
2014, 67, 1, p. 97-101 La SFP dans le monde
Analyses d’articles

La compression médicale en prévention du syndrome
post-thrombotique : un essai randomisé contrôlé vs
placebo.
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Introduction

Le syndrome post-thrombotique (SPT) est une complication fréquente après un épisode de thrombose veineuse
profonde (TVP), entraînant un coût médico-social et économique important pour le patient et pour la société.

Jusqu’à présent, les études réalisées pour démontrer le bénéfice du port d’une contention afin d’éviter l’apparition d’un
SPT étaient réalisées avec de petits effectifs, dans un seul centre et sans placebo.

Objectifs

Évaluer l’efficacité de bas de compression vs placebo dans la prévention de l’apparition d’un SPT après un premier
épisode de TVP.

Méthodes

Il s’agit d’un essai contrôlé multicentrique randomisé étudiant l’importance de l’apparition d’un syndrome post-
thrombotique chez des patients portant une compression active vs placebo durant deux ans après un premier épisode
de thrombose veineuse profonde réalisé dans 24 centres aux États-Unis et au Canada.

Le choix d’inclure un patient dans l’un ou l’autre des bras fut réalisé de manière aléatoire par un serveur créé à cet effet,
accessible sur internet.

Dans les centres participant à l’étude, chaque patient présentant un épisode de thrombose veineuse profonde proximale,
symptomatique, était potentiellement éligible.

Furent exclus les patients présentant une contre-indication au port d’une contention (allergie ou artériopathie sévère),
ayant une espérance de vie réduite (inférieure à 6 mois), incapables d’enfiler leur compression, habitant trop loin des
centres d’explorations rendant les visites de contrôle difficiles, ceux ayant reçu un traitement thrombolytique à la phase
initiale de la TVP. Le critère principal était l’apparition d’un SPT à 24 mois en utilisant les critères de Ginsberg (douleurs
et œdèmes pendant une durée supérieure à un mois).
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Après inclusion, les mesures des patients furent envoyées au fabricant (Sigvaris, Saint Laurent, Québec, Canada) qui
adressa directement au patient un bas de compression adapté à sa taille, soit actif (30-40 mmHg), soit placebo (5 mmHg),
en fonction du tirage au sort. Le fabricant renouvela la paire de bas tous les 6 mois pendant toute la durée du suivi.

Le patient n’était pas au courant du type de compression qu’il portait (compression active ou placebo).

Recueil des données

Entre 2004 et 2010, 4 012 patients furent sélectionnés pour l’étude, 806 furent inclus. Sur ces 806 patients, 410 furent
inclus dans le bras compression active et 396 dans le bras placebo. Les visites de contrôle eurent lieu à 1, 6, 12, 18 et
24 mois.

En plus du critère principal déterminé au début de l’étude qui était l’apparition d’un SPT à 24 mois, le comité scientifique
ajouta une évaluation du moment à partir duquel le SPT apparut après la TVP initial. Le critère secondaire était la sévérité
du SPT mesurée par le score de Villalta.

Les effets secondaires et les événements indésirables furent notifiés ainsi que la récidive d’une TVP.

L’évaluation de la qualité de vie fut réalisée à chaque visite.

Résultats

À la fin de l’étude, pour le bras compression, 23 perdus de vue contre 21 pour le groupe placebo. 33 abandonnèrent
l’étude dans le groupe compression contre 37 pour le groupe placebo. 36 décès dans chaque groupe.

Selon les critères de Ginsberg, on retrouva 14,2 % de SPT dans le bras compression active et 12,7 % de SPT dans le
bras placebo (HR 1,13, 95 % IC 0,73-1,76).

En critère secondaire, il n’y eu aucune différence significative de sévérité de SPT selon les critères de Villalta.

Tous les autres éléments, notamment effets secondaires, échelles de qualité de vie ne montrèrent aucune différence
significative.

Conclusion des auteurs

Il n’existe pas de différence significative d’apparition d’un SPT en comparant les patients traités par compression
efficace vs ceux traités par placebo.

Analyse

Ces résultats semblent surprenants, mais plusieurs biais peuvent les expliquer. Le premier et le plus important est la
faible compliance au traitement.

À deux ans, dans le groupe compression, seuls 55,6 % des patients portaient leur bas 3 jours ou plus par semaine.

Ce qui signifie que 44 % la portaient moins de 3 jours sur 7, ce qui est largement insuffisant pour parler d’efficacité d’un
traitement dans la mesure où il est suivi moins d’un jour sur deux.

De plus, la compliance était évaluée par la déclaration du patient dont on a montré, notamment dans cette étude qu’elle
majorait la compliance.

Par ailleurs, le délai de mise en place de la compression semble long : jusqu’à deux semaines. La nécessité d’une
déambulation efficace dont on sait qu’elle diminue les symptômes n’est pas clairement précisée dans l’étude.

Cette étude est néanmoins intéressante dans la mesure où elle remet en question un dogme.

D’autres études sont en cours afin de préciser la place et l’importance réelle de la compression médicale dans la
prévention du syndrome post-thrombotique.

C’est bien évidemment fondamental, car il s’agit d’un véritable enjeu de santé publique au vu du nombre de patients
touché par cette maladie.
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