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. LA MISSION

L'Agence d'évaluation des technologies et des modes d'intervention en santé (AETMIS) a pour
mission de contribuer a améliorer le systéme de santé québécois et de participer a la mise en ceuvre de
la politique scientifique du gouvernement du Québec. Pour ce faire, 'Agence conseille et appuie le
ministre de la Santé et des Services sociaux ainsi que les décideurs du systéme de santé en matiére
d'évaluation des services et des technologies de la santé. L'Agence émet des avis basés sur des
rapports scientifiques évaluant l'introduction, la diffusion et 'utilisation des technologies de la santé,
incluant les aides techniques pour personnes handicapées, ainsi que les modalités de prestation et
d'organisation des services. Les évaluations tiennent compte de multiples facteurs dont l'efficacité, la
sécurité et I'efficience ainsi que les enjeux éthiques, sociaux, organisationnels et économiques.
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AVANT-PROPOS

LES ULTRASONS A FAIBLE INTENSITE (EXOGEN™) POUR LE TRAITEMENT
DES FRACTURES

Les ultrasons a faible intensité (Exogen™) constituent un traitement de certaines fractures et complica-
tions de fractures utilisé a domicile. La Société de 1'assurance automobile du Québec (SAAQ) a demandé
a I'Agence d'évaluation des technologies et des modes d'intervention en santé (AETMIS) d'évaluer 1'effi-
cacité et l'innocuité de cette approche de guérison. Cette note technique est 1'adaptation d'un avis remis a
la SAAQ.

Selon I'évaluation de 'AETMIS, sur le plan de l'innocuité, les études disponibles ne font état d'aucun
effet négatif associé a I'utilisation des ultrasons a faible intensité. En ce qui a trait a I'efficacité, le docu-
ment examine l'utilisation de l'appareil pour trois indications différentes : accélération de la guérison,
prévention de 'absence de consolidation et traitement. Pour ces trois indications, les preuves d'efficacité
sont faibles.

En ce qui concerne l'accélération de la guérison et la prévention de 1'absence de consolidation, le niveau
de preuve est insuffisant pour recommander ['utilisation des ultrasons a faible intensité. Pour l'absence de
consolidation des fractures du tibia, cependant, le pronostic est si grave qu'il apparait raisonnable d'envi-
sager l'utilisation des ultrasons a faible intensité apres I'échec d'une intervention chirurgicale.

L'AETMIS estime donc que les ultrasons a faible intensité pourraient constituer un traitement d'excep-
tion pour un nombre trés restreint de patients. En remettant ce rapport, 'AETMIS souhaite contribuer a
I'avancement d'une approche de médecine factuelle en orthopédie et a apporter aux chirurgiens orthopé-
distes et aux gestionnaires du réseau québécois de la santé les éléments d'information nécessaires sur
cette technologie.

Renaldo N. Battista
Président
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RESUME

Les ultrasons a faible intensité (Exogen™)

constituent un traitement de certaines fractures
et complications de fractures utilisé & domicile.
La Société de l'assurance automobile du Québec
(SAAQ) a demandé a 1'Agence d'évaluation des
technologies et des modes d'intervention en santé
(AETMIS) d'évaluer l'efficacité et I'innocuité de
cette approche de guérison. Cette note technique
est I'adaptation d'un avis remis a la SAAQ, qui
comportait des informations propres au contexte
décisionnel de cet organisme. Le présent docu-
ment vise un public plus large, comprenant entre
autres les professionnels qui traitent des patients
présentant des complications de fractures.

La guérison des fractures dépend d'une cascade
d'événements complexes. Si le processus de
guérison est plus lent que prévu, nous parlons de
retard de consolidation, et lorsqu'il y a arrét du
processus de guérison, d'absence de consolida-
tion. Les fractures graves, particuliérement des
os longs, tel que le tibia, sont particuliérement
sujettes a des problémes de consolidation. Les
définitions ce qui constitue une absence de
consolidation font souvent référence a une ab-
sence de guérison entre 6 et 12 mois apres la
fracture. Un arrét de guérison pendant plus de
trois mois, objectivé par des séries de clichés
radiographiques en plusieurs plans, est également
utilisé pour définir I'absence de consolidation.

Le traitement des fractures comprend un nombre
croissant d'approches et de techniques différentes,
dont les wultrasons a faible intensité. La
présente évaluation s'inscrit dans un contexte ou
1'élargissement de 1'éventail des options de trai-
tement des différentes fractures ne s'est cepen-
dant pas assorti d'un processus d'évaluation
comparative des différentes approches. Les ef-
forts d'évaluation sont insuffisants, et souvent
d'une qualité méthodologique relativement faible.
Pour plusieurs fractures, le traitement optimal
fait également I'objet de controverses cliniques.
De plus, a I'encontre des critéres souvent retenus
pour définir les absences de consolidation, une
proportion certaine de celles-ci guériront, méme
apres une période de 12 mois, si l'immobilisation
est maintenue pendant une assez longue période.

La technologie Exogen de la compagnie Smith
& Nephew semble actuellement la seule techno-
logie commercialisée mondialement qui utilise
des ultrasons a faible intensité pour influencer le
processus de guérison des fractures. Au Canada,
a l'instar des Etats-Unis, cette technologie est
homologuée pour l'accélération de la guérison
de certaines fractures récentes avec immobilisa-
tion par platre et pour le traitement de I'absence
de consolidation. La prévention de I'absence de
consolidation chez certains groupes de patients
plus a risque est également préconisée comme
autre indication.

Une analyse exhaustive des publications scientifi-
ques permet d'affirmer que la qualité de la preuve
varie pour les trois indications mentionnées :

= I n'existe aucune preuve que les ultrasons a
faible intensité puissent prévenir l'absence de
consolidation chez des groupes de patients
plus a risque.

= Selon une méta-analyse de trois études ran-
domisées comprenant un faible effectif total
de patients, les ultrasons peuvent étre effi-
caces pour accélérer la guérison de fractures
traitées sans intervention chirurgicale.
L'exclusion non justifiée d'une étude dans
laquelle les patients avaient eu une stabilisa-
tion chirurgicale de cette méta-analyse et le
faible effectif total de patients compris dans
la méta-analyse font en sorte que la preuve
d'efficacité pour l'accélération de la guéri-
son doit étre considérée comme faible.

= Les seules études qui ont examiné l'efficacité
d'Exogen pour le traitement de l'absence de
consolidation sont des séries de cas rétros-
pectifs utilisant une analyse d'auto-
appariement ou chaque patient est son propre
témoin (self-paired study design). Ce type
d'analyse semble peu approprié dans le cas
de l'absence de consolidation a cause de
I'évolution naturelle de ce probléme de
guérison.
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Selon 1'évaluation de I'AETMIS, les études dis-
ponibles ne font état d'aucun effet négatif associé
a ce traitement. Compte tenu des preuves d'effi-
cacité et d'innocuité, ' AETMIS estime que, en ce
qui a trait a l'accélération de la guérison et a la
prévention de I'absence de consolidation, le
niveau de preuve est insuffisant pour recom-
mander l'utilisation des ultrasons a faible inten-
sité. Pour l'absence de consolidation des fractu-
res du tibia, cependant, le pronostic est si grave
qu'il apparait raisonnable d'envisager l'utilisa-
tion des ultrasons a faible intensité apres 1'échec
d'une intervention chirurgicale et aprés un arrét
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du processus de consolidation de plusieurs mois
mesuré par des séries de clichés radiographiques
en plusieurs plans. En ce qui a trait aux foyers
de fractures autres que le tibia, les incertitudes
concernant l'efficacité d'Exogen pour le traitement
de 'absence de consolidation doivent étre éva-
luées en fonction du pronostic propre a ces frac-
tures et du contexte clinique

Compte tenu des données disponibles, I'AETMIS
estime donc que les ultrasons & faible intensité
pourraient constituer un traitement d'exception
pour un nombre trés restreint de patients.
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