par jour ; 2/3 des cas de gravité non majeure (14).
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existe une perte de chance pour le patient a ne pas utiliser une chevillere tubulaire ou une
bande (absence de consensus).

Décision du groupe de pilotage

Compte tenu du désaccord professionnel du groupe de cotation, le groupe de pilotage
propose de ne pas retenir la prévention d’'un second épisode d’entorse talo-crurale comme
indicati%n a l'utilisation des chevilleres tubulaires et des bandes en vue de leur prise en
charge “.

4.2.3. Entorse du médio-pied (Chopart-Lisfranc)

4.2.3.1. En phase aigué

Position du groupe de cotation

Une compression est utile dans la prise en charge thérapeutique (consensus pour). Malgré
la place d’'une compression par bandage (consensus pour), le groupe de cotation n’arrive
pas a se prononcer sur l'utilisation d’'une bande en particulier parmi les bandes élastiques
(adhésives ou cohésives) (indécision et absence de consensus). Les experts sont partagés
sur la perte de chance pour le patient & ne pas utiliser ces dispositifs (indécision). Le groupe
de cotation recommande de ne pas utiliser des bandes séches (consensus contre).

Décision du groupe de pilotage
Au vu du consensus en faveur d’'une compression par bandage dans cette indication, le
groupe de pilotage propose les recommandations suivantes' :

- place dans la stratégie thérapeutique : en phase aigué, les bandes élastiques
(adhésives ou cohésives) ont un effet de compression (douleur et cedéme) associé
a un chaussage adapté ;

- non-indication : les bandes séches n’ont pas leur place dans cette indication ;
- précaution d’emploi des bandes adhésives : sous réserve de protection cutanée ;

- intérét de santé publique rendu :le besoin de santé publique existe en raison
d'un probléeme de diagnostic différentiel avec I'entorse de cheville et de
sous-diagnostics ;

- population cible : non évaluable car l'entorse de pied est rarement isolée,
négligeable par rapport a la population cible de I'entorse de cheville.

4.2.3.2. En cas de séquelles douloureuses

Position du groupe de cotation

Sept experts du groupe de cotation sur 10 considérent que la compression/contention n’est
pas utile dans la prise en charge thérapeutique et qu’elle n’est pas efficace sur la douleur
(absence de consensus). Sept experts sur 10 estiment qu’il n’existe pas de perte de chance
pour le patient a ne pas utiliser une chevillere tubulaire de compression pure ou une bande
(absence de consensus).

Décision du groupe de pilotage

Compte tenu d’'un accord professionnel en défaveur du groupe de cotation, le groupe de
pilotage propose de ne pas retenir les séquelles douloureuses de I'entorse du médio-pied
comme indication a I'utilisation des chevilléres tubulaires de compression pure et des bandes
en vue de leur prise en charge'.

4.2.4. Entorse du genou avec laxité minime (plan ligamentaire latéral médial isolé
sans atteinte du pivot central)

4.2.4.1. En phase précoce aigué
Position du groupe de cotation
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Il existe un désaccord entre les experts du groupe de cotation sur l'utilité de la compression
dans I'attitude thérapeutique recommandée (indécision). Seuls trois experts sur 10 estiment
qu’il existe une perte de chance pour le patient a ne pas utiliser une genouillére tubulaire ou
une bande (absence de consensus).

Décision du groupe de pilotage

Compte tenu du désaccord professionnel du groupe de cotation, le groupe de pilotage
propose de ne pas retenir la phase aigué de I'entorse du genou avec laxité minime comme
indicati102n a l'utilisation des genouilléeres tubulaires et des bandes en vue de leur prise en
charge “.

4.2.4.2. En cas de séquelles douloureuses

Position du groupe de cotation

Il existe un désaccord entre les experts du groupe de cotation sur [l'utilité de la
compression/contention dans I'attitude thérapeutique recommandée et son efficacité dans la
douleur (indécision). Sept experts sur 10 considerent que la compression n’est pas efficace
sur 'edéme (absence de consensus). Seuls trois experts sur 10 estiment qu’il existe une
perte de chance pour le patient a ne pas utiliser une genouillére tubulaire ou une bande
(absence de consensus).

Décision du groupe de pilotage

Compte tenu du désaccord professionnel du groupe de cotation, le groupe de pilotage
propose de ne pas retenir les séquelles douloureuses de I'entorse du genou avec laxité
minime comme indication a l'utilisation des genouilléres tubulaires et des bandes en vue de
leur prise en charge'.

4.2.5. Gonarthrose fémoro-tibiale

Position du groupe de cotation

Une compression/contention n'est pas utile en complément de l'attitude thérapeutique
recommandée et n’est pas efficace sur la douleur (consensus contre). Il n’existe pas de perte
de chance si une genouillére tubulaire ou une bande n’est pas utilisée (consensus contre).

Décision du groupe de pilotage

Le groupe de pilotage souhaite préciser que I'accord professionnel contre repose sur
un groupe d’experts dans lequel la discipline en rhumatologie n’est pas représentée, ce qui
peut introduire un biais de réponse. Trois rhumatologues ont été interrogés sur ce point en
complément du groupe de cotation. Deux rhumatologues sont en accord avec la position du
groupe de cotation de ne pas proposer la gonarthrose au remboursement des genouilleres
tubulaires. Pour le troisiéme rhumatologue consulté, la décision du groupe de cotation va a
I'encontre des recommandations internationales. Selon lui, une genouillére simple, non
adhésive, peut étre utile et doit étre remboursée dans la gonarthrose. Le groupe de pilotage
souhaite rappeler que les recommandations internationales sont celles de 'OARSI en 2008,
basées sur la méthode Delphi du consensus formalisé (186). Elles concernent I'utilisation
des orthéses articulées hors champ de 'évaluation. Une étude qui concerne une genouillére
tubulaire est rapportée dans 'OARSI, il s’agit de Kirkley et al., datant de 1999 (analysée
dans le rapport). Les résultats de I'étude, rapportés dans 'OARSI, mettent en avant la
supériorité de l'orthése articulée comparée a la gaine en néopréne en termes de score du
WOMAC a six mois, alors que I'étude traite également de la comparaison de la gaine vs
traitement médical (non rapportée dans I'OARSI et qui ne montre pas de différence en
termes de WOMAC). Au vu de ces éléments, le groupe de pilotage propose de ne pas
retenir la gonarthrose fémoro-tibiale comme indication a [Iutilisation des genouilléres
tubulaires et des bandes en vue de leur prise en charge.
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4.2.6. Epicondylite latérale

Position du groupe de cotation

Il existe un désaccord entre les experts du groupe de cotation sur [l'utilité de la
compression/contention dans la prise en charge thérapeutique et son efficacité dans la
douleur (absence de consensus). Seul un expert sur 10 estime qu'il existe une perte de
chance pour le patient & ne pas utiliser une coudiére tubulaire ou un bracelet épicondylien
(absence de consensus).

Décision du groupe de pilotage

Compte tenu du désaccord professionnel du groupe de cotation, le groupe de pilotage
propose de ne pas proposer I'épicondylite latérale au remboursement des coudiéres
tubulaires et bracelets épicondyliens. Ces dispositifs ne sont actuellement pas pris en charge
par la collectivité. Le groupe de pilotage reconnait qu’il existe un besoin en santé publique
soulevé par ['épicondylite latérale, maladie inscrite au tableau57 des maladies
professionnelles. Le groupe de pilotage rappelle que les conséquences socioéconomiques
sont importantes car ce trouble musculo-squelettique influe sur la qualité de vie et expose au
handicap'.

4.2.7. Syndrome fémoro-patellaire (& I’exclusion de la gonarthrose
féemoro-patellaire)

Position du groupe de cotation

Il existe un désaccord entre les experts du groupe de cotation sur I'utilité de la contention ou
la compression avec évidement rotulien dans l'attitude thérapeutique recommandée et son
efficacité dans la douleur (absence de consensus). Seuls trois experts sur 10 estiment qu'il
existe une perte de chance pour le patient a ne pas utiliser une genouillére tubulaire avec
évidement rotulien ou une bande (absence de consensus).

Décision du groupe de pilotage

Compte tenu du désaccord professionnel du groupe de cotation, le groupe de pilotage
propose de ne pas retenir le syndrome fémoro-patellaire comme indication a l'utilisation des
genouil};‘eres tubulaires avec évidement rotulien et des bandes en vue de leur prise en
charge'“.

4.2.8. Fracture des cotes

42.8.1. En phase aigué

Position du groupe de cotation

Une compression/contention est utile dans la prise en charge thérapeutique et efficace sur la
douleur (consensus pour). Malgré la place d’'une compression/contention par bandage
(consensus pour), le groupe de cotation n’arrive pas a se prononcer sur l'utilisation d’'une
bande en particulier parmi les bandes élastiques (adhésives ou cohésives) (indécision et
absence de consensus). Les experts sont partagés sur la perte de chance pour le patient a

15 . . . i .

Deux rhumatologues consultés en complément du groupe de cotation ne remettent pas en cause la décision du groupe de pilotage. Le
troisieme rhumatologue indique que dans cette maladie professionnelle, les dispositifs évoqués sont un appoint utile au traitement pour diminuer
les contraintes sur le tendon et faciliter la reprise d’activité en diminuant le risque de rechute. Néanmoins, il ajoute que les évaluations controlées
manquent.
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ne pas utiliser ces dispositifs (indécision). Le groupe de cotation recommande de ne pas
utiliser des bandes séches (consensus contre).

Décision du groupe de pilotage
Au vu du consensus en faveur de la contention dans cette indication, le groupe de pilotage
propose les recommandations suivantes'? :

- place dans la stratégie thérapeutique : [lutilisation des bandes élastiques
(adhésives ou cohésives) peut jouer un réle de contention a visée antalgique. Leur
utilisation est associée a la prise en charge médicale. Le groupe de pilotage
souhaite ajouter la bande élastique thoracique réglable avec auto-agrippant, plus
facile a poser. Cela nécessite la création d'un chapitre spécifique dans la
nomenclature ;

- non-indication : les bandes séches n’ont pas leur place dans cette indication ;

- précaution d’emploi des bandes adhésives : sous réserve de protection cutanée
préservant 'adhésion ;

- intérét de santé publique rendu : le besoin en santé publique est limité en raison du
pronostic favorable dans ces fractures isolées ;

- population cible : aucune donnée épidémiologique disponible. Le groupe de
pilotage propose de s’aider des données de vente des bandes auto-agrippantes.

4.2.9. Luxation de larotule

4.29.1. En phase aigué (aprés le 4°™ jour)

Position du groupe de cotation

Sept experts du groupe de cotation sur 10 considérent qu’une contention est utile dans la
prise en charge thérapeutique (absence de consensus). Le groupe de cotation n’arrive pas a
se prononcer sur l'utilisation d’'un dispositif en particulier parmi les genouilleres tubulaires
tous types de classe (avec évidement rotulien et autres adjonctions non articulées) et les
bandes adhésives élastiques (indécisions). Le groupe de cotation n’arrive pas a se
prononcer sur la perte de chance pour le patient a ne pas utiliser ces dispositifs (indécision).
Le groupe de cotation recommande de ne pas utiliser des bandes séches (consensus
contre).

Décision du groupe de pilotage

Au vu des accords obtenus en faveur de la contention dans cette indication, le groupe de
pilotage propose les recommandations suivantes'?:

place dans la stratégie thérapeutique : 'utilisation des genouilléres tubulaires avec
évidement rotulien et autres adjonctions non articulées (quelle que soit la classe de
pression) ou les bandes adhésives élastiques au travers d’un « strapping » peut
jouer un réle de limitation du mouvement. Leur utilisation s’intégre dans la prise en
charge rééducative, sans exclure la chirurgie. Il existe d’autres moyens comme les
dispositifs de stabilisation ;

- non-indication : les bandes séches n’ont pas leur place dans cette indication ;

- précaution d’emploi des bandes adhésives : sous réserve de protection cutanée
préservant 'adhésion ;

- intérét de santé publique rendu : le besoin en santé publique de la pathologie existe
en raison de la fréquence élevée des récidives. D’autres moyens que les
genouilleres tubulaires sont disponibles ;

- population cible : au maximum 18 000 patients par an extrapolés des taux de
prévalence de l'instabilité rotulienne au Royaume-Uni (84).
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4.2.9.2. Alareprise des activités pour prévention de la récidive

Position du groupe de cotation

Il existe un désaccord entre les experts du groupe de cotation sur I'utilité de la contention
avec évidement rotulien dans la prise en charge thérapeutique (indécision). Sept experts sur
10 estiment qu’il n’existe pas de perte de chance pour le patient & ne pas utiliser
une genouillere de compression avec évidement rotulien (absence de consensus).

Décision du groupe de pilotage

Compte tenu du désaccord professionnel du groupe de cotation, le groupe de pilotage
propose de ne pas retenir la prévention de la récidive de luxation de rotule comme indication
a I'utilisation des genouilléres avec évidement rotulien en vue de leur prise en charge'®.

4.2.10. Pied bot varus équin (jusqu’al’age de la marche) et malposition du pied (au
cours des six premiers mois de la vie)

4.2.10.1. En phase de rééducation

Position du groupe de cotation

Dans le pied bot varus équin, une contention est efficace sur le plan mécanique (consensus
pour). Il existe une place pour une contention par bandage en association avec un support
rigide type planchette utilisant des bandes adhésives (élastiques ou inélastiques) (consensus
pour). Le groupe de cotation n’arrive pas a se prononcer sur l'utilisation du bandage seul
(indécision). Le groupe de cotation est indécis quant a I'utilisation des bandes cohésives
(élastiques ou inélastiques). Il existe une perte de chance pour le patient a ne pas utiliser ces
bandes (consensus pour).

Dans la malposition, seul un consensus pour est obtenu avec la perte de chance.

Décision du groupe de pilotage
Au vu du consensus en faveur de la contention, le groupe de pilotage propose les
recommandations suivantes' :

- place dans la stratégie thérapeutique : [lutilisation des bandes adhésives
(élastiques ou inélastiques) ou les bandes cohésives élastiques seules ou en
association peut jouer un réle mécanique au travers d’'un « strapping » en phase de
rééducation avec suivi médico-chirurgical spécialisé dans le pied bot varus équin.
Le groupe de pilotage a estimé que les recommandations pour le pied bot étaient
valables également dans la malposition du pied au cours des six premiers mois de
la vie ;

- précaution d’emploi des bandes adhésives : sous réserve de protection cutanée
préservant 'adhésion ;

- intérét de santé publigue rendu : important pour le pied bot car I'évolution sans
traitement objectivera une aggravation de la déformation, des épaississements
cutanés, voire une impossibilité de chaussage normal avec retentissement sur la
marche. L’intérét de santé publique est plus limité dans d’autres malpositions du
pied qui sont moins graves car elles peuvent évoluer favorablement sans
traitement ;

- population cible : de I'ordre de 30 000 enfants a partir des données de la littérature
(les pathologies congénitales du pied représentant en moyenne 4 % des
naissances) (85).

'® Les trois rhumatologues consultés en complément du groupe de cotation ne remettent pas en cause la décision du groupe de pilotage. Le
troisieme rhumatologue précise que les genouilléres peuvent étre utiles, notamment en cas de luxations récidivantes et chez les rotules instables
ou chez les hyperlaxes.

HAS / Service évaluation des dispositifs / Rapport d’évaluation
85



Orthéses tubulaires et bandes de compression/contention utilisées en orthopédie/rhumatologie dégénérative/traumatologie

4.2.11. Accidents musculaires

4.2.11.1. Dans les 15 premiers jours

Position du groupe de cotation

Une compression est utile dans la prise en charge thérapeutique et est efficace sur 'cedéme,
’lhématome et sur la douleur (consensus pour). |l existe une place pour une compression par
cuissards, molletiéres, brassards tubulaires de compression pure de classe Il (consensus
pour). Il existe une place également pour une compression par bandage utilisant des bandes
élastiques (adhésives et cohésives) (consensus pour). Il existe une perte de chance pour le
patient a ne pas utiliser ces dispositifs (consensus pour). Le groupe de cotation recommande
de ne pas utiliser des bandes séches (consensus contre).

Décision du groupe de pilotage
Au vu du consensus en faveur de la compression dans cette indication, le groupe de pilotage
propose les recommandations suivantes'? :

- place dans la stratégie thérapeutique : l'utilisation des cuissards, molletiéres,
brassards tubulaires de compression pure de classe Il ou des bandes élastiques
(adhésives hors strapping ou cohésives) peut jouer un réle de compression. Leur
utilisation est associée a la prise en charge médicale de cette pathologie ;

- non-indication : les bandes séches n’ont pas leur place dans cette indication ;
- précaution d’emploi des bandes adhésives : sous réserve de protection cutanée ;

- intérét de santé publique rendu : important en raison des conditions de survenues
et des séquelles possibles. Les accidents musculaires peuvent survenir dans le
cadre du travail avec une incidence sur les arréts de travail importante, mais non
connue ;

- population cible : non estimable en raison de I'absence de données en conditions
réelles d’utilisation. Selon le groupe de pilotage, la population cible est importante,
elle n’est pas uniquement liée a la pratique sportive, mais peut étre aussi liée aux
activités professionnelles de la vie quotidienne.

4.2.11.2. Au-dela des 15 premiers jours

Position du groupe de cotation

Il existe un désaccord entre les experts du groupe de cotation sur I'utilité de la compression
dans la prise en charge thérapeutique et son efficacité dans la douleur (indécision).
Six experts sur 10 considérent que la compression n’est pas efficace sur I'cedéme et/ou
’lhématome (absence de consensus). Le groupe de cotation n’arrive pas a se prononcer sur
la perte de chance pour le patient a ne pas utiliser les cuissards, molletiéres, brassards
tubulaires ou les bandes (indécision). Seuls deux experts sur 10 estiment qu'il existe
une perte de chance a ne pas utiliser ces dispositifs.

Décision du groupe de pilotage

Compte tenu du désaccord professionnel du groupe de cotation, le groupe de pilotage
propose de ne pas retenir les accidents musculaires au-dela des 15 premiers jours comme
indication a I'utilisation des cuissards, molletiéres, brassards tubulaires et des bandes en vue
de leur prise en charge'?.

POSITION  SUR LES ELEI\/IENTS CONDITIONNANT  I'INTERET
THERAPEUTIQUE ET DE SANTE PUBLIQUE
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4.2.12. Spécifications techniques minimales des orthéses tubulaires et bandes de
compression/contention

La multitude et la trop grande imprécision des termes utilisés dans les études cliniques,
ainsi que I'absence de définition consensuelle, ne permettent pas de renseigner clairement,
a partir de la littérature, les caractéristiques techniques des dispositifs médicaux (pour les
bandes : allongement maximum, caractére cohésif/adhésif ou pour les dispositifs tubulaires :
classe de pression, type d’adjonctions). Il n’existe pas d’étude de bon niveau permettant de
corréler des spécifications techniques aux effets cliniques observés. Le groupe de pilotage a
proposé de ne conserver que les spécifications techniques minimales conditionnant le
service (médical) attendu ou rendu des dispositifs, conformément aux missions de la
commission I'ayant mandaté. Le groupe de pilotage ne s’est pas intéressé aux bandes de
maintien. Avant d’expliciter les spécifications techniques minimales nécessaires, le groupe
de pilotage a souhaité décrire au préalable les fonctions assurées par les orthéses tubulaires
et bandes.

4.2.12.1. Fonctions recherchées par les ortheses tubulaires et les bandes
utilisées en orthopédie/rhumatologie dégénérative/traumatologie

Concernant les bandes, deux mécanismes d’action différents peuvent étre obtenus selon la
technique de pose utilisée par I'opérateur (pose allant dans le sens du rayon de courbure ou
non) :

- en s'opposant a la pression hydrostatique par la pression exercée in vivo (ou
pression d’interface) au niveau de la zone concernée. Ce mécanisme d’action est
obtenu plutdt grace a un tissu élastique adhésif ou cohésif (compression élastique).
Avec un tissu inélastique, la pression exercée peut étre faible, voire quasi nulle au
repos. A l'effort, la pression exercée se manifeste avec la déformation du muscle
(on parle de compression inélastique). Pour rappel, la compression est régie par la
loi de Laplace selon laquelle la pression exercée (P en mmHg ou hPa) = tension du
textile (T en g/cm)/rayon de courbure (r en cm) (95-97) ;

- en s’opposant au mouvement de l'articulation par la force de tension exercée (on
parle de contention). L’objectif principal n’est pas d’obtenir une pression sur la zone
concernée, mais a distance de la zone pour exercer un maintien passif en position
fixe. Par exemple, pour poser une bande en vue de limiter le mouvement en cas
d’entorse talo-crurale, deux types de montage sont réalisés : soit en U (& gauche)
ou dits « de verrouillage calcanéen » (2 a droite) (cf. schéma 4). La contention peut
étre obtenue selon les préférences de I'opérateur avec un tissu inélastique ou avec
un tissu élastique (on parle de « strapping » avec une bande adhésive) (14).

Schéma 4 — Principe de montage réalisé en vue de limiter le mouvement de I'articulation dans I'entorse externe de cheville.

Vue interne

Vue externe

Source : ANAES 2000.
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Concernant les orthéses tubulaires, la fonction recherchée est une compression. La
présence d’adjonctions non articulées ajoute un effet supplémentaire de contention (qui a
pour objectif de s’opposer au mouvement de l'articulation).

Les effets thérapeutiques recherchés de la  compression/contention en
orthopédie/rhumatologie dégénérative/traumatologie concernent la lutte contre I'cedéme et la
douleur, ainsi que la limitation des mouvements.

4.2.12.2. Mesures reprises de la nomenclature actuelle

Concernant les orthéses tubulaires, le groupe de pilotage retient :

- la pression mesurée in vitro selon la norme en vigueur, car tel est le principe actif de
la compression dans 'attente de mesures in vivo. Les classes frangaises de pression,
classes I, Il et Ill, reposent sur la norme AFNOR NF G30 102B" et permettent d’avoir
des mesures standardisées, a défaut de données justifiant une autres classification :

o classel: entre 10 et 15 mmHg'® (entre 13 et 20 hPa'®),
o0 classe ll : entre 15,1 et 20 mmHg (entre 20,1 et 27 hPa),
o classe lll : entre 20,1 et 36 mmHg (entre 27,1 et 48 hPa) ;

- des adjonctions éventuelles. Il s’agit soit des baleinages souples non articulés, soit
des inserts de type guide, amortisseur, anneau rotulien, soit des sangles ou des
brides de rappel. Pour les genouilléres, la présence d’'un évidement au niveau de la
rotule est obligatoire. L’évidement correspond a une zone différenciée de la
genouillére supprimant I'effet de compression.

Ce qui permet de distinguer :
o les dispositifs tubulaires de compression pure (sans aucune adjonction),
o0 les dispositifs tubulaires avec adjonctions non articulées ;
- l'exigence d’'une adaptation morphologique ou d’'une forme anatomique ;
- les tests et la conformité aux spécifications techniques qui sont sous la responsabilité
d’un organisme certificateur accrédité ;
- un test de comportement a 'usage garantissant une longévité de six mois.

Concernant les bandes, le groupe de pilotage propose de reprendre la nomenclature définie
en 2010 pour les bandes de compression vasculaire (adhésives et cohésives) car les
spécifications techniques minimales retenues peuvent étre appliquées a une utilisation en
orthopédie/rhumatologie dégénérative/traumatologie. Le groupe de pilotage rappelle que
I'allongement maximal refléte I'élasticité de la bande (selon la norme NF EN 14 704-1).° Le
groupe de pilotage reprend les limites définies en 2010 dans le rapport HAS sur la
compression vasculaire < 10 %, reflétant le caractére inélastique de la bande et >= 10 %, le
caractére élastique®’ (avec un allongement court ou moyen entre 10 et 100 % et
un aIIongement long > 100 %). Les bandes peuvent étre :
séches, uniquement textiles ;

- adhésives (adhérent a la peau et sur elles-mémes). Les problémes cutanés
inhérents a ce type de bande nécessitent I'utilisation de matériel de protection
cutanée ;

- cohésives (auto-adhérentes, n’adhérent pas a la peau).

4.2.12.3. Mesures complémentaires a la nomenclature actuelle

Concernant les orthéses tubulaires :
- la mesure de pression in vitro doit se faire au niveau de l'articulation, cheville, genou,
ou coude ; pour les tissus mous, la mesure sera faite sur le segment au milieu de
I'orthése ;

Mesures en mmHg in vitro de pression théorique réalisée au niveau de I'articulation concernée sur des jambes de bois calibrées.
8 Millimétres de mercure.

' Hectopascals.

2 Pourcentage d’allongement par rapport a un métre au repos. Il est mesuré en étirant la bande & son maximum.

2 Capacité d'un matériau tendu a reprendre ses dimensions et sa forme lorsque les forces de déformation ont disparu.
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- le fabricant doit disposer d’'un nombre minimal de cing tailles pour mettre a
disposition du patient un nombre suffisant de produits de série et pour éviter de
n'avoir que les produits les plus rentables. La question du sur-mesure ne s’applique
pas pour ce type de dispositif (plutét orthése thermoformée hors champ de
I'évaluation) ;

- la hauteur minimale de l'orthése représentera un tiers du segment jambier pour les
chevilléres, un tiers du segment jambier et du segment fémoral pour les genouilleres
et deux tiers du membre a couvrir pour les molletiéres, cuissards et brassards ;

- composées de textile, elles peuvent étre enduites d’'un matériau plastique (comme le
néopréne, par exemple) ;

- lencadrement de la délivrance : le fournisseur devra étre titulaire d’'un dipléme
universitaire en orthopédie ou d’'un dipldbme équivalent. Il devra disposer de locaux
permettant 'essayage et les conseils d’utilisation et devra divulguer des conseils
d’utilisation ;

- un label de tolérance, qui n’est pas prévu par la LPPR actuelle, a été ajouté.

Concernant les bandes :

- une ligne générique pour les bandes de contention abdominale a été créée.

La norme AFNOR (NF S 97-115), publiée récemment (décembre 2011), dont I'objectif était
de définir les spécifications techniques minimales des bandes de compression/contention
médicale, reprend une bonne partie des éléments décrits dans les normes déja citées dans
cette évaluation, elle apporte des précisons, notamment sur les mesures d’adhésivité et
cohésivité.

4.2.12.4. Mesures supprimées de la nomenclature actuelle

Tous produits confondus,

- les modes de fabrication et les exigences de composition (par exemple, selon le
tricotage) different d’'un pays a l'autre et ne sont pas des spécifications techniques
conditionnant le service rendu car aucun lien avec I'efficacité clinique des produits n’a
pu étre démontré.

Concernant les orthéses tubulaires,

- la notion de gradient de pression (cheville-cuisse) retenu pour les bas de
compression vasculaire n'a pas de sens en traumatologie/rhumatologie
dégénérative/orthopédie (le mécanisme d’action thérapeutique recherché n’étant pas
sous un plan phlébostatique).

Concernant les bandes :

- la distinction des bandes élastiques en un sens et en tout sens n’a pas de justification
médicale ;

- lorsque l'effet recherché est la pression exercée ou la limitation du mouvement, les
mesures de pression in vitro ou de force de traction sont inutiles car non prédictives
de la pression ou de la tension réellement exercée par la bande une fois posée. Ces
parameétres varient selon I'opérateur et la technique de bandage.

4.2.13. Modalités de prescription et d'utilisation

Actuellement, ces modalités ne sont pas renseignées dans la nomenclature. Le groupe
de pilotage propose de reprendre celles retenues par la HAS en 2010 pour les dispositifs
utilisés en compression vasculaire, méme si selon lui, les prescripteurs, fournisseurs et
utilisateurs connaissent bien I'utilisation des dispositifs tubulaires et bandages.

Le groupe de pilotage rappelle la nécessité d’'utiliser un moyen de protection cutanée lors de
I'utilisation de bandes adhésives en tant que précaution d’emploi.

Concernant le nombre d’unités a prendre en charge (non renseigné dans la nomenclature
actuelle), le groupe de pilotage retient :
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- un nombre maximal de deux orthéses par lésion (séquelles comprises) ;

- de ne pas limiter le nombre de bandes en raison de la difficulté de définir un nombre.
En effet, ce nombre peut dépendre de la morphologie du sujet, de I'importance de la
Iésion a traiter, ainsi que de la phase et/ou du stade de gravité de la pathologie
concernée. Pour la contention thoracique, une bande suffisant pour le traitement, il
n’est pas nécessaire d’en limiter le nombre.

4.2.14. Données manquantes

4.2.14.1. Exigences minimales pour toute nouvelle demande de
remboursement déposée par une firme

Le dossier devra comporter au moins une étude de bonne qualité, de taille suffisante,
multicentrique (centres représentatifs de la pratique) vs gold standard ou comparateurs de la
nouvelle ligne générique :

O préciser les caractéristiques des patients étudiés: age, antécédents,
co-interventions associées, durée du traitement (déficience ou lésions et
stade de sévérité homogénes) ;

o0 définir les criteres d’efficacité standardisés pertinents sur la déficience
(notamment mesure de douleur par EVA, cedéme, sur l'incapacité et le
handicap (notamment scores fonctionnels validés, échelle de qualité de
vie générique, survenue des récidives) ;

0 adapter la durée de suivi en fonction de la pathologie ;

0 préciser les modalités de traitement de compression/contention : durée de
port, marque du produit et tout élément descriptif du produit (classe de
pression, type d’adjonctions, bande utilisée, technique de pose de la
bande).

Dans le cas d’'une demande pour une indication déja revendiquée, le type d’étude attendu
est un essai clinique randomisé de bonne qualité.

Dans le cas d’'une nouvelle indication revendiquée, le type d’étude attendu est une étude de
cohorte exposé/non exposeé.

4.2.14.2. Données nécessaires pour le renouvellement d’inscription

Le groupe de pilotage ne souhaite pas définir des recommandations sur la mise en place
d’études post-inscription.

4.3. CONCLUSION

Le groupe de pilotage propose de reprendre le chapitre dédié aux dispositifs médicaux de
compression/contention de la LPPR proposé en 2010 par la HAS pour les dispositifs de
compression médicale en pathologies vasculaires, en ajoutant une section pour les orthéses
tubulaires, une section pour les bandes de contention thoracique et en complétant la section
des bandes de compression. Le libellé des sections proposé serait donc le suivant :

e orthéses tubulaires de compression/contention ;

bas de compression (hors chaussettes anti-thrombose) ;
chaussettes anti-thrombose ;

manchons ;

bandes de compression/contention ;

bandes de contention thoracique.

Le groupe de pilotage propose de conserver le principe d'une inscription par descriptions
génériques pour les orthéses tubulaires et bandes car il considére que les informations
portées a la connaissance de la Commission de la HAS ne permettraient pas de distinguer
les dispositifs entre eux. Compte tenu des fonctions assurées de compression/contention,
les spécifications techniques minimales retenues concernent pour les orthéses tubulaires : la
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mesure in vitro d’'une pression au niveau de la zone concernée, la présence ou non
d’adjonctions, I'exigence d’une adaptation morphologique, les tests et la conformité aux
spécifications techniques, une gamme minimale de produits, 'encadrement de la délivrance
et un label de tolérance. Pour les bandes, les spécifications techniques minimales sont

identiques a celles retenues dans la nomenclature définie en 2010 pour les bandes de
compression vasculaire adhésives et cohésives.

La prise en charge des DM qui ne satisferont pas aux spécifications techniques minimales
décrites dans les descriptions génériques est recommandée par le groupe de pilotage sous
nom de marque. Il s’agira de fournir au moins une étude de bonne qualité, de taille
suffisante, multicentrique (centres représentatifs de la pratique) vs gold standard ou
comparateurs de la nouvelle ligne générique. Elle portera sur des criteres d’efficacité
standardisés pertinents en termes de déficience, d’incapacité et de handicap avec une durée
de suivi cohérente avec la pathologie concernée. Seront précisées les caractéristiques des
patients étudiés ainsi que les modalités des traitements évalués.

Orthéses tubulaires

Les orthéses tubulaires sont réservées a certaines situations en orthopédie/rhumatologie
dégénérative/traumatologie, principalement en phase aigué et a une situation chronique
particuliere. Il s’agit des chevilleres avec ou sans adjonctions non articulées, des
genouilleres avec évidement rotulien obligatoire ainsi que des cuissards, molletieres et
brassards. Les genouilléres sans évidement rotulien avec ou sans autres adjonctions non
articulées ne sont pas proposées au remboursement car pour ces produits, aucune
indication n’a obtenu de consensus. Pour les mémes raisons, les coudiéres et bracelets
épicondyliens ne sont pas proposés au remboursement (actuellement non pris en charge au
remboursement, ils avaient été ajoutés au champ de I'évaluation).

Les indications recommandées par le groupe de pilotage en vue de la prise en charge sont
détaillées ci-dessous.

+«+Chevilleres tubulaires de compression pure entre 10 et 15 mmHg (entre 13 et 20 hPa, classe |)
- pas d’indication, donc proposition de non-prise en charge de ces dispositifs.

«+Chevilleres tubulaires de compression pure ou avec adjonctions non articulées entre 15,1 et
20 mmHg (entre 20,1 et 27 hPa, classe Il)
- entorse talo-crurale :
0 de gravité Iégére en phase de persistance des symptomes,
0 de gravité moyenne a sévere en phase de reprise a I'appui partiel,
0 en phase de séquelles douloureuses sans laxité (avec gonflement réservé a la
compression pure — avec instabilités réservées aux adjonctions).

«» Chevilleres tubulaires de compression pure entre 20,1 et 36 mmHg (entre 27,1 et 48 hPa,
classe lll)
- pas d’indication, donc proposition de non-prise en charge de ces dispositifs.

++Chevilleres tubulaires avec adjonctions non articulées entre 10 et 15 mmHg (entre 13 et 20 hPa,
classe I) ou entre 20,1 et 36 mmHg (entre 27,1 et 48 hPa, classe lll)
- entorse talo-crurale en phase de séquelles douloureuses avec instabilités sans laxité.

«+*Genouilleres tubulaires de compression pure, quelle que soit la classe de pression
- pas d’indication donc proposition de non-prise en charge de ces dispositifs.

«+*Genouilleres tubulaires avec évidement rotulien et autres adjonctions non articulées entre 10
et 15 mmHg (entre 13 et 20 hPa, classe |) ou entre 15,1 et 20 mmHg (entre 20,1 et 27 hPa,
classe Il) ou entre 20,1 et 36 mmHg (entre 27,1 et 48 hPa, classe Ill)

- luxation de la rotule en phase aigué.

«*Genouilleres tubulaires sans évidement rotulien quelles que soient les adjonctions non
articulées ou la classe de pression
- pas d’indication, donc proposition de non-prise en charge de ces dispositifs.
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+»Brassards/molletiéres/cuissards tubulaires de compression pure entre 10 et 15 mmHg (entre 13
et 20 hPa, classe I)
- pas d’indication, donc proposition de non-prise en charge de ces dispositifs.

«»Brassards/molletiéres/cuissards tubulaires de compression pure entre 15,1 et 20 mmHg
(entre 20,1 et 27 hPa, classe Il)
- accidents musculaires (dans les 15 premiers jours).

«»Brassards/molletiéres/cuissards tubulaires de compression pure entre 20,1 et 36 mmHg (entre
27,1 et 48 hPa, classe lll)
- pas d’indication, donc proposition de non-prise en charge de ces dispositifs.

«»Brassards/molletiéres/cuissards tubulaires avec adjonctions non articulées, quelle que soit la
classe de pression
- pas d’indication donc proposition de non-prise en charge de ces dispositifs.

L’utilisation des orthéses tubulaires proposées au remboursement doit s’intégrer a la prise en
charge habituelle médicale et/ou rééducative. La population concernée par I'utilisation des
chevilleres tubulaires de classe Il est importante (la population touchée par une entorse
talo-crurale non grave concernerait environ 1 500 000 cas par an (14, 18)). La population
concernée par les chevilléres tubulaires de classe | et Il avec adjonctions est restreinte aux
séquelles douloureuses sans laxité aprés entorse talo-crurale, qui concerneraient environ
20 % des patients ayant une entorse talo-crurale (soit environ 300 000 cas par an) (18). La
population concernée par l'utilisation des genouilléres avec évidement rotulien serait en
France de I'ordre de 20 000 patients par an (Smith et al., 2010 (84)). Enfin, celle concernée
par l'utilisation des brassards, molletiéres, cuissards n’est pas estimable, mais parait
importante pour le groupe de pilotage, qui rappelle que ces produits ne sont pas
exclusivement réservés a la pratique sportive. En 2010, la base CELTIPHARM rapportait un
nombre de cuissards dans les officines frangaises a 7 000 unités vendues.

Le nombre d’unités proposé pour la prise en charge des orthéses tubulaires est au maximum
de deux orthéses par lésion (séquelles comprises).

Bandes

Les bandes de compression/contention médicale sont réservées surtout a certaines
situations en orthopédie/rhumatologie dégénérative/traumatologie en phase aigué et a
deux situations cliniques particuliéres relevant de la chronicité. Selon la situation clinique
concernée, sont prises en charge des bandes adhésives et/ou cohésives intégrées a la prise
en charge habituelle médicale et/ou rééducative. Les bandes adhésives doivent étre utilisées
avec un matériel de protection cutanée, 'adhésion devant étre préservée lorsqu’un effet de
contention est recherché en vue de limiter le mouvement de [larticulation. Les bandes
séches ne sont pas indiquées en pathologies en orthopédie/rhumatologie
dégénérative/traumatologie (consensus contre). Les bandes de contention thoracique avec
auto-agrippant font I'objet d’'un chapitre spécifique dans la nomenclature de prise en charge,
elles sont réservées aux fractures de cbte en phase aigué.

Les indications recommandées par le groupe de pilotage en vue de la prise en charge sont
détaillées ci-dessous.

7

« Bande élastique adhésive :
- entorse de I'acromio-claviculaire en phase aigué ;
entorse talo-crurale :
= quelle que soit la gravité en phase aigué,
= de gravité légére en phase de persistance des symptémes,
= de gravité moyenne a sévére en phase de reprise a I'appui partiel,
= en cas de séquelles douloureuses avec gonflement ou instabilités sans
laxité ;
- entorse du médio-pied (Chopart-Lisfranc) en phase aigué ;
- fracture des cbtes en phase aigué ;
- luxation de la rotule en phase aigué ;
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- pied bot varus équin jusqu’'a I'age de la marche et malpositions du pied au cours
des six premiers mois de la vie ;
- accidents musculaires dans les 15 premiers jours.

o

+ Bande élastique cohésive :
- entorse talo-crurale :
= quelle que soit la gravité en phase aigué,
= de gravité légére en phase de persistance des symptémes,
= de gravité moyenne a sévére en phase de reprise a I'appui partiel,
= en cas de séquelles douloureuses avec instabilités sans laxité ;
- entorse du médio-pied (Chopart-Lisfranc) en phase aigué ;
- fracture des cbtes en phase aigué ;
- pied bot varus équin jusqu’'a I'age de la marche et malpositions du pied au cours
des six premiers mois de la vie ;
- accidents musculaires dans les 15 premiers jours.

o

+ Bande inélastique adhésive :

- entorse talo-crurale en phase aigué (entre le 1% et le
stade de gravité ;

- pied bot varus équin jusqu’a I'dge de la marche et malpositions du pied au cours
des six premiers mois de la vie.

3°™ jour), quel que soit le

7

« Bande élastique de contention thoracique :
- fracture des cbtes en phase aigué.

La population concernée par I'utilisation des bandes est importante, principalement en raison
de la population touchée par une entorse talo-crurale non grave (elle concernerait environ
1 500 000 cas par an (14, 18)). En 2010, 46 235 actes de strapping du membre inférieur
permettent d’estimer la population actuellement traitée par une bande. Concernant les
bandes de contention thoracique, leur usage est important et concernerait de l'ordre de
75 000 bandes vendues par an aprés une analyse de la base CELTIPHARM sur
'année 2011. En raison de la variabilité importante liée aux caractéristiques de la lésion a
traiter, de la pathologie concernée ou du patient lui-méme, le nombre d’unités proposé pour
la prise en charge des bandes n’est pas limité.
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Conclusion géneérale de la CNEDIMTS

La CNEDIMTS s’est appuyée sur les propositions des professionnels de santé
mandatés pour ce travail afin de recommander le renouvellement d’inscription des orthéses
élastiques de contention des membres (renommées orthéses tubulaires) et des bandes de
compression/contention meédicale utilisées en orthopédie/rhumatologie
dégénérative/traumatologie®?. Ces propositions reposent sur les accords professionnels
obtenus a lissue du consensus formalisé d’experts (CFE), méthode adaptée de la méthode
Delphi. En effet, 'absence de démonstration du bénéfice de la compression/contention, en
raison du manque de preuves dans la littérature, et la multiplicité des situations cliniques
concernées ont nécessité de formaliser la position des professionnels de santé prescripteurs
des dispositifs de compression/contention en orthopédie/rhumatologie/traumatologie.

Les recommandations proposées par la CNEDIMTS concernant la nomenclature
actuelle des orthéses tubulaires et des bandes de compression/contention médicales portent
sur les points suivants.

Pour les chevilléres, genouilleres, molletiéres, cuissards et brassards tubulaires :

- une redéfinition du cahier des charges techniques avec une restriction aux
spécifications techniques minimales qui garantissent l'intérét thérapeutique du
produit ;

- une médicalisation de la nomenclature : précision des indications selon la classe de
pression et la présence d’adjonctions ou non. La Commission recommande pour le
remboursement des orthéses tubulaires les indications proposées par les
professionnels de santé mandatés pour ce ftravail sur la base des accords
professionnels obtenus ;

- des recommandations visant a améliorer la qualité de la prescription et de la
délivrance des produits.

Pour les bandes :

- la reprise de la nomenclature adoptée en 2010 concernant leurs utilisations dans les
pathologies vasculaires sur la base des recommandations des professionnels de
santé mandatés pour ce travail. Pour rappel, en 2010, il s’agissait d’'une modification
de la classification des bandes reposant sur les spécifications techniques minimales
corrélées a leur efficacité et de la proposition d’'inscrire a la LPPR les bandes a
allongement court qui ne sont pas remboursées ;

- lajout des indications en orthopédie/rhumatologie/traumatologie par les
professionnels de santé sur la base des accords professionnels obtenus avec une
restriction aux bandes non lavables (adhésives ou cohésives) ;

- une précision sur la garantie pour les bandes concernées par [lutilisation en
orthopédie/rhumatologie/traumatologie ;

- lindividualisation des bandes de contention thoracique au travers d'une ligne
générique spécifique car elles ne remplissent pas les mémes spécifications que les
bandes de compression/contention (cf. tableau 13).

Dans ce cadre, la Commission souhaite rappeler 'importance de la présence de l'attestation

de conformité dans les documents a joindre dans le conditionnement du produit. Cette

2 Avis CNEDIMTS Dispositifs de compression/contention de la liste des produits et prestations mentionnée a l'article L. 165-1 du Code de la
sécurité sociale (Descriptions génériques du Titre |, chapitre 3, sections 1 et 2 et du Titre Il, chapitre 1, section D) adopté le 10 juillet 2012 a la
suite de la conclusion et téléchargeable sur : www.has-sante.fr.
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attestation permet de garantir le respect des exigences d’efficacité thérapeutique ainsi que
leurs durabilités et reproductibilités, quelle que soit la morphologie du patient.

Les recommandations émises par la CNEDIMTS sur l'utilisation des dispositifs de
compression/contention en orthopédie/rhumatologie dégénérative et traumatologie précisent,
dans chacune des indications proposées au remboursement, l'objectif, les modalités du
traitement ainsi que sa place dans la stratégie thérapeutique (cf. tableau 14). La Commission
souhaite recommander une autre indication de prise en charge a celles reprises des
propositions des professionnels consultés. Il s’agit du maintien passif d’'une position fixe
d’'une ou plusieurs articulations ou d’'un segment de membre au niveau des phalanges pour
les bandes élastiques (pose en syndactylie). Cette indication résulte des recommandations
de 2010 & Iissue de I'évaluation des orthéses du membre supérieur’.

La Commission rappelle qu’il n’existe pas de différence d’efficacité démontrée entre les
différents types de dispositifs de compression/contention (orthéses tubulaires et bandes)
quand ils ont les mémes indications. Elle ajoute aux propositions de remboursement les
chevilleres, cuissards, molletieres et brassards de classe lll, lorsque ces mémes dispositifs
en classe Il ont été retenus sur la base des accords professionnels. La Commission précise
que le sur-mesure ne s’applique pas a ce type d’orthése.

Enfin, la Commission ne recommande pas le remboursement des orthéses tubulaires ou des
bandes adhésives ou cohésives dans les indications qui n'‘ont pas obtenu d'accords
professionnels. Il s’agit :

- dans les pathologies ligamentaires : des séquelles douloureuses dans I'entorse du
meédio-pied, des entorses du genou avec laxité minime du plan ligamentaire isolé
sans atteinte du pivot central ainsi que des entorses du pouce et du coude ;

- dans les pathologies tendineuses: de [Iépicondylite latérale, du syndrome
fémoro-patellaire, des tendinopathies d’Achille ainsi que des tendinites du poignet et
de la main ;

- dans les pathologies articulaires : de la gonarthrose fémoro-tibiale, de la luxation
gléno-humérale ainsi que de la fracture claviculaire ;

- en prévention: d'un second épisode d’entorse talo-crurale et d’'une récidive de
luxation de rotule a la reprise des activités.

Par ailleurs, la Commission ne recommande pas la prise en charge des bandes séches en
orthopédie/rhumatologie/traumatologie (non-indication a lissue d’un accord professionnel
contre).

Les conclusions de cette évaluation devraient orienter le choix du prescripteur vers le
dispositif le plus adapté a son patient.

Pour conclure, la CNEDIMTS regrette I'absence de données décrivant en vie réelle
I'utilisation de ces produits malgré le grand nombre de produits existants et une mise a
disposition hors des circuits pharmaceutiques. L’évaluation des dispositifs médicaux de
compression devant étre améliorée, la CNEDIMTS a émis des recommandations concernant
les données minimales exigibles. Pout tout nouveau dispositif ou toute nouvelle indication,
un essai clinique comparatif, de préférence multicentrique, est attendu, avec des centres
représentatifs de la pratique frangaise incluant des patients en pratique courante. Si la
réalisation d’un essai randomisé n’est pas possible, une justification devra étre apportée sur
le choix de I'étude (de préférence une cohorte exposé/non exposé). Le nombre de patients
devra étre estimé a priori selon les objectifs de I'étude et le critére d’efficacité choisi. Ce
dernier devra étre standardisé, pertinent et mesuré en aveugle (exemple de
critéres pertinents dans la déficience : douleur mesurée par EVA; dans le handicap :
fonction, qualité de vie, récidives). La durée de suivi devra étre adaptée en fonction de la
pathologie concernée, le comparateur sera pertinent (gold standard s'il existe ou
comparateur de la nouvelle ligne générique). Les modalités de la compression/contention
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seront définies (durée de port/pose, marque précise du dispositif et tout élément descriptif le
concernant). Enfin, le nombre de perdus de vue sera limité et les mesures proposées pour
les limiter devront étre décrites. Les caractéristiques des patients seront précisées (age,
comorbidités, co-interventions, durée de traitement).
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Tableau 13 - Comparaison nomenclature actuelle partie orthopédie/rhumatologie/traumatologie / projet de
nomenclature adopté par la Commission de la HAS.

Contre-
|nq|cat|(_)ns Non Non
précaution
d’emploi
R - . Idem
Ordonnance séparée avec désignation du +

Prescription

DM, informations sur application correcte.
Prescripteur autorisé par la réglementation
en vigueur.

Nombre d’unités a délivrer.
Non pré-imprimée par un fabricant.
Rappel sur le droit de substitution.

Réalisation des
tests

Par un laboratoire compétent et
indépendant.

Sous la responsabilité de I'organisme certificateur.

Compte-rendu
d’essai

Fait référence aux présentes spécifications

techniques, reprend les critéres exposés et

établit la correspondance avec les résultats
des mesures.

Fait référence aux spécifications techniques présentes, reprend les critéres exposés
et établit la comparaison entre les spécifications techniques et les résultats des
mesures.

Tenu a disposition des organismes d’assurance maladie et de la HAS pour toute
demande d’inscription.

Remis a I'organisme certificateur.

Certification Oui Oui, par un organisme certificateur accrédité avec une attestation de conformité.
Documents Garantie Attestation de conformité, délai de garantie, date de péremption, indications de
joints manipulation et d’entretien, matériovigilance.

Dénomination

Ortheses élastiques de contention
(genouillére, chevilleres, molletiéres,
cuissards).

Ortheses tubulaires de compression/contention médicale.

Indications

Pathologies ligamentaires.
Syndromes inflammatoires.
Protection postopératoire.

Chevilléres classe | avec adjonctions : séquelles douloureuses sans laxité avec
instabilités.

Chevilléres classell ou classelll avec et sans adjonctions entorse
talo-crurale aigué > 5j (avec ou sans adjonctions) et séquelles douloureuses
sans laxité (si gonflement sans adjonctions, si instabilités avec adjonctions).

Genouilléres classe |, Il, ou lll avec adjonctions non articulées (évidement
rotulien obligatoire) : luxation de la rotule en phase aigué.

Brassards/molletiéres/cuissards classe Il ou classe Ill sans adjonctions :
accidents musculaires dans les 15 premiers jours.

Nombre d’unités

Non renseigné.

. 2 par Iésion (séquelles comprises) par prescription
] initiale renouvelable une fois pour six mois max
. suivante renouvelable un an max.

Fournisseur

Professionnels agréés dans les conditions
prévues par la réglementation.

Titulaire du DU d’orthopédie ou équivalent.
Essayage obligatoire.
Espace de déambulation et d’essayage préservant l'intimité du patient.
Stock minimum.
Délivrance des conseils d'utilisation.

Documents
joints (en plus
des généralités)

Pressions en mmHg * en hPa * classe de pression,
éventuellement la marque.

Cahier des
charges

Guipage, masse linéique.
Mode de fabrication.

Elasticité et sens de I'élasticité/extensibilité.
Classes de pression (I a IV).
Couture longitudinale.
Dégressivité.
Comportement a l'usage.
Garantie 6 mois.

Classes de pression (I a lll) et mesures précisées.
Certification de tolérance (Oéko-Tex ou équivalent répondant aux exigences de
tolérance et sécurité).

Adaptation morphologique et cinq tailles minimales.

Hauteur minimale sera d’un tiers du segment jambier pour les chevilleres,
un tiers du segment jambier et du segment fémoral pour les genouilléres et
deux tiers du membre a couvrir pour les molletiéres, cuissards et brassards.

Comportement a I'usage et durabilité 6 mois.
Garantie fabrication, finition, qualité 6 mois.

Descriptions
génériques

Par référence de tricotage.
Par classe de pression.

Par sens de I'élasticité.
Suppléments de circonférence et longueur
(aux mesures du patient).
Suppléments par adjonctions.

Par classe de pression.
Par type sans adjonctions (dites « compression pure ») ou avec adjonctions
non articulées.
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Dénomination

Article pour pansements purifiés :

- bandes de crépe (coton,
coton avec élastomere,
laine) ;

- bandes extensibles ;

- sparadraps (élastiques en
longueur, en tous sens, non
élastiques).

Bandes élastiques de contention :

- élastiques en un sens ;

- en tous sens ;

- thoraciques et abdominales.
Certaines bandes peuvent étre inscrites
sous plusieurs descriptions génériques.
Par exemple, une bande adhésive de
compression/contention peut étre inscrite
sous une description de sparadraps ou de
bandes de contention.

Dans la nomenclature actuelle, les
bandes a allongement entre 10 et 100 %
ne sont pas prises en charge.

Bandes inélastiques (a allongement < 10 %) :
- adhésives.

Bandes élastiques (a allongement compris entre 10 et 100 %) :
- adhésives ;
- cohésives.

Bandes élastiques (a allongement > 100 %) :
- adhésives ;
- cohésives.

Indications en
orthopédie/

rhumatologie
dégénérative/
traumatologie

Non renseigné.

Elastiques adhésives ou cohésives
Entorse médio-pied en phase aigué.
Entorse talo-crurale en phase aigué et séquelles douloureuses sans laxité.
Fracture cbtes en phase aigué.
Luxation rotule en phase aigué.
Accidents musculaires en phase aigué.
Pied bot et malpositions du pied.

Elastiques adhésives
Entorse acromio-claviculaire en phase aigué.

Inélastiques adhésives
Entorse talo-crurale phase aigué.
Pied bot et malpositions du pied.

Documents
joints (en plus
des généralités)

Valeur d’allongement maximal et a la pose en %.
Masse surfacique.
Dénomination de la bande.

Cahier des
charges

Type de fils et assemblage des fils.
Elasticité et sens de I'élasticité.
Guipage.

Force de contention.

Masse surfacique.
Comportement a l'usage.
Longueur et largueur.

Simple épaisseur et état de surface.
Allongement maximal.
Masse surfacique.

Certification de tolérance (O&ko-Tex ou équivalent répondant aux exigences de

tolérance et sécurité).
Gamme de tailles (longueur non étirée/largeur).
Garantie fabrication, finition, qualité 6 mois.

Descriptions
génériques

Par type de textile.
Par sens de I'élasticité.
Par longueur /largeur.
Par référence de tricotage.
Par surface en cm®.

Par allongement maximum.
Par état de surface.
Par longueur non étirée/largeur.

Bandes de contention thoracique ou

. L abdominale. . .
Dénomination : Bandes de contention thoracique.
Bandes extensibles pour pansement
du thorax.
Indication Non renseignée. Fracture des cotes en phase aigué.
Nombre d’unités Non limité. Non limitée.
Documents

joints (en plus
des généralités)

Dénomination de la bande.

Simple épaisseur et auto-agrippant.
Allongement maximal long.
Masse surfacique minimale.

Celier eEs Certification de tolérance (O&ko-Tex ou équivalent répondant aux exigences de
charges . s
tolérance et sécurité).
Comportement a 'usage (en citant la norme NF S 97-115).
Garantie fabrication, finition, qualité 6 mois.
Description Par référence de tricotage. Par longueur non étirée/largeur
générigue Par largeur. 9 geur.

3
Les bandes seches ne sont pas indiquées pour une utilisation en orthopédie/rhumatologie dégénérative/traumatologie. Le projet de
nomenclature des bandes compléte celui proposé par la HAS en 2010 sur I'utilisation des bandes en pathologies vasculaires et sera complété a
l'issue du travail concernant I'utilisation des bandes comme pansement secondaire.
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Tableau 14 - Recommandations de la HAS concernant la prise en charge des orthéses tubulaires et des bandes de compression/contention utilisées en
orthopédie/rhumatologie/traumatologie

Entorse talo-crurale

o Entre le 1¢r et le 3¢me jour aprés entorse, quelle
un;Tli;S:uzlgsté(;,la Compression pour un effet sur 'cedéme ~ S'intégrant dans le protocole « Rest, Ice, X X X Gue soit sa gravite
gravité et & visée antalgique Compression, Elevation » Pour les bandes adhésives, nécessité dune
protection cutanée
Phase de Compressmg nita lc(;gheentlon avisée P BT
persistance des o _ En association dans I'attitude thérapeutique Indifféremment au moyen de chevilléres ou de
symptomes dans  En particulier quand Importance de recommandée avec sivi médical X X X X X X bandes
|95,9f‘aVIt95 I'cedeéme rend intolérable les autres (rééducation) ) ]
légeéres moyens de contention (variabilités des Pour les bandes adhésives, nécessité d'une
douleurs persistantes) protection cutanée
) A partir du 5éme jour
) Dans un 1¢ temps, compression pour un ; ]
P\hase d?‘ reprise effet sur 'cedéme résiduel Indifféremment au moyen des chevilléres ou
a l'appui partiel i En association dans I'attitude thérapeutique bandes, excepté dans un 2" temps ou seule
dans les gravités Dans un 21 temps, contention ~ recommandée (stabilisation indispensablea X X X X X X une bande présente un intérét temporaire
moyennes a temppralrg pour un efft?t dl? stablllsgtlon ce stade) (contention par « strapping » avec protection
severes (dispositifs de stabilisation parfois cutanée préservant 'adhésion en alternative
difficiles & supporter en raison de un autre dispositif de stabilisation qui n'est pas
l'oedéme résiduel) supportable en raison de I'cedéme résiduel)
Séquelles En cas de gonflement ; compression pour X X X Indifféremment au moyen de chevilleres ou de
douloureuses un effet sur lcedeme » _ bandes
sans laxité En association dans la prise en charge
résiduelle habituelle médicale et rééducative Pour les bandes adhésives, nécessité d'une
significative2 protection cutanée qui préservera I'adhésion si
En cas d'instabilités : X X X X X un effet de contention est recherché
compression et contention

* Les séquelles avec laxité importante peuvent relever d’autres thérapeutiques, notamment chirurgicales.
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Accident
musculaire

Phase aigué

Lisfranc)

Phase aigué
apres le 4¢me jour

En phase de
rééducation

Phase aigué
dans les
15 premiers jours

Compression pour un effet sur 'cedéme
et & visée antalgique

Contention recherchant l'immobilisation
et a visée antalgique

Contention recherchant la limitation des
mouvements

Compression pour un effet sur 'cedéme,
I'hématome, la douleur

En association & un chaussage adapté

En association dans la prise en charge
médicale. Le choix du procédé
d'immobilisation dépend du praticien.

S'intégre dans la prise en charge
rééducative sans exclure la chirurgie. Il
existe d'autres moyens comme les
dispositifs de stabilisation.

En association dans la prise en charge
médicale

Seul ou en association (importance du suivi

médico-chirurgical spécialisé dans le pied
bot varus équin)

En association dans la prise en charge
médicale

Pour les bandes adhésives, nécessité d'une
protection cutanée préservant 'adhésion

Dans les 10 premiers jours, contention réalisée
au moyen d’un « strapping » initial non
renouvelé

Nécessité d'une protection cutanée préservant
I'adhésion

Indifféremment au moyen de genouilléres avec
évidement rotulien ou de bandes

Pour les bandes au moyen d'un « strapping »,
nécessité d'une protection cutanée préservant
I'adhésion

Pour les bandes adhésives, nécessité d'une
protection cutanée préservant 'adhésion

Jusqu'a I'age de la marche pour le pied bot ;
au cours des six 1¢s mois de la vie pour les
malpositions du pied

Un « strapping » doit étre réalisé. Pour les
bandes adhésives, nécessité d'une protection
cutanée préservant I'adhésion

Indifféremment au moyen de
cuissards/molletieres/brassards ou de bandes

Pour les bandes adhésives, nécessité d'une
protection cutanée. Un « strapping » ne doit
pas étre réalisé.

Une autre indication proposée au remboursement concerne I'utilisation des bandes élastiques au niveau des phalanges comme maintien passif d'une position fixe d’'une ou plusieurs articulations ou d’un
segment de membre.
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HAS

HAUTE AUTORITE DE SANTE

COMMISSION NATIONALE D’EVALUATION DES DISPOSITIFS MEDICAUX
ET DES TECHNOLOGIES DE SANTE

AVIS DE LA COMMISSION

10 juillet 2012

Dispositifs : dispositifs de compression/contention de la liste des produits et prestations
mentionnée a l'article L. 165-1 du Code de la sécurité sociale (descriptions génériques du
Titre |, chapitre 3, sections 1 et 2 et du Titre II, chapitre 1, section D)

Faisant suite :

- au décret n° 2004-1419 du 23 décembre 2004 relatif a la prise en charge des produits et
prestations mentionnés a I'article L. 165-1 du Code de la sécurité sociale instaurant une
durée d’inscription sur la liste des produits et prestations remboursables (LPPR) limitée a
cing ans pour les produits et prestations inscrits par description générique (article 3 du
décret) ;

- alarrété du 12 juillet 2005 (au Journal officiel du 28 juillet 2005) ayant fixé, au titre de
'année 2006, les descriptions génériques suivantes devant faire I'objet d’'un examen en
vue du renouvellement de leur inscription :

- les orthéses élastiques de contention des membres (Titre Il, chapitre 1, section D),
dont les genouilléres, chevilleres, molletieres et cuissards,
- les bandes élastiques de contention (Titre I, chapitre 3, section 2) ;

- al'auto-saisine de la Commission nationale d’évaluation des dispositifs médicaux et des
technologies de santé de procéder a la réévaluation des catégories de produits et
prestations correspondant aux dispositifs de compression/contention médicale (orthéses
tubulaires, bandes de compression/contention inscrites ou pas a la LPPR) ;

- aux propositions du groupe de travail mandaté.

La Commission Nationale d’Evaluation des Dispositifs Médicaux et des Technologies de
Santé recommande de modifier les conditions d’inscription des dispositifs de
compression/contention médicale sur la liste des produits et prestations prévue a
l'article L.165-1 du Code de la sécurité sociale, conformément au projet de nomenclature
joint en annexe.

Avis définitif
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Contexte

L’arrété du 12 juillet 2005, publié au Journal officiel du 28 juillet 2005, a fixé, au titre de
'année 2006, les descriptions génériques suivantes devant faire I'objet d’'un examen en vue
du renouvellement de leur inscription sur la liste des produits et prestations prévue a
I'article L165-1 du Code de la sécurité sociale :

- orthéses élastiques de contention des membres (Titre Il, chapitre 1, section D),
dont les genouilléres, chevilleres, molletiéres et cuissards ;

- bandes élastiques de contention (Titre I, chapitre 3, section 2).

Par extension, la Commission Nationale d’Evaluation des Dispositifs Médicaux et
Technologies de Santé (CNEDIMTS) a évalué I'ensemble des orthéses tubulaires et des
bandes utilisées pour la compression/contention meédicale en
orthopédie/rhumatologie/traumatologie.

La révision des bandes de compression médicale en pathologies vasculaires a été revue en
2010 par la CNEDIMTS?. La révision des bandes sera compléte lorsque le travail de
réévaluation concernant leur utilisation comme pansement secondaire sera terminé.

Méthodologie

La méthode adoptée par la CNEDIMTS pour évaluer le service rendu des descriptions
génériques est fondée sur :
1. l'analyse critique des données de la littérature scientifique ;
2. l'analyse des dossiers déposés par les fabricants ;
3. la position des professionnels de santé réunis en groupes de
travail.

Cette évaluation est décrite dans le rapport: « Dispositifs de compression/contention
médicale a usage individuel : utilisation en orthopédie/rhumatologie/traumatologie ».

Les données cliniques disponibles insuffisamment robustes sur [l'efficacité de la
compression/contention, 'absence de recommandations professionnelles sur son utilisation,
la multiplicité des situations cliniques concernées ont nécessité de formaliser I'avis des
professionnels de santé sur le sujet. La méthode adoptée est celle du consensus formalisé
d’experts (CFE). Elle repose sur une modélisation rigoureuse et explicite des avis qui permet
de quantifier le degré d’accord et de désaccord entre les experts d’'un panel représentatif de
prescripteurs?.

% hitp://www.has-sante.fr/portail/upload/docs/application/pdf/2010-12/avis_compression_medicale 1276 23 11 _2010.pdf
Bhttp://www.has-sante.fr/portail/upload/docs/application/pdf/2011-01/quide_methodologique consensus_formalise.pdf
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Orthéses tubulaires et bandes de compression/contention utilisées en orthopédie/rhumatologie dégénérative/traumatologie

Conclusions

En s’appuyant sur les accords professionnels obtenus, la CNEDIMTS recommande la
modification de la nomenclature actuelle relative aux dispositifs de compression/contention
médicale pour leur usage en orthopédie/rhumatologie/traumatologie.

Les modifications portent sur les points suivants :
» pour les genouilléres, chevilleres, molletiéres, cuissards et brassards :

- une redéfinition du cahier des charges techniques avec une restriction aux
spécifications techniques minimales qui garantissent l'intérét thérapeutique du
produit,

- une médicalisation de la nomenclature : précision des indications selon la classe
de pression et la présence d’adjonctions ou non. La Commission recommande pour
le remboursement des orthéses tubulaires les indications proposées par les
professionnels de santé mandatés pour ce travail sur la base des accords
professionnels obtenus,

- des recommandations visant a améliorer la qualité de la prescription et de la
délivrance des produits ;

» pour les bandes :

- l'ajout des indications en orthopédie/rhumatologie/traumatologie,

- une restriction dans ces indications aux bandes non lavables (adhésives ou
cohésives),

- la reprise de la nomenclature adoptée en 2010 concernant leurs utilisations dans
les pathologies vasculaires,

- lindividualisation des bandes de contention thoracique au travers d'une ligne
geéneérique spécifique les concernant en raison de leur cahier des charges
techniques non applicable a celui des bandes de compression/contention.

Dans ce cadre, la Commission souhaite rappeler 'importance de la présence de l'attestation
de conformité dans les documents a joindre dans le conditionnement du produit. Cette
attestation permet de garantir le respect des exigences d’efficacité thérapeutique ainsi que
leurs durabilités et reproductibilités, quelle que soit la morphologie du patient.

La CNEDIMTS a émis des recommandations sur [utilisation des dispositifs de
compression/contention médicale en orthopédie/rhumatologie/traumatologie afin d’orienter le
choix du prescripteur vers le dispositif le plus adapté a son patient. Dans ces
recommandations, qui précisent 'objectif, les modalités du traitement ainsi que sa place
dans la stratégie thérapeutique,la Commission rappelle qu’il n'existe pas de différence
d’efficacité démontrée entre les différents types de dispositifs de compression/contention
(orthéses tubulaires et bandes) quand ils ont la méme indication. Les bandes séches ne sont
pas indiquées en orthopédie/rhumatologie/traumatologie.
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Ce projet de nomenclature sera complété par les travaux concernant l'utilisation des bandes de

maintien comme pansements.

Titre 1* ou titre Il, nouveau chapitre
Dispositifs de compression/contention médicale

1. Généralités

1.1. Prescription
Elle est indispensable pour la prise en charge par les organismes sociaux.
Elle doit étre libellée sur une ordonnance séparée, indépendante de celles comportant la prescription de
produits pharmaceutiques ou de tout autre appareil.
Elle doit étre rédigée par un professionnel autorisé par la réglementation en vigueur.
Elle ne peut étre pré-imprimée par un fabricant.
Elle doit préciser au minimum :
- la désignation du dispositif, éventuellement la marque ;
- les informations permettant une application correcte du dispositif (notamment si superposition,
application dés le lever ou 24h/24) ;
- le nombre d’unités a délivrer.

1.2. Fourniture
Ces dispositifs ne sont pris en charge par I'’Assurance maladie que s’ils sont délivrés par un professionnel
autorisé dans les conditions prévues par la réglementation.

Rappel sur le droit de substitution

En cas de prescription sous nom commercial, une substitution ne peut étre pratiquée qu’'aprés accord
expres du prescripteur.

Cet accord expres ne sera pas requis en cas d'urgence et dans l'intérét du patient. Le fournisseur devra
alors étre en mesure de prouver l'urgence avérée.

1.3. Compte-rendu d’essais

Il fait référence aux présentes spécifications techniques. Il reprend les différents critéres exposés et établit la
comparaison entre les spécifications et les résultats des mesures.

Tous les éléments non prévus dans ces spécifications et ayant pu influer sur le résultat doivent étre précisés
(descriptions des tests, conditions particuliéres de réalisation, etc.).

Le compte-rendu d’essais doit étre tenu a disposition des organismes d’assurance maladie et de la Haute
Autorité de Santé. Il sera demandé lors des prochaines révisions de la nomenclature et lors des demandes
d’inscription ou de renouvellement d’inscription a la LPPR.

1.4. Conformité aux spécifications techniques minimales
La conformité aux spécifications techniques est établie par un organisme certificateur accrédité qui délivre
une attestation de conformiteé.

1.5. Informations jointes au dispositif
Les documents joints doivent préciser :
- que le produit est conforme au cahier des charges (attestation de conformité délivrée par
I'organisme certificateur) ;
- la date de péremption ;
- la présence de substance(s) allergisante(s) connue(s) ;
- le délai de garantie ;
- les informations de précautions et d’indications de manipulation et d’entretien (techniques d’enfilage,
conseils de lavage, technique de pose ou d’enfilage, etc.) ;
- que le patient peut signaler tout effet indésirable dont il a connaissance au prescripteur ou au
fournisseur.
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2. Section ORTHESES TUBULAIRES de COMPRESSION-CONTENTION médicale

2.1. Définition

Il s’agit de piéces de textiles enfilables fabriquées en série dites « tubulaires ». Sont distinguées
deux catégories :

- les orthéses tubulaires « simples » c’est-a-dire sans adjonctions : il s’agit d’orthéses tubulaires de
compression pure ;

- les orthéses tubulaires avec adjonctions non articulées : ces adjonctions peuvent étre soit des
baleinages souples, soit des inserts de type guide, amortisseur, anneau rotulien, soit des sangles ou
des brides de rappel et un évidement rotulien pour les genouilléres. L’'évidement correspond a une
zone différenciée de la genouillere supprimant I'effet de compression.

2.2. Prescription

La désignation de I'orthése tubulaire comprend notamment la pression en intervalle de pression en mmHg et
éventuellement la classe et tout autre élément permettant de déterminer de quelle description générique |l
s’agit, éventuellement la marque (en plus des exigences générales spécifiees au § 2).

2.3. Nombre d’unités prises en charge

La prescription sera limitée a au maximum deux par lésion (séquelles comprises). Elle est renouvelable
une fois pour six mois maximum. Elle doit comporter la mention « prescription initiale ». Les prescriptions
suivantes sont renouvelables un an au maximum. La mention « renouvellement de prescription » doit alors
figurer sur 'ordonnance.

2.4. Fournisseur

Le fournisseur doit étre titulaire d’'un dipléme universitaire en orthopédie ou d’'un dipldme équivalent.

Les locaux des fournisseurs devront étre équipés de maniére a préserver l'intimité du patient lors
des essayages, avec un espace minimum de déambulation.

Aprés la mesure, I'essayage est obligatoire avant la délivrance du produit. A cet effet, pour les
produits de série, le fournisseur doit disposer d’'une gamme minimale de produits de méme finalité
permettant I'essayage avant la délivrance. Le fournisseur doit donner au patient des conseils
d’utilisation.

2.5. Spécifications techniques

2.5.1. Caractéristiques générales

Elles sont fabriquées avec des fils textiles: fibres naturelles et/ou synthétiques, élastiques et/ou non
élastiques. Elles peuvent étre enduites d’un matériau plastique. Elles doivent répondre au label Oeko-tex ou
un référentiel équivalent respectant les exigences de tolérance et de sécurité du patient.

Elles doivent faire I'objet d’'une adaptation morphologique par couture longitudinale ou étre de forme
anatomique.

Le fabricant doit proposer, pour chaque type d’orthéses tubulaires, au minimum cinq tailles, une hauteur
minimale qui doit s’adapter notamment & la majorité des morphologies et au moins une pression entre 15,1
et 20 mmHg (correspondant a la classe de pression Il). La hauteur minimale représentera un tiers du
segment jambier pour les chevilleres, untiers du segment jambier et du segment fémoral pour les
genouilléres et deux tiers du membre a couvrir pour les molletiéres, cuissards et brassards.

2.5.2. Pression de compression
Mesure selon la norme NF G 30 102 B sur au moins trois tailles d’'un type de dispositif tubulaire de chaque

classe de pression.

Selon la valeur déterminée, le dispositif tubulaire (retiré de ses adjonctions éventuelles) sera placé dans
'une des trois classes définies ci-aprés compte tenu de la pression de compression mesurée au niveau de
l'articulation, cheville, genou, ou pour les tissus mous, la mesure sera faite sur le segment au milieu du
dispositif :

- enclasse | entre 10 et 15 mmHg (entre 13 et 20 hPa) ;

- enclasse Il entre 15,1 et 20 mmHg (entre 20,1 et 27 hPa) ;

- enclasse lll entre 20,1 et 36 mmHg (entre 27,1 et 48 hPa).

105
HAS / Service évaluation des dispositifs / Rapport d’évaluation



2.5.3. Durabilité

Les orthéses tubulaires (aprés retrait éventuel des adjonctions amovibles pour les chevilleres et
genouilleres) doivent étre lavables pour des questions d’hygiéne et parce que le lavage permet de retrouver
leurs propriétés. Leur durabilité doit étre de six mois.

La durabilité pourra étre attestée soit par un test de durabilité in vivo, soit par un test de vieillissement
accéléré prédictif in vitro qui permettrait de révéler une éventuelle dégradation du dispositif a I'usage,
entrainant une altération de ses qualités thérapeutiques. Il consisterait a vérifier la pression exercée par le
dispositif avant et aprés une série de stress. Cet essai devra étre réalisé avec l'orthése témoin de chaque
classe de pression. La pression de compression, mesurée entre la pression initiale a I'état neuf et aprés le
test, devra rester a I'intérieur des pressions de la classe.

2.6. Garantie

La garantie a la fabrication, a la finition et a la qualité des orthéses tubulaires s’étend sur une période de
six mois a compter de la livraison au patient. Cette garantie ne joue pas si I'altération des matieres
premiéres ne résulte pas de la qualité des matériaux utilisés ou des méthodes de fabrication.

2.7. Conditionnement
Unitaire

2.8. Informations jointes au dispositif
Les documents joints doivent préciser la classe de pression, sa fourchette de valeurs en mmHg et hPa, les
adjonctions présentes (en plus des exigences générales spécifiées au § 2).

2.9. Indications
“Chevilleres tubulaires de compression pure entre 10 et 15 mmHg (entre 13 et 20 hPa, classe ) :
- recommandation de non-prise en charge.

«»Chevilleres tubulaires avec adjonctions non articulées entre 10 et 15 mmHg (entre 13 et 20 hPa,
classe ) :
- entorse talo-crurale en phase de séquelles douloureuses avec instabilités sans laxité.

++Chevilleres tubulaires de compression pure entre 15,1 et 20 mmHg (entre 20,1 et 27 hPa, classe Il) ou
entre 20,1 et 36 mmHg (entre 27,1 et 48 hPa, classe Ill) :
- entorse talo-crurale :
0 de gravité Iégére en phase de persistance des symptomes,
0 de gravité moyenne a sévére en phase de reprise a I'appui partiel,
0 en phase de séquelles douloureuses avec gonflement sans laxité.

«+Chevilleres tubulaires avec adjonctions non articulées entre 15,1 et 20 mmHg (entre 20,1 et 27 hPa,
classe Il) ou entre 20,1 et 36 mmHg (entre 27,1 et 48 hPa, classe lll) :
- entorse talo-crurale :
0 de gravité Iégere en phase de persistance des symptomes,
0 de gravité moyenne a sévére en phase de reprise a I'appui partiel,
0 en phase de séquelles douloureuses avec instabilités sans laxité.

“+Genouilleres tubulaires de compression pure, quelle que soit la classe de pression :
- recommandation de non-prise en charge.

«+*Genouilleres tubulaires avec évidement rotulien et autres adjonctions non articulées entre 10
et 15 mmHg (entre 13 et 20 hPa, classel)ou entre 15,1 et 20 mmHg (entre 20,1 et 27 hPa,
classe Il) ou entre 20,1 et 36 mmHg (entre 27,1 et 48 hPa, classe lll) :
- luxation de la rotule en phase aigué.

«»Genouilleres tubulaires sans évidement rotulien, quelle que soit la classe de pression :
- recommandation de non-prise en charge.

«»Brassards/molletiéres/cuissards tubulaires de compression pure entre 10 et 15 mmHg (entre 13 et
20 hPa, classe 1) :
- recommandation de non-prise en charge.
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«»Brassards/molletiéres/cuissards tubulaires de compression pure entre 15,1 et 20 mmHg (entre 20,1 et
27 hPa, classe Il) ou entre 20,1 et 36 mmHg (entre 27,1 et 48 hPa, classe lll) :
- accidents musculaires dans les 15 premiers jours.

«»Brassards/molletiéres/cuissards tubulaires avec adjonctions non articulées, quelle que soit la classe
de pression :
- recommandation de non-prise en charge.

Descriptions génériques

- Chevilléres tubulaires entre 10 et 15 mmHg (entre 13 et 20 hPa, classe |) :
0 avec adjonctions non articulées.

- Chevilléres tubulaires entre 15,1 et 20 mmHg (entre 20,1 et 27 hPa, classe Il) :
0 sans adjonctions non articulées dites « de compression pure » ;
0 avec adjonctions non articulées.

- Chevilleres tubulaires entre 20,1 et 36 mmHg (entre 27,1 et 48 hPa, classe lll) :
0 sans adjonctions non articulées dites « de compression pure » ;
0 avec adjonctions non articulées.

- Genouilléres tubulaires entre 10 et 15 mmHg (entre 13 et 20 hPa, classe |) :
0 avec évidement rotulien et autres adjonctions non articulées.

- Genouilléres tubulaires entre 15,1 et 20 mmHg (entre 20,1 et 27 hPa, classe Il) :
0 avec évidement rotulien et autres adjonctions non articulées.

- Genouilléres tubulaires entre 20,1 et 36 mmHg (entre 27,1 et 48 hPa, classe Ill) :
0 avec évidement rotulien et autres adjonctions non articulées.

- Cuissards/molletiéres/brassards tubulaires entre 15,1 et 20 mmHg (entre 20,1 et 27 hPa, classe Il) :
0 sans adjonctions non articulées dites « de compression pure ».

- Cuissards/molletieres/brassards tubulaires entre 20,1 et 36 mmHg (entre 27,1 et 48 hPa, classe lll) :
0 sans adjonctions non articulées dites « de compression pure ».
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3. Section BANDES de COMPRESSION-CONTENTION médicale
Utilisation en orthopédie/rhumatologie/traumatologie. Pour I'utilisation des bandes en pathologies
vasculaires, se référer au projet de nomenclature sur les dispositifs de compression/contention
figurant dans avis de la CNEDIMTS du 23 novembre 2010.

3.1. Définition

Il s'agit de longues piéces de textiles (tricotées, tissées, non tissées ou autres), de consistance suffisante
pour assurer une compression/contention a I'application.

Les bandes de compression/contention médicale sont utilisées dans certaines pathologies en orthopédie,
rhumatologie dégénérative et traumatologie lorsqu'’il est nécessaire d’exercer une pression ou de limiter le
mouvement. Il s’agit de la phase aigué et de quelques cas et situations chroniques particuliéres.

3.2. Prescription médicale
La désignation du dispositif comprend notamment l'allongement, la longueur et la largeur, et tout autre
élément permettant de déterminer de quelle description générique il s’agit, éventuellement la marque.

3.3. Nombre d’unités
Le nombre d’unités prises en charge n’est pas limité.

3.4. Fournisseurs
Ces dispositifs ne sont pris en charge par I'’Assurance maladie que s’ils sont délivrés par un professionnel
autorisé dans les conditions prévues par la réglementation.

3.5. Spécifications techniques
3.5.1. Caractéristiques générales

Simple épaisseur.
Etat de surface : pas d’ajout de substance autre qu’adhésive ou cohésive.

Les bandes doivent répondre au label Oeko-tex ou un référentiel équivalent respectant les exigences de
tolérance et de sécurité du patient.

Les bandes de compression/contention, appliquées dans leurs conditions habituelles de pose, doivent
assurer une pression sous le bandage (pression d’interface) suffisante pour étre efficaces dans les
indications retenues. Cette pression est fonction de I'étirement avec lequel la bande est appliquée et du
nombre de couches. Cette pression prend en compte l'orientation de la bande par rapport a I'axe du
membre. En orthopédie/rhumatologie dégénérative/traumatologie, les bandes peuvent assurer également
une limitation du mouvement de I'articulation.

3.5.2. Allongement
L’allongement maximal est indiqué en pourcentage par rapport a la longueur de la bande non étirée. Il est
mesuré selon la norme NF EN 14 704-1.
Selon la valeur déterminée, la bande sera placée dans I'une des trois classes définies ci-apres :
- bande de compression/contention médicale a allongement long (allongement
maximal > 100 %) ;
- bande de compression/contention médicale a allongement court ou moyen (allongement
maximal entre 10 et 100 %) ;
- bande de compression/contention médicale inélastique (allongement maximal < 10 %).
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3.5.3. Masse surfacique

La masse surfacique est exprimée en gramme par métre carré (g/m?) de bande non étirée. Sa mesure est
rapportée dans la norme NF S 97-115. La tolérance est de 5 %. La masse surfacique de la bande permet
d’assurer une consistance suffisante pour assurer une compression/contention a I'application.

Type de bande de compression/contention | Masse surfacique minimale
médicale

Adhésives inélastiques > 180 g/m2

Adhésives a allongement court ou long > 270 g/m2

Cohésives a allongement court ou long > 100 g/m°

3.5.4. Gamme de tailles :

- bandes de compression/contention médicale a allongement long adhésives :
e longueur non étirée entre 2,5 m et 4,4 m,
e largeur entre 3cmet 20 cm;

- bandes de compression/contention médicale a allongement court adhésives :
e longueur non étirée entre 2,5 m et 5 m,
e largeur entre 3cmet 20 cm;

- bandes de compression/contention médicale inélastiques adhésives :
e longueur non étirée entre 2,5 m et 10 m,
e largeur entre 2cm et 20 cm ;

- bandes de compression/contention médicale a allongement long cohésives :
e longueur non étirée entre 1 m et 4,5 m,
e largeurentre2cmet15cm;;

- bandes de compression/contention médicale a allongement court cohésives :
longueur non étirée entre 1T met4,5m,
largeur entre 2,5 cm et 15 cm.

3.6. Garantie — durée d’utilisation

La garantie a la fabrication, a la finition et a la qualité s’étend sur une période de six mois a compter de la
livraison au patient. Cette garantie ne joue pas si I'altération des matieres premiéres ne résulte pas de la
qualité des matériaux utilisés ou des méthodes de fabrication.

3.7. Conditionnement
Unitaire.

3.8. Informations jointes au dispositif

Les documents joints doivent préciser (en plus des exigences spécifiées au § 1.5) :
la dénomination bande de compression/contention ;

- la masse surfacique ;

- les valeurs d’allongement maximal (selon la norme NF EN 14 704-1) et & la pose en pourcentage ;

- les informations de précautions et d’indications de manipulation et d’entretien (techniques de pose,
conseils de lavage, etc.).
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3.9. Indications

+ Bande de compression/contention médicale séche, quel que soit I'allongement :
- recommandation de non-prise en charge en orthopédie/rhumatologie/traumatologie.

% Bande de compression/contention médicale inélastique adhésive :

- entorse talo-crurale en phase aigué (entre le 1% et le 3°™
gravité ;

- pied bot varus équin jusqu’a I'dge de la marche et malpositions du pied au cours des
six premiers mois de la vie.

jour), quel que soit le stade de

< Bande de compression/contention médicale adhésive a allongement court (allongement maximal
compris entre 10 et 100 %) ou a allongement long (allongement maximal > 100 %) :
- entorse de I'acromio-claviculaire en phase aigué ;
- entorse talo-crurale :
= quelle que soit la gravité en phase aigué,
= de gravité légére en phase de persistance des symptémes,
= de gravité moyenne a sévére en phase de reprise a I'appui partiel,
» en cas de séquelles douloureuses avec gonflement ou instabilités sans laxité ;
- entorse du médio-pied (Chopart-Lisfranc) en phase aigué ;
- fracture des cbtes en phase aigué ;
- luxation de la rotule en phase aigué ;
- pied bot varus équin jusqu’a I'dge de la marche et malpositions du pied au cours des
six premiers mois de la vie ;
- accidents musculaires dans les 15 premiers jours ;
- maintien passif d’'une position fixe d’'une ou plusieurs articulations ou d’'un segment de
membre au niveau des phalanges.

7

« Bande de compression/contention médicale cohésive a allongement court (allongement maximal
compris entre 10 et 100 %) ou a allongement long (allongement maximal > 100 %) :
- entorse talo-crurale :
= quelle que soit la gravité en phase aigué ,
= de gravité Iégére en phase de persistance des symptémes,
» de gravité moyenne a sévére en phase de reprise a I'appui partiel,
= en cas de séquelles douloureuses avec instabilités sans laxité ;
- entorse du médio-pied (Chopart-Lisfranc) en phase aigué ;
- fracture des cbtes en phase aigué ;
- pied bot varus équin jusqu’a I'dge de la marche et malpositions du pied au cours des
six premiers mois de la vie ;
- accidents musculaires dans les 15 premiers jours ;
- maintien passif d’'une position fixe d’'une ou plusieurs articulations ou d’'un segment de
membre au niveau des phalanges.

En orthopédie/rhumatologie dégénérative/traumatologie : les bandes de compression/contention médicale
sont réservées a certaines situations en phase aigué et a deux situations particulieres relevant de la
chronicité. Selon la situation clinique concernée, sont prises en charge des bandes adhésives et/ou
cohésives intégrée a la prise en charge habituelle médicale et/ou rééducative. Il est recommandé d’utiliser
un matériel de protection cutanée lors de I'utilisation de bandes adhésives, 'adhésion devant étre préservée
lorsqu’un effet de contention est recherché en vue de limiter le mouvement de l'articulation. Les bandes
séches ne sont pas indiquées en pathologies en orthopédie/rhumatologie dégénérative/traumatologie.
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Descriptions génériques :

bandes de compression/contention médicale a allongement long adhésives :
longueurs non étirées : 2,5m ;3,1 met4,4 m,
largeurs:3cm;6cm;8cm;10cm;12cm;15cmet 20 cm;

bandes de compression/contention médicale a allongement court adhésives :
longueurs non étirées : 25m;3m;3,5m;4met5m,
largeurs:3cm;6cm;8cm;10cm;12cm;15cmet 20 cm;

bandes de compression/contention médicale inélastiques adhésives :
longueurs non étirées : 25m;4m;5m;9,2met 10 m,

largeurs:2cm;2,5cm;3cm;3,75cm;4cm;5cm;6cm;8cm;10cm;12cm; 15cmet 20 cm;

bandes de compression/contention médicale a allongement long cohésives :
longueurs non étirées : 1m;1,5m;2m;25m;2,7m;3m;35m;4met4,5m,
largeurs:2cm;2,5cm;4cm;5cm;7cm;8cm;10cmet15cm;

bandes de compression/contention médicale a allongement court cohésives :
longueurs non étirées : 1m;1,5m;2m;25m;27m;3m;35m;4met4,5m,
largeurs:2,5cm;5cm;7,5cm; 10cmet 15 cm.
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4. Section BANDES de contention thoracique
4.1. Définition

Il s’agit de pieces de textiles (tricotées, tissées, non tissées ou autres) thoraciques avec
auto-agrippants de consistance suffisante pour assurer une contention a I'application.

4.2. Prescription médicale
La désignation du dispositif comprend notamment I'allongement, la longueur et la largeur, et tout autre
élément permettant de déterminer de quelle description générique il s’agit, éventuellement la marque.

4.3. Nombre d’unités
Le nombre d’unités prises en charge n’est pas limité.

4.4, Fournisseurs
Ces dispositifs ne sont pris en charge par les caisses primaires d’Assurance maladie que s’ils sont
délivrés par un professionnel autorisé dans les conditions prévues par la réglementation.

4.5, Spécifications techniques

4.5.1. Caractéristiques générales
Simple épaisseur avec un systéme d’auto-agrippant.

Etat de surface : pas d’ajout de substance. Les bandes doivent répondre au label Oeko-tex ou &
un référentiel équivalent respectant les exigences de tolérance et de sécurité du patient.

45.2. Allongement
L’allongement maximal est indiqué en pourcentage par rapport a la longueur de la bande non étirée. Il

est mesuré selon la norme NF EN 14 704-1. Elle doit étre > 100 %.

4.5.3. Masse surfacique

La masse surfacique est exprimée en gramme par métre carré (g/mz) de bande non étirée. Sa mesure
est rapportée dans la norme NF S 97-115. La tolérance est de 5 %. La masse surfacique minimale est
de 300 g/m2 afin d’assurer une consistance suffisante pour assurer une contention a I'application.

4.5.4. Gamme de tailles :
e longueur non étirée : 2,5 m;
e largeur entre 18 cm et 25 cm.

45.5. Contréle du comportement a 'usage

Ce test peut permettre de révéler une dégradation du dispositif a 'usage, entrainant une altération de
ses qualités thérapeutiques. Toutes les caractéristiques de la bande doivent étre maintenues
(catégorie d’allongement annoncée, largeur, etc.). Le test est rapporté dans la norme NF S 97-115.

4.6. Garantie — durée d’utilisation

La garantie a la fabrication, a la finition et a la qualité des bandes de contention thoracique s’étend sur
une période de six mois a compter de la livraison au patient. Cette garantie ne joue pas si l'altération
des matiéres premiéres ne résulte pas de la qualité des matériaux utilisés ou des méthodes de
fabrication.

4.7. Conditionnement
Unitaire.

4.8. Informations jointes au dispositif

Les documents joints doivent préciser (en plus des exigences spécifiées au § 1.5) :

- la dénomination bande de contention thoracique ;

- les informations de précautions et d’indications de manipulation et d’entretien (techniques de
pose, conseils de lavage, etc.).

4.9. Indication
Fracture des cOtes en phase aigué.
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Descriptions générigues :

- bandes de contention thoracique a allongement long (> 100 %) :
e longueurs non étirées : 2,5 m,

e largeurs: 18 cm, 25 cm.
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Les professionnels impliqués

GROUPE DE PILOTAGE

Le groupe de pilotage est composé des professionnels suivants :

P" Georges CURVALE — Chirurgien orthopédique
CHU Marseille - 13 MARSEILLE gcurvale@ap-hm.fr

P" Jean-Christophe DAVIET — Médecin de médecine physique et réadaptation
spécialisé en médecine du sport CHU Hépital Jean Rebeyrol - 87 LIMOGES
jean-christophe.daviet@chu-limoges.fr

D" Jean-Dominique LAPORTE — Médecin généraliste
66 LES ANGLES laporte@mdem.org / jd.laporte@wanadoo.fr

D' Patrick LE GOUX — Rhumatologue
92 PUTEAUX docteur.legoux@wanadoo.fr

D' Noél MARTINET — Médecin de médecine physique et réadaptation, membre de la
Commission nationale de la HAS chargée de I'évaluation des dispositifs médicaux et
des technologies de santé (CNEDIMTS)

Institut régional de médecine physique et de réadaptation IRR — 54 NANCY
Noel.Martinet@irr.u-nancy.fr / noel.martinet@infonie.fr

D' Didier PILLIARD — Chirurgien orthopédique (avec spécialisation en pédiatrie)
Hépital national de Saint-Maurice - 94 SAINT-MAURICE didierpilliard@yahoo.com

L’analyse des conflits d’intéréts figure en annexe.

S’ajoutent au groupe la chef de projet, la chargée de projet et les documentalistes de la
HAS.

Les professionnels suivants ont relu la partie concernant l'utilisation des dispositifs en
rhumatologie dans le chapitre « position des professionnels de santé » :

D" Hervé BARD, Rhumatologue, Cabinet médical, 75 PARIS ;

DI’
22 TREVOU-TREGUIGNEC ;

Dominique BARON, Rhumatologue, Centre hospitalier Lannion Trestel,

D' Frangois RANNOU, Rhumatologue, Hépital Cochin, 75 PARIS.
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GROUPE DE COTATION
Le groupe de cotation est composé des professionnels suivants :

= D'Bernard ALOMENE — Gériatre
Centre de gérontologie Antonin Balmés - 34 MONTPELLIER b-alomene@chu-montpellier.fr

*= D' Eric CARPENTIER — Chirurgien orthopédiste
CHU Grenoble - 38 GRENOBLE ecarpentier@chu-grenoble.fr

= D' Philippe CODINE — Médecin de medecine physique et de réadaptation
Clinique La Pinéde - 66 SAINT-ESTEVE philippe.codine@orange.fr

= D' Jean-Marie COUDREUSE — Médecin de médecine physique et de réadaptation spécialisé
en médecine du sport Hbpital public Salvador - 13 MARSEILLE
jean-marie.coudreuse@ap-hm.fr

= Bernard DECORY — Masseur-kinésithérapeute
13 MARSEILLE bernard.decory@wanadoo.fr

= D' Jean-Baptiste DELAY — Médecin de médecine générale
74 LA CLUSAZ groupe.medicaldesaravis@wanadoo.fr

= D' Marc GENTY — Médecin de médecine physique et de réadaptation
Centre thermal - 14 YVERDON-LES-BAINS mgenty@cty.ch

= D' Francois GOUGEON - Chirurgien orthopédiste
Clinique La Louviére - 59 LILLE francois.gougeon@nordgenou.com

= Marc GROSS — Masseur-kinésithérapeute
CHU Mulhouse - 68 MULHOUSE grossm@ch-mulhouse.fr

= D Daniel HARDELIN — Médecin de médecine générale spécialisé en médecine du
sport Etablissement du ministére des Sports CREPS - 66 FONT-ROMEU
daniel.hardelin@laposte.net

= D' Eric LABOUTE — Médecin de médecine physique et de réadaptation spécialisé en
meédecine du sport Centre privé Eeuropéen de rééducation du sportif CERS -
40 CAPBRETON e.laboute@gsante.fr

= D' Patricia RIBINIK — Médecin de médecine physique et de réadaptation
Centre hospitalier de Gonesse - 95 GONESSE sofmer@wanadoo.fr

L’analyse des conflits d’intéréts figure en annexe.
Les résultats des cotations de ce groupe figurent en annexe.
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