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Amélioration du pronostic des lesions nerveuses
sensorielles traumatiques de la main par ’utilisation
supplémentaire d’un tube nerveux en chitosan dans la
réparation nerveuse primaire : Un essai bicentrigue
randomisé et controlé
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de reconnaissance des filaments (Semmes-Weinstein), la douleur, le développement d’un
névrome et le score d’invalidité du bras, de 1’épaule et de la main.
Résultats : La réparation nerveuse avec l'utilisation supplémentaire de tubes nerveux en
chitosan (groupe d'intervention) augmentait de maniére significative la gnose tactile
(exprimée par la discrimination a deux points) et la sensibilité (exprimée par le test de
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Malgré ces mesures, le traitement standard peut souvent
entrainer une mauvaise régénération nerveuse. Environ un
tiers des patients ne retrouvent pas une sensibilité importante
des doigts blessés, ce qui entraine une altération du
fonctionnement de la main entiére.3 Une autre complication
postopératoire de la réparation nerveuse est une croissance
axonale excessive et non ciblée entrainant I’apparition d’un
névrome douloureux. Ces patients souffrent généralement de
douleurs persistantes pendant des années.*® De plus, les
patients nécessitant une greffe nerveuse autologue peuvent
présenter une morbidité modérée mais importante au site de
prélevement, due a l'ablation du nerf sensoriel d'une autre
région du corps.”

En résumé, des options thérapeutiques alternatives et
supplémentaires pour la réparation du nerf périphérique sont
souhaitables. Les tubes nerveux constituent une option
prometteuse pour surmonter les problémes liés au traitement
standard actuel. Aujourd’hui, il existe de petits tubes
résorbables biosynthétiques pouvant combler les lacunes
nerveuses, protéger la suture nerveuse de la formation de
cicatrices et guider les axones en croissance.® Outre leurs
effets mécaniques, les tubes nerveux modernes ont une
barriére semi-perméable qui conditionne I'enrichissement en
OXygene, en protéines et en facteurs de croissance dans la
lumiere, favorisant la régénération nerveuse en renforgant les
mécanismes des cellules de Schwann.® Les tubes nerveux
disponibles sont composés de différents biomatériaux. Le
chitosan, un dérivé de la chitine, semble étre particulierement
prometteur car il produit des effets bioactifs inhérents. Des
études expérimentales ont montré que le chitosan avait des
effets positifs sur la survie et ’orientation des cellules de
Schwann?® ainsi que sur la survie et la différenciation des
cellules neuronales'**? et sur la prévention de la formation de
névromes.®® Le chitosan posséde une charge de surface
positive qui peut étre modifiée techniquement par N-
acétylation.'? En théorie, la charge positive interagit avec la
charge de surface des axones et les guide a travers le tube. La
croissance controlée des axones pourrait empécher la
formation de névromes.

Il existe deux indications cliniques pour 1’utilisation des
tubes nerveux. L'une consiste & combler une défaillance
nerveuse courte en alternative a la greffe nerveuse autologue.
L’autre option consiste a appliquer des tubes nerveux en plus
de la réparation nerveuse primaire pour recouvrir et protéger
une suture nerveuse. L'utilisation de tubes nerveux en tant
qu’alternative intéressante a la greffe nerveuse dans les
défaillances nerveuses sensorielles de moins de 3 cm a été
bien étayée dans la littérature.’* Cependant, les données
étayant I'utilisation supplémentaire de tubes nerveux pour les
sutures  nerveuses primaires font encore  défaut.
Théoriquement, I'utilisation supplémentaire d'un tube
nerveux permet une suture nerveuse primaire optimale sans
tension, puisqu'une lacune minimale peut étre acceptée,
contrairement a la suture primaire seule.
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Cela représente un avantage majeur, car la tension bloque
sensiblement le processus de cicatrisation dans les nerfs
réparés.’® La cicatrisation des nerfs peut également étre
favorisée par les effets biologiques des tubes nerveux et du
chitosan en général. L’objectif de cette étude était d’évaluer
si I’utilisation supplémentaire d’un tube nerveux en chitosan
dans la réparation primaire de lésions nerveuses sensorielles
traumatiques de la main sans lacune influence ou non la
récupération sensorielle.

PATIENTS ET METHODOLOGIE

Conception et cadre de I'étude

Un essai randomisé, controlé, bicentrique avec une
conception en groupes paralléles et une évaluation en double
aveugle a été mené pour montrer la supériorité de 1’utilisation
supplémentaire d’un tube nerveux en chitosan dans la réparation
nerveuse primaire. Entre mars 2015 et juin 2017, 74 participants
ont été inclus dans deux centres : Le Centre de Traumatologie
BG de Ludwigshafen (Ludwigshafen, Allemagne) et le Centre
de Traumatologie BG de Francfort-sur-le-Main (Francfort-sur-
le-Main, Allemagne). Les deux centres sont des centres de
traumatologie de la main certifiés par la Fédération des Sociétés
européennes de chirurgie de la main.

L’¢tude a été enregistrée sur le site ClinicalTrials.gov
(numéro d’identification NCT02372669), et le protocole de
I’étude a été publié¢ par les auteurs avant la réalisation de
I’étude’® et approuvé par le comité d’éthique de Rhénanie-
Palatinat, Mainz, Allemagne [numéro de référence
837.380.14 (9619)]. Un consentement éclairé écrit prospectif
a été obtenu de tous les participants inclus.

Participants et Randomisation

Tous les patients présentant des signes cliniques de
Iésions nerveuses sensorielles de la main ont été sélectionnés
de maniére consécutive pour déterminer leur éligibilité
pendant la période de I’étude. Une enquéte préopératoire et
une enquéte peropératoire ont été réalisées. Une fois que le
patient a été considéré éligible en vérifiant les critéres
d'inclusion et d'exclusion pré- et peropératoires (voir ci-
dessous), les participants ont été randomisés selon un ratio
1:1 en alternant les listes au groupe contr6le ou au groupe
d'intervention. Si plus d’un nerf était 1ésé, tous les nerfs du
patient ont été traités de la méme maniére.

Critéres d'inclusion préopératoires

Les critéres d'inclusion préopératoires comprenaient le
fait de présenter une lésion entre le canal carpien distal et
l'articulation distale du doigt, la perte compléte du champ
récepteur du doigt spécifique aux nerfs, un age compris entre
18 et 67 ans, un traumatisme datant de moins de 72 heures et
un consentement éclairé signé.

Criteres d'exclusion préopératoires
Les criteres d'exclusion préopératoires comprenaient le
fait de présenter des doigts amputés ou avasculaires, une
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infection de la plaie, une altération préexistante connue de la
sensibilité, une grossesse, un déficit immunitaire connu et la
participation a d'autres essais.

Critéres d’inclusion peropératoires

Les critéres d’inclusion peropératoires comprenaient la
vérification de la présence d'une lésion nerveuse sensorielle
sans lacune et la présence d'un nerf qui pouvait étre suturé de
maniére termino-terminale.

Critéres d’exclusion peropératoires

Les critéres d'exclusion peropératoires comprenaient le
fait de présenter des doigts avasculaires et plusieurs lésions
nerveuses qui ne pouvaient pas étre randomisées de maniere
uniforme. Les données de base incluses dans I'analyse
comprenaient 1'dge, le sexe, I’emplacement de la 1ésion (par
exemple, la distance entre la lésion et la pulpe du doigt) et
des Iésions artérielles concomitantes.

Interventions

Les Iésions nerveuses des patients randomisés au groupe
contrble ont été traitées par suture épineurale termino-
terminale, a lI'aide d'une microsuture 9-0 de la Pharmacopée
américaine et d'un microscope chirurgical (comparateur actif).
Dans le groupe d'intervention, avant d'effectuer la suture
termino-terminale, un tube nerveux en chitosan (Reaxon ;
Medovent, Mainz, Allemagne) a été introduit sur un c6té du
nerf sectionné. Ensuite, la suture termino-terminale a été
réalisée de la méme maniére que dans le groupe contrble.
Enfin, le tube nerveux (10 mm de long et 2,1 mm de diametre)
a été positionné sur le site de la suture au centre et fixé avec
un seul point de suture du méme matériau de suture de
chaque c6té. Le tube nerveux & base de chitosan utilisé est un
produit médical approuvé par la Food and Drug
Administration américaine.

Des antibiotiques (généralement le céfuroxime pendant 5
jours, divers fabricants) ont été utilisés aprés I’intervention.
Le type et la durée de D’attelle étaient conformes aux 1ésions
concomitantes et elles n’étaient utilisées qu’en cas de
fractures ou de Iésions au tendon.

Suivi et insu

Les examens de suivi ont été réalisés 3, 6 et 12 mois apres
la chirurgie. Le critére d'évaluation de l'analyse du résultat
principal et le déterminant utilisé pour la planification de la
taille de I'échantillon ont été dérivés des données a 6 mois ;
ainsi, l'essai a été arrété aprés I'obtention des données a 6
mois. Les données des patients qui avaient également terminé
le suivi @ 12 mois a ce moment-la sont également rapportées.
Le degré de discrimination statique a deux points aprés 6
mois était le résultat principal. La discrimination statique a

deux points a été mesurée a l'aide d'un compas a double
pointe (NCD Medical/Prestige, Los Angeles, Californie). Le
test a été réalisé sur les moitiés radiales ou ulnaires de la
pulpe du doigt avec des champs récepteurs spécifiques aux
nerfs préopératoires déficients et sur le coté controlatéral
correspondant. Les points de mesure ont été appliqués dans
le sens longitudinal. La pression d'application était définie
par le propre poids du compas (10 g). Un test dynamique de
la discrimination a deux points n'a pas été réaliseé.

Les résultats secondaires étaient la sensibilité mesurée par
la méthode de Semmes-Weinstein!” ; ’auto-évaluation de la
douleur sur des échelles visuelles analogiques allant de 0 a
10%8 ; le score d'invalidité du bras, de I'épaule et de la main
dans sa version allemande validée!® ; la mobilité des doigts
mesurée par la distance moyenne entre I’extrémité du doigt et
la paume ; et la force de préhension mesurée a I’aide d’un
dynamometre Jamar réglé sur le niveau 2 (Sammons Preston,
Inc., Bolingbrook, Ill.). Les événements indésirables et tout
type de reprise chirurgicale ont été consignés lors de
I'nospitalisation et de maniére rétrospective lors des suivis.
L'apparence d’un névrome a été évaluée cliniquement par
une douleur locale électrifiante a la percussion (test de Tinel).
La détection d’un névrome par sonographie était planifiée
mais n’a pas été réalisée pour maintenir l'insu (pour plus de
détails, voir ci-dessous).

Le type d'intervention n’était pas connu du participant
conformément au consentement éclairé et a 1’accord
institutionnel. Les examens de suivi ont été réalisés par des
investigateurs indépendants avec insu.

Pré-essai et taille de I’échantillon

Un pré-essai rétrospectif a été mené en préparation de
cette étude pour obtenir des hypotheses sur la valeur
moyenne de la discrimination a deux points et son écart
type.? 1l a été calculé que 37 individus par groupe étaient
nécessaires pour démontrer une supériorité a l'aide d'un test t
bilatéral avec un niveau alpha de 5 % et une puissance de
80 %. Le plan d'analyse statistique prévoyait une analyse per
protocole.

Analyse statistique

Le logiciel GraphPad Prism V5.0 (GraphPad Software
Inc., La Jolla, Calif) a été utilisé pour I’analyse et le tirage au
sort. Un test t bilatéral a été utilisé. Le test du chi2 pour
I’analyse des tendances et le test exact de Fisher pour
I’analyse des paramétres dichotomiques ont été utilisés pour
les méthodes non paramétriques. Les coefficients de
corrélation de Pearson ont été calculés pour les observations
appariées. Les résultats ont été considérés comme
significatifs pour des valeurs de p < 0,05.
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L7 I TRANSPARENT REPORTING of TRIALS

Diagramme conformément
aux directives CONSORT de 2010
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Attribués a l'intervention (n=37)
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+ Exclus de I'analyse (n=0)

Fig. 1. Diagramme de I'étude selon les directives CONSORT de 2010 (Consolidated Standards of Reporting Trials).

RESULTATS

Données de base

La période de I'étude allait de mars 2015 a juin 2017 et
s’est arrétée une fois que 74 (2 x 37) participants analysables
avec des données complétes sur 6 mois ont été inclus. Sur les
100 participants sélectionnés, 78 étaient éligibles a participer
a l'étude. Quatre participants ont été perdus de vue et ont
arrété I'étude sans motif. La Figure 1 présente le diagramme
de I’étude selon les directives CONSORT de 2010. Soixante
et 14 des patients analysés ont été recrutés dans les centres
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d’¢tude de Ludwigshafen et de Francfort, respectivement.
Ces 74 participants (55 hommes et 19 femmes), dont I'age
moyen était de 43 ans (19 a 67 ans), étaient répartis de
maniére égale (37 patients dans chaque groupe) dans les
groupes d'intervention et contrle. L’essai comprenait 74
participants présentant 79 Iésions nerveuses au total. Dans le
groupe d'intervention, 41 nerfs étaient Iésés chez 37
participants ; dans le groupe contr6le, 38 nerfs étaient 1ésés
chez 37 participants. Les analyses n'ont révélé aucune
différence significative entre les groupes en ce qui concerne
l'age, le sexe, I’emplacement de la lésion ou des lésions
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Fig. 2. Répartition des variables confondantes potentielles. (Haut, gauche) Emplacement de la Iésion défini par la
distance entre la Iésion nerveuse et la pulpe du doigt. (Haut, droite) Age. (Bas) Lésions artérielles concomitantes/sexe.
(Haut) Les données sont présentées sous la forme de diagrammes (barres = minimum a maximum). (Bas) Les données
sont présentées sous la forme d’histogrammes avec les valeurs totales (n.s., non significatif).

artérielles concomitantes (Fig. 2). La distance moyenne entre
la Iésion et la pulpe du doigt était de 46,6 mm (intervalle : 12
a 95 mm) dans le groupe contréle et de 46,0 mm (intervalle :
10 & 110 mm) dans le groupe d'intervention.

Récupération sensorielle

La discrimination statique & deux points moyenne 3 mois
apres la chirurgie était de 11 mm (intervalle : 5 & 25 mm)
dans le groupe contréle et de 11,4 mm (intervalle : 4 a 20 mm)
dans le groupe d’intervention. Des différences au niveau du
processus de guérison sont apparues aprés 6 mois. La
discrimination a deux points moyenne était respectivement de
8 mm (intervalle : 2 & 20 mm) et de 6,3 mm (intervalle : 1 &
15 mm) dans les groupes contrdle et d’intervention. Ce
résultat était significatif en ce qui concerne le résultat
principal (p = 0,029). La discrimination & deux points du c6té
controlatéral non Iésé a été mesurée de maniere exemplaire
lors du suivi @ 6 mois. La discrimination a deux points de
tous les cOtés non lésés était de 2,68 mm (intervalle : 1 a
7 mm) et la méme valeur a été obtenue du coté controlatéral
dans les groupes analysés. A la cloture de I'étude, 20 patients
présentant 22 nerfs lésés dans le groupe d'intervention et 17
patients contrdles présentant 19 nerfs Iésés ont également été
examinés lors d’un suivi aprés 12 mois. Lors de cet examen,

la discrimination & deux points moyenne était de 8 mm
(intervalle : 3 a 20 mm) dans le groupe contrdle et de 5,5 mm
(intervalle : 1 a 5 mm) dans le groupe d'intervention.

Ce résultat aurait été significatif sur le plan mathématique
dans un examen isolé si I’étude avait été optimisée pour cette
approche analytique. La figure 3 montre la récupération de la
discrimination & deux points dans le temps. Lors du test de
Semmes-Weinstein aprés un suivi de 6 mois, un plus grand
nombre de patients inclus dans le groupe d'intervention
étaient capables de reconnaitre les filaments plus minces
(filaments 4 et 5) par rapport aux patients inclus dans le
groupe contrble. Le résultat était significatif en ce qui
concerne la tendance des classes de filaments reconnues (p =
0,019) (Fig. 4).

Critéres d’évaluation secondaires

Névrome

Des signes cliniques de névrome ont été observés dans
trois nerfs de trois patients (8 %) inclus dans le groupe
contrdle et dans aucun des cas ayant subi l’intervention.
Cette différence n’était pas significative sur le plan statistique.
Le tableau 1 présente les données sous la forme d’un tableau
2 x 2. La détection sonographique des névromes prévue

419

Copyright © 2018 American Society of Plastic Surgeons. La reproduction non autorisée de cet article est interdite.




20~ n=41
n=38 p=0,029
T n=41
154 n=38

Plastic and Reconstructive Surgery * August 2018

—— Chitosan
p=0,027 —=— Contréle
n=22
n=19 **valeur hypothétique

2PD [mm]
—
o
1

[3,}
1

12

Moment du suivi [mois]

Fig. 3. Discrimination statique a deux points (2PD) dans le temps. Barres = écart-type (n, nombre de nerfs). Lors du
suivi a 3 et 6 mois, 37 patients ont été examinés dans chaque groupe. Lors du suivi a 12 mois, 20 patients ont été
examinés dans le groupe d'intervention (avec I'utilisation supplémentaire d'un tube neural en chitosan) et 17 patients

ont été examinés dans le groupe controle.
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Test de Semmes-Weinstein lors du suivi a 6 mois :
catégories de filaments [1 (le plus épais) a 5 (le plus fin)]

Fig. 4. Test de Semmes-Weinstein. Nombre de patients capables de reconnaitre des filaments de calibre différent.
Pour chaque patient, le filament le plus fin perceptible est représenté une fois dans I'histogramme.

Tableau 1. Apparence clinique d’'un névrome lors du
suivi a 6 mois

Chitosan Controéle Nb tqtal de
Patients
Névromes 0 3 3
Absence de névrome 37 34 71
Nb total de patients 37 37 NS*
NS, non significatif.
*p =0,239.

initialement n’a pas pu étre réalisée car les tubes étaient
encore visibles sur la sonographie 3 mois apres l'opération, ce
qui aurait compromis I'évaluation avec insu. Par conséquent,
la procédure a été arrétée apres I’examen du premier patient
du groupe d'intervention.

Douleurs
Une douleur chronique était rare dans les deux groupes.
En moyenne & 6 mois, la douleur globale notée sur une
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échelle visuelle analogique allant de 0 a 10 était de 1,3
(intervalle : 0 a 18) dans le groupe contréle et de 1
(intervalle : 0 a 7) dans le groupe d’intervention (Fig. 5).

Complications et effets non attendus

La chirurgie initiale a été réalisée sans aucune
complication dans tous les cas. Il n'y a pas eu de
complications associées aux implants. A la fin du suivi a 6
mois, deux complications majeures ont été signalées dans le
groupe contréle. Un patient avait développé un syndrome
douloureux régional complexe persistant et I'autre un trouble
de cicatrisation nécessitant une reprise chirurgicale
(arthrodése d'une articulation distale du doigt) réalisée 3
semaines apreés le traitement initial.

Les plaies ont cicatrisé sans incident aprés la reprise
chirurgicale. Aucune complication postopératoire n'a été
observée dans le groupe d'intervention. L'utilisation d'un tube
nerveux ne diminuait pas la mobilité des doigts (Fig. 6).
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Fig. 5. Douleur globale chronique lors du suivi a 6 mois. Les
données sont présentées sous la forme de diagrammes.
Barres = EVA, échelle visuelle
analogique (intervalle : 0 a 10) ; n.s., non significatif.

minimum a maximum.

Score d’invalidité du bras, de I’épaule et de la main,
mobilité des doigts et force de préhension

Lors du suivi a 6 mois, le score moyen d'invalidité du
bras, de I'épaule et de la main était de 11,3 (intervalle : 0 a 60)
dans le groupe contrdle et de 9,1 (intervalle : 0 a 47) dans le
groupe d'intervention. La mobilité des doigts, exprimée par la
distance moyenne entre I’extrémité du doigt et la paume était
de 0,8 cm (intervalle : 0 & 6 cm) dans le groupe contrdle et de
0,5 cm (intervalle : 0 a 6 cm) dans le groupe d'intervention.
La force de préhension moyenne des mains blessées était de
33,4 kg (intervalle : 8 a 54 kg) dans le groupe contréle et de
33,2 kg (intervalle : 8 & 48 kg) dans le groupe d'intervention.
L'analyse de corrélation a révélé une corrélation modérée
entre la capacité de discrimination & deux points et le score
d’invalidité du bras, de I'épaule et de la main ; une faible
corrélation entre la discrimination a deux points et la mobilité
des doigts ; et aucune corrélation entre la discrimination a
deux points et la force de préhension. La ligne de régression
entre la discrimination a deux points et le score d’invalidité
du bras, de I'épaule et de la main était significativement
différente de 0 (p = 0,002), contrairement a l'autre analyse de
régression (Fig. 7).
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Fig. 6. Critéres d'évaluation secondaires lors du suivi a 6 mois. (Haut, gauche) Score d’invalidité du bras, de I'épaule et
de la main (DASH). (Haut, droite) Mobilité des doigts exprimée par la distance moyenne entre I'extrémité du doigt et
la paume. (Bas) Force de préhension de la main blessée. Les données sont présentées sous la forme de diagrammes.

Barres = minimum a maximum (n.s., non significatif).
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Corrélation entre la 2PD et la mobilité des doigts
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score d’invalidité du bras, de I'épaule et de la main (DASH) ; (haut, droite) mobilité des doigts exprimée par la distance

moyenne entre 'extrémité du doigt et la paume ; et (bas) force de préhension. Les points bleus représentent des

paires de valeurs uniques et les lignes rouges, les courbes de régression linéaire.

DISCUSSION

Cette étude étaye des séries antérieures comparables'
ayant montré que l'utilisation de tubes nerveux peut entrainer
d'excellents résultats. Comme on pouvait s'y attendre,
I'application supplémentaire de tubes nerveux pour la
réparation nerveuse primaire permet d'améliorer les résultats
par rapport a la reconstruction nerveuse a l'aide de tubes
nerveux pour combler les lacunes.’* Par rapport a la
littérature, la capacité de discrimination statique a deux
points avec I'utilisation supplémentaire de tubes nerveux était
également meilleure que les résultats obtenus pour la
réparation nerveuse de la main seule.??? A la connaissance
des auteurs, cette étude est le premier essai prospectif
randomisé dans la littérature démontrant des résultats
supérieurs de l'utilisation supplémentaire d'un tube neural en
chitosan en comparaison directe avec la réparation nerveuse
seule.

Au sens strict, nos résultats s’appliquent uniquement aux
lésions nerveuses de la main. Elles ont été choisies car elles
conviennent parfaitement a la recherche clinique sur la
réparation des nerfs périphériques, car les intervalles de suivi
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requis sont plus courts que ceux des nerfs mixtes et moteurs,
et la capacité de discrimination a deux points peut étre
attribuée avec précision au nerf lésé lors des examens de
suivi.?®

Par ailleurs, la discrimination a deux points peut étre
mesurée avec un niveau de données permettant des calculs
paramétriques et non paramétriques. De plus, notre étude a
montré que la discrimination & deux points était un bon
critéere d’évaluation pour les études évaluant la réparation
nerveuse, car la discrimination & deux points a un impact
direct sur le score d'invalidité du bras, de I'épaule et de la
main et donc sur les activités de la vie quotidienne. De
maniere restrictive, il faut souligner qu'une discrimination a
deux points n'exprime pas toutes les qualités de la
récupération nerveuse. Par exemple, la reconnaissance de
formes complexes n’a pas été testée. Cette limitation était
due a la normalisation des paramétres dans le cadre d’un
essai de recherche clinique.

Lors de la récupération des nerfs périphériques des doigts,
il faut prendre en compte 1’effet du bourgeonnement nerveux
controlatéral. Dans cette étude, I'effet a été évalué en utilisant
un groupe contrdle.
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Une influence de I’immobilisation sur la récupération
nerveuse ne peut pas étre exclue en général, méme si les
données sur cette question sont inexistantes. La distance entre

la lésion et la pulpe du doigt était équilibrée entre les groupes.

Dans cet essai, l'utilisation supplémentaire de tubes
nerveux en chitosan a amélioré la récupération sensorielle
des nerfs de la main en termes de sensibilité (test de Semmes-
Weinstein) et de gnose tactile (discrimination a deux points).
Dans ce contexte, le terme sensibilité signifie la capacité a
reconnaitre les seuils de pression cutanée et reflete une
réinnervation pure. Le concept de gnose tactile ajoute un
traitement central des stimuli et donc la capacité a reconnaitre
des objets et constitue un marqueur de la récupération
nerveuse fonctionnelle.?* Des méthodes de test dynamiques
ont également été prises en compte, mais n'ont pas été
utilisées en faveur de la normalisation.

La réparation microchirurgicale directe sans tension reste
le traitement de référence en cas de lésions nerveuses.? En se
basant sur les résultats de cette étude, les auteurs
recommandent I'utilisation supplémentaire de tubes nerveux
dans la réparation nerveuse primaire. Bien sdr, notre étude
n’a pas comparé les tubes nerveux en chitosan a des tubes
nerveux a base d’autres biomatériaux. Pour cela, des

comparaisons directes dans de futurs essais seront nécessaires.

En revanche, des données expérimentales montrent les effets
biologiques du chitosan sur les cellules nerveuses et les
cellules de Schwann ce qui pourraient en faire le choix idéal
pour la construction de tubes nerveux.1%13

Dans cet essai, une tendance claire mais non significative
sur le plan statistique a la réduction des névromes a été
observée grace a I’application d’un tube nerveux en chitosan.
Cependant, I'étude n'a pas permis de démontrer un effet
bénéfique sur la réduction des névromes grace a ’utilisation
d'un tube nerveux en chitosan. Nous supposons que la taille
de I'échantillon était insuffisante pour montrer des effets
bénéfiques aussi importants dans la réparation nerveuse de la
main. Dans I'étude de planification de cet essai, un névrome a
été rarement observé lors de la réparation nerveuse de la
main mais sa présence avait été confirmée cliniquement dans
80 % des cas aprés une lésion des nerfs de I'avant-bras.?’ Les
résultats positifs de notre étude concernant la formation de
névromes pourraient étre transférés a des lésions nerveuses
plus proximales et pourraient faire 1’objet de futures
investigations.

Les conclusions de cet essai & 12 mois sont préliminaires,
contrairement aux résultats obtenus & 6 mois. Auparavant, il
avait été déterminé que 1’étude devait démontrer une
supériorité aprés 6 mois. Par conséquent, pour étre précis sur
le plan méthodologique, 1’essai a été arrété apres le recueil
des données a 6 mois.

Certaines limites de I’essai sont dues aux conditions de la
chirurgie d’urgence. La randomisation alternée s'apparente
davantage a une méthode de quasi-randomisation. Une
randomisation de bloc externe aurait été préférable mais

n'aurait pas pu étre réalisée dans le cadre d'un traumatisme
aigu. Cependant, la procédure garantissait une distribution
égale de la seule variable d’interférence certaine (le niveau de
traumatisme)!* et des variables d’interférence les plus
discutées (I’Age, le sexe et des lésions artérielles).1#222526
Le ratio d’inclusion des participants anticipé entre les deux
centres de traumatologie était peu probable d’apres les
résultats du pre-essai. Une autre caractéristique souhaitable
de I'essai aurait été de disposer de méthodes de confirmation
de la présence de névromes qui n’ont été détectés que sur le
plan clinique. La sonographie n'était pas applicable afin de
maintenir I’insu. On ignore le temps nécessaire pour que le
tube nerveux en chitosan soit indétectable par échographie ;
par conséquent, cette méthode objective n'a pas pu étre
appliquée.

CONCLUSIONS

Grace a son impact sur le score d’invalidité du bras, de
I'épaule et de la main, la capacité de discrimination statique a
deux points est pertinente sur le plan clinique. Nous en
concluons que la régénération des nerfs sensoriels
périphériques, mesurée a la fois par la gnose tactile et par la
sensibilité, peut étre améliorée de maniére significative par
I'utilisation supplémentaire de tubes nerveux en chitosan.
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