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ent grave des immobilisations prolongées. Elles
, malgré les efforts déployés par le
die, d’un traumatisme ou d’'un handicap

. PREF ACE Les escarres sont un effet secondaire fréquent et potentiell
sont fréquentes chez les patients hospitalisés pour de Ion
personnel soignant pour les prévenir. Elles s'ajoutent au
chez des personnes déja gravement touchées.

rév es escarres, ou pour les empécher de s’aggraver.

Divers dispositifs médicaux ont été mis au point p
i 2 étudié l'efficacité clinique de I'un de ces dispositifs,

L'étude présentée dans ce rapport est la
fait Iobjet d'un essai clinique fmance par . « Piggyback » signifie que I'évaluation économique est
qui découlent directement d'un essai clinique. Elle était donc
décision concernant 'utilisation des pansements multicouches

, mais aussi pour jeter les bases des futures autres évaluations

importante non seulement pour &
en pratique quotidienne dan

économique.

Jusqu'a présent, |

posons de données dont la pertinence pour le contexte belge est évidente. Et comme il s'agit
iques, nous avons la certitude que leurs résultats refletent I'efficacité de l'intervention dans des

expérience d’évaluation économique piggyback est globalement positive, méme si des
ions sont assurément possibles. Le KCE a l'intention de développer cette approche a l'avenir, afin

d’'une évaluation économique piggyback, et nous chercherons la maniére la plus efficace de la réaliser, en
collaboration avec les équipes de recherche clinique et les autorités responsables de la gestion des données.

Christophe Janssens Irina Cleemput Marijke EYSSEN
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1. INTRODUCTION

1.1. Qu’est-ce qu’'une escarre ?

Une escarre ou ulcére de décubitus est une lésion localisée de la peau et
des tissus profonds sous-jacents qui survient aux endroits de pression
(principalement : sacrum, talon, grand trochanter) lorsqu’'une personne
reste longtemps dans la méme position. Elle est due a la pression qui
s’exerce sur les tissus, éventuellement combinée a des forces de
cisaillement (p. ex. lorsque le patient glisse dans son fauteuil).

La classification internationale des escarres décrit quatre stades selon la
profondeur des lésions :

e Catégorie | : peau intacte présentant une rougeur ne disparaissant pa
a la pression ;

e  Catégorie Il : ulcére superficiel (perte partielle du derme) ;

e Catégorie Ill : perte compléte du derme avec exposition po
graisse sous-cutanée. L'os, le tendon ou le muscle e

EeXposes ;
e Catégorie IV : perte de tissu de pleine épaisseur avec ion de l'os,
du tendon ou du muscle.
A ces 4 catégories, on ajoute deux formes « in parce que la
Iésion se joue dans la profondeur du tissu mais quejles ne sont pas

visualisables :

. 30|t que la base de Iescarre est can pletem

a Il existe d’autres échelles d’évaluation de ce risque, telles que les échelles de
Norton, Waterlow ou Cubbin-Jackson. Il n’existe pas de données probantes
montrant la supériorité de I'une par rapport aux autres (cf. Rapport KCE 193)
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e soit que la peau reste fermée en surface mais localement colorée
(violette, marron).

possible de déterminer la profondeur

Dans ces deux dernlers c
ateg scarre, mais leur évolution peut étre

réelle et donc la
rapidement défavora

Les princip X te

ainsi\gue toutes les causes d'immobilisation prolongée
che, démence...). Les risques de développer une escarre

friction/cisaillement (capacité a maintenir une bonne position
lit ou le fauteuil), sa sensibilité (capacité a percevoir I'inconfort de sa
), son état nutritionnel et 'humidité a laquelle la peau est exposée?.

La prévention des escarres

Une grande part de la prévention des escarres consiste a repositionner
réguliéerement le patient de maniere a éviter toute pression prolongée sur
les zones de contact. Elle fait également appel a une large gamme de
matelas et de coussins spécialisés qui permettent de réduire la pression.
Ces derniéres années, I'application de pansements en mousse
multicouches avec bordure adhésive a base de silicone®, déja utilisés
dans le traitement des plaies, se profile de plus en plus comme une mesure
prophylactique additionnelle.

Ces pansements forment une sorte de coussin absorbant posé sur la peau.
lls sont constitués d’'une partie centrale en mousse de polyuréthane
absorbante. Grace a la structure en multicouches, cette mousse redistribue
la pression sur une plus grande surface et atténue les forces de cisaillement.
Elle a également pour fonction d'absorber I'humidité afin de protéger le

b Dans la suite de ce rapport, nous les appellerons plus simplement
« pansements multicouches siliconés ».


https://www.kce.fgov.be/fr/publications/tous-les-rapports/recommandations-nationales-pour-la-prevention-des-escarres-de-decubitus
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microclimat cutané. Quant aux adhésifs souples a base de silicone, qui ont
une tension superficielle plus faible que les adhésifs classiques, ils adherent
mieux a la surface inégale de la peau, peuvent étre retirés en douceur et
étre ensuite repositionnés a plusieurs reprises. Cette derniére propriété est
intéressante car elle permet d’examiner la peau sans avoir a changer le
pansement aprés chaque examen.

L'utilisation des pansements multicouches siliconés semble prometteuse.
Les plus récents guidelines internationaux® recommandent leur utilisation en
prophylaxie chez les patients a risque (recommandation faible), en
complément des stratégies préventives standard. Toutefois, la majorité des
études a leur sujet sont de faible qualité et concernent essentiellement des
patients en soins intensifs.

1.3. Une recherche HTA qui s’inscrit dans les suites d’'un
essai clinique

essai était justifié par le manque de preuves solides de I
pansements en usage prophylactique.

L’essai clinique Pressure Ulcer Prevention a donc été
a la question suivante : Les pansements multicouche
efficaces en tant que prophylaxie adjuvante p Selui

x belges. L'hypothése
le comparateur a été
gt du sacrum. La question

confirmée, du moins pour les es -
cout-efficacite.

qui se pose deés lors est celle de |

e European Pressure Ulcer Advisory Panel, National Pressure Injury Advisory
Panel and Pan Pacific Pressure Injury Alliance. Prevention and Treatment of
Pressure Ulcers/Injuries: Quick Reference Guide. Emily Haesler (Ed.).
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La présente recherche de Health Technology Assessment (HTA) s’inscrit
donc dans la continuation de I'essai clinique Pressure Ulcer Prevention et
vise cette fois a répon a la question de recherche suivante : Les
pansements multi ili s sont-ils colt-efficaces en tant que
prophylaxie adju éduire l'incidence des escarres du
sacrum dans un ion hospitaliere a haut risque, en

que le programme KCE Trials ?

n programme de financement public d’essais cliniques
erciaux et axés sur la pratique. En d’autres termes, il s’agit
iques qui abordent des questions généralement laissées de
e par l'industrie malgré un important intérét sociétal, comme par
le comparer des stratégies thérapeutiques entre elles (par exemple
d techniques chirurgicales) ou étudier I'effet des médicaments
istants sur des populations rarement prises en compte dans les études
commerciales, comme les enfants ou les personnes agées.

Les essais cliniques de KCE Trials sont :
e non-commerciaux

e pragmatiques et axés sur la pratique: a la différence des essais
commerciaux, ils portent sur des patients traités dans les conditions
de la vie réelle (dans les hopitaux, les cabinets de médecine
générale, les maisons de repos, etc.)

e comparatifs: ils comparent l'efficacité de traitements déja utilisés
mais qui n’ont jamais été comparés directement entre eux

e potentiellement susceptibles de permettre des économies pour
'assurance maladie

EPUAP/NPIAP/PPPIA:2019
https://www.internationalguideline.com/static/pdfs/Quick Reference Guide-

10Mar2019.pdf



https://www.internationalguideline.com/static/pdfs/Quick_Reference_Guide-10Mar2019.pdf
https://www.internationalguideline.com/static/pdfs/Quick_Reference_Guide-10Mar2019.pdf
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e non limités a des médicaments ou a des dispositifs médicaux : ils
peuvent aussi porter sur des modifications de style de vie, des
psychothérapies, des tests de diagnostic, des interventions
chirurgicales, etc.

e assurés de générer des bases de données disponibles pour des
recherches d’intérét public, afin de pouvoir mener, par exemple, des
études colt-efficacité détaillées et indépendantes.

Le KCE est responsable de la sélection, du financement et du suivi des
essais cliniques, mais les études elles-mémes sont réalisées dans les

hépitaux belges qui se portent candidats.

2. REVUE DE LA LITTERATURE
ECONOMI

Dans ce chapitre,
de la littérature écon

ése les résultats d’'une revue systématique
rnationale relative au rapport colt-efficacité
ches siliconés. L'objectif de cette revue n’était pas
ort colt-efficacité de ces pansements, mais plutét

omique basée sur les résultats de I'essai multicentrique
. Il est cependant intéressant d'analyser brievement les
de ces études, ne serait-ce que pour comprendre pourquoi nos
tats s’en écartent.

rtant sur I'utilisation de pansements multicouches siliconés pour la
evention des escarres dans différentes populations de patients
hospitalisés, avec un groupe témoin recevant les mesures préventives
standard selon les normes locales. La plupart de ces études comportent des
conflits d'intéréts, a I'exception de I'évaluation du NICE britannique, réalisée
par des évaluateurs indépendants. Trois des huit études ne rapportent pas
de maniére transparente toutes les informations nécessaires a une
évaluation économique compléte (pour plus d’informations, voir le chapitre
4 du rapport scientifique).

Les colts des pansements (et du temps consacré a leur manipulation)
semblent relativement faibles, surtout lorsqu'’ils sont comparés aux codts
associés au traitement des escarres, dont I'estimation est assez élevée
dans la plupart des études. Comme on pouvait s'y attendre, les économies
sont plus importantes lorsque l'incidence des escarres augmente dans le
groupe témoin (soins standard). La plupart des auteurs concluent que les
pansements multicouches siliconés sont (probablement) colt-efficaces en
tant que mesure adjuvante dans la prévention des escarres dans les
populations étudiées. Un certain nombre d'études indiquent méme que
l'utilisation de pansements multicouches permet des économies. Deux
études ont réalisé des analyses de sous-groupes et obtiennent des résultats
plus favorables pour le sacrum que pour les talons.
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Les résultats de ces études ne sont cependant pas directement
comparables a ceux de l'essai pragmatique belge (voir chapitre suivant).
D’une part, parce que certaines d’entre elles prennent également en compte
dans leurs résultats les escarres de catégorie |. Mais aussi, surtout, parce
que ces études portent sur des populations tres différentes de celle de notre
essai pragmatique, comme par exemple des patients en soins intensifs
présentant un risque élevé a trés élevé d'escarres, des patients agés de 83
ans en moyenne avec une fracture de la hanche ou des résidents de
maisons de repos a risque élevé d'escarres. Les risques de base et, par
conséquent, la réduction des risques et les nombres de patients a traiter
(Number needed to treat — NNT) obtenus (entre 9 et 12) ne peuvent donc
pas étre pris comme référence pour notre analyse économique.

3. EVALUATION ECONOMIQUE POUR LA
BELGIQUE

tion : Résultats d’un essai clinique

revention a été menée dans huit hdpitaux belges.
trois Répitaux universitaires et de cinq hdpitaux généraux,
diser les caractéristiques des patients (case-mix) et de
rendre 2 s plus généralisables. Le recrutement des patients s’est
: evrier 8 décembre 2018.

res une durée de séjour attendue d’au moins 7 jours et un score de
raden < 17 (ce qui correspond a un risque éleveé). Ce score fonctionne
selon un systéme de points allant de 6 a 23, et plus le score est bas, plus le
risque est élevé. Le score de Braden était de 13 en moyenne. L’age moyen
des participants était de 80 ans et la majorité d’entre eux étaient hospitalisés
dans des services de soins non-intensifs.

Les patients ont été randomisés en trois groupes :

e Un groupe expérimental 1 de 542 patients recevant des pansements
Allevyn®

e Un groupe expérimental 2 de 545 patients recevant des pansements
Mepilex®

e Un groupe témoin de 546 patients recevant des soins préventifs
standards

Afin de préserver la caractére non commercial de I'étude, il a été décidé de
tester deux marques de pansements différents. Les firmes ne sont pas
intervenues dans I'élaboration de I'étude qui a été entierement financée par
le KCE (y compris l'achat des pansements). Les deux groupes
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expérimentaux ont été analysés ensemble et considérés comme un groupe
unique d’intervention.

3.1.2. Intervention

Dans le groupes d’intervention, les pansements ont été appliqués endéans
les 48 heures suivant 'admission, sur la peau intacte séche, au niveau (1)
du sacrum, (2) du talon droit, (3) du talon gauche, (4) du grand trochanter
droit et (5) du grand trochanter gauche, et ce pour une durée maximale de
14 jours. Les patients ont également fait 'objet de toutes les mesures
préventives standard en cours dans le service ou ils étaient hospitalisés.

3.1.3. Comparateur

Les patients du groupe témoin ont bénéficié des mesures préventives
standard en cours dans les hopitaux participant a I'essai clinique,
I'exclusion de toute utilisation de pansements multicouches. Les mes

pression (matelas, etc.) en fonction de I'évaluation indivi
monitoring de I'état nutritionnel et des soins de
d'observation maximale était de 14 jours.

La période

d Beeckman D, Mathei C, Van cker A Van Houdt S, Vanwalleghem G,
Gryson L, et al. A national guide r the prevention of pressure ulcers.
Belgium: Belgian Health Care Knowledge Centre (KCE); 2012.

e European Pressure Ulcer Advisory Panel, National Pressure Injury Advisory
Panel and Pan Pacific Pressure Injury Alliance. Prevention and Treatment of
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3.1.4. Outcome

Le critére d'évaluation
(pendant 14 jours maximu

b

intervention) a l'aide du questionnaire EQ-5D-5L". et
e sécurité ont été effectuées sur la base des effets
lés.

incipal de cet essai était le taux d'incidence
ins une nouvelle escarre de catégorie
nt désignées dans la suite de ce rapport
lus ») au niveau du sacrum, des talons ou

ails de cet essai clinique se trouvent dans le chapitre 3 du
rt scientifique.

3.146. Résultats

rant I'essai, une moyenne de 13 pansements ont été utilisés pour chaque
patient du groupe d’intervention, pendant les 14 jours de lintervention (3
pour le sacrum et pour chaque talon, et 2 pour chacun des trochanters —
pour rappel, les pansements étaient appliqués systématiquement sur tous
les sites pendant cet essai).

L'analyse des résultats montre que 4,0 % des patients ont développé une
escarre (sacrum, trochanter ou talon) de catégorie Il ou plus dans le groupe
traité par pansements multicouches, contre 6,3 % dans le groupe témoin.
Cela correspond a une réduction significative de 36 % du risque de
développer une nouvelle escarre dans le groupe traité par pansements
multicouches.

Pressure Ulcers/Injuries: Clinical Practice Guideline. The International
Guideline. EPUAP/NPIAP/PPPIA; 2014.

f La matrice de référence utilisée était celle des Pays-Bas, car il n’existait au
moment de I'essai aucune matrice de référence belge. C’est désormais chose
faite — voir Rapport KCE 342 (2021)



https://www.kce.fgov.be/fr/publications/tous-les-rapports/une-matrice-de-valorisation-belge-pour-leq-5d-5l-comment-evaluer-la-qualite-de-vie-liee-a-la-sante
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Une analyse par sous-groupes des différentes localisations des escarres
montre un bénéfice clair (41 %) pour la prévention des escarres du sacrum
(apparition d’'escarre chez 2,8 % des patients du groupe ftraité par
pansements versus chez 4,8 % des patients du groupe témoin). Le NNT
pour prévenir une escarre de catégorie Il ou plus au niveau du sacrum
est de 50.

Par contre, au niveau des talons, ce bénéfice n’est pas trés marqué (1,4 %
versus 1,9 %) et non significatif. Quant a I'effet au niveau du trochanter, un
seul patient a développé une escarre a ce niveau et le risque peut donc étre
considéré comme minime.

Il N’y avait pas de différence significative entre les patients hospitalisés en
soins intensifs et les autres. Il n'y avait pas non plus de différence
significative entre les deux marques de pansements, mais I'étude n’était pas
congue pour démontrer une éventuelle différence sur ce plan.

Les résultats en termes de qualité de vie sont similaires dans le grg

de patients ayant développé une escarre).

En termes de sécurité, aucun effet indésirabl
cours de I'étude. Des effets indésirables mineurs rtés pour 28

- | s’agissait le plus
décollement du
ent multicouches lui-

mauvaise adhésion du pansementy a un entgulement des bords, etc. A noter
également que les pansements talonsjont provoqué quelques chutes

9 https://onlinelibrary.wiley.com/doi/full/10.1111/bjd.19689
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de patients (n=2) ou d'autres personnes, parce que ces pansements sont
glissants au contact du s@l, ou peuvent rendre le sol glissant.

ragmatique multicentrique de grande
ulation plus large et plus variée, ce que
s, a savoir que l'utilisation de pansements
soins standard réduit I'incidence des escarres
ients hospitalisés (soins intensifs et non intensifs).
ucuneffet protecteur clair n’a pu étre démontré pour les
iveau ‘des talons ou des trochanters chez ces mémes

envergure a confir
montraient les étud
multicouches lus

des escarres au niveau du sacrum.

s résultats de cet essai clinique se trouvent dans le rapport
tifique et ont fait 'objet d’'une publication dans le British Journal of
atology?®.

SCi

3.2. Données complémentaires

Etant donné que le suivi était limité a 14 jours dans I'essai randomisé
multicentrique belge, nous n'avions pas d’information sur la durée totale de
séjour ou la durée de séjour apres le constat de I'apparition d’'une escarre,
donnée nécessaire a notre analyse économique. Par conséquent, nous
avons demandé un couplage des données de l'essai aux données de
remboursement de I'Agence Intermutualiste (AIM), via la plateforme
eHealth, grdce au numéro national des patients participants (leur
consentement éclairé pour l'utilisation des données ayant été demandé au
début de I'essai clinique). Ce couplage a été autorisé par le Comité de
sécurité de l'information le 1¢" septembre 2020". Le KCE a recgu la base de
données pseudonymisées finale le 17 octobre 2022. Le couplage a pu étre
réalisé pour 88,7 % des patients de I'essai clinique et les caractéristiques
de ce sous-groupe sont comparables a celles de la population globale de
I'essai.

h Délibération 20/190 du 1er septembre 2020.


https://onlinelibrary.wiley.com/doi/full/10.1111/bjd.19689
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e La durée moyenne de I'hospitalisation, qui a pu étre déterminée a 3.3.1. Colits de la prévention des escarres
partir du couplage avec les données de I'AIM, a été plus longue pour le
groupe témoin que pour le groupe d’intervention (22,1 jours + 20,9 jours
contre 19,2 jours * 15,7 jours). Un modéle de régression linéaire
multiple a montré que moins de 2% de la variance de la durée de séjour
était explicable par les variables disponibles (R?=0,016). Aucune autre
analyse des colts n'a été effectuée. On observe que la durée moyenne
de séjour apres le constat de I'apparition d’'une escarre était encore de
16 jours. Les a

ion, les codts incrémentiels correspondent au prix
ulticouches siliconés appliqués sur le
itaire est de 8,9 € pour AllevynR Life
e 10,96 € pour MepilexR Border Sacrum
. Aucun ajustement n'a été effectué pour les

Dans le groupe d’interve
de la moyenne de trois pan
sacrum (en moye e p
Sacrum (Smith &
(Molnlycke
ristournes

a la prévention standard des escarres ne sont pas
e incrémentiels puisque ces soins sont prodigués de fagon
les deux groupes. Le seul autre co(t incrémentiel a
compte est celui du temps nécessaire pour appliquer les
. Dans quatre des cing évaluations économiques jugées
mment informatives sur ce point, ce temps est estimé a environ 2
inutes supplémentaires par rapport au temps habituellement consacré au
repBsitionnement du patient et a I'inspection de la peau. Par conséquent,
us nous en tenons a trois fois ce temps supplémentaire de 2 minutes.

e Le couplage avec les données AIM a également permis d’extraire des
informations sur les interventions chirurgicales et autres traitements
complexes éventuellement liés au traitement des escarres. Nous
n‘avons pu mettre en évidence aucun lien entre ces
interventions/traitements et le développement d’escarres lors de I'essaj
clinique.

3.3. Analyse économique

Les résultats de I'essai clinique ont montré que I'utilisation de 3.3.2. Codts du traitement des escarres

multicouches siliconés menait a une diminution du nombr
sacrum. En ce qui concerne la qualité de vie globale, on
différence significative entre le groupe d'intervention et |

Encadré 2 — Escarres et durée de séjour hospitalier

La présence d'escarres non compliquées qui ne nécessitent pas de
chirurgie reconstructive ou de traitement dermatologique complexe ne
constitue théoriquement pas une raison de prolonger I'hospitalisation d’'un
patient. Dans la pratique, cependant, les experts nous ont rapporté que
les patients atteints d'escarres ont généralement des durées de séjour
plus longues. La raison n'en est pas I'escarre elle-méme, mais une série
d'autres facteurs sous-jacents (parfois associés au risque d'escarre et
parfois non). Par exemple, l'immobilité nécessite des soins et une
surveillance particuliére, que ce soit a domicile, en maison de repos ou
en centre de revalidation. La préparation de la sortie d’un patient
grabataire ou immobilisé prend donc généralement plus longtemps,
notamment en raison des temps d'attente pour trouver une place dans un
établissement spécialisé.

L’évolution de la qualité de vie s’est toutefois rév
les patients qui avaient développé une esca e troisieme jour. Sur

en années de vie ajustées sur la qualité (QALY), mener une étude
colt-conséquence transparente. Cela,i identifier séparément les
les exprimer dans un
investissement initial dans les
escarres du sacrum (avec un
r le colt du traitement de ces

rapport colt-efficacité incrément
pansements multicouches, le fait
NNT de 50) a également une inci
escarres, qui est expliqué plus loin.




KCE Report 368Bs

Lorsqu’il s’agit d'escarres de catégories IlI-IV, la probabilit¢ de
complications est plus élevée, avec pour conséquences un traitement
plus long et plus intensif, un séjour hospitalier de plus longue durée, des
risques de réadmission, d’intervention chirurgicale, etc.

Etant donné les différences observées dans I'incidence des escarres, il est
nécessaire d'estimer I'impact que peut avoir leur traitement sur les co(ts.
Ces colts comportent d’'une part les colts du traitement de I'escarre
proprement dit, et d’autre part, les colts supplémentaires liés a un éventuel
prolongement du séjour hospitalier en raison de I'escarre.

Les colits directement liés au traitement des escarres ne peuvent pas
étre estimés sur la base de I'essai clinique ou des données de I'AIM. En
effet, il n'existe pas de codes de nomenclature spécifiques aux escarres, qui
auraient permis de sélectionner tous les co(ts pertinents. En outre, les co(t
d'hospitalisation sont largement influencés par d'autres facteurs
indépendants de la présence d’escarres. Par conséquent, nous avons @
de nous baser sur une étude belge' qui a calculé le colt de la préve

les hépitaux. Aprés ajustement des résultats pour les val
et pour la durée de séjour observée dans l'essai gli

e Catégorie Il : 3325,52 €
e Catégorie lll : 3417,83 €
e Catégorie IV : 4294,81 €

e Pour les catégories inclassablg§’ C

pas été calculés.

i Demarré L, Verhaeghe S, Annemans L, Van Hecke A, Grypdonck M,
Beeckman D. The cost of pressure ulcer prevention and treatment in hospitals
and nursing homes in Flanders: A cost-of-illness study. International Journal
of Nursing Studies 52 (2015) 1166—1179.(54)
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Dans I'étude belge susmentionnée, il est supposé que les escarres de
catégories I, lll et IV enfrainent toutes une prolongation de séjour de 4,31
jours. Ceci provient d'u
limitation importan

s colts liés au prolongement du séjour hospitalier en
rre, nous avons cherché parmi les études existantes quel

ongée pour les escarres de catégorie Il, ce qui limite le colt du
aitement pendant I'hospitalisation a 212 €. Une autre étude rapporte une
prolongation probable de 5 a 8 jours pour les escarres de catégorie IlI/IV.
Dans notre scénario conservateur, nous avons dés lors appliqué une
prolongation de 5 jours pour les escarres de catégorie Ill et 1V, ce qui a
conduit a des colts de traitement de 3907 € et 4719 €, respectivement.

Nous avons utilisé la méme répartition des escarres des catégories Il, 1l et
IV que dans le groupe témoin de I'essai clinique Pressure Ulcer Prevention,
ou environ deux tiers étaient des escarres de catégorie Il. Les autres
escarres étaient principalement considérées comme ‘inclassifiables’, ce qui,
selon les experts, n'est absolument pas comparable aux escarres de
catégorie Il et correspond plutét a la catégorie lI/IV. Nous avons donc
supposé qu'il s'agissait d’escarres des catégories Il et IV.
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Enfin, rappelons qu’une escarre n'est généralement pas encore guérie
lorsque le patient quitte I'hdpital. Or notre analyse ne prend en compte que
les colts pendant I'hospitalisation. Si nous avions également pris en compte
les colits apres I'hospitalisation, le fait d’éviter la survenue d’escarres aurait
rendu nos résultats encore plus favorables. Sur ce plan aussi, notre
approche est donc également trés conservatrice.

3.3.3. Résultats

Les colts ont été estimés du point de vue du payeur des soins de sante,
sans tenir compte de qui assume réellement les colts. Actuellement, les
codts de la prévention des escarres sont couverts par le budget de I'hopital.
Si nous considérons un NNT de 50, I'investissement pour les pansements
et le temps pour 'application des pansements, nous obtenons un codt total
de 1726 € pour éviter une escarre de catégorie Il ou plusi. Si nou

choisissons le prix le plus bas des pansements pour le sacrum utilisés dans
I'essai clinique, qui est d'environ 9 € par pansement, le coat total
éviter une escarre de catégorie Il ou plus descend a 1576 €.

En tenant compte de la distribution des catégories d’escarres
respectifs de leurs soins a I'hépital, nous permet de c
économie moyenne de 1631 € par escarre du sacru
donc conclure que la prévention des escarres du sacr
ou plus a I'aide de pansements multicouches sili
des économies.

scarres de
ent en compte les
I, les éventuelles
sement de la durée de
e cette analyse codts-

Ce résultat est principalement attribuable a la pré
catégories llI-IV (ou assimilées). Si I'on p
colts du traitement des escarres apreés la
ristournes sur les pansements, I'éventuel
séjour (pour les catégories ll), etc

conséquences seraient encore plys favorabl

i Par « catégorie Il ou plus », nous voulons dire les catégories Il, Il et IV ainsi
que les deux catégories inclassifiables.
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Les bénéfices sur la qualité de vie n'ont pas été pris en compte dans ce
calcul parce gqu'ils n’étaient pas quantifiables sur la base de I'essai clinique
préventif en raison de la
escarre. Tous les dg

résultats ci-dessus s'appliquent uniquement a la
s au niveau du sacrum. En effet, dans le cas des
s pansements doit étre multiplié par deux (un
lors que les résultats de I'essai clinique montrent une

trochantériens, leur incidence était trop faible ; leur prévention ne générerait
des colts et aucun effet mesurable.
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4. DISCUSSION ET CONCLUSION

4.1. Une étude basée sur des données belges...

Cette étude apporte la démonstration que, grace a KCE Trials, il est
possible de réaliser, dans les héopitaux belges, un essai clinique
pragmatique randomisé (RCT) suffisamment robuste et fiable pour
pouvoir démontrer [I'efficacité des pansements multicouches
siliconés. Dés lors, il a alors également été possible de réaliser une
analyse économique fiable applicable au contexte belge.

Le RCT belge a permis de collecter des données fiables et adaptées au
contexte sur la prévention d'escarres, les proportions respectives des
différentes catégories d’escarres, I'effet du traitement en termes relatifs et
absolus (et donc aussi le NNT), et les mesures de la qualité de vie. Pa
ailleurs, nous disposons depuis 2021 d’'une matrice de valeurs belges pour
linstrument EQ-5D-5L de mesure de la qualité de vie (voir Rappor,
342) qui n’était pas encore disponible au moment de I'essai clinig
qui a pu étre exploitée pour I'analyse économique.

Nous avons ensuite pu obtenir des données belges encore
en couplant les données de I'essai clinique a celles de la
AIM. En effet, la durée totale du séjour — donnée que
permettait pas de mesurer — a pu étre déterminée pour
a ce couplage. Cette opération nous a également

‘analyser
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l'utilisation de codes de nomenclature spécifiques potentiellement liés au
traitement des escarres éme si dans ce cas précis, cette analyse n’a pas
débouché sur des donn tes pour notre analyse économique.
Cette possibilité met donc d'effectuer les analyses
importantes sans

prenant des calculs détaillés sur, entre autres, les colts de
arres dans les hopitaux belges, dont nous avons actualisé

ent, I'application préventive de pansements multicouches
és au niveau du sacrum peut étre soutenue d'un point de vue a
linique et économique pour une population similaire a celle de
ai pragmatique Pressure Ulcer Prevention.

4.2. ....mais la route a été longue

Entre la sélection du projet d’essai cliniue par KCE Trials et
I'aboutissement de cette évaluation HTA, six ans et demi se sont écoulés.
La Figure 1 ci-dessous résume les principales étapes de ce long périple.
Leur description détaillée se trouve dans le chapitre 7 du rapport
scientifique.


https://www.kce.fgov.be/fr/publications/tous-les-rapports/une-matrice-de-valorisation-belge-pour-leq-5d-5l-comment-evaluer-la-qualite-de-vie-liee-a-la-sante
https://www.kce.fgov.be/fr/publications/tous-les-rapports/une-matrice-de-valorisation-belge-pour-leq-5d-5l-comment-evaluer-la-qualite-de-vie-liee-a-la-sante
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Figure 1 — De la conception de I’essai clinique a I’évaluation HTA
RANDOMIZED CONTROLLED TRIAL (RCT)
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de Sécurité de I'Information AIM-TTP
contrat TTP données disponibles
plateforme eHealth pour analyse
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Dans ce long cheminement, I'une des étapes cruciales a cependant pris un
temps considérable : le processus de couplage des données de I'essai
clinique avec celles de la banque de données de I'AlIM.

Ce couplage est un processus complexe soumis a une réglementation V
stricte. Il requiert I'intervention d’un tiers de confiance (Trusted Third Party
— TTP) (dans ce cas, eHealth) qui réceptionne le numéro national de tous
les patients concernés (non repris dans les données collectées lors de &

'essai clinique mais connu des prestataires de soin et des institutions
hospitaliéres). Le protocole de recherche clinique doit préciser comment le

couplage sera établi au niveau des différents prestataires de soins ou
institutions (p. ex. les deux numéros peuvent étre extraits du dossier médical
électronique, ou une base de données sécurisée distincte est créée, etc.).

Cette procédure doit expressément faire I'objet d’'un consentement éclairé

de la part du patient et doit &tre détaillée dans le protocole de recherche, lui-
méme soumis a [l'approbation d'un comité d’éthique. Il est donc
indispensable que la collecte de données soit minutieusement planifiéegde
le début de I'essai clinique.

permettre de gagner un temps précieux. La meilleure
dépasse le cadre de ce rapport, mais il s'agit certain
de recherche primordiale qui mérite d'étre approfondie.

en ne question
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N R E C O M M A N D AT I 0 N S k Aux professionnels impliqués dans les chang

1. Intégrer I'utilisation de pansements po,
adhésive a base de silicone dans les p aux de prévention des escarres pour
les patients hospitalisés présen imilaire a ceux de I'essai belge sous-
jacent. Ceci découle des donmé robantes d'un RCT pragmatique mené dans huit
centres universitaires et no, i
pansements d'étre (au i
conséquence conservat

nts de pratiques au sein des hépitaux :

ousse multicouches avec bordure

d'un protocole d'étude, a la maniére de collecter efficacement
r exemple via des bases de données administratives fiables

k Le KCE reste seul responsable des recommandations.
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