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Introduction

Le diabéte sucré est 'une des principales maladies non transmissibles dans le monde. Il
constitue un probléme majeur de santé qui atteint des proportions alarmantes.

L’organisation mondiale de la santé ne cesse de revoir a la hausse ses chiffres, avec
actuellement prés d’un demi-milliard de personnes dans le monde qui sont diabétiques. En
Tunisie, la prévalence du diabete chez I'adulte avoisine 19,8% en 2019, chiffre qui a doublé
ces dix dernieres années (1).

L’atteinte du pied au cours du diabéte représente I'une des complications les plus redoutées
de la maladie. On estime que dans le monde, un membre inférieur est amputé méme
partiellement, toutes les 30 secondes pour cause de diabete (2).

Dans notre pays, la situation ne déroge en rien a ce constat et reste préoccupante de part le
taux d’amputation important, I'accroissement des dépenses de santé dans ce domaine, I'arrét
de travail, la charge psychosociale et I'absence de structure de soins spécialisée dans la prise
en charge des pieds diabétiques.

Ce probleme majeur de santé nous a incité a I’élaboration de ce guide pour le diagnostic et la
prise en charge du pied diabétique. Il a fait I'objet d’une collaboration entre les médecins
représentant les différentes sociétés savantes impliquées dans la prise en charge de cette
pathologie.

La prévention du pied diabétique sera traitée ultérieurement.

Objectifs du guide : Ce guide vise a standardiser les soins de prise en charge du pied diabétique

afinde :

J Réduire la survenue de lésions du pied

) Réduire l'incidence des amputations majeures
) Réduire les colts directs et indirects de santé
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Abréviations

ATM : Amputation Trans-métatarsienne

BGN : bacilles a Gram négatif

BLSE : bactéries productrices de béta-lactamases a spectre étendu
CGP : cocci a Gram positif (staphylocoques et streptocoques)
ERC : étude randomisée controlée

FDG : fluorodeoxyglucose

FQ : fluoroquinolone

IOPD : Infection osseuse du pied diabétique

IPD : Infection du pied diabétique

MFF : mousse feutrée fenétrée

MI : membre inférieur

PDCT : platre de contact total

PEDIS : Perfusion Extent Depth Infection and Sensation

SARM : Staphylococcus aureus résistant a la méticilline
SINBAD : Site, Ischemia, Neuropathy, Bacterial Infection, Area and Depth
SPECT/CT : Single-photon emission computerized tomography
TDM : Tomodensitométrie

TcPO2 : pression transcutanée en 02

UPD : ulcére du pied diabétique

Vs : versus

Vocabulaire utilisé par le panel d’expert :

Ortheése de marche : foot walker

Appareillage de décharge au lieu de dispositif de décharge
Orthése de marche amovible

Orthése remontant au genou au lieu d'orthése a hauteur de genou
Standard Therapeutic footwear : chaussures thérapeutiques
Conventional footwear : chaussures de commerce
Complications : adverse events

Chaussures modifiées : modified foot walker

Arrét de traitement

Arrét de suivi
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Les recomandations majeures
CLASSIFICATION DES ULCERES DE PIED

1. Chez une personne atteinte de diabete et d’'un ulcere du pied, il est recommandé d’utiliser
le systeme SINBAD pour décrire les Iésions de |'ulcére entre les professionnels de la santé.
(Forte ; Modéré)

2. Il n’est pas recommandé d’utiliser des systemes de classification / score actuellement
disponibles pour proposer un pronostic individuel a une personne atteinte de diabéte et
d’un ulcere du pied. (Forte ; Faible)

3. Chez une personne atteinte de diabéte et d'un ulcére du pied infecté, il est suggéré
d’utiliser la classification des infections IDSA / IWGDF pour caractériser et guider la prise
en charge de l'infection. (Faible ; Modéré)

4. Chez une personne atteinte de diabete et d'un ulcere du pied, qui est prise en charge dans
une structure disposant d’une expertise appropriée en matiére d'intervention vasculaire,
il est suggéré d’utiliser la classification WIfl pour aider a la prise de décision en matiere
d'évaluation de la perfusion du pied et du bénéfice potentiel de la revascularisation.
(Faible ; Modéré)

5. Il est recommandé d’utiliser le systeme SINBAD pour tout audit régional / national /
international afin de permettre des comparaisons entre établissements quant a I’évolution
des patients atteints de diabete et d'un ulcere du pied. (Forte ; Elevé).

DIAGNOSTIC, PRONOSTIC ET TRAITEMENT DE L’ARTERIOPATHIE PERIPHERIQUE CHEZ LES
PATIENTS AVEC PIED DIABETIQUE

6. Il est recommandé de prescrire un des examens suivants pour obtenir des informations
anatomiques lorsqu’on envisage de revasculariser le membre inférieur d’un patient :
échographie-Doppler ; angioscanner des membres inférieurs ; angiographie par résonance
magnétique ; ou une artériographie avec soustraction numérique.

Il est recommandé d’évaluer toute la circulation artérielle des membres inférieurs avec
une visualisation détaillée des arteres sous-gonales et des artéres du pied, et ceci dans
plusieurs plans. (Forte ; Faible)

7. Lors de la revascularisation d'un patient présentant un ulcére du pied diabétique, il est
recommandé de rétablir un flux sanguin direct vers au moins une des artéres du pied, de
préférence l'artére qui alimente la région anatomique de l'ulcére. Aprés la procédure, il
est recommandé d’évaluer I'efficacité de cette revascularisation par une mesure objective
de la perfusion. (Forte ; Faible)

8. Il n’y pas de preuves suffisantes pour établir si une technique de revascularisation,
endovasculaire, ouverte ou hybride est supérieure a une autre, il est recommandé de
prendre les décisions sur la modalité de la revascularisation en se basant sur des facteurs
individuels, tels que la distribution de la maladie artérielle périphérique, la disponibilité de
la veine saphéne autologue, les comorbidités du patient, ainsi que I'expertise et la
compétence de I'équipe chirurgicale locale. (Forte ; Faible)
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9. Tout centre prenant en charge des patients atteints d'un ulcére du pied diabétique devrait
avoir une expertise dans la matiére et devrait aussi avoir un acces rapide aux moyens
nécessaires pour le diagnostic et le traitement de la maladie artérielle périphérique, y
compris a la fois les techniques endo-vasculaires et la chirurgie par pontage. (Forte ; Faible)

10. Il est recommandé de s'assurer qu'aprés une procédure de revascularisation chez un
patient présentant un ulcére du pied diabétique, que la prise en charge ultérieure soit
assurée par une équipe multidisciplinaire dans le cadre d'un plan de soin global. (Forte ;
Faible)

11. 1l est recommandé d’évaluer et de traiter en urgence les patients présentant des
symptdémes ou des signes d’une atteinte artérielle périphérique et d’une infection du pied
diabétique, car ils présentent un risque élevé d'une amputation majeure du membre.
(Forte ; Modérée)

12. Il est recommandé d’assurer une gestion intensive du risque cardiovasculaire pour tout
patient diabétique avec un ulcere ischémique du pied : le soutien a I'arrét du tabac, le
traitement de I'hypertension, le controle de la glycémie et le traitement par une statine,
selon le risque cardiovasculaire. (Forte ; Faible).

DIAGNOSTIC ET TRAITEMENT DE L'INFECTION CHEZ LES PATIENTS AVEC PIED DIABETIQUE

13. Le diagnostic de l'infection des parties molles du pied diabétique est clinique, basé sur la
présence de signes ou symptémes locaux ou systémiques, de I'inflammation. (Forte,
Faible).

Evaluer la sévérité de toute infection du pied diabétique en utilisant la classification de la
société américaine des maladies infectieuses (IDSA) et du groupe international sur le pied
diabétique. (Forte, Modéré).

14. 1l est recommandé d’hospitaliser tous les patients atteints de diabéte avec une infection
sévere du pied et ceux avec une infection modérée complexe ou associée a des co-
morbidités notables (Forte ; Faible).

15. Chez une personne atteinte de diabéte avec possible infection du pied pour laquelle
I’examen clinique est non contributif, il est suggéré de demander un biomarqueur sérique
inflammatoire, comme la protéine C-réactive ou la procalcitonine, comme mesure
complémentaire pour établir le diagnostic. (Faible ; Faible)

16. Comme il n’a pas été démontré que la mesure électronique de la température des pieds
ni I'analyse microbienne quantitative soient utiles pour diagnostiquer une infection du
pied diabétique, nous suggérons de ne pas les utiliser. (Faible ; Faible)

17.En cas de suspicion d’ostéite du pied chez une personne atteinte de diabéte, il est
recommandé d'utiliser une combinaison du test de contact osseux, de la protéine C-
réactive (ou de la procalcitonine) et des radiographies standard comme examens initiaux
pour confirmer |'ostéite. (Forte ; Modéré)

18. En cas de suspicion d’ostéite du pied chez une personne atteinte de diabete, si une
radiographie simple et les résultats cliniques et biologiques sont en faveur, il n’est pas
recommandé de prescrire une imagerie supplémentaire du pied pour établir le diagnostic.
(Forte ; Faible).
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19. Chez une personne atteinte de diabete, suspecte d’ostéite du pied, et chez qui la
confirmation du diagnostic ou la détermination de I'agent pathogéne en cause est
nécessaire au choix du traitement, il est recommandé de prescrire un prélévement d’un
fragment osseux (par voie percutanée ou chirurgicale) pour la culture de microorganismes
osseux cliniquement pertinents et pour I'histopathologie (si possible). (Forte ; Faible)

20. Chez une personne atteinte de diabéte et suspecte d’infection du pied, les prélévements
microbiologiques ne sont indiqués que si l'infection a été établie cliniquement.

a) Recueillir un échantillon approprié pour la culture a partir des plaies infectées
cliniguement afin de mettre en évidence les agents pathogénes en cause (Forte,
Faible).

b) Pour une infection des tissus mous du pied diabétique, il est recommandé de
prélever de maniere aseptique un échantillon de tissu pour la culture (par curetage
ou biopsie de l'ulcere) (Forte, Modéré).

21. Chez une personne atteinte de diabéte et d’une infection du pied diabétique, il n’est pas
recommandé de recourir aux techniques de biologie moléculaire de premiére intention.
En effet, elles viennent compléter la culture conventionnelle et ne doivent pas étre
utilisées en premiere intention pour l'identification des agents pathogénes a partir
d'échantillons (Forte, Faible).

22. Il est recommandé de traiter une personne atteinte de diabéte et d’infection du pied

diabétique par un antibiotique ayant apporté la preuve de son efficacité dans des essais
thérapeutiques contrdlés et randomisés.
Parmi ces molécules, nous citons, les béta-lactamines en particulier les pénicillines, les
céphalosporines et les carpabénémes, le métronidazole en association avec d’autres
antibiotiques, la clindamycine, le linézolide, la daptomycine, les fluoroquinolones et la
vancomycine. La tigecycline ne doit pas étre utilisé dans cette infection. (Forte, Elevé)

23. Il est recommandé de faire le choix d’'un antibiotique dans le traitement d’une infection
du pied diabétique selon plusieurs critéres. D’'une part ce choix dépend du germe en cause
isolé ou présumé et de sa sensibilité aux antibiotiques ainsi que de la sévérité clinique de
I'infection. D’autre part, I'antibiotique est prescrit selon son efficacité dans le traitement
des infections des parties molles du pied diabétique, le risque d’occasionner des effets
indésirables, y compris son action sur le microbiote, la possibilité de provoquer des
interactions médicamenteuses, son co(t et sa disponibilité. (Forte, Elevé)

24. Devant toute infection sévere du pied diabétique, il est recommandé d’administrer
I'antibiothérapie initialement par voie parentérale. Un relais par voie orale est indiqué en
cas d’amélioration, d’absence de contre-indication a la voie orale, et surtout la
disponibilité de I'antibiotique par voie orale. (Forte, Faible)

25. Devant une infection légére ou modérée du pied diabétique, une antibiothérapie par voie
orale est suggérée d’emblée ou apres une amélioration clinique en cas de traitement initial
par voie parentérale. (Faible, Faible)

26. Il est suggéré de ne pas prescrire des antibiotiques topiques en cas d’infection légere des
parties molles du pied diabétique. (Faible, Modéré)

INEAS — Guide de pratique clinique Prise en Charge du Pied diabétique- version 01 Page 10 /119




27. Il est recommandé d’administrer le traitement antibiotique chez une personne atteinte de
diabéte et d'une infection de la peau ou des parties molles du pied pendant une durée de
1 a 2 semaines (Forte ; Elevé)

-l estsuggéré de prolonger le traitement antibiotique jusqu'a 3-4 semaines si l'infection
est en voie d'amélioration mais était extensive, si I'amélioration est plus lente que
prévu ou si le patient a un mauvais lit artériel périphérique (Faible ; Faible)

- Si les signes de l'infection n'ont pas disparu aprés 4 semaines d'un traitement
apparemment adapté, il recommandé de réévaluer le patient et envisager d'autres
moyens diagnostiques ou un autre traitement (Forte ; Faible)

28. Pour les patients qui n'ont pas recu récemment un traitement antibiotique et qui habitent
sous un climat tempéré, il est recommandé que l'antibiothérapie empirique doit cibler
spécifiguement les germes aérobies, a Gram positif (Staphylococcus aureus et
streptocoque beta-hémolytique) dans le cas d'une infection modérée du pied diabétique
(Forte ; Faible)

29. Pour les patients provenant des zones tropicales et sous-tropicales ou ceux qui ont recu
des antibiotiques lors des dernieres semaines, qui ont une ischémie sévére du membre
atteint ou une infection modérée a séveére, il est suggéré d'utiliser une antibiothérapie
empirique couvrant les germes a Gram positif, les germes a Gram négatif communément
isolés et les anaérobies stricts. Dans un deuxiéme temps, il faut réviser le traitement selon
I'évolution clinique, la culture et I'antibiogramme. (Faible ; Faible)

30. Un traitement empirique ciblant Pseudomonas aeruginosa n'est généralement pas
nécessaire dans les climats tempérés, mais il faut l'inclure s'il a déja été isolé des cultures
de prélévements datant de quelques semaines ou si le patient vient d'un milieu tropical
ou sous-tropical (au moins pour les infections modérées ou séveres). (Faible ; Faible)

31. Il n'est pas recommandé d’utiliser une antibiothérapie locale ou systémique dans les
ulcéres de pied non infectés dans le but de réduire le risque infectieux ou de promouvoir
la cicatrisation de l'ulcere. (Forte ; Faible)

32. Il est recommandé que les cliniciens orientent le patient d'urgence a un spécialiste en
chirurgie en cas d'infection grave ou d'infection modérée : une gangrene, un phlegmon,
des dermo-hypodermite bactériennes nécrosantes, ou une ischémie sévere des membres
inférieurs. (Forte ; Faible)

33. En présence d’une ostéite non compliquée de I'avant-pied, sans indication de traitement
chirurgical, il est recommandé de traiter par antibiothérapie seule. (Forte ; Modéré)

- En présence d’une probable ostéite du pied avec infection concomitante des tissus
mous, il recommandé d’évaluer d'urgence la nécessité d'une intervention chirurgicale
avec un suivi médical et chirurgical postopératoire intensif. (Forte ; Modéré)

34. Il est recommandé de sélectionner des agents antibiotiques pour traiter |'ostéite du pied
diabétique parmi ceux qui ont démontré leur efficacité (activité sur la bactérie, diffusion
osseuse). (Forte ; Faible)

35. Devant une infection du pied diabétique avec ostéite, il est recommandé d’orienter le
patient en urgence afin de réaliser une excision chirurgicale avec prélevement biopsique
et culture et antibiothérapie adaptée. (Forte ; Modéré)
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- Devant une ostéite isolée, il est suggéré que la durée de I'antibiothérapie en post
opératoire soit seulement de 3 a 5 jours en I'absence d'infection des tissus mous et en
cas de résection compléte de I'os infecté. (Faible ; Faible)

36. Pour les cas d'ostéite du pied diabétique qui nécessitent initialement une antibiothérapie
parentérale, il est suggéré de prendre le relais aprés 5 a 7 jours par une antibiothérapie
per os a forte biodisponibilité. Pour cela, deux conditions sont nécessaires : les agents
pathogénes probables ou isolés doivent étre antibio-sensibles avec absence de contre-
indication a la voie orale. (Faible ; Modéré)

37. Au cours de la chirurgie de résection d’une ostéite sur pied diabétique, il est recommandé
de réaliser un prélévement a visée bactériologique (et si possible histologique) sur les
limites de la zone de résection a la recherche d’une infection osseuse résiduelle. (Faible ;
Modéré)

- En cas de culture positive ou de signes histologiques d’ostéite apres la chirurgie, il est
recommandé d’administrer une antibiothérapie pour une durée allant jusqu’a 6
semaines. (Forte, Modéré)

38. Au cours du traitement du pied diabétique infecté, il ne faut pas utiliser I'oxygénothérapie
hyperbare ou tout autre traitement local a base d’oxygene, dans le seul but de traiter
spécifiqguement l'infection. (Faible, Faible)

39. Lors de la réalisation du pansement pour une ulcération infectée du pied diabétique il est
suggéré de :

- Ne pas rajouter un traitement a base de facteurs de stimulation des granulocytes

- Ne pas utiliser en routine des antiseptiques locaux, des produits a base d’argent, du
miel, un traitement bactériophage ou un traitement par pression négative de la plaie
(avec ou sans instillation) (Faible, Faible).

INTERVENTIONS POUR AMELIORER LA GUERISON DES ULCERES DE PIED

40. Il est recommandé d’exciser les tissus nécrosés, infectés et les berges hyperkératosiques
au bistouri plutot que par d’autres méthodes, en prenant en considération les contre-
indications relatives telles que la douleur et I'ischémie sévere (Forte, Faible).

41. 1l est recommandé de choisir les pansements principalement en fonction du stade de
cicatrisation de la plaie, de I'exsudat et du co(t. (Forte ; Faible)

42.11 n'est pas recommandé d’utiliser de pansements/topiques contenant des agents
antimicrobiens dans le seul but d'accélérer la cicatrisation d'un ulcére ou de prévenir une
infection secondaire. (Forte ; Faible)

43. 1l est suggéré d’utiliser I'oxygénothérapie hyperbare comme traitement adjuvant dans les
ulcéres du pied diabétique ischémique non cicatrisés malgré des soins standards bien
conduits. (Faible ; Modéré)

44. 1| est suggéré de ne pas utiliser I'oxygénothérapie topique comme traitement initial ou
adjuvant dans les ulceres du pied diabétique, y compris ceux qui sont difficiles a cicatriser.
(Faible ; Faible)
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45. 1| est suggéré d’utiliser la VAC thérapie en tant qu’adjuvant aux soins standards pour
réduire la taille de la perte de substance chez les patients diabétiques porteurs d’un ulcére
du pied dans un contexte post-opératoire. (Faible ; Faible)

46. Il n’est pas recommandé d’utiliser la VAC thérapie pour les pieds diabétiques en dehors du
contexte post-opératoire. (Faible ; Faible)

47. Nous suggérons de ne pas utiliser les agents suivants : facteurs de croissance, gels de
plaquettes autologues, substituts cutanés obtenus par bio-ingénierie, ozone, application
topique de dioxyde de carbone et d'oxyde nitrique, a la place des soins standards (Faible ;
Faible).

48. Il n’est pas recommandé de privilégier |'utilisation des agents décrits comme ayant un effet
sur la cicatrisation des plaies par une altération de I'environnement physique, notamment
par l'utilisation de I'électricité, du magnétisme, des ultrasons et des ondes de choc par
rapport aux soins standards. (Forte, Faible)

49. 1l n’est pas recommandé d‘utiliser des compléments visant a corriger I'état nutritionnel
(protéines, vitamines et oligo-éléments, agents favorisant I'angiogenése) des patients
souffrant d'un ulcere du pied diabétique par rapport aux soins standards dans le but
d'améliorer la guérison. (Forte ; Faible)

DECHARGE DES ULCERES DE PIED CHEZ LES PERSONNES DIABETIQUES

50. Chez un patient diabétique atteint d’un mal perforant plantaire du médio-pied ou de
I’'avant pied, I'utilisation d’'un appareillage de décharge non amovible remontant au genou
avec une interface adaptée entre le pied et I'appareillage est recommandée en lere
intention pour la cicatrisation de l'ulcére. (Forte ; Elevé)

51. Lorsqu’on utilise un appareillage de décharge remontant au genou non amovible pour la
cicatrisation d’un mal perforant de I'avant-pied ou du médio-pied chez un patient
diabétique, recommander un PDCT ou une orthese non amovible remontant au genou, le
choix dépend des ressources disponibles, des compétences du technicien, des préférences
du patient et du degré de la déformation du pied (Forte ; Modéré).

52. Chez les patients diabétiques ayant un mal perforant plantaire pour lequel un dispositif de
décharge remontant au genou est contre-indiqué ou non toléré, utiliser un dispositif de
décharge amovible remontant a la cheville comme deuxiéme choix de traitement de
décharge pour favoriser la cicatrisation de l'ulcére. De plus, encourager le patient a porter
systématiquement le dispositif. (Forte, Faible)

53. Chez un patient diabétique ayant un mal perforant plantaire de I'avant pied ou du médio
pied, il n’est pas recommandé d’utiliser ni les chaussures thérapeutiques de série ni les
chaussures de commerce comme moyen de décharge pour favoriser la cicatrisation du mal
perforant plantaire, sauf si aucun dispositif de décharge cité précédemment n’est
disponible (Forte ; Modéré).

- Dans ce cas, il est suggéré de considérer |'utilisation de la mousse feutrée fenétrée
ajoutée aux chaussures thérapeutiques de série ou chaussures de commerce comme
le troisieme choix pour le traitement de décharge afin de promouvoir la cicatrisation
de l'ulcere (Faible ; Faible).
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54. Chez un patient diabétique présentant une neuropathie périphérique avec une ulcération
plantaire en regard de la téte métatarsienne et en cas d’échec des traitements
conservateurs, il est suggeré d’utiliser I'allongement du tendon d’Achille, les ostéotomies
de raccourcissement métatarsiennes, les résections des tétes métatarsiennes ou les
arthroplasties afin de favoriser la guérison de 'ulcére. (Faible, Faible)

55. Chez un patient diabétique présentant une ulcération plantaire de I'orteil d’origine
neuropathique, et en cas d’échec des traitements conservateurs, il est possible de réaliser
une ténotomie du fléchisseur de I'orteil ou une arthroplastie afin de favoriser la guérison
de l'ulcere. (Faible, Faible)

56. - Chez un patient diabétique et ayant un mal perforant plantaire de I'avant pied ou du
médio pied avec association d’une infection légére et une ischémie légéere, ou soit une
infection modérée ou une ischémie modérée, il est suggéré d’utiliser un appareillage de
décharge remontant au genou pour favoriser la cicatrisation de l'ulcere. (Faible ; Faible).
- Chez un patient diabétique et ayant un mal perforant plantaire de I'avant pied ou du
médio pied avec association d’une infection modérée et d’une ischémie modérée, ou soit
une infection séveére ou une ischémie sévere, traiter en premier lieu l'infection et/ou
I'ischémie, et suggérer |'utilisation d’une intervention de décharge basée sur les fonctions
du patient, son statut de déambulation et son degré d’activité, pour favoriser la
cicatrisation de l'ulcere (Faible ; Faible).

57. Chez un patient diabétique ayant un mal perforant plantaire au niveau du talon, il est
suggéré d’envisager |'utilisation d’un dispositif de décharge remontant au genou ou une
autre intervention de décharge qui réduit efficacement la pression plantaire au niveau du
talon et qui est tolérée par le patient, pour favoriser la cicatrisation de I'ulcere. (Faible ;
Faible).

58. Chez un patient diabétique ayant un ulcére du pied non plantaire, il est recommandé
d’utiliser un dispositif de décharge amovible remontant a la cheville, des modifications au
niveau des chaussures, des écarteurs d'orteils ou des orthéses, selon le type et la
localisation de |'ulcére du pied, pour favoriser la cicatrisation de l'ulcére (Forte, Faible).
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Meéthodologie

L’élaboration et la mise a jour des guides de pratique clinique de bonne qualité exigent
beaucoup de temps et de ressources. Pour réduire le double travail et améliorer I'efficience
et I'efficacité, nous avons opté pour un processus d’adaptation des recommandations selon
un outil spécifique (ADAPTE) tout en préservant toujours le principe de la médecine fondée
sur des preuves ».

L'outil ADAPTE! se compose de trois phases principales :
» La mise en place.
» L’adaptation.
» La finalisation.
Ces phases sont divisées en vingt-quatre étapes. Chaque étape comprend des domaines.

La phase de mise en place vise a mettre en évidence les questions a traiter avant d'initialiser
le processus de développement des GPCs.

Dans la phase d'adaptation, I'équipe a décidé du cadre et des objectifs du GPC, a identifié les
guides de pratique clinique potentiellement pertinents et a évalué les différents domaines
gu’ils contiennent.

La phase de finalisation comprend la contextualisation des recommandations, la revue
externe, la planification du suivi et la mise a jour.

La mise en place

Définition du sujet a traiter et préparation du premier draft de la question PIPOH
L'Instance Nationale de I'Evaluation et de I’Accréditation en Santé (INEAS) a été saisie par

I’Association Tunisienne des Plaies et Cicatrisation (ATPC) pour le développement d’un GPC
sur la prise en charge du pied diabétique.

La recherche bibliographique préliminaire de guides de pratique clinique a été effectuée par
un spécialiste de I'information de I'INEAS en se basant sur une stratégie de recherche explicite
basée sur la question PIPOH (Population, Intervention, Professionnels, Outcomes, Horizons de
soins) déja prédéfinie, la thématique de recherche a été identifiée par le groupe du travail
auparavant.

La formation du groupe de travail

Les professionnels de la santé concernés par le GPC ont été identifiés. Toutes les sociétés
savantes impliquées ont été contactées pour former le panel d'experts représentant le groupe
de travail. Trois experts cliniciens ont été désignés par vote en tant que président, secrétaire
général et secrétaire général adjoint du groupe de travail.

Le panel d'experts, représentant le groupe de travail, est composé de chirurgien plasticien,
médecins infectiologues, médecins endocrinologues, médecins généralistes, médecin

LADAPTE : file:///C:/Users/user/AppData/Local/Temp/ADAPTE%20Resource%20toolkit%20V2%20Secured%20March%202010.pdf
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anesthésiste réanimateur, médecins physiques, médecin nutritionniste, pharmacien clinicien,
médecin dermatologue, chirurgien général, médecin radiologue, médecin biologiste
orthopédiste et chirurgien vasculaire.

Les ressources nécessaires ont été définies par I'équipe de I'INEAS en collaboration avec le
président du groupe de travail avant de commencer le processus d’adaptation.

La validation de la question PIPOH

Une premiére réunion avec le groupe de travail a été tenue afin d'exposer I'objectif du projet,
la méthodologie a suivre et la validation de la question PIPOH. Suite a une recherche
bibliographique préliminaire, I'équipe de I'INEAS a demandé a affiner et limiter le champ
d’intervention de la question a traiter (annexel). Le groupe de travail a choisi de limiter
I'intervention au diagnostic et au traitement. La prévention du pied diabétique sera traitée
ultérieurement.

La recherche bibliographique

Une recherche systématique de guide de pratique clinique a été effectuée par un spécialiste
de lI'information de I'INEAS dans Guidelines International Network (GIN) et dans des sites
d’agences gouvernementales: National Institue for Health and Care Excellence (NICE),
Scottish Intercollegiate Guidelines Network (SIGN), Haute Autorité de Santé (HAS), d’autres
sources d’information ont été consultées ainsi que des bases de données telles que Pubmed
et EBSCO (Dynamed plus) en se basant sur des mots clés bien définis . Une recherche
bibliographique manuelle auprés des sociétés savantes nationales ou internationales a été
étendue.

La période de recherche couverte était de 5 ans (2014 - 2019). Seules les guides en langues
Francaise et Anglaise ont été retenus. D'autres sources nationales ont été consultées pour la
collecte des données épidémiologiques et I'étude du contexte. Un diagramme de flux a été
établi (Prisma flow diagram). Une premiére sélection a été effectuée selon le titre, le résumé
et la pertinence du guide. Une recherche bibliographique complémentaire a été effectuée
pour mettre a jour les derniéres publications de 2019 a 2021 (annexe 2).

Toutes les nouvelles références incluses dans le GPC pour renforcer les recommandations
telles que les méta-analyses, les études de cohortes, les études observationnelles ont été
évaluées par I'outil Fichas Lectura Critica FLC3.0.

Un échéancier avec un plan d'organisation du travail a été défini ainsi que le réle de chacun
des membres du groupe.

La déclaration des liens d'intéréts

L'INEAS exige que toute personne impliquée dans le travail de développement des guides de
pratique clinique déclare tous ses liens d’intéréts directs ou indirects, tant qu'il collabore avec
I'instance.

Les membres du panel d'experts sollicités pour participer au groupe du travail et de lecture ainsi
qgue les membres de I'INEAS ont communiqué leurs déclarations de liens d'intéréts. Les
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intéréts déclarés par le panel d’experts ont été analysés et traités par une commission
spécialisée. L'INEAS a veillé a protéger le contenu de ce guide de tout conflit d’intéréts.

Le processus d’adaptation

La recherche, la présélection et I’évaluation des GPCs sur le Pied Diabétique
Cing guides ont été présélectionnés suite a la recherche bibliographique effectuée. Ces guides

ont été soumis a une évaluation plus approfondie selon la pertinence du sujet, la langue, la
date de publication et I'existence d’une méthodologie d’élaboration.

La qualité de ces guides présélectionnés a été évaluée par quatre méthodologistes de I'INEAS
avec I'outil AGREE Il. Les résultats de I’évaluation ont été enregistrés dans un tableau Excel et
un graphique a été élaboré (annexe 3).

Apreés I’évaluation de tous les guides, il a été convenu de retenir le guide de pratique clinique
de I'lWGDF sur la prévention et la prise en charge du pied diabétique comme guide a adapter.

Une autorisation officielle d'adaptation du guide de pratique clinique a été obtenue de
I'IWGDF.

Définition du contenu et des questions cliniques a inclure dans le guide

Le chef de projet a préparé un draft pour définir le contenu et les questions cliniques possibles
a inclure en collaboration avec le président, le secrétaire général et le secrétaire général
adjoint.

Les membres du groupe de travail ont sélectionné les questions cliniques les plus pertinentes
a inclure dans le GPC. Les questions cliniques retenues ont été réparties en 9 chapitres.

Par conséquent il a été décidé de répartir le travail en sous-groupes en incluant les différentes
spécialités.

L’analyse de la cohérence, de I'acceptabilité et de I'applicabilité des recommandations
Des réunions présentielles et en ligne ont été tenues entre le groupe de travail et I'équipe de
'INEAS pour discuter chaque question clinique validée. L'équipe de I'INEAS a analysé
I’acceptabilité et I'applicabilité de chaqgue recommandation a I'aide des outils 14 et 15 de
I’ADAPTE. Selon cette analyse les recommandations retenues et évaluées ont été réparties :
» aadopter
» aadapter
» aélaborer DE NOVO

Une recherche bibliographique supplémentaire a été effectuée pour les recommandations a
élaborer DE NOVO.

La rédaction du guide
La rédaction du contenu du guide a été réalisée par le groupe de travail en collaboration avec
I’équipe de I'INEAS, et ce apres s’étre réparti en 8 sous-groupes :
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Groupe | Décharge des ulcéres

Groupe Il Diagnostic, pronostic et traitement de I'artériopathie périphérique

Groupe lll Diagnostic et traitement

Groupe IV Interventions pour améliorer la guérison des ulcéres de pied

Groupe V Classification des ulceres de pied

Plusieurs réunions ont été organisées pour chaque sous-groupe avec les professionnels de
santé concernés par le théme afin d’adopter ou d’adapter les recommandations a partir de
I'argumentaire scientifique, des avis d’experts et des recherches bibliographiques
supplémentaires.

La revue externe et la finalisation

La revue externe
L’équipe de I'INEAS a sélectionné, en collaboration avec le président du groupe de travail, les

membres du groupe de lecture incluant des représentants des sociétés savantes et des parties
prenantes intéressées par la thématique « le ministére de la santé, la caisse nationale
d'assurance maladie, les colleges scientifiques, les associations de patients ».

Le document a été transmis au préalable a tous les membres du groupe de lecture et les
résultats ont été collectés et présentés dans le cadre d’un séminaire pour les discuter. Pour
faciliter la relecture, les experts ont été répartis en plusieurs ateliers selon les domaines des
recommandations a traiter. La version finale du guide a été validée.

La version finale de ce guide a été validée par le collége d’expert de I'INEAS.

Le plan de suivi et de mise a jour

L'INEAS a prévu une mise a jour du guide dans les cing années a venir. L'actualisation des
recommandations sera envisagée en fonction des données publiées dans la littérature
scientifique ou des modifications de pratique significatives survenues depuis sa publication.

La mise a jour sera faite sur la version du GPC disponible en cliquant sur le lien suivant :
http://www.inasante.tn/

L'implémentation

L'INEAS prévoit de diffuser ce guide au niveau du ministere de la santé et des facultés de
médecine et de pharmacie, les écoles de santé et d’établir des liens de collaboration avec les
différents partenaires des services de santé.

Il est également prévu d’héberger le guide sur le site de I'INEAS pour s’assurer qu’il sera
facilement accessible aux différents professionnels de la santé.

L'INEAS devra s’assurer de faire une place aux recommandations de ce guide lors des congres
ou de formations, portant sur le pied diabétique, organisés al'intention des professionnels de
lasanté, afin de favoriser leur diffusion et leur implémentation.
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Le financement du guide
Le présent guide de pratique clinique a été financé totalement par I'INEAS (Fonds publics).
L’instance n’a pas influencé le contenu du GPC.

Les niveaux d’évidence et classes des recommandations

Gradation des preuves Niveau de preuve scientifique fourni par la littérature
Forte Niveau 1
- essais comparatifs randomisés de forte puissance ;
Preuve scientifique établie - méta-analyse d’essais comparatifs randomisés - analyse de
décision fondée sur des études bien menées
Modérée Niveau 2
- essais comparatifs randomisés de faible puissance ;
Présomption scientifique - études comparatives non randomisées bien menées ;

- études de cohortes
Faible Niveau 3
- études cas-témoins
Faible niveau de preuve scientifique | Niveau 4
- études comparatives comportant des biais importants ;
- études rétrospectives;
- séries de cas;
- études épidémiologiques descriptives
(transversale, longitudinale).

Dans les recommandations du guideline source, le groupe de rédaction a suivi la méthodologie
GRADE, qui s’appuie sur des questions cliniques formulées au format PICO (Patient,
Intervention, Comparaison, Outcome /-résultat clinique-), des recherches et évaluations
systématiques des données disponibles, suivies de I'élaboration des recommandations et de
leur justification.

Occasionnellement, le groupe de travail estime qu’il y a un point pratique important sur lequel
il souhaite insister, mais pour lequel il N’y a pas et il n’y aura probablement pas de données
scientifiques. C’'est typiquement un aspect considéré comme une bonne pratique clinique que
probablement personne ne remettra en question. Il peut étre considéré comme du bon sens
clinique.

L'appréciation de la force des recommandations repose donc sur :

e le niveau de preuve scientifique ;
e [|avis des experts

Force de la recommandation Terminologie utilisée
Forte Il est recommandé de ...

Il n’est pas recommandé de ...
Faible Il est suggéré de ...

Il n’est pas suggéré de ...
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1) CLASSIFICATION DES ULCERES DE PIED

PICO : Chez les personnes atteintes d’un ulcére du pied diabétique (UPD), quel systéme de
classification devrait étre utilisé pour la communication entre les soignants afin d’optimiser
|'orientation du patient ?

Recommandation 1:
Chez une personne atteinte de diabéte et d’un ulcére du pied, il est recommandé d’utiliser le
systeme SINBAD pour décrire les lésions de 'ulcére entre les professionnels de la santé. (Forte

; Modérée)

Argumentaire scientifique :

Pour qu’un systeme de classification puisse étre utilisé par tous les professionnels de la santé
qui gerent des personnes atteintes d’un UPD, il devrait étre simple et rapide a appliquer, et
ne nécessiter aucun équipement spécialisé. Pour qu’il soit utile au spécialiste sollicité, il
devrait contenir les informations appropriées pour permettre le tri des patients afin de
garantir un examen rapide. Un tel systeme de classification devrait également étre confirmé
comme présentant une reproductibilité inter-observateur élevée. Bien que toute personne
atteinte de diabete et ayant un UPD devrait étre référée sans délai a une équipe
multidisciplinaire dans la prise en charge du pied diabétique, un examen urgent incluant la
taille de l'ulcere (surface et profondeur), la présence de l'infection et I'ischémie est nécessaire.
Tout systéme de classification a utiliser comme outil de tri devra donc inclure ces critéres sans
qu'il soit nécessaire d'effectuer des mesures nécessitant un équipement spécialisé (par
exemple, pression aux orteils, TcPO2).

Des systémes de classification tels que Meggitt-Wagner, SINBAD (Site, Ischemia, Neuropathy,
Bacterial Infection, Area and Depth). Université du Texas et WIfl (3) ont été largement validés
pour prédire les probabilités de cicatrisation de l'ulcére et d'amputation de membre inférieur
(MI). Bien que simple a utiliser, la classification de Meggitt-Wagner ne permet pas
I'identification de I'artériopathie périphérique ni de l'infection, et bien qu'elle ait été validée
a la fois pour la cicatrisation et pour I'amputation des Ml (4-11), sa cohérence ne fait pas
I'unanimité (12). Ainsi, son utilisation comme outil de tri est limitée. La classification WIfl
nécessite le recours a une mesure spécialisée des indices de perfusion du pied et, méme si elle
contient la plupart des variables clés permettant de trier les personnes atteintes d'un UPD,
elle n'est pas idéale pour une utilisation dans les soins primaires / communautaires. Le
systeme de I'Université du Texas classe les UPD a l'aide d'une matrice bidimensionnelle 4 x 4,
en fonction de la profondeur (Grade 0, 1, 2, 3) et de la présence d'une infection (stade B),
d’une ischémie (stade C) ou des deux (stade D) (13). La publication originale (13) décrivait une
combinaison de signes et de symptomes cliniques, ainsi qu’un ou plusieurs critéres non
invasifs (mesure de la pression transcutanée en oxygéne, index bras-cheville ou pression
systolique au niveau des orteils) permettant d’évaluer la perfusion; ces mesures
hémodynamiques nécessitent des équipements pouvant ne pas étre disponibles, rendant
ainsi la classification moins utile pour la communication entre professionnels de la santé. De
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plus, la perte de sensibilité de protection et la taille (surface) ne sont pas incluses dans cette
classification. Le systéme SINBAD classe la surface, la profondeur, I'infection, I'artériopathie,
le site et la neuropathie, ce qui crée un systeme de notation facile a utiliser pouvant atteindre
un maximum de 6 points (14), comme suit:

Tableau 1. Systeme SINBAD

Localisation Avant-pied 0
Médio-pied et arriere-pied

Ischémie Débit sanguin pédieux intact : au moins un 0
pouls percu
Signes cliniques d’altération du débit artériel 1

au niveau du pied

Neuropathie Sensibilité de protection intacte 0
Perte de la sensibilité de protection 1

Infection bactérienne Absence 0
Présence 1

Surface Ulcere< 1 cm? 0
Ulcere > 1 cm? 1

Profondeur Plaie superficielle ne dépassant pas le tissu 0
sous cutané
Plaie atteignant muscle, tendon ou plus 1
profonde encore

Score total possible 6

Le systeme SINBAD est simple et rapide a utiliser. Il ne nécessite aucun équipement spécialisé,
a part un examen clinique, et il contient les informations nécessaires pour permettre le tri par
une équipe de spécialistes. Il serait donc faisable d’utiliser ce systéme de classification dans
les circonscriptions et régions ou de tels équipements, y compris des mesures non invasives
de perfusion, ne sont pas facilement disponibles, ce qui est vrai dans la majorité des cas. S'ils
sont utilisés a des fins de communication entre professionnels de la santé, il est important
d'utiliser les descripteurs cliniques individuels et pas uniquement le score total. Cette
classification validée a la fois pour la cicatrisation des ulcéres et la prévision de I'amputation
(4,5,15,16,6-8,10,14), a donné de bons résultats et possede une bonne fiabilité (12,17). Ainsi,
la qualité de la preuve a été jugée modérée.

PICO : Chezles personnes ayant un ulcére du pied diabétique, quel systéme de classification/score
devrait étre envisagé pour évaluer individuellement un patient afin d’estimer son pronostic?

Recommandation 2 :
Il n"est pas recommandé d’utiliser des systéemes de classification / score actuellement
disponibles pour proposer un pronostic individuel a une personne atteinte de diabéte et d’'un

ulcére du pied. (Forte; Faible)
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Argumentaire scientifique :

Nous avons identifié¢ dans des études cliniques de cohorte sur les UPD huit facteurs
pronostiques associés a I'absence de cicatrisation, a I'amputation et au déceés : insuffisance
rénale au stade terminal ; artériopathie périphérique ; perte de sensibilité de protection ;
étendue de la lésion ; profondeur ; siége (avant-pied / arriére-pied) ; ulcéres uniques/
multiples ; et infection (3). Aucun systeme de classification existant n'inclut la totalité de ces
huit facteurs. Pour étre utilisé comme un outil pronostique, un systéme de classification doit
étre suffisamment complexe pour permettre une prévision individualisée des résultats, tout
en étant rapide a utiliser dans des services cliniques a grand débit de travail. Idéalement, il ne
nécessite aucune mesure en plus de celles effectuées pour les soins cliniques de routine. La
classification doit également étre validée pour la population dans laquelle son utilisation est
proposée, car les facteurs de mauvais pronostic des UPD varient dans le monde. Cette
validation devrait inclure la mesure dans laquelle le systeme de classification prédit a la fois la
cicatrisation de l'ulcere et le risque d'amputation. Le systéeme devrait également avoir une
bonne reproductibilité inter-observateur et intra-observateur pour fournir des résultats
pronostiques cohérents et permettre de suivre I'évolution de l'intervention. Aucun des
systemes ne remplit ces critéres, des recherches supplémentaires peuvent étre nécessaires
pour valider de maniére appropriée une classification existante ou pour développer un
systéme de classification / score en fonction de ces critéres.

Les classifications Meggitt-Wagner, PEDIS, SINBAD, SEWSS, Université du Texas et WIfl ont été
validées dans la prédiction de la cicatrisation de l'ulcére et de 'amputation des Ml au sein de
cohortes (3), mais pas au niveau individuel. En outre, la validation de WIfl a été largement
réalisée dans des cohortes de patients atteints d'ischémie sévére des membres sur plusieurs
continents, avec une seule cohorte spécifique aux UPD et cinqg autres articles comprenant plus
de 75% de patients atteints d’UPD (18-22).

Le systeme PEDIS a été développé a l'origine sous forme de classification descriptive utilisable
en recherche et non a des fins pronostiques. Il n'inclut pas les facteurs liés au patient (maladie
rénale au stade terminal), ni le siége, ni le nombre d'ulcéres du pied. Le systeme PEDIS a été
validé dans deux études portant a la fois sur la cicatrisation des plaies et sur un critéere
composite (absence de cicatrisation, amputation et déces) (4,5). Il a également été démontré
gue sa fiabilité était bonne (17). Cependant, ce n'est pas un systéeme de score.

La classification de Meggitt-Wagner est simple, mais sa cohérence ne fait pas I'unanimité. Elle
ne mentionne pas la perte de sensibilité de protection, I'infection et l'ischémie et son utilité
peut donc varier d'un pays a l'autre. Il est également trop simpliste de fournir des informations
pronostiques a un niveau individuel, incluant seulement deux des huit facteurs identifiés par
le groupe d'experts.

Le systeme de I'Université du Texas est une classification descriptive, plutét qu'un systeme de
score, contenant seulement trois des huit facteurs pronostiques identifiés par le groupe
d'experts. Une bonne fiabilité lui a été rapportée (12,17).
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SINBAD et SEWSS sont des systemes de score congus pour fournir des données pronostiques.
Les deux ont été validés de maniere externe pour la prédiction de la cicatrisation des plaies et
de I'amputation des MI sur plus d'un continent (15,7,8,14,23) et ont une bonne fiabilité
(17,24). Les deux contiennent également six des huit facteurs pronostiques identifiés par le
groupe d'experts. La classification SEWSS est complexe et chronophage. Bien que les études
aient montré une bonne fiabilité pour prédire les amputations des MI, SEWSS présentait un
faible pouvoir discriminatif concernant les résultats de cicatrisation d’UPD (8).

La qualité des preuves permettant de prédire les résultats obtenus dans la prise en charge des
UPD est faible et non directement applicable avec précision pour chaque patient. C'est
pourquoi nous recommandons de n’utiliser aucun systéme pour prédire les résultats a une
échelle individuelle.

PICO : Chez les personnes présentant un ulcére du pied diabétique, existe-t-il un systéme de
classification/score pouvant servir d’aide a la prise de décisions dans des domaines spécialisés pour
améliorer la cicatrisation et/ou réduire le risque d’amputation ?

Recommandation 3 :

Chez une personne atteinte de diabéete et d'un ulcere du pied infecté, il est suggéré d’utiliser
la classification des infections IDSA / IWGDF pour caractériser et guider la prise en charge de
I'infection. (Faible ; modérée)

Recommandation 4 :

Chez une personne atteinte de diabete et d'un ulcere du pied, qui est prise en charge dans
une structure disposant d’'une expertise appropriée en matiére d'intervention vasculaire, il est
suggéré d’utiliser la classification WIfl pour aider a la prise de décision en matiére d'évaluation

de la perfusion du pied et du bénéfice potentiel de la revascularisation. (Faible ; modérée)

Argumentaire scientifique :

Seuls deux systémes de classification fournissent une stratification s’alignant sur la prise de
décision clinique: IWGDF / IDSA et WIfl (3). Puisque la classification IWGDF / IDSA est intégrée
a celle de WIfl, dans les cas ou seule l'infection est évaluée, et que les équipements de mesure
des criteres hémodynamiques sont indisponibles pour utiliser le systeme WIfl, la classification
d'infection IWGDF / IDSA peut étre utilisée seule.

La classification IWGDF / IDSA comprend quatre degrés de gravité pour 'infection du pied
diabétique (tableau 2). Elle a été développée a l'origine dans le cadre de la classification PEDIS
a des fins de recherche et est utilisée pour orienter la prise en charge des UPD, en particulier
pour identifier les patients nécessitant une hospitalisation pour antibiothérapie par voie
intraveineuse. Malgré la complexité des critéres qui déterminent la gravité de I'infection, cette
classification reste largement utilisée. Par conséquent, la classification IWGDF / IDSA est un
prédicteur puissant de la nécessité d’hospitalisation (25). Elle a également été validée pour
déterminer le risque d'amputation majeure et mineure (8,12).
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Les deux classifications ont été validées a plusieurs reprises pour différents résultats cliniques
cohérents avec des valeurs de fiabilité adéquates. La qualité de la preuve a donc été jugée
forte. Toutefois, en raison de leur complexité et de leur évaluation limitée dans des
populations et des contextes différents, une faible force de recommandation leur a été
attribuée.

Tableau 2. Systeme IWGDF / IDSA

Manifestations cliniques Sévérité de l'infection Grade PEDIS
Plaie non infectée et non inflammatoire Absence d’infection 1
Présence d'au moins 2  manifestations | Légére 2

inflammatoires (pus, érythéme, douleur, chaleur
ou induration), avec cellulite / érythéme < 2 cm
autour de l'ulcére et infection limitée a la peau
et/ou aux tissus sous-cutanés superficiels; aucune
autre complication locale ni manifestations
systémiques

Infection (comme ci-dessus) chez un patient en | Modérée 3
bon état général et en stabilité métabolique mais
présentant au moins 1 des caractéristiques
suivantes: cellulite en extension > 2 cm, cordon de
lymphangite, étendue sous le fascia superficiel,
abceés tissulaire profond, gangréne et atteinte des
muscles, tendons, articulations ou os

Infection chez un patient présentant un mauvais | Sévere 4
état général avec retentissement
hémodynamique et métabolique (Ex. Fiévre,
frissons, tachycardie, hypotension, confusion,
vomissements, hyperleucocytose, acidose,
hyperglycémie sévere, insuffisance rénale..)

Le systeme WIfl (voir tableau 3) utilise une combinaison de scores pour la plaie (en fonction
de la profondeur de 'ulcére ou de I'étendue de la gangréne), pour I'ischémie (en fonction de
la pression de la cheville, de la pression aux orteils ou du TcPO2) et pour l'infection du pied
(en fonction des critéres IWGDF / IDSA) pour fournir deux estimations: le risque a un an de

survenue d'amputation et le bénéfice a un an d'une revascularisation, les deux stratifiés

comme trés faible, faible, modéré ou élevé.

Cela présente un avantage par rapport aux seules pressions de perfusion en incluant les
critéres associés de la plaie et de l'infection pour fournir un apercu plus holistique de la plaie
dans la prise de décision en revascularisation. Bien que WIfl n'ait pas fait I'objet d'une
évaluation de reproductibilité dans une cohorte d'ulcéres de pieds diabétiques, il présente
une bonne reproductibilité dans un contexte de prise en charge de maladie artérielle
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périphérique (21). Le systeme WIfl a été validé dans une seule cohorte exclusivement faite de
patients avec UPD, mais de nombreuses études de validation ont démontré sa pertinence pour
prédire dans ce groupe clinique I'éventualité de la cicatrisation, le délai de cicatrisation, le
besoin de revascularisation, I'amputation des M, la survie sans amputation des Ml et la
mortalité (18—21). La nécessité et le moment de revascularisation peuvent étre guidés par la
combinaison de l'estimation du risque d'amputation et de I'estimation du bénéfice de la
revascularisation.

Tableau 3. Systeme WISl

PLAIE

Grade | Ulcere de pied diabétique Gangrene

0 Pas d'ulcere Pas de gangréene
Description clinique: douleur ischémique de repos (nécessite des symptomes
typiques + une ischémie grade 3) ; pas de blessure.

1 Petit(s) ulcére(s) peu profond(s) sur la jambe distale ou Pas de gangrene
le pied; pas d'os a nu, sauf si limité a la phalange distale
Description clinique : perte tissulaire mineure. Récupérable avec une amputation
d’un ou de deux orteils ou un recouvrement cutané.

2 Ulcere plus profond avec os, articulation ou tendon | Gangrene limitée aux
exposés; généralement sans atteinte du talon; ulcére orteils
superficiel du talon, sans atteinte calcanéenne.

Description clinique: perte tissulaire majeure nécessitant plusieurs amputations
d’orteils (= 3) ou une amputation trans-métatarsienne (ATM) classique *
recouvrement cutané.

3 Ulcére profond et extensif impliquant I'avant-pied et / Gangrene extensive
ou le médio-pied; ulcére profond du talon, de pleine | impliquant |I'avant-pied
épaisseur * atteinte calcanéenne et/ou le médio-pied;

gangrene du talon de
pleine épaisseur
atteinte calcanéenne
Description clinique: perte tissulaire extensive indiquant nécessairement une
reconstruction complexe du pied ou une ATM non classique (de Chopart ou de
Lisfranc); couverture par lambeau ou gestion complexe de la plaie nécessaire en
cas de Iésion de tissus mous de grande taille.

ISCHEMIE

Grade | Index de Pression systolique a la Pression a I'orteil ou TcPO2
pression bras- | cheville (mmHg) (mmHg)
cheville

0 >80 > 100 > 60

1 0,6-0,79 70-100 40-59

2 0,4-0,59 50-70 30-39

3 <0,39 <50 <30
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INFECTION DU PIED

GRADE | Manifestations cliniques

0 - Aucun symptéme ou signe d'infection
- Infection présente, définie par la présence d'au moins 2 des éléments suivants:
¢ Gonflement local ou induration
e Erythéme > 0,5 a <2 cm autour de l'ulcere
e Sensibilité locale ou douleur
¢ Chaleur locale
e Ecoulement purulent (sécrétions épaisses, opaques a blanches ou
sanguinolantes)

1 Infection locale ne touchant que la peau et le tissu sous-cutané (sans atteinte plus
profonde et sans signes systémiques [décrits ci-dessous]).

Exclure les autres causes de réaction inflammatoire de la peau (traumatismes,
goutte, neuro-ostéoarthropathie aigué de Charcot, fracture, thrombose, stase
veineuse).

2 Infection locale (comme décrit ci-dessus) avec un érythéme > 2 cm, ou impliquant
des structures plus profondes que la peau et les tissus sous-cutanés (par exemple,
abces, ostéomyélite, arthrite septique, fasciite), et aucun signe de réponse
inflammatoire systémique (comme décrit ci-dessous)

3 Infection locale (comme décrit ci-dessus) avec au moins deux des signes suivants
e Température > 382C ou < 362C
* Fréquence cardiaque > 90 battements/min
* Fréquence respiratoire > 20 cycles/min ou PaC0O2 < 32 mmHg
* Numération des globules blancs > 12 000 ou < 4 000 /mm? ou présence de plus
de 10% de formes immatures
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PICO : Chez les personnes présentant un ulcere du pied diabétique, quel est le systeme de
classification/score a envisager pour un audit régional/national/international, afin de pouvoir établir
des comparaisons entre établissements ?

Recommandation 5 :

Il est recommandé d’utiliser le systeme SINBAD pour tout audit régional / national /
international afin de permettre des comparaisons entre établissements quant a I’évolution
des patients atteints de diabete et d'un ulcere du pied. (Forte ; Elevée)

Argumentaire scientifique :

Dans ce document, le terme « audit » fait référence a la caractérisation de tous les ulceres de
pied diabétique gérés dans une région ou un centre particulier, afin de comparer les résultats
avec ceux d'une population de référence ou une norme nationale, et ne fait pas allusion aux
implications financieres des soins.

Idéalement, un seul systeme de classification devrait étre utilisé au niveau international pour
permettre la comparaison des résultats. Pour ce faire, un tel systeme de classification devrait
évaluer avec précision la gravité de I'UPD dans I'éventail des étiologies. Ainsi, les systémes de
soins dans lesquels la maladie artérielle périphérique contribue pour une large part a
I'absence de cicatrisation et a I'amputation des Ml peuvent étre comparés aux systemes de
soins ou l'infection est une cause majeure d'amputations des Ml en raison de la disponibilité
limitée des antibiotiques. En outre, ce systéeme doit étre simple a utiliser et ne nécessiter
aucun équipement spécialisé, afin de permettre la collecte systématique des données
cliniques nécessaires aupres de tous les patients dans tous les environnements de soins de
santé, couvrant le spectre de la disponibilité des ressources allant de la plus faible a la plus
élevée. SINBAD est actuellement le seul systeme de classification qui répond a tous ces
critéres. Il a été validé pour la cicatrisation et I'amputation des Ml chez diverses populations
atteintes d'UPD (15,7,8,14,23). Pour ces raisons, la qualité des preuves était élevée et la force
de la recommandation était considérée comme forte.

CONSIDERATIONS

e Le groupe de travail n’a pas été en mesure de recommander I'un des systémes de
classification/score actuellement disponibles pour fournir un pronostic individuel qui
orienterait la prise en charge et pourrait aider le patient et son entourage. De futures
recherches devraient viser a développer et a valider un systéme de classification simple et
reproductible pour le pronostic individuel de la personne atteinte d’'un UPD, du membre
affecté ou de l'ulcere.

e Aucun des systemes actuellement validés ne contenait les 8 facteurs cliniques pronostiques
importants identifiés durant la revue. Des recherches futures devraient étre entreprises pour
établir si 'augmentation de la complexité des classifications (par I'ajout de critéres tels que la
phase terminale de la maladie rénale (ESRD), ulcéres uniques/multiples, site plus détaillé des
ulceres (tels que plantaire/dorsal) ou mesures plus détaillées de l'ischémie des membres)
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améliore significativement la validité du systeme pour prédire le pronostic, sans
compromettre sa fiabilité ou son utilité clinique.

e Le groupe de travail considére qu’il n’est pas possible d’avoir un seul systeme de
classification des UPD, car la spécification de toute classification dépendra fortement de sa
finalité et de son contexte clinique.

Conclusion : La classification des UPD est d’'une importance primordiale dans la pratique
guotidienne. Elle aide a la communication entre les professionnels de la santé, a I'évaluation
du pronostic et au choix de la meilleure stratégie de traitement et a I'audit des résultats
cliniques dans les unités et les populations. La décision sur le choix de la classification a utiliser
doit dépendre des variables incluses, des preuves disponibles concernant sa validité et sa
fiabilité, des résultats cliniques associés et de son objectif. Le groupe de travail encourage les
cliniciens a utiliser les classifications décrites dans ce document. Pour ce faire, des outils de
diagnostic spécifiques sont nécessaires et des définitions standardisées doivent étre utilisées.
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1) DIAGNOSTIC, PRONOSTIC ET TRAITEMENT DE L’ARTERIOPATHIE
PERIPHERIQUE CHEZ LES PATIENTS AVEC PIED DIABETIQUE

PICO :

Chez une personne diabétique avec un ulcére du pied, quelles sont les modalités d'imagerie
diagnostique les plus utiles pour avoir des informations anatomiques lorsqu’une
revascularisation est envisagée ?

Recommandation 1

Il est recommandé de prescrire un des examens suivants pour obtenir des informations
anatomiques lorsqu’on envisage de revasculariser le membre inférieur d’un patient :
échographie-Doppler ; angioscanner des membres inférieurs ; angiographie par résonance
magnétique ; ou une artériographie avec soustraction numérique.

Il est recommandé d’évaluer toute la circulation artérielle des membres inférieurs avec une
visualisation détaillée des artéres sous-gonales et des arteres du pied, et ceci dans plusieurs
plans. (Forte ; faible)

Argumentaire scientifique :

La décision du besoin d'une revascularisation artérielle des Ml et le choix de la procédure la
plus appropriée pour réaliser cette revascularisation nécessitent une exploration radiologique
appropriée pour guider le traitement. Il est recommandé de ne pas se fier uniquement aux
données de I'examen clinique avant d'effectuer une procédure de revascularisation.

Une étude anatomique des arteres du MI doit étre obtenue pour évaluer la présence,
I’étendue, le degré et le siege des sténoses ou des occlusions artérielles. L'obtention d’une
cartographie artérielle détaillée des arteres sous-gonales, avec une évaluation minutieuse de
la circulation au niveau du pied, est d'une importance cruciale chez les patients diabétiques.

Les modalités radiologiques qui explorent le réseau artériel des MI chez les patients
diabétiques comprennent : I'’échographie-Doppler, I'angioscanner des Ml, I'angiographie par
résonance magnétique et 'artériographie avec soustraction numérique (26).

L’échographie-Doppler couleur fournit a la fois une étude morphologique et une évaluation
hémodynamique des flux sanguins des axes artériels étudiés. Cet examen permet |'évaluation
directe de toute la circulation artérielle des Ml de I'abdomen au pied. Cependant, une atteinte
artérielle diffuse, des calcifications artérielles et un cedéme peuvent entraver cet examen.
L’échographie-Doppler couleur al’'avantage d'étre un examen non irradiant et non invasif mais
qui nécessite un échographe de bonne qualité et un opérateur qualifié.

L’angioscanner nécessite I'injection d’un produit de contraste iodé par voie intraveineuse et
permet I'étude de tout I'arbre artériel a partir du niveau des artéres rénales jusqu'aux pieds.
Des calcifications séveres peuvent entraver I'évaluation des petites artéres, en particulier dans
la partie distale de la jambe et du pied. Un post traitement minutieux et précis des images est
alors nécessaire. Les autres inconvénients sont : des réactions allergiques potentielles, une
irradiation importante et un risque d'une néphropathie induite par le produit de contraste, en
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particulier chez les patients présentant une altération de la fonction rénale préexistante ou
une insuffisance cardiaque.

Dans l'angiographie par résonance magnétique, le gadolinium est utilisé comme produit de
contraste avec des techniques dédiées ; des images du réseau artériel peuvent étre ainsi
obtenues de l'aorte abdominale aux artéres du pied. Un avantage majeur de I'angio-IRM est
I'utilisation d'un agent de contraste avec une néphrotoxicité faible. Les inconvénients de cet
examen comprennent une résolution spatiale limitée et la possibilité d’artefacts dus a la
présence d’un stent artériel dans certains cas. Cependant, son utilisation est limitée chez les
patients porteurs de pacemakers cardiaques et chez les patients claustrophobes et ceux
présentant une insuffisance rénale sévere (clairance de la créatinine < 30ml/min). En effet,
pour ce dernier groupe de patients, I'utilisation de gadolinium est relativement contre-
indiguée en raison du risque de développer une fibrose rénale.

L'artériographie des MI avec soustraction numérique est toujours considérée comme la
référence en matiére d'exploration artérielle en raison de sa haute résolution spatiale. Cette
artériographie a I'avantage de permettre un geste thérapeutique endovasculaire pendant la
méme procédure diagnostique mais présente l'inconvénient de I'utilisation de produit de
contraste iodé et elle expose aux complications de la ponction artérielle.

Les professionnels de la santé doivent connaitre la disponibilité de ces techniques, leurs
avantages et leurs limites pour ce groupe de patients. Le choix de la modalité d'imagerie
dépendra de l'indication et de contre-indications chez les patients.

PICO:

Quels sont les moyens et les objectifs d’'une revascularisation chez une personne atteinte de
diabete présentant une ulcération du pied et une atteinte artérielle périphérique ? et quel
type de prise en charge ultérieure indiquer aprées cette revascularisation ?

Recommandation 2 :

Lors de la revascularisation d'un patient présentant un ulcére du pied diabétique, il est
recommandé de rétablir un flux sanguin direct vers au moins une des artéres du pied, de
préférence l'artére qui alimente la région anatomique de l'ulcére. Apres la procédure, il est
recommandé d’évaluer I'efficacité de cette revascularisation par une mesure objective de la
perfusion. (Forte ; Faible)

Argumentaire scientifique :

L’évolution sans revascularisation des patients diabétiques, ayant une atteinte artérielle
périphérique et un UPD, reste mal définie. Cependant, deux études menées chez des patients
non revascularisés, ont retrouvé un taux de sauvetage des membres d'environ 50% a 1 an
(27,28). Apres une procédure de revascularisation, les taux de sauvetage des membres sont
de 80 a 85% et le taux de cicatrisation de |'ulcére est supérieur a 60% a 12 mois dans la plupart
des études (29).
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La qualité des preuves dans la littérature est généralement faible en raison de I'hétérogénéité
de la définition de la population dans les études, de la variabilité des indications de la
revascularisation ainsi que de multiples facteurs de confusion potentiels.

Les patients bénéficiant d’'une revascularisation présentent un risque accru de mortalité péri-
opératoire ; le groupe qui a le risque le plus élevé est celui des patients diabétiques, atteints
d’une artériopathie et d'insuffisance rénale terminale, qui ont une mortalité péri-opératoire
de 5%, un taux de mortalité a 1 an de 40% et un taux de sauvetage de membre a 1 an d'environ
70% (29).

Historiqguement, le but de la revascularisation chez les patients ayant une maladie artérielle
périphérique était de rétablir un flux pulsatile vers les artéres du pied, généralement en ciblant
la meilleure artére disponible. Cependant, plus récemment, I'‘approche d’une
revascularisation ciblée sur la théorie de I'angiosome a été préconisée mais ceci reste un sujet
de controverse (30,31). Selon cette théorie, le pied peut étre divisé en plusieurs blocs
tridimensionnels de tissu, chacun avec sa propre artére d'alimentation. Une revascularisation
directe entrainerait une restauration du flux sanguin pulsatile dans I'artére d'alimentation de
la zone ou se trouve l'ulcére, tandis qu'avec une revascularisation indirecte, le flux n’est rétabli
gue par des arteres collatérales provenant d'angiosomes voisins.

La théorie stipule qu’en ciblant une revascularisation directe de I'artére vascularisant la zone
anatomique (angiosome) de la perte de tissu, on serait plus efficace qu’en ciblant le meilleur
vaisseau disponible, qui peut ne pas alimenter la zone de perte de tissu.

Une récente étude rétrospective portant sur le sauvetage du membre chez des patients
atteints d’UPD et ayant bénéficié d’une revascularisation endovasculaire a montré que la
revascularisation indirecte des angiosomes était associée a de moins bons résultats que celle
directe (32).

Cependant, |'efficacité du concept d'angiosome chez les patients diabétiques reste inconnue
faute de définitions claires et de certains facteurs comme les biais de sélection dans les études
(33-35,30).

Lors d'une procédure endovasculaire, en particulier chez les patients diabétiques qui ont
généralement une mauvaise collatéralité, une restauration directe du flux vers une artere
alimentant la zone touchée semble étre la meilleure approche (31).

La recanalisation d’un ou plusieurs vaisseaux occlus avec succes radiologique per-opératoire
n'est pas synonyme d'une procédure cliniquement réussie. Avant que la procédure soit
terminée, le flux sanguin vers la zone de |'ulcére doit étre cliniquement évalué. Si possible, la
recanalisation de plusieurs artéres peut étre utile a condition qu'au moins I'une d'entre-elles
alimente directement la zone ischémique (30).

L'efficacité d'une procédure de revascularisation doit étre évaluée de préférence avec une
mesure objective de la perfusion. Le groupe de travail n’a pas fourni de valeurs cibles des

INEAS — Guide de pratique clinique Prise en Charge du Pied diabétique- version 01 Page 31 /119




pressions de perfusion dans cette recommandation, car il n'y a pas de preuves solides pour
soutenir une telle approche.

Dans les recommandations du groupe de travail sur le pied diabétique IWGDF de 2015, il a été
suggéré que la revascularisation doit atteindre une pression de perfusion cutanée minimale
de 40 mmHg, une pression aux orteils > 30 mmHg ou une TcPO2 > 25 mmHg pour étre
considéré comme efficace (36).

Cependant, le groupe de travail recommande actuellement que la revascularisation devrait
viser a améliorer autant que possible la perfusion du pied, qui variera de facon individuelle en
fonction du patient.

Vu que la pression cutanée en oxygene augmente progressivement sur une période de
plusieurs semaines apres une procédure d’angioplastie réussie, les mesures de la TcPO2
doivent de préférence étre prises au moins 1-3 semaines apres la procédure (37).

PICO:

Quels sont les moyens et les objectifs d’une revascularisation chez une personne diabétique
présentant une ulcération du pied et une atteinte artérielle périphérique ? et quel type de
prise en charge ultérieure apres cette revascularisation ?

Recommandation 3 :

I n'y pas de preuves suffisantes pour établir si une technique de revascularisation,
endovasculaire, ouverte ou hybride est supérieure a une autre, il est recommandé de prendre
les décisions sur la modalité de la revascularisation en se basant sur des facteurs individuels,
tels que la distribution de la maladie artérielle périphérique, la disponibilité de la veine
saphéne autologue, les comorbidités du patient, ainsi que I'expertise et la compétence de
I’équipe chirurgicale locale. (Forte ; Faible)

Recommandation 4 :

Tout centre prenant en charge des patients atteints d'un ulcére du pied diabétique devrait
avoir une expertise dans la matiére et devrait aussi avoir un accés rapide aux moyens
nécessaires et disponibles pour le diagnostic et le traitement de la maladie artérielle
périphérique, y compris a la fois les techniques endo-vasculaires et la chirurgie par pontage.
(Forte ; Faible)

Recommandation 5 :

Il est recommandé de s'assurer qu'aprés une procédure de revascularisation chez un patient
présentant un ulcére du pied diabétique, que la prise en charge ultérieure soit assurée par
une équipe multidisciplinaire dans le cadre d'un plan de soin global. (Forte ; Faible)

Recommandation 6 :
Il est recommandé d’évaluer et de traiter en urgence les patients présentant des symptomes
ou des signes d’une atteinte artérielle périphérique et d’une infection du pied diabétique, car

ils présentent un risque élevé d'une amputation majeure du membre. (Forte ; Modérée)
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Argumentaire scientifique :

I n'y a pas encore de consensus sur l'approche la plus appropriée concernant la
revascularisation chez un patient diabétique avec un UPD. Dans une revue systématique
récente de la littérature, il a été démontré que les principaux résultats, notamment le taux de
cicatrisation des plaies et celui de 'amputation du membre, étaient globalement similaires
entre les différentes interventions endovasculaires et ouvertes (29).

Chacune de ces techniques a ses avantages et ses inconvénients. Un pontage veineux distal
réussi peut entrainer une augmentation marquée du flux sanguin vers le pied, mais il nécessite
généralement le recours a une anesthésie et sa réalisation et son succes sont tributaires de la
disponibilité d’'une veine appropriée, en tant que greffon.

Une procédure endovasculaire comporte plusieurs avantages logistiques, mais nécessite
parfois le recours a des interventions tres complexes pour obtenir un flux sanguin adéquat
vers le pied. L'échec d'une intervention endovasculaire peut conduire dans certains cas a de
mauvais résultats lorsqu'une procédure de revascularisation ouverte est effectuée par la suite
(38).

Au cours des derniéres décennies, les techniques endovasculaires ont connu des progrés
significatifs, méme si parallélement a cela, nous avons constaté des améliorations en matiére
d’anesthésie et de prise en charge péri-opératoire qui ont contribué a améliorer les résultats
des procédures chirurgicales conventionnelles.

Alors que I'essai BASIL est souvent cité comme une référence pour le choix de la modalité de
revascularisation chez les patients ayant une ischémie critique des membres (39), cette
cohorte comprenait une faible proportion de patients diabétiques, pour lesquels il n'y avait
pas d'analyse de sous-groupe, et elle n'était pas axée sur les patients avec un UPD. Par
conséquent, nous ne pouvons pas extrapoler les résultats de cet essai a nos patients atteints
de diabéte, d’un UPD et d’une atteinte artérielle périphérique.

Enfin, il est de plus en plus courant d'adopter une approche hybride combinant une chirurgie
ouverte et endovasculaire. Par conséquent, le groupe de travail recommande que chez chaque
patient nécessitant une revascularisation d’un membre inférieur, toutes les procédures de
revascularisation ouverte, endovasculaire ou hybride doivent étre envisagées.

Comme il n’existe pas d’approche unique pour le traitement des patients atteints de diabete,
d’un UPD et d’une maladie artérielle périphérique, il est important que tout centre de soins
prenant en charge ce type de chirurgie de revascularisation dispose de |'expertise et des
installations nécessaires pour offrir toutes les options de traitement, y compris les méthodes
de chirurgies endovasculaires et ouvertes.

La restauration de la perfusion du pied n'est qu'une partie du traitement, qui doit étre assuré
par une équipe de soins multidisciplinaire (40). Toute revascularisation doit donc faire partie
d'un plan de soins global qui aborde d'autres questions importantes y compris : le traitement
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rapide d’une infection concomitante, le débridement régulier de la plaie, la décharge
biomécanique du pied, le contréle de la glycémie et le traitement des comorbidités (40).

Les patients avec une infection du pied présentent en particulier un risque élevé de perte du
membre et doivent étre traités comme une urgence médicale. Le taux d'amputation majeure
a 1 an chez ces patients a été rapporté a 44% (41) et un retard de traitement peut conduire a
une destruction rapide des tissus et aussi a une septicémie potentiellement mortelle (42).

Chez les patients présentant une infection profonde, une excision immédiate des tissus
nécrosés et infectés doit étre envisagée en premier, afin de controler le sepsis (43). Une
antibiothérapie est systématiquement associée, ses modalités seront abordées dans la partie
dédiée du guide.

Une fois le sepsis contrélé et le patient stabilisé, I'évaluation de I'arbre artériel doit conduire
a envisager une revascularisation rapide (c'est-a-dire en quelques jours).

Une fois la perfusion artérielle améliorée et I'infection traitée, une intervention définitive peut
étre nécessaire afin de rendre le pied fonctionnel, ce qui peut nécessiter une reconstruction
des tissus mous et des os.

Chez les patients non infectés présentant une perfusion trés altérée du pied et une perte de
tissu, une amputation d'une partie du pied doit étre précédée de préférence par un geste de
revascularisation.

PICO :
Chez une personne atteinte de diabéte avec une ulcération du pied et une atteinte artérielle
périphérique, est-il possible de réduire le risque d’événements cardiovasculaires ?

Recommandation 7 :

Il est recommandé d’assurer une gestion intensive du risque cardiovasculaire pour tout
patient diabétique avec un ulcére ischémique du pied : le soutien a l'arrét du tabac, le
traitement de I'hypertension, le controle de la glycémie et le traitement par une statine, selon

le risque cardiovasculaire. (Forte ; Faible).

Argumentaire scientifique :

Les patients diabétiques avec un ulcere du pied et une atteinte artérielle périphérique ont une
mortalité globale a 5 ans d'environ 50% en raison du risque nettement accru d'événements
cardiovasculaires (29). Conformément a d'autres directives (44,45), le groupe de travail
recommande une prise en charge rapide et approfondie des autres facteurs de risque
cardiovasculaire chez les patients diabétiques avec artériopathie.

Les patients doivent recevoir un soutien pour I'arrét du tabac et doivent maintenir leur tension
artérielle et leur taux de glycémie selon les recommandations.

De plus, tous les patients doivent bénéficier d’'une prescription d’une statine et d’'un
traitement antiagrégant plaquettaire. Il a été démontré que cette stratégie a réduit la
mortalité a 5 ans chez les patients atteints d’ulcéres neuro-ischémiques (46).
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Il n’existe aucune preuve spécifique concernant I'agent antiagrégant plaquettaire le plus
approprié chez les patients atteints d’'un UPD et d’une maladie artérielle, mais un certain
nombre de recommandations récentes ont préféré le Clopidogrel a I'aspirine dans la prise en
charge des patients atteints d’une artériopathie périphérique (45).

Une analyse de sous-groupe d'un essai récemment publié sur le traitement anticoagulant et
antiagrégant plaquettaire chez les patients avec une atteinte artérielle périphérique et
carotidienne a suggéré que la combinaison de |'aspirine et d’un anticoagulant oral direct
(rivaroxaban) a été plus efficace que I'aspirine seule pour réduire le risque d’événements
majeurs sur les membres chez les patients atteints d’une artériopathie, cependant cette
stratégie se faisait au détriment d'une augmentation des événements hémorragiques (non
fatals) (47). Bien que 45% d'entre eux souffrent de diabéte, aucune information n'a été fournie
sur la présence d'un ulcére du pied et les résultats de ce groupe de patients n'ont pas été
rapportés séparément.

Il convient de noter que le groupe de travail n'a pas abordé l'effet des traitements
hypolipémiants, des antidiabétiques ou des anticoagulants sur la cicatrisation des plaies et le
risque d'amputation, car le groupe de travail a estimé que les études scientifiques sur ce sujet
ne sont pas concluantes.
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111) DIAGNOSTIC ET TRAITEMENT DE L'INFECTION CHEZ LES
PATIENTS AVEC PIED DIABETIQUE :

1. Diagnostic

PICO : Chez une personne atteinte de diabéte, ayant une infection du pied, les niveaux
croissants de gravité des criteres IWGDF/IDSA sont-ils en corrélation avec des taux croissants
d'évolution défavorable (par exemple, nécessité d'une hospitalisation, incapacité a traiter
I'infection, amputation du membre inférieur)?

Recommandation 1:

a) Le diagnostic de I'infection des parties molles du pied diabétique est clinique, basé
sur la présence de signes ou symptomes locaux ou systémiques, de
I'inflammation. (Forte, faible).

b) Evaluer la sévérité de toute infection du pied diabétique en utilisant la
classification de la société américaine des maladies infectieuses (IDSA) et du
groupe international sur le pied diabétique. (Forte, Modérée)

Argumentaire scientifique :

Le clinicien examinant un UPD devrait toujours rechercher la présence d’une infection et si
elle est présente la classer selon sa sévérité. Les experts ont proposé plusieurs classifications
pour les UPD (voir le guide IWGDF sur la classification), dont certaines n’incluent que la
présence ou I'absence d’« infection » (qui est rarement spécifiquement définie). Au cours des
derniéres décennies, la plupart des autorités ont recommandé I'utilisation de la classification
IWGDF/IDSA publiée pour la premiére fois en 2004. Deux études de cohortes prospectives ont
validé, en partie ou en totalité la classification IWGD/IDSA, et une étude prospective et quatre
cohortes rétrospectives ont validé la classification IWGD/IDSA en tant qu’une partie d’un
systéme de classification plus large du pied diabétique. Ces études et d’autres de par le monde
ont procuré certaines preuves que l'augmentation de la sévérité de I'infection est associée a
des taux plus élevés des marqueurs de l'inflammation (48), un plus grand risque
d’hospitalisation pour traitement, une plus longue durée d’hospitalisation, plus de risque et
un niveau plus haut d’amputation de membre inférieur et un risque plus élevé de réadmission
(25,49-51). Le sepsis est rarement rapporté (peut étre en partie par sous-diagnostic) chez les
patients avec une infection de pied, méme en présence de signes locaux extensifs et de
symptdémes d’infection. Ainsi, les experts ont discuté de remplacer I'ancienne définition du
sepsis (SIRS) par une autre classification pour I'infection sévere, tel que National Early Warning
Score (NEWS) (52,53) ou quick Sequential Organ Failure Assessment (QSOFA) (54). Celles-ci
ont cependant été développées pour 'identification ou la prédiction de |‘évolution chez les
patients avec sepsis et il n’y a pas de données appuyant le changement de l'utilisation du SIRS
par d’autres classifications pour le pied diabétique infecté.

Deux classifications communément utilisées pour I'UPD, WIfl (Wound, Ischemia, foot
Infection) et SINBAD (Site, Ischemia, Neuropathy, Bacterial Infection, And Depth), utilisant la
classification IWGDF/IDSA pour la composante infectieuse, ont été validées avec des données
de patients (14,55). La classification IWGDF/IDSA a plusieurs avantages, dont le fait qu’elle a
été utilisée par la plupart des études pour pouvoir la valider dans différentes populations. Elle
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est relativement facile a utiliser par le clinicien, nécessitant seulement un examen clinique et
des examens biologiques et d’imagerie, aide au diagnostic direct et aux décisions
thérapeutiques concernant l'infection, n’a pas d’inconvénients évidents et est largement
acceptée par la communauté académique et les cliniciens. De plus, les autres classifications
disponibles n‘ont pas spécifiquement été concues ou validées dans l'infection du pied
diabétique (IPD) (56).

Pour ce guide, le groupe de travail a clarifié le schéma de classification de l'infection
(tableau4). Il a défini I'infection sur la base de preuves de : 1- inflammation d’une partie du
pied, pas seulement d’un ulcére ou d’une plaie ; ou 2- données de réponse inflammatoire
systémique. Il a également changé le schéma de classification. Du fait de I'importance des
implications du diagnostic, du traitement et du pronostic de l'ostéite, il I'a distingué en
indiquant la présence d’une infection de I'os avec « (O) » apres le numéro du stade (3 ou 4)
(tableau 1). Bien que non fréquente, I'infection de I'os peut étre documentée en |'absence de
signes inflammatoires locaux. Dans ce cas, le pied doit étre classé comme infecté (grade 3 /
modéré s’il n’y a pas de signes inflammatoires systémiques ou 4/ sévere s’il y en a), avec un
(O). Du fait que la présence d’une ostéite (en dehors d’une osteite de contact) veut dire que
le pied est infecté, il ne peut pas étre classé en stade 1/ non infecté et du fait que I'infection
est sous cutanée, elle ne peut pas étre au stade 2/ minime. Du fait que le stade 3 (modérée)
est le groupe le plus large et le plus hétérogene, le groupe de travail a considéré une
subdivision en deux sous-groupes ; de juste une extension latérale (= 2 cm des marges de la
plaie), ou juste une extension verticale (plus profond que le tissu sous cutané). Il a renoncé a
cette idée du fait qu’elle aurait augmenté la complexité du schéma diagnostique, en particulier
avec la décision d’ajouter le (O) pour I'ostéite.
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Tableau 4 : le systeme de classification pour définir la présence et la sévérité d’une infection

du pied chez un diabétique.

Classification clinique de I'infection avec les définitions

Classification IWGDF

Non infecté

Pas de symptomes systémiques ni locaux ni signes d’infection

1 (non infecté)

Infecté

Au moins deux de ces signes sont présents :
- (Edéme ou induration locale
- Rougeur > 0,5 cm™ autour de la plaie
- Douleur ou sensibilité locale
- Augmentation de la chaleur locale
- Ecoulement purulent
Sans autre cause d'inflammation de la peau (ex :
traumatisme, goutte, neuro-ostéo-arthropathie de Charcot
aigue, fracture, stase veineuse ou thrombose)

Infection sans manifestations systémiques concernant :

- uniquement la peau ou le tissu sous cutané (pas de tissus plus
profond),

et

- toute rougeur présente ne dépassant pas > 2 cm** autour de
la plaie.

2 (infection minime)

Infection sans manifestations systémiques et impliquant :
- Une rougeur s’étendant a = 2 cm des berges de la plaie, et/ou
- Les tissus plus profonds que la peau et le tissus sous-cutané
(ex : tendons, muscle, articulation, os).

3 (infection modérée)

Toute infection de pied associée a au moins 2 des signes
suivants :
- Température > 38°C ou < 36°C
- Fréquence cardiaque > 90 battements/mn
- Fréquence respiratoire > 20 cycles/mn ou PaCO2 < 4,3kPa (32
mmHg)
- Globules blancs > 12000/mm?3, ou < 4000/mm?3, ou >10% de
formes immatures.

4 (infection sévere)

Infection touchant I'os (ostéite)

Ajouter ‘(O)’ aprés 3 ou
4***

*|'

infection concerne n’importe quelle partie du pied, pas seulement une plaie ou un ulcere ;

**dans n'importe quelle direction des berges de la plaie. La présence de signes cliniques significatifs d’ischémie du pied
fait qu’a la fois le diagnostic et le traitement de I'infection considérablement plus difficiles ;

*** si |'ostéite est prouvée en I'absence de >= 2 signes/symptémes d’inflammation locale ou systémique, classer le pied
en grade 3 (O) (si < 2 critéeres de syndrome inflammatoire biologique) ou grade 4 (O) si >+ 2 critéres de syndrome

inflammatoire biologique) (voir texte).
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PICO : Quelles personnes atteintes de diabéte avec une infection du pied doivent étre
hospitalisées pour la prise en charge de l'infection ?

Recommandation 2 :
Il est recommandé d’hospitaliser tous les patients atteints de diabéte avec une infection
sévere du pied, et ceux avec une infection modérée, complexe ou associée a des co-morbidités
notables (Forte ; Faible).

Argumentaire scientifique :

L'hospitalisation est une ressource colteuse et finale, elle peut exposer le patient a des
inconvénients et a un risque nosocomial potentiel. La majorité des patients souffrant d'une
IPD ne nécessitent pas d'hospitalisation. Les indications possibles de |'hospitalisation d'une
personne souffrant d'une IPD incluent : progression rapide des signes locaux et généraux ;
indication d'une imagerie spécialisée (angiographie, IRM, TDM) ; administration des
antibiotiques par voie générale ou perfusion ; correction des troubles métaboliques et cardio-
vasculaires ; nécessité d'un acces rapide a une spécialité donnée (chirurgie en particulier). Le
dépistage et la correction des hyperglycémies séveres peut étre bénéfique mais sans preuve
formelle (57).

Les patients présentant une infection complexe comme ceux nécessitant une chirurgie
urgente (gangréne extensive, abcés profond, syndrome des loges), ayant des comorbidités
particuliéres (artériopathie périphérique sévere, insuffisance rénale, immunodépression) ou
une vulnérabilité sociale, physique ou psychologique peuvent aussi ou méme nécessitent
I'hospitalisation (tableau 5). La présence d'une IOPD n'est pas nécessairement une indication
a l'hospitalisation sauf en présence d'une infection des parties molles, pour un geste
diagnostic ou pour un traitement chirurgical. La plupart des patients souffrant d'une infection
minime et plusieurs d'entre ceux ayant une infection modérée peuvent étre traités en
ambulatoire.

La plupart des publications sur le IPD ont inclus des patients hospitalisés, mais sur les deux
dernieres décades, plusieurs auteurs ont montré de bons résultats en ambulatoire (58-60).

La classification IDSA/IWGDF n'a pas été congue pour déterminer la guérison du patient méme
si elle peut logiqguement étre utilisée dans ce sens pour surveiller le traitement antibiotique.

Dans notre contexte tunisien, les indications d’hospitalisation devraient étre étendues
aux patients qui risquent de s’aggraver en raison de mauvaises conditions socio-
économiques, de I'éloignement des structures de soins....
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Tableau 5 : facteurs prédictifs d'une IPD plus sévere et d'une potentielle indication a
I'hospitalisation

A- signes évoquant une IPD plus sévere
Liés a la plaie

Plaie Profonde, arrive aux tissus sous-cutanés (fascia, muscle,
articulation, os)
Cellulite Extensive (> 2 cm), distante de l'ulcére ou rapidement

progressive (y compris lymphangite)

Signes/symptomes locaux Inflammation sévere ou induration, crépitations, bulles,
décoloration, nécrose, gangrene, ecchymose ou pétéchies,
anesthésie récente ou douleur localisée.

Généraux

Présentation Début aigu/aggravation rapide

Signes systémiques Fieévre, frissons, hypotension, confusion et hypovolémie

Analyses biologiques Hyperleucocytose, CRP élevée, hyperglycémie sévére ou
croissante, acidose, urée élevée ou en cours d'élévation,

Signes de complication Présence d'un corps étranger (accidentel ou chirurgical),
plaie par piqlre, abcés profond, insuffisance veineuse ou
artérielle, lymphoedéme, immunodépression, insuffisance
rénale aigue

Echec de traitement Aggravation alors qu'un traitement apparemment

approprié est en cours

B- Quelques facteurs indiquant I'hospitalisation

Infection sévere

Instabilité métabolique ou hémodynamique

Indication d'un traitement intra-veineux

Indication d'un test diagnostic urgent ou non disponible en ambulatoire
Ischémie du pied

Geste chirurgical nécessaire

Echec d'une prise en charge en ambulatoire

Patient non coopérant ou incapable de suivre les recommandations en ambulatoire
Patient dénutri

Indication d'une prise en charge complexe supérieure aux moyens disponibles en
ambulatoire

Indication d'une observation soutenue, continue
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PICO : Chez une personne atteinte de diabéete avec suspicion d’infection du pied, dans quelle
mesure les criteres cliniques IWGDF/IDSA pour le diagnostic d’une infection des tissus mous
sont-ils corrélés avec d’autres tests de diagnostic ?

Recommandation 3 :
Chez une personne atteinte de diabéte avec possible infection du pied pour laquelle I'examen
clinique est non contributif, il est suggéré de demander un biomarqueur sérique
inflammatoire, comme la protéine C-réactive ou la procalcitonine, comme mesure
complémentaire pour établir le diagnostic. (Faible ; Faible)

Argumentaire scientifique :

La vitesse de sédimentation est un ancien marqueur de I'inflammation qui s’éléve tardivement
et se normalise bien apres la disparition de I'inflammation. Elle est influencée par le sexe,
I'age, les états physiologiques ce qui I'a écartée de la pratique clinique en maladies
infectieuses. Dans ce manuel, le groupe de travail ne la recommande pas pour le diagnostic et
le suivi des IPD.

Il existe plusieurs études comparant I'intérét des examens paracliniques dans le diagnostic
positif de I'IPD ou de sa gravité ou la différenciation de I'atteinte des tissus mous de I'os. La
plupart des études disponibles évaluaient la valeur des analyses sanguines, en particulier la
numeération des globules blancs (GB), la protéine C-réactive (CRP) et la procalcitonine, en les
comparant aux résultats des criteres IDSA/IWGDF pour [linfection (61,48,62).
Malheureusement, la gravité de I'infection chez les patients inclus dans les études disponibles
n’a pas toujours été clairement définie, ce qui peut expliquer les différences inter-études dans
les résultats. De plus, de nombreuses études ne précisent pas si les patients inscrits ont
récemment recu un traitement antibiotique, ce qui pourrait influencer les résultats.

Le nombre de globules blancs est particulierement important, car il est utilisé dans le cadre
des critéres IDSA/IWGDF pour classer I'infection comme grave/stade 4. Les études disponibles
(63—66) ont trouvé peu de corrélation avec la gravité de l'infection, environ la moitié des
patients diagnostiqués avec une IPD ont un nombre de globules blancs normal (67,68).

La plupart des études ont également révélé que les valeurs de procalcitonine étaient
significativement plus élevées dans I'UPD infecté que celui non infecté, mais il y avait peu de
corrélation entre les valeurs et la gravité de I'infection. En outre, le dosage de la procalcitonine
a été plus coliteux que celui de la CRP, et il pourrait ne pas étre disponible dans de nombreux
laboratoires cliniques.

La CRP a tendance a augmenter rapidement en cas d’infection et a chuter rapidement avec sa
résolution. Les valeurs sériques de la CRP (64,68,69) se sont toujours révélées
significativement plus élevées dans I'UPD infecté que dans le non infecté, et plus élevées chez
les patients présentant un UPD que chez ceux qui n’en ont pas, les concentrations augmentent
de facon significative avec la gravité de I'infection (64,70). Dans I'ensemble, I'apport de la CRP
et de la procalcitonine dans la confirmation du diagnostic est plus important que celui des GB.
Certaines études se sont intéressées a I'utilisation de diverses combinaisons de marqueurs de
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I'inflammation, mais aucune ne semblait particulierement utile et les valeurs seuils qui sont
tres variables rendent les résultats difficiles a interpréter.

Les tests sériques pour les biomarqueurs courants sont largement disponibles, faciles a
obtenir et la plupart sont relativement peu colteux. Quelques études ont porté sur d’autres
marqueurs inflammatoires pour leur réle dans le diagnostic ou le suivi des IPD, mais ils étaient
limités et de faible qualité (48).

PICO : Chez une personne atteinte de diabéte et soupconnée d’avoir une infection du pied,
les critéres de I'IDSA/IWGDF pour le diagnostic de I'infection des tissus mous sont-ils corrélés
avec les résultats de la mesure de la température cutanée ou de la microbiologie quantitative?

Recommandation 4 :
Comme il na pas été démontré que la mesure électronique de la température des pieds ni
I'analyse microbienne quantitative soient utiles pour diagnostiquer une infection du pied
diabétique, nous suggérons de ne pas les utiliser. (Faible ; Faible)

Argumentaire scientifique :

Bien que divers tests d’'imagerie soient largement utilisés pour diagnostiquer I'infection
osseuse (voir PICO D3 ci-dessous), il existe peu de données sur leur utilité pour le diagnostic
des infections des tissus mous. D’autres tests de diagnostic ont été étudiés pour évaluer I'IPD
comprenant I'imagerie photographique des pieds et la thermographie infrarouge. La valeur
prédictive de ces tests dans le diagnostic des ulcéres du pied a été étudiée. Quelques études
ont démontré qu’une augmentation de la température dans une zone du pied, et peut-étre
diverses évaluations photographiques, ont une corrélation relativement faible avec les signes
cliniques d’infection (71-74).

Dans I'ensemble, I'utilisation de la thermographie infrarouge ou numérique ne semble pas
apporter une aide substantielle au diagnostic d’infection ou a la prédiction de I'évolution
clinique, chez les patients présentant un ulcere, observée en milieu hospitalier. Bien que
I'imagerie infrarouge n’ait probablement aucun danger, elle est limitée par sa faible
disponibilité. Il est possible qu’il puisse étre utile lorsqu’il est associé a une évaluation
photographique par télémédecine dans le diagnostic précoce de I'lPD.

Certains préconisent |'utilisation de la présence d’un nombre élevé de bactéries sur la culture
(habituellement défini comme > a 10° UFC/gramme de tissu) comme base pour différencier
les ulcéres infectés des ulceres non infectés (75,76). Cependant, il n’y a pas de données
convaincantes (a partir de la culture conventionnelle ou de méthodes moléculaires) appuyant
ce concept (77). Dans les études qui ont évalué la validité des signes cliniques pour le
diagnostic de I'lPD a I'aide de I’analyse microbiologique comme test de référence, les criteres
utilisés pour définir I'infection variaient entre les auteurs et méme entre les études menées
par la méme équipe.
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Dans certaines études d’analyse microbiologique, les patients recevant des antibiotiques au
moment du préléevement au niveau de la plaie (qui peut causer une diminution du nombre
d’organismes) ont été inclus, tandis que d’autres n’ont pas fourni d’information sur cet
important probléeme de confusion. Il convient de noter que ces méthodes de mesure de ce
gue I'on appelle parfois la « wound bioburden : charge bactérienne de la plaie » prennent du
temps et sont relativement colteuses. De plus, ni la culture classique quantitative ni les
techniques de microbiologie moléculaires ne sont actuellement disponibles pour la plupart
des cliniciens dans leur pratique courante.

PICO : En cas de suspicion d’une infection du pied chez une personne atteinte de diabéte,
guels examens diagnostiques sont le plus en corrélation avec la présence d'ostéite, diagnostic
basé sur la culture et / ou I'examen anatomopathologique d'une biopsie osseuse ?

Recommandation 5 :
En cas de suspicion d’ostéite du pied chez une personne atteinte de diabete, il est
recommandé d'utiliser une combinaison du test de contact osseux, de la protéine C-réactive
(ou de la procalcitonine) et des radiographies standard comme examens initiaux pour
confirmer l'ostéite. (Forte ; Modérée)

Argumentaire scientifique :

Le diagnostic d'infection osseuse du pied diabétique (IOPD) peut se révéler difficile, du fait de
I'absence d’une définition ou d’un critére standard universellement accepté, et des faibles
niveaux de concordance entre les tests diagnostiques couramment utilisés (78). L'ostéite peut
étre présente devant toute ulcération du pied diabétique, en particulier celles qui évoluent
depuis plusieurs semaines ou qui sont larges, profondes, situées sur une saillie osseuse,
montrant un os visible ou accompagnées d'un orteil érythémateux et tuméfié ("en saucisse")
(79,80). Parmi les examens cliniques, le test de contact osseux est le plus utile, mais la
technique et I'expérience du clinicien, la localisation de l'ulcere et son étiologie peuvent
influencer la fiabilité du test (81,82). Une revue systématique a révélé que le test de contact
osseux dans le diagnostic positif d’IOPD avait une sensibilité de 0,87 et une spécificité de 0,83
(83). En général, on considere que le test de contact osseux s'il est positif chez un patient a
risque élevé est en faveur du diagnostic d’IOPD et permet d’exclure ce diagnostic s'il est
négatif chez un patient a faible risque. La procédure est facile a apprendre et a pratiquer, ne
nécessitant qu'une sonde métallique émoussée stérile (insérée doucement dans la plaie, avec
un test positif défini par un contact dur et rugueux) (84), elle est peu colteuse et non invasive,
mais la concordance inter-observateurs est modéré.

Une radiographie standard du pied doit étre demandée systématiquement devant toute
suspicion d’ostéite.

Les signes caractéristiques d’ostéite infectieuse (voir tableau 6) interprétés par un médecin
expérimenté suggerent fortement le diagnostic, mais les clichés sont souvent normaux au
cours des premiéres semaines d'infection et les anomalies radiologiques peuvent étre causées
par la neuro-ostéo-arthropathie diabétique ou pied de Charcot et d'autres pathologies. Les
radiographies standard sont largement disponibles, relativement peu coliteuses et associées
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a peu de risque. Une étude rétrospective de 107 patients atteints d’|OPD histologiquement
prouvée a révélé qu'apres ajustement des biais de confusion, la NFS n'était pas utile au
diagnostic d’ostéite, mais la CRP et les radiographies standard, étaient en réalité plus
contributives que I'lRM (85).

Recommandation 6 :
En cas de suspicion d’ostéite du pied chez une personne atteinte de diabéte, si une
radiographie simple et les résultats cliniques et biologiques sont en faveur, il n’est pas
recommandé de prescrire une imagerie supplémentaire du pied pour établir le diagnostic.
(Forte ; Faible).

Argumentaire scientifique :

Comme pour les infections des tissus mous (voir ci-dessus), il peut étre difficile de savoir si
I'ostéite a été traitée avec succes. Il y a souvent peu de signes et de symptomes cliniques, bien
gue la résolution de I'infection des tissus mous sus-jacente soit rassurante.

Une diminution des marqueurs inflammatoires sériques précédemment élevés suggére une
amélioration de l'infection.

Des radiographies simples ne montrant aucune nouvelle destruction osseuse, et encore mieux
des signes de cicatrisation osseuse sont en faveur de la rémission. Certaines techniques
d'imagerie avancées les plus récentes, non utilisées en pratique courante, par exemple SPECT
/ CT leucocytes marqué, TEP-TDM-FDG, peuvent étre plus sensibles pour démontrer la
résolution de l'infection.

A I'heure actuelle, toutefois, le diagnostic de « rémission » d’une ostéite est retenu si les tests
diagnostiques courants suggerent une amélioration, mais ne devrait probablement pas étre
considéré comme « guérie » tant qu’aucune récidive n’est survenue un an au moins apres la
fin du traitement. Dans une étude portant sur plus de 1000 cas d’infection de pied diabétique
modérée a sévere (y compris I'ostéite), une infection récurrente a été notée chez 25% des
patients en moins de trois ans, le risque de récidive était plus élevé chez les personnes
atteintes de diabete de type 1, d'immunosuppression, ayant un séquestre osseux, n'ayant pas
subi d'amputation ni de revascularisation, mais n'avait aucun lien avec la voie ou la durée de
I'antibiothérapie (86).

Recommandation 7 :
Chez une personne atteinte de diabéte, suspecte d’ostéite du pied, et chez qui la confirmation
du diagnostic ou la détermination de I'agent pathogéne en cause est nécessaire au choix du
traitement, il est recommandé de prescrire un prélevement d’un fragment osseux (par voie
percutanée ou chirurgicale) pour la culture de microorganismes osseux cliniquement
pertinents et pour I'histopathologie (si possible). (Forte ; Faible)
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Argumentaire scientifique :

La biopsie osseuse pour diagnostiquer I'ostéite du pied diabétique est le critere généralement
retenu pour le diagnostic de l'infection et le seul moyen définitif afin de déterminer I'agent
pathogene en cause. Les preuves disponibles suggérent que le prélevement d’un échantillon
d’os de maniéere aseptique (c’est-a-dire par voie percutanée ou per-opératoire et non par la
plaie), est sans danger et fournit I’évaluation la plus précise des véritables agents pathogenes
(87-90). Une étude prospective comparative de 46 paires de biopsies osseuses transcutanées
et péri-ulcéreuses chez des patients suspects d’ostéite ont révélé que les résultats n'étaient
identiques que dans 42% des cas (91). Pour éviter une culture faussement négative, certains
experts suggerent de retarder la biopsie osseuse chez un patient recevant des antibiotiques
guelques jours et idéalement pendant au moins deux semaines (87,88). Bien que cela semble
théoriquement raisonnable, les études portant sur divers types d’infections osseuses (92-95),
y compris les ostéites des pieds diabétiques (96), suggérent qu’avoir regu une antibiothérapie
avant une culture osseuse ne semble pas réduire le pourcentage de cultures positives ni le
délai. La biopsie n’est généralement pas douloureuse (la majorité des patients étant atteints
d’une neuropathie sensorielle) et les complications trés rares (97) Bien qu’il serait
théoriquement utile d’obtenir un échantillon d’os dans presque tous les cas, cela est souvent
peu pratique car la procédure nécessite du temps, de I'expertise et est coliteuse. Il est donc
primordial de réaliser une biopsie osseuse lorsqu'il est difficile de deviner I'agent pathogene
en cause ou sa sensibilité aux antibiotiques, par exemple chez les patients a risque d'isolats
résistants aux antibiotiques, qui ont déja été traités avec des antibiotiques ou qui ont eu une
culture de prélevement des parties molles ayant isolé plusieurs agents pathogenes. La biopsie
peut ne pas étre nécessaire si un échantillon de tissu profond prélevé de maniére aseptique
sur une infection de tissu mou ne développe qu'un seul agent pathogene virulent, en
particulier Staphylococcus aureus (87,88). Le diagnostic d'ostéite est d'autant plus certain si
un ou plusieurs échantillons osseux présentent une culture positive et les résultats
histopathologiques caractéristiques (98). La culture présente |'avantage de déterminer |'agent
pathogene en cause, mais I'histologie peut étre plus sensible si le patient prend un traitement
antibiotique et plus spécifique si la contamination des échantillons est envisageable. Il
convient de noter que l'accord d’experts sur le diagnostic de l'ostéite sur I'examen
anatomopathologique est faible (< 40% dans une étude (99) ) et que la concordance entre
I’histopathologie et la culture des fragments osseux est également médiocre (41% dans une
étude) (100). Les échantillons de tissus mous (méme ceux recueillis prés de I'os) manquent
souvent d’agents pathogénes responsables ou produisent des contaminants probables, et
sont donc moins précis que les cultures d'os. Les taux de concordance rapportés entre les
cultures contemporaines de tissus mous et d’os sont généralement < 50% (87,101,102).
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Tableau 6. Caractéristiques des ostéites des pieds diabétiques sur les radiographies standards
(103-108)
Caractéristiques radiographiques nouvelles ou en évolution * sur les radiographies en série
** dont:

= Perte de cortex osseux, avec érosion osseuse ou déminéralisation

= Perte osseuse focale trabéculaire ou radiotransparence médullaire (déminéralisation)

= Réaction ou appositions périostées

= (Ostéosclérose, avec ou sans érosion

Densité anormale des tissus mous dans la graisse sous-cutanée, ou présence de gaz, s'étendant
de la peau vers les os sous-jacents, suggérant un ulcére profond ou la formation d’un trajet
fistuleux.

Présence d’un séquestre: fragment osseux dévitalisé radio-opaque détaché de I'os normal
Présence d’un involucrum®*: couche d’os néoformé a |'extérieur de I'os pré-existant,
conséquence de I'exfoliation du périoste et formée a partir de ce dernier.

Présence de cloaque™: ouverture dans l'involucrum ou le cortex au travers de laquelle un
séquestre ou un tissu de granulation peuvent étre éliminés.

Note: *quelques signes (e.g. séquestre, involucrum et cloaque) sont observés a une fréquence moindre dans I'ostéite du pied
diabétique que chez les jeunes patients atteints d’ostéomyélites des os larges.
** souvent espacés de plusieurs semaines

INEAS — Guide de pratique clinique Prise en Charge du Pied diabétique- version 01 Page 46 /119




2. Microbiologie

Pico :

En cas de suspicion d’infection du pied chez une personne diabétique, les prélevements
obtenus de tissus mous par curetage ou biopsie renseignent—elles plus sur les
microorganismes isolés que ceux obtenus par écouvillonnage ?

Recommandations 8 :
Chez une personne atteinte de diabéte et suspecte d’infection du pied, les prélevements
microbiologiques ne sont indiqués que si l'infection a été établie cliniquement.
a) Recueillir un échantillon approprié pour la culture a partir des plaies infectées cliniquement
afin de mettre en évidence les agents pathogenes en cause (Forte, Faible).
b) Pour une infection des tissus mous du pied diabétique, il est recommandé de prélever de
maniere aseptique un échantillon de tissu pour la culture (par curetage ou biopsie de l'ulcere)

(Forte, Modérée).

Précautions entourant le préléevement

Le prélevement par écouvillonnage est a proscrire. L'inconvénient de cette méthode est
gu’elle recueille la totalité de la flore aérobie colonisante diminuant la spécificité de cet
examen, méme en cas de nettoyage préalable de la plaie. De plus, les bactéries anaérobies ne
sont pas recherchées, ce qui diminue la sensibilité de I'examen.

- Le choix des prélevements est effectué en fonction de la plaie. Il se fera parmi les techniques
suivantes : le curetage—écouvillonnage profond de I'ulcére, la biopsie tissulaire et I'aspiration
a l'aiguille fine. Les hémocultures aérobies et anaérobies sont particulierement utiles dans le
cadre du sepsis. Les écouvillonnages cutanés sont a proscrire.

- Préparation de la plaie : avant tout prélévement, il faut préparer la plaie par débridement
mécanique a l'aide d’une curette ou d’un scalpel stériles puis réaliser un nettoyage a I'aide
d’une gaze imbibée d’eau stérile. (Photo 1)

- Prélevement superficiel ou profond : Le débridement-curetage : prélévement du tissu par
grattage a la base de I'ulcére au moyen d’une curette ou d’un scalpel (Photo 2)

- Prélevement profond : peut se faire de trois fagons différentes

° Par aspiration a I'aiguille fine ou cathéter long. Commencer par débrider et nettoyer,
désinfecter la peau en périphérie avec un antiseptique puis ponctionner avec une seringue
ou une aiguille, la ponction doit étre effectuée en passant par une peau saine. En I'absence
de I'obtention de liquide, 1 a 2 ml de sérum physiologique peuvent étre injectés puis
réaspirésimmédiatement a I'aide d’'une seconde aiguille pour étre analysé. La seringue ayant
servi au prélévement est envoyée au laboratoire sans I'aiguille, purgée d’air et bouchée
hermétiquement et stérilement.

. Par biopsie tissulaire : deux a trois fragments sont obtenus de plusieurs zones,
immédiatement déposés dans un pot stérile additionnés de quelques gouttes d’eau
physiologique. La biopsie tissulaire est le prélevement a privilégier chaque fois que possible.
. Par ponction osseuse : c’est la méthode de référence pour le diagnostic d’ostéite. Le
préléevement est réalisé par chirurgie ou par ponction percutanée écho-guidée en passant le
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trocart au travers de la peau saine aprés désinfection la plus compléte possible. Le fragment
est déposé dans un pot stérile avec de I'eau physiologique.

- Acheminer le prélevement le plus rapidement possible, a défaut utiliser un milieu de

transport. Il doit étre conservé a température ambiante jusqu’a I'’ensemencement.

Photo 1 : Préparation de la plaie

Photo 2 Prélevement superficiel ou profond

INEAS — Guide de pratique clinique Prise en Charge du Pied diabétique- version 01 Page 48 /119




Argumentaire scientifique :

Dans la grande majorité des cas, l'obtention d'un échantillon (aprés nettoyage et
débridement, évitant toute contamination) pour la culture fournit des informations utiles sur
le ou les pathogenes responsables et leur sensibilité aux antibiotiques, permettant le choix
approprié de I'antibiothérapie. En cas d'infection du pied diabétique (IPD) aigué et non sévére
chez un patient qui n'a pas récemment regu de traitement antibiotique et qui ne présente
aucun autre facteur de risque d'agents pathogenes inhabituels ou résistants aux antibiotiques
(par exemple, sur la base d'expositions spécifiques ou de résultats de cultures antérieures),
débuter un traitement empirique avant la culture peut étre raisonnable. Dans la plupart des
situations cliniques, il est plus facile de prélever un échantillon de tissu mou par écouvillon
superficiel, mais des études récentes, y compris deux revues systématiques (109,110) (avec
des preuves de faible qualité), une petite étude prospective (111) et une étude prospective
bien congue (112) ont démontré que la sensibilité et la spécificité des échantillons de tissus
pour les résultats de culture sont plus élevées que pour les écouvillons. Le prélévement d'un
échantillon de tissu peut nécessiter un peu plus de formation et pose un léger risque
d'inconfort ou de saignement, mais nous pensons que les bénéfices I'emportent clairement
sur ces risques minimes. Les preuves indiquant la méthode de prélevement d'échantillons a
utiliser sont limitées par I'absence d'un critere standard définitif pour définir I'infection
ulcéreuse. La répétition des cultures peut étre utile pour un patient qui ne répond pas a un
traitement apparemment approprié, mais cela peut entrainer l'isolement de souches
résistantes aux antibiotiques qui peuvent étre des contaminants plutét que des agents
pathogénes. Une mise en garde essentielle est que I'exactitude des résultats dépend de la
qualité des informations fournies entre le clinicien et le microbiologiste tout au long du
parcours d'échantillonnage, de la collecte au transport, en passant par le traitement et la
notification. La collaboration est importante : les cliniciens devraient fournir des détails
cliniques clés associés a I'échantillon et les services de microbiologie clinique devraient fournir
des rapports suffisamment complets sur les organismes isolés et leurs profils de sensibilité.
Pour les personnes pris en charge dans un contexte a ressources limitées sans acces facile a la
culture ou aux soins de suivi, la réalisation d’une coloration de Gram sur un frottis a partir de
I’échantillon pourrait étre un moyen relativement facile et peu coliteux pour déterminer la
classe des agents pathogénes responsables probables, contribuant ainsi au choix de
I'antibiothérapie empirique (113).
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PICO :

Chez une personne atteinte de diabéte et d’une infection du pied, est-il judicieux d’utiliser les
techniques moléculaires a la place des méthodes conventionnelles pour la détermination des
agents pathogenes ?

Recommandation 9 :
Chez une personne atteinte de diabéte et d’une infection du pied diabétique, il n’est pas
recommandé de recourir aux techniques de biologie moléculaire de premiere intention. En
effet, elles viennent compléter la culture conventionnelle et ne doivent pas étre utilisées en
premiéere intention pour l'identification des agents pathogénes a partir d'échantillons (Forte,
Faible).

Techniques au laboratoire

a/ Au laboratoire, les écouvillons doivent étre déchargés directement dans un
bouillon d’enrichissement. Les tissus doivent étre découpés et broyés avant
ensemencement. En I'absence de pousse bactérienne, les bouillons doivent étre
gardés jusqu’a 7 jours.

b/ Tous ces échantillons ainsi que le pus et les aspirations doivent étre ensemencés
sur des milieux gélosés : gélose au sang, gélose au sang cuit additionnée de facteurs
de croissance et incubés a 37°C. Les échantillons provenant de tissus profonds et
d’aspirations seront aussi cultivés en anaérobiose, a condition que la chaine
Vv d’anaérobiose ait été maintenue depuis le prélevement.

¢/ LUinterprétation des résultats doit tenir compte des conditions de recueil des
échantillons, du délai et des conditions de transport du prélevement et du type de
bactéries isolées pour déterminer avec le plus de probabilité si ces bactéries sont
responsables de 'infection.

d/ Il est conseillé pour le traitement de ne pas tenir compte en premiére intention
des germes les moins virulents (staphylocoques a coagulase négative,

corynébactéries) ou des commensaux (Pseudomonas aeruginosa, entérocoques).

Argumentaire scientifique :

Les techniques de biologie moléculaire ont démontré que la flore de la plupart des IPD est plus
diversifiée et plus abondante que celle révélée par les méthodes de culture conventionnelles
(114-116). Bien que Corynebacterium spp. et les anaérobies obligatoires semblent étre plus
fréquents en utilisant des techniques de séquencage, leur réle pathogene dans le cadre d'une
infection polymicrobienne n'est pas clair (117). Dans I'ensemble, il existe généralement une
bonne concordance entre le séquencage moléculaire et les méthodes de culture
conventionnelles en ce qui concerne les agents pathogénes les plus incriminés cliniguement
(118). Les études utilisant le séquencage moléculaire pour l'infection des tissus mous ou des
os incluaient relativement peu de sujets, présentaient un risque élevé de biais et n'ont pas
fourni d'informations sur la valeur des résultats pour guider la prise en charge clinique. Plus
précisément, nous ne savons pas lequel des nombreux genres bactériens identifiés par des
méthodes moléculaires contribue a ['état clinique de l'infection ou nécessite une
antibiothérapie. De plus, les approches moléculaires identifient a la fois les organismes vivants
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et morts et n'évaluent généralement pas les sensibilités aux antibiotiques des isolats
identifiés. On ne sait toujours pas si la détermination du nombre de micro-organismes (charge
microbienne ou unity forming colony (UFC)) présents dans une plaie, ou la recherche de
marqueurs géniques pour les facteurs de virulence ou la production de toxines, comme aide
au diagnostic ou au pronostic, apportera des bénéfices cliniques supplémentaires au-dela de
la pratique actuelle. Enfin, par rapport aux techniques de culture standard, les méthodes
moléculaires peuvent étre plus colteuses et nécessitent plus de temps de traitement, mais
moins en utilisant des méthodes plus récentes. Ainsi, pour le moment, les cliniciens devraient
continuer a demander une culture conventionnelle d'échantillons pour déterminer l'identité
des micro-organismes responsables et leur sensibilité aux antibiotiques.

Quelle que soit la méthode de détermination des agents pathogénes responsables a partir
d'un échantillon, la collaboration et la consultation entre le clinicien et le biologiste aideront
chacun a étre le plus utile a l'autre. Les cliniciens doivent fournir au laboratoire de
microbiologie des informations cliniques clés (par exemple, type et site de la lésion infectée,
traitement antibiotique récent), soit sur des bons de laboratoire, soit par communication
directe. De méme, le personnel du laboratoire doit fournir des informations claires (sur
demande) sur la maniere d'obtenir des échantillons optimaux et fournir des identifications
préliminaires et finales dés que possible.
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Traitement des infections des parties molles du pied diabétique

Figure 1. Suggested overview of a stepwise approach to managing a patient with diabetes and a suspected foot infection

‘ Mild/moderate infection

|

( Person with diabetes with suspected foot infection )

= Assess patient characteristics
- Neuropathy or arterial disease of the foot?

- Presence of medical, gs;cho—social co-morbidities?

« Assess wound characteristics
- Cleanse, debride and probe the wound
- Purulence or signs of inflammation?

- Consider obtaining plain radiographs
h 4

« Optimise glucose and metabolic status
= Obtain sp 1(s) for microbiol
= Obtain other laboratory tests

= Determine if surgical consultation is needed

If clinically infected,

classify infection severi

P| Severeinf

® Assess the need for inpatient treatment
* Review any available microbiological data
® Arrange for surgery, if needed

® Select initial antibiotic regimen (considering wound and patient characteristics)
® Select appropriate wound care (e.g. debridement, dressings, off-loading)

® If treated as outpatient, set up return visit, consultations|

® Hospitalize the patient

® Attend to fluid, electrolyte, metabolic needs

® Consider obtaining blood cultures

® Arrange for surgery, if needed

® Select empiric, broad-spectrum parenteral antibiotic regimen

® Select appropriate wound care (e.g. debridement, dressings, off-loading)

Reassess in 2-7 days, or earlier if situation worsens

v

no ‘ Improving

v

Consider de-escalating
antibiotic regimen (Switch to
oral agent, narrower
spectrum, less toxic, less
expensive)

Infection cured?

improvement

Schedule first follow-
up within 30 days
Further patient
education
Regular follow-up

Reassess, weekly until
infection resolves
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Worsening

Not improving/worsening

I‘_

® Reassess need for surgery (consider
deep abscess, osteomyelitis)

® Assess patient’s adherence to therapy

® Reassess wound care,

® Reassess need for hospitalization

* Consider consultation of infectious
diseases spedalist or microbiologist

* Review microbiology results and change
antibiotics accordingly

® Consider repeat of optimal specimens

\

Reassess clinically at least once daily;
- Check inflammatory markers if needed
- Review culture and sensitivity results

A

=| Not improving/worsening ’

* Switch to appropriate oral
antimicrobial regimen

® Consider follow-up asan
outpatient

® Reassess need for surgery, including abscess drainage,
revascularization, amputation

* Define extent of tissueinvolved (advanced imaging,
surgical exploration)

* Consider consultation of infectious diseases spedalist
or microbiologist

® Ensure allidentified isolates are optimally covered

® Consider broadening antibiotic spectrum




PICO :

Chez une personne atteinte de diabéte et d’une infection du pied, un protocole
d’antibiothérapie particulier (agent(s) spécifique(s), voie d'administration, durée) est-il
meilleur que tout autre pour traiter une infection des tissus mous « ou des os »

Traitement des infections des parties molles du pied diabétique

Recommandation 10 :

Il est recommandé de traiter une personne atteinte de diabete et d’infection du pied
diabétique par un antibiotique ayant apporté la preuve de son efficacité dans des essais
thérapeutiques controlés et randomisés.

Parmi ces molécules, nous citons, les béta-lactamines en particulier les pénicillines, les
céphalosporines et les carbapénémes, le métronidazole en association avec d’autres
antibiotiques, la clindamycine, le linézolide, les fluoroquinolones et les glycopeptides. La
tigecycline ne doit pas étre utilisé dans cette infection. (Forte, Elevé)

Recommandation 11 :

Il est recommandé de faire le choix d’un antibiotique dans le traitement d’une infection du
pied diabétique selon plusieurs critéres. D’une part ce choix dépend du germe en cause isolé
ou présumé et de sa sensibilité aux antibiotiques ainsi que de la sévérité clinique de I'infection.
D’autre part, I'antibiotique est prescrit selon son efficacité dans le traitement des infections
des parties molles du pied diabétique, le risque d’occasionner des effets indésirables, y
compris son action sur le microbiote, la possibilité de provoquer des interactions
médicamenteuses, son co(t et sa disponibilité. (Forte, Elevé)

Recommandation 12: Devant toute infection sévere du pied diabétique, il est
recommandé d’administrer I'antibiothérapie initialement par voie parentérale. Un relais par
voie orale est indiqué en cas d’amélioration, d’absence de contre-indication a la voie orale, et
surtout la disponibilité de I'antibiotique par voie orale. (Forte, Faible)

Recommandation 13 :
Devant une infection légére ou modérée du pied diabétique, une antibiothérapie par voie
orale est suggérée d’emblée ou aprés une amélioration clinique en cas de traitement initial
par voie parentérale. (Faible, Faible)

Recommandation 14 :
Il est suggéré de ne pas prescrire des antibiotiques topiques en cas d’infection légére des
parties molles du pied diabétique. (Faible, Modéré)

Argumentaire scientifique :

Une antibiothérapie administrée par voie appropriée est nécessaire devant toute infection
des tissus mous du pied diabétique. Pour les infections bénignes et modérées, une
antibiothérapie par voie orale est généralement efficace. Chez les patients atteints d’une
infection plus sévere (stade 3 ou 4), il est préférable d’utiliser une antibiothérapie parentérale
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initiale pour avoir des concentrations sériques élevées des antibiotiques. Elle peut étre relayée
par une antibiothérapie par voie orale aprés une semaine de traitement.

L'antibiothérapie probabiliste est basée sur un pari microbiologique en tenant compte de
I’écologie locale, la sensibilité aux antibiotiques ainsi que d’autres facteurs (ex : antécédents
d’allergie médicamenteuse, hospitalisation récente, comorbidités sous-jacentes, probabilité
d’effets indésirables ou d’interactions médicamenteuses, disponibilité et colt des
antibiotiques).

Etant donné la complexité de I'infection du pied diabétique et le caractere polymicrobien, le
choix du traitement repose sur |'antibiotique avec le spectre le plus étroit, le moins d’effets
indésirables, pour une courte durée et le moins colteux. Il existe souvent des plaies infectées
du pied diabétique a germes virulents tels que Staphylococcus aureus, Streptocoques béta-
hémolytiques qui doivent étre traitées. Cependant, certaines souches moins virulentes
peuvent étre des contaminants tels que Corynebacteriacae ou Staphylocoques a coagulase
négative. Ainsi, le traitement n’est pas indiqué devant cette colonisation.

Certains antibiotiques sont d’utilisation limitée par certaines équipes comme les
fluoroquinolones et la rifampicine. Les nouveaux antibiotiques sont réservés pour les
bactéries résistantes. Le recours a I’avis d’un infectiologue ou de microbiologiste est toujours
utile pour aider dans la décision thérapeutique pour les cas difficiles d’infections du pied
diabétiques dues a des germes inhabituels et résistants.

Aucune étude publiée ne montre l'intérét d’'une antibiothérapie locale dans les infections
légéres ou en association avec l'antibiothérapie par voie systémique dans les infections
modérées (119).

Parmi les antibiotiques utilisés dans les infections des parties molles du pied diabétique,
aucune classe d’antibiotiques et aucun antibiotique n’a montré sa supériorité par rapport aux
autres. Cependant, I'apport de la tigecycline associée ou non a la vanvomycine est nettement
inférieur a celui de I'’ertapenéme dans le traitement des infections des parties molles ou en
cas d’ostéite associée dans une étude incluant 1000 cas (120). Aussi, la survenue des effets
indésirables est plus élevée en cas d’utilisation de la tigecycline.

En effet, une étude prospective observationnelle incluant 105 patients traités par tigecycline
pour infection des parties molles du pied diabétique a montré que le succes thérapeutique a
été obtenu chez 57% des patients traités pour infection modérée ou sévere avec des taux de
guérison significativement plus faible chez les patients atteints d’'une maladie artérielle
périphérique et les effets indésirables au traitement sont notés dans 44% des cas (121).
D’autre part, d’autres études ont montré des taux d’échec élevés avec la tigecycline avec des
effets indésirables digestifs a type de nausées (122). Des études récentes suggerent que les
bactéries productrices de biofilm sont souvent en cause dans les infections des parties molles
du pied diabétique (123,124).
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Ainsi, certains antibiotiques comme la rifampicine, la daptomycine, la fosfomycine sont plus
efficaces dans le traitement des infections dues a ces bactéries en présence de biofilm
(125,126).

Recommandation 15 :

a) Il est recommandé d’administrer le traitement antibiotique chez une personne
atteinte de diabéte et d'une infection de la peau ou des parties molles du pied pendant
une durée de 1 a 2 semaines (Forte ; Elevé)

b) Il est suggéré apres réevaluation a 2 semaines, de prolonger le traitement antibiotique
jusqu'a 3-4 semaines si l'infection est en voie d'amélioration mais était extensive, si
I'amélioration est plus lente que prévu ou si le patient a un mauvais lit artériel
périphérique (Faible; Faible).

c) Si les signes de l'infection n'ont pas disparu aprés 4 semaines d'un traitement
apparemment adapté, il recommandé de réévaluer le patient et envisager d'autres
moyens diagnostiques ou un autre traitement (Forte ; Faible)

Argumentaire scientifique :
Les principes de la bonne prescription antibiotique est de limiter la durée de prescription des
antibiotiques au minimum nécessaire pour avoir une bonne réponse (127,128). Une durée
plus prolongée est associée a un risque plus important d'effets indésirables, une altération
plus importante du microbiote, un colt plus important et plus d'inconfort pour le patient.
Dans des études publiées d'infection du pied diabétique, la durée de I'antibiothérapie était de
5 a 28 jours, mais elle ne procure pas de données et de recommandations claires sur la durée
optimale et le moment opportun d'arréter |'antibiothérapie (129). Dans toutes ces études, les
patients ont bénéficié de tout acte nécessaire de débridement superficiel ou profond du tissu
nécrotique ou des tissus infectés, les patients souffrant d'une artérite périphérique ont été
exclus (58,120,130,131). Basés sur l'avis des experts, les infections mineures des tissus mous
qui guérissent rapidement peuvent étre traitées pendant moins qu'une semaine ; par contre,
les infections extensives et en présence d'une ischémie de membre (qui limite I'arrivée des
antibiotiques et retarde la guérison des ulcéres), une antibiothérapie de 2-4 semaines peut
étre envisagée. En présence d'un échec sous un traitement apparemment approprié, il faut
discuter un changement thérapeutique au lieu de s'entéter a prolonger la durée des
antibiotiques prescrits initialement.
Les questions clés a poser incluent :

1- est ce que toutes les bactéries pouvant étre impliquées ont été ciblées par

I'antibiothérapie en cours?

2- estce qu'ily ade nouvelles bactéries? (Peut étre a cause des antibiotiques pris),

3- est ce que I'antibiotique a été correctement pris? (en hospitalier ou en ambulatoire),

4- est ce que l'absorption intestinale est altérée?

5- est ce que l'insuffisance artérielle a géné l'arrivée des antibiotiques?

6- estce qu'il yaun abces non diagnostiqué, un corps étranger, une ostéite ou une autre

complication qui peut nécessiter la chirurgie?,
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Comme la preuve pour la plupart de ces questions est difficile a avancer, des décennies
d'expérience ont poussé les experts a avancer les recommandations suivantes :

Recommandation 16 :
Pour les patients qui n'ont pas recu récemment un traitement antibiotique et qui habitent
sous un climat tempéré, il est recommandé que l'antibiothérapie empirique doit cibler
spécifiguement les germes aérobies, a Gram positif (Staphylococcus aureus et streptocoque
beta-hémolytique) dans le cas d'une infection modérée du pied diabétique (Forte ; Faible)

Recommandation 17 :
Pour les patients provenant des zones tropicales et sous-tropicales ou ceux qui ont regu des
antibiotiques lors des derniéres semaines, qui ont une ischémie sévere du membre atteint ou
une infection modérée a sévere, il est suggéré d'utiliser une antibiothérapie empirique
couvrant les germes a Gram positif, les germes a Gram négatif communément isolés et les
anaérobies stricts. Dans un deuxieme temps, il faut réviser le traitement selon |'évolution
clinique, la culture et I'antibiogramme. (Faible ; Faible)

Recommandation 18 :
Un traitement empirique ciblant Pseudomonas aeruginosa n'est pas systématique dans les
climats tempérés, mais il faut l'inclure s'il a déja été isolé des cultures de prélévements datant
de quelques semaines ou si le patient vient d'un milieu tropical ou sous-tropical (au moins
pour les infections modérées ou séveres). (Faible ; Faible)

Argumentaire scientifique :
L’antibiothérapie initiale des IPD est généralement empirique ; le but est de couvrir les micro-
organismes suspectés sans pour autant prescrire un antibiotique a large spectre (tableau 7).

L'antibiothérapie définitive doit étre adaptée selon la réponse clinique et les résultats des
prélévements microbiologiques bien faits. Pendant des décennies, les études (provenant de
pays tempérés en Amérique du Nord et en Europe) ont prouvé que les microorganismes les
plus incriminés sont les cocci a Gram positif, en particulier S. aureus, puis a un moindre degré
streptocoques et staphylocoques a coagulase négative. Des études plus récentes a propos de
patients provenant des pays tropicaux et inter-tropicaux (essentiellement Asie et Nord
Afrique) ont trouvé fréquemment des bacilles a Gram négatif soit seuls ou associés a des cocci
a Gram positif. Plusieurs considérations sont les clés pour choisir I'antibiothérapie empirique :
prendre en compte si le patient a recu ou pas une antibiothérapie récente, si un BGN a été
isolé ou pas sur une culture récente, si le patient est fréquemment exposé a l'eau ou pas
(source de P. aeruginosa) ou s'il vient d'un environnement ou les micro-organismes sont
fréqguemment résistants aux antibiotiques. L'antibiothérapie ciblant P. aeruginosa, qui
nécessite soit un antibiotique additionnel ou a large spectre, est généralement non nécessaire
dans les pays tempérés. Elle doit étre envisagée dans les pays tropicaux/sous-tropicaux ou si
P. aeruginosa a déja été isolé sur d'anciennes cultures chez le méme patient. Bien s(r, le
clinicien doit réévaluer ['antibiothérapie selon Ila réponse clinique, la culture et
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I'antibiogramme en envisageant d'utiliser une antibiothérapie plus adaptée, mieux tolérée,
plus pratique ou moins colteuse.

Les anaérobies stricts peuvent jouer un réle dans les IPD, particulierement sur un membre
ischémié ou en présence d'abcés (115,132). Le traitement empirique de ces bactéries doit étre
envisagé pour les IPD associées a une ischémie ou une odeur fétide du pus (metronidazole,
betalactamine/inhibiteur de betalactamase). De nouvelles cephalosporines (combinées a un
inhibiteur d'enzyme) et des fluoroquinolones ont une activité contre la plupart des anaérobies
stricts, ce qui peut faire éviter de les combiner a un antibiotique anti-anaérobie. Il n'existe
toutefois pas de documentation suffisante qui recommande leur utilisation pour cibler les
anaérobies dans les IPD.
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Tableau 7: traitement empirique des infections du pied diabetique

Sévérité de IPD Facteurs associés

Pas de facteurs de
complication

Bénigne

Allergie aux beta-lactamines

ou intolérance

Exposition récente aux

antibiotiques

Risque élevé de SARM
Modérée ou Pas de facteurs de
sévere complication

Antibiothérapie récente

Ulcere macéré ou climat
chaud

Membre ischémié, nécrose,

formation de gaz

Facteurs de risque de SARM

Facteurs de risque de BGN

résistant

Bactéries usuelles
CGP

CGP

CGP + BGN

SARM
CGP +/- BGN

CGP + BGN

BGN incluant
Pseudomonas

CGP + BGN +
anaérobies

SARM

BLSE

Antibiothérapie empirique proposée

Pénicilline semi-synthétique résistantes
aux pénicilinases

Clindamycine

+/-FQ, macrolides, doxycyclines

Betalactamine+inhibiteur

+FQ

Linezolid, doxycycline, macrolide
Inhibiteur betalactamase
Cephalosporines 2éme-3eme génération

Cephalosporines 3éme génération,
betalactamase 2, carbapénemes groupe 1

Betalactamase 2, ceftazidime + pénicilline
semi-synthétique, cipro + pénicilline semi-
synthétique, carbapénéme de 2eme
groupe

Betalactamase 1 ou 2; carbapénéme
groupe 1 ou 2, cephaloscoprine 2 ou 3eéme
génération + clindamycine ou
métronidazole

Envisager de rajouter ou de changer avec:
glycopeptides, linezolide, a. fusidique,
doxycycline

Carbapénéme; FQ, aminosides et colistine

Posologie des antibiotiques

Amoxicilline 100-150 mg/kg/jour
Oxacilline 100-150 mg/kg/jour
Clindamycine 600 mg x 3-4/jour
Ofloxacine 600 mg/jour
Ciprofloxacine 1200-1500 mg/jour
Amoxi-clav 100 mg/kg/jour

Linezolide 600 mg x 2/jour

Tazocilline 200 mg/kg/jour
Imipénéme 30-50 mg/kg/jour

Ceftazidime 100 mg/kg/jour
Ciprofloxacine 1200-1500 mg/jour

Metronidazole 500 mg x 3/jour
Cefotaxime 100-150 mg/kg/jour

Vancomycine 30-50 mg/kg/jour
Teicoplanine 6 mg/kg/jour aprés
dose de charge

CGP : cocci a Gram positif (staphylocoques et streptocoques) ; BGN : bacilles a Gram négatif ; SARM : Staphylococcus aureus résistant a la méticilline ; BLSE : bactéries productrices de béta-lactamases a spectre étendu ; FQ

: fluoroquinolone
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Recommandation 19 :
Il n’est pas recommandé d’utiliser une antibiothérapie locale ou systémique dans les ulceres
de pied non infectés dans le but de réduire le risque infectieux ou de promouvoir la
cicatrisation de l'ulcere. (Forte; Faible)

v La vaccination antitétanique est a discuter dés I'apparition de 'ulcére selon I'état
vaccinal du patient.

Argumentaire scientifique :

Il n'existe aucune preuve scientifique que la prescription d'antibiotiques pour les ulcéres non infectés
cliniguement pourrait accélérer la guérison ou réduirait le risque de développer une infection
apparente (133). Une étude menée sur 77 patients porteurs d'UPD a montré que le suivi fait par des
cultures répétées n'a pas été individualisé comme un facteur ayant une valeur prédictive pour prédire
I'évolution de l'ulcére (134).

Il peut étre difficile de savoir si un UPD est infecté essentiellement en présence de co-morbidités
comme la neuropathie périphérique ou l'artérite périphérique. Pour cette raison, quelques cliniciens
acceptent des signes ou des symptdmes secondaires comme un tissu friable ; un ulcére de pression,
une odeur nauséabonde, une augmentation des exsudats comme des signes d'infection. Tous les
ulceres ouverts vont abriter des micro-organismes incluant ceux qui sont potentiellement pathogénes;
qguelques preuves avancent qu'elles peuvent altérer la guérison. L'UPD peut s'infecter cliniquement
pendant la longue période nécessaire a sa guérison. Pour ces raisons et d'autres, plusieurs cliniciens
prescrivent des antibiotiques pour des UPD non infectés. Mais il n'y a aucune preuve que c'est
bénéfique. De plus, comme a peu prés la moitié des UPD ne sont pas infectés cliniquement, ceci peut
exposer le patient a une antibiothérapie fréquemment inutile et dangereuse. Les experts pensent que
pour le patient ayant un UPD non infecté, les dégats potentiels (pour le patient, le systéme de soins et
la société) de l'antibiothérapie (effets indésirables, intolérance, co(t, sélection de résistances) est de
loin plus important que tout bénéfice théorique.

3. Traitement chirurgical et ostéomyélite

PICO :
Chez une personne atteinte de diabéte et d'ostéite du pied, existe-t-il des situations au cours

desquelles un traitement médical (antibiotique uniquement) est aussi sir et efficace (pour
obtenir une rémission) qu'un traitement chirurgical ?

Recommandation 20 :
Il est recommandé que les cliniciens orientent le patient d'urgence a un spécialiste en chirurgie
en cas d'infection grave ou d'infection modérée : une gangrene, un phlegmon, des dermo-
hypodermite bactériennes nécrosantes, ou une ischémie sévere des membres inférieurs.
(Forte ; Faible)

Recommandation 21 :

a) En présence d’une ostéite non compliquée de |'avant-pied, sans indication de
traitement chirurgical, il est recommandé de traiter par antibiothérapie seule. (Forte
; Modéré)

b) En présence d’une probable ostéite du pied avec infection concomitante des tissus
mous, il recommandé d’évaluer d'urgence la nécessité d'une intervention chirurgicale
avec un suivi médical et chirurgical postopératoire intensif. (Forte ; Modéré)
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Recommandation 22 :
Il est recommandé de sélectionner des agents antibiotiques pour traiter |'ostéite du pied
diabétique parmi ceux qui ont démontré leur efficacité (activité sur la bactérie, diffusion
osseuse). (Forte ; Faible)

Recommandation 23 :

a) Devant une infection du pied diabétique avec ostéite, il est recommandé d’orienter le
patient en urgence afin de réaliser une excision chirurgicale avec prélévement
biopsique et culture et antibiothérapie adaptée. (Forte ; modéré)

b) Devant une ostéite isolée, il est suggéré que la durée de I'antibiothérapie en post
opératoire soit seulement de 3 a 5 jours en I'absence d'infection des tissus mous et
en cas de résection compléte de |'os infecté. (Faible ; Faible)

Recommandation 24 :
Pour les cas d'ostéite du pied diabétique qui nécessitent initialement une antibiothérapie
parentérale, il est suggéré de prendre le relais aprés 5 a 7 jours par une antibiothérapie per os
a forte biodisponibilité. Pour cela, deux conditions sont nécessaires : les agents pathogenes
probables ou isolés doivent étre antibio-sensibles avec absence de contre-indication a la voie
orale. (Faible ; modéré)

Argumentaire scientifique :

Bien que l'antibiothérapie soit nécessaire pour les IPD, elle n'est souvent pas suffisante. La
plupart des patients ayant une IPD nécessitent un traitement chirurgical : simple
débridement, excision des tissus nécroses, résection d'os. La présence ou la gravité d'une
infection profonde est souvent difficile a évaluer et peut n'étre identifiée qu'au cours de
I'intervention chirurgicale. Bien qu’il existe peu de données dans la littérature qui abordent
cette question, le clinicien doit réfléchir au moment et a I'urgence de consulter un chirurgien
pour la plupart des IPD.

La résection chirurgicale d'un os infecté a été considérée pendant longtemps comme le
traitement standard de |'ostéite. Mais au cours des deux dernieres décennies, une étude
prospective contrOlée ainsi que plusieurs études rétrospectives (135-137,132), dont une
étude de cohorte ont démontré que chez des patients sélectionnés, I'antibiothérapie seule
pouvait étre efficace (138,139). La résection chirurgicale de I'os ne sera pas indiquée dans les
situations suivantes : une OPD limitée de I'avant-pied sous traitement antibiotique adéquat et
en I'absence d’autres indications d’ordre mécaniques ou neurologiques pour le pied. Chacune
des méthodes thérapeutiques médicale ou chirurgicale a des avantages et des inconvénients,
néanmoins le clinicien doit impliquer le patient (et sa famille) dans le choix thérapeutique
(140).

En I'absence de complications infectieuses des tissus mous (phlegmon, gangréne...), la plupart
des cas d’'OPD ne nécessitent pas de chirurgie en urgence. Avant la réalisation de toute
intervention chirurgicale élective, I'équipe soignante peut indiqguer des examens
complémentaires nécessaires, choisir une antibiothérapie probabiliste, ainsi que préparer et
éduquer le patient. Cette recommandation est basée sur l'avis des experts du groupe de
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travail, car seulement quelques travaux ont étudié les patients atteints d’OPD en fonction de
la présence ou de la gravité de toute infection concomitante des tissus mous (141). Ces études
ont constaté que les patients nécessitaient une intervention chirurgicale urgente et plus
étendue avec un séjour prolongé et un pronostic plus réservé.

Le clinicien doit tenir compte de plusieurs critéres lors de la prescription d’'une antibiothérapie
pour I'OPD. Il s’agit essentiellement de la diffusion des antibiotiques dans les os, sachant que
la plupart des classes peuvent atteindre des concentrations adéquates dans les os infectés. Le
groupe de travail recommande d'administrer les antibiotiques a forte dose et pour une durée
totale de traitement nettement plus longue que pour l'infection des tissus mous (142). Dans
la plupart des études publiées, les antibiotiques sont initialement administrés par voie
parentérale pendant au moins 7 a 10 jours pour les stades 3 et 4. Le groupe de travail suggere
que les cliniciens peuvent prescrire un traitement initial par voie orale chez des patients ayant
une infection légere et limitée des tissus mous et des os (stade 2), et les adresser au chirurgien
pour avis. De nombreux antibiotiques ont montré leur efficacité dans le traitement de I’OPD,
notamment la clindamycine, diverses associations incluant des inhibiteurs de la béta-
lactamase (par exemple, amoxicilline/a. clavulanique, pipéracilline/tazobactam) et les
fluoroquinolones. La rifampicine est un antibiotique qui pourrait étre particulierement
efficace dans les infections staphylococciques (généralement S. aureus). Les données en
faveur de son utilisation sont limitées et la rifampicine doit étre toujours utilisée avec
prudence (en particulier chez les patients polymédiqué ou a risque de tuberculose) et associée
en synergie a un autre antibiotique (par exemple, une fluoroquinolone). Plusieurs séries de
cas et un récent ECR, ont montré que l'antibiothérapie orale (généralement en relais d’'un
traitement intraveineux) est aussi efficace, plus slre et moins coliteuse que I'antibiothérapie
intraveineuse pour les infections complexes des os et des articulations (y compris 'OPD)
(136,143).

La durée recommandée du traitement de |'ostéite est habituellement de 4 a 6 semaines, mais
elle est basée principalement sur des modeéles animaux et |'expérience clinique (144).
Certaines études sur I’OPD (et d'autres types d'ostéite) ont montré qu'un traitement de plus
de 6 semaines n'offre aucun avantage supplémentaire et qu’un traitement de 1 a 2 semaines
seulement devrait suffire pour les patients chez qui tous les os infectés ont été réséqués
(145,146). Une étude de cohorte rétrospective portant sur 1018 épisodes d’infection du pied
diabétique (dont certains avec une OPD) a montré que ni la durée de I'antibiothérapie, ni le
recours a la voie parentérale n'affectaient le risque de récidive de I'IPD (86).
Malheureusement, il n'existe pas de signes ou de tests fiables pour informer le clinicien
lorsque I’OPD est en rémission. Un suivi a long terme (généralement au moins un an) est
recommandé avant de déclarer l'infection guérie. Si les conditions qui ont prédisposé a
I'épisode initial de I'IPD ne sont pas traitées de maniere adéquate, une autre infection au
méme endroit est considérée plutot comme une récidive qu'une rechute. Une antibiothérapie
a long terme n'est justifiée que pour les personnes ayant un matériel orthopédique ou une
nécrose osseuse étendue qui ne se préte pas a un débridement complet.
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PICO :

Chez un diabétique devant subir une chirurgie pour une ostéite du pied, le préléevement de
la zone supposée non infectée est-il déterminant pour la poursuite du traitement anti-
infectieux ?

Recommandation 25 :

a) Au cours de la chirurgie de résection d’une ostéite sur pied diabétique, il est
recommandé de réaliser un prélévement a visée bactériologique (et si possible
histologique) sur les limites de la zone de résection a la recherche d’une infection
osseuse résiduelle. (Faible ; Modéré)

b) En cas de culture positive ou de signes histologiques d’ostéite apres la chirurgie, il est
recommandé d’administrer une antibiothérapie pour une durée allant jusqu’a 6
semaines. (Forte, Modéré)

Argumentaire scientifique :

Plusieurs études ont montré que pour un tiers a deux tiers des patients chez qui le chirurgien
préleve un échantillon d’os non infecté cliniquement (appelé os « marginal », « distal » ou
«proximal ») apres résection, les résultats de la culture ou de I'analyse pathologique montrent
des signes d’infection résiduelle (147-151). Ces observations signifient sans doute que de I'os
infecté reste présent et nécessite un traitement ultérieur par antibiotique et/ou chirurgie. Il
est crucial de recueillir I’échantillon d’os dans des conditions aussi aseptiques que possible, y
compris en utilisant un nouveau jeu d’instruments stériles. Un échantillon d’os prélevé au
cours d’une opération a plus de probabilité qu’une biopsie percutanée d’étre contaminé par
des tissus mous voisins infectés. La possibilité qu’une grande part des cultures osseuses
positives soient des faux positifs est étayée par le taux considérablement plus faible de
résultats positifs a I'examen histologique, pour le méme échantillon relevé dans deux études
(147,150). Bien entendu, les cultures peuvent aussi étre des faux négatifs, en particulier chez
les patients traités par antibiotique ou lorsque les échantillons ne sont pas transportés et
traités de maniéere adéquate. Un probléme supplémentaire concerne I'absence de définition
consensuelle de I'ostéomyélite dans le pied diabétique.

Trois études révelent que, chez les patients présentant des signes d’ostéomyélite résiduelle a
la suite d’'une résection osseuse au niveau du pied, la probabilité d’une évolution défavorable
était significativement supérieure, comparée a celle des patients dont la biopsie osseuse avait
donné des résultats négatifs (147—149). Nous pensons donc qu'’il serait prudent de proposer
un traitement anti-infectieux ultérieur a la plupart des patients obtenant une culture osseuse
positive.
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PICO :

Chez un patient diabétique, ayant une infection du pied, existe-t-il un traitement adjuvant a
I'antibiothérapie susceptible d’améliorer les signes cliniques ou d’accélérer la guérison de
I'ulcére ?

Recommandation 26 :
Au cours du traitement du pied diabétique infecté, il ne faut pas utiliser I'oxygénothérapie
hyperbare ou tout autre traitement local a base d’oxygene, dans le seul but de traiter
spécifiguement I'infection. (Faible, Faible)

Recommandation 27 :
Lors de la réalisation du pansement pour une ulcération infectée du pied diabétique il est
suggéré de :
a) Ne pas rajouter un traitement a base de facteurs de stimulation des granulocytes
b) Ne pas utiliser en routine des antiseptiques locaux, des produits a base d’argent, du
miel, un traitement bactériophage ou un traitement par pression négative de la plaie
(avec ou sans instillation). (Faible, Faible).
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IV) INTERVENTIONS POUR AMELIORER LA GUERISON DES ULCERES
DE PIED

1. Méthode de débridement

PICO :
Pour les patients ayant un ulcére évolutif du pied diabétique quelle méthode de

débridement devrait étre utilisée pour améliorer la cicatrisation ?

Recommandation 1:

Il est recommandé d’exciser les tissus nécrosés, infectés et les berges hyperkératosiques au
bistouri plutdt que par d’autres méthodes, en prenant en considération les contre-indications
relatives telles que la douleur et I'ischémie sévere (forte, faible).

Argumentaire scientifique :

Le débridement consiste en I'excision des tissus dévitalisés et infectés laissant des tissus
propres et viables afin de favoriser la cicatrisation. Les différentes techniques de débridement
sont les méthodes mécaniques (chirurgicale au bistouri, hydro-débridement par sérum
physiologique a haute pression), biologique (larves), autolytique (hydrogels) ou enzymatique.
Le débridement est recommandé pour nettoyer la plaie, cependant les preuves pour le choix
de la méthode de débridement est limité.

Six essais cliniques randomisés et cing études de cohortes controlées ont été identifiés et
analysés. Toutes ces études comportent des biais modérés a élevés. Trois études sur le
débridement autolytique a I’'hydrogel ont suggéré que ces agents pourraient avoir un effet
favorable sur la cicatrisation de 'ulcére en comparaison aux compresses humidifiées par du
sérum salé, mais le risque de biais était élevé (152,153).

Deux études sur clostridial collagénase sous forme de topique comparé aux méthodes usuelles
ou a une creme de débridement ont montré un bénéfice, cependant trois autres études
(154,155) n’ont pas montré de bénéfice ; toutes ces études avaient des limites
méthodologiques significatives et un risque élevé de biais.

Une seule étude a montré un bénéfice du débridement au bistouri (156). Il s’agit cependant
d’une analyse post hoc d’un sous-groupe d’un essai clinique ayant un autre objectif. Un essai
clinique randomisé sur I’hydro-débridement était de faible niveau méthodologique et n’a pas
montré de bénéfices en termes de cicatrisation en comparaison au débridement classique au
bistouri (157).

L'utilisation de la thérapie larvaire pour améliorer la cicatrisation des plaies demeure sans
preuves, avec seulement cinq études comprenant chacune un risque élevé de biais (158—-162).

L'opinion actuelle des experts recommande que le débridement au bistouri doit étre adopté
de préférence aux autres techniques, particulierement du fait que cette technique est la moins
couteuse et est disponible partout. Cette recommandation doit tenir compte des contre-
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indications relatives telles que I'ischémie sévere et la douleur et doit étre entreprise par ceux
ayant une expérience dans le débridement pour éviter le risque de léser les tissus sains. De
plus, il y a un accord général que le débridement chirurgical urgent, réalisé au bloc opératoire,
est indiqué en présence d’une gangréne humide, d’une gangréne gazeuse ou d’un phlegmon.

PICO :
Chez les personnes atteintes d'un ulcére du pied diabétique, quel est le meilleur pansement /
topique a choisir dans le but d'améliorer la cicatrisation ?

Recommandation 2 :
Il est recommandé de choisir les pansements principalement en fonction du stade de
cicatrisation de la plaie, de I'exsudat et du co(t. (Forte ; Faible)

Recommandation 3 :

I nest pas recommandé d’utiliser de pansements/topiques contenant des agents
antimicrobiens dans le seul but d'accélérer la cicatrisation d'un ulcére ou de prévenir une
infection secondaire. (Forte ; Faible)

Argumentaire scientifique :

Les pansements des ulceres des pieds diabétiques sont habituellement choisis sur la base du
stade de la cicatrisation, du contréle de I'exsudat et la protection de l'ulcére. Il s'agit
notamment des interfaces (gaze de paraffine) et des pansements modernes (alginate,
hydrogel, hydrocolloide). Certains pansements contiennent des agents aux propriétés
antimicrobiennes (miel, iode, argent, polyhexaméthylene) et d’autres des agents destinés a
modifier la biologie de la plaie chronique, par exemple en influencant I'activité des protéases
de surface.

Interface et pansements modernes
Les preuves suggérant I'adoption de I'un de ces pansements ou d'un topique par rapport a un
autre sont faibles car les études disponibles sont a échantillon réduit, généralement de courte
durée de suivi et a risque élevé de biais.

Pansements / topiques aux propriétés antimicrobiennes
Les pansements et / ou les topiques contenant des agents antimicrobiens, tels que l'argent,
I'iode ou les antibiotiques sont largement utilisés.

Un essai clinique contrdlé randomisé multicentrique avec un faible risque de biais comparant
un pansement non adhérent a un pansement imprégné d'iode et a un pansement hydrofibre
de carboxyméthylcellulose n'a montré aucune différence entre les trois produits en termes de
cicatrisation des plaies ou d'incidence de nouvelles infections (163). Une revue Cochrane 2017
a conclu que les preuves de l'efficacité et de la sécurité des topiques antimicrobiens dans le
traitement des ulcéres du pied diabétique étaient limitées par le nombre restreint des études
qui étaient souvent a effectif réduit et de méthodologie non rigoureuse (119).
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Pansements/topiques au miel

Le miel est utilisé depuis I'antiquité sur les plaies afin d'améliorer la cicatrisation. Il possede
des propriétés anti-inflammatoires et antimicrobiennes [20]. Une revue Cochrane, en 2015,
sur les pansements a base de miel, dans tous types de plaies, a conclu que les effets du miel
par rapport a d’autres topiques sur la cicatrisation n'étaient pas clairs [26]. Le groupe de travail
tunisien laisse libre choix au praticien quant a I'utilisation du miel dans le pied diabétique.

Application de topique a base de beta-sitostérol

Le beta-sitostérol est largement utilisé dans la région Nord Afrique et Moyen Orient suggérant
des avantages en termes de cicatrisation. Les études demeurent d’un faible niveau de preuve.
Selon le groupe de travail tunisien, le beta-sitostérol pourrait avoir une place dans la
cicatrisation du pied diabétique.

Pansement/application influencant la biologie des plaies chroniques
Les pansements a base de carboxyméthylcellulose ont été utilisés dans la cicatrisation du pied

diabétique sans preuve solide dans la littérature (163,119), de méme que I'acide hyaluronique
(164).

Les topiques a base d’antimétalloprotéinases ont été utilisés dans le but de réduire la
dégradation de la matrice extracellulaire dans les plaies chroniques et promouvoir la
cicatrisation. Cependant, les études demeurent d’un faible niveau de preuve.

2. Place de l'oxygénothérapie hyperbare dans le traitement des
|ésions du pied diabétique

PICO :

Chez les personnes atteintes d'ulceres évolutifs du pied diabétique, I'oxygénothérapie
hyperbare systémique ou I'oxygénothérapie topique, aident-elles a favoriser la cicatrisation
par rapport aux soins standards seuls ?

Recommandation 5 :

Il est suggéré d’utiliser I'oxygénothérapie hyperbare comme traitement adjuvant dans les
ulcéres du pied diabétique ischémique non cicatrisés malgré des soins standards bien
conduits. (Faible ; modéré)

Recommandation 6 :

Il est suggéré de ne pas utiliser I'oxygénothérapie topique comme traitement initial ou
adjuvant dans les ulcéres du pied diabétique, y compris ceux qui sont difficiles a cicatriser.
(Faible ; faible)

Argumentaire scientifique :

Oxygénothérapie hyperbare (OHB)

L'utilisation de I'OHB est basée sur le principe que I'amélioration de I'oxygénation tissulaire
pourrait accélérer le processus de cicatrisation et favoriser I'épithélialisation (165,166). Parmi
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les deux essais cliniques contrélés randomisés (167,168) a faible risque de biais, I’étude au
plus grand effectif a montré une amélioration significative de la cicatrisation dans le groupe
OHB dont les ulcéres étaient plus susceptibles de guérir dans les 12 mois (168). Il convient de
noter que le groupe OHB comprenait des patients qui n'avaient aucun signe d’artériopathie
ou qui n’étaient pas revascularisables, contrairement a I'essai clinique contrélé randomisé
précédent (167) ou seuls les patients présentant une ischémie critique du membre non
revascularisable étaient inclus. Cependant, une vaste étude de cohorte rétrospective de
patients traités dans 83 centres aux Etats-Unis a conclu que I'OHB ne semblait pas étre utile
pour prévenir I'amputation et n'améliorait pas la probabilité de guérison d'un ulcere (169).
Des études plus récentes dont deux autres essais cliniques controlés randomisés en aveugle
(170,171) n’ont démontré aucun bénéfice supplémentaire de I'OHB par rapport aux soins
habituels. Toutes les deux présentaient beaucoup de limites méthodologiques, notamment
un manque de puissance, une évaluation subjective des résultats et étaient ainsi considérées
a haut risque de biais (170,171).

Dans ces études, une hétérogénéité marquée a été notée dans les criteres d'inclusion des
patients et des ulceres. Il n'est pas clair si les individus chez qui la TcPO2 augmente au-dessus
d'un certain seuil répondaient mieux a I'OHB ou si les patients avec un certain degré
d'insuffisance artérielle ne répondraient pas a I'OHB (172). L'une des études les plus récentes
(171) a constaté que de nombreux patients sont incapables d’achever le nombre de séances
d'OHB prescrites, souvent en raison de leur mauvais état de santé.

Dans notre pays, l'accés a I'OHB est limité du fait de la disponibilité d’un seul centre et la
nécessité de plusieurs séances.

D'autres essais cliniques controlés randomisés en aveugle sont nécessaires pour confirmer le
colt-efficacité de I'OHB, ainsi que pour identifier la population la plus susceptible de
bénéficier de son utilisation.

Compte tenu des résultats actuels et du dernier consensus européen de médecine hyperbare,
un traitement par OHB est envisagé dans le traitement des lésions du pied diabétique de Ia
facon suivante :

1. Il est recommandé de traiter par OHB une lésion ischémique du pied diabétique sans
atteinte artérielle chirurgicalement curable ou aprés une intervention vasculaire.

2. Il est recommandé de traiter par OHB une Iésion du pied diabétique en présence d’une
ischémie critique chronique (telle que définie ci-dessous) si la TcPO2 en conditions hyperbare
(253 kPa a 100% d’oxygene) est supérieures a 100 mmHg.

3. Il est recommandé que le traitement par OHB soit indiqué dans le cadre d’une prise en
charge multidisciplinaire. Avant d’entreprendre un traitement par OHB, une prise en charge
standard des plaies pendant au moins quatre semaines est recommandée : équilibre du
diabete, débridement approprié, controle de l'infection, explorations vasculaires pour
rechercher une maladie artérielle périphérique et/ou une hypoxie tissulaire au niveau de la
plaie et la mise en décharge obligatoire.

4. Avant tout traitement par OHB, il est recommandé de rechercher une lésion vasculaire, afin
d’évaluer si une revascularisation est indiquée.

5. Il est recommandé d’utiliser la TcPO2. Il s’agit de la meilleure technique pour la surveillance
de la pression tissulaire locale en oxygene et pour la sélection des patients nécessitant une
OHB.
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NB : La définition de l'ischémie critique selon la conférence de consensus européenne sur
I'ischémie critique chronique « L’ischémie critique chronique peut étre reconnue lorsqu’il existe
une douleur périodique, persistante au repos, nécessitant un traitement analgésique régulier
pendant plus de deux semaines ou une ulcération ou une gangréne du pied ou des orteils avec
une pression systolique de la cheville < 50 mmHg chez les non diabétiques et une pression
systolique aux orteils < 30 mmHg chez le diabétique.

Oxygénothérapie topique :

L'oxygénothérapie topique peut étre définie comme une thérapie qui diffuse de fagon
continue de I'oxygene pur sur la surface de la plaie. Quatre études randomisées contrélées
ont été identifiées. Les résultats de deux études antérieures non randomisées (173,174)
montrant un bénéfice apparent doivent étre considérées avec prudence en raison de limites
méthodologiques. Deux essais cliniques contrdlés randomisés a faible risque de biais ont été
ensuite publiés (175,176). La premiere a démontré que I'oxygénothérapie topique permettait
un taux plus élevé de cicatrisation des ulceres de pied diabétique en 12 semaines, ainsi qu’un
délai de cicatrisation significativement plus court par rapport aux soins standards (175).
Cependant, ces résultats n'ont pas été confirmés dans |'autre étude contrélée randomisée en
aveugle, ayant un effectif aussi grand, menée sur une période similaire (176).

Compte tenu de ces résultats contradictoires, le groupe de travail ne recommande pas ce type
de thérapie avant la réalisation d'autres essais cliniques controlés randomisés indépendants
en aveugle qui devraient tenir compte du co(t, des effets indésirables et des choix des patients
(177).

3. Thérapie par pression négative

PICO :

Est-ce que la thérapie par pression négative (VAC thérapie) permet d’améliorer la cicatrisation
des ulceres du pied diabétique comparativement aux soins standards ? si oui, quand ? et dans
quelles circonstances ?

Recommandation 7 :

Il est suggéré d’utiliser la VAC thérapie en tant qu’adjuvant aux soins standards pour réduire
la taille de la perte de substance chez les patients diabétiques porteurs d’un ulcére du pied
dans un contexte post-opératoire. (Faible ; Faible)

Recommandation 8 :
Il n’est pas recommandé d’utiliser la VAC thérapie pour les pieds diabétiques en dehors du
contexte post-opératoire. (Faible ; Faible)

Argumentaire scientifique :

La VAC thérapie comporte la mise en place d’'un pansement spécifique permettant
I'application d’'une pression négative continue ou intermittente, permettant ainsi le drainage
des liquides tissulaires hors de la perte de substance, et qui seront collectés ensuite dans un
récipient. La thérapie a pression négative semble favoriser le bourgeonnement tissulaire et la
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rétraction de la perte de substance (178).Des effets indésirables potentiels ont été décrits tels
gue la macération de la plaie, la rétention du pansement et éventuellement I'infection (179).
Par ailleurs, des études ont suggéré les bénéfices de la VAC thérapie par rapport aux
pansements modernes en termes de réduction de la taille des ulceres apres deux semaines de
traitement, cependant elles n‘ont pas décrit une base statistique précise pour leurs
conclusions (180). D’autres séries a plus petit échantillon, ont comparé les pansements a
alginate de calcium a la thérapie par pression négative et ont associé cette derniére a une
réduction plus importante de la taille des ulcéres mais le probléeme reste les biais importants
avec un taux élevé de patients perdus de vue ainsi que la non précision de la base statistique
(181).

En se basant sur ces données, nous ne recommandons pas I'usage de la VAC thérapie pour les
pieds diabétiques hors du contexte post-opératoire.

Recommandation 9
Nous suggérons de ne pas utiliser les agents suivants : facteurs de croissance, gels de
plaquettes autologues, substituts cutanés obtenus par bio-ingénierie, ozone, application
topique de dioxyde de carbone et d'oxyde nitrique, a la place des soins standards (Faible;
Faible).

Argumentaire scientifique :

Pansements basés sur les plaquettes et facteurs de croissance dérivés des plaquettes

Le groupe international de travail sur le pied diabétique (IWGDF) a identifié sept études sur les
pansements a base de plaquettes et sept sur l'utilisation des facteurs de croissance dérivés des
plaguettes (PDGF).

Pansements et gels a base de plaquettes

La plus ancienne de ces études a conclu au bénéfice des facteurs plaquettaires autologues sur la
cicatrisation des ulceres, mais a porté sur des ulceres de jambe et de pied et a été menée chez des
patients diabétiques et non diabétiques (182). Une étude ultérieure utilisant un concentré plaquettaire
a rapporté une amélioration de la cicatrisation des ulcéres, mais était biaisée par un nombre élevé de
perdus de vue et l'utilisation de l'analyse per protocole (183). Un autre essai randomisé controélé
utilisant le gel plaquettaire autologue a rapporté un résultat favorable sur la cicatrisation compléte de
l'ulcere a 12 semaines, cependant, il y avait un taux élevé de patients exclus ce qui a nécessité
|'utilisation d'une analyse per protocole (184). Pour surmonter le probléme du volume de sang requis
par personne pour la préparation de gel ou de liquide plaquettaire autologue, une étude a utilisé des
plaquettes dérivées de concentrés plaquettaires d’aphérése destinés a la transfusion sanguine (185).
Bien que des bénéfices sur la guérison des ulceres aient été rapportés, peu de détails sur les criteres
d'inclusion ont été fournis. Un important essai randomisé contrélé récent ayant utilisé le gel
plagquettaire autologue a rapporté un bénéfice sur la cicatrisation a 12 semaines de I'ulcération du pied
par rapport aux soins standards, cependant, cette étude était limitée aux patients hospitalisés et il y
avait un risque modéré de biais (186). En utilisant une pommade a la povidone iodée a 10% comme
comparateur, un autre essai randomisé contrélé a également suggéré une meilleure chance de
guérison de l'ulcére avec un gel plaquettaire autologue, mais n'a pas précisé les caractéristiques de
I'ulcération du pied diabétique, des interventions médicales et vasculaires supplémentaires fournies,
et a donc été considéré comme présentant un risque élevé de biais (187). Une grande étude de cohorte
rétrospective a révélé que les facteurs de croissance dérivés de plaquettes étaient plus efficaces que
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le traitement conventionnel avec un résultat meilleur sur les plaies plus séveres, mais il y avait des
limites dans la conception et I'analyse de I'étude, y compris l'utilisation du score de propension.

Dans l'ensemble, bien que les résultats des essais sur les plaquettes autologues puissent suggérer un
bénéfice potentiel dans la cicatrisation de I'ulcere, les preuves sont inclusives, il y a le probleme du
volume de sang requis et la fréquence optimale d'application des différents produits n'est pas claire.
Compte tenu de leur co(t et des preuves inclusives, 'utilisation systématique de ces produits n'est pas
recommandée.

Facteur de croissance dérivé des plaquettes recombinantes

Huit essais randomisés contrblés évaluant I'effet du facteur de croissance recombinant dérivé des
plaquettes (r-PDGF) sur la cicatrisation des ulcéres du pied diabétique ont été identifiés ; ceux-ci ne
montraient aucune amélioration par rapport aux groupes contréle ou étaient associés a des biais
méthodologiques importants (188—194). Deux études récentes ont été retenues. La premiére avec un
suivi de 16 semaines n'a rapporté aucun bénéfice par rapport aux soins standards et la mise en
décharge de bonne qualité dans les ulcéres du pied diabétiques neuropathiques (193). La deuxiéme a
rapporté un meilleur taux de cicatrisation compléete a 24 semaines mais présentait des limites
méthodologiques significatives, y compris des échantillons a effectif réduit et I’'absence d'analyse en
intention de traiter (194). Compte tenu du co(t du produit, des informations supplémentaires sont
nécessaires a la fois pour évaluer son efficacité et en particulier sa rentabilité avant d'envisager son
utilisation dans les soins standards.

Substituts dérivés du derme

Au total, le groupe de travail a identifié 3 essais randomisés contrélés sur les substituts dermiques,
dans la revue systématique (195). Un seul essai randomisé contrélé multicentrique bien concu a faible
risque de biais a rapporté le bénéfice d'une matrice bicouche acellulaire sur la guérison des ulceres du
pied diabétique d’origine neuropathique par rapport aux soins standard (196), mais un deuxiéme essai
randomisé contrélé a trois bras (197), n'a rapporté aucune différence de cicatrisation a 16 semaines
des ulcéres du pied diabétique en comparant une matrice dermique acellulaire a une autre et aux soins
standards. Il est difficile d'évaluer I'importance de la différence faiblement significative signalée entre
un produit et les soins conventionnels en raison des limites de la conception des essais et des rapports.

Un essai randomisé contrélé sans insu de taille moyenne (198) a rapporté que I'ajout d'une matrice
dermique acellulaire au cours de la greffe cutanée ne conférait aucun avantage significatif en termes
de délai de guérison.

Ces agents sont co(iteux et des études rentables n'ont pas été réalisées. Ainsi, étant donné le manque
de données d'essais cohérents et comme les indications de leur utilisation ne sont pas encore
complétement définies, la force de la recommandation de ne pas utiliser de substituts dermiques au
détriment des soins standards dans les plaies difficiles a cicatriser est forte, bien que la qualité des
preuves contre leur utilisation soit modérée.

Facteurs de croissance dérivés du derme

La déplétion en facteurs de croissance libérés par les cellules impliquées dans la cicatrisation des
ulceres chez les diabétiques est évoquée comme I'un des facteurs d’altération de cette cicatrisation.
La supplémentation topique en facteurs de croissance a donc été proposée comme traitement
adjuvant des soins standards pour améliorer la cicatrisation de ces lésions (199).

Les revues systématiques précédentes (200,201) n'ont pas trouvé d’essai de qualité pour appuyer
|'utilisation de facteurs de croissance dérivés des cellules dermiques pour améliorer la guérison des
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ulceres des pieds diabétiques. Deux autres études contrb6lées ont été identifiées plus récemment
(202,203). La premiere était une étude a faible effectif, qui comparait I'application de 75 ug de facteur
de croissance épidermique humain recombinant trois fois par semaine a un placebo et a démontré
une différence faiblement significative en terme de cicatrisation et réduction de la taille de l'ulcére
(202). L’absence de cicatrisation des ulceres dans le groupe contréle n’est pas surprenante, mais les
soins standards, en particulier la mise en décharge, n'ont pas été décrits et I'analyse statistique choisie
était inappropriée. Le bénéfice rapporté de l'intervention doit donc étre traité avec prudence (203).

Ainsi, les preuves de I'efficacité ou de la rentabilité de I'utilisation de facteurs de croissance dérivés du
derme pour améliorer la guérison des ulcéres diabétiques restent faibles. Le groupe de travail
recommande fortement de ne pas utiliser de facteurs de croissance topiques dans les ulcéres du pied
diabétique difficiles a cicatriser.

4. Autres alternatives qui modifient |la biologie des plaies

PICO :

Chez les diabétiques atteints d'ulceres évolutifs difficiles a cicatriser, I'utilisation d'autres
alternatives qui modifient la biologie des plaies par des moyens mécaniques et physiques
(lasers, ondes de choc, ultrasons, magnétisme et courant électrique) associés aux soins
standards par rapport aux soins standards seuls aide-t-elle a améliorer la cicatrisation ?

Recommandation 10 :
Il n’est pas recommandé de privilégier |'utilisation des agents décrits comme ayant un effet
sur la cicatrisation des plaies par une altération de I'environnement physique, notamment par
['utilisation de I'électricité, du magnétisme, des ultrasons et des ondes de choc par rapport
aux soins standards. (Forte, Faible)

Argumentaire scientifique :

La revue de la littérature la plus récente a trouvé un certain nombre d’études controlées ; une
étude sur les ultrasons (204), deux sur les ondes de choc extracorporelles (205,206), trois sur
le traitement par laser a basse énergie (207-209), une par un laser avancé de classe IV
émettant quatre longueurs d'onde (210), deux utilisant la thérapie photodynamique (PDT)
(211,212), une utilisant le rayonnement infrarouge (213) et une sur la compression
pneumatique (214). Toutes présentaient un risque élevé de biais ou ne présentaient aucune
preuve de bénéfice. Une étude controlée randomisée sur la thérapie par résonance
magnétique (215) présentait un faible risque de biais mais n'a montré aucun avantage sur la
cicatrisation des ulcéres du pied diabétique malgré les résultats prometteurs d'une étude
pilote antérieure (216).

En conclusion, en raison de la mauvaise conception des études, il a été conclu qu'il y avait peu
de preuves pour recommander |'utilisation des thérapies mécaniques et physiques dans la
prise en charge des ulcéres du pied diabétique difficiles a guérir.
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Recommandation 11 :
Il n’est pas recommandé d‘utiliser des compléments alimentaires (protéines, vitamines et
oligo-éléments, agents favorisant I'angiogenése) chez les patients souffrant d'un ulcére du
pied diabétique par rapport aux soins standards dans le seul but d'améliorer la guérison. (Fort
; Faible)

Argumentaire scientifique :

Il est reconnu que chez les personnes atteintes d'UPD, I'infection, I'utilisation d’antibiotiques
et l'alitement, associées a un mauvais contréle glycémique, peuvent entrainer un état
d’hypercatabolisme conduisant a une malnutrition protéino-énergétique ainsi qu'a une
inefficacité de I'utilisation des macro et micronutriments (217). Des études, de faibles niveaux
de preuves, sur les effets de la supplémentation en zinc (218), magnésium (219), oméga-3
(220), vitamine D (221) et probiotiques (222) sur l'ulcére du pied diabétique ont constaté un
bénéfice apparent au niveau de la longueur, la largeur et la profondeur de l'ulcéere comme
critere secondaire d’évaluation des résultats. Un essai clinique randomisé a risque modéré de
biais sur un supplément nutritionnel oral n'a pas trouvé de bénéfice sur la guérison de l'ulcere
a quatre semaines (223). Un autre essai randomisé contrélé a étudié la supplémentation avec
une boisson énergétique protéinée (arginine, glutamine et b-hydroxy-b-méthylbutyrate ou
une boisson témoin) et n'a trouvé aucune différence entre les groupes en termes de
cicatrisation de l'ulcére a 16 semaines (223).Les essais sur I'héparine a bas poids moléculaire
(224), la perfusion d'iloprost (225), la pentoxifylline (226) et les préparations a base de plantes
(administrées par voie orale dans deux études et par voie intraveineuse dans une étude)
étaient de mauvaise qualité et aucun n'a montré d'amélioration majeure (227,228). Malgré
un certain nombre d'études controlées randomisées, les recommandations de ces thérapies
ont été classées de faible niveau étant donné les importantes limitat

V) DECHARGE DES ULCERES DE PIED CHEZ LES PERSONNES
DIABETIQUES
1. Les dispositifs de décharge :
PICO :

Chez une personne diabétique, est ce que les dispositifs de décharge non amovibles sont plus
efficaces que les dispositifs amovibles pour la cicatrisation d’'un malperforant plantaire ?

Recommandation 1:
Chez un patient diabétique atteint d’un mal perforant plantaire du médio-pied ou de I'avant
pied, I'utilisation d’un appareillage de décharge non amovible remontant au genou avec une
interface adaptée entre le pied et I'appareillage est recommandée en 1ére intention pour la
cicatrisation de l'ulcére. (Force de la recommandation : Forte ; Elevé)

Argumentaire scientifique :
Les appareillages de décharge non amovibles remontant au genou consistent en des platres
de contact total (PCT) et des ortheses de marche non amovibles (229). Les PCT sont
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confectionnés sur moulage, remontant au genou, non amovibles (fig.1 et 2). Les orthéses de
marche sont préfabriquées, jusqu’a hauteur du genou, et amovibles, rendues inamovibles en
appliquant une couche de platre ou des adhésifs autour de I'orthese (fig.3). Elles peuvent
comporter une semelle interne modulaire ou une semelle personnalisée surajoutée. Dans
tous les cas, une interface pied-appareillage appropriée est requise, ce qui signifie que les
zones d’hyper pression sont correctement réparties et réduites au niveau de la localisation de
l'ulcere. Les appareillages de décharge non amovibles offrent plusieurs avantages pour la
cicatrisation d'une ulcération plantaire par rapport a d'autres systemes de décharge,
notamment une meilleure redistribution de la pression sur le pied et une adhésion renforcée
(229-232).

Une revue systématique de la littérature (233) a identifié cing méta-analyses de haute qualité
sur ce sujet (232—237). Toutes les études ont rapporté que les appareillages de décharge non
amovibles étaient associés a une meilleure cicatrisation des ulcérations plantaires de I'avant-
pied par rapport aux appareillages amovibles (orthéses de marche ou chaussures)(232-237).
Pour les méta-analyses faisant état de risques relatifs, il a été démontré que les appareillages
de décharge non amovibles étaient de 17% a 43% plus susceptibles de guérir un mal perforant
plantaire de I'avant-pied (p <0,05) que les appareillages amovibles (234,236,237). Quant au
délai de cicatrisation, il était raccourci de 8 a 12 jours pour les appareillages non amovibles (p
<0,05) (232,235). En conclusion, les appareillages de décharge non amovibles remontant au
genou présentent des avantages évidents pour la cicatrisation par rapport aux appareillages
amovibles. Le niveau d’évidence de preuves est jugé élevé.

Les complications possibles des appareillages de décharge non amovibles comprennent la
faiblesse musculaire, les chutes, I'apparition de nouvelles ulcérations dues a une mauvaise
adaptation et les douleurs au niveau du genou ou de la hanche dues a I'inégalité de longueur
de membre acquise lors du port du dispositif (238-240). Une chaussure peut étre envisagée
pour le membre controlatéral afin de minimiser I'inégalité de longueur des membres
inférieurs. Dans la plupart des essais randomisés contrélés (ERC), la grande variation du type
de complications, la taille relativement petite des échantillons et la faible incidence des
événements rapportés ont biaisé les comparaisons statistiques entre appareillages amovibles
et non amovibles (238,241-245). Cependant, deux méta-analyses n'ont signalé aucune
différence dans la survenue de macérations de la peau et I'arrét du traitement entre les deux
types de dispositifs (combinaison de complications, de retrait volontaire ou d’arrét de suivi)
(234,236). En outre, six ERC ont rapporté une faible incidence globale (0-20%) de
complications, sans différence significative entre les appareillages non amovibles et amovibles
pour ces complications, notamment les chutes, la macération, les écorchures, les nouveaux
ulceres, les infections et les hospitalisations (238,241-245). Néanmoins, les cliniciens et les
autres prestataires de soins de santé doivent toujours étre avisés de ces complications. En
conclusion, les appareillages de décharge non amovibles et amovibles ont une faible incidence
de complications similaires.

De nombreux patients préférent ne pas utiliser les appareillages de décharge non amovibles
remontant au genou, en raison de leur caractere encombrant qui limite certaines activités de
la vie quotidienne, telles que la douche, la marche ou la conduite automobile (234). Deux ERC
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ont rapporté les préférences des patients, I'un déclarant une satisfaction inférieure des
patients avec des appareillages de décharge non amovibles (242), I'autre ne faisant état
d'aucune différence de satisfaction ou de confort du patient (245). Une grande évaluation des
technologies de la santé a rapporté les résultats d’entretiens qualitatifs avec 16 patients
atteints de maux perforants plantaires qui étaient familiarisés avec plusieurs variétés
d’appareillage de décharge (234). lls ont noté que les patients préféraient les appareillages de
décharge non amovibles aprés avoir compris leurs avantages sur la cicatrisation, méme s'ils
estimaient que les appareillages de décharge amovibles étaient plus confortables et
permettaient une plus grande liberté et mobilité (234).

En Tunisie, les patients sont parfois réticents a I'appareillage non amovible. Dans ce contexte
particulier sous tendu par une mauvaise acceptation du diabéte, I'implication active des
patients et des parents dans la stratégie de prise en charge, en expliquant I'intérét du port de
I'appareillage et les avantages de chaque type de dispositif permettrait d’augmenter
I’acceptation et la compliance au traitement préconisé. Les praticiens peuvent ne pas préférer
certains types de dispositifs de décharge non amovibles. Les enquétes et les études
épidémiologiques montrent une faible utilisation des PCT dans la pratique clinique, mais une
utilisation similaire des orthéses amovibles et non amovibles (246-249).

En conclusion, les appareillages de décharge non amovibles et amovibles peuvent étre
préférés de maniere égale par les patients et les cliniciens.

Deux ERC se sont intéressées aux colts des ortheses. Un essai a rapporté que les colts liés
aux appareillages étaient plus élevés pour les orthéses non amovibles et amovibles
comparativement aux PCT (238). L'autre étude a noté que les PCT et les orthéses non
amovibles étaient moins colteux au cours du traitement que les orthéses de marche
amovibles (242). Une grande étude d'évaluation des technologies de la santé a réalisé une
analyse systématique de la littérature et n'a trouvé aucun article traitant le colt économique
des appareillages de décharge non amovibles (234). Les auteurs ont ensuite effectué leur
propre analyse colt-efficacité, en utilisant la littérature existante et I'opinion d'experts. lls ont
montré que le co(t par patient pour trois mois de traitement (y compris tous les appareillages,
le matériel, les pansements, les consultations, les colts des complications, etc.) était le plus
bas pour les orthéses non amovibles et les PCT, comparativement aux orthéses de marche
amovibles et aux chaussures thérapeutiques (234). lls ont conclu que les orthéses non
amovibles et les PCT étaient meilleurs par rapport aux autres appareillages de décharge carils
étaient a la fois moins colteux et plus efficaces que les orthéses de marche amovibles et les
chaussures thérapeutiques.

Les auteurs ont également effectué une analyse de la différence des colts qui a également
montré que le colt par patient pendant 6 mois de traitement (y compris tous les colts de
traitement et les avantages pour la santé des ulceres cicatrisés et de la qualité de vie) était a
nouveau le plus bas pour les orthéses non amovibles et les PCT par rapport aux orthéses
amovibles et aux chaussures thérapeutiques (234). En conclusion les appareillages de
décharge non amovibles sont plus rentables que les appareillages de décharge amovibles.
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Parmi les contre-indications fondées principalement sur I'opinion d’experts a I'utilisation des
appareillages de décharge non amovibles remontant au genou, figurent la présence
d’infection et d’ischémie légéere, d’infection modérée a grave, d’ischémie modérée a sévéere
ou d’un ulcére fortement exsudatif (234-236,250). On s’est référé aux définitions de I'lWGDF
sur l'infection et I'ischémie (43,251,252). Aucun ERC n’a été identifié dans ce domaine incluant
des patients ayant ces conditions, évidemment pour des raisons de sécurité. Cependant, des
études contrdlées et non contrdlées n’ont indiqué aucune complication supplémentaire chez
les personnes présentant une infection légére ou une ischémie légere (239,250,253-257).

Une revue systématique de faible niveau de preuve portant principalement sur des études
non controlées sur l'utilisation des PCT chez des personnes présentant une artériopathie de
membre recommandait un index de pression systolique de la cheville (IPS) supérieur a 0,55
pour une utilisation en toute sécurité des PCT (258). L'utilisation d’appareillages de décharge
non amovibles remontant au genou peut également augmenter le risque de chute, plusieurs
études rapportant des troubles de la marche et de I'équilibre chez les personnes atteintes
d'un mal perforant plantaire et portant des appareillages de décharge remontant au genou
(259-261). Cependant, dans les ERC sus cités, il n'y a pas eu d'augmentation des complications
liées aux chutes chez les personnes portant des appareillages non amovibles de décharge
remontant au genou (238,241-245). En outre, des études portant sur les orthéses de cheville
(orthéses partageant des similitudes fonctionnelles avec les appareillages de décharge
remontant au genou) ont montré que les orthéses de cheville pouvaient aider a améliorer
I'équilibre et a réduire les chutes chez les personnes agées atteintes de neuropathie (262,263).
Les futures études devraient étudier spécifiquement I'effet des appareillages de décharge
remontant au genou sur le risque de chute et nous suggérons que |'évaluation du risque de
chute s’effectue au cas par cas.

En résumé, le niveau d’évidence issu des méta-analyses effectuées est élevé, méme si la
qualité des preuves issues des différents ERC était variable. Toutes les méta-analyses ont été
favorables a I'utilisation d’appareillage de décharge non amovible remontant au genou pour
la cicatrisation du mal perforant de I'avant-pied sans infection ni ischémie. Ces avantages
I'emportent vu la faible incidence de complications, le moindre colt, I'efficacité et la
préférence des patients pour l'utilisation des appareillages de décharge non amovibles par
rapport aux dispositifs amovibles. Cette recommandation est jugée forte. Se référer aux
recommandations 7a, 7b et 7c pour les ulcéres de pied infectés ou associés a une ischémie
vasculaire.
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PICO:
Chez les personnes ayant une ulcération plantaire sur pied diabétique, les PCT sont-ils plus
efficaces que d'autres appareillages de décharge non amovibles remontant au genou ?

Recommandation 2 :
Lorsqu’on utilise un appareillage de décharge remontant au genou non amovible pour la
cicatrisation d’un mal perforant de I'avant-pied ou du médio-pied chez un patient diabétique,
recommander un PCT ou une orthése non amovible remontant au genou, le choix dépend des
ressources disponibles, des compétences du technicien, des préférences du patient et du
degré de la déformation du pied (Forte ; Modérée).

Argumentaire scientifique :

Depuis des décennies, le PCT était considéré comme le gold standard en matiere de décharge
pour soigner un mal perforant plantaire de l'avant-pied (229,264). Une précédente
recommandation élargissait la recommandation a un appareillage de décharge non amovible
(229), afin d'inclure a la fois le PCT et I'orthese de marche préfabriquée amovible remontant
au genou rendue non amovible avec une interface pied-dispositif appropriée. Cependant, la
précédente recommandation ne précisait pas quel moyen utiliser préférentiellement (229).

Une revue systématique mise a jour (233) a identifié une méta-analyse de haute qualité sur
ce sujet (234) comprenant trois ERC de haute qualité (242,265,266). La méta-analyse n'a
révélé aucune différence entre les ulcéres cicatrisés a I'aide de PCT et les ortheses non
amovibles (p = 0,82) (234). Un autre ERC de faible qualité n'a également révélé aucune
différence significative entre un PCT et une orthése de marche remontant au genou non
amovible pour la cicatrisation de l'ulcere (p = 0,99) ou le délai de cicatrisation (p = 0,77) (267).
Cependant, aucun de ces quatre ERC n'était fondé sur un calcul de la taille de I'échantillon
(265). Ainsi, les résultats non significatifs des différents ERC peuvent refléter un faible pouvoir
statistique pour détecter les différences, bien que la méta-analyse aurait d( avoir un pouvoir
suffisant.

En conclusion, les PCT et les orthéses non amovibles remontant au genou ont la méme
efficacité pour la cicatrisation du mal perforant plantaire.

Comme les résultats de cicatrisation étaient similaires, une autre analyse s’est intéressée a
I'effet de I'appareillage sur la répartition des pressions plantaires et de I'activité en charge
(268). Un ERC a révélé une réduction significativement plus importante de la pression
plantaire en cas de port de I'orthése remontant au genou comparativement au PCT : sur le
site de l'ulcere (91% vs 80%), de I'avant-pied (92% vs 84%), le médio-pied (77% vs 63%) mais
aucune différence au niveau de l'arriére-pied (p = 0,11) (269). Cependant, d’autres études non
contrblées n'ont révélé aucune différence significative dans la réduction de la pression
plantaire au niveau du site de l'ulcere, I’hallux et I’'avant pied chez les patients marchants avec
une orthése remontant au genou par rapport aux PCT (232,270). Pour conclure, les PCT et les
orthéses non amovibles remontant au genou, semblent avoir des effets similaires sur la
réduction des pressions plantaires.
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Trois ERC de haute qualité ont rapporté des complications pour les PCT et les ortheses de
marche non amovibles remontant au genou sans différence significative entre les deux types
d’appareillages (p>0,05) (242,265,266). De plus, une méta-analyse n'a révélé aucune
différence significative pour I'arrét du traitement entre ces deux appareillages (p =0,52) (234).
Bien que le faible nombre de complications et d’arrét de traitement aient pu entrainer une
faible puissance de détection des différences, il a été considéré que ces appareillages ont des
niveaux de lésion également faibles. Les mémes ERC ont rapporté les préférences du patient.
Un essai a signalé une plus grande satisfaction des patients avec une orthese non amovible
remontant au genou qu'avec un PCT (p <0,05) (266), tandis qu'un autre essai n'a signalé
aucune différence (p> 0,05) (14). Deux de ces ERC ont également constaté qu'il fallait
beaucoup plus de temps pour appliquer et retirer un PCT qu'une orthése non amovible
remontant au genou (jusqu'a 14 minutes, p <0,01) (265,266).

En conclusion, la préférence du patient et du praticien pour I'un ou l'autre appareillage est
mitigée.

Quatre ERC ont étudié les colts d'utilisation d'un PCT ou d'une orthése non amovible
remontant au genou. Un ERC de faible qualité a rapporté que les colts non récurrents liés aux
dispositifs et matériels pour un PCT étaient inférieurs a ceux d'un appareillage de décharge
non amovible (p <0,01) (267). Trois autres ERC de grande qualité ont rapporté que les colts
de traitement étaient plus bas pour les orthéses non amovibles remontant au genou que pour
les PCT (242,265,266). Un essai a rapporté que les colts d’installation et de matériel étaient
inférieurs (265), un autre indiquant que tous les colts de traitement de décharge (par
exemple : remplacement d’équipement / matériaux, changement de moulage, pansements,
salaire du technicien de moulage) étaient nettement inférieurs (p <0,001) (266), et le
troisieme selon lequel les colits moyens journaliers de traitement étaient significativement
plus bas avec une orthése non amovible qu'avec un PCT (p <0,05) (242). L'analyse co(t-
efficacité d'une évaluation des technologies de la santé a montré que le co(t par patient pour
un traitement de trois mois était inférieur pour une orthése non amovible par rapport a un
PCT (234). Lorsque les colts et les probabilités de cicatrisation ont été modélisés sur plus de
1000 patients ayant un mal perforant plantaire, ils ont indiqué que le PCT guérirait 15 ulceres
de plus (741 vs 726), mais colterait beaucoup plus que I'orthése de marche non amovible
remontant au genou. Ainsi, a I'échelle de la population, ils suggérent que pour chaque mal
perforant plantaire supplémentaire cicatrisé a I'aide d'un PCT par rapport a une orthése non
amovible, il ne serait pas plus rentable dans la plupart des services (234). La méme étude a
révélé dans une analyse colt-utilité que le colt par patient pendant six mois de traitement
était inférieur pour une orthése non amovible par rapport a un PCT (234).

En conclusion, les orthéses non amovibles sont généralement plus rentables que les PCT.

En résumé, sur la base d’'une méta-analyse de trois ERC de haute qualité montrant des
résultats cohérents en matiére de cicatrisation entre le PCT et les orthéses non amovibles
remontant au genou, la qualité des preuves est jugée modérée. En outre, compte tenu de
I’équivalence des avantages en termes de pression plantaire et des complications, ainsi que
de la légére préférence et des colits moins élevés pour une orthése non amovible, cette
recommandation est jugée forte. Cependant, il est recommandé de choisir entre un PCT ou
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une orthése non amovible remontant au genou en fonction de la disponibilité du dispositif /
du matériel, des compétences des techniciens de moulage disponibles, de la pertinence de
I'appareillage pour s'adapter a n'importe quel pied déformé et des préférences du patient.

Dans ce cadre il est nécessaire de développer et d’assurer une formation académique pour un
personnel paramédical spécialisé dans la confection de PCT , pour avoir des techniciens de
moulage capables de répondre a la demande de confection des PCT , afin d’optimiser et
encourager la prescription des PCT a bon essient et sans risque de complications secondaires.

Fig 1 : Platre de contact total (PCT) Fig 2 : PCT avec fenétre en regard de la lésion

Fig 3 : Appareillage de décharge amovible Fig 4 : Orthese de décharge amovible remontant au genou
rendu non amovible
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PICO :

Chez les personnes diabétiques ayant un mal perforant plantaire, les dispositifs de décharge
amovibles remontant au genou sont ils plus efficaces pour soigner le mal perforant plantaire
comparés aux autres dispositifs de décharge amovibles ?

Recommandation 3 :

Chez les patients diabétiques ayant un mal perforant plantaire pour lequel un dispositif de
décharge remontant au genou est contre-indiqué ou non toléré, il est recommandé d’utiliser
un dispositif de décharge amovible remontant a la cheville comme deuxieme choix de
traitement de décharge pour favoriser la cicatrisation de l'ulcere. De plus, encourager le
patient a porter systématiquement le dispositif. (Forte, Faible)

Argumentaire scientifique :

Dans I'ensemble, les preuves indiquent que les dispositifs de décharge amovibles et non
amovibles remontant au genou ont des meilleurs résultats cliniques ou plus de potentiel de
guérison que les dispositifs remontant a la cheville (voir les justifications des
recommandations 1 et 2). Cependant, il peut y avoir des contre-indications (voir les
justifications des recommandations 1 et 2) ou une intolérance du patient pour le port d’un
dispositif remontant au genou comme prévu ou une instabilité a la marche provoquée par le
dispositif, abrasions ou autres complications dues au platre ou a la surface interne du
dispositif, ou le refus du patient de porter I'appareil. Une autre raison peut étre le manque de
dispositifs de décharges disponible remontant au genou. Dans ces cas, une décharge amovible
remontant a la cheville peut étre envisagée. Cela inclut les orthéses de marche remontant a
la cheville, les chaussures moulées, les demi-chaussures, les chaussures de décharge de
I'avant-pied, chaussures de soins postopératoires et les chaussures sur mesure ou chaussures
a usage temporaires.

Une revue systématique (233) n’a identifié aucune étude contr6lée comparant
spécifiguement les dispositifs amovibles remontant a la cheville a des chaussures
thérapeutiques conventionnelles ou classiques ou a d’autres dispositifs de décharge, et ce
concernant I'efficacité de la cicatrisation, les effets indésirables, les préférences du patient ou
les codts.

Plusieurs études non controlées montrent que 70 a 96% des maux perforant plantaires
peuvent étre guéris dans un délai raisonnable avec une période moyenne de 34 a 79 jours
avec les dispositifs de décharge amovibles remontant a la cheville, a condition qu'ils soient
utilisés régulierement (271-275). Plusieurs études ont également révélé de maniere
cohérente qu’une variété de dispositifs de décharge remontant a la cheville était plus efficace
pour réduire la pression plantaire a I'avant-pied qu’une autre variété de chaussures adaptées
(chaussures sur mesure, thérapeutiques, extra-profondes, conventionnelles ou standards)
(259,260,276-281). Aucune étude sur l'activité en appui ou I'adhérence n'a été trouvée. Ainsi,
il a été conclu que les dispositifs amovibles remontant a la cheville ont un potentiel de
guérison plus élevé que les chaussures de commerce ou les chaussures thérapeutiques ou
autres dispositifs de décharge n’atteignant pas le genou au moment du port.
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La comparaison des complications en rapport avec les dispositifs de décharge remontant a la
cheville a celles des chaussures adaptées n’a pas été rapporté dans la littérature.

Sur la base d’avis d’experts, on considére que les dispositifs de décharge remontant a la
cheville ont un faible taux de complications comparativement aux chaussures classiques ou
thérapeutiques. Les complications peuvent comprendre des éraflures mineures, des cloques,
des troubles mineurs de la marche ou d’instabilité et, en cas de mauvais moulage, de
nouveaux ulcéres peuvent apparaitre avec des chaussures moulées. Toutefois, il convient de
noter que la forme traditionnelle des demi-chaussures, qui ne fait que soutenir le médio pied
et le talon (274), contrairement aux chaussures de décharge de l'avant-pied, est contre-
indiguée en raison du risque de fracture du médio pied.

Deux études se sont intéressées aux préférences des patients (280,281). Elles ont montré que
le confort du patient était similaire entre les orthéses de marche remontant a la cheville et les
chaussures conventionnelles (281), mais ce confort était plus faible avec les modéles de
chaussures de décharge de I'avant-pied comparativement aux chaussures standards (280).
Une étude récente a révélé que I'utilisation des orthéses de marche remontant a la cheville
avait des niveaux de confort similaires a Iutilisation des chaussures de sport lorsque la jambe
controlatérale était relevée pour compenser la différence de longueur de la jambe (259). Sur
la base d’avis d’experts, les patients peuvent préférer les orthéses de marche remontant a la
cheville a une chaussure de décharge de l'avant-pied, car cette derniére a une semelle
extérieure a bascule négative importante qui peut causer des problémes au cours de la
marche.

Nous n'avons trouvé aucune étude comparant les colts des dispositifs de décharge remontant
a la cheville par rapport aux chaussures conventionnelles ou thérapeutiques. Le colt du
traitement sera probablement faible pour certains dispositifs de décharge remontant a la
cheville (par exemple, chaussures moulées, chaussures de décharge de l'avant-pied), en
particulier lorsqu'elles ne nécessitent aucun remplacement pendant le traitement. Toutefois,
les colits des chaussures thérapeutiques devraient étre plus élevés que ceux remontant a la
cheville.

En résumé, tous les éléments probants a 'appui de cette recommandation proviennent
d’études transversales et de I'opinion d’experts, par conséquent, la qualité des preuves a
I'appui de cette recommandation est jugée faible. En prenant en considération, les avantages
potentiellement plus élevés de guérison avec les dispositifs amovibles remontant a la cheville
par rapport aux dispositifs de chaussures conventionnelles ou thérapeutiques, les meilleurs
résultats sur la pression plantaire avec une faible incidence similaire attendue, les préférences
des patients et les colts, nous estimons que cette recommandation est forte. Ces dispositifs
amovibles remontant a la cheville peuvent étre un moyen approprié de décharge pour le
traitement des maux perforant plantaires de |'avant-pied en particulier pour les pays a faible
ressources techniques ou en cas manque de techniciens qualifiés de moulage.
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2. Chaussage :

PICO:

Chez un patient présentant un mal perforant plantaire, est ce que les chaussures
thérapeutiques de série ou chaussures de commerce comparativement aux autres
interventions de décharge (non chirurgicales) sont efficaces pour la cicatrisation du mal
perforant plantaire ?

Recommandation 4 :

Chez un patient diabétique ayant un mal perforant plantaire de I'avant pied ou du médio pied,
il n’est pas recommandé d’utiliser ni les chaussures thérapeutiques de série ni les chaussures
de commerce comme moyen de décharge pour favoriser la cicatrisation du mal perforant
plantaire, sauf si aucun dispositif de décharge cité précédemment n’est disponible (Forte ;
Modérée).

Argumentaire scientifique :

Il n’y a pas d’études qui montrent I'efficacité des chaussures thérapeutiques de série ou des
chaussures de commerce en tant que premier recours pour permettre la cicatrisation du mal
perforant plantaire. Les quelques études ayant testé ces chaussures comparativement a
d’autres moyens ont montré qu’elles étaient moins efficaces que les autres appareillages de
décharge (Sur mesure ou préfabriqués, non amovibles ou amovibles, appareillage remontant
au genou ou a la cheville) concernant la réduction du stress mécanique et la cicatrisation
efficace du mal perforant plantaire de I'avant pied. Deux méta-analyses de haute qualité ont
trouvé que I'appareillage de décharge non amovible remontant au genou avait entre 62% et
68% plus de susceptibilité a cicatriser un mal perforant plantaire de I'avant pied que les
chaussures thérapeutiques (p<0.01) (234,237). Une autre méta-analyse de haute qualité
(235), incluant deux ERC de faible qualité (255,282) a rapporté que les appareillages de
décharge amovibles avaient 76% plus de probabilité de cicatriser ces maux perforants
plantaires que les chaussures thérapeutiques, mais la différence était non significative
(p=0.184) (235). Un ERC de faible qualité non inclus dans ces méta analyses n’a pas trouvé de
différence entre le PCT, l'orthése de marche non amovible remontant au genou et les
chaussures modifiées pour les taux de cicatrisation (p=0.99) et le temps de cicatrisation
(p=0.77) (267).

Quatre ERC de faible qualité comparant les chaussures thérapeutiques et les PCT ont signalé
des complications a I'utilisation des premiers. Deux essais cliniques ont trouvé des proportions
faibles d’abrasions ou nouvelles ulcérations avec le PCT (0-4%) et les chaussures (0-4%)
(267,283), tandis que les deux autres essais cliniques ont trouvé des proportions faibles
d’infections avec le PCT (0-3%) comparativement avec les chaussures (19-26%) (p<0.05)
(255,282). Une méta-analyse de haute qualité a rapporté significativement plusieurs arréts de
traitement dues a la combinaison de plusieurs complications, retrait volontaire ou arrét du
suivi chez les patients traités par le PCT comparativement avec les chaussures thérapeutiques
(p=0.003) (234).
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Un autre ERC de faible qualité portant sur la préférence des patients a trouvé que I'acceptation
du traitement était similaire aussi bien chez les patients utilisant le PCT que ceux utilisant les
chaussures thérapeutiques (283).

Un ERC de faible qualité a rapporté que le colt des chaussures adaptées était moindre que
celui du PCT et des orthéses de marche non amovibles pour le traitement des patients avec
un mal perforant plantaire (p<0.01) (267). Toutefois, I’évaluation des technologies de santé
déja mentionnées a montré que les chaussures thérapeutiques étaient beaucoup moins
colteuses que les appareillages non amovibles (PCT et appareillage de décharge non amovible
remontant au genou) et amovibles (Orthese de marche amovible) (234).

Dans I'ensemble et en se basant sur les multiples méta-analyses privilégiant régulierement
I'utilisation des appareillages de décharge par rapport aux chaussures thérapeutiques de série
ou les chaussures de commerce pour la cicatrisation du mal perforant plantaire de I'avant
pied, la qualité de I’évidence était considérée comme modérée. En se basant aussi sur le taux
de complications, les colts d’utilisation des chaussures thérapeutiques et les résultats
similaires pour les préférences, la graduation de cette recommandation était jugée forte.

3. Autres techniques de décharge

PICO :

Chez les patients ayant un mal perforant plantaire, est ce que les techniques de décharge
autres que les appareillages ou celles liées aux chaussures sont efficaces pour la cicatrisation
du mal perforant plantaire ?

Recommandation 5 :

Dans ce cas, il est suggéré de considérer I'utilisation de la mousse feutrée fenétrée ajoutée
aux chaussures thérapeutiques de série ou chaussures de commerce comme le troisieme
choix pour le traitement de décharge afin de promouvoir la cicatrisation de I'ulcere (Faible ;
Faible).

Argumentaire scientifique :

Malgré plusieurs enquétes menées par des praticiens ayant rapporté |'utilisation d’autres
techniques de décharge (particulierement la mousse feutrée fenétrée Fig 3) (247,248), il y
avait une évidence limitée de ces techniques pour cicatriser efficacement un mal perforant
plantaire (231). Les autres techniques de décharge sont définies en tant que toute
intervention entreprise avec lintention de soulager le stress mécanique d’une région
particuliére du pied autre qu’un appareillage de décharge, des chaussures ou une approche
chirurgicale.

Une revue systématique actualisée (264) a identifié trois ERC de faible qualité (273,284,285)
portant sur les autres techniques de décharge pour cicatriser un mal perforant plantaire du
pied. Ces essais ont porté sur le rembourrage par la mousse feutrée fenétrée (273,284,285).
Pas d’autres essais cliniques contrélés identifiés pour le repos au lit, I'utilisation des cannes,
des fauteuils roulants, des pansements de décharge, le débridement des callosités, la force
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lie au pied et les exercices d’étirements, ou le travail de la marche pour la cicatrisation des
maux perforants plantaires.

Un ERC de faible qualité a montré un temps de cicatrisation était significativement plus court
avec la mousse feutrée fenétrée portée dans une chaussure post opératoire comparativement
a la demi chaussure utilisée sans la mousse feutrée fenétrée (285). Un autre ERC n’a montré
aucune différence au niveau de la réduction des dimensions de l'ulcére a 4 semaines entre la
mousse feutrée ajustée au pied et portée dans une chaussure post opératoire
comparativement a la mousse feutrée fenétrée ajustée a une chaussure post opératoire (284).
Une étude de cohorte rétrospective de faible qualité n’a pas trouvé de différences entre la
cicatrisation des ulcéres ou le temps de cicatrisation entre la mousse feutrée fenétrée ajustée
au pied dans une chaussure post opératoire, la mousse feutrée fenétrée ajustée a une
chaussure post opératoire, la botte de marche ou le PCT (273). En outre, deux études dans le
méme sujet ont trouvé que la mousse feutrée fenétrée ajoutée aux chaussures post
opératoires a réduit modérément les pressions plantaires plus d’'une semaine
comparativement aux chaussures post opératoires seules (286,287).

Nous concluons que la mousse feutrée fenétrée utilisée avec un appareillage de décharge
remontant a la cheville pourrait étre plus efficace que le fait de porter I'appareillage tout seul,
ceci permet de réduire la pression plantaire et de cicatriser le mal perforant plantaire. En
outre, la mousse feutrée fenétrée utilisée avec des chaussures thérapeutiques de série ou des
chaussures de commerce était plus efficace que le port de chaussures seules.

Seulement deux études contrblées ont rapporté des niveaux de complications similaires par
rapport a 'utilisation de la mousse feutrée fenétrée ajoutée a un appareillage de décharge
remontant a la cheville comparativement a un appareillage remontant a la cheville seul,
incluant des plaies cutanées mineures / macérations (10% vs 20%) et nouvelles infections (25%
vs 23%) (284,285).

On n’a pas trouvé d’autres études controlées identifiées portant sur les préférences des
patients ou les colts ; cependant, les patients vont probablement valoriser et préférer
I'utilisation de la mousse feutrée fenétrée comme une modalité facile a utiliser. Les colts de
la mousse feutrée fenétrée sont relativement bas, mais cette méthode nécessite un
changement fréquent par le clinicien, le patient, un parent, ou une infirmiere a domicile.

En se basant sur I’évidence des travaux effectués, la mousse feutrée fenétrée peut étre utilisée
dans un appareillage de décharge remontant a la cheville ou quand les appareillages de
décharge ne sont pas disponibles. Elle peut aussi étre ajustée convenablement dans des
chaussures thérapeutiques de série ou chaussures de commerce. Nous définissons
I'ajustement convenable dans les chaussures comme fournissant un espace suffisant pour la
forme du pied du patient avec la mousse feutrée fenétrée ajoutée. Ceci permet un traitement
de décharge de l'ulcére si les autres formes de décharge, comme mentionnées dans les
recommandations 1 a 3, sont indisponibles. Qu’il s’agisse de la mousse feutrée fenétrée
ajustée au pied ou a la chaussure ou aux semelles, il n'y a pas de différence pour la
cicatrisation, bien que I'ajustement au pied fournisse une certaine décharge quand le patient
est non adhérent au port de chaussures.
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En conclusion, en se basant sur quelques études contrélées de faible qualité, et la difficulté de
déterminer I'effet ajouté de la mousse feutrée fenétrée dans ces études, la qualité de
I’évidence est évaluée en tant que faible. Tout bénéfice trouvé avec la mousse feutrée
fenétrée lui donnera plus d’avantages. La recommandation est évaluée en tant que faible,
devant le manque d’information par rapport aux co(ts et les préférences du patient.

Finalement, en se basant sur I'évidence de toutes les études portant sur les interventions de
décharge et I'avis des experts, la mousse feutrée fenétrée peut étre utilisée comme un
guatrieme choix de traitement de décharge pour la cicatrisation des ulcéres soit associée aux
appareillages de décharge soit ajustée convenablement dans un chaussage thérapeutique de
série ou chaussage de commerce en |'absence d’appareillages de décharge disponibles.
Cependant, la mousse feutrée ne doit jamais étre utilisée seule.

La prescription des appareillages de décharge amovibles doit étre obligatoirement
associée a une éducation thérapeutique du patient et de son entourage pour améliorer
la compliance et I'adhésion au port permanent du dispositif de décharge tant que la

v

|ésion y est.

Figure 3 : La mousse feutrée fenétrée en regard d’un ulcére de I'avant pied
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4. Les techniques de décharge chirurgicales :

PICO :
Chez les patients présentant une ulcération diabétique du pied, les techniques de
décharge chirurgicales sont-elles plus efficaces que celles non-chirurgicales ?

Recommandation 6 :
Chez un patient diabétique présentant une neuropathie périphérique avec une ulcération
plantaire en regard de la téte métatarsienne et en cas d’échec des traitements conservateurs,
il est suggéré d’utiliser I'allongement du tendon d’Achille, les ostéotomies de
raccourcissement meétatarsiennes, les résections des tétes métatarsiennes ou les
arthroplasties afin de favoriser la guérison de 'ulcére. (Faible, Faible)

Argumentaire scientifique :

Les techniques de décharge chirurgicales sont habituellement utilisées pour les maux
perforants plantaires considérés comme difficiles a guérir par les moyens de décharge non
chirurgicaux (264). Ces techniques modifient la structure du pied et permettent d’obtenir une
décharge permanente des zones de d’hyperpression, avec cependant un risque accru de
complications (264). La décharge chirurgicale est définie comme une intervention réalisée
dans le but de soulager le stress mécanique d'une région spécifique du pied, et comprend
généralement l'allongement du tendon d'Achille, la résection de la téte métatarsienne,
I'ostéotomie, I'arthroplastie, I'exostosectomie, la fixation externe, le transfert des tendons
fléchisseurs ou la ténotomie et les techniques de comblement par silicone ou graisse.

Une revue systématique de la littérature récente (233) a identifié une méta-analyse de haute
qualité sur ce sujet (288). Cette méta-analyse a inclus deux 2 ECR, un de haute qualité (289)
et un de faible qualité (290), qui ont toutes deux étudié |'allongement du tendon d'Achille et
du gastrocnémien par rapport aux témoins utilisant une immobilisation par platre circulaire
(288). Aucune différence significative n’a était retrouvée concernant la qualité ni le délai de la
cicatrisation du mal perforant (288). L'ECR de haute qualité a trouvé de petits effets, mais
ceux-ci n'étaient pas statistiquement significatifs, sur les maux perforants cicatrisés (100%
contre 88%, p = 0,12) et le délai de leur cicatrisation (40,8 jours contre 57,5 jours, p = 0,14),
en faveur de I'allongement du tendon d’Achille du tendon avec platre par rapport au platre
seul, chez les patients présentant une réduction de la flexion dorsale de la cheville (289).
Quatre études rétrospectives non contrélées ont montré une cicatrisation de 80 a 95% en 3
mois apres allongement du tendon d'Achille (291,292).

Un ECR de haute qualité a révélé que la résection de la téte métatarsienne en combinaison
avec des chaussures thérapeutiques, guérissait plus de maux perforants par rapport aux
chaussures thérapeutiques seules, (95% v 79%, p <0,05), avec un délai de guérison plus court
(47 v 130 jours, p <0,05) (293). Trois études rétrospectives de cohorte, controlées, de faible
qualité ont également révélé que les résections des tétes métatarsiennes avaient un temps
de guérison plus court (de 21 a 350 jours, p <0,05) que les moyens de décharge non
chirurgicales (Botte de marche amovible, chaussures post opératoires et chaussures
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thérapeutiques) (294,295). De plus, six études non controlées ont montré des effets
favorables de la résection de la téte métatarsienne (qu’elle soit unique ou de toutes les tétes),
sur le délai de guérison des maux perforants plantaires en regard de la téte métatarsienne,
chez les patients chez qui le traitement non chirurgical avait échoué (296,297).

Deux études rétrospectives controlées de faible qualité, ont étudié I'effet de I'arthroplastie de
la métatarso-phalangienne en plus du platre circulaire et ont trouvé un délai de cicatrisation
plus court (de 24 a 43 jours, p <0,05) par rapport aux dispositifs de décharge non amovibles
(platre circulaire ou orthése de marche non amovible) (298,299). Quatre études non
contrblées ont montré entre 91% et 100% de cicatrisation des maux perforants plantaires,
latéraux ou dorsaux a l'aide d'une arthroplastie articulaire inter-phalangienne ou métatarso-
phalangienne (300,301).

Les inconvénients potentiels de ces techniques chirurgicales comprennent les complications
postopératoires, I'infection, les troubles de la marche, les difficultés d’intervention sur pied
de Charcot, la rupture du tendon d'Achille et les maux perforants plantaires de transfert
(291,302,303). Les essais contrblés rapportant des événements indésirables ont trouvé des
résultats mitigés (289,293,294,298,299). Ceux-ci comprenaient une augmentation
significative des maux perforants du talon aprés un allongement du tendon d'Achille par
rapport au platre circulaire seul (13% v 0%, p <0,05), mais un nombre similaire d'abrasions
(13% vs 18%), d’infections (3% vs 0%), d’amputations (0% vs 3%), de chutes (7% vs 0%) et de
déces (10% vs 9%) (289). La plupart des autres essais ont comparé des techniques chirurgicales
a des dispositifs de décharge amovibles ou a des chaussures et ont trouvé des résultats mitigés
sur les événements indésirables. Il n’y avait pas de différence significative entre ces moyens,
y compris pour l'infection (5-40% v 13-65%) et I'amputation (5-7% v 10- 13%) (p> 0,05) (293—
295,298). Une étude récente controlée de faible qualité portant sur les résections des tétes
métatarsiennes a révélé une diminution significative du nombre d'hospitalisations et
d'infections par rapport aux moyens de décharge non chirurgicaux décrits comme la décharge
compléte ou les chaussures spécialisées.

Une seule étude contrélée a fait état des préférences des patients, constatant une géne plus
élevée dans un groupe de décharge chirurgicale durant la convalescence (p <0,05), mais une
satisfaction plus élevée aprés le traitement par rapport aux chaussures médicales (p <0,01)
(293). Nous n'avons trouvé aucun essai contrdlé portant sur les colts. Les colts de traitement
pour les interventions chirurgicales sont généralement considérés comme plus élevés que
pour les traitements non chirurgicaux, bien qu'aucune étude n'ait montré de différence de
colts entre la résection métatarsienne de la téte et le traitement non chirurgical d'un mal
perforant plantaire (304).

En résumé, il existe des preuves pour soutenir les moyens de décharge chirurgicales par
rapport au traitement non chirurgical afin d’améliorer le délai de cicatrisation des maux
perforants plantaires rebelles au traitement conservateur. Cependant, sur la base du faible
nombre d'essais controlés pour chaque intervention chirurgicale, de la faible qualité générale
de ces essais et des avantages mitigés, nous considérons que le niveau de preuve pour cette
recommandation est faible. Lorsqu’on considéere que les avantages ne concernent
principalement que le temps de guérison et non le taux de guérison, il n'est pas clair que les
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avantages I'emportent sur le préjudice potentiel. Les patients peuvent apprécier et préférer
un traitement chirurgical apres un traitement non chirurgical long et infructueux (comme avec
des dispositifs de décharge remontant au genou). Ainsi, nous considérons la puissance de
cette recommandation comme étant faible. Cependant, il est envisagé de réaliser une
décharge chirurgicale lorsque le traitement et les moyens non chirurgicaux échouent dans la
cicatrisation du mal perforant plantaire. La décharge chirurgicale est contre-indiquée en cas
d'ischémie sévere, celle-ci doit étre traitée en priorité dans ces cas.

Dans notre contexte tunisien, l'indication des techniques chirurgicales doit étre
proposée en dernier recours aprées échec des interventions de décharge déja citées et
doivent étre pratiquées par une équipe chirurgicale expérimentée dans la prise en
charge du pied diabétique.

Recommandation 7 :
Chez un patient diabétique présentant une ulcération plantaire de l'orteil d’origine
neuropathique, et en cas d’échec des traitements conservateurs, il est suggéré de réaliser une
ténotomie du fléchisseur de I'orteil ou une arthroplastie afin de favoriser la guérison de
I'ulcere. (Faible, Faible)

Argumentaire scientifique :

Deux revues systématiques récentes ont été identifiées sur l'intérét de la ténotomie du
fléchisseur des orteils sur I’évolution du mal perforant plantaire (305,306). Les deux revues
ont identifié les cing mémes études non contrdlées (307,308) et I'une des revues a identifié
une sixieme étude non controlée (309). Une revue systématique plus large a rapporté un taux
de guérison global de 97% sur une moyenne de 29,5 jours (305). La majorité des études qui
ont rapporté des événements indésirables, ont rapporté des taux modérés d'infections (2-
7%), des lésions de transfert (5-16%), des amputations (2-9%) ou des récidives de maux
perforants plantaires (0-21%) (305). Aucune étude n'a signalé les préférences des patients ou
les résultats en termes de co(ts.

Bien que les études controlées sur ce sujet soient rares, nous considérons cette procédure
comme étant une intervention intéressante chez les patients présentant des orteils en
marteaux et des maux perforant digitaux récalcitrants, en particulier ceux dont le traitement
non chirurgical a échoué. Cependant, la puissance des preuves de cette recommandation est
considérée comme étant faible. Les avantages possibles de la ténotomie des fléchisseurs des
orteils peuvent I'emporter sur le préjudice potentiel. Les patients ayants des maux perforants
digitaux qui ne guérissent pas avec un traitement non chirurgical peuvent apprécier et
préférer le traitement par ténotomie des fléchisseurs, qui peut étre effectuée en ambulatoire,
sans avoir besoin d'immobilisation ultérieure. Les co(ts et la rentabilité de cette procédure

n'ont pas été évalués. Nous considérons donc que la puissance de cette recommandation est
faible.
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5. Autres ulceres

PICO : Chez les patients avec un mal perforant plantaire compliqué d’une infection ou d’une
ischémie, quelle intervention de décharge est efficace pour la cicatrisation du mal perforant
plantaire ?

Recommandation 8 :
Chez un patient diabétique et ayant un mal perforant plantaire de I'avant pied ou du médio
pied avec association d’une infection légére et une ischémie légére, ou soit une infection
modérée ou une ischémie modérée, il est suggéré d’envisager l'utilisation d’un appareillage
de décharge remontant au genou pour favoriser la cicatrisation de l'ulcere. (Faible ; Faible).

Recommandation 9 :
Chez un patient diabétique et ayant un mal perforant plantaire de I'avant pied ou du médio
pied avec association d’une infection modérée et une d’une ischémie modérée, ou soit une
infection sévére ou une ischémie sévéere, traiter en premier lieu l'infection et/ou I'ischémie,
et suggérer I'utilisation d’'une intervention de décharge basée sur les fonctions du patient, son
statut de déambulation et son degré d’activité, pour favoriser la cicatrisation de |'ulcére
(Faible ; Faible).

Argumentaire scientifique :

En pratique clinique, plusieurs ulcéres plantaires ne sont pas d’origine purement
neuropathique, mais ont un certain degré d’infection et/ou d’ischémie présent. Ces ulceres
nécessitent toujours une décharge puisqu’ils sont dus a la neuropathie diabétique et au stress
mécanique. Cependant, quand ces ulceres sont compliqués d’infection ou d’ischémie, les
professionnels de la santé doivent étre prudents concernant quels types de décharges utiliser
et quand les utiliser.

Comme ce qui a été identifié dans la recommandation 1, les appareillages de décharge non
amovibles remontant au genou sont suggérés pour la cicatrisation des maux perforants
plantaires de I'avant pied avec une infection légére, un exsudat léger a modéré ou une
ischémie légére (234-236,238,250,258).

La décharge non amovible ne doit pas étre utilisée pour les infections modérées a séveres ou
les ulceres avec exsudats abondants qui nécessitent fréquemment des soins locaux ou une
inspection de la plaie, ou une ischémie modérée a sévere avec un doute sur le potentiel de
cicatrisation de la plaie, ou quand il y a présence d’une infection légére associée a une
ischémie légere (234-236,239,250,258). Les appareillages de décharge amovibles remontant
au genou doivent étre suggérés pour la cicatrisation des ulcéres avec présence d’une infection
légére associée a une ischémie légere, ou avec des exsudats abondants, présence d’infection
modérée ou ischémie modérée. Tous ces ulceres nécessitent fréquemment des soins locaux
ou une inspection.

Cependant, si un ulcere de I'avant pied est compliqué d’une infection modérée associée a
une ischémie modérée, ou par une infection sévére ou une ischémie sévere, l'infection ou
I'ischémie doivent étre traitées en premier lieu et une intervention de décharge doit étre
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appliquée basée sur les fonctions du patient, son statut de déambulation et son niveau
d’activité.

La qualité d’évidence de I'ensemble de ces recommandations est faible puisqu’elles sont
toutes basées uniqguement sur quelques études observationnelles (239,250,253,254), des
interprétations a partir de petits sous-groupes de patients ayant eu ces complications et
faisant partie d’essais contrélés plus larges (255—-257), et I'opinion d’experts, mais avec la
notion que ces ulceres plantaires nécessitent encore la décharge pour la cicatrisation
(232,234). En outre, en se basant sur le manque d’évidence, le manque de données par
rapport aux dangers ou bénéfices, préférences des patients et co(ts, la force de ces
recommandations est faible.

PICO : Chez les personnes ayant un mal perforant plantaire de l'arriere-pied, quelle
intervention de décharge est efficace pour guérir I'ulcération ?

Recommandation 10 :

Chez un patient diabétique ayant un mal perforant plantaire au niveau du talon, envisager
I"utilisation d’un dispositif de décharge remontant au genou ou une autre intervention de
décharge qui réduit efficacement la pression plantaire au niveau du talon et qui est tolérée
par le patient, pour favoriser la cicatrisation de l'ulcére. (Faible ; Faible).

Argumentaire scientifique :

La prévalence des maux perforants plantaires de I'arriere-pied est inférieure a celle de I'avant-
pied (310,311), cependant, elles sont plus difficiles a décharger et a cicatriser (264). Il y a peu
de preuves disponibles sur les interventions de décharge pour traiter les ulcéres plantaires de
I'arriere-pied (264).

La revue systématique mise a jour (233) a identifié une seule étude controlée qui a rapporté
spécifiguement les résultats de cicatrisation pour les maux perforants de l'arriére-pied (282).
Cet ERC de faible qualité a indiqué que les ulcéres déchargés avec un PCT avaient un temps de
guérison plus court que ceux utilisant des chaussures thérapeutiques (69 jours vs 107 jours),
mais aucun degré de signification statistique n'a été rapporté (282). Un autre ERC de haute
gualité a comparé un moulage du talon en fibre de verre aux soins standards de la plaie chez
des patients ayant des ulcéres du talon, mais dont la plupart (72%) n'étaient pas plantaires.

Comme les résultats sur la cicatrisation étaient limités, nous avons évalué les mesures de
substitution pour la décharge comme recommandé précédemment (268) et identifié trois
essais controlés portant sur les réductions de pression plantaire. Un ERC de haute qualité a
révélé une réduction de pression plantaire de l'arriére-pied par rapport a la pression de base
aux pieds nus qui était légérement supérieure chez les patients portant un PCT par rapport a
ceux portant une orthése de marche remontant au genou, mais cette différence n'était pas
significative (54% vs 40%, p = 0,11) (269). Un autre ERC de haute qualité a trouvé une
augmentation significative des pressions plantaires de I'arriére-pied chez les personnes ayant
subi un allongement du tendon d'Achille en combinaison avec un PCT comparativement a ceux
traités par un PCT seul (70,6 + 28,1 vs 55,8 + 30,7 N / cm2, p = 0,018) (269). L'autre essai
contrdlé non randomisé de faible qualité a rapporté que les pressions plantaires de I'arriere
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du pied ont augmenté de 10% dans une orthése de marche amovible remontant a la cheville
par rapport aux pressions de base dans les chaussures de commerce (312).

Un certain nombre d'études transversales congues a ce sujet ont également étudié I'effet de
différentes interventions de décharge sur les pressions plantaires de I'arriere-pied (290,291).
Trois études ont comparé les PCT par rapport aux ortheses de marche remontant au genou et
ont trouvé des résultats différents. Une étude a trouvé que les PCT permettaient une
réduction légerement supérieure de la pression au niveau de l'arriere-pied (313).

Une autre étude a trouvé que les ortheses de marche remontant au genou réduisaient plus la
pression de I'arriére-pied (277), et une troisieme étude a constaté qu'ils avaient les mémes
effets sur la réduction de la pression (270).

De nombreuses autres études ont trouvé que les dispositifs amovibles remontant au genou
(Bottes de marche et PCT bivalves) permettaient une réduction de la pression plantaire de
I'arriere-pied légerement supérieure par rapport aux dispositifs remontant a la cheville (Bottes
de marche, chaussures en platre, chaussures thérapeutiques a usage temporaire
postopératoires) (270,277), mais le degré de signification n’était pas toujours élevé (270).
D'autres études ont trouvé que les dispositifs amovibles remontant a la cheville permettent
une réduction supérieure de la pression plantaire de I'arriére-pied par rapport aux chaussures
(thérapeutiques et standard) (280,281). Les chaussures de décharge du talon sont
spécifiguement congues pour la décharge du talon, mais leur efficacité sur la réduction de la
pression n'a pas été testée a ce jour.

Aucune étude contrblée n'a porté spécifiquement sur les complications lors du traitement des
personnes souffrant en cas d'ulceres de l'arriere-pied. Cependant, un ERC a révélé une
augmentation de la survenue de nouveaux ulcéres du talon chez ceux qui subissent un
allongement du tendon d'Achille en combinaison avec un PCT pour cicatriser les ulceres de
I'avant-pied comparativement a ceux qui ont eu un PCT seul, mais n'a pas rapporté de degré
de signification (13% contre 0%) (289). Sinon, nous suggérons que les complications liées aux
différentes interventions de décharge seraient similaires a celles permettant de cicatriser un
mal perforant plantaire de I'avant-pied. Ainsi, nous considérons que les dispositifs amovibles
et non amovibles remontant au genou entrainent une faible incidence de complications, mais
qui est potentiellement légerement supérieure que les dispositifs amovibles remontant a la
cheville. Aucune étude n'a porté sur les préférences ou les colts pour le traitement des ulceres
plantaires de l'arriere-pied.

En résumé, il existe des preuves que l'utilisation de dispositifs de décharge remontant au
genou pourrait étre plus efficace que d'autres interventions de décharge par rapport au délai
de cicatrisation et la réduction des pressions plantaires au niveau du talon.

Cependant, en se basant sur un essai contrélé de faible qualité comparant des sous-groupes
avec la majorité non contrélée, la qualité de I'évidence est faible. Lorsque nous considérons
les avantages principalement liés a des petits effets sur le délai de guérison et a la réduction
de la pression plantaire par rapport a d'autres interventions de décharge, et étant donné le
mangque de données sur les dangers, les préférences des patients et les colts, nous évaluons
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cette recommandation comme faible. Par conséquent, il est envisagé d’utiliser un dispositif
de décharge remontant au genou ou toute autre intervention de décharge qui peut démontrer
une réduction efficace de la pression plantaire au niveau du talon.

PICO :
Chez les personnes avec une ulcération non plantaire, quelle intervention de décharge est
efficace pour la cicatrisation du mal perforant ?

Recommandation 11 :
Chez un patient diabétique ayant un ulcére du pied non plantaire, utiliser un dispositif de
décharge amovible remontant a la cheville, des modifications au niveau des chaussures, des
écarteurs d'orteils ou des orthéses, selon le type et la localisation de l'ulcére du pied, pour
favoriser la cicatrisation de l'ulcére (Forte, Faible).

Argumentaire scientifique :

Dans I'ensemble, il existe tres peu d’évidences disponibles sur les modalités de traitement des
ulceres du pied non plantaire malgré le fait que 'ulcération non plantaire soit répandue et
nécessite également un soulagement des contraintes mécaniques. La revue systématique
mise a jour (233) a identifié un seul essai contrélé qui pourrait en partie aborder ce sujet. Ce
grand ERC de haute qualité a comparé un talon en fibre de verre sur mesure associé aux soins
habituels avec les soins habituels seuls (« les soins habituels n'étaient pas uniformes ») chez
les patients qui, pour la plupart (72%), avaient des ulcérations non plantaires au niveau du
talon. lls n'ont trouvé aucune différence pour la cicatrisation des ulceres, les complications ou
les préférences des patients, mais on a trouvé que le moulage du talon avait des co(ts globaux
plus élevés. Bien que les patients atteints de mal perforant non plantaire représentent la
majorité des patients inclus, 'ERC n'a pas rapporté des résultats spécifiques pour le mal
perforant non plantaire (311).

Par conséquent, jusqu'a ce que de nouvelles preuves soient disponibles et en fonction de
I'emplacement de l'ulcere non plantaire, il est recommandé que diverses modalités puissent
étre envisagées, incluant les dispositifs de décharge remontant a la cheville, les modifications
des chaussures thérapeutiques ou de commerce, les écarteurs d'orteils et les orthéses
plantaires. Les chaussures n'ont pas a étre thérapeutiques, mais peuvent étre des chaussures
conventionnelles bien ajustées ou modifiées dans I'objectif de prévention du contact direct
avec l'ulcere. La modalité choisie doit étre basée sur le principe selon lequel elle évite tout
stress mécanique ou tout contact avec l'ulcére et qui est adaptée au reste du pied afin de ne
pas produire de nouvelles lésions.

Sur la base de 'ERC et I'avis d'experts, tout dommage potentiel tel que les Iésions directement
causées par ces autres modalités sur le pied devrait étre minime. Les patients préféreront
probablement ['utilisation de ces modalités pour le traitement de leurs ulcéres du non
plantaires au niveau du pied, puisqu’elles augmentent la protection de l'ulcére, par rapport
aux soins standards. Les colts supplémentaires liés a I'application de ces modalités sont
relativement faibles.
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En résumé, en raison du manque de données, la qualité de I'évidence pour cette
recommandation est évaluée en tant que faible. Cependant, la force de la recommandation
est évaluée en tant que forte. Ceci est basé sur le fait que ces modalités comparées aux soins
standards des plaies seules produiraient des avantages en termes de cicatrisation du mal
perforant, de réduction du stress mécanique et de la préférence des patients, qui devraient
I'emporter sur les dommages ou les petits colts de traitement.

~ | Dans le contexte tunisien, les podologues sont peu sollicités dans la prise en charge du
pied diabétique malgré leur réle primordial dans la prévention primaire et secondaire.
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V1) ANNEXES

ANNEXE 1
Question PIPOH

Population : Adulte diabétique de plus de 18 ans
L’intervention : Prise en charge du pied diabétique du diagnostic au traitement

Professionnels : Médecins généralistes, Orthopédistes, Chirurgiens plasticiens, Chirurgiens
vasculaires, Endocrinologues, Nutritionniste, Podologues, Infectiologues, Médecins physique,
Dermatologue, Neurologue, Biologiste, pharmacien, infirmier, radiologue, Chirurgie générale.

Outcomes : Améliorer la prise en charge du pied diabétique

e Harmoniser les pratiques de prise en charge des lIésions du pied diabétique
e Réduction des amputations
e Diminution des co(ts de la pathologie
Horizon de soin : Premiére ligne, deuxiéme troisieme ligne, secteur privé, secteur public
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ANNEXE 2

PRISMA 2009 Flow Diagram
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ANNEXE 3

Evaluation AGREE I
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