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EFFICACITE D'UN TRAITEMENT PAR MESOTHERAPIE

SUR LES SIGNES FONCTIONNELS DE I'IVC DES

MEMBRES INFERIEURS:

ETUDE DESCRIPTIVE OBSERVATIONNELLE DE CAS

CLINIQUES

Dr Pascale Brun, Dr Céline Vaconsin

JUSTIFICATIF DE LETUDE

L’IVC des membres inférieurs est une maladie évolu-
tive, dont les signes fonctionnels sont souvent rebelles
aux traitements traditionnels a base de veinotoniques
par voie orale et de dispositifs de contention.

Plusieurs études ont récemment remis en cause 1’ intérét
clinique des veinotoniques et leur taux de rembourse-
ment s’est vu réduit & 15% depuis février 2006.

Ces traitements classiques de la symptomatologie fonc-
tionnelle de ’IVC sont des traitements de longue durée,
relativement couteux et peu remboursés.

Certains médecins mésothérapeutes ont tenté des trai-
tements locaux selon le procédé thérapeutique de mé-
sothérapie, consistant en 1’injection loco régionale intra
dermique de microdoses médicamenteuses de vasodi-
latateurs, antioedémateux et drainateurs chez des ma-
lades souffrant d’IVC des membres inférieurs avec des
résultats tout a fait concluants sur la symptomatologie
fonctionnelle.

Une étude clinique réalisée par le Dr P Lecomte a dé-
montré le bénéfice apporté par la mésothérapie sur un
plan circulatoire et nutritif dans la symptomatologie de
I’TVC mais aussi dans 1’artériopathie des membres in-
férieurs(48).

Le Dr Martin JP a déclaré que la mésothérapie est indi-
quée a tous les stades de la classification CEAP et parti-
culierement sur I’effet préventif du stade 0 au stade 2 et
apres les traitements chirurgicaux (54).

D’autres ont constaté ’effet bénéfique sur la compo-
sante circulation veineuse de certaines cellulites lors
des traitements par mésodilussion et mésodraine.
(15,18,19)

Devant ces succes indéniables, le but de cette étude est
d’évaluer qualitativement et quantitativement la vali-
dité¢ des résultats d’un traitement mésothérapique sur
les signes fonctionnels de I'IVC a travers une enquéte
épidémiologique descriptive.

1l s’agit d’une enquéte pilote observationnelle descrip-
tive. (53,70)

Si les résultats s’averent significatifs, il serait intéres-
sant d’initier, dans un deuxiéme temps, une étude ex-
plicative et évaluative, cas témoins-versus placébo, se-

lon les critéres de la loi Huriet réédités dans le Code de
Santé Publique 2004. (51,52; annexes 5 et 6)

OBJECTIFS DE I’ETUDE

Le but de cette enquéte observationnelle, descriptive est
de montrer s’il y a une amélioration significative des
signes fonctionnels de I'IVC des membres inférieurs
sur un échantillon représentatif traité par un protocole
de mésothérapie.

CRITERES D’INCLUSION DE PETUDE

- Malades porteurs d’une IVC des membres inférieurs
avérée cliniquement et/ou confirmée par I’écho doppler
et non traités par les veinotoniques.

CRITERES D’EXCLUSION DE I’ETUDE

- Prise d’un traitement oral par veinotonique

- IVC secondaire, symptomatologique d’une pathologie
organique

- Insuffisance lymphatique associée

METHODOLOGIE DE PETUDE

- Type d’étude: Enquéte observationnelle descriptive
(enquéte pilote)

- Sélection des cas: Selon les critéres d’inclusion et
d’exclusion

Sur la base du volontariat apreés information et explica-
tion de I’étude et recueil d’un formulaire de consente-
ment (annexe 7)

- Evaluation clinique par un examen clinique conscien-
cieux (cf chapitre évaluation clinique)

- Criteres d’évaluation de 1’étude:

Un cahier d’observation est établi pour chaque cas, il
est rempli par le médecin investigateur de 1’étude cli-
nique avec les informations recueillies par le malade.
Ce cahier comporte:

Un volet sémiologique: - Sur lequel sont notés et quan-
tifiés les signes fonctionnels suivants:

- Douleurs de jambes

- Lourdeurs de jambes

Douleurs et lourdeurs de jambes sont quantifiées se-
lon I’échelle numérique des échelles d’évaluation de la
douleur, soit notées de 0 (absence de douleur) a 10 (pire
douleur imaginable). (4,25,39 et annexe 9)
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L’horaire des douleurs et/ou des lourdeurs de jambes est
précisé ainsi:

- Horaire d’apparition

- Horaire du symptome maximum

- Horaire de sédation

Sur lequel sont notés les signes physiques suivants:
- (Edéme des jambes et/ou des chevilles
- Présence de troubles trophiques des membres infé-
rieurs
- Présence de télangiectasies et/ou varicosités
- Présence de varices
Ces signes physiques sont évalués par oui (présence) ou
par non (absence).

L’ancienneté des troubles est spécifiée:
- Inférieure a 2 ans
- Supérieure a 2ans

Sur lequel est noté 1’indice composite de qualité de
vie, inspiré des questionnaires validés de qualité de vie
spécifiques de ’IVC (cf chapitre 4). L’indice qualité de
vie comprend 4 items:
- Retentissement sur la vie professionnelle
- Retentissement sur la vie domestique
- Retentissement sur la vie sociale
- Retentissement sur la pratique d’un sport ou des loisirs

Chaque item est quantifié de:

- 0: pas de géne

- 1: géne minime

- 2: géne moyenne

- 3: géne importante

Le total de cet indice varie donc de 0 a 12.

Un volet thérapeutique:

Ce volet précise: Le type de mélange thérapeutique mé-
sothérapique utilisé: mélange |

La technique d’injection utilisée: IED, IDS, nappage
IDP: espacement des points: 2cm

Techniques mixtes

Le rythme des séances: JO, J7, J30

La présence d’un traitement local par contention: oui/
non

Un volet contrdle clinique et thérapeutique:

Utilisé a J7 et J30

Evaluation du volet sémiologique aprés les séances du
traitement a J1, J7 et J30

Evaluation de la tolérance du traitement:

- Bonne

- Moyenne

- Médiocre

Evaluation de la satisfaction globale du patient:
- 0: pas satisfait

- 1: satisfaction partielle

- 2: totalement satisfait
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PROTOCOLE THERAPEUTIQUE

Le traitement symptomatique par mésothérapie des
membres inférieurs pour troubles veineux s’appelle
le Mésodrain. Ce traitement a été élaboré et initié par
les docteurs Bonnet Christian, Laurens Denis et Perrin
Jean Jacques (15).

Mélange principal: Mélange 1:
Procaine 2%: lcc

Raubasine: 2cc

Etamsylate: 2cc

Zones d’application du mélange:

IDP avec une aiguille 4mm/0,29 point par point sur les
axes veineux des veines saphéne interne et externe se-
lon la cartographie du mésodrain (15) et IDS ou IED
avec une aiguille 13mm/0,29 sur toute la surface des
membres inférieurs aprés désinfection a la biseptine et
gants stériles.

RESULTATS

L’étude a été réalisée sur six cas cliniques sur la période
de janvier a mars 2010.

Répartition des cas:

Hommes: 33%

Femmes: 66%

Age<40ans: 50% (33%:41ans,
16%:58, 16%:61 ans)
Age>40ans: 50%

Vie active: 84%

Retraités: 16%

Ancienneté des troubles veineux:
<2ans:16%

>2ans: 83%

Facteurs de risques retrouvés dans 1’étude:

Station debout prolongée

Contraception hormonale

Chauffage au sol

Antécédents familiaux d’TVC

Sédentarité

Signes physiques retrouvés dans I’étude: les 6 cas pré-
sentaient des oedémes et/ou des varicosités et/ou des
troubles trophiques. La classification CEAP variait du
stade C1 au stade C4 (C1:16%, C2:33%, C3:16%, C4:
33%).

Les indices de masse corporelle étaient tous dans la
moyenne normale.

16%:32, 16%:49,

Traitements associés:
Contention veineuse: 50%

Veinotonique local en gel:33%
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Indice douleur

Elle est diffuse, bilatérale et prédomine au niveau des
creux poplités dans les 6 cas. Elle est majorée en fin de
journée et calmée par le repos.

Elle est plus source de géne que les lourdeurs dans 16%
des cas.

Selon I’échelle d’évaluation (1a10), elle est cotée a JO:

<5:33% des cas>=5: 67%

33% des troubles trophiques

16% des cas était en C1 selon la classification CEAP,
33% en C2, 16% en C3 et 33% en C4.

Il n’a pas été relevé d’amélioration significative des
signes fonctionnels selon le degré de classification de
I'IVC.

Port de bas de contention

L’amélioration de la douleur a J30 a été de 15% chez les
patients porteurs de bas de contention et de 26% chez

L’amélioration des lourdeurs a été de 33% chez les por-
teurs d’une contention et de 26% pour les autres.

Dans 83% des cas, les troubles étaient > 2 ans et dans

Il n’a pas été relevé de différence significative entre le

amé- amé- | amé-

Dou- liora- liora- | liora- S, .

leur J1 J7 tion 130 tion tion Ceux qui n’en portaient pas.
J117 J7 130 | J1J30

Cas1 3 2 -10% 1 -10% | -20%

cas 2 5 4 -10% 2 20% | -30%  Ancienneté des troubles

Cas3 5 3 -20% 2 -10% | -30%

Cas 4 6 6 0% 4 -20% | -20%

Cas 5 2 2 0% 2 0% 0% 16% des cas< 2ans.

Cas 6 6 5 -10% 4 -10% | -20%

Cotation de la douleur selon [’échelle d’évaluation de 1 a 10 a J1,
J7, J30 et % d’amélioration du score a J1-J7, J7-J30 et J1-J30:

L’amélioration des douleurs a été ressentic dés la pre-
miére séance dans 66% des cas et dans 83% des cas
entre la 2™ et la 3°™ séance, dont 33% a ressenti une
amélioration de 30%.

1 cas, soit 16% n’a pas été amélioré sur la douleur et
reste notée a 2 sur 1’échelle d’évaluation.

Dans 100% des cas, la douleur est échelonnée <5 a J30.

Indice lourdeur

Elle est plus source de géne que la douleur dans 67%
des cas et son indice de cotation est > =5 dans 83%.
L’amélioration des lourdeurs a été ressentie dés la pre-
miére séance dans 83% des cas: 16% ont ressenti une
amélioration de 20%, 16% de 30% et 50% de 10%.
100% des patients ont été améliorés apres 2 séances,
dont 50% ont ressenti une amélioration de 40%.

Dans 100% des cas, la lourdeur est échelonnée <5 a
J30.

amé- amé- | amé-
piosl IETIN I e T el i

117 J71730 | J1J30
Cas 1 8 6 -20% 4 -20% | -40%
Cas 2 7 6 -10% 4 -20% | -30%
Cas 3 3 2 -10% 2 0 -10%
Cas 4 6 6 0% 4 -20% | -20%
Cas 5 8 5 -30% 4 -10% | -40%
Cas 6 6 5 -10% 2 -30% | -40%

Cotation de la lourdeur selon [’échelle d’évaluation de 1 a 10 a J1,
J7, J30 et % de son score d’amélioration a J1-J7, J7-J30 et J1-J30:

Signes physiques
100% des cas présentaient des varicosités
66% des oedémes

% d’amélioration des symptomes et I’ancienneté des
troubles.

Indice composite qualité de vie

Dans 66% des cas, I’indice qualité de vie a un score > =
6 aJl1 etdans 33% < 6 a JO.

A J30, 100% des cas ont ressenti une amélioration de
leur qualité de vie.

83% ont vu une amélioration de leur confort de vie de
30% et 17% de 20%.

Dans 83% des cas, I’indice qualité de vie obtient un
score <6 a J30. Dans 16% des cas, le score passe de 10
alJla7al3o0.

Qualite | Total de % d'ame-
de vie I’indice 17 J30 lioration
J1 J1J30
Cas 1 6 5 3 30%
Cas 2 5 4 2 30%
Cas 3 4 3 2 20%
Cas 4 7 6 4 30%
Cas 5 10 8 7 30%
Cas 6 6 5 3 30%

Total du score de l'indice Qualité de vie échelonné de 0 a 12 et son
% d’amélioration entre J1 et J30:

Tolérance du traitement
Bonne dans 84% des cas. Un patient a ressenti quelques
douleurs lors des injections.

Satisfaction globale du patient

83% totalement satisfaits

17% partiellement satisfaits

Discussion

Discussion des résultats

100% des cas ont été améliorés sur les symptdmes dou-
leur et/ou lourdeur aprés deux séances du protocole mé-
sothérapique a J30: 100% sur le seul symptome lour-
deur83% sur le seul symptdme douleur100% des cas
ont été améliorés sur I’indice qualité de vie.
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Le taux moyen d’amélioration des douleurs est de 20%
a J30 avec une diminution moyenne du score de cota-
tion de 2 points.

Le taux moyen d’amélioration des lourdeurs est de 30%
a J30 avec une diminution moyenne du score de cota-
tion de 3 points.

Le taux moyen d’amélioration du score qualité de vie
est de 28% avec une diminution moyenne du score de
cotation de 3 points.

Les résultats de I’étude apparaissent donc trés encou-
rageants.

100
0 -
80 1
70 7
60
80 -
40 1
30 4
20 4
10 1

abDouleur

BLourdeur

@miualité de vie

NNV N NN NN NN,

F

Taux d’amélioration globale des cas cliniques a J30 (en %)

abouleur

BLourdeur

BOualité de vie

Les lourdeurs sont plus améliorées que les douleurs:

- Influence de I’age:
L’amélioration des douleurs est moindre chez les 3

cas de plus de 40 ans avec une moyenne d’améliora-
tion de 13% et un score moyen de 5 a J1 et de 3 a J30
(contre 27% chez les moins de 40 ans, taux JO: 4, J30:
2). Peut on suggérer I’intrication de douleurs associées
a d’autres facteurs ? En effet, 1 cas présentait une fi-
bromyalgie associée, 1cas avait un antécédent de lym-
phoedéme et 1 cas avait un antécédent de stripping et de
prothése de hanches bilatérale.

- Influence du sexe:

Les douleurs sont plus améliorées chez les hommes
avec un taux d’amélioration de 23% contre 17% chez
les femmes.

Les lourdeurs sont également plus améliorées chez les
hommes avec un taux d’amélioration de 37% contre
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23% chez les femmes (influence hormonale?).

- Influence du degré d’IVC:

Il n’a pas été trouvé de corrélation entre le degré de
classification de I'IVC et le taux d’amélioration des
signes fonctionnels.

- Influence du port d’une contention veineuse associée:
Amélioration plus importante sur les lourdeurs en asso-
ciation avec une contention (+ 33% contre 26%) mais
moindre sur les douleurs (+13% avec contention contre
26% sans contention).

- Influence de I’ancienneté des troubles:

Il n’a pas été retrouvé de différence significative dans
I’amélioration des troubles selon leur durée d’ancien-
neté mais la moyenne d’age des cas est plutot jeune
(43ans).

Limites de 1’étude

- Faible effectif de cas cliniques. Population représen-
tative?

- Influence de I’age moyen de I’échantillon de cas: po-
pulation plutdt jeune.

- Influence de la période de 1’étude:

Période hivernale pendant laquelle les signes fonction-
nels de I'TVC sont moins sévéres et moins fréquents et
donc difficultés de recrutements de cas.

Biais dans ’interprétation des résultats ?

- Limites des échelles d’évaluation des douleurs et lour-
deurs:

Réponses subjectives

Biais de déclarations et donc influences sur I’interpré-
tation des résultats.

- Limites de la qualité du questionnaire qualité de vie:
Biais de mesures et donc influences sur I’interprétation

des résultats.

- Limites de la qualité de I’étude (70):

Absence d’étude évaluative versus groupes témoins.
Absence d’étude de suivi, type cohorte

Absence d’analyse des résultats aprés J30 ? Evaluation
clinique du protocole aprés la 3% séance non établie,
ce qui sous estime certainement nos résultats qui ne
sont évalués qu’apres 2 séances de traitement.

- Limites du protocole thérapeutique:
Intérét de 1’association d’un 2™ mélange en IED ou

nappage avec un antioxydant tel que les vitamines E et
C pour leur action chimique locale sur la dégradation de
la paroi veineuse.

- Nos limites de novices dans I’apprentissage des tech-
niques de mésothérapie.
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CONCLUSIONS

Les résultats de cette étude descriptive et observation-
nelle sont trés encourageants et initient I’efficacité tres
certaine d’un protocole de traitement mésothérapique
sur I’amélioration des signes fonctionnels de I'TVC et
I’amélioration de la qualité de vie des patients.

Le suivi des cas n’a été étudié que jusqu’a J30 et le
bénéfice du protocole aprés une 3™ séance n’a donc
pas été évalué. L’amélioration des volets sémiologique
et qualité de vie n’a donc pas pu étre quantifiée apres
la séance de J30, ce qui sous estime sans doute nos ré-
sultats.

Cependant, le faible niveau de preuve attribué a ce
schéma d’études (niveau 4) et le faible effectif des cas
cliniques ne permettent d’attribuer a ce travail qu’une
hypothése d’efficacité qui doit étre mise en évidence
par d’autres études : une étude comparative, versus
groupes témoins et une étude type cohorte, qui permet-
trait un suivi dans le temps des cas cliniques.

Par ailleurs, il serait intéressant de compléter le proto-
cole thérapeutique par un 2™ mélange associant des
substances anti radiculaires au contact de la paroi vei-
neuse, telles que les vitamines E et C.
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