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RESUME

L’utilisation d’'un systéme d’exsanguination du membre (garrots divers) est
courante en chirurgie traumatologique et orthopédique des 4 membres. Pour les
urgences en chirurgie de la main, lors d’exploration de plaies de doigts, I'utilisation

d’un garrot digital comme DM se justifie :

0] d’'une part par I'exsanguination rapide qu'il procure,
(i) d’autre part par son indolence car il se place dans la zone localement

anesthésiée.

Parmi les garrots digitaux disponibles aujourd’hui, on trouve le ForgetMeNot® (FMN)
produit par Arex®, un dispositif constitué d’un élastomere, la silicone Sh42 platine. Afin
de bien appréhender le probleme lié a I'utilisation du garrot doigt, avons réalisé une
étude clinique qui porte sur la premiere génération de ForgetMeNot® (FMNL1), pour
établir son efficacité et sa réponse dans le contexte clinique en termes de facilité
d’utilisation, facilité d’ablation, nécessité d’étre coupé et le risque d’oubli dans le
pansement. Comme conclusion de cette étude, nous avons constaté la nécessité de
refaire la conception du FMNL car il montrait des risques potentiels pour les structures
anatomiques du doigt. Nous avons travaillé ensuite sur une nouvelle version, le FMNZ2.
Mais au vu des nombreux retours cliniques, il apparaitrait qu’il sera nécessaire d’itérer
plusieurs afin d’aboutir un garrot performant. Nous avons donc proposé de développé
un jumeau numérique de doigt nous permettant dans un premier temps de tester
numériquement différentes caractéristiques mécaniques du FMN permettant de limiter
la pression de serrage pour ne pas atteindre les limites de nécroses des tissus du doigt
impacté par le serrage du garrot. Ainsi, dans un premier temps, nous avons
caractériser I'élastomere silicone utilisé dans le FMN, nous avons étudié les effets de
la stérilisation puis nous avons caractérisé tous les tissus biologigues mous composant
un doigt afin d’identifier les lois de comportement a intégrer dans un jumeau
numerique. Un premier modele numeérique a donc été développé et devra étre amelioré

ultérieurement.

Mots clés : Garrot, Chirurgie de la main, Elastomére, Tissus mous, Jumeau
numerique



TITLE

Towards the development of a digital twin of the finger for the

optimization of a digital tourniquet

ABSTRACT

The use of a system for exsanguinating the limb (various tourniquets) is common in
trauma and orthopedic surgery of the 4 limbs. For emergencies in hand surgery, when
exploring finger wounds, the use of a digital tourniquet as a DM is justified:

(i) on the one hand by the rapid exsanguination it provides,

(i) on the other hand by its indolence because it is placed in the locally anesthetized

zZone.

Among the digital tourniquets available today is the ForgetMeNot® (FMN) produced
by Arex®, a device made of an elastomer, silicone Sh42 platinum. In order to fully
understand the problem related to the use of the finger tourniquet, we conducted a
clinical study of the first generation of ForgetMeNot® (FMN1), to establish its
effectiveness and response in the clinical setting in terms of ease of use, ease of
removal, need to be cut and the risk of forgetting in the dressing. As a conclusion of
this study, we found the need to redesign the FMN1 as it showed potential risks to the
anatomical structures of the finger. We then worked on a new version of FMN. But in
view of the numerous clinical feedbacks, it appeared that it would be necessary to
iterate several times in order to achieve a performing FMN. We therefore proposed to
develop a digital finger twin allowing us to test numerically different mechanical
characteristics of the FMN to limit the clamping pressure so as not to reach the necrosis
limits of the finger tissues impacted by the FMN clamping. Thus, in a first step, we
characterized the silicone elastomer used in the FMN, we studied the effects of
sterilization and then we characterized all the soft biological tissues composing a finger
in order to identify the behavior laws to be integrated in a numerical twin. A first

numerical model has been developed and will have to be improved later on.

Keywords: Tourniquet, Hand surgery, Elastomer, Soft tissue, Digital twin
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Liste de abreviations (par ordre alphabétique)

Dispositif médical (DM)

Extensor Digitorum (ED)

Extensor Index (El)

Flexor Digitorum Profundus (FDP)

Flexor Digitorum Superficialis (FDS)
ForgetMeNot® Premiere génération (FMN1)
ForgetMeNot® Deuxieme génération (FMN2)
Pression artérielle diastolique (PAD)
Pression artérielle systolique (PAS)
Pression d'occlusion artérielle (Po)
Circonférence du membre (C)
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L’utilisation d’'un systéme d’exsanguination du membre (garrots divers) est
courante en chirurgie traumatologique et orthopédique des 4 membres. La présence
d’'un saignement actif peropératoire entraine 2 risques :

0] un risque d’anémie (pertes sanguines) pour le patient pouvant aller jusqu’a
la transfusion sanguine

(i) des difficultés techniques pour le chirurgien avec une diminution
peropératoire de la visibilité des structures nobles pouvant générer des
lésions de celles-ci et parfois des séquelles motrices, sensitives ou
fonctionnelles irréversibles.

Le garrot interrompt la circulation artérioveineuse. Pour I'arrét du flux sanguin il
faut une baisse voire un arrét du débit artériel dans les arteres. Les arteres sont les
structures qui apportent le sang vers les organes. Les artéres sont des structures
tubulaires qui sont soumises a une pression hydrostatique produite par la contraction
cardiaque, le volume de sang et la tension de sa paroi. Cette pression est connue
comme tension artérielle, et est établi comme normale a 120 mmHg pendant la
contraction cardiaque (Pression Artérielle Systolique, PAS) et 80 mmHg lors la
relaxation (Pression Artérielle Diastolique, PAD).

Dans la plupart des interventions chirurgicales effectuées sur les membres au
bloc opératoire, le dispositif médical (DM) choisi est le garrot pneumatique posé a la
racine du membre. Il s’agit d’'un dispositif qui, dans les modéles actuels, permet de
contrbler la pression produite sur le membre et de mesurer le temps d’ischémie (1).
Sa mise en place est trés réglementée a ce jour, avec des pressions seuil d’entre 40
et 80 mmHg en dessus de la tension artérielle systolique et pendant un temps de pose
maximal a 3 heures (2).

Pour les urgences en chirurgie de la main, lors d’exploration de plaies de doigts,
I'utilisation d’'un garrot digital comme DM se justifie :

(i)  d’une part par I'exsanguination rapide qu’il procure,
(iv)  dautre part par son indolence car il se place dans la zone localement
anesthésiée.

Néanmoins l'utilisation d’'un systéme d’exsanguination des doigts reste débattue
(3) quand le chirurgien utilise un systéme détourné de son usage (comme un morceau
de gant chirurgical), car des complications secondaires graves ont été décrites (4). Par
conséquent l'utilisation de dispositifs médicaux dédiés comme un vrai garrot digital
s’impose pour éviter ces complications.

Dans le cahier des charges d’'un garrot digital destiné a la chirurgie de la main,
nous devons donc respecter les objectifs suivants :

0] Efficacité de I'arrét sanguin distal

La fonction principale d’'un garrot digital est I'exsanguination du doigt. Un
dispositif utilisé comme garrot digital doit permettre la bonne visualisation des
structures nobles dans I'exploration d’'une plaie.

(i) Facilité de mise en place et d’ablation du DM
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Dans un contexte d’'urgence, des gestes et procédures simples sont requis car
la pathologie d’urgence justifie une prise en charge la plus rapide possible. Les
professionnels médicaux qui travaillent aux urgences ont des niveaux de
connaissance et de dextérité variable et un dispositif utilisé dans ce contexte doit étre
adapté a tout type d’utilisateur.

(i)  Possibilité d’ablation sans risque pour le patient

Plusieurs dispositifs dédiés comme garrot digital sont 6tés en les sectionnant
avec une paire de ciseaux. Ce geste réalisé parfois rapidement, entraine un risque
ajouté de plaie iatrogénique a la fin de l'intervention. A noter, que ce DM ne doit pas
étre oublié sous le pansement, donc la couleur et 'encombrement stérique sont aussi
importants.

(iv)  Absence de risque de Iésion des structures nobles

La compression des structures anatomiques digitales nobles sous-jacentes
représente un risque avec un potentiel de Iésions transitoires voire définitives de ces
structures. La base du doigt (base de la premiere phalange) est composée de plusieurs
tissus (os, cartilage, tendons, ligaments, graisse, artéres, veines, nerfs et peau) qui
ont des résistances différentes a la pression. La lésion de ces structures peut conduire
a une complication ultérieure, dont les plus graves sont les Iésions artérielles
(associées a des symptomes de différente gravité, depuis la réponse douloureuse a
froid aux changements trophiques voire la nécrose) et les lésions nerveuses
(associées a une perte de sensibilité temporelle ou définitive).

(V) Possibilité de stérilisation, de ré-stérilisation et réutilisation

Les DM utilisés aux urgences, notamment au contexte de plaies doivent étre
stériles. La stérilisation est un processus qui élimine la plus grande quantité possible
de microorganismes sur une surface donnée. En plus, avoir a notre disposition un DM
réutilisable est important car il devient moins onéreux et permet de rentrer dans une
démarche de développement durable. Le systéeme doit pouvoir étre stérilisé apres
chaque utilisation pour éviter aussi la contamination croisée entre des patients
(souillures sang). Enfin, un DM doit garder le méme comportement mécanique malgré
les processus de stérilisation pour rester efficace en termes d’exsanguination.

(vi)  Conservation, conditionnement et durée de vie

Il est nécessaire de connaitre les conditions dans lesquelles le DM doit étre
conditionné pour le stockage de fagon a ne pas perdre ses propriétés, et combien de
temps il peut étre stocké et conservé dans son double emballage stérile.

L’objectif de cette étude est d’étudier des nouveaux garrots digitaux qui répondent a
tous les points de cette liste.

Parmi les garrots digitaux disponibles aujourd’hui, on trouve le ForgetMeNot®
de premiere génération (FMN1) produit par Arex®, un dispositif constitué d’un
élastomeére, la silicone Sh42 platine. Il s’agit d’'un dispositif médical constitué de deux
branches tubulaires symétriques qui émanent d’'une piéce centrale aplatie et fenétrée.
La longueur totale du garrot est de 121 millimétres. Chacune des branches posséde
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une série réguliére de cing billes sphériques, qui assurent le serrage du dispositif sur
le doigt lorsque celui-ci est positionné en double boucle. Les élastomeres sont des
matériaux tres utilisés dans la conception industrielle et notamment dans la conception
des dispositifs médicaux car ils présentent des propriétés mécaniques excellentes
(3,4), notamment la capacité de choisir la rigidité pour s’approcher des valeurs des
tissus biologiques (5), sa résistance thermique et chimique (6—8), son hydrophobicité
et sa biocompatibilité (5,9).

On choisira ce dispositif comme base de notre étude.

Dans le premier chapitre nous allons présenter I'état de I'art. Nous présenterons
le principe du garrot puis les systemes qui ont été utilisés en tant que garrot digital
depuis le tout premier modéle commercialis€, qui était un simple anneau en silicone,
jusqu’aux derniers produits commerciaux. Plusieurs études ont porté sur la sécurité de
ce type de procédures et des rapports de complications liées a son utilisation en format
de cas clinique. Le dernier garrot qu'on analyse est le ForgetMeNot® de premiére
génération (FMN1) en élastomere.

Ensuite nous allons faire un rappel des différentes études sur ses
caractéristiques mécaniques et la définition des lois de comportement spécifiques. Un
des avantages des élastomeres est sa capacité a conserver ses propriétés
mécaniques apres avoir été soumis a des températures importantes.

Un des points importants d’'un dispositif médical est sa capacité a étre stérilisé
pour la sécurité du patient. Nous allons faire une revue des études qui ont porté sur
les protocoles de stérilisation et leur influence sur la résistance des élastomeres.

Finalement, pour assurer la sécurité du patient il est nécessaire de connaitre
les limites biologiques des structures du doigt. Pour cette raison, nous allons finir ce
chapitre par I'étude bibliographique des propriétés mécaniques des tissus biologiques
composant le doigt. Ces éléments nous permettrons ainsi de développer un jumeau
numérique du doigt afin de pouvoir simuler l'utilisation du garrot doigt et faire une étude
paramétrigue basée sur la méthode des éléments finis permettant d’identifier les
facteurs les plus influents permettant de garantir une utilisation en toute sécurité du
garrot doigt.

Dans le deuxieme chapitre, afin de bien appréhender le probleme lié a
l'utilisation du garrot doigt, nous présenterons une étude clinique qui porte sur le
FMN1, pour établir son efficacité et sa réponse dans le contexte clinique en termes de
facilité d’utilisation, facilité d’ablation, nécessité d’étre coupé et le risque d’oubli dans
le pansement. Cette étude a fait 'objet d’'un article qui a été publié et qui est mis en
'Annexe 1 (10).

Comme conclusion de cette étude, nous avons constaté la nécessité de refaire la
conception du FMN1 car il montrait des risques potentiels pour les structures
anatomiques du doigt : sa conception originale, avec plusieurs billes, présentait le
risque de produire des points d’hyperpression.

Pour développer une nouvelle conception, plusieurs études ont été menées sur
le matériau, la silicone Sh42 platine. Dans le troisieme chapitre nous présenterons
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donc les protocoles expérimentaux développés pour caractériser le silicone et les
résultats obtenus. Des essais de traction uniaxiale monotones jusqu’a rupture ont été
réalisés pour caractériser meécaniquement le comportement et les propriétés
mécaniques de I'élastomere. Ensuite, des essais de traction uniaxiale cycliques nous
permettront envisager sa modélisation ultérieure.

Dans ce 3°™¢ chapitre, devant la nécessité de stériliser le matériau, I'influence
des protocoles de stérilisation sur les propriétés meécaniques de la silicone Sh42
platine a été étudiée. Quatre groupes d’échantillons, dont un groupe contrdle et trois
groupes soumis a différents nombres de cycles de stérilisation, ont été testés pour
établir les conséquences sur ses propriétés mécaniques et s’assurer que les résultats
des tests suivants seront valables pendant toute la vie utile du dispositif. Cette étude
a fait 'objet d’'un autre article en cours de publication (11).

Le 4eme chapitre sera dédié a la caractérisation mécanique des tissus
biologiques composant le doigt. En effet, il est nécessaire de déterminer le seuil de
résistance des tissus biologiques, notamment des artéres, des veines et nerfs. Des
essais mécaniques sur ces tissus biologiques ont été réalisés. Nous présentons le
protocole et les résultats de ces essais. Nous nous sommes basés sur ces résultats
pour déterminer le seuil de sécurité a prendre en compte pour valider la conception du
dispositif. Ces essais nous permettrons aussi de développer un jumeau humérique du
doigt.

Dans un 5®M¢ chapitre, nous présenterons le protocole et les résultats d’'une
derniére étude portée sur des sujets sains. Malheureusement, cette étude n’a pas pu
étre menée car les participants ont ressenti de la douleur lors les essais, ce qui était
contre I'éthique de la recherche et nous a obligé a interrompre I'essai clinique.

En fin, dans un 6™ chapitre, nous avons réaliser la segmentation d’images de
résonance magnétique (IRM) afin de générer un maillage tridimensionnel du doigt et
ses structures composantes. Un premier test de mise en place des efforts en relation
avec un garrot digital a été réalisé.

Puis nous présentons les conclusions et les perspectives pour des futures
études sur ce sujet de la these et montrerons les limites afin de souligner les points
faibles et forts, ainsi que les concepts déduits de la recherche.
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1. Le principe de garrot

La définition d’'un garrot estun DM spécifigue destiné a interrompre la
circulation sanguine du sang dans un segment de membre. Il comprime les vaisseaux
contre 'os par un serrage périphérique. Un linge de type cravate peut étre utilisé a cet
effet pour arréter une hémorragie. En dehors de ce contexte hors hospitalier, le but de
la pose d’un garrot notamment au bloc opératoire, au niveau d’'un membre ou d’un
segment de membre, est d’avoir un champ opératoire dit « exsangue ». Son utilisation
a pour objectif de diminuer le saignement peropératoire et donc de faciliter le geste
chirurgical par une meilleure vison du chirurgien. Le garrot donc permet d’éviter les
pertes sanguines (en peropératoire) et souvent de réduire la durée du geste
opératoire. Bien sdr, le garrot doit étre justifié par le chirurgien et le type de chirurgie.
Son utilisation et son indication seront cogérées avec I'anesthésiste. La chirurgie
orthopédique et traumatologique est la principale indication de garrot au niveau des
membres. La notion d’utilisation d’un garrot, son type, sa localisation, sa durée et sa
pression de gonflage doivent figurer sur un compte-rendu opératoire pour des raisons
meédico-légales.

Sa pression est contr6lée au moyen d’'un manomeétre (en mmHg) situé sur le
moteur permettant le maintien automatique de la pression de gonflage (pour le garrot
pneumatique). L’hyperpression localisée comprime les différents tissus situés sous le
garrot (peau, muscles, vaisseaux et nerfs). Seuls de larges garrots permettent de
faibles pressions des lors que le rapport garrot/circonférence de cuisse est 0,3 (le plus
souvent 0,15) par exemple. La pression d'occlusion artérielle (Po) dépend de la
circonférence du membre (C), de la largeur du garrot (L), de la pression artérielle
systolique (PAS) et diastolique (PAD)

Selon la formule de Graham (12) :

Equation 1, Formule de Graham

_ (PAS—PAD) x C
N L X3

Po + PAD = [(PAS — PAD) x 2,5] + PAD

Une marge de 50 a 75 mmHg, au-dessus de la Po, est conseillée pour compenser
'augmentation de la pression pendant la présence du garrot. Une pression de 350
mmHg est un maximum sur la racine d’'un membre.

La souffrance tissulaire hypoxique d’aval limite la durée d’utilisation du garrot.
La durée recommandée a ne pas dépasser est de 3 heures pour les membres
(souffrance musculaire). Les mécanismes sont mal connus (stimulation des fibres C
amyeéliniques). La douleur apparait au niveau du garrot dans les minutes qui suivent
son installation et s’intensifie progressivement (insupportable sans anesthésie au bout
de 30 & 40 min).
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La reperfusion du membre signe la levée du garrot. Localement le volume du
membre augmente par la reperfusion et par la formation d’'un cedéme de type
inflammatoire.

Les effets généraux sont :

(i) L’épuration des toxines accumulées

(i) Une diminution significative (environ 20%) de la pression artérielle et une
accélération variable de la fréquence cardiaque. Elle est liée a la reperfusion,
la vasodilatation, le saignement et les troubles de la perméabilité capillaire

(iif) L’embolie pulmonaire

(iv) La compression nerveuse

(v) La brdlure cutanée

(vi) Autres (dissémination septique...)

Donc une extréme vigilance des équipes chirurgicales et anesthésiques est
indispensable au lacher de garrot. Le garrot pneumatique est pourtant utilisé en routine
en chirurgie orthopédique et traumatologique des membres. Les problemes sont
minimes si sa pratique est raisonnée. Du matériau adéquat et une gestion concertée
des pressions de gonflage et de la durée de mise en place sont indispensables pour
une utilisation optimale du garrot (12,13).

En chirurgie de la main, le garrot pneumatique ne peut pas étre utilisé car sa
taille est trop élevée par rapport au diametre du doigt. Mais le principe
d’exsanguination et les risques restent paralléles, sauf par le fait que les doigts ne
contiennent pas des fibres musculaires (structure qui supporte le moins I'ischémie).
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2. Systemes de garrot digital

Figure 1, Garrot congu par Smellie en 1962
aux doigts D1, D4 et D5 (fleches) (14)

Les premiers garrots digitaux décrits sont des anneaux en latex (Figure 1(14))
commercialisé par Rubber (Londres). Smellie et al.. (14) décrit ce dispositif dans une
notice de nouvelles inventions dans le Lancet en 1962 (Figure 1). lls sont présentés
en latex stérile et dans un seul type de taille. Assez t6t, ils ont été critiqués. Déja une
lettre au British Medical Journal en juin de 1973 critiquait son efficacité comme
insuffisante et apportait I'idée d’utiliser un morceau de gant en tant que garrot digital
(15). Smellie, dans sa réponse au méme journal, prévient du risque d’oubli de 'anneau
dans le pansement, et les conséquences de cet oubli (16).

A

Figure 2, Méthode de Barnett. A, ouverture du gant. B,
extrusion (17)
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Figure 3, Méthode décrite par Salem d'apres le texte de Kim et al. (142)

La technique du morceau de gant est publiée plus tard. La premiére technique
consiste en couper le doigt d’'un gant, le mettre sur le doigt a explorer, couper le bout
distal du gant aussi et rouler le latex du gant en proximal, jusqu’a avoir un petit anneau
en latex a la racine du doigt (15) (Figure 3).De cette fagon, on produit en méme temps
lischémie (I'arrét du flux sanguin) et 'exsanguination (I'expulsion du sang du doigt)
(15). L’avantage principale contre le garrot développé par Smellie est le prix, car le
gant chirurgical est moins cher que I'anneau dédié, la disponibilité, car les gants
chirurgicaux sont omniprésents en contexte chirurgical, et adaptés, car on peut choisir
la taille du gant utilisé (15). En réponse, Barnett (17) met déja le point sur le risque de
cette technique d’oublier le petit anneau de latex et propose, par contre, de garder
'ensemble du gant. Dans la technique de Barnett le gant est mis en place comme
d’habitude sur la main du patient et, aprés avoir coupé le bout distal du gant au niveau
du doigt intéressé, on roule ce doigt de gant comme dans la technique précédente
(Figure 2). L’avantage principal de cette technique est qu’il parait tres difficile d’oublier
dans le pansement ce grand garrot et la zone a opérer reste isolée du reste de la main.
Comme inconveénient, placer le gant est plus difficile que placer seul un doigt. Cette
technique sera de nouveau décrite et publiée en 2016 par Wei (Figure 4 (18)).
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Figure 4, Méthode de Barnett reproduit par Wei, A, B, préparation du doigt. C mise en place du gant.
D, ouverture du gant. E, taille de I'ouverture. F, extension de l'ouverture. G, H, extrusion (18)

Figure 5, Cathéter de Penrose (19)

D’autres systéemes ont été décrits comme garrot digital, tels le drainage de
Penrose ou les cathéters urétraux (Figure 5 (19)).

Le drainage de Penrose est un des plus utilisés (20,21). Décrit en 1890 (22), le
drainage de Penrose a pour but de drainer des fluides exsudés en post-opératoire des
cavités sous-cutanées, sous-fasciales, intrapéritonéales ou rétro péritonéales et
prévenir I'accumulation de sang et autres fluides (23). Il a été placé classiguement en
tour du doigt et ensuite pincé dans les mords d’une pince hémostatique (24). D’autres
propositions ont été proposées : le rouler autour du doigt, comme le doigt du gant (20).
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Néanmoins, cette technique augmente le risque d’oubli sous le pansement, comme
c’était le cas pour le morceau du gant (21).

De facon identique, les cathéters urétraux ont été utilisés en tant que garrots digitaux
apres avoir modifié leur structure et s’ils sont serrés par une pince hémostatique (25).

Pourtant, le morceau du gant reste a I'heure actuelle le garrot de prédilection
utilisé par le plus grand nombre de chirurgiens de la main (26,27), malgré les nombreux
avertissements et incidents relevés dans la littérature (28) et malgré les forts risques
de lésions par pression des structures anatomiques nobles dans le doigt (Iésions
iatrogéniques) ; sans compter le risque d’oubli dans le pansement qui représente un
évéenement indésirable majeur voire grave si une nécrose digitale en découle.

Depuis plusieurs années, différentes études ont porté sur la pression produite
par les systéemes utilisés comme garrot digital dans le but d’éviter la lésion des
structures anatomiques nobles du doigt.

Lubahn et al.. décrit dans son étude (24) une méthode mathématique pour calculer
la pression produite par différents systémes selon la déformation du matériau aprés
sa mise en place. lls ont comparé le morceau de gant et le drainage de Penrose pris
par une pince hémostatique. Il est déterminé qu’il est impossible de mesurer la
pression produite par le morceau de gant. Pour le drainage de Penrose pris par une
pince, il est possible si un marquage est réalisé entre deux points donnés du garrot.
La distance proposée reste entre 20 mm pour les enfants et 30 mm pour les adultes.

Dans son étude, Hixson et al.. (29) ont mesuré la pression produite pour des
systemes de garrot digitaux disponibles dans son époque : la bande de caoutchouc,
le drain de Penrose et le systétme de morceau de gant sur cing sujets. La pression
produite a été mesurée grace a un transducteur de pression miniaturisé (Precision
Measurement Company, Ann Arbor, Michigan) et monitorée par un indicateur de
déformation numérique (BLH electronics Waltham, Massachusetts). Le transducteur a
une sensibilité de 177mmHg et une variabilité de +/-50 mmHg.

Trois tests ont été réalisés :

0] dans un premier test, ils ont mesuré la pression produite pour chaque
systeme de garrot entre les sujets, dans un deuxieme test ils ont mesuré la
pression produite par des morceaux de gants prélevés de gants de
différente taille et dans le dernier test ils ont mesuré la pression produite par
le drain de Penrose selon la méthode de Lubahn (24).Lors du premier test,
ils ont aussi mesuré la pression produite par un drain de Penrose selon
'expérience de I'utilisateur. Dans ce test, la méthode induisant la pression
la plus basse produite et les résultats plus constants était le morceau de
gant. La pression produite par le drain de Penrose était tres variable et
fonction de I'expertise de I'utilisateur.

(i) lors du deuxieme test, ils ont pris comme référence la taille de gant du sujet
a étudier et ils ont mesuré la pression produite par cette taille et des tailles
plus petites, qui ont montré leur capacité a produire une grande pression sur
les éléments nobles.
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(i) lors du troisieme test, ils ont testé la méthode proposée par Lubahn (24)
connue comme Penrose calibré, qui produit moins de pressions que le
morceau de gant dans cette étude.

L’étude de Shaw et al. (30) utilise une méthode de mesure de pression par une
veine saphene introduite dans un doigt de cadavre frais : cette veine est remplie de
sérum physiologique et ensuite la pression produite a I'intérieur est calculée par un
transducteur de pression. lls comparent le morceau du gant et le drainage de Penrose
et concluent que le premier peut produire entre 113 et 363 millimétres de mercure et
le deuxieme peut dépasser les 800 millimetres de mercure, donc le morceau de gant
reste plus sécure pour le patient.

Déja en 2008, Naim et al. (31) ont développé et fabriqué un systéme a l'aide
d’'un tube flexible et un détecteur de pression barométrique pour étudier la pression
produite, ainsi qu’un questionnaire de douleur selon une échelle numérique pour
étudier la tolérance sur des volontaires sains. Dans son étude, ils ont comparé le
morceau de gant, une bande en caoutchouc commercialisé comme garrot digital et un
cathéter urétral type Foley mais selon la technique décrite par Lubahn pour le drainage
de Penrose (24), et ont choisi 26 mm d’écart entre les points.

Le morceau de gant a obtenu les meilleurs résultats, avec une pression
moyenne de 561 mmHg (225, 860) et une douleur notée a 3,65 sur 10, suivi de la
bande de caoutchouc avec une moyenne de 636 mmHg (375, 975) et une douleur
notée a 7,95, et le cathéter avec une moyenne de 834 mmHg (520, 1500) mais I'étude
ne décrit pas la douleur liée a cette méthode. Ce dernier présente aussi une valeur de
déviation standard plus élevée (232 contre 138 du gant et 128 de la bande de
caoutchouc). La douleur était liée a la pression produite.

Comme conclusion, ils ont conclu malheureusement que le morceau de gant
restait I'option la moins dangereuse pour le patient.

Figure 6, Nécrose digitale en résultat de I'oubli d'un garrot,
De Boer (33)
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La plupart des études sont d’accord sur la sécurité du morceau du gant en terme
de pression produite, par contre c’est le DM avec la plus forte probabilité d’oubli sous
le pansement (15,32—-34). Il s’agit d’'une complication qui, heureusement est rare, mais
qui peut néanmoins aller jusqu’a la nécrose digitale (15,35) et 'amputation digitale
(33,36,37) ou des orteils (38,39). Ce risque est inévitable, méme s’il est parfaitement
connu et largement décrit (33).

Le cas présenté par De Boer et al. (33) est particulierement bien décrit : il s’agit
d’'une procédure habituelle réalisée sur un enfant de 5 ans par un chirurgien expert en
présence de deux aides opératoires et de la mére du patient. Toutes les personnes
présentes lors de I'intervention ont été informées du risque d’oubli du morceau du gant
dans le pansement et la nécessité de s’en souvenir pour son ablation. Aucun stress
associé n’est survenu lors lintervention et I'enfant était coopérant. Malgré ces
précautions et bonnes conditions, cing jours plus tard le patient s’est présenté en
consultation avec une nécrose du doigt qui a conduit a 'amputation a cause du garrot
oublié dans le pansement. En effet, tous les participants, mere inclue, ont oublié la
nécessité de retirer le garrot. (Figure 6).

La solution proposée d’ajouter une pince hémostatique sur le garrot entraine un
risque d’augmentation de la pression sur les structures anatomiques du doigt (40-42).
En conséquence, un rapport national au Royaume-Uni datant d’avril 2010 de la
National Patient Safety Agency précise bien que le gant chirurgical ne doit pas étre
utilisé comme garrot (43).

Figure 7, Systémes de garrot étudiés par Lahham. A, T-Ring. B, Tournicot.
C, Gant. D, drainage de Penrose. (19)

Dans cet esprit, plusieurs dispositifs ont été concus comme le garrot digital qui
vise a contourner les risques et garder les avantages des systémes anciens.
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L’étude de Lahhan et al.. (19) compare ['utilisation du morceau de gant, du
morceau de gant avec une pince et le drain de Penrose contre deux dispositifs
médicaux utilisés comme garrot digital : le Tournicot™ et le T-ring™. (Figure 7).

Le Tournicot™ est un dispositif élastique rond qui s’enroule autour du doigt. Il
est vendu avec une notice d’utilisation attachée au systeme qui prévient de la
nécessité de I'enlever a la fin de l'intervention, et il est nécessaire de le couper pour
son ablation. Il est présenté en quatre modeles selon la taille du doigt.

Le T-Ring™ est un dispositif élastique avec un encadrement solide en plastique
qui s’enfui au doigt. L’encadrement a la possibilité de s’ouvrir pour s’adapter a une
taille augmentée du doigt. A la fin de l'intervention, il est nécessaire le couper pour son
ablation.

Figure 8, Detecteur de pression FlexiForce, systeme de mésure ELF (19)

Al'aide d’un détecteur de pression FlexiForce® avec systéme de mésure ELF™
(Teskan®, South Boston), (Figure 8) ils ont mesuré la force produite pour chaque des
systemes sur des doigts de volontiers sains et déduit la pression a partir de cette
donnée. Ensuite ils ont fait quatre groupes selon la taille du doigt et comparé les
résultats. lls ont déterminé une pression seuil de 200 mmHg comme pression sans
risque pour les structures nobles du doigt, et 'unique systéme que ne dépasse pas
cette pression dans I'étude est le T-Ring™.

Dans toutes les études présentées, le choix d’'une pression seuil n’a pas été justifié.
Cette pression, entre les 200 et les 300 mmHg, est en tout cas une approximation par
rapport aux pressions qui ont été acceptées pour les garrots pneumatiques au bras ou
a la cuisse, qui sont des structures de grandes tailles et de forte composition
musculaire, donc tres différentes aux doigts.
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3. Intérét des élastoméres dans la conception de DM

Les élastomeres sont une famille de polymeéres tres utilisée dans la conception
industrielle dans le domaine médical car ils présentent des propriétés mécaniques tres
intéressantes.

La famille des élastomeres est dérivée des caoutchoucs. Les caoutchoucs sont
une famille de polyméres. Les propriétés meécaniques des élastomeres sont
secondaires a un processus de synthése ou, aprés la polymérisation (la formation
d’'une chaine de monomeéres), le matériau a été soumis a une réticulation, c’est a dire,
la création de liaisons covalentes entre points non consécutifs de la chaine. Ces liens
vont empécher les glissements irréversibles entre chaines face a des contraintes
externes, et en conséquence vont donner des propriétés élastiques au matériau
(capacité de récupérer sa forme originale aprés I'application de la contrainte), ainsi
qu’'autres propriétés comme le gonflement réversible, de stabilité thermique et
d’absence d’écoulement (44). Cette conformation, sans I'application des forces
externes, forme un ensemble isotrope connu comme « pelote statistique », dans lequel
les chaines se replient de facon aléatoire. (Figure 9).

Figure 9, Pélote statistique (4)

3.1 Comportement mécanique des élastomeres

Aprés l'application d’'une contrainte, il existe une perte réversible des liaisons
faibles, de facon que la structure puisse supporter une grande déformation et aprés
récupérer sa forme initiale.

Les propriétés des caoutchoucs ont un trés grand intérét dans la conception
industrielle et des dispositifs médicaux, mais dans son état naturel il est trés sensible
a 'augmentation de la température et aux efforts excessifs. Pour ces raisons-la, deux
processus sont apparus pour augmenter sa résistance : la vulcanisation, donc le
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traitement a trés hautes températures, et le renforcement par I'addition de charges qui
génerent des liaisons plus résistantes que dans les caoutchoucs naturels. Par
conséquent, les élastomeres vulcanisés et renforcés sont plus résistants aux
contraintes et a la chaleur, mais sont aussi plus rigides (4).Le comportement
mécanique des élastoméres a fait I'objet de plusieurs études dans le 20°™¢ siécle.
Plusieurs phénomeénes peuvent intervenir dans le comportement mécanique des
élastomeres a savoir 'hyper-élasticité, la viscoélasticité, I'hystérésis, I'effet de Mullins
et 'effet de Payne Mullins.

3.1.1 Hyperélasticité

L’hyper-élasticité est mise en évidence au cours d’un essai quasi statique. Lors
de l'application d’'une contrainte il y a un déroulement de la pelote statistique qui va
augmenter la distance entre les extrémités de la chaine et diminuer son entropie, Une
fois que la contrainte ne s’applique plus, I'entropie augmente a nouveau et le matériau
récupére sa forme originale (44). En effet les élastoméres sont capables de supporter
d’'une maniere réversible des grandes déformations allant jusqu’a 600% a 1000%
selon les conditions d’utilisation et la composition avec une courbe contrainte-
déformation non linéaire. La statistique qui explique cette réponse de déformation doit
étre, en conséquence, non-Gaussienne, car elle admet I'extensibilité maximale de la
chaine, au contraire que la statistique Gaussienne ou les efforts sont proportionnels a
la déformation (44—46).

La réversibilité des matériaux élastoméres n’est pas instantanée. La
recouvrance des dimensions et forme initiaux est avec un retard d’ou le comportement
viscoélastique des élastomeres. En conditions cycliques, une différence entre les
efforts lors du chargement et du déchargement est observée surtout pendant les
premiers cycles, ce phénomene est appelé hystérésis (47). L'énergie acquise pendant
le chargement n’est pas totalement restituée en décharge. Il y a donc une partie
d’énergie absorbée voir dissipée par I'élastomére. La quantité de cette énergie
absorbée, pendant un cycle donné, est calculée par I'aire de la courbe entre la charge
et la décharge. L’hystérésis est liée a la viscoélasticité et viscoplasticité, car le matériau
est naturellement dissipatif (48).

3.1.2 L’effet Mullins

Une conséquence nécessaire de ce comportement dissipatif se traduit par le
fait que la contrainte mesurée lors de la charge, a un cycle donné et a une déformation
donnée, est toujours inférieure a celle mesurée lors des cycles précédents, pour le
méme niveau de déformation (49), on parle ici d’'un assouplissement de contrainte dite
aussi « adoucissement » (50)(Figure 10).
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Figure 10, Effet Mullins dans une courbe Contrainte/Déformation de charge-décharge progressive (143)

L’étude de [lassouplissement de contrainte lors d’'un essai cyclique sur des
élastoméres est ancienne. Déja en 1965 cet effet est connu et décrit dans I'étude de
Mullins et al. (51) sur la relation entre le contenu volumétrique de noire de carbone et
le module d’élasticité, et plus en détail en 1969 (52). L’effet Mullins (47,53-55) a été
considéré par certains auteurs comme une anisotropie induite : I'élastomére est, de
base, un tissu isotrope, les propriétés du matériau sont identiques dans toutes ses
directions. Néanmoins, dés que le matériau est soumis a une contrainte une partie des
liens moléculaires sont rompus(56) dans la direction de chargement induisant une
anisotropie du matériau (47,48,53,54,57).

3.1.3 Viscoélasticité

L’histoire du matériau va avoir une influence sur les résultats des tests
mécaniques. Il est nécessaire de réaliser des cycles préliminaires avant de tester un
élastomeéere afin d’introduire un historique récent commun a l'ensemble des
éprouvettes et effacer en quelques sorte I'historique inconnue et lointain dont I'effet
sur le comportement mécanique est négligeable devant I'historique récent (55).

En raison de sa viscoélasticité, il y a une influence de la vitesse d’application
de la contrainte sur la réponse mécanique du matériel, qui peut le rendre rigide en cas
de contrainte de haute frequence (Figure 11 (58)).
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Figure 11, Influence de la vitesse de déformation appliquée sur la réponse en compression (50)

3.1.4 L’effet Payne

L’effet Payne est un autre type d’assouplissement du matériau. Il se produit lors
les charges cycliques par une chute du module de stockage et, le module de perte,
avec un sommet de ce dernier juste avant la chute. Il est produit par 'écartement des
molécules additionnées aux élastoméres chargés, qui réduisent les liens de courte
distance entre les molécules, et est potentiellement réversible (Figure 12) (59).
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3.2. Caracteristiques chimiques et biologiques des élastomeres
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Figure 13, Absence d'influence sur le développement cellulaire (5)

Les propriétés mécaniques des élastomeres sont associées a une bonne
réponse lorsque le matériau se trouve dans un milieu chimique et biologiquement actif
comme celui du corps humain (Figure 13). Les études de Bernardi et al. n'ont pas
montré de différence de longueur des neurites, cellules nerveuses trés sensibles aux
effets cytotoxiques, développées en contact avec divers élastoméres (5). La longueur
des neurites dépend d'un chemin moléculaire complexe qui conduit vers la
différenciation cellulaire. Un substrat cytotoxique peut facilement le compromettre.
Dans cet étude ils n'ont pas trouvé de différence avec plusieurs substrats, ce qui est
témoin d’'une faible cytotoxicité (5).

Table 2 - TPU results of GPC investigations.

Mass average molar mass Number average molar mass

(Myw) in +1100 g mol~?

(M) in +1100 g mol~?

Virgin 121.000 7.300
21d 103.800 6.520
0,3a 101.000 8.100
0,3a 104.000 7.300
0,3a 105.000 5.800
0,6a 105.000 7.200
0,8a 106.000 7.900
1,0a 104.000 7.500

Figure 14, Difféerence de masse molaire selon I'exposition a produites chimio
thérapeutiques (6)
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Il y a aussi une résistance a la corrosion chimique comme a montré Braun et al.
dans son travail, ou ils ont montré la différence entre la masse molaire avant et aprés
I'exposition a différents solutions chimio thérapeutiques. (Figure 14). En effet la chimio
thérapie est un type de traitement tres agressif utilisé dans certaines maladies, dont le
cancer. Dans son étude, Braun et al. ont mesuré la masse molaire par
chromatographie par perméation de gel des cathéters mise en place pendant des
thérapies de longue durée par chimio thérapie et ils ont comparé chaque type de
substance chimique a la perte de masse molaire calculée. Ensuite ils ont réalisé des
échantillonnages par spectroscopie infrarouge a transformée de Fourier, avec
réflectance totale atténuée, un systéme basé dans la radiation infrarouge pour évaluer
la composition moléculaire des matériaux, focalisés sur vibrations de carbonyle libre &
1743 cm* qui montrent une diminution au temps, a partir de 3 mois depuis la mise en
place, dont le vieillement du matériau (6).

3.3 Dépendance a la température
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Figure 15, Test de contrainte/déformation a différentes températures (60)

Plusieurs auteurs montrent que les propriétés mécaniques des polyméres de
silicone sont sensibles aux variations de température (8,60). En effet, la diminution de
la température est associée a une augmentation de I'élasticité et la contrainte a une
déformation donnée (Figure 15). Dans son étude Guo et al. (60) montrent une grande
corrélation entre les températures inférieures au 0°C et la réponse mécanique. Aussi
Rey et al. (8) ont montré une réponse moins homogéne lorsque les études sont faites
a basse température. En fait, les effets constatés sur 'assouplissement sont constants
a partir de 60°C (Figure 16).
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Figure 16, Influence sur I'énergie lors une contrainte simple a
différentes températures (8)

D’autres études ont montré bien linfluence de la température sur les
caractéristiques mécaniques et confirment que l'augmentation de la température
semble avoir un seuil a partir duquel les changements sont faibles. En effet,
'augmentation de la température dans les silicones naturelles a une influence linaire
mais, dans les silicones a charge minérale, la température va augmenter le
renforcement de ses liens : I'énergie liée a I'enthalpie entre les charges avec elles-
mémes et les charges et le noir de charbon diminue de facon proportionnelle a
'augmentation de la température (Figure 17).
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Figure 17, Réponse a contrainte d'un élastomere a charge minérale a différentes températures (61)

3.4 Réponse aux radiations

Une radiation est définie comme une énergie transmise par moyen d’une dualité
onde-particule (rayon X, rayon y, radiation UV). Cette énergie est décrite par mole de

guanta w (kJ.mol*) défini par I'équation :

Equation 2, Energie par mole de quanta

Ou k est la longitude d’'onde en pm.

Si cette énergie dépasse I'énergie de liaison des molécules d’un matériau, il aura
la dégradation de celui. En fait, les élastoméres ont des énergies de dissociation
d’entre 300 et 500 kJ.mol. Les radiations ionisantes dépassent largement ce seuil,
dont pour les rayons X d’une magnitude de 107 kJ.mol, pour les rayons y de 1,2X108
kJ.mol? et pour les rayons UV de 400 1,2X108 kJ.mol .

by

En conséquence, la plupart des expositions a radiations ionisantes aura une
influence sur la dégradation du matériau, avec I'exception de la radiation UV qui, dans
certaines conditions, ne sont pas absorbés par les élastomeres (44).
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3.5 Conclusion

En résumé, les élastoméres ont des bonnes caractéristiques mécaniques comme
dispositifs médicaux. Par rapport a la sensibilité a la température, ce sujet aura un
intérét particulier en raison de la nécessité de stériliser des dispositifs médicaux qui
sera détaillé dans le paragraphe suivant.

4. Stérilisation des élastomeres comme DM

Pour la conception d’un dispositif médical, il estimportant de tenir compte des effets
dd a la stérilisation. Le processus de stérilisation est important dans la pratique
médicale pour prévenir la contamination et l'infection croisée entre patients. Il existe
plusieurs méthodes de stérilisation, dont la stérilisation par chaleur, I'utilisation des
désinfectants et lirradiation. Les dispositifs médicaux doivent conserver leurs
propriétés mécaniques apres la stérilisation (7,62).

Kotha et al. (62) ont étudié le vinylpolysiloxane, un matériau largement utilisé
comme matériau d'impression dentaire. lls ont réalisé un test de traction mono-axiale,
un test de rugosité de la surface et un test de mouillabilité aprés trois méthodes de
stérilisation différentes : autoclave a 134°C pendant 5 minutes, micro-ondes a 1000W
et 2450 MHz et traitement chimique par Aseptodent. Le test de traction a été réalisé a
'aide d’'une machine de traction Instron avec une interface type 8500/8800 (Instron,
Canton, MA, Etats Unis) a 50 millimetres par minute. Le test de rugosité a été réalisé
a l'aide d’'un profilométre optique de surface Bruker Contour GT-K (Bruker Nano,
Berlin, Allemagne). Le test de mouillabilité a été réalisé par la mesure de I'angle de
contact a l'aide du dispositif OneAttension (Biolin Scientific, Espoo, Finland). Pour le
test de traction mono-axiale, le parametre choisi a été la contrainte a la rupture. Seuls
les échantillons stérilisés par micro-ondes ont présenté des différences statistiquement
significatives, en particulier une réduction de la contrainte a la rupture. Pour la rugosité,
aussi seuls les échantillons stérilisés par micro-ondes ont présenté des différences
significatives, notamment une augmentation de la rugosité. Il N’y a pas de différences
significatives pour I'angle de contact en termes de mouillabilité (Figure 18).
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Material

Coltene President
ColteneAffinis
Dentsply Aquasil
3M Express

GC Exafast

Sterilization group

Control Chemical disinfection Autoclave sterilization Microwave sterilization

Mean (SD) Mean (SD) P-value Mean (SD) P-value Mean (SD) P-value
1.9837 (0.0080) 1.9914 (0.0775) 0.8307 2.0196 (0.0522) 0.1670 1.9245 (0.0282) 0.0019*
1.8589 (0.0192) 1.8395(0.0708) 0.5712 1.8685 (0.0038) 0.3056 1.7960 (0.0116) 0.0002*
2.3764(0.0132) 2.3753(0.0120) 0.8922 2.3615 (0.0172) 0.1628 2.2163 (0.0696) 0.0009*
1.9519 (0.0365) 1.9472(0.0388) 0.8488 1.9467 (0.0208) 0.7917 1.8922 (0.0255) 0.0173*
2.6320(0.0992) 2.6343(0.0991) 0.9721 2.7329 (0.0960) 0.1410 2.7710(0.0637) 0.0299*

*Statistically significant (P < 0.05), N = 5 for all reported values. SD, standard deviation.

Figure 18, Contrainte en traction moyenne en rupture pour plusieurs systemes de stérilisation (62)

-2/p = 0.000*
-3/p = 0.000*
220133.2
1 Control -4/p = 0.000
(53511.093)

-5/p = 0.000

-6/p = 0.000

-3/p = 1.000

-4/p = 0.010*
2 70° GL alcohol 0.00 (0)

-5/p = 1.000

-6/p = 1.000

-4/p = 0.010*
3 Autoclave 0.00 (0) -5/p = 1.000

-6/p = 1.000

-5/p = 0.010*
4 Ultraviolet 75956 (83643)

-6/p = 0.010*
5 Peracetic acid 0.00(0) -6/p = 1.010
6 Glutaraldehyde 0.00 (0)

SD = standard deviation;
*= statistical differences (p < 0.05).

Figure 19, Relation entre méthodes de stérilisation et réponse
mécanique (7)

Pithon et al. (7) ont étudié I'efficacité de la stérilisation et I'élasticité aprés cing
méthodes de stérilisation, dont I'autoclave, sans trouver de différences mécaniques
(7). lls ont fait six groupes dont un groupe contréle, un groupe stérilisé par alcool 70°
pendant 1 minute, un groupe stérilisé dans un cycle d’autoclave, un groupe stérilisé
par lumiere ultraviolette pendant 30 minutes, un groupe stérilisé par acide per-acétique
pendant 30 minutes et un groupe stérilisé par une solution de glutaraldéhyde au 2%
pendant 30 minutes. Apres stérilisation, ils ont fait des tests de traction par un
dynamometre digital Instrutherm DD-300 (S&o Paulo, Brazil) et ont choisi la force a
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une longueur donnée comme parameétre de comparaison. lls n‘ont pas trouvé de
différence statistiquement significative (Figure 19).

Il apparait donc une tendance a observer une modification des propriétés
mécaniques lors de la phase de stérilisation. Nous n’avons pas trouvé dans la
littérature de données fiables pouvant valider la non dépendance des silicones a la
stérilisation. De ce fait, nous étudierons cet effet sur notre matériau dans ce travail.
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5. Anatomie et biomécanique d’un doigt

Figure 20, Pince bi digitale, un des gestes fondamentaux de la
biomécanique de la main (64)

La main est I'extrémité du membre supérieur. Les étres humains ont cing doigts
par main, avec une distribution radiale asymétrique. Les rayons digitaux sont la partie
effectrice de la main, car le sieége de plusieurs fonctions : reconnaissance des objets,
saisi d'objets (pinces fines, bi- tri-latéro-digitales ou pince globale on encore de type
crochet) (Figure 20).

TARR
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Superficial muscles of the left hand (palmar) Deep muscles of the left hand (dorss)

Pafmar interossai
musdes

Irterossei musdes of the left hand {paimar) Internsses muscles of the left hand (dorsal)

Figure 21, Bases anatomiques de la fonction de la main. A, musculature. B, territoires nerveux (63)

L’action fondamentale de la main est avant tout I'alimentation car la main est le
principal outil qui nous permet d’'amener les aliments a la bouche.
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Par la sensibilité fine localisée sur les pulpes de nos extrémités, nous sommes
capables de reconnaitre des caractéristiques de dureté, température, forme, rugosité
et humidité d’un objet donné. Nous pouvons aussi reconnaitre un objet comme
blessant et I'éviter.

Grace a cette sensibilité et a des groupes musculaires fins situés dans I'avant-bras
et commandant les doigts (muscles extrinséques) ou dans la paume de la main
(muscles intrinséques), nous pouvons manipuler un objet avec une grande précision,
ainsi qu’utiliser des outils subtils pour des taches trés spécialisées. La main est 'outil
de 'Homme selon Aristote. Notre cerveau nous permet également de réaliser des
taches et préhensions bimanuelles. Les muscles de I'avant-bras vont nous permettre
de saisir des objets lourds, de les transporter ou d’utiliser des outils de force (Figure
21, (63)).
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Figure 22, Structures osseuses des doigts. A noter la
différence entre les doigts tri-phalangiens et le pouce (63)

Il existe deux types de doigts principalement, les doigts longs ou tri-phalangiens et
le pouce ou doigt bi-phalangien. lls présentent des différences dans leur anatomie
(trois ou deux phalanges) (Figure 22) et leur mobilité : le pouce peut s’opposer aux
autres et il a une mobilité dans les 3 plans de I'espace (selon Kapandji). (Figure 23,
(64,65)). Dans tous les cas, les doigts partagent des structures anatomiques dites
nobles car fragiles qui vont assurer la fonction du doigt méme et de la main, et leur
intégrité est fondamentale pour préserver ces fonctions (sensibilité fine, mobilité fine,
préhension fine).

L’ensemble des structures anatomiques avec une fonction donnée précise : 0s,
cartilage, tendons, ligaments, artéres, lymphatiques, nerfs et veines recoivent le nom
de « structures nobles ». (Figure 24Erreur ! Source du renvoi introuvable.).
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Figure 24, Opposition du pouce lors la pince en opposition (64)

Extenseur

Fléchisseur

Figure 23, Structures nobles du doigt

La préservation de ces structures nobles digitales, qui sont a la fois de petite taille
(échelle millimétrique), parfois uniques et d’'une grande importance fonctionnelle,
aprés un traumatisme est donc primordiale. Elle nécessite une prise en charge
optimale conditionnée par :

0] une bonne connaissance de I'anatomie de la part du chirurgien

(i) un bon diagnostic initial lors de I'exploration de la plaie (exsanguination de
la plaie)

(i)  une réparation de ces structures si elle sont Iésées, ad integrum dans la
mesure du possible

(iv)  un systéeme de garrot efficient et non dangereux sur ces structures
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5.1 Le tissu 0osseux

4.1.1 Anatomie osseuse du doigt

La structure anatomique la plus profonde est I'os : les phalanges sont des os
longs. Elles ont un axe longitudinal plus long que leur circonférence. Elles sont divisées
dans une base, qui a une surface concave dans la premiére phalange et une double
cavité glénoidienne dans la phalange moyenne et distale, une diaphyse triangulaire
avec la base en dorsale et une téte avec deux condyles, excepté pour les phalanges
distales qui sont terminés par une houppe ronde (66—68).

Figure 25, Phalange proximale (67)

La base de la phalange proximale s’articule avec la téte des métacarpiens et
permet de faire des mouvements de flexion-extension de -5° a 90° et, dans les doigts
longs, de latéralisation de 10° quand ils sont en extension. Les bases des phalanges
moyenne et distale s’articulent avec la téte de la phalange précédente et permettent
de faire des mouvements de flexion-extension de 0° & 90° (69). L’articulation entre le
meétacarpien et la phalange s’appelle articulation métacarpo-phalangienne (MCP),
l'articulation entre la phalange proximale (P1) et la moyenne (P2) s’appelle articulation
interphalangienne proximale (IPP) et est capitale en chirurgie de la main (66,70,71), et
larticulation entre P2 et la phalange distale (P3) s’appelle articulation
interphalangienne distale (IPD). Au pouce, il n’existe qu’'une phalange proximale
nommée « P1 » et une phalange distale qui est nommeée « P2 ». Entre les deux, on

trouve l'articulation interphalangienne (IP) (66,67) (Figure 25)
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5.1.2 Histologie de I'os

Tous les os sont constitués par deux types de densités : I'os cortical, présent
dans la périphérie, et I'os trabéculaire, qui forme la partie centrale (Figure 26). Ces
deux structures ont de différentes réponses mécaniques a cause de sa différente micro
et macrostructure (72). L’os cortical préserve I'os trabéculaire qui abrite la moélle
osseuse.

: 8 Eh

Figure 26, Cytologie osseuse. A, os trabéculaire ou
médullaire. B, os compacte ou cortical. Avec la
courtoisie du Dr Hemmerle

5.1.3 Biomécanique de I’os cortical

L’os cortical a fait sujet de plusieurs études pour déterminer ses caractéristiques
mécaniques, avec des études expérimentales et d’éléments finis (72—-74), grace
auxquelles nous avons des donnés approximatives des propriétés mécaniques de I'os
cortical : son module d’élasticité est d’environ 18,6 GPa, une contrainte seuil de
compression d’environ 100 Méga Pascals (MPa) et son ratio de Poisson est de 0,3
(73,75). (Figure 27).

5.1.4 Discussion

Nous n’avons pas retenu volontairement des études sur I'os trabéculaire, qui
abrite la moélle osseuse. Le sujet de ce travail, le garrot digital, n’est pas capable de
dépasser la pression structurelle de I'os cortical qui préserve I'os trabéculaire. En
conséquence, nous supposerons que l'os trabéculaire ne participera pas en terme
mécanique a la réponse du doigt en présence du garrot.
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Figure 27, Réponse du tissu cortical. A, Courbe de Charge-Déplacement. B, Courbe de Contrainte-Déformation
(75)

5.2 Les tendons et les ligaments

Les tendons et les ligaments sont des tissus formés par des fibres de collagene
orientées trés proches au niveau structurel mais avec des fonctions tres différentes.

5.2.1 Anatomie des tendons

Juste en apposition sur I'os se trouvent les tendons. Les tendons sont des unités
musculosquelettiques formées par des fibres avec des fascicules tres spécifiguement
orientés (76) et qui transmettent la force du muscle a I'os (77). A la face dorsale (celle
de I'ongle), on trouve 'appareil extenseur. Il est formé par des fibres de collagéne dans
une conformation plate. La plupart des fibres de I'appareil extenseur distal a la MCP
provient des muscles intrinseques de la main et vont former trois bandelettes. La
bandelette médiane va s’attacher a la face dorsale de P2.

63



Terminal tendon
\ Triangular ligament

B Sagittal band
Triangular ligament PIP

| mcp

Transverse Retinacular ligament

Lumbrical -

Figure 28, Appareil extenseur (78)

Les deux bandelettes latérales vont se réunir distales par rapport a I'insertion
de la bandelette médiane dans une seule bandelette terminale, qui vient s’'insérer a la
base de P3. Entre la bandelette médiane et les bandelettes latérales, distal a I'lPP, on
trouve un tissu conjonctif appelé triangle de Stack (63,78,79). (Figure 28)

A

Figure 29, Appareil fléchisseur et ses poulies (79)

A la face palmaire, on trouve la partie terminale des tendons fléchisseurs, qui
ont ses corps musculaires a I'avant-bras. Pour chaque doigt long, il y a un tendon
fléchisseur profond et un tendon fléchisseur superficiel, formés tous les deux de fibres
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de collagene. Le fléchisseur superficiel, avant la MCP, se divise en deux bandelettes
plates qui entourent le fléchisseur profond jusqu’a se placer en face de 'os et, ensuite,
s’insérer sur la diaphyse de P2. Le fléchisseur profond reste cylindrique jusqu’a son
insertion a la base de P3. En conséquence, dans le doigt le tendon fléchisseur
superficiel est plus profond que le tendon fléchisseur profond. Les tendons fléchisseurs
sont protégés par une gaine qui commence a la téte du métacarpien, excepte pour le
premier et le cinquiéme doigt ou la gaine commence au poignet, et fini juste en face
de P3, et qui est renforcée par fibres solides qui sont connues comme les poulies
(63,66,79). (Figure 29)

4.2.2 Nature et fonction des ligaments

Par rapport aux ligaments, a la main nous pouvons trouver deux types de
ligaments : les ligaments articulaires et les ligaments structurels. Les premiers sont
dédiés a éviter des mouvements peu fonctionnels voir dangereux des articulations.
Sont les ligaments collatéraux et les plaques palmaires. Par rapport aux ligaments
structurels, ils mettent en relation I'os et la peau, et vont cloisonner le doigt dans un
compartiment dorsal et un compartiment palmaire. Ce sont dédiés a la protection des
pédicules : les paquets vasculaires et nerveux (63) (Figure 30).

Figure 30, Articulation Interphalangienne
Proximale. Ligaments collatéraux (ligne en
pointillé), plaque palmaire desinsérée
(astérisque) (63)

5.2.3 Etudes mécaniques des caractéristiques des tendons

Les tendons et les ligaments ont fait I'objet de plusieurs publications vue leur
importance fonctionnelle. La plupart des études sont centrées sur sa résistance en
traction uniaxiale car c’est la direction physiologique des efforts auxquels il est soumis
(76,77,80-82).
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Plusieurs études sont focalisées sur les greffes tendineuses notamment au
niveau du genou. Par exemple, Rudy et al. (77) ont comparé la contrainte a rupture de
deux tendons humains différents utilisés comme greffes : le tendon du peroneus
longus et de I'ischéo-jambier. lls ont mesuré la contrainte a la rupture apres essai de
traction uniaxial uni-cycligue a 446,2 N (déviation standard de 233,3) et 405.9 N
(déviation standard de 202.9) sans trouver de différence significative. Sur le méme
sujet, Ristaniemi et al.. (76) ont comparé des ligaments du genou et le tendon rotulien
de modele bovin par des tests de traction cyclique uniaxiale. lls ont établi un pré
conditionnement par un essai de traction-relaxation de quatre étapes, et ensuite un
test de 60 cycles de traction jusqu’'une déformation de 0,5 % et ensuite relaxation a
trois fréquences différentes : 0,1 Hz, 0,5 Hz et 1 Hz, et ensuite jusqu’a rupture. Dans
la courbe contrainte/déformation ils ont calculé la limite d’élasticité, le point de rupture,
le module de Young et I'énergie en dessous de la courbe. Ils ont trouvé une réponse
trées similaire en module de Young, du tendon rotulien par rapport aux ligaments
croisés. Des résultats similaires ont été trouvés dans la littérature (Figure 31).

Ultimate strength
Yield point

Stress (MPa)

Kyt (grey area)

Strain (%)
d

Figure 31, Courbe Contrainte/Déformation du tendon rotulien. Les données mécaniques sont calculées dans la
courbe. (83)

Les tendons sont constitués d'un tissu conjonctif dense et régulier. Les
ténocytes synthétisent la matrice extracellulaire des tendons, abondante en fibres de
collagéne densément tassées. Les fibres de collagene sont paralléles les unes aux
autres et organisées en fascicules. Les fascicules individuels sont liés par I'endo
tendineux, qui est un tissu conjonctif lache et délicat contenant de fines fibrilles de
collagéne et des fibres élastiques (84).
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Figure 32, Courbe de Contrainte/Déformation de
I'appareil extenseur d'apres Qlan et al.s (86)

Le comportement mécanique du tendon de I'extrémité supérieure humaine a
été étudié par plusieurs auteurs, comme Weber en 2015 (85).

Les tendons provenaient de 5 donneurs, 3 femmes et 2 hommes, agés en
moyenne de 78 ans, et aucune pathologie n'a été décelée. Vingt-cing tendons
différents prélevés sur chaque donneur ont été utilisés. Le test appliqué était un test
de traction uniaxial a 100 mm/min jusqu'a ce que la rupture soit atteinte. Le Flexor
Digitorum Profundus (FDP)/ Superficialis (FDS) et I'Extensor Digitorum (ED) des 4
doigts, et 'Extensor Index (El), ont été testés. Les résultats montrent un module
d'Young moyen de 1381.5 MPa et 1535.5 MPa pour le FDP et le FDS et la contrainte
ultime était en moyenne de 109.5 MPa et 127.6 MPa respectivement. ED et El avaient
un module d"Young de 2587 MPa et 1731 MPa ; la résistance ultime a la traction était
d'environ 293,6 MPa et 148 MPa.

Les propriétés biomécaniques du tissu tendineux digital ont été décrites dans
une étude de 2014. Le module d'Young obtenu était de 133,9 MPa (86). Le tissu exact
testé était I'appareil extenseur (Figure 32).

Les tendons supérieurs d'insertion de 887 groupes de muscles extenseurs et
flechisseurs des deux extrémités et des extrémités inférieures ont été utilisés dans une
autre étude (87) avec une évaluation des criteres suivants : adulte ou feetal ; embaumé
ou non embaumé ; du membre supérieur ou du membre inférieur ; et associé au
muscle extenseur ou au muscle fléchisseur. Un test manuel de traction uni axial a été
effectué avec un appareil et la mesure de la valeur de compression sur les deux la
surface dorsale des phalanges des doigts a partir de la métacarpo-phalangienne
extraites d'un cadavre humain. Les propriétés mécaniques de différents segments de
I'appareil extenseur ont été étudiées par des tests uni axiaux quasi statiques.
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Les ressorts des extrémités conduisent a la déformation et a la contrainte des
tendons. Les résultats ont montré une résistance ultime a la traction de 100,5 MPa en
moyenne pour le fléchisseur supérieur (UF) embaumé chez I'adulte et de 112,9 MPa
pour I'extension supérieure (UE).

La résistance a la traction du tendon humain a également été étudiée en 1936
(88). Le nombre de cadavres utilisés n'est pas mentionné mais les cadavres ont été
conservés 10 a 18 mois avant I'étude. Un test de résistance a la traction uniaxiale a
été appliqué en utilisant une machine d'essai standard utilisée classiguement par les
ingénieurs en 1936. Au total, 294 tendons ont été testés, y compris des tendons de
membres supérieurs et de membres inférieurs. Les résultats montrent une résistance
a la traction ultime moyenne de 78,1 MPa et 92,5 MPa pour FDP et FDS. En ce qui
concerne ED et El, la résistance a la rupture est en moyenne de 80,1 MPa et 86,5
MPa. (Tableau 1, Figure 33).

Tableau 1, Différents études portés sur les caractéristigues mécaniques des tendons

Références Tissue Test Module de Contrainte de
Young (MPa) rupture (MPa)
Weber et al. (85) Tendon Test de traction FDP :1381,5 FDP : 109,5
d’extrémité uniaxiale a 100
supérieure mm/min FDS : 1535,5 FDS : 127,6
humaine
ED : 2587 ED : 296,6
El: 1731 El : 148
Kai Qian et al. Appareil Test de quasi 1339
(86) extenseur humain tension uniaxiale
Blanton et al.(87) Fléchisseur et Traction manuelle UF : 100,5
Extenseur du uniaxiale
membre UE 1129
supérieur
humaine
Cronkite et Tendon du Test de contrainte FDP : 78,1
al.(88) membre en traction
supérieur uniaxiale FDS :92,5
humaine
ED: 80,1
El : 86,5
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Figure 33, Module de Young (bleu) et Contrainte de Rupture (orange) des tendons du membre supérieur humaine
sur différentes études

5.2.4 Discussion

Dans I'une des études sur les tendons des avant-bras (Weber et al.. (85)), tous
les tendons provenaient des bras droits et aucune pathologie n'était discernable. Tous
ont subi un maximum de trois cycles de gel-dégel avant d'étre testés, ce qui s'est avéré
avoir un effet minimal sur les propriétés mécaniques. Pour cette étude, 25 tendons
différents ont été prélevés sur chacun des cinq donneurs (deux hommes et trois
femmes d'un age moyen de 78 ans). Aucune information n'a été donnée sur I'état de
conservation et le temps entre la mort et I'extraction des tissus ou le temps entre
I'extraction des tissus et les tests. Les tests ont été effectués dans un instrument
d'essai servo-hydraulique Instron 8872 et une cellule de charge de 5kN a été utilisée
pour enregistrer les charges pendant les tests. Les échantillons ont été montés dans
la méme orientation, avec une charge de 10N appliquée au tissu préconditionné a 5%
de déformation pendant 20 cycles a 1Hz. Apres le pré-conditionnement, les extrémités
du tendon ont été congelées dans les pinces avec de I'azote liquide. Une fois les deux
extrémités completement fixées, le tissu a été étendu a 100mm/ min jusqu'a ce que la
rupture soit atteinte. Données de charge et de position a une fréquence de 100Hz.

Dans une autre étude sur les tendons de I'avant-bras (Blanton et al.. (87)), les
tendons d'insertion de 887 muscles des groupes extenseurs et fléchisseurs des
extrémités supérieures et inférieures ont été utilisés. Les sources de ces tendons
étaient les suivantes : foetus non embaumés, foetus embaumeés, membres amputés
d'adultes non embaumés et cadavres d'adultes embaumés. Les sept membres
amputés d'adultes non embaumés ont été obtenus dans les deux jours suivant
'amputation et ont été réfrigérés ou congelés jusqu'a la dissection. L'age de ces sept
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spécimens est inconnu. L'appareil utilisé a été congu pour mesurer la résistance a la
traction des tendons et des ligaments. Cet instrument se compose d'une téte qui
incorpore une paire de ressorts exercant une force de compression et d'une autre téte
qui est mobile. Lorsque la tension est appliquée, la compression du ressort est
mesurée.

Parmi les tendons étudiés (Cronkite et al. (88)) figuraient ceux de certains
muscles fléchisseurs et extenseurs des avant-bras provenant de six cadavres qui
avaient été conservés de 10 a 18 mois. La partie essentielle de l'appareil utilisé se
compose d'une téte fixe reliée a une balance de Hearn au moyen de laquelle la force
appliquée peut étre déterminée, et d'une téte mobile par laquelle une force manuelle
croissante peut étre appliquée a I'objet testé. Aucune information n'a été donnée sur
les parametres utilisés sur I'appareil ou sur un éventuel pré-cyclage.

Dans cette derniere étude, des spécimens de capots d'extenseurs de doigts ont
été prélevés sur des mains cadaveériques humaines fraichement congelées. Les
échantillons ayant été congelés puis décongelés immédiatement avant les tests, I'age,
le sexe et le nombre de cadavres utilisés sont inconnus. Les essais biomécaniques
ont été réalisés sur un systeme d'essai des matériaux personnalisé et les échantillons
ont été chargés jusqu'a la rupture a une vitesse de 0,5 mm/s. Le temps, la force et le
déplacement de l'actionneur ont été enregistrés a 40 Hz.

En ce qui concerne les dimensions, I'épaisseur du tendon d'un échantillon de
448 tendons comprenant le supraspinatus, I'EDC a été déterminée a l'aide d'une
procédure d'imagerie ultrasonore standardisée. L'épaisseur moyenne des tendons
était de 6,6 mm pour les tendons du supra-épineux et de 1,5 mm pour les tendons de
I'extenseur commun.

En général nous sommes face une grande diversité d’échantillons avec une
dispersion est assez importante comme attendu dans le cadre des tissus biologiques.

5.3. Les vaisseaux

5.3.1 Nature et histologie des arteres

Les arteres sont des tubes cylindrigues élastiques qui apportent le sang aux
structures du doigt. Il y a deux artéres pour chaque doigt, une dans chaque pédicule,
et ils ont des connexions entre elles connues comme « anastomoses ».
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Figure 34, Préparation d'artere
pulmonaire avec tunique moyenne
trés importante en taille et en contenu
musculaire (139)

Les artéres sont constituées de trois couches (Figure 34) avec des protéines

structurelles en différent proportion dans chaque couche, dont I'élastine (aussi
élastique qu’elle a une récupération proche au 100% de sa déformation) et le
collagéne, qui apporte du support structurel :

(i)

(ii)

(iii)

la couche interne, la tunica intima, est la couche la plus fine, constituée
principalement d’endothélium et lamina basale (et comme protéine
collagéne type 1V)

La couche intermédiaire, la tunique média, est la couche la plus épaisse des
artéres, constituée principalement de cellules musculaires lisses (et comme
protéine élastine et collagene)

La couche externe, la tunica adventice : constituée principalement de
fibroblastes (et comme protéine collagene). (89,90)

En conséquence de son grand contenu en élastine et collagéne, les arteres ont

un comportement mécanique clairement non linéaire proche aux matériaux hyper-
elastiques. Karimi et al.. (91) ont étudié le comportement hyper-élastique des arteres
ombilicales afin d’établir sa valeur comme greffes coronaires et apres comparaison
des courbes de contrainte de Cauchy et déformation obtenues avec les modéles de
Odgen et de Mooney-Rivlin, ils ont conclu que le comportement élastique était plus
proche du modéle de Mooney-Rivlin. (Figure 35) En addition, les artéeres ont un grand
contenu en eau, ce qui les donne un haut niveau d’'incompressibilité (90,92).

Néanmoins des caractéristiques communes, les études de Sommer et al.. ont

montré las différences entre les arteres subclaviére et iliaque dans des études de
traction poli axiale et en torsion (93) , ce que fait ressortir la nécessité d'un test
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particulaire pour chaque type d’artére. lls s’agissent aussi des caractéristiques
dépendantes du temps, comme ils ont montré Karimi et al. dans une autre étude ou ils
ont comparé les artéeres artérioscléreuses contre les arteres saines. (91) En
conséquence elle est importante la description des propriétés mécaniques des arteres

nous devons, finalement, tenir en compte des contraintes et déformations résiduelles
(94).

b) |

+ == Ogden Data
+ == Mooney-Rivlin Data
=$= Experimental Data
2
]
&
&
E.
v
Z 05
505

| Figure 35, Comparaison entre la courbe expérimentale de la Contrainte de
Cauchy/Déformation d'une artere ombilicale contre les modéles de Odgen et Mooney-Rivlin
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5.3.2 Nature et histologie des veines

Les veines sont aussi des tubes cylindriques qui ont comme mission récupérer
le sang des structures anatomiques pour la conduire de retour vers le cceur. Son trajet

n’est pas constant. Au niveau du doigt ils se trouvent notamment a la face dorsale mais
ils sont aussi présents en palmaire.
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Figure 36, Comparaison entre la courbe expérimentale de la Contrainte de Cauchy/Déformation
d'une veine ombilicale contre les modeles de Odgen et Mooney-Rivlin (138)

Sa structure est similaire aux artéres mais avec des différences importantes,
notamment au contenu de collagéne, plus important, et d’élastine, moins important.
(95) Pour Li et al. le comportement de la veine est viscoélastique. Néanmoins, les tests
de torsion de Garcia et al. montrent qu’au flambement ils se comportent comme un
matériau anisotrope hyper-élastique de Holzapfel (96) et I'étude comparatif de Karimi

et al.s présentait aussi une réponse pareil au modele hyper-élastique de Mooney-
Rivlin (Figure 36).
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5.3.3 Biomécanique des vaisseaux sanguins
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Figure 37, Courbes de Contrainte de
Cauchy/Déformation lors tests de traction

uniaxiale de l'adventice d'artéres
coronaires. A, en direction
circumferentielle. B, en direction

longitudinale (97)

En ce qui concerne les essais mécaniques
sur des vaisseaux sanguins, I'étude de Holzapfel et
al. (97) ont étudié treize cceurs, provenant de 3
femmes et 10 hommes agés de 54 a 84 ans, ont
été préleves dans les 24 heures suivant le décés
dans le cadre d'une étude Des essais de traction
uniaxiale avec mesures bidimensionnelles des
échantillons de bandelettes coronaires ont été
réalisés sur une machine d'essai de traction de
haute précision, commandée par ordinateur et
entrainée par vis, adaptée aux petits échantillons
biologiques. Les trois couches des arteres ont été
séparées (intima, média, adventitia) et leur
comportement mécanique a été étudié. La média
et l'intima ont montré des contraintes de traction
ultimes similaires, qui sont en moyenne trois fois
plus faibles que les contraintes de traction ultimes
dans l'adventice (1430 £ 604 kPa circonférentiel et
1300 £ 692 kPa longitudinal) (Figure 37).

Une autre étude (98) menée sur le
comportement mécanique des veines coronaires
en utilisant 3 cceurs de porc a montré une

contrainte de traction en moyenne de 2,25 MPa et un module d'Young de 3,9 MPa. Le
test utilisé était un test de traction uniaxial a 20mm/s.
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Figure 38, Courbe de Contrainte/Déformation des vaisseaux cérébrales d'apres Suh et al. (99)

Les résultats d'une étude sur les propriétés mécaniques des vaisseaux
sanguins du cerveau (99) montrent un module de Young de 1,7 MPa pour les veines
et de 21,9 MPa pour les arteres et une contrainte maximale d'environ 1,08 MPa et 4,2
MPa. Ici, les tissus ont été extraits de 6 humains vivants agés de 35 a 55 ans et un
test de traction uniaxial quasi statique a été effectué dans les 8 heures suivant la
chirurgie. Les résultats ont été comparés avec des veines et des artéeres de jambe de
porc ; les résultats ont montré un module de Young de 7,68 et 25,52 MPa. (Figure 38).

Figure 40, Mesure de la taille { L f R l © TS
d un doigt a laide d'un pied a Figure 39, Artériographie de la main montrant le réseau artériel (100)
coulisse (100)

74



Les diametres intérieurs et extérieurs des arteres digitales ont été décrits dans
deux études. Dans la premiére étude (100) le diametre moyen de l'artére digitale a la
diaphyse de la phalange proximale a été pris. Le diamétre extérieur de l'artere a été
mesuré avec un pied a coulisse avec une échelle Vernier précise au dixieme de
millimétre (Figure 40), avec comparaison par
rapport aux artériographies réalisées sous
Priscolone ®, un vasodilatateur (Figure 39), les
résultats ont montré une gamme de diamétres
de 1.0 -1,36 mm. Les diametres intérieurs sont
décrits dans la deuxieme étude avec une
gamme de 0,78 a 1,04 mm, avec I'échographie
Doppler (101,102) (Figure 41).

Figure 41, Mesure de la taille des artéres
digitales et du flux sanguin a l'aide de

5.4.4 Le flux sanguin I'échoaranhie Donbnler (102)

Le flux sanguin est la circulation du sang grace a l'effort produit par le cceur et,
moins important, la contraction des paroirs de l'artére et I'effet de la gravité et la
compression extrinseque des muscles des membres.

Peak Systolic

BLOOD VELOCITY PROFILE (cm/sec)

MEASURED VESSEL DIAMETER (mm)
(undeconvoluted )

Figure 42, Relation entre le profil de vitesse sanguine et
le diameétre du vaisseau (102)

Blair et al. (102) ont calculé la vitesse du flux sanguin a I'aide d’'une échographie
Doppler entre 2,03 et 3,71 ml/min avec une relation avec le calibre de I'artére de facon
gu’on trouve un sommet de profil de vitesse sanguine en cm/sec a une taille de 0,7
mm de diametre (Figure 42).
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5.4 .5 Discussion

Nous sommes face une structure complexe, qui joue un réle base dans le cadre
des garrots : c’est la structure cible qui doit étre fermée lors le temps d’ischémie, sans
gu’elle soit blessée au méme temps.

Comme pour les tissus précédents, les tests n'ont pas été effectués sur des
tissus digitaux, ce qui est le principal inconvénient (Tableau 2, Figure 43).

Young (MPa)

de Contrainte de
Rupture (MPa)

Référence Tissu étudié Test Module
Holzapfel et Arteres Test de traction /
al.(96) coronaires uniaxiale
humaines
Balazs et al.(97)  Artéres Test de quasi 3,9
coronaires de traction uniaxiale
porcines a 20 mm/s
Suh et al.(98) Vaisseaux Test quasi V:1,7
cérébraux statique de A:219
humaines traction uniaxiale

1,43 circonférentiel
1,30 longitudinal

2,25

V:1,08
A:4,2

Tableau 2, Comparaison des caractéristiques mécaniques de différents vaisseaux selon plusieurs études
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Figure 43, Module de Young et Contrainte de Rupture des vaisseaux sanguins humaines dans différentes

études
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5.5 Les nerfs

5.5.1 Généralités du nerf

Les nerfs sont des structures cylindriques qui transportent de I'information du
corps sous forme d’impulsions électriques. Au niveau des doigts, les nerfs ont une
fonction sensitive pure : ils récupérent l'information tactile du doigt, notamment de la
pulpe du doigt qui est la zone la plus riche en récepteurs sensibles du corps. Il y a
deux nerfs pour chaque doigt, sauf le pouce qui a trois nerfs, un dans chaque pédicule.
Les nerfs ne supportent mal la pression.

Figure 44, Coupes de microscopie électronique d'un nerf de
rat. A, axons, M, myéline, C, collagéne de I'endoneurium
(144).

Chaque nerf est recouvert a I'extérieur par une gaine dense de tissu conjonctif,
I'épineurium, conformé de collagene. Sous cette gaine se trouve une couche de
cellules graisseuses, le périneurium, qui forme un manchon complet autour d'un
faisceau d'axones. Les septae périneuriens s'étendent dans le nerf et le subdivisent
en plusieurs faisceaux de fibres. L'endoneurium entoure chacune de ces fibres et est
conformé par fibres de collagene (Figure 44) ainsi que de cellules endo neurales (103).

Figure 45, Image échographique du nerf médian en longitudinal (A) et transversal (B). Les fibres nerveuses sont
visibles (106)
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A l'intérieur nous trouvons les axons, les prolongations des cellules nerveuses
(les neurones) qui transmettent l'impulse électrique entre le corps neuronal et la
synapse.

L’ensemble, finalement, est une structure fibrillaire avec plusieurs fascicules
(Figure 45). La densité de ce tissu est responsable des caractéristigues mécaniques
du nerf (104-106).

5.5.2 Caractéristiques mécaniques des nerfs

En ce qui concerne les tissus nerveux, une étude de 2007 (107) a été menée
sur la biomécanique des nerfs digitaux intacts et réparés (radial et ulnaire). La
résistance ultime a la rupture par traction et la rigidité ont été déterminées dans 67
nerfs digitaux de cadavres humains provenant de 7 mains de cadavres fraichement
congelées (dge moyen du cadavre, 71 £ 13 ans ; plage, 53- 86 ans ; 4 femmes, 1
homme, 2 de sexe inconnu) en utilisant une machine d'essai de traction uniaxiale. Une
charge de traction a ensuite été appliquée en continu a une vitesse de 20 mm/minute
et les résultats montrent que la charge de rupture moyenne pour un nerf digital normal
et intact était de 6 £ 2 N, et que la rigidité moyenne était de 1,18 £ 0,47 N/mm.

Dans Stouthandel et al.. (108), des tissus de nerfs humains embaumés et
fraichement congelés ont été étudiés. L'étude a utilisé neuf corps, dont six femmes et
trois hommes, avec un 4ge moyen de 78 ans et un écart-type de 17 ans. A l'arrivée, le
poignet gauche ou droit a été choisi au hasard pour prélever un nerf médian frais. Ils
ont été soumis a un test biomécanique de traction uniaxiale a un taux de déformation
de 0,5 %l/seconde. Les résultats ont montré un module d'Young pour les spécimens
frais de 9,20 MPa avec un écart type de 1,20 MPa et un module d'Young moyen pour
les nerfs médians embaumés de Thiel de 7,45 MPa avec un écart type de 3,40 MPa
(Figure 46).
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Figure 46, Comparaison entre les courbes de Contrainte/Déformation du nerf frais (bleu) et le nerf embaumé
(orange) (108)

Dans une autre étude (107) menée sur du tissu nerveux, le diametre externe
du nerf a été mesuré aux tiers proximal, moyen et distal du nerf avec des pieds a
coulisse de Vernier avec une résolution de 0,1 mm. Des mesures multiples ont été
effectuées a chacun des 3 emplacements dans chaque nerf digital d'une main pour
déterminer la répétabilité, les résultats ont montré en moyenne un diameétre de 1,82

mm.

Finalement, dans son étude Salazar Botero et al. (104) ont trouvé un module
de Young de 65 MPa et une contrainte de Rupture de 10,72 MPa lors un test de traction
uniaxiale manuelle a 6 mm/min réalisé sur des nerfs collatéraux digitaux (Tableau 3

Figure 47)
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Tableau 3, Comparassions des caractéristiques mécaniques des études différentes sur les nerfs humains

Référence Tissu étudié Test Module de Contrainte de
Young (MPa) Rupture (MPa)

Goldberg et al. Nerfs radial et Test de traction / 6 +- 2 N de
(107) ulnaire humaines uniaxiale a 20 charge a |la

mm/min rupture
Stouthandel et Nerf médian Test de traction Fresh:9,30 /
al. (108) humaine uniaxiale a un Embalmed: 7,45

taud de

déformation  du

0,5%/sec
Salazar Botero Nerfs collatéraux Test de ftraction / 10,72
et al. (104) digitales uniaxiale a 6

humaines mm/min

70
65,05

60
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10,71

10 8,375
0

(Goldberg andal) (Stouthandel and al) (Santiago S. B. and al)
DIFFERENTE STUDIES

YOUNG MODULUS AND ULTIMATE TENSILE STRENGHT (MPA)

BYM Moyen ® UTS moyen

Figure 47, Module de Young et Contrainte de Rupture de nerfs humaines de différentes études

5.5.3 Discussion

Dans I'étude sur nerfs digitaux de Santiago et al. (104) 44 nerfs collatéraux digitaux
ont été récupérés de cadavres frais congelés et préservés dans une solution de NacCl
0.9% a 20°C avant réaliser un test de traction uniaxial & 6mm/min dans une machine
de traction Instron. Il n'y a pas d’information sur les parametres détaillés dans la
machine de traction ou un pré conditionnement. Au méme temps il n'y a pas
d’information sur le temps entre I'extraction du cadavre et le test, ou sur I'age et genre
du sujet utilisé.
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Dans une autre étude Goldberg et al. (107) ont récupéré 67 nerfs de 7 mains
cadaveériques frais congelés, décongelés a température ambiante et disséquées. La
gamme d’ages était entre 53 et 86 ans, 4 cadavres étaient femmes, un homme, et
deux inconnus. Les extrémités des nerfs ont été assurées par colle a I'ester de
cyanoacrylate et une précharge de 0,025 N a été appliquée. En suite une charge de
traction a été appliquée a 20 mm/min par une machine de traction Instron. Les
parametres de temps et condition de préservation des cadavres sont inconnus.

Dans I'étude de Stouthandel et al. (108) tous les corps ont été embaumés dans les
premiers 48 heures apreés le déces. Le diagnostic d’'une pathologie qui puisse influence
I'élasticité du nerf a été considéré comme critére d’exclusion, déterminé par la
présence de cicatrice chirurgicale au poignet et dans la limite de Il'information
disponible sur les corps. Dans cette étude 9 corps ont été utilisés, dont 6 femmes, 3
hommes, avec un age moyen de 78 ans et une déviation standard de 17 ans au
moment de son arrivé. Le cbté droit ou gauche a été sélectionné de facon aléatoire
pour choisir un nerf médian frais. Les nerfs frais ont été roulés en une compresse
embibée de sérum physiologique saline (0,9%) et conservés dans un sac hermétique
type « zip » avant d’étre congelés a -20°C juste apres la récupération. Une machine
de traction Instron 5994 avec une cellule statique de charge de 500 N a été utilisé pour
un test de traction uniaxiale avec un programme de « tension de la méthode » a une
vitesse de déformation de 0,5%/sec.

5.6 Le tissu adipeux

5.6.1 Généralités du tissu adipeux

Entre les structures décrites et la peau on trouve le tissu adipeux (ou graisseux),
un tissu connectif lache (109) constitué par des cellules graisses, les adipocytes, qui
sont entournés d'une couche d’élastine et collagéne type IV, et la matrice
extracellulaire constituée de protéines fibrillaires (Figure 48).

Figure 48, Histologie du tissu adipeux sous
cutané avec son épaisseur (D) (145)

81



5.6.2 Comportement mécanique du tissu adipeux

Le comportement mécanique du tissu adipeux sous-cutané est un sujet
largement ignoré dans la littérature biomécanique. Comme généralités, cette structure
est définie par un comportement viscoélastique bien définie dans ses phases solide et
liquide par le modéle d’interaction fluide-structure (110). La matrice extracellulaire a,
elle-méme, un comportement mécanique de solide isotrope incompressible hyper-
élastique qui est décrit par une loi de Odgen (111).

Quelques articles peuvent étre trouvés mais la plupart d'entre eux ne
concernent pas le tissu adipeux humain.
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Figure 49, Courbe de Contrainte/Déformation du tissu adipeux (113)

Le tissu adipeux du sein humain a été étudié (112) en utilisant la technique
d'indentation dans laquelle la réponse mécanique d'un spécimen de tissu est
caractérisée par sa pente force-déplacement alors qu'il subit une indentation par un
petit pénétrateur cylindriqgue a extrémité plate. Les résultats ont donné un module
d'Young de 3,25 + 0,91 kPa sur 196 échantillons.

Les propriétés mécaniques du tissu adipeux sous-cutané de la partie inférieure
de I'abdomen ont été extraites d’humains vivants (25 femmes) et étudiées (113). Les
résultats montrent un module d'Young de 0,1 MPa obtenu a partir d'un test de traction
uniaxial quasi-statique. Le principal avantage ici est |'utilisation de tissus provenant
d'étres humains vivants (Figure 49).

Le module de cisaillement a été déterminé par Geerligs et al.s (114) en utilisant
la couche moyenne du tissu adipeux porcin, en utilisant un rhéométre rotatif
Rheometrics® dans une expérience de cisaillement oscillatoire. Il a été trouvé un
module de cisaillement de 7,5 kPa a 10 rad/s et 37-C (Tableau 4, Figure 50)
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Tableau 4, Comparaison des caractéristiques mécaniques du tissu adipeux de plusieurs études

Référence Tissu étudié Test Module de Contrainte de
Young (MPa) Rupture (MPa)
Samani et al. Tissue de poitrine Test d'indentation / /
(112) humaine
Alkhouli et al. Tissue de Test de traction / /
(113) 'abdomen bas quasi statique
humain uniaxiale a 5um/s
Geerligs et al. Tissue adipeux Test de 7,5KPa /
(114) porcine cisaillement
oscillatoire a 10
rad/s et 37°C
B YM Moyen
0,35
T 0,325 Human breast tissue
s
= 03
I
(V)
=4
w
o
50,25
2
[%)]
=
w
=02
w
<
=
gO,IS
o
z Human lower part of abdomen
‘:’)’ 0,1
5 Porcine adipose tissue
o
g 0,05
© 0,05 \
=
-}
o
>- -

(samani and al)

(Alkhouli N and al)

DIFFERENT STUDIES

Figure 50, Module de Young du tissu adipeux de plusieurs études

5.6.3 Discussion

0
(Marion geerligsand al)

Les propriétés du tissu adipeux ne sont pas aussi importantes comme un
autre tissu pour sa faible quantité dans le doigt humain.

Dans I'étude sur la peau de la poitrine, Samani et al. (112) les échantillons de
tissu ont été disséquées de tissu mammaire post-opératoire. Les tissus ont été
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transportés depuis le bloc opératoire vers le laboratoire pour faire des tests d’élasticité
dans les 2 heures post-résection pour leur analyse. La machine d’indentation a été
dirigé par un systeme de contrdle asservie avec un contrbleur programmé pour
appliquer un mouvement sinusoidal avec une amplitude créte-a-créte de 0,5 mm et
une fréquence de 0,1 Hz. Avant d’obtenir les données de force et déplacement, un pré
conditionnement de 25 cycles a été appliqué.

Par rapport au tissue sous-cutané, I‘étude d’Alkhouli et al. (113) utilise des
échantillons obtenus de sujets qui ont suivi une chirurgie gynécologique abdominale
avec une biopsie sous-cutanée, avec l'obtention de données du participant sur
I'histoire clinique, la hauteur et le poids. Parmi les critéres d’exclusion nous trouvons
antécédent de cancer ou suspicion, maladie inflammatoire aigué ou chronique,
traitement stéroidien dans les derniers 3 mois, et changement de poids récent.
L’absence de tous ces données dans les autres études peuvent expliquer une partie
de la grande dispersion des résultats. Les éprouvettes de tissu adipeux sous-cutané
ont été prélevés au-dessus du fascia superficiel du portal de laparoscopie dans la
partie basse de 'abdomen. Les tests mécaniques ont été réalisés par un dispositif
construit ad-hoc pour la réalisation de tests de traction uni-dimensionnelle, et les
éprouvettes ont été complétement immergées dans un sérum salin tamponné au
phosphate a un pH de 7,4 a une température ambiante. Les tests ont été performés
sur 30 éprouvettes par I'application une vitesse de déformation de 5 pm/s jusqu’a une
déformation du 30%.

5.7. La peau

5.7.1 Généralités de la peau

3 N g e | Eplderme

Derme

| Hypoderme

00 pm Muscle

Figure 51, Histologie de la peau humaine (116)

La peau est un tissu spécialisé qui sépare le moyen interne du moyen externe
dans tout le corps excepte la partie couverte par des muqueuses.
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Comme c’est le cas d’autres tissus biologiques, il s’agit d’'un tissu multicouche.
D’une partie nous parlons d’épiderme, derme et hypoderme (115) (Figure 51). En plus,
I'épiderme est constituée par quatre couches d’évolution progressive des cellules
épithéliales (116).

5.7.2 Caractéristiques mécaniques de la peau

‘ ' Nous pouvons le décrire aussi comme un solide
R ke . viscoélastique avec un comportement hyper-élastique

; (116-118). Le comportement mécanique de la peau est
mesuré par différentes techniques.

Les tests de traction uniaxial, comme celui réaliser
par Kumaraswamy et al.. (Figure 52)

3 L'application d'une charge normale sur la peau est
Figure 52, Systeme de traction 1€ te€st dlqdentatlon, comme cest Ietud_e de Dai et al.
axiale (146) (119) ou ils ont réalisé un systeme (Figure 53) pour
évaluer lindentation de la peau dans volontiers sains

avec différents états dans volontaires sains.

Figure 53, Systeme d'indentation (119)
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Pour les propriétés viscoélastiques non linéaires de la derme, Nicolle et al. (116)
ont réalisé une étude de rhéométrie par une configuration de plaques paralléles entre
lesquelles un échantillon de forme discoide est placé (Figure 54).

Rotating ..o @ R Heated
plate \\- B b
Skin sample : ‘w
A\ |
Temperature- ! \_d_/)\ Saline
controlled —_— _ solution
fixed plate e r———————

Figure 54, Modéle de test de rotation selon I'étude de Nicolle et al. (116)

Dans leur étude, ils ont conditionné I'échantillon par I'hydratation par sérum
physiologique a 35°C par deux tests, dont un de faible déformation (moins du 0,1% de
la déformation limite de I'éprouvette) a une gamme de fréquences entre 0,1 et 10 Hz,
et un deuxieme test plus agressif pour établir le comportement non-linéaire (Figure
55).
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Figure 55, Courbes d’énergie selon fréquence appliquée (116)
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Parmi ces options, pour la caractérisation du comportement mécanique de la
peau, les principaux résultats ont été obtenus par des tests de traction dynamique
(120) ont effectué des tests sur la peau du front prélevée sur un cadavre masculin de
85 ans et ils ont mesuré un module d'Young de 14 MPa,140 MPa et 35 MPa pour une
déformation longitudinale, transversale et de cisaillement. lls ont également montré
une contrainte de traction ultime de 3 MPa = 1,5 MPa. Gallagher et al. (121) ont réalisé
un essai de traction dynamique uniaxial et ont mesuré un module d'Young allant de 56
a 141 MPa et une contrainte maximale de 17,9 a 35,5 MPa. Le principal inconvénient
ici est l'utilisation de cadavres humains (deux femmes et un homme) agés de 77 a 85
ans, sans compter que la peau utilisée était celle du haut du dos.
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Figure 56, Courbe de Contrainte nominale/Ratio d'élongation avec effets
d'anisotropie de la peau humaine(122)

Dans une autre étude sur la peau du dos réalisée par Ottenio et al. (122), les
effets de I'anisotropie sur les caractéristiques de rupture en traction ont été déterminés
en utilisant un cadavre frais. Les tests de traction ont été effectués sous une charge
quasi statique. Les échantillons ont été prélevés dans différentes directions sur le dos.
La direction dans laquelle les échantillons ont été prélevés a eu une forte influence sur
la contrainte de traction ultime, avec une valeur moyenne de 28,0 + 5,7 MPa pour les
échantillons paralléles, et de 15,6 + 5,2 MPa pour les échantillons perpendiculaires, et
sur le module d'élasticité, avec des valeurs moyennes correspondantes de 160,8 +
53,2 MPa et 70,6 + 59,5 MPa (Figure 56).

La peau étant une surface, il serait intéressant d'analyser son comportement en
2D et en 3D. L'étude in vivo suivante de Malm et al. (123) sur I'élasticité de la peau
de différentes régions anatomiques, I'élasticité de la peau dorsale et palmaire a été
mesurée avec un dispositif de succion. Les résultats montrent deux parameétres
principaux, la distensibilité qui est définie comme I'extension de la peau aprés
l'aspiration initiale, exprimée en mm et la rétraction élastique relative qui est définie
comme le pourcentage de rétraction de la peau aprés 'aspiration initiale, vers zéro. La
distensibilité de la peau dorsale de la main et de la peau palmaire était d'environ 2,008
et 1,622 mm. L'élasticité relative était d'environ 60 et 40%. Cependant, nous manquons
de données concernant les propriétés mécaniques de la peau palmaire et dorsale en
termes de module de Young et de module de cisaillement.
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Tableau 5, Caractéristiques mécaniques de la peau de différentes études

Référence Tissu étudié Test Module de Contrainte de
Young (MPa) Rupture (MPa)
Jacquemoud et Peau du front Test de traction 14 (longitudinal) 8
al. (120) humain uniaxiale a3 m/s 140 (transverse)
35 (déchirure)
Gallagher et al. Peau dorsale Test de traction 56-141 17,9-35,5
(121) humaine uniaxiale a 1 m/s,
1,5 ml/s, 2m/s
Ottenio et al. Peau dorsale Test de traction 160,8 (éprouvette 25
(122) humaine quasi statique paralléle) 15,6

uniaxiale a 50 70,6 (éprouvette
mm/min et2 m/s  perpendiculaire)
Malm at al (123) Peau de main Testde suction / /
humaine

140
Human back skin

120 115,7
Human back skin

100 98,5

Human forhead skin

80 77

60
Human hand skin

40

26,7
21,8

2,95
I

0 0

(jacquemoudand al) (Gallagher A and al) (Mélanie Ottenio and al) (Mats Malm and al)
DIFFERENTE STUDIES

YOUNG MODULUS AND ULTIMATE TENSILE STRENGHT (MPA)

HYM moyen mMUTS moyen

Figure 57, Module de Young et contrainte de rupture de la peau humaine de différentes études

5.7.3 Discussion

Les études sur la peau montrent des comportements viscoélastiques
dépendantes de la direction d’application des forces (Tableau 5, Figure 57).

Dans I'étude sur la peau du dos (121), des échantillons de peau ont été excisés
sur des cadavres de 85, 77 et 82 ans. Les échantillons ont été conservés dans du
papier humide et réfrigérés a 4 ‘C pour maintenir leur fraicheur. Aucune information n'a
été donnée sur le temps de stockage et le temps entre le déces et I'excision. L'essai
de traction a été réalisé a 1m/s, 1,5m/s et 2m/s a l'aide d'un Instron type 8802, avec
une cellule de charge piézorésistive de 1kN pour mesurer la charge de traction. Une
tension de précharge de 2N a été appliquée, puis la tension a ensuite été augmentée
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a 7N, le déplacement de I'échantillon est ensuite augmenté a un maximum de 110 mm
apres avoir été déplacé a un minimum de -44mm.

Dans une autre étude sur la peau du dos (122), un cadavre frais a été utilisé Le
tissu cutané a ensuite été excisé en un seul morceau sur le dos du sujet humain post
mortem un jour apres la mort et conservé a 4°C dans une gaze imbibée de solution
saline Au total, 33 échantillons ont été collectés ; aucune information n'a été donnée
sur I'age du sujet. La machine Instron 8802 a été utilisée avec une cellule de charge
de 1kN et les petits échantillons ont été préchargés a 2 N et les échantillons longs a 1
N. Tous les échantillons ont subi 10 cycles d'amplitude de 0,5 mm a 1 Hz comme pré-
conditionnement. Les essais de traction uniaxiale ont été effectués a 50 mm/min et 2
m/s.

Dans I'étude de la peau du front (120), des échantillons ont été prélevés sur un
sujet humain post-mortem non embaumé agé de 85 ans et conservés dans une
solution saline physiologique a 4°C jusqu'au test, au moins pendant 12 heures. Le
dispositif est divisé en deux parties : le chariot principal, auquel est fixée la pince
supérieure, et le chariot secondaire, auquel est fixée la pince inférieure. Le chariot
secondaire est libre de glisser vers le bas. La vitesse initiale de la pince inférieure et
le poids qui lui est attaché ont été réalisés a 3 m/s et avec des poids de 1,8 kg, 1,77
kg, 1,58 kg et 1,39 kg.

Une étude (123) réalisée sur des tissus vivants a effectué un test d'aspiration
sur 25 volontaires sains (11 femmes, 14 hommes), tous de race blanche. La chambre
d'aspiration est circulaire, d'un diametre de 10 mm, avec un bord métallique tranchant,
et entourée par la chambre de la sonde montée avec du ruban adhésif double pour
définir un niveau de base du systeme et empécher la peau environnante de se glisser
dans la chambre d'aspiration pendant les mesures. Nous avons choisi une pression
négative de 300 mBar et 3 cycles de 20 s, 10 s d'aspiration et 10 s de pression
atmosphérigue. Aucune information n'a été donnée sur les raisons du choix de ces
valeurs.

Concernant les dimensions de la peau, une étude de 2008, (124) la peau
dorsale du doigt a été faite en utilisant I'échographie et a trouvé un résultat moyen de
2.02 mm d'épaisseur. L'épaisseur de la peau du doigt palmaire était d'environ 2,5 mm
et a été décrite dans une autre étude (125) utilisant un examen échographique.

6. Conclusion

Dans la littérature nous ne trouvons pas un dispositif de garrot digital qui puisse
remplir le cahier de charges pour qui soit sécure pour le patient, efficace et rapide pour
l'utilisateur et peu onéreux pour des systémes de santé.

Nous avons décidé de partir d’'un dispositif existant, le garrot FMN1 de Arex ®,
et d’étudier ses propriétés afin de déterminer s’il remplit ce cahier de charges.
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Dans la mesure ou I'accés a des essais in vivo reste complexe, nous proposons
de développer un jumeau numérique du doigt et du garrot digital pour étudier la relation
entre le FMN et le doigt lors la mise en place d’'un garrot. Le développement d’un
jumeau numérique nécessite plusieurs étapes décrites ci-dessus (Figure 58).

Caractérisation

Segmentation A
expérimentale

des images

Image
tridimensionnelle
du doigt (IRM)

des différents
tissus biologiques
du doigt

MEF (Abaqus)

(PlotDigitizer et
Mesaline)

Figure 58, Développement d'un jumeau numérique

Tableau 6, Résumé des caractéristigues mécaniques des tissus du doigt

Tissu Localisation Dimensions Module de Contrainte de
(mm) Young (MPa) Rupture (MPa)
Peau Palmaire 2,5 14-160 3-35
Dorsale 2,02
Vaisseaux Veine / 1,7 1,8
sanguins =
Artere 1,3-1,36 OD 21,9 4,2
0,78-1,04 ID
Tissu adipeux / / / 0,1-0,325
Tendon Fléchisseur 1,5-6,6 1381,5-1535,5 78-127
Extenseur 1731-2587 80-296
Nerfs / 1,82 7-65 10,7

Finalement, ce jumeau pourra étre utilisé dans d’autres études sur les parties
molles du doigt pour étudier leur comportement meécanique devant différentes
situations (Tableau 6).
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Chapitre 2 : ETUDE CLINIQUE SUR FMN1
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1. Introduction

Pour déterminer si le garrot digital FM1 commercialisé par la société Arex®
rempli le cahier de charges d'un garrot digital, nous avons commencé pendant la
premiere année de thése a étudier ce garrot en utilisation réelle en clinique. Le cahier
des charges était : un DM efficace, slr et peu onéreux. Pour vérifier ces objectifs et
valider son utilisation nous avons fait une étude clinique sur 86 patients (Annexe 3).
L’étude a été publiée et se trouve dans 'Annexe 1.

2. Matériel

Une étude clinique sur l'utilisation du FMN1 a
été effectuée sur une durée de 13 mois dans notre
service. Le garrot a été utilisé par les médecins juniors
(externes et internes en chirurgie) et par les médecins
séniors (chefs de clinique, assistants, praticiens
hospitaliers). L’étude a porté au total sur 86 patients
venus consultés au service d’accueil des urgences
SOS main au CHU de Strasbourg. Le FMN1 a été
utilisé dans toutes les indications classiques de mise
en place d’un garrot digital aux urgences, soit au
service daccueil des urgences main lors
d’explorations des plaies sous anesthésie locale, soit
au bloc opératoire sous anesthésie locale ou
locorégionale (Figure 59).

Les critéres d’inclusion étaient : patient majeur,
exploration aux urgences d’'une plaie digitale, suture
simple d’une plaie digitale, exploration de plaies de
doigts, cure de panaris, ablations de corps

Figure 59, FMN1 mis en place dans  ~
un patient etrangers....

Les criteres d’exclusion étaient : exploration
aux urgences de plaies digitales multiples, suture d’'une plaie digitale aux urgences a
la base de la premiére phalange, ou se prolongeant vers la commissure, suspicion de
plaie des tendons fléchisseurs ou de phlegmon ou de lésions des deux pédicules
vasculo-nerveux.

Le garrot digital utilisé était le FMN1 commercialisé par la société Arex®. Il s’agit
d’un dispositif médical constitué de silicone 40 ShA platine. Cet élastomeére inerte est
capable de résister a des températures de - 60°C a + 200°C sans modifications de ses
propriétés biomécaniques. La géométrie du FMNL1 est constituée de deux branches
tubulaires symétriques qui émanent d’'une piéce centrale aplatie et fenétrée. La
longueur totale du garrot est de 121 millimetres. Chacune des branches possede une
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série réguliere de cing billes sphériques, qui assurent le serrage du dispositif sur le
doigt lorsque celui-ci est positionné en double boucle.

Figure 60, FMN1

Le FMNL1 était disponible en 2 de types de couleurs vives (bleu, jaune) (Figure
60).

3.Méthodes

La technigue de mise en place du garrot FMN1a était appris aux utilisateurs.
Un poster était affiché dans les boxs d’urgence pour rappeler aux utilisateurs les
modalités de pose et de retrait (Annexe 4). Le FMNL1 se présente sous forme rectiligne
dans un emballage stérile. La premiére étape consiste a conformer le garrot :
'extrémité de chaque branche est introduite dans les orifices de la partie centrale. La
seconde étape consiste a appliquer sous anesthésie locale, le garrot sur le doigt : il
est placé avec ses 2 boucles sur la pulpe, puis les 2 branches sont tractées jusqu’a la
pression de serrage désirée. La troisieme étape consiste a enrouler le garrot est
jusqu’a la base du doigt, assurant ainsi une exsanguination totale. A la fin de la
procédure chirurgicale, le chirurgien tire simplement sur la partie aplatie centrale pour
retirer le garrot sans danger (Figure 61).

Figure 61, Mise en place du FMN1
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Aprés chaque utilisation du garrot, l'opérateur a rempli un questionnaire,
renseignant les données suivantes : épidémiologiques (age, genre, prédominance),
Iésionnelles (c6té atteint et doigt concerné par la Iésion), chirurgicales (nature du geste
opératoire, localisation de la salle opératoire urgences et/ou bloc) , données
d’évaluation du dispositif médical (douleur sur une échelle numérique de 0 « pas de
douleur » & 10 « la pire douleur imaginable », difficulté de mise en place de 0 « tres
facile » & 10 « impossibley, difficulté d’ablation de 0 « trés facile » a 10 « trés difficile
») (Annexe 5). D’autres données techniques ont été évaluées : durée d’ischémie en
minutes, exsanguination efficace ou pas, garrot réutilisable ou pas en fin d’intervention,
garrot sectionné ou pas, nécessité d’utiliser un autre type de garrot, rupture spontanée
ou pas du garrot. Des questions ont été posées aux utilisateurs : s'il utilisait le garrot
pour la lere fois, leur statut (externe, interne, chef de clinique-assistant, sénior), s’il
avait bien compris et reproduit la technique du FMNL1 et s’il préférait I'utilisation du
FMN1 par rapport a celle d’'un tube ou d'un gant. L’apparition de complications
éventuelles a été notée ainsi que le nom des autres dispositifs utilisés comme garrot
de remplacement au besoin.

4. Résultats

Résultats des tests en échelle entre 0 et 10

- T
1
Douleur Difficulté de mise en place Difficulté d'ablation

Figure 62, Les résultats des tests subjectifs montrent des résultats satisfaisants

Les données épidémiologiques portaient sur 86 patients (22 femmes et 64
hommes) avec une moyenne d’age de 37,98 ans (extrémes de 14 & 77 ans), nous
avions 42 droitiers contre 44 gauchers. Parmi les caractéristiques lésionnelles, le coté
gauche était le coté le plus souvent atteint dans 71% des cas, I'index était le plus
souvent lésé (25,58%), suivi par le majeur (17,44%), I'annulaire (9,30%), le pouce
(6,98%) et l'auriculaire (6,98%). Dans 90,12%, il s’agissait d’'une suture simple aux
urgences sous anesthésie locale (AL), dans 6,17% il s’agissait d’'une exploration de
plaie aux urgences sous AL, suivi d’'une intervention au bloc opératoire sous
anesthésie loco-régionale (ALR) et dans 3,71% le type d’intervention était une
chirurgie en urgence au bloc sous AL ou ALR. Concernant les données d’évaluation
du dispositif médical, la douleur sur une échelle de 0 a 10 a été noté a 1,03 comme
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moyenne (0-4), la difficulté de mise en place dans une échelle de 0 a 10 a été noté a
1,91 comme moyenne (1-8) et la difficulté d’ablation dans une échelle de 0 a 10 a été
noté a 3,06 comme moyenne (1-8) (Figure 62). Le temps moyen d’ischémie était de
11,44 minutes (avec des extrémes de 1 mn a 30 mn) et dans le 80,23% des cas
'exsanguination a été considérée comme efficace. En fin d’intervention, aucun garrot
n’a été oublié par 'opérateur, aucun garrot n’a été coupé par I'opérateur mais 2 garrots
se sont rompus spontanément lors de leur ablation. Il N’y a eu aucun autre type de
garrot digital d’utilisé lors de la procédure. Parmi les utilisateurs, on dénombrait 5%
d’étudiants en médecine de 2éme cycle, 80% d’internes, 9% de chefs de clinique ou
assistants spécialistes et 6% de praticiens hospitaliers. Le FMNL1 a été jugé réutilisable
dans 86,05% des cas, dans 68,6 % ils ont affirmé avoir manipulé le garrot avant son
utilisation et n’avoir aucune difficulté technique particuliere. Les opérateurs dans 91,86
% ont déclaré avoir bien compris et reproduit la technique du FMNL1.

5. Discussion

Les premiers garrots digitaux en forme d’anneau en latex ont été abandonnés
en raison des risques d’hyperpression et d’oubli (14,16). lls ont été substitués par un
morceau de gant chirurgical déroulé sur le doigt (17,26,27,126), qui reste a I'’heure
actuelle le garrot de prédilection utilisé par les chirurgiens de la main, malgré les
nombreux avertissements et incidents relevés dans la littérature(28). Leur usage est
en réalité détourné. Un rapport national au Royaume-Uni datant d’avril 2010 de la
National Patient Safety Agency précise bien que le gant chirurgical ne doit pas étre
utilisé comme garrot. Il comporte 2 inconvénients : I'hyperpression appliquée sur les
pédicules vasculo-nerveux (24,29-31) et surtout le risque d’oubli sous le pansement
(15,33,34). Heureusement rare, I'oubli peut aller jusqu’a la nécrose et 'amputation
digitale (33,36,38) ou des orteils (37,39). Les 2 moyens d’y remédier connus sont soit
la mise en place d’une pince sur le drain ou le gant (40,41) soit de laisser attacher tout
le gant chirurgical au garrot (127). En réalité, ces 2 techniques ne sont ni pratiquées
ni sans risques, car mettre un clamp sur le morceau de gant augmente la pression
appliquée sur les éléments nobles (40-42).

Nous n’avons pas réalisé une étude comparative entre le FMNL1 et les dispositifs
médicaux utilisés comme garrot digital (gants et tubes), étant donné les risques décrits
dans la littérature, car leur utilisation était interdite dans le service.

6. Conclusion

Aucun garrot FMN1 n’a été oublié sous le pansement, complication la plus
redoutable (14,16). Le FMNL1 par sa couleur vive et son encombrement stérique ne
peut pas étre laissé en place au moment de la confection du pansement. Les autres
complications de type nerveuses (paresthésies), ou vasculaires (douleurs séquellaires
au froid) (14,16), peuvent aussi étre prévenues par l'utilisation du FMN1. En effet, sa
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conformation géométrique (tige avec billes) et les propriétés mécaniques du matériau
(silicone) rendent le FMN1 moins agressif sur les éléments nobles : grace a cette
géométrie, l'utilisateur peut augmenter progressivement la tension sur le dispositif
jusqu’a obtenir I'exsanguination souhaitée du doigt sans dépasser la pression
dangereuse pour les éléments nobles. Dans notre étude, aucune paresthésie n’a été
observée au lacher du garrot.

La technique de pose de notre nouveau garrot est simple, reproductible
(difficultés de mise en place a 1.91/10 en moyenne) et indolore (douleur moyenne a
1.03/10). Il a pu étre utilisé sans incidents particuliers sur tout type de plaies et pour
tous les doigts. Il n'y a pas eu daugmentation de la durée d’ischémie et

o0

Figure 63, Mise en place et ablation d'un DM FMN1

'exsanguination a été considérée comme efficace dans plus de 80% des cas. En fait,
dans 20% des cas, le garrot n’était pas serré ou positionné correctement mais aucun
opérateur n'a eu recours en complément a un autre systéme de garrot (tube, gant,
garrot d’avant-bras). La technique de retrait par contre a parfois été jugée difficile
(difficultés d’ablation a 3.06/10 en moyenne), notamment chez les jeunes opérateurs
(internes) qui ne respectaient pas la procédure classique d’ablation (Figure 63) et qui
essayaient de tracter le dispositif sans I'ouvrir. Toutefois il n'y a jamais eu besoin de
couper le dispositif pour son ablation, réduisant ainsi le danger de Iésions cutanées.

Dans deux cas, le garrot s’est rompu de fagon spontanée a la fin de son
utilisation, vraisemblablement car utilisé au-dela des limites du fabricant. Nous I'avons
utilisé et stérilisé au-dela de ces limites. Ses propriétés mécaniques sont maintenues
pendant au moins 10 cycles de stérilisation. Son prix d’achat étant de 12 euros TTC,
le prix de revient a chaque utilisation reste modéré (1,2 euros TTC sans le codt de
stérilisation).
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Ce nouveau garrot digital (FMN) coloré en silicone est simple, est au final
efficace sur I'exsanguination, stérilisable jusqu’a dix fois, peu onéreux (12 euros TTC),
facile a utiliser et difficile a oublier sur un doigt opéré.

7. Bilan

Grace a notre étude nous pouvons constater que le garrot FMN1
commercialisés par la société Arex® rempli plusieurs points de notre cahier de
charges.

Le temps d’intervention est un paramétre objectif indirect a la fois de I'efficacité du
dispositif, car une meilleure visualisation des structures réduit le temps d’intervention,
et de la facilité de mis en place, car cette facilité a un impact direct sur la vitesse de
mis en place et, en conséquence, réduit aussi le temps d’intervention.

La nécessité de le couper est un autre parametre objectif indirect a la fois de la facilité
d’ablation sans risque, car I'absence de geste de section du dispositif diminue le risque
de lésion secondaire, et de la possibilité de réutilisation, car parle de l'intégralité du
dispositif a la fin de l'intervention.

L’oubli est un paramétre objectif qui, par lui-méme, parle de la sécurité du dispositif.
Néanmoins, la présence de cette question dans le questionnaire peut elle-méme
rappeler a l'utilisateur la nécessité de I'enlever et, en conséquence, étre un biais de
I'étude.

Finalement, les sensations subjectives de I'efficacité ressentie, difficulté de mise en
place et d’ablation peuvent ajouter des informations secondaires pour I'évaluation de
notre cahier de charges.

Nous acceptons, a la fin de cette étude, que le FMN1 rempli les points suivants :

- Il est efficace pour I'arrét sanguin et est fait dans une seule taille bien adaptée

-l est facile de mettre en place et d’enlever

- Il est possible d’étre enlevé sans risque pour le patient et avec la possibilité
d’étre réutilisé car I'ablation nN"’endommage pas sa structure.

Parmi les points restants a développer, nous devons signaler que dans cette étude
purement clinique :

0] pour le risque de Iésions des structures nobles nous n’avons pas, relevé
d’'informations histologiques ou morphologiques, seulement cliniques
comme I'absence de symptémes a distance du retrait du FMN,

(i) pour la possibilité de ré-stérilisation et sa conservation et
conditionnement, nous n’avons que linformation commerciale sur la
persistance de ses caractéristiques mécaniques jusqu’a 10 utilisations.
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A la vue de cette étude clinique, en faveur de l'utilisation du FMN, des étapes dans
le cadre de mon travail de these étaient nécessaires pour :

0] connaitre sa loi de comportement a vis de produire son jumeau numeérique,
(i) connaitre la vraie résistance du matériau a la stérilisation pendant une vie
de 10 utilisations.
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Chapitre 3: CARACTERISATION MECANIQUE DU
SILICONE SH42 PLATINE
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1. Introduction

Le garrot digital FMN1 et FMN2 commercialisés par la société Arex® est un
dispositif médical fabriqué a partir de la silicone SH42 Platine. La silicone possede a
la fois une biocompatibilité et une bio-durabilité qui contribuent a ses propriétés
physicochimiques u telles que I'hydrophobie, la stabilité chimique, la stabilité
thermique, la faible tension superficielle et une perméabilité aux gaz (128).

La silicone SH42 Platine est un élastomeére de qualité médicale de premiere
génération avec un impact sur son environnement héte évalué selon des normes
approuvées tels que par exemple I'I'SO 10993. Elle présente un comportement
biologique non irritant sans modifier la coagulation sanguine et sans induire des
réactions inflammatoires déléteres pour le corps humain, ce qui explique leur large
utilisation dans les soins personnels et les applications topiques cutanées (129-132).

Dans le deuxieme chapitre, I'efficacité du FMN1 d’un point de vue clinique a été
démontré. Dans ce chapitre, nous intéressons plutét a son comportement mécanique
afin de vérifier la partie mécanique du cahier de charges.

Pour le mettre en place, le matériau du garrot subit une grande déformation. La
silicone de la FMN1 doit donc présenter a température ambiante et a grande
déformation un comportement quasi-réversible sans endommagement afin de pouvoir
utiliser le garrot pour plusieurs fois et assurer son universalité. Pour déterminer le
comportement de la silicone SH42 Platine, des essais en condition statique de traction
monotone jusqu’a la rupture ont été considérés.

D’autre part, I'application du garrot de doigt entraine un chargement cyclique en
traction/compression. Dans ce chapitre, nous étudierons également le comportement
cyclique de la silicone SH42 Platine afin de déterminer les principaux mécanismes de
déformation.

Enfin, les caractéristigues mécaniques, une fois sont décrites, doivent étre
constantes dans toute la vie utile du FMN. L’'un des points importants de notre cahier
de charges est la capacité du FMN d’étre réutilisé et, en conséquence, d’étre moins
onéreux. Le proces de stérilisation est une pratique importante et frequent pour éviter
la contamination du patient et I'infection croisée entre les patients. Dans la vie courante
la stérilisation ne se fait pas par une seule méthode mais, au contraire, plusieurs
meéthodes étagées dans un procés connu comme cycle de stérilisation. Dans le cas
du FMN la stérilisation ne se fait pas une seule fois, en revanche le dispositif va étre
soumis a plusieurs cycles de stérilisation pendant toute sa vie utile, une fois entre
chaque utilisation. En conséquence, nous étudierons dans ce chapitre I'évolution du
comportement cyclique de la silicone SH42 platine suite a plusieurs cycles de
stérilisation. Finalement I'effet de stérilisation sur notre silicone est comparé aux autres
élastomeres étudiés en bibliographie.

Nous travaillerons sur la nouvelle version du ForgetMeNot®, le ForgetMeNot®
de deuxieme génération (FMN2) (Figure 64).
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Figure 64, FMN de deuxiéme génération

2. Matériaux

2.1 Préparation des échantillons

Afin d’assurer une description fidéle du comportement mécanique de la silicone
utilisée dans l'application de garrot de doigt, toutes les éprouvettes testées dans ce
chapitre ont été découpées de FMN2 déja conformés fournis par la société Arex®. Le
FMN2 est la deuxiéme génération du garrot. Il s’agit d’'un dispositif de 121 mm de
longueur a la forme de deux branches lises avec une partie plate centrale qui présent
deux trous qui sont décalés entre eux de 0,45 mm. Les trous ont une angulation de
70° par rapport a la normal du garrot ou de 40° entre eux (Figure 65).

c

Figure 65, Paramétres du FMN2. A, vision antérieure. B, vision postérieure. C, D, angulation des trous. E, décalage
des trous

101



Les éprouvettes ont été découpés en utilisant une lame bistouri de 15 mm.
Chaque éprouvette avait une longueur de 50 mm et un diamétre de 3 mm. Le diameétre
de chaque éprouvette a été contrdlée et seulement les éprouvettes avec une variation
de moins de 1% sur le diamétre ont été retenues (Figure 66).

Figure 66, Mesure des éprouvettes dans un garrot avec un pieds a coulisse

En totale, 25 éprouvettes ont été finalement considérées et ont été réparties
dans 5 échantillons de 5 éprouvettes chacun (Tableau 7). Le premier échantillon
(groupe GT) a été utilisé pour des essais de traction monotone jusqu’a la rupture.
Quant aux 4 autres échantillons, ils sont utilisés pour des essais cycliques de
traction/compression apres différent nombre de cycles consécutifs de stérilisation. I
faut noter que les éprouvettes ont été toutes découpées avant la stérilisation. Etant
donné le comportement viscoélastique des silicones, la découpe des éprouvettes
avant de procéder a la stérilisation nous évitera d’introduire des contraintes résiduelles
ou des chargements historiques qui peuvent altérer le comportement aprés
stérilisation.
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Tableau 7, Echantillons agroupés selon le type d'essai réalisé et le nombre de cycles consécutifs de stérilisation
réalisés.

Nombre de
Numeéro Désignation groupe cycles , .
d’échantillon k d’essa? P consgcutifs de Type d’essai
stérilisation
échantillon n°1 Groupe traction (GT) 0 Traction monotone
échantillon n°2 Groupe 0 (G0) 0 Traction cyclique
échantillon n°3 Groupe 1 (G1) 2 (charge /
échantillon n°4 Groupe 2 (G2) 5 décharge) +
échantillon n°5 Groupe 3 (G3) 10 traction monotone

2.2 Stérilisation

Le proceés de stérilisation est une pratique importante et fréquente pour éviter
la contamination du patient et I'infection croisée entre les patients. On distingue dans
la littérature plusieurs procédures de stérilisation a savoir la stérilisation par traitements
thermiques a la chaleur séche ou a la vapeur d’eau en autoclave et la stérilisation a
basse température par voie chimique avec 'oxyde d’éthyléne ou par rayonnements
ionisants (7,62). La comparaison entre les différentes méthodes de stérilisation a été
le sujet de plusieurs études. Comparant au matériau non stérilisé, a la stérilisation par
chaleur dans un autoclave 134°C pendant 5 minutes et a la stérilisation chimique par
désinfectant dentaire, Koth et al.. ont montré que seule la stérilisation par rayonnement
dans une micro-ondes a 1000W et 2450 MHz pendant 8 minutes a induit une
diminution de la résistance a la traction et une augmentation de la rugosité du
polyvinylsiloxane, un élastomere utilisé en endodontie (62). Pithon et al.. ont étudié les
effets de cing méthodes de stérilisation, entre eux la stérilisation par chaleur en
autoclave sur I'élastomére. lls n'‘ont pas trouvé des différences statistiquement
significatives sur les propriétés mécaniques élastiqgues (7). A partir de cette étude
bibliographique, il sera judicieux d’utiliser pour notre étude un protocole de stérilisation
basé sur des méthodes qui n'impactent pas les propriétés mécaniques de la silicone
SH42 Platine du FMN.

Dans notre étude, nous avons décidé ainsi de choisir un protocole de
stérilisation disponible dans les Hbpitaux de Strasbourg et qui utilise en méme temps
deux méthodes de stérilisation par voie chimique et par chaleur.

La premiére étape du protocole de stérilisation est un prélavage pour enlever
toutes traces biologiques restantes sur le FMN. Ce lavage se realise normalement a
I'eau filtrée par filtres antibactériens a température ambient.

La deuxiéme étape est une stérilisation chimique réalisée a 55°C par un
détergent enzymatique Mediclean® qui possede un pH de 9,9 a 10,1, suivie par une
étape de ringage par un activateur sec connu comme Mediklar®. Dans une troisieme
étape une stérilisation thermique en deux temps est réalisée tout d’abord une
désinfection par chaleur a 90°C pendant 3 minutes puis un séchage avant de réaliser
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une stérilisation par vapeur d’eau a 134°C pendant 20 minutes en autoclave (Figure
67).

Figure 67, Systeme d'autoclave hospitalier

3. Etude expérimentale

3.1 Préparation du test mécanique

Les essais mécaniques ont été réalisés sur une machine de
traction/compression électromécanique universelle (Instron®, 3345, High Wycombe,
UK). La machine est équipée d’une cellule de force de capacité 1 kN (Instron 2519-1
kN) et d’'un capteur de déplacement intégré. La commande, I'asservissement et les
enregistrements des grandeurs temps force et déplacement sont assurées grace au
logiciel de pilotage de la machine Instron Bluehill3®. Tous les essais mécaniques sont
réalisés dans des conditions ambiantes. La température et I'’hygrométrie sont
systématiquement mesurées. Les conditions d’essais étaient constantes : température
ambiante 25°+ 2° et hygrométrie 50% * 3%.
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3.1.1 Essais de traction monotone

Pour le Groupe de Traction (GT), un test de traction monotone et uni-axial est
appliguée dans la direction longitudinal de I'éprouvette jusqu’a la rupture ou le
glissement du matériau, a une vitesse de 100 mm/min.

Ce premier test nous a permis de définir le niveau de contrainte pour les essais
de traction cyclique qui correspond a la contrainte & 40% de déformation.

3.1.2 Essais de traction cyclique

Pour les quatre échantillons GO au G3, I'essai cyclique consiste a solliciter en
traction les éprouvettes a une vitesse constante égale a 100 mm/min jusqu’a une
contrainte de 3 MP puis décharger progressivement I'éprouvette a la méme vitesse de
la phase de charge jusqu’a un niveau de contrainte quasi-nulle de 0.1MPa. Cinq
cycles de charge / décharge sont considérés pour chaque éprouvette. A la fin du
cinquiéme cycle, un essai de traction monotone dans la direction longitudinale jusqu’a
la rupture est réalisé a la méme vitesse des cycles de charge / décharge (54).

3.2 Méthodes

3.2.1 Calcul de la déformation conventionnelle et la contrainte rationnelle

La déformation conventionnelle &, est calculée a partir du déplacement de la machine
x a partir de la formule suivante :

Equation 3, Déformation conventionnelle

avec [, la longueur initiale.

La contrainte conventionnelle g, est calculée a partir de la surface initiale S, et
la force F mesurée :

Equation 4, Contrainte conventionnelle

Oon = =+

So
La déformation rationnelle ou réelle ¢,, est souvent utilisée surtout en grande

déformation. Elle est définie par la somme des petits incréments de déformations. Elle

est donnée par :
Equation 5, Déformation rationnelle ou réelle

t tdl
J.dsr:f—: & =n0+¢,)
0 o |
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Avec de,. la variation infinitésimale de la déformation (le petit incrément de
déformations) , dl la variation infinitésimale de la longueur de I'éprouvette, [ la longueur
de I'éprouvette et [n la fonction logarithme népérien.

La contrainte rationnelle g, est calculée définie comme la force mesurée F a

l'instant t divisée par la surface réelle S a I'instant t
Equation 6, Contrainte rationnelle

0, = —

S
En supposant un comportement incompressible (V, =V = Syl =Sl= S =

l . . , y . .
s_z)’ la contrainte rationnelle est donnée I'expression suivante :
0‘o

Equation 7, Contrainte rationnelle dans I'hypothése du comportement incompressible

o = op(e, + 1)

3.2.2 Méthode d’indentification de [Iinfluence de la stérilisation sur le
comportement hyper-élastique de la silicone SH42 Platine

Afin de déterminer l'influence de la stérilisation sur le comportement hyper-
élastique de la silicone SH42 Platine, nous avons décomposé le comportement d’un
cycle de charge en plusieurs zones. Nous avons ensuite calculé le module tangent de
chaque zone permettant ainsi de reconstruire asymptotiquement la courbe de
contrainte déformation. Le module tangent est le coefficient directeur de la droite de
régression linéaire de la zone considérée (Figure 68).

Equation 8, Calcule de module de tangente

E= 0 —0q

& — &

avec (g;,07) et (g, 0,) les coordonnées de deux points appartenant a la droite de
régression linéaire.

Les résultats des essais cycliques (section 4.2 de ce chapitre, Figure 71) montrent
gu’a partir du deuxieme cycle, le comportement de la silicone pendant la phase de
charge peut étre décomposé en trois zones. Les modules tangents (Ef, E5, EL), qui
correspondent a chaque zone pour un cycle i donné, sont calculés pour chaque
éprouvette d’'un groupe de stérilisation. La moyenne et l'écart-type entre les
éprouvettes d’'un groupe de stérilisation pour un cycle donné et une zone donnée sont
enfin calculés (Tableau 8 et Annexe 6). Pour déterminer l'influence de la stérilisation
sur le comportement hyper-élastique, une étude statistique basée sur le test de
comparaison non paramétrique de Kruskal-Wallis est menée sur les modules tangents
entre les différents groupes de stérilisation. Pour chaque module tangent, nous avons
gue 5 éprouvettes et donc il est plus judicieux de considérer un test d’hypothése non
paramétriqgue qui ne suppose pas une distribution statistique préalable. Le test de
Kruskal-Wallis est souvent utilisé comme une alternative a I'ANOVA dans le cas ou
I'hnypothése de normalité n'est pas vérifiable. Ce test d’hypothése est a utiliser lorsque
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les échantillons sont indépendants, et c’est notre cas, afin de déterminer s’ils
proviennent d'une méme population ou si au moins un échantillon provient d'une
population différente des autres. Le test de Kruskal-Wallis est décrit dans ’Annexe 6.
Pour notre étude, la différence entre le module tangent de deux groupes de stérilisation
est considérée statistiquement significative selon le test de Kruskal-Wallis si P-value
est inférieur & 0.05.

A la fin du chargement cyclique, un essai de traction monotone dans la direction
longitudinale jusqu’a la rupture est réalisé a la méme vitesse des cycles de charge /
décharge. Il nous a permis de déterminer la contrainte a rupture de chaque groupe de
stérilisation. Pour les mémes raisons évoquées précédemment, le test statique de
Kruskal-Wallis est également utilisé afin de comparer la contrainte a rupture entre les
groupes de stérilisation.
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Figure 68, Modules tangents, courbe contrainte conventionnelle — déformation conventionnelle, phase de charge,
cycle 5, groupe G2, éprouvette 3.

Tableau 8, Modules Tangents de la zone " 2 " du groupe 1 (G1, 2cycles consécutifs de stérilisation), moyenne et
écart type, en MPa

Module tangent Groupe 1 (G1) : 2 cycles consécutifs de stérilisation
Eprouvette | Eprouvette | Eprouvette | Eprouvette | Eprouvette | Moyenne | Ecart-
1 2 3 4 5 type
Cycl
yee 0,34 0.4 0,34 0,31 0.36 035 | 0,03
2 E
Cycle
3: E23 0,33 0,38 0,32 0,16 0,41 0,32 0,09
Cycl
yee 0,53 037 0,30 0,27 035 036 | 0,09
4: E5
Cycle
5¥E5 0,31 0,36 0,31 0,30 0,33 0,32 0,02
-2
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3.2.3 Méthode d’indentification de [I'influence de la stérilisation sur le
comportement viscoélastique de la silicone SH42 Platine

Dans le but de déterminer l'influence de la stérilisation sur le comportement
dissipatif de la silicone SH42 Platine, nous avons calculé I'énergie dissipée par le
matériau pendant un cycle de charge / décharge. Cette énergie est définie par la
surface du cycle hystérésis donnée par la différence entre la surface en-dessous de la
courbe contrainte-déformation pendant la phase de charge et celle pendant la phase
de décharge (Figure 69Erreur ! Source du renvoi introuvable.). En faite, la surface
en-dessous de la charge constitue I'énergie fournie au matériau alors que la surface
en-dessous de décharge est I'énergie resituée par le matériau durant la phase de
décharge.

G31 éprouvette 4

I ¢nergie de deformation - Phase de charge (cycle,)
25F énergie de déformation - Phase de décharge {c;-cleEJ

{:I 1 1 1 1
0.5 1 1.5 2 2.5 3 3.

€ [mm/mmy]

o

Figure 69, Démarche de calcul de I'énergie absorbée par la silicone
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Pour déterminer statistiquement si la stérilisation a une influence sur la capacité
dissipative de la silicone SH42 Platine, le test de Kruskal-Wallis est utilisé pour
comparer les énergies absorbées entre les 4 groupes de stérilisation GO a G3. Nous
avons également comparé I'énergie absorbé entre deux cycles consécutifs pour un
groupe de stérilisation donné, ceci nous a permis de déterminer la nature du
comportement oligocyclique de la silicone SH41 Platine.

4. RESULTATS

4.1 Essai de traction monotone — groupe GT
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Figure 70, Courbes de Contrainte/Déformation ingénieur et réelle pour lI'essai de traction monotone

Les essais monotones obtenus sur le groupe GT sont représentatifs d’une
courbe hyper-élastique (Figure 70).

L'essai de traction monotone ne permet pas de mettre en évidence le
comportement dissipatif de I'élastomére. Toutefois, vue que la plupart des essais
n'étaient pas jusqu'a rupture mais plutot limité par la capacité maximale de la machine
ou jusqu'a un glissement des éprouvettes dans les mors, il a été possible de constater
une réversibilité qui n'est pas instantanée ce qui prouve le caractere viscoélastique du
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comportement. Nous avons observé que I'élastomere recouvre sa longueur initiale
aprés quelques jours d'essais, cependant nous n’avons pas mesuré la recouvrance.

4.2. Essai de traction cycligue — groupes de stérilisation GO a G3

Quel que soit le groupe de stérilisation, I'essai de traction cyclique (Figure 71)
a mis en évidence des courbes de charge-décharge différentes, témoin d’une
absorption d’énergie et d’'un comportement viscoélastique.
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Figure 71, Courbe contrainte - déformation, groupe GO éprouvette 1 : A- contrainte conventionnelle — déformation
conventionnelle, 5 cycles, B- contrainte conventionnelle — déformation conventionnelle, 5 cycles suivis d’un essai
de traction monotone jusqu’a la rupture, C- contrainte réelle — déformation réelle, 5 cycles, D- contrainte réelle —
déformation réelle, 5 cycles suivis d’un essai de traction monotone jusqu’a la rupture.

De plus, une perte de rigidité est observeé surtout apres le premier cycle, témoin
des effets moléculaires décrits comme effet Mullins (48,51,52,54,57,133-135). (Figure
72 A) Contrairement au premier cycle ou la silicone présente un comportement
similaire a celle d’'un essai monotone en deux zones (Figure 72 A), on peut distinguer,
a partir du deuxieme cycle, trois zones a savoir : une zone d’élasticité quasi-linéaire a
faible déformation (zone 1), la zone quasi-plateau (zone Il) qui illustre une rigidité faible
conduisant a des allongements trés importants sous des faibles charges, et la zone Il
traduisant une rigidification importante (Figure 72 B). Ce comportement met encore en
evidence le comportement élastique non linéaire en grandes déformations de la
silicone Sh42 platine.
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Figure 72, Courbe contrainte conventionnelle —déformation conventionnelle : A -phase de charge, 5 cycles, B- phase
de charge, cycle 2

Le comportement en 3 zones est typique des élastoméres. En faite, les
élastomeres sont constitués de longues chaines macromoléculaires repliées en pelote
statistigue au repos et a une température supérieure a son Tg, sans aucun
arrangement ou un ordre a grande échelle. Sous I'effet de sollicitation, ces chaines
moléculaires sont enchevétrées avec leurs voisines présentant ainsi une résistance
élastique a la sollicitation a faible déformation. Des liaisons de faibles énergies sont
initialement présentes entre les chaines, elles contribuent a I'élasticité observée dans
la zone | qui est purement entropique et donc réversible. Quand la déformation
augmente, les enchevétrements et les liaisons de faibles énergies sont cassés
permettant ainsi aux chaines macromoléculaires de glisser entre eux (zone quasi-

plateau). Une fois que les chaines sous l'effet de la sollicitation sont alignées, les
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chaines présentent une résistance a la déformation et la rigidité de I'élastomere
augmente. En faite, dans un état plus ordonné de la matiere, I'entropie diminue et les
chaines tendent alors a maximiser leur entropie en s'opposant a la cause de la
diminution de I'entropie c'est a dire la sollicitation (zone 3) (136).

Pour le premier cycle, les enchevétrements et les liaisons entre moléculaires
sont suffisamment nombreux et résistants et ne permettent pas ainsi un glissement
sans frottement entre les chaines moléculaires d’ou I'absence de la zone quasi-plateau
dans la premiére phase de charge et un comportement plus rigide que celui du 2eme
cycle. A la fin du premier cycle, le matériau n’a pas eu le temps pour rétablir un état
avec des enchevétrements et des liaisons de faibles énergies similaire a celle avant
I'essai, ceci explique le comportement beaucoup plus souple a la deuxieme phase de
charge que pendant le premier cycle.

4.3. Influence de la stérilisation sur le comportement de la silicone SH42
Platine

La superposition des courbes des quatre groupes met en évidence une
homogénéité des réponses malgré les protocoles de stérilisation (Figure 73).
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Figure 73, Superposition des courbes de contrainte - déformation de tous les groupes de

stérilisation : A- contrainte conventionnelle déformation conventionnelle, B- contrainte rationnelle
déformation rationnelle
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A la fin du cinquieme cycle, un essai de traction monotone dans la direction
longitudinale jusqu’a la rupture est réalisé a la méme vitesse des cycles de charge /
décharge. Les valeurs de contrainte rationnelle a la rupture pour chaque groupe de
stérilisation sont résumées dans le Tableau 9

Tableau 9, Contrainte rationnelle a la rupture en MPa

Moyenne Ecart-type
Groupe GO (0 cycle de stérilisation) 69.03 4.43
Groupe G1 (2 cycles de stérilisation) 63.12 12.56
Groupe G2 (5 cycles de stérilisation) 54.65 10.21
Groupe G3 (10 cycles de stérilisation) 58.65 11.69

L’étude statistique montre que la différence entre les groupes de stérilisation
n’est pas significative pour la contrainte rationnelle a la rupture (Tableau 10).

Tableau 10, Valeur de P, comparaison de contrainte rationnelle a rupture entre les groupes de stérilisation

Groupe GO -groupe G1 0.602
Groupe GO -groupe G2 0. 347
Groupe GO -groupe G3 0.175
Groupe G1 -groupe G2 0.347
Groupe G1 -groupe G3 0.465
Groupe G2 -groupe G3 0.602

Nous nous intéressons dans la suite de ce chapitre a lidentification de
l'influence de la stérilisation sur le comportement hyper-élastique et viscoélastique de
la silicone SH42 Platine.

4.3.1 Influence de la stérilisation sur le comportement hyper-élastique

Les modules tangents calculé a partir des courbes contraintes conventionnelles
- déformations conventionnelles sont résumés dans I’Annexe 6. Le Tableau 11 et la
Figure 74 montrent un module tangent dans la zone 2 du cycle 5 quasi-constant pour
les 4 groupes de stérilisation.

Tableau 11, Moyenne et écart type du module tangent de la zone 2 et cycle 5 des groupes de stérilisation

Moyenne Ecart-type
[MPa] [MPa]
Groupe GO (0 cycle de stérilisation) 0.31 0.02
Groupe G1 (2 cycles de stérilisation) 0.32 0.02
Groupe G2 (5 cycles de stérilisation) 0.32 0.02
Groupe G3 (10 cycles de stérilisation) 0.33 0.02
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Figure 74, Comparaison entre les groupes de stérilisation, module tangent E25, zone 2, cycle 5

A quelques exceptions, I'étude statistique (Tableau 12) montre que la différence
est non significative entre les groupes de stérilisation quel que soit la zone d'étude.

Pour un matériau viscoélastique, son histoire a une influence sur les résultats
des tests mécaniques. La différence détectée entre au deuxieme cycle peut étre
attribuée a l'historique lointain qui sera effacé a la suite du premier cycle et du
deuxieme cycle (55). L’analyse statistique montre que la différence entre les tangents
modules a partir du 3™ cycle est non significative (valeur de P > 0.05). Ces résultats
montrent aucun impact de la stérilisation sur le comportement hyper-élastique de la
silicone Sh42 platine.

Tableau 12, Valeur de P, comparaison entre les modules tangents des quatre groupes de stérilisation, test de
Kruskal Wallis.

GO - G1 Go-G2 | Go-G3 | G1-G2 | G1-G3 | G2-G3
Ei2| 0.347 0.016 0.347 0.009 0.047 0.117
Cycle2 |E2?] 0347 0.028 0.175 0.144 0.347 0.917
Es2| o0.465 0.028 0.076 0.117 0.465 0.917
= 0.076 0.076 0.210 0.016 0.075 0.251
Cycle3 |E2®] 0347 0.175 0.754 0.917 0.251 0.602
Es®|] 0.095 0.175 0.754 0.917 0.754 0.917
Ei4] 0117 0.117 0.117 1.000 0.251 0.465
Cycle4 |Ex*| 0676 0.602 0.251 0.917 0.917 0.917
Es* 0.251 0.403 0.835 0.347 0.347 0.754
Ei°] 0.296 0.754 0.835 0.296 0.060 0.012
Cycle5 |E2°] 0.296 0.251 0.251 0.917 0.835 0.917
Es®] o0.602 0.016 0.144 0.060 0.465 0.175
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4.3.2 Influence de la stérilisation sur le comportement viscoélastique

Nous avons également identifié l'effet de la stérilisation sur la capacité
dissipative de la silicone a travers I'étude de I'énergie absorbée par la silicone SH42
platine lors d'un cycle de charge-décharge. L’énergie absorbée a été calculée pour
chaque cycle de toutes les éprouvettes des groupes de stérilisation.
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Figure 75, Evolution de I’énergie absorbée apreés chaque cycle de charge-décharge : a- groupe GO, b- groupe G1,
c- groupe G2, d- groupe G3.

Des tests d'hypothése de Kruskal-Wallis sur Minitab® ont été réalisées pour
comparer les énergies absorbées entre les cycles de chaque groupe de stérilisation.
Une stabilisation d’énergie absorbée a partir du cycle 3 est obtenue pour les G1, G2
et G3 (Figure 75 et Tableau 13). Le comportent cyclique est dite d’accommodation :
(Figure 76) la réponse se stabilise apres une période transitoire de quelques cycles
mais il reste dissipatif. Quant au groupe GO (de contréle, aucune stérilisation), la
stabilisation n'est pas encore établie aprés 5 cycles. La valeur de P augmente entre le
4eme et le 5eme cycle (Tableau 13), nous pouvons attendre un comportement
d’accommodation mais aprés un nombre de cycles supérieur a 5.

115



Tableau 13, Valeur de P, comparaison des énergies de déformation absorbées entre les cycles de charge-
décharge.

Cycle 1 —Cycle 2 | Cycle 2-Cycle 3 | Cycle 3—Cycle 4 | Cycle 4 —Cycle 5
Groupe GO 0.009 0.009 0.009 0.009
Groupe G1 0.009 0.009 0.009 0.009
Groupe G2 0.009 0.175 0.175 0.175
Groupe G3 0.028 0.175 0.175 0.347
) O | T | T
(a) Effet Rochet (b) Accommodation (c) Adaptation

Figure 76, Types de comportement pour un matériau sollicité cycliquement :(a) la réponse dérive jusqu’a la rupture
; (b) la réponse se stabilise aprés une période transitoire de quelques cycles, mais reste dissipative ; (c) apres une
période transitoire, la réponse adaptée est élastique (137)

La comparaison statistique des énergies adsorbées entre les groupes de
stérilisation (Tableau 14) pour un cycle donné montre une différence non significative,
et ainsi une influence faible voir négligeable sur la capacité dissipative du matériau.

Tableau 14, Valeur de P, comparaison des énergies absorbées entre les groupes de stérilisation

GO -G1 GO0 -G2 GO -G3 Gl-G2 G1-G3 G2 -G3
Cycle 1 0.117 0.465 0.076 0.917 0.754 0.602
Cycle 2 0.754 0.602 0.465 0.917 0.602 0.754
Cycle 3 0.917 0.465 0.465 0.465 0.917 0.754
Cycle 4 0.917 0.465 0.754 0.347 0.917 0.754
Cycle 5 0.917 0.251 0.754 0.465 0.917 0.465

5. DISCUSSION

Par rapport a I'essai de traction monotone et le premier cycle de charge, nous
trouvons une différence importante par rapport aux autres cycles de charge / décharge
: I'effet Mullins est trés présent et son comportement hyper-élastique ne montre que
deux zones différentiables, ainsi que I'énergie contenu avant le premier cycle est
rapidement perdue lors la premiere charge. Pour tous ces raisons nous n’avons pas
pris en considération les courbes du premier cycle lors de I'analyse définitive.

L'étude de l'effet de stérilisation sur les modules tangents et la capacité
dissipative de la silicone Platine SH42 montre un impact négligeable sur le
comportement visco-hyperélastique. La stérilisation n'engendre aucune dégradation
des propriétés mécaniques, une conclusion essentielle permettant de réutiliser le FMN
2 plusieurs fois en garantissant une performance mécanique similaire.
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Le comportement des élastoméres est trés sensible a la température et a la
vitesse. Etant donné un protocole de stérilisation considéré dans notre étude par voie
a la fois chimique et par chaleur, nous devons expliquer pourquoi aucun impact sur
son comportement.

La réponse est dans la nature du comportement de la silicone Sh42 platine.
Elle est un matériau élastomére de mémoire de forme, c’est a dire la sollicitation
thermomeécanique introduit un effet local dans le temps mais réversible(44). Les liens
intermoléculaires, rompus lors de I'application d’'une sollicitation thermomécanique, ont
une tendance, avec le temps et le repos du matériau, de se former a nouveau (57,134).

Les éprouvettes apres stérilisation dans notre étude n'ont pas été testées toute
de suite apres stérilisation. Le temps entre la stérilisation et I'essai était suffisant pour
gue le matériau arrive a la recouvrance de son état initial.

Cette propriété est fondamentale a I'heure d’établir la capacité d’'un matériau
élastomére pour étre soumis a un procédé de stérilisation sans perte de ses propriétés
mécaniques. Kotha et al. (62) et Pithon et al. (7) ont montré dans leurs respectifs
études une grande capacité des élastomeres de conserver leurs propriétés
mécaniques malgré les protocoles de stérilisation. Néanmoins, ces résultats ont une
valeur limitée quand on parle de matériaux qui sont soumis a plusieurs stérilisations
conseécutives lors toute sa vie utile avec différentes méthodes de stérilisation, dont
méthodes par chaleur et chimiques.

Notre étude a permis de connaitre la stabilité des propriétés mécaniques de la
silicone Sh42 platine durant la durée de vie du FMN 2. Nous pourrons valider les
résultats de notre recherche pour l'utilisations du dispositif ultérieurement.

6. CONCLUSIONS

D’aprés notre étude, nous pouvons affirmer que les protocoles de stérilisation
jusqu’a 10 cycles n’ont pas une influence sur les caractéristiques mécaniques de la
Silicone Sh 42 Platine et, en conséquence, le Forget Me Not peut remplir encore deux
points de notre cahier de charges :

- Il est ré-stérilisable car la stérilisation n’impacte pas ses caractéristiques
meécaniques.

- Sa durée de vie est longue, car il peut étre utilisé jusqu’a 10 fois sans que les
cycles successifs de stérilisation aient une influence sur ses caractéristiques
meécaniques.

Le temps entre la stérilisation du matériau et son utilisation peut étre longue
dans la pratique courante. Néanmoins, il s’avere nécessaire en perspective de définir
le temps nécessaire apres stérilisation pour assurer les propriétés initiales afin
d’assurer une caractéristique mécanique stable tout le long de son utilisation.

De plus, grace aux études de traction nous avons pu caractériser le matériau pour
décrire sa loi de comportement et nourrir son jumeau numérique. Mais pour pouvoir
construire le modele en entier il est nécessaire d’avoir aussi les informations sur les
caractéristigues mécaniques des composants et la géométrie du doigt.
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Chapitre 4 : CARACTERISATION BIOMECANIQUE DU
DOIGT
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1. INTRODUCTION

Nous pouvons considérer le doigt comme un matériau composite constitué de
plusieurs tissus biologiques : I'os, les tendons, les ligaments, les artéres, les veines,
les nerfs, la graisse et la peau.

Chacun de ces éléments est, par lui-méme, un matériau composite multicouche avec
des composants vivants : les cellules de chaque tissu, les composants inorganiques,
notamment des protéines structurelles telles que le collagéne et ['élastine
(89,90,116,118). Son comportement meécanique est décrit a la fois comme
viscoélastique et hyper-élastique (111,116-118,138).

Dans notre étude nous avons testé plusieurs de ces tissus pour confirmer les données
trouvées dans la littérature et al.imenter les modélisations et simulations nécessaires
au développement d’'un jumeau numérique du doigt. Pour l'obtention de tissus
biologiques, une demande d’autorisation a été rédigée d’aprés le laboratoire IRCAD
(1 PI. de I'Hépital, 67000 Strasbourg), (Annexe 9).

2. MATERIAUX

2.1 Prélevement des tissu biologiques

Nous avons prélevé des tissus biologiques sur de pieces anatomiques congelé et
décongelé. Sur chaque piéce anatomique, nous avons prélevé des arteres, des
veines, des nerfs, des tendons et de la peau (Figure 77). Nous avons aussi récupéré
de la graisse mais la conservation du tissu graisseux a été compliquée et nous n’avons
pas pu utiliser ce tissu.
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Figure 77, Tissus biologiques prélevés. A, artere. B, veine. C, tendon et nerf. D,
peau

Les tissus biologiques prélevés ont été immergés dans une solution de chlorure de
sodium NaCl a 0.9% afin de maintenir '’hydratation des tissus en attendant de les
tester. Entre le prélévement et les essais il a eu un écart de maximum 8 heures.

2.2 Préparation des éprouvettes

2.2.1 Arteres et veines

Pour les artéres et les veines, elles ont une forme cylindrique dont les avoir
testés dans sa conformation native aurait donné une information biaisée car nous
aurions calculé les propriétés de deux paroirs d’artére.

Figure 78, Artére découpée avec lumiéere ouverte
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Nous avons, en conséquence, ouvert la lumiére a l'aide d’un bistouri taille 15
dans le sens longitudinal pour avoir des éprouvettes rectangulaires d’environ 14mm X
3mm X 0,5 mm (Figure 78).

2.2.2 Tendons

Pour les tendons, nous avons préparé des éprouvettes de 38 mm X 8 mm X 3 mm
(Figure 79).

INCHES '
NENRRNR A

Figure 79, Préparation des tendons, suturés et collés dans son porte-éprouvettes. A, largeur. B, épaisseur. C, longueur.

2.2.3 Peau

Finalement, pour la peau nous avons découpé des éprouvettes rectangulaires
de 25 mm X 5 mm X 0,5 mm (Figure 80).
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Figure 80, Echangillon de peau. Suturé et collé a son porte-échantillon

3. ESSAIS DE TRACTION UNI AXIALE

3.1 Mesure des échantillons

Pour la mesure des échantillons, nous avons utilisé un pied a coulisse
numérique pour la longueur et la largeur. Par contre I'épaisseur a nécessité une
mesure par systeme laser Keyence référence LK-G32 montée sur un support

développé en local permettant de régler finement la hauteur et le centrage du laser
(Figure 81).

Figure 81, Mesure d'un échantillon artérielle avec le systeme laser Keyence
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Devant lirrégularité de géométrie des tissus biologiques, chaque éprouvette a été
mesurée en 5 points différents et ensuite une moyenne a été faite. Nous n’avons pas
utilisé de caméras ce qui aurait permis de mesurer plus localement les grandeurs
meécaniqgues. Nous avons préféré privilegier la rapidité de réalisation des essais pour
conserver au maximum l'intégrité des tissus biologiques. De plus, le marquage du
mouchetis était compliqué a gérer sur les tissus biologiques trés humides.

3.2 Préparation des échantillons

Les tissus mous sont tres difficiles & maintenir dans les mors de la machine de
traction. Ainsi, chaque éprouvette a été positionnée sur un porte-éprouvettes en papier
émeri et maintenue par un point de suture et un point de colle cyanoacrylate afin
d’éviter un serrage direct des mors sur les tissus mous. La porte éprouvette ainsi
fabriqué sers de talons de maintien et permet de transférer aux tissus biologiques les
efforts de serrages en limitant les dommages avant essais.

Figure 82, Préparation de I'échantillon dans le porte-échantillon. A, Suture et colle. B, Couper le porte-échantillon
une fois mise en place dans la machine de traction. C, Test de traction.

Les éprouvettes préparées sur leur support sont ensuite positionnées sur une
machine électromécanique INSTRON 3345 équipée d’'une cellule de force de 100 N
de classe 4 avec un capteur de déplacement intégré. Une fois les réglages et les
mesures des éprouvettes réalisés, le porte échantillon est découpé afin de permettre
la traction sur I'’échantillon (Figure 82).

3.3 Protocole de I'essai de traction

Pour I'essai de traction, un pré-conditionnement est nécessaire. La nature
viscoélastique des tissus biologiques nécessite un protocole de traction adapté pour
éviter que l'influence de la mémoire de chaque piéce affecte les données.
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Le protocole choisi fait partie des protocoles utilisés dans la littérature
(95,116) : 8 cycles de charge-décharge décomposée en une charge jusqu’a atteindre
0,1 de déformation, puis décharge jusqu’au retour au point de force ON puis, au
huitieme cycle, chargement en traction uni axiale monotone, jusqu’a rupture. Ces
chargements ont été réalisés a une vitesse de déplacement de la traverse de 1
mm/mn. Dans la littérature, les vitesses de chargements varient. Nous avons donc
décider de choisir une vitesse de Imm/mn permettant de réaliser des essais dans un
régime quasi statique.

5. RESULTATS

Chaque essai a été traité avec Excel. Les courbes contraintes conventionnelles
versus déformations conventionnelles ont été tracées a partir de I'acquisition de la
valeur de la force en Newton et du déplacement de la traverse en mm. Les formules
suivantes ont donc été utilisées :

F(t
Contrainte conventionnelle : . (t) = %
0
AL(t
Déformation conventionnelle : £, (t) = %
0

Avec

O'C(t) . contrainte conventionnelle en MPa calculée a chaque instant t de I'essai.
F(t) : force en N mesurée a l'instant t

So : section initiale de I'éprouvette mesurée avant essai.

Ec (t) . déformation conventionnelle calculée a chaque instant t de I'essai.

AL(t) : allongement de I'échantillon mesurée pendant I'essai & chaque instant t.

Lo : distance initiale entre les deux mors de la machine en mm de I'éprouvette mesurée
avant essai.

Les modules d’élasticités ont été mesurées comme la pente sur la partie linéaire

des courbes contrainte/déformation et les valeurs maximales ont été mesurées sur les
pics les plus élevées des courbes (Figure 83).
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Essai de traction sur une veine

i ’
1,2 contrainte max .-
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Contraine conventionnelle en MPa
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0 0,05 0,1 0,15 0,2 0,25 0,3 0,35
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Figure 83, Courbe de Contrainte/Déformation sur une veine. Nous pouvons décrire le module d'élasticité, la
contrainte a rupture et la déformation maximale.

5.1 Essais de traction sur les veines et les arteres

Les courbes de traction obtenues sont similaires a celles présentes dans la
littérature pour les tissus mous (93,139). Toutes les courbes présentent une forme en
« J ». Nous pouvons clairement identifier les différentes zones. Nous observons aussi
une grande variabilité des courbes en termes de résistances mécanique (contrainte
maximale) et en termes de déformations a la contrainte maximale. Par contre, les
débuts de courbes sont trés similaires (Figure 84).
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Essais de traction sur les arteres
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Essais de traction sur les veines
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Figure 84, Courbes de Contrainte/Déformation conventionnelle mesurées lors des

essais de traction sur artéres et veines
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Nous avons donc sur ces courbes identifier le module d’élasticité sur la partie
linéaire des courbes en J et la déformation et la contrainte sur le pic maximum de la
courbe (Tableau 15).

Tableau 15, Valeurs mesurées sur les courbes contrainte déformation des veines et artéres

arteres def max sig Ing max E Mpa veines def max sig Ing max E Mpa
VAl 0,61 4,48 10,83 VW1 1,14 5,05 8,27
VA2 0,5 3,77 8,077 VV2 0,67 3 4,56
VA3 0,81 2,5 4 V3 0,48 2,2 6,15
VA4 0,39 1,67 8 WA 0,42 1,3 8,2
MOYENNE 0,58 3,11 7,73 MOYENNE 0,68 2,89 6,80
ECART TYPE 0,18 1,26 2,81 ECART TYPE 0,33 1,60 1,79
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Figure 85, Caractéristiques mécaniques des veines et des arteres

De facon générale, les artéres semblent plus rigides et résistantes que les
veines (Figure 85). Mais les barres d’erreurs importantes impliquent que la différence
n’est pas significative. Nous n’avons pas suffisamment d’essais pour effectuer une
analyse statistique plus poussée des valeurs. Nous avons donc uniqguement calculé la
moyenne et I'écart type. Nous ne pouvons donc pas aller plus loin dans I'analyse.

Si nous superposons ces valeurs a celles identifiées dans la littérature, nous
voyons qu’elles sont bien dans la gamme malgré les différences de protocoles (Figure
86).

N N
o (%3]
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w

=
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w
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o
-

N i = = W i I
(Gerhard A (T. Baldzs (Chang-Min Y (Chang-Min ICube-MMB Y

Holtzapfel and al) Suh and al) Suh and al)
and al)

H Young modulus M Ultimate tensile strenght

Figure 86, Caractéristiques mécaniques des veines et des artéres comparées aux valeurs de la littérature

Ces valeurs seront donc utilisées pour identifier les lois de comportement hyper
élastiques utilisées dans le jumeau numérique.
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5.2 Essais de traction sur la peau

Les courbes de traction contraintes /déformation conventionnelles présentent
la forme classique des tissus mous. Nous pouvons observer (Figure 87) une grande
différence dans les niveaux de déformation et de contraintes atteints.

Essais de traction sur la peau dorsale
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Figure 87, Courbes contrainte déformation conventionnelle mesurées lors des essais de traction sur la peau
dorsale et la peau palmaire

Comme pour les vaisseaux, nous avons mesurés les propriétés mécaniques
des peaux. Les valeurs obtenues sont résumées dans le Tableau 16.
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Tableau 16, Valeurs mesurées sur les courbes contrainte déformation des peaux dorsales (pd) et peaux

palmaires (pp)

E sigM epsM E sigM epsM

pdl 3,2 0,82 0,33 ppl 4,24 1,5 0,6
pd2 2,62 0,44 0,2 pp; 3'267 8;2 gsz
pd4 3 0,46 0,23 Ez4 1,42 1:61 0:59
pd5 1,33 0,11 0,165 pp5 4.44 181 0,67
Moyenne 2,538 0,458 0,231 Moyenne 3,154 1,298 0,662
Ecart type 0,728 0,251 0,061 Ecart type 1,220 0,431 0,062

Nous pouvons voir que les propriétés mécaniques des peaux dorsales et
palmaires sont différentes a I'exception du module élastique dont la différence n’est
pas significative au regard des barres d’erreurs obtenues (Figure 88).
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Propriétés mécaniques des peaux
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sigM Mpa

mPD

PP

epsM

Figure 88, Caractéristiques mécaniques des peaux palmaires (PP) et des
peaux dorsales (PD)

Quand on compare les valeurs que nous avons obtenus, nous pouvons Voir
gu’elles sont significativement beaucoup plus faibles. Cela peut s’expliquer par
I'origine de la peau qui ne provient pas du méme organe, du fait que certains auteurs
ont pris soin d’identifier une direction privilégiée, la peau n’ayant pas des propriétés
isotropes, de la vitesse de sollicitation qui est différente. De ce fait, nous devrons tenir
compte de cette différence lors de l'identification des lois de comportement pour le
jumeau numérique (Figure 89).
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Figure 89, Caractéristiques mécaniques de la peau comparées aux valeurs de la littérature

5.3 Essais de traction sur le tendon

Le dernier tissu biologique caractérisé est le tendon. Nous avons donc réalisé
des essais de traction et tracer les courbes contraintes déformation conventionnelle.
Les courbes obtenues sont tracées (Figure 90). Malheureusement, au vu des valeurs
obtenues, nous pensons que la cellule de force a di étre endommagée. Nous
prendrons donc les valeurs de la littérature pour le modéle numérique du doigt.

Essais de traction sur les tendons
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Figure 90, Courbes contrainte déformation conventionnelle mesurées lors des essais de traction sur les tendons
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Conclusion :

Les structures biologiques ont une nature inconstante et difficile a
homogénéiser, malgre le pré-conditionnement.

Néanmoins, nos résultats nous permettent de déterminer les lois de comportement de
ces structures pour notre jumeaux numerique.

Une analyse plus fine reliant I'’évolution de la microstructure avec les courbes obtenues
pourra étre faites ultérieurement.
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Chapitre 5 : ETUDE SUR SUJET SAIN
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1. Introduction

Pour évaluer la relation entre le chargement soumis par le matériau et la
pression produite par le garrot dans un contexte clinique, une étude sur sujet sain a
été congu. Dans cette étude nous avons envisagé étudier la déformation au sein du
garrot en comparaison avec son effet sur le doigt du sujet.

1.1 Objectif Principal : Déterminer la tension minimale suffisante pour
I'arrét du flux sanguin au doigt

Afin d’évaluer l'efficacité du FMN comme garrot digital il est fondamental de
montrer sa vraie capacité d’arréter le flux sanguin. L’arrét de flux sanguin se produit
au moment que la pression produite sur le doigt dépasse la PAS. Cette pression est
la résultante de la tension stockée dans le matériau lors la déformation. En
conséquence, un des objectifs de cette étude est connaitre la tension plus bas a
laquelle le garrot est capable de produire I'arrét sanguin.

1.2 Objectifs Secondaires

1.2.1 Déterminer la relation entre la tension minimale suffisante pour I’arrét du
flux sanguin au doigt et la taille du doigt

Un des points le plus importantes a tenir en compte est la grande gamme de
tailles des structures anatomiques. Comme le diametre du doigt va changer la
longueur effective du garrot, ainsi que la surface sur laguelle transmettre la tension du
garrot jusqu’aux vaisseaux pour sa fermeture. Connaitre, en conséquence, l'influence
de cette taille sur la tension minimale qui produits I'arrét sanguin est fondamentale.

1.2.2 Déterminer la relation entre la tension minimale suffisante pour I’arrét du
flux sanguin au doigt et la PAS

L’autre facteur d'importance c’est la PAS car c’est la force a dépasser pour la
fermeture des artéres. La PAS est une pression hydrostatique produite pour la force
de la contraction systolique, la tension du paroir artérielle et le volume sanguin. La
distance entre les artéres digitales et le coeur, ainsi que la petite taille de ces artéres,
peuvent diminuer I'influence de la PAS systémique (mesuré d’habitude au bras) sur la
PAS dans ces artéeres.

2 Matériel et méthodes
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2.1 Critéres d’évaluation principal

2.1.2 Elongation du matériau

Un critére principal est I'élongation du matériau entre la mise en place et I'arrivé
a la tension qui produite un arrét du flux sanguin déterminé par pulse-oxymétrie : nous
mesurons la distance entre plusieurs points donnés du garrot digital et, ensuite, la
distance entre les mémes points lors I'application d’'une force capable d’arréter le flux
sanguin. La différence entre ces deux distances va définir I'élongation, et en
conséquence la déformation du matériau.

2.1.3 Force de pression produite par le garrot

L’autre critére principal était la force produit dans un point du doigt par le garrot,
mesuré par un capteur numérique de force FlexiForce® avec systeme de mesure
ELF™ (Teskan®, South Boston) (19) (Figure 91).

Figure 91, Participant avec le garrot digital, le détecteur de pression et le pulse-oxymetre

2.2 Critéeres d’évaluation secondaires

2.2.1 Taille du doigt

La taille du doigt est mesurée en regard du pli proximal de larticulation
interphalangienne proximale. Pour réaliser une mesure d’une structure cylindrique
irrégulier nous avons développé un systeme simple : nous avons entourné le doigt par
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une piece de papier découpée de facon longitudinale et une marque est réalisée. De
cette facon nous mesurons la circonférence du doigt.

2.2.2 Pression Artérielle Systolique

La PAS mesurée par un tensiometre manuel Riester Minimus® Il bilatéralement.

2.3 Plan expérimental

2.3.1 Préparation du matériau pour I’expérimental

Calibration du capteur de pression. Le capteur de pression a été calibré selon les
indications du fabricant par une série de poids standardisés. Plusieurs tentatives de
calibration ont été réalisés par différents types de systémes jusqu’a finir avec un
modele de poids normalisés (Figure 92).

Figure 92, Calibration du capteur. A, premieres tentatives. B, poids normalisés utilisés pour la calibration
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Marquage des branches d’élastomére en position de repose. Avec une mesure
numerique on fait de marques de 5 mm a compter de la partie plat du FMN dans les
deux branches. Pour faire ¢a de facon rapide et exacte, nous avons fait les marques
nécessaires dans un modele dessiné en papier et mis le FMN dans ce modele. Avec
une mesure numérique on fait de marques de 5 mm a compter de la partie plat du
ForgetMeNot dans les deux branches. (Figure 93).

FRCOM

Figure 93, Marquage du garrot. A, Marquage a l'aide d'un papier quadrillé. B, vérification de la distance entre les
points de marquage au pieds a coulisse numérique

2.3.2 Information au participant et signature du consentement éclairé

Comme part d’'une étude sur sujet sain, le consentement des participants ne peut
se faire qu’aprés une information détaillée et honnéte de la nature de I'étude, de son
bout, du traitement des données et des risques qui prend en tant que participent.

Dans cet esprit, une demande au Comité d’Ethique local a été rédigée (Annexe
10).

2.3.3 Mesure des critéres secondaires

Mesure des tailles des 10 doigts en regard du pli proximal de [larticulation
interphalangienne proximale. La taille circonférentielle de chaque doigt doit se mesurer
dans le méme point pour étre comparable. Nous avons choisi le pli de l'articulation
interphalangienne proximale car c’est une zone constante et en conséquence la
mesure est reproductible. Pour assurer I'exactitude a I'heure de mesurer un objet
cylindrique comme c’est le doigt, nous avons utilisé une piéce de papier pour établir
son diamétre et ensuite mesuré de fagcon numeérique.

- Mesure de la PAS des deux bras
Le PAS a été mesuré dans les deux bras.

- Marquage des branches d’élastomere en position de repose
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2.3.4 Mise en place du setting expérimental

1) Mise en place du capteur de pression a la face dorsale du doigt a explorer, en
regard du point décidé pour la mise en place du garrot.

2) Mise en place d’'une double branche d’élastomére en regard du pli proximal de
I'articulation interphalangienne proximale. La mise en place du garrot se fait
selon l'utilisation courante, toujours dans un repére anatomique connu pour
pouvoir avoir une reproductibilité des donnés.

3) Mise en place du pulse-oxymetre. L'utilisation du pulse-oxymetre permet
d’évaluer en temps réel la présence d’un flux sanguin de facon indirecte a partir
de la mesure de I'oxygénation des tissus par colorimétrie. De cette fagon, nous
pouvons fixer le moment ou 'arrét du flux sanguin se fait effectif lors I'étude.

Néanmoins ce plan expérimental, I'utilisation d’'un pulse-oxymetre et du capteur de
pression était encombrante et produisait des altérations dans les captations des deux
dispositifs. En conséquence, seul le capteur de pression a été retenu. Pour éviter une
Iésion au participent, le seuil de pression détecté a été placé a 200 mmHg selon les
données trouveés dans la littérature (19).

2.4 Déroulement de I'essai

1) Premiére phase de I'expérimentation : mise en place des dispositifs.

Lors cette étape nous faisons une mesure de I'espace entre les marques a l'aide
d’un pied a coulisse numérique car le fait de mettre en place le garrot en tour du doigt
produit de base une déformation de I'élastomére en raison de son diametre. Nous
retenons ces données comme en phase 0 ou « FO ».

2) Deuxieéme phase de I'expérimentation : serrage du garrot.

Le garrot est serré avec un controle en direct de la pression produite lors 'examen
jusqu’a atteindre 200 mmHg.

3) Troisieme phase de I'expérimentation : mesure de la déformation

A I'aide d’un pied a coulisse numérique, la distance entre les marques au FMN
sont mesurés et récupérées (Figure 94). Nous considérons ces mesures sont en phase
1 ou « F1 ».
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Figure 94, Mesure de distance entre deux marques apres un serrage a 200 mmHg

4) Quatrieme phase de I'expérimentation : ablation du DM.

3 Résultats

Pendant la premiére expérience, le sujet a déclaré une douleur de 3/10 lors la
fermeture du FMN dans tous les doigts.

Devant cette complication, nous avons décidé suspendre 'essai sur sujet sain
pour éviter des risques de lésion.

Néanmoins nous avons les résultats de ce premier test (Tableau 17).

Tableau 17, Résultats du premier essai. FO, donnés avant le serrage du garrot. F1, donnés & 200 mmHg

FO (avant le serrage du garrot)
Doigt Diameétre (cm) Force FO (g) Allongement du FMN FO (cm)
let2 2et3 3etd4d S5et6 6et7 7et8

Gl 76,64 127,2 5 6,08 6,35 6,35 6,07

G2 74,85 94,6 705 6,17 567 592 482 5,25
G3 71,72 40,5 6,44 526 6,77 513 6,23 5,05
G4 65,74 39,6 5,2 6,32 6,25 5,7 5,2 55
G5 57,69 22,5 576 5,72 572 548 5,03 5,03
F1 (a 200 mmHg)

Gl 76,64 192,5 547 6,53 651 6,68 5,61

G2 74,85 210 691 6,74 568 6,44 513 552
G3 71,72 198,2 6,99 568 648 6,13 6,71 5,79
G4 65,74 196,4 6,16 6,7 6,39 6,15 6,73 6,42
G5 57,69 195,5 6,52 6,65 7 6,86 6,18 5,72
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De ces données nous pouvons obtenir une tendance : il y a une relation indirecte entre
la taille du doigt et la déformation du garrot (Figure 95). Par contre, 'absence d’autres
données nous empéche d’obtenir de conclusions significatives.

Déformation/Taille du doigt en cm

Déformation

0 10 20 30 40 50 60 70 80 90
Taille du doigt en cm

Figure 95, Relation entre la Déformation et la Taille du doigt en cm lors le premier essai
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4. Conclusions

Les résultats de cet essai restent partiels. L’absence de plusieurs participants
nous empéche de tirer des conclusions reproductibles sur 'hypothése de que la taille
du doigt a une influence sur la nécessité de déformation du matériau pour atteindre la
méme pression.

Néanmoins, la tendance découverte lors I'essai montre une tendance vers
accepter cette hypothése qui doit s’appuyer sur des études sur modeles non vivants
et sur I'étude numérique.
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Chapitre 6 : MODELISATION NUMERIQUE DU DOIGT
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1. Introduction

La complexité structurelle du doigt rend difficile la création d’un jumeau numérique.
Un modele simplifié est trop loin de I'anatomie réelle pour étre valable a I'heure
d’étudier la relation entre le doigt et le garrot.

La meilleure option pour avoir un modéle numérique satisfaisant est la segmentation
d’aprés des images réelles des doigts humains, qui puissent étre maillés dans des
logiciels d’analyse d’éléments finis.

2. Méthodes d’obtention d'images anatomiques

Parmi les différentes méthodes de visualisation de I'anatomie humaine, nous
avons plusieurs possibilités.

La radiographie est la méthode la plus simple et la plus disponible. Par contre,
elle ne montre que les structures osseuses et seulement dans deux plans
bidimensionnels. En plus, elle utilise des radiations ionisantes.

L’échographie n’a aucune conséquence pour la santé et en plus permets de
décrire des structures non osseuses comme artéres, nerfs et tendons. Aujourd’hui il
existe I'échographie en trois dimensions. Par contre I'exactitude avec des structures
cylindriques de petite taille comme c’est les cas des doigts n’a pas un résultat
satisfaisant (Figure 96).

Figure 96, Image échographique transversale d'un doigt

La tomodensitométrie donne des images tridimensionnelles avec une bonne
résolution. Par contre la densité radiographique de toutes les structures molles (artere,
veine, tendon et graisse) est proche et la distinction entre les différents €léments est
difficile. En plus elle utilise des radiations ionisantes avec une amplitude plus élevée
que la radiographie (Figure 97).
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Figure 97, Coupes de scanner d’un doigt

Enfin, 'lmagerie par Résonance Magnétique (IRM) est la meilleure méthode
d’'images. Elle est capable de produire des images de haute qualité de tous les tissus
de la main avec un impact minimum sur la santé de l'individu (Figure 98).

.

Figure 98, Images d'IRM. A, T2 avec suppression graisse. B, T1

Les images IRM sont obtenues comme des coupes dans différentes directions
de l'espace, dont transversales, coronales et sagittales. D’aprés ces coupes, un
modele tridimensionnel peut se construire.

3. Segmentation et extrusion des coupes bidimensionnelles de
I'IRM

3.1 Sélection des images utilisées comme modele
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Nous avons pris des coupes bidimensionnelles d'IRM et nous avons segmenté
les structures anatomiques visibles dans la coupe. Ce choix a pour but de simuler par
éléments finis un seul trongon du doigt car c’est sur une section limitée que la force du
garrot est appliquée. Les structures définies dans cette segmentation sont : I'os, les
tendons, les veines, les artéres, les nerfs, la graisse et la peau (Figure 99).

Figure 99, Coupe d'IRM et dessin numérique pour différentiation des structures anatomiques

3.2 Segmentation des structures nobles

Les points limites de chaque coupe ont été signalés dans un logiciel
PlotDigitizer 2.6.8 pour Windows (Pixel17) a I'aide d’une tablette graphique Huion New
1060 Plus (Shenzhen, Chine) (Figure 100) Ces limites incluent les surfaces internes
et externes des artéres et veines, afin de distinguer le comportement mécanique de la
paroi par rapport a son flux sanguin intérieur.
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Figure 100, Segmentation de l'os en procés

Une fois réalisée la segmentation, on obtient un fichier de type feuille de calcul
avec les positions en I'espace de chaque structure (Tableau 18).

Tableau 18, Différents tissus segmentés

Nerf radial Lumiere de I'artére collatérale Contour de I’artére collatérale
radiale radiale
0.260163,- 0.284575,-0.149980, 0.250438,-0.174668,
0.215554,
0.270473,- 0.280004,-0.156226, 0.260261,-0.185012,
0.234094,
0.283505,- 0.272612,-0.167935, 0.284380,-0.182670,
0.230386,
0.293425,- 0.283019,-0.174863, 0.297899,-0.187158,
0.219653,
0.302081,- 0.299358,-0.173888, 0.319685,-0.179547,
0.208431,
0.283894,- 0.311321,-0.165398, 0.333982,-0.166862,
0.202869,
0.267166,- 0.317545,-0.151054, 0.340012,-0.137881,
0.202966,
0.315308,-0.134173, 0.331550,-0.116413,
0.302568,-0.131440, 0.316086,-0.116998,
0.297316,-0.133782, 0.296246,-0.119536,

0.271640,-0.142077,
0.262498,-0.154567,
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3.3 Extrusion de la segmentation

Apres la définition des limites de segmentation de chaque structure nous avons
obtenu un modéle bidimensionnel d’'un doigt. Ensuite ce modéle a été utilisé pour faire
une extrusion de 'image gréace au logiciel Salomé Meca 2017 (Strasbourg, France) qui
a été alimenté par les données obtenues a partir de la segmentation avec un fichier
de programmation de sa position dans I'espace (Figure 101).

PPEAUD, PEAUD, PEAUP, GRATSSE
PEAUP, PEAUP, GRATSSE

- GAINE,GAINE,0S, TENDSU, TENDSR, TENDP
ARTUC, ARTUC, ARTUL

ARTRC,ARTRC,ARTRL
VEINRC,VEINRC,VEINRL
VEINUC,VEINUC,VEINUL

GRAISSE,GRAISSE,ARTRC,ARTUC,VEINRC, VEINUC,NERR,NERU,05,GAINE, TENDE, TENDP, TENDSR, TENDSU
TENDE, Cut_GRAISSE

TENDP, Cut_GRAISSE

TENDSU, Cut_GRAISSE

TENDSR, Cut_GRAISSE

MNERR, Cut_GRAISSE

NERU, Cut_GRAISSE

Figure 101, Programmation de la segmentation par rapport aux données obtenus

Ce modéle, bien simple et pas trés proche de la complexité de 'anatomie réelle,
permettra tout de méme de changer la taille des structures pour évaluer la validité du
modéele dans différentes situations (Figure 102).

o

Figure 102, Extrusion d’une coupe de doigt comme maillage 3D. A, Tous les structures confondues. B,
Graisse digitale
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Grace a cette méthode nous avons pu développer un modele numérique du
doigt avec un maillage 3D (Figure 103).
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Digitized tissue Finger 3D model.
Figure 103, Extrusion du modéle numérique avec segmentation de chaque structure

Dans les étapes suivantes nous allons intégrer dans ce modele les données de
la géométrie du FMN, ses caractéristiques mécaniques et celles des structures
anatomiques, ainsi que les données qu’on a pu obtenir de I'essai du volontaire sain
pour pourvoir évaluer la capacité du FMN a remplir le cahier de charges d’'un garrot
digital.

4. Lois de comportement des tissus biologiques mous du doigt

Ce travail a été réalisé dans le cadre d’'un travail de master 2 « Mécanique
Numérique pour l'ingénieur » avec Saif Addeen AL-MANASEER qui a collaboré avec
Juan José Hidalgo Diaz.

Le comportement hyper élastiqgue des arteres a été modélisé avec le modéle
Néo-Hookéen. Le modele Néo-Hookéen a été développé pour I'étude du caoutchouc
vulcanisé, en utilisant une théorie statistique moléculaire (140).

Equation 9, Modéle Néo-Hookéen

W(ly) = ¢10(ly —3)

D'aprés les expériences, on sait que pour les élastoméres soumis a des
étirements faibles a modérés, le modele de Néo-Hookéén décrit généralement le
comportement du matériau avec une bonne précision (140).

Les veines, peaux, tendons et graisses ont été modélisés avec le modele de
Yeoh (141). Le modéle de Yeoh est dérivé du modeéle polynomial et sa forme générale
est la suivante

Equation 10, Modéle de Yeoh
W) =) all —3)
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qui est également appelé modéle polynomial réduit, puisque la dépendance a I'égard
du deuxieme invariant est supprimée. Il est couramment appliqué en utilisant N = 3,
ce qui donne :

Equation 11, Modeéle de Yeoh avec application de N=3
W) = c;(ly —3) + (L = 3)* + c5(1; — 3)°

Les coefficients des modeles Néo-Hookéen et de Yeoh ont été identifies grace
au développement d’un outil sous matlab par Saif Addeen AL-MANASEER permettant
d’optimiser ces paramétres par rapports aux essais utilisés.

Une fois les modeles identifiés, ces paramétres ont été entrés dans ABAQUS.
Comme premiere étape pour vérifier la précision du modele, il a été appliqué un
modele de pression circulaire sur une zone similaire a celle du garrot avec une
pression de 200 milliméetres de mercure (pression maximale (19)), comme nous
pouvons voir dans la Figure 104.

Figure 104, Modele du doigt avec application de pression circulaire

On a ensuite analysé I'état de contrainte résultant (Figure 105).

Figure 105, Analyse des contraintes résultants a la pression produite
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On voit que I'état de contrainte est plus important dans la zone de pression
latérale simulant le serrage du FMN. Ce premier résultat encourageant nous permet
d’envisager de finaliser ce premier jumeau numérique du doigt pour ensuite optimiser
la pression de serrage du FMN pour éviter tout risque de nécrose due a I'application
d’'une pression trop élevée supérieure a 200 mmHg (19).
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Les études qu’on aréalisées permettent de remplir le cahier des charges proposé pour
un garrot digital.

Le ForgetMeNot est un dispositif médical composé de Silicone Sh42 Platine, un
élastomere, qui a montré dans les différents tests qu’il remplit les conditions suivantes :

0] -Efficacité pour 'arrét sanguin distal

Les données qu’on a obtenu de I'étude clinique, si bien sont soit subjectifs
(lefficacité ressentie par le chirurgien), soit indirects (le temps total d’utilisation), font
preuve de son efficacité. Néanmoins, seuls les derniers tests, par jumeau numérique
d’'un doigt et ensuite par une étude dans des conditions standardisées peuvent
produire des donnés objectifs.

(i) -Facilité de mise en place et ablation

Ce point reste toujours subjectif, car il existe une certaine variabilité inter-
individuel parmi les utilisateurs. Néanmoins, I'étude clinique nous a donné des
données subjectifs (facilité ressentie par le chirurgien) et objectifs indirects (le temps
d’utilisation) qui, dans I'absence d’une autre méthode de mesure, doit étre acceptés
comme preuve d’'une facile mise en place et ablation.

(i)  -Possibilité d’ablation sans risque pour le patient

Dans sa méme conception le ForgetMeNot a été développé pour pouvoir
s’enlever facilement sans besoin d’étre coupé. Cet avantage technique a été montré
dans I'étude clinique, ou aucun des garrots a été découpé.

(iv)  -Possibilité de stérilisation et, éventuellement, de re-stérilisation et
réutilisation et -Conservation et conditionnement. Durée de vie

Grace a I'étude sur la stérilisation de I'élastomére nous pouvons affirmer que la
Silicone Sh42 Platine ne change pas ses propriétés mécaniques malgré qu’elle soit
soumise a 10 cycles de stérilisation. De cette fagon, le dispositif est prét a I'utilisation
pendant, au moins, la durée de vie proposé par le fabriquant sans altération de son
efficacité et de sa sécurité.

(v) -Absence de risque de Iésion des structures nobles

Le point le plus important et difficile a établir reste toujours obscure, mais le
chemin pour définir ce point est déja en route. Avec les caractéristiqgues mécaniques
des tissues biologiques confirmés par les tests réalisés, I'obtention d’un maillage
représentatif de 'anatomie réelle et la loi de comportement du matériau du garrot, nous
sommes en mesure de démarrer des études numériques de simulation par éléments
finis qui puisse établir la vraie pression produite dans les structures nobles par le
garrot. Les premiers essais réalisés sont encourageants.

Ainsi, au cours de cette thése, nous avons contribué au développement d’'un jumeau
numérique de doigt afin de disposer d’'un modéle numérique permettant dans une pré
étude d’identifier les parameétres influents pour concevoir un garrot doigt.

Aprés une importante étude numérique nous ayant apporté des éléments concrets
de compréhension de notre sujet, nous avons réalisé une étude clinique qui portait sur
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la premiére génération de ForgetMeNot® (FMN1), pour établir son efficacité et sa
réponse dans le contexte clinique en termes de facilité d’utilisation, facilité d’ablation,
nécessité d’étre coupé et le risque d’oubli dans le pansement. Comme conclusion de
cette étude, nous avons constaté la nécessité de refaire la conception du FMNL1 car il
montrait des risques potentiels pour les structures anatomiques du doigt. Ensuite, nous
avons identifié le besoin de développer un jumeau numérique de doigt pour améliorer
le FMN mais au préalable, nous avons étudié linfluence de la stérilisation sur le
silicone utilisé pour la fabrication du FMN. Nous en avons conclu que les protocoles
de stérilisation jusqu’a 10 cycles n'ont pas une influence sur les caractéristiques
meécaniqgues de la Silicone Sh 42 Platine et, en conséquence, le Forget Me Not peut
remplir encore deux points de notre cahier de charges :

- Il est ré-stérilisable car la stérilisation n’impacte pas ses caractéristiques
mécaniques.

- Sa vie utile est longue, car il est possible d’étre utilisé jusqu’a 10 fois sans que
les cycles successifs de stérilisation aient une influence sur ses caractéristiques
meécaniques.

Le temps entre la stérilisation du matériau et son utilisation peut étre longue
dans la pratique courante. Néanmoins, il s’avere nécessaire en perspective de définir
le temps nécessaire aprés stérilisation pour assurer les propriétés initiales afin
d’assurer une caractéristique mécanique stable tout le long de son utilisation.

De plus, grace aux études de traction nous avons pu caractériser le matériau
pour décrire sa loi de comportement et nourrir son jumeau numeérique. Mais pour
pouvoir construire le modéle en entier il était nécessaire d'avoir aussi les
caractéristiques mécaniques des tissus biologiques et de la géométrie du doigt. Nous
avons montré alors qu’il y avait une trés forte hétérogénéité entre les différentes
familles des tissus mous du doigt malgré le pré-conditionnement réalisé avant de tester
les tissus. Néanmoins, nos résultats nous permettent de déterminer les lois de
comportement de ces structures pour notre jumeaux numérique. Une analyse plus fine
reliant I'évolution de la microstructure avec les courbes obtenues pourra étre faites
ultérieurement.

Ensuite, pour déterminer le chargement a appliquer sur notre jumeau numérique, et
donc pour évaluer la relation entre le chargement soumis par le matériau et la pression
produite par le garrot dans un contexte clinique, une étude sur sujet sain a été congu.
Dans cette étude nous avons envisagé d’étudier la déformation au sein du garrot en
comparaison avec son effet sur le doigt du sujet. Les résultats de cet essai restent
partiels. L'absence de plusieurs participants nous empéche de tirer des conclusions
reproductibles sur l'influence du diamétre doigt sur la nécessité de déformation du
matériau pour atteindre la méme pression. Néanmoins, la tendance identifiée lors
I'essai montre une tendance vers accepter cette hypothése qui doit s’appuyer sur des
études sur modeles non vivants et sur I'étude numérique.

Finalement, afin de développer le jumeau numérique, nous avons dans un premier
temps effectué une segmentation d’aprés des images réelles des doigts humains, qui
ont pu étre maillées pour étre utilisée dans ABAQUS. Chaque tissu a ensuite été
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modélisé avec une moi hyper élastique et les coefficients ont été identifiés grace aux
essais réalisés au cours de cette these. Une premiere simulation numérique de
I'utilisation d’'un FMN sur un trongon de doigt a été réalisée mais les résultats restent
a exploiter dans des travaux futurs.

Avec ces résultats, nous pourrons finalement optimiser le FMN comme un
dispositif type garrot digital afin de remplir notre cahier de charges initial et développer
un modeéle de FMN 3.
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A propos d’un nouveau garrot digital le « ForgetMeNot™ »*
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Obgectif ef hypothése. - Les garrots digitaux sont utilisés couramment au bloc opératoire, mais surtout aux
urgences pour des explorations de plaies. A cet effet. un morceau de gant ou un tube en silicone sont le plus
souvent appliqués 3 la base du dosgt. Mais le morceau de gant peut étre oublié sous le pansement avec un
risque d'ischémie voire damputation. Et le tube en silicone a un colit élevé, procure une exsanguination
peu efficace et le risque de lésson cutanée lors de sa section n'est pas négligeable. Pour pallier 3 ces
probiématiques, nous rapportons notre expérience d'un nouveau garrot digital, ke ForgertMeNot™ .
Matériel et méthodes. - Le ForgetMeNot” est une chainette en silicone stérilisable et réutilisable. La mise
en place et I'ablation sont simples. Le garrot est d'abord enroulé deux fois autour de la puipe, puds Jes
deux brins sont glissés I'un sur Fautre de distal en proximal. En fin d'intesvention, || suffia de tirer sur la
platine centrale pour retirer le gasrot. Le ForgetMeNot " a été testé par des internes et chirurgsens senlors
sur 86 cas. L'évaluation consistait 3 mesurer la douleur, la durée du gasrot, la qualité de l'exsanguination,
les complications et la courbe d"apprentissage.

Résultats, - La mise en place était indolore, Aucune paresthésie n'a é&eé observée, La couleur vive du garrot
a permis d'éviter son oubli. Le garrot permet d'exercer une pression efficace sur le doigt. Il n'a jamais éeé
sectionnd pour son ablation, il a ¢té stérilisé et réutilisé plusieurs fois.

Discussion. - Ce nouveau garrot digital e ForgetMeNot™ est difficite 3 oublier. efficace, facile d'unilisation,
réutilisable et réduit le risque de lésions cutanées Jors de Fablation.

Type d'étude. - Erude rétrospective non controlée.

Neveaw d'évidence sclertifigue. - Niveau 3,

Moty ciés
Garrot diginal
Pression
Exsanguination
Oubli

© 2017 Elsevier Masson SAS, Tous droits réservés,

1. Introduction uonnel pour lesquels des complications secondaires graves [ 2] ont

été décnites. Ainsi différents matériels biomédicaux sont utilisés

En chirurgie de la main, 'utilisation d'un garrot est quotidienne,
notamment lors d'explorations de plajes digitales ou lors de sutures
simples. Aux urgences, utilisation d'un garrot digital par rapport 3
un garrot pneumatique se justifie : d'une part, par l'exsanguination
rapide qu'il procure et, d'autre part. par son indolence car il se
place dans la zone localement anesthésiée, Neanmoins, Futilisation
d'un systéme d'exsanguination digitale reste trés débattue [ 1), car
il s'agit bien souvent de systémes détournés de leur usage conven-

DOl e larticle exiginal - datp./ dxdolseg/ 10 1016{0tst 2017.10.011.
© Ne pas wtiliser, pour citation, la référence francaise de cet article, mals celle
de Farticle original parw dany Orthopandics & Tremmatolagy: Sargery & Research, en
utilisant le DOf ci-dessus.

* Auteur coerespondant.
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Mtps: /Mot org/ 10 101600 2017,12.002
IR77-0517/0 2017 Elseveer Masson SAS. Tous droses réservis.

comme faisant fonction de garrot hors AMM [ 3] : des gants chirur-
glcaux [4], des tubes en silicone [ 5], des drains de Penrose |6-8], ou
des cathéters urétraux |91 Hormis l'interdiction d'utiliser du maté-
riel biomédical, le principal danger d’un morceau de gant découpé
et roulé a la base d'un doigt, reste I'oubli sous le pansement, entrai-
nant un risque de nécrose digitale [ 10,11 ] voire d"amputation. Cette
situation est rare, mais dramatique | 12.13]. Ce risque est inévitable,
méme s'il est parfaitement connu et largement décrit [12], Quant
aux différents tubes ou drains, que I'on lie 3 la base du doigt, ils
présentent plusieurs autres inconvénients : colit élevé, réglage de
La pression appliquée difficile et peu efficace, ablation risquée. Afin
d'éviter ces différents problémes inhérents 3 ces systémes adapta-
tifs d'exsanguination di}itale. nous présentons un nouveau garrot
digital le ForgetMeNot™ commercialisés par la société Arex , sur
lequel nous avons fait une évaluation clinique sur 86 patients.
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Fig 1. Le seevean garmot digital, le ForgetMeNot”

2. Matériel

Une étude clinique sur 'utilisation du FomrtMcNo(' aété effec-
tuée sur 13 mois dans notre service. Le garrot a &é utilisé par
les médecins juniors (externes et internes en chirurgie) et par les
médecins seniors (chefs de climque, assistants, praticiens hospi-
taliers). L'étude a porté au total sur 86 patients venus consultés
au service daccucil des urgences SOS main. Le ForgetMeNot”
a &té utilisé dans toutes les indications classiques de mise en
place d'un garrot digital aux urgences, soit au service d'accueil
des urgences main lors dlexplorations des plaies sous anesthé-
sie Jocale (Fig. 1), soit au bloc opératoire sous anesthésie locale
ou locorégionale. Les critéres dlinclusion étaient : patient majeur,
exploration aux urgences d'une plaie digitale, suture simple d'une
plaie digitale, exploration de plaies, cure de panaris, ablations de
corps étranger. .. Les critéres d'exclusion éaient @ exploration aux
urgences de plales digitales multiples, suture d'une plaie digitale
aux urgences d la base de la premiére phalange, ou se prolongeant
vers la commissure, suspicion de plaie des tendons Néchisseurs ou
de phlegmon ou de Iésions des deux pédicules vasculo-nerveux.

Le garrot digital utilisé était le ForgetMeNot" commercialisé
par la sociéeé Arex” . Il s'agit d'un dispositif médical constitué de
silicone 40 ShA platine. Cet élastomére inerte est capable de résis-
ter J des températures de ~60 C ) +200 C sans modifications de
ses propriétés biomécaniques. La géométrie du ForgetMeNot™ est
constituée de deux branches tubulaires symétriques qui émanent
d'une piéce centrale aplatie et fendtrée (Fig. 2). La longueur totale
du garrot est de 121 millimétres. Chacune des branches posséde
une série réguliére de cing bitles sphériques, qui assurent le serrage
du dispositif sur le doigt lorsque celui-ci est positionné en double
boucle, Le ForgﬂMer‘ est actuellement disponible en 2 de types
de couleurs vives (blew, jaune).

3. Méthodes

La technique de mise en place du garrot ForgetMeNot" a était
appris aux utilisateurs par un poster affiché aux urgences, Le
ro«geIMeNot' se présente sous forme rectiligne (Fig. 2a) dans un
emballage stérile. La premiére étape consiste & conformer le gar-
rot ; Pextrémité de chagque branche est introduite dans les orifices
de la partie centrale (Fig. 2b). La seconde étape consiste 3 appliquer
sous anesthésie locale, le garrot sur le doigt : il est placé avec ses
2 boucles sur la pulpe (Fig. 2¢), puis les 2 branches sont tractées
Jusqu'a la pression de serrage désirée (Fig. 2d). La troisiéme étape
consiste & enrouler le garrot est jusqu'a ka base du doigt, assurant
ainsi une exsanguination totale (Fig. 2e). Ala fin de la procédure chi-
rurgicale, le chirurgien tire simplement sur la partie aplatie centrale
pour retirer le garrot sans danger (Fig. 2f).

Aprés chaque utilisation du garrot, Fopérateur a rempli un
questionnaire, renseignant les données suivantes :© épidémiolo-
giques (dge, genre, prédominance), lésionnelles (cdté atteint et
doigt concerné par la 1ésion), chirurgicales (nature du geste opé-
ratoire, localisation de la salle opératoire urgences et/ou bloc),
données d'évaluation du dispositif médical (douleur sur une échelle
numérique de 0« pas de douleur » 3 10 « la pire douleur imaginable »,
difficulté de mise en ptace de 0 « trés facile » & 10 « impossible »,
difficulté d"ablation de O « trés facile » & 10« trés difficile »). D'autres
données techniques ont été évaludes : durée d'ischémie en minutes,
exsanguination efficace ou pas, garrot réutilisable ou pas en fin
dintervention, garrot sectionné ou pas, nécessité d'utiliser un autre
type de garrot, rupture spontanée ou pas du garrot. Des questions
ont été posées aux utilisateurs : s'il utilisait le garrot pour ka 17 fois,
leur statut (externe, interne, chef de clinique-assistant, senjor), sl
avait bien compris et reproduit ka technique du ForgﬂMeNol' et
s'il préférait Mutilisation du Forgc(McNol' par rapport a celle d'un
tube ou d'un gant. L'appanition de complications éventuelles a été
notée ainsi que le nom des autres dispositifs utilisés comme garrot
de remplacement au besoin.

4. Résultats

Les données épidémiologiques portaient sur 86 patients
(22 femmes et 64 hommes) avec une moyenne d'age de 38 ans
(extrémes de 14 3 77 ans), nous avions 42 droitiers contre 44 gau-
chers. Parmi les caractéristiques lésionnelles, le cdté gauche était
e o6té le plus souvent atteint (71 % des cas). Le doigt atteint était
connu pour 56 patients : il sagissait de l'index dans 39 % des cas,
du médius dans 25 % des cas, de I'annulaire dans 14 % des cas. du
pouce dans 11 X des cas et de Nauriculaire dans 11 X des cas, Dans
90 % des cas, |l s'agissait d'une suture simple aux urgences sous
anesthésie locale (AL). dans 6 % des cas d'une exploration de plaie
Aux urgences sous AL, suivi d'une intervention au bloc opératoire
sous anesthésie locorégionale (ALR) et dans 4 % des cas d'une chi-
rurgie en urgence au bloc sous AL ou ALR. Concernant les données
d'évaluation du dispositif médical, la douleur sur une échelle de 03
10 a é1é noté i 1,03 comme moyenne (0-4), la difficulté de mise en
place dans une échelle de 0 4 10 a é1é noté 3 1,91 comme moyenne
(1-8) et la difficulté d'ablation dans une échelle de 0 3 10 a été noté
3 3,06 comme moyenne (1-8). Le temps moyen d'ischémie était
de 11,44 minutes (avec des extrémes de 1 min a 30 min) et dans le
80,23 X des cas I'exsanguination a été considérée comme efficace,
En fin d'intervention, aucun garrot n'a été oublié par l'opérateur,
aucun garrot n'a été coupé par l'opérateur mais 2 garrots se sont
rompus spontanément lors de leur ablation, I n'y a eu aucun autre
type de garrot digital d'utilisé lors de la procédure. Parmi les utilisa-
teurs, on dénombrait 5 % d'étudiants en médecine de 2° cycle. 80 %
d'internes, 9 X de chefs de clinique ou assistants spécialistes et 6 %
de praticiens hospitaliers, Le ForgetMeNot™ a été jugé réutilisable
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Fig. 2. 4 : b garron diginal ForgetMeNot”, en positace déroulé © B - e garrot digital ForgetMeNot”, en position plié type double Boudle ; ¢ : e garrot digital FoegeeMeNoe”,
placé sur ka patipe d'un doige ; 4 les 2 branches Ga garmot sont tractées jusqu'd L pression de serrage désirée | € : le gasrot est enrould jusqu'd L base du doige assurant ainsi
une exsanguination digitale totale : £ : lablation da garrot se falt en tirant sur sa partie aplatie centrale avec une pince,

dans 86,05 % des cas, dans 68,6 X ils ont affirmé avoir manipulé le
garsot avant son utilisation et n'avoir aucune difficulté technique
particuliére. Les opérateurs dans 91,86 % ont déclaré avoir bien
compris et repraduit ka technique du ForgetMeNot”,

5. Discussion

Les premiers garrots digitaux en forme d'anneau en latex ont été
abandonnés en raison des risques dhyperpression et d'oubli [14),
Ils ont été substitués par un morceau de gant chirurgical déroulé sur
ledoige | 15- 18], quireste i 'heure actuelle ke garrot de prédilection
utilisé par les chirurgiens de la main, malgré les nombreux avertis-
sements et incidents relevés dans la littérature | 1), Leur usage est
en réalité détouné. Un rapport national au Royaume-Uni datant
d'avril 2010 de 1a National Patient Safety Agency précise bien que
le gant chirurgical ne doit pas étre utilisé comme garrot |21, Il com-
porte 2 inconvénients : hyperpression appliquée sur les pédicules
vasculo-nerveux [7,19-21] et surtout ke risque d'oubli sous le pan-
sement [ 11,12.22]. Heureusement rare, Foubli peut aller jusqu'a La
nécrose et amputation digitale [12.13.23] ou des orteils [24.25].
Les 2 moyens d'y remédier connus sont soit ka mise en place d'une
pince sur le drain ou le gant [26.27), soit de laisser attacher tout le
gant chirurgical au garrot [28]. En réalité, ces 2 techniques ne sont
ni pratiquées ni sans risques, car mettre un clamp sur le morceau
de gant augmente la pression appliquée sur les éléments nobles
[26.27.29].

Nous navons pas réalisé une étude comparative entre le
ForgetMeNot" et les dispositifs médicaux utilisés comme garrot
digital (gants et tubes), car étant donné les risques décrits dans la
littérature, son utilisation dans notre service a été interdite.

Aucun garrot FotxﬂMcNot' n'a été oublié sous le pansement,
complication la plus redoutable [30). Le ForgetMeNot" par sa cou-
leur vive et son encombrement stérique ne peut pas étre laissé

en place au moment de la confection du pansement. Les autres
complications de type nerveuses (paresthésies), ou vasculaires
(douleurs séquellaires au froid) [20], peuvent aussi étre préve-
nues par Putilisation du ForgﬂMeNot'. En effet, sa conformation
géométrique (tige avec billes) et les propriétés mécaniques du
matériau (silicone) rendent le ForulMeNo(' moins agressif sur les
Eléments nobles © grice X cette géométne, Mutifisateur peut aug-
menter progressivement la tension sur le dispositif jusqu'a obtenir
Pexsanguination souhaitée du doigt sans dépasser la pression
dangereuse pour les éléments nobles. Dans notre étude, aucune
paresthésie n'a éé observée au licher du garrot,

La technigue de pose de notre nouveau garrot est simple, repro-
ductible (difficultés de mise en place & 1,91/10 en moyenne) et
indolore (douleur moyenne 3 1,03/10) 11 a pu étre utilisé sans inci-
dents particuliers sur tout type de plaies et pour tous les doigts. Hl n'y
a pas eu d'augmentation de la durée d'ischémie et 'exsanguination
a éré considérée comme efficace dans plus de 80 % des cas. En fair,
dans 20 % des cas, le garrot n'était pas serré ou positionné correc-
tement mais aucun opérateur n'a eu recours en complément 3 un
autre systéme de garrot (tube, gant, garrot d'avant-bras). La tech-
nique de retrait par contre a parfois été jugée difficile (difficultés
d'ablation & 3,06/10 en moyenne), notamment chez les jeunes opé-
rateurs {internes) qui ne respectaient pas la procédure classique
d'ablation et qui essayaient de tracter le dispositif sans ouvrir,
Toutefois il n'y a jamais eu besoin de couper le disposiuf pour son
ablation, réduisant ainsi le danger de 1ésions cutanées.

Dans deux cas, le garrot s'est rompu de fagon spontanée i la
fin de son utilisation, vraisemblablement car utilisé au-deld des
limites du fabricant, Nous Favons utilisé et stérilisé au-dela de ces
limites. Ses propriétés mécaniques sont maintenues pendant au
moins 10 cycles de stérilisation. Son prix d’achat étant de 12 curos
TTC, le prix de revient & chaque utilisation reste modéré (1,2 euros
TTC sans le colit de sténlisation).
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Ce nouveau garrot digital coloré en silicone est simple, la plus
part du temps efficace sur 'exsanguination, stérilisable jusqu'a dix
fois, peu onéreux (12 euros TTC), facile A utiliser et difficile d oublier.
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ABSTRACT

Soame of the jatrogenss complicanons of wrist arthrosoogry ane relansd 1o the traction applsed 1o the Tngers.
The aim af this work was to test whether rans-metacanpophalangeal [ trans-MCF) maction waould provide
sufficient distraction of the radsocarpal and midcarpal joint spaces to perform wrist arthroscopy without
enertiegg arry mechandcal seress on the fingers, from the metscarpaphalangeal (MCP) jints to the distal
phalarges, Our study inclisded 20 cadaveric wrists mowunted on an arthacsoopic Iractan tower madntained
by finger traps placed an the 2nd and 4ch fingers. For each wrist, three fuormscopic views wene taken:
without traction, with fnger traction {7845 N}, with trans-MOP traction (78.45 N The average height of
Uhe michcarpal joint space wad 8305 om withoul raction, 1037 ¢m with linger ractson, and 1.1 ¢m with
rans-MCF traction. The height of the radiccarpal joint space averaged 0853 om withous traction, 1,167 cm
with finger traction, and 1.187 e with trans-MCP traction. There were na differences between the heights
of joint spaces beteeeen digital and trans-MCP traction. Our results show that trans-MIP traction provides
distraction al the wrist joint spaces cquivalent o rhar ohixined with finger rraction. Howaeser, we sTill poed
1o develop a trans-MCF traction device usable in climical practice,

O 2017 SFCM. Published by Elsevier Masson SAS. All rights reserved.

RESumME

Certaines comiplications latrogines de Farthrosoophe du posgnet somt les & la traction exerobe sur les
chaines digitales. L'objectif de oo travail #tait de werifier si une traction frans-métacarpienne permettait
d'obtenir une distraction su mains égale & La traction digitale, sams exercer de contrainbe mécamique sur bes
chaines digitales, Notre série comprenain 20 poignets cadavériques installés sur tour de traction avec des
dolgtiers chinods sur les deuxidme et quatnime doigts, Pour chague podgnet, trols clichés radinscopiques
de face étaient réalisés : wans traction, avec traction digitale (78,45 M), avec traction trans-métacarpienne
[758.45 N L lhaniteur de 'inteslagne midiocarpeen #1480 ¢ moyenine de 0B85 ¢ Lans tradteai, 1037 ¢m
avec traction digitale, 1.1 cm avec IFactsan Irans-metacarpinng, La hauteur de Ninnerligne radiccamesn
était en mayenne de 0,853 oo sans wractian, 1,167 cm aves traction digitale, 1,187 cm avex traction trams-
métacarpienne. || n'y avait pas de différence emtre les hautewrs dinterlignes entre traction digitale ef trans-
mdtacarpienne. Nos pésultals monmrent qu'une UaCtion (rans-mitacarpienne permset d'oblendir wne
distractbon des interlignes du poigmet bquivalente & oelle obtenue svec une traction digitale, Reste d metire
au point un dispositif de traction irans-mitacarpienne uiilisable en pratigue clinigue.
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* Corvesponding autbor at: Hand Surgery Departmend, Strasbourg University Bopatals, 10, svenue Baumann, 67409 Wlkrch, France.
E-miall addieid; Philippe ncimeasn@chne-srrasboung Or (P, Liveimedin ).

Firnpe: |l ebd g N 1D 0S| Bingiin 2060 700 (605

28BE:1239{0 20 7 SFCHL Fublished by Eleewvier Masson SAS Al righas reserved.

170



J) Midafge Dvaz er al / Hand Surgery ond Rehabdtanion 36 (2017) 158.201 199

1. Introduction

Since the first wrist arthroscopy was performed in 1979 (1], it
has become an essential technique in wrist surgery [2]. It has
emerged as a first-line diagnostic and therapeutic tool, extending
to more indications at the expense of open surgery |3

This increased use of wrist arthroscopy has been accompanied
by an increase in iatrogenic complications, some of which are
directly related to the tension placed on the fingers: skin lesions,
stretched ligaments, vascular and neurological disorders [4,5).

The aim of this work was to test whether trans-metacarpo-
phalangeal (trans-MCP) traction will provide sufficient distraction
of the radiocarpal and midcarpal joint spaces to perform wrist
arthroscopy under satisfactory conditions, while avoiding the
exertion of any mechanical stress on the fingers. from the
metacarpophalangeal (MCP) joints to the distal phalanges.

2. Materials and methods

Our study included 20 cadaveric wrists (8 right and 12 left)
These 20 wrists were mounted upright on a wrist arthroscopy
traction tower with an eccentric column, maintained by Chinese
finger traps placed on the 2nd and 4th fingers. The traction force
was controlled by a mechanical dynamometer hook (FA20 Model ™,
Jump™, Basel, Switzerland). A fluoroscopic machine {XISCAN Mini
C-arm", FM CONTROL™, Barcelona, Spain) was set up horizontally
to take pictures from the front showing the radiocarpal, midcarpal
and MCP joints of the fingers (Fig 1), Radiographic magnification
was 105%.

For cach wrist, images were taken from the front; one without
traction, one with finger traction and one with trans-metacarpal
traction. On the first view, no extra weight was applied to the wrist.
For the second view, continuous traction of 78,45 Newton (8 kg
mass) was applied on the proximal phalanges by means of the
Chinese finger traps. For the third view, continuous traction of
7845 Newton (8 kg mass) was applied to the metacarpals by the
means of a 2 mm trans-metacarpal Kirschner wire.

The results were evaluated with Photoshop €S5" (Adobe™)
and consisted In measuring the height of the midcarpal and
radiocarpal joint spaces on all three fluoroscopic views for all
20 wrists (Fig. 2),

Statistical analysis compared the average of quantitative paired
variables, Given the size of our study, Student’s r-test and
Bonferroni correction were used to compare groups. The assump-
tions of normality of distrnibutions and homogeneity of variances
were verified allowing us to compare these groups. In the tests
comparing mean values for the midcarpal and radiocarpal joint
space heights, the “P* value was considered significant if < 5% to
control the Type | risk.

Fig. 2. Measuning the midcarpal and radiocarpal joint space heights from the
semmit of the tangents of the four Gilula's lines, The height of the midcarpal joine
corresponded to the line segment extending perpeadicularly to the tangent to the
bead of the capitate to the distal artsculae surface of the lanate (black arrow). The
Beight of the radiocarpal joint corresponded 10 the Ene sepment extending
perpendicular to the tangent 1o the praxamal articular swiface of the lunate to the
articalar surface of the radius (white arrow )

Fig 1. Installation. The wrist is wpright on a traction power (white star ). The traction foece is controlied by o dynamometer (black star ), A luoreacope is installed honzontally
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Table 1
Hewghts of carpal joint spaces when trans-metacarpophalangeal of finger traction is
pphed to the long fingers.

N No traction Finger traction -~ $kg Trans
metacarpophalangeal

traction - 8kg

MCISH {em) RCISH (em) MCISH (cm) RCISH (cm) MCISH (om) RCISH (em

1 on 093 0.85 115 087 118
2 093 064 116 OR9 127 0s?
3 087 097 093 140 097 143
4 100 078 L1z 115 143 1.06
S 1;m 123 110 1.16 1.30 140
6 118 1 08 144 136 134 142
7 075 0.87 097 115 1.02 1.06
8 097 D66 09s 090 iRA 0%l
9 074 099 077 1.26 083 120
10 060 091 0.78 L0 082 123
11 0385 0xl LA (4] 119 115 Li6
12 051 078 115 1.36 123 149
13103 067 165 L0 151 097
14 0850 09 059 .01 115 1.06
15058 09 057 110 105 103
16 0.79 095 134 1.20 126
1707 Lo 0. 15 s 134
1% 053 049 0™ 123 QR6 126
19 .10 090 1.32 114 126 115
20 057 0.70 0.90 1.05 085 114

N: cadavenc wists; MCOP. metacarpophalangeal; MCOSH: snidcarpal joset space
hesghe; ROISH: radiocarpal joint space heighe

3. Results

The analytical results are shown in Table 1 (Fig. 3)

The difference between the average height of the midcarpal joint
space without traction (0.8305 cm) and the one with finger traction
(1,037 cm) was significant (P < 0.001). The difference between the
average height of the midcarpal joint space without traction
(08305 cm) and the one with trans-MCP traction (1.1 cm) was
significant (P < 0.001). The difference between the average height of
the midcarpal joint space with finger traction (1.037 cm) and the
one with trans-MCP traction ( 1.1 cm) was not significant (P < 0.07),

The difference between the average height of the radiocarpal
joint space without traction (0.853 cm) and the one with finger
traction (1,167 ¢cm) was significant (P < 0.001). The difference
between the average height of the radiocarpal joint space without
traction (0853 cm) and the one with trans-MCP traction
(1187 cm) was significant (P < 0.001) The difference between
the average height of the radiocarpal joint space with finger
traction (1167 cm) and the one with trans-MCP traction
(1.187 cm) was not significant (P= 1),

4. Discussion
Permanent or transient neurological complications related to

excessive traction on a limb have been described for large joints
such as the hip |6,7] and shoulder [ 3], To avoid them, it is advisable

Fig. 3. Radwological result on wrist No. 7. A No traction: the beight of the

dex MCP joont has increased compared with other digital rays under the simple effect of the weight

of the wrist, B, Eighe kilogram finger tractson using Chinese finger traps: mote the height of the index MCP josst which imreanes refative 10 [A) under the elfect of finger
raction: rate of increase in the height of midcarpal and radiocarpal joint under the effect of finger traction. C. Eighe kilogram trans-metacarpal traction: the hesght of the index
MCP yoemt has decreased relative to A and B dwe to the absence of finger traction: note the increase i heght of the midcarpal and radiocarpal joants under the effect of trans

metacapal traction
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to limit the traction to that which is strictly necessary, There is no
consensus in the literature as to the ileal traction value for the wrist.
The ideal traction that should be applied to, on one hand. obtain a
sufficiently effective distraction to facilitate the entry of instruments
in the limited space of the radiocarpal and midcarpal joints [9). and,
on the other hand, that is non-iatrogenic to avoid complications, For
some, wrist distraction is performed by suspending the hand using
Chinese finger traps and establishing a counterweight of 3.2 to
45kg on the arm [3], while others recommend less than 5kg
traction, and for the shortest possible time |10, There are many
ways to obtain wnist distraction, usually performed by external
fixator or more often by finger traction. In our study, 8 kg was
applied to double the conventional traction recommended in the
literature to amplify the physiological condition.

Regarding the distraction by external fixation, contradictory
views are expressed. Some believe that it does not lead to skin,
neurological, ligament, or tendon complications, but the number of
cases is limited | 11]. Others report a decline in functional scores,
pain and grip strength when an external fixator is used for reducing
distal radius fractures with excessive distraction and/or time | 12].

Regarding the distraction by finger traction, the literature does
not report many latrogenic complications. The incidence of
complications in arthroscopy is generally low (0.9%) [10), and
that of the wrist is estimated at 2% |4.5]. Among the latter, those
related to the arm positioning and the traction method used is not
negligible [ 10]. The use of Chinese finger traps, in metal rather than
in nylon, exposes to skin lesions, especially in elderly patients with
rheumatoid arthritis or those receiving corticosteroids, Exaggerat-
ed traction could injure the MCP collateral ligaments and the
extrinsic and intrinsic ligaments of the wnist. A review of 11 clinical
series between 1994 and 2010 of 895 wrist arthroscopies reported a
A4.7% rate of complications such as skin, nerve, ligament, or tendon
complications | 13}, Another series of 211 wrist arthroscopies had a
5.2% rate of complications, apparently unrelated to excessive digital
traction | 14). There s no information about the difference between
horizontal or vertical traction. Historically, vertical traction was
the first to be used by suspending the hand on an intravenous
pole, then on gallows traction for shoulder arthroscopy, then on a
wrist arthroscopy traction tower, Horizontal traction was initially
developed for open reduction and internal fixation of wrist fractures
| 15.16], In either case, horizontal or vertical traction is applied to the
fingers through Chinese finger traps.

Despite the limited tatrogenic complications directly related to
finger traction reported in the literature, several techniques have
been developed to avoid them. One of them is to sheath all fingers
down to the MCP joints with an adhesive film whose free end is
knotted to the rope of the gallows traction, in order to avoid finger
skin lesions | 17]. Other authors simply suggest foregoing traction
during wrist arthroscopy [18]. They claim having no difficulty
introducing the arthroscope or the instruments into the joint
spaces, They also claim to avoid any complications on the fingers,
and to better exploring all the joint spaces and ligament balance
due to the freedom of movement of the wrist. Nevertheless, they
report cartilage damage due to the introduction of the scope or the
instruments, Arthroscopy can also be done in a dry environment to
avoid extravasation of fluid in the soft tissues [19],

The results of our study clearly show that direct application of
traction force on the metacarpals of the long fingers does not reduce
the distraction of the midcarpal and radiocarpal joints, indispens-
able to the introduction of the arthroscope and instruments.

Among the limitations of our study, the number of wrists used
can be considered sufficient to show a difference between the
average joint space height in finger and trans-MCP traction.
Another limitation is the use of cadaveric wrists whose mechanical
properties are different from those of living tissues. Although and
as far as we know, no medical device exists that makes it possible

to directly pull on the metacarpus, and according to our results, it is
theoretically possible to eliminate complications due to traction on
fingers and hence, those due to the traction on the MCP joints.

Trans-metacarpal traction, if feasible, should not be used as a
first-line practice. It could help in some particularly difficult cases
(amputation of several fingers, congenital deformity, rheumatoid
arthritis). Trans-metacarpal traction is a difficult technique, which
must be rigorous (perpendicular to the axis of the central
metacarpals, strictly extra-articular), has risks (contamination or
fragile bone damage) and probably a greater iatrogenicity than
finger traction by finger traps or plate,

5. Conclusion

Our results show that trans-MCP traction results in opening of
the radiocarpal and midcarpal joint space equivalent to that
obtained with traction on the fingers. A device that would pull
through the metacarpals still needs to be developed to avoid
iatrogenic complications such as skin, neurological, ligament or
tendon complications in the fingers,
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Annexe 3, Demande au Comité d'Ethique

COMITE D'ETHIQUE

des Facultés de Médecine, d'Odontologie, de Pharmacie,
des Ecoles d'Infirmiéres, de Kinésithérapie, de Maieutique
et des Hopitaux Universitaires de Strasbourg

Formulaire de demande d un avis consultatif
Pour un projet de recherche

1. DEMANDEURS

NOM et Prénom : HIDALGO DIAZ. Juan José Fonction : Assistant Spécialiste des

Hépitaux

Numéro de téléphone : 0761909236 Courriel : juan-jose hidalgo-diazia.chru-
strasbourg fr

NOM et Prénom : FACCA, Sybille Fonctien : Praticienne Universitaire
Numéro de téléphone : Courriel : sybille faccaichru-

strashourg fr

éiudes clinigue et biomécanigue

RECHERCHE NON INTERVENTIONNELLE ?

I n’existe pas de changement de 1"attitude habituelle.

OBJECTIF PRINCIPAL / RETOMBEES ATTENDUES

L’objectif principal de 1"étude est dévaluer un dispoesitif médical type garrot digital.
Plusieurs publications ont montré le danger 1ié a I'utilisation de matériels détournés de son
usage habituel comme garrot digital, notamment les risques de lésion des tissues nobles
(artéres, nerfs, tendons et veines) et d’ oubli au pansement.

ForgetMeNot® ¢’est un dispositif médical type garrot digital déji commercialisé par
I'entreprise Arex® qui est déja accepté pour son utilisation médicale. Le bout de notre
étude est d"évaluer le ForgetMeNot® dans le cadre des urgences SOS Mains, lors la
pratique courante.

Les retombées attendues sont que le ForgetMeNot® est un dispositif efficace, facile &
mettre en place, facile a enlever et difficile a oublier.

174



1. PROJET DE RECHERCHE

Quelle est la problématique de recherche ?

Les risques Liés aux maténels détouné: de son usage habituel comme gamrot digital est trop éleve,
car Us ne conirdlent pas la pression produte sur les stuctures nobles (artéres, nerfs, tendons,
veines) et sont susceptibles d’étre oubliss dans le pansement, avec risque de nécrose secondaire,
wvoIr amputation.

Le dispositif médical ForgetMeNot® paraitre répondre i ces nécessités, mais il n'y a pas
des études cliniques qui montrent son efficacité et ses caractéristiques d utthsation.

Objectifs

- Principal : Etablir s1 le dispositif médical ForgethMelNot® est efficace comme garrot
digital

- Secondaire : Etablir les caracténstiques d utilisation du dispositif médical
ForgethMeNot®: facilité de mise en place, facilité d’ablation.

Population : Patients atteintes d une plaie au doigt avec nécessité d'une exploration scus
anesthésie locale.

Méthodes / paramétres déterminés

La méthode d’évaluation des résultats consistait 4 faire remplir a chaque chimrgien un
questionnaire aprés ['utilisation du garrot ForgetMeNot®.

Dans ce gquestionnaire, le chirurgien doit noter des caracténstiques épidémiclogiques du
patient (ige, genre, latéralité). des caracténistiques de la lésion 4 traiter (coté atteinte, doigt
atteinte, 5°il 5" agitait d une suture simple ou 5'il nécessité une réparation au blec
opératoire), des caractéristiques du dispositif médical (donleur, difficulté de mise en place,
difficulté d’ablation. temps d’'ischémie, qualité de I'exsangunation, garrots oubliés,
garrots coupés pour [ ablation et nécessité d ajouter un autre systéme de gamrot).

Analyse statistique : Une étude observationnelle sera réalisée avec les questionnaires pour
établir la satisfaction et efficacité du garrot ForgethMeNot®

Bibliographie (10 références max):

1. Cheema M, Ali SN, Chukwulobelu R, Peart F. Investigation of Safety and Efficacy of a
Pneumatic Finger Toumiquet. Hand Surg 2008; 13(2): 35-39

2. Lamont T, Watts F. Stanley J, Scarpello J, Panesar S. Reducing nisks of tourmiquets left
on after finger and toe swrgery: summary of a safety report from the National Patient
Safety Agency. BMT 2010; 340

3. Association of Penoperative Practice. Swab, Instrument and needle counts: Managing
the nsks [Brochure]. Hamrogate: Association of Penioperative Practice; 2012.
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Disponible: http:/fwww.afpp.org uk/careers/Standards-Guidance

4_ Harmrington AC, Cheyney JM, Kinsley-Scott T, Willard BJ. A Novel Digital Tourniguet
Using a Sterile Glove and Hemostat. Dermatol Surg 2004; 30: 1063-1067

3. Mohan A, Baskaradas A, Selan M, Magnussen P. Pamn and paraesthesia produced by
silicone ring and pneumatic tourniquets. J Hand Surg Eur 2011; 36(3): 215-218

6. Aslan G, Sanfakioglu N, Bingul F. Simple and effective device for finger tourniquet: a
rolled Penrose drain. Plast Reconstr Surg 2003; 111(5): 1738-1739

7. Hixon FP Shafireff BB, Wemer FW, Palmer AK. Digital Toumniquets: A pressure study
with chimical relevance. J Hand Surg 1936; 11(6): 865-868

8. Bickel KD. The safety of rolled Penrose digital tourniquets for use n local procedures.
Plast Reconstr Surg 2004; 113(3): 1094
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3. QUESTIONS ETHIQUES

Quels sont les nsques encourus par les participants 7

Etant donné que les participants seront pris en charge sans changements de la pratique
courante et qu’ancun d’entre les dispositifs considérés comme risqués, ¢ est-a-dire aucun
dispositif détoumné de son usage habituel, ne sera utilisé comme garrot. 1l n’est pas lié 4 un
risque particulier pour les participants.

Comment les participants seront-ils recrutés ?

Les participants seront recrutés d’entre les patients qui consultent aux urgences pour des
plaies des doigts.

Comment |"anonymat des participants sera-t-il assuré ?

Les questionnaires seront remplis pour des chirurgiens qui n’ajouteront aucun donné
d’identification du patient.

Y a—t-il recueil de données sensibles 7
Aucine donnée senzible ne sera recuite.

Concenant les données recueillies :

- Qui y aura accés 7 Les données seront accesibles seulement aux investigateurs du
travail.

- Parqui et on seront-elles conservées 7 Les données seront conservées pour le Dr Juan
José Hidalge Diaz.

- Combien de temps seront-elles conservées 7 Une fois I"étude sera finie, les données
seromt détrites.

Comment envisagez-vous la diffusion des résultats de ce travail de recherche ?

Ce travail de recherche se fait dans le cadre d'un article scientifique qui fait partie d une
thése de sciences.

L’article sera envoye dans des joumaux d’haut impact et, ensuite, présenté dans des
congrés nationaux et infernationaux.

Finalement, la thése sera publiée et I'article sera référencié dans toutes les publications
dérives de la thése.

4. ANNEXES

- Notice d'infermation ou de non-opposition
- Questionnaire
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Annexe 4, Poster de mise en place et retrait du ForgetMeNot®

#CU3E

Forget Me Not®

A propos d'une nouvelle génération du garrot digital le “Forget me
not”: études clinique et biomécanigue

HIDALGO DIAZ, Juan Jesé . FACCA Sybille |, BAHLOULI Nadia !
ICube, dguipe Maidraus Mulli dohetes & Blomecsnigue

1. Contexte

Résume

des dolgts

notamment | oublie

Mats clés

Garrat digital, Chirurgie de la Main, 18sion par compression

Technigue de mise en place et ablation du Forpet Me Not®

Le garrot digital a pour bowt conbrdler le saignement lors les explorations des [&sions
Des systémes détournés de son usage habiluslle ont &te whilisés comme garmat,
avec complicalions graves comme |ésions par pression ou | oubli au pansament
+ Farget Me Mot® c'esl wun garmol digilal qui diminee le laux de complications,
* La géométrie du Forget Me Not® ne permette pas contrdler la pression produit sur
I arganes mobles, avec zonos o hyperprossion theorkue au niveau does billes

Contact : adreeani@unisin. b

SR,
T4 ;

| = =
'8 i

2. Problématiques scientifiques

Ohjectifs
* Eviter les lesions par prossion des organes robles doe doigl
« Obtenir une exsanguination efficace lors | acle ehrurgical ‘

Approche envisagee

Développement o unc rouvele géemdtie cu lo serage sall dépendent des

praprigstés du manerial

Tests sur la pression appliguée sur le doigt selon 12 tension du matériel |

Test sur sujets sains de pression minimale pour oblenic une exsanginalion

efficace

Calcule mathématiqgue de géomeétrie optimale qui permetire & la fois une

cxsanguination efficace et un confrdle de la pression. inférigur 8 cela qui peut
enlraimer une |ésion des organes nobles (nerfs, arléres, lendons)

3. Participants

Noms des participanis

sHIDALGD DIAZ Juan José [dociorant), FACCA Sybille
[Professeur). BAHLOULI Nadia (Professeur), TOUCHAL
Siharm [Maire de conférances)

Equipes impliquées :

shANE

Axes (FANIVErSes COMCernds !
=N des axes

4. Résultats préliminaires

= Resultats preliminaires des essaies de traction sur
le Forget Me Notd,

~

PAYLEIIL DL S RSO EG
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Annexe 5, Fiche d'évaluation du ForgetMeNot®

FORGETMENOT (FM™N)

Fiche évaluation du garrot digital Arex®

COONM = S05 main
10 av Achille Baumann- 67 400 Hkirch

Etiquetie Patient
Sexe: M/ F Age :
Doagiis) opéné(s) : Cowé: D J G

' C h.1n.1rg:|L urgenoe au I1l|s-|: I.-\[ o .r’|.l R'I
- Exploration aux urgences sous AL puis bloc sous ALR
Sutwre simiple aux urgences sous AL
Avezr-vous manipulé le FMN avant de I'ufiliser pour la premiére fois?  oni /  non
Etes-vous 7 Externe - Interne - CCA - Sénior

Laors de la mise en plal:edu FMMN sur la |ml|ma+ combien de boucles aver-vous fait? 1 f 2

Difficultés lors de la mise en place du garvot (0 aucune 10 impaossible)|

1] | 2 3 4 5 1] 7 8 9 10
51 mise en place impossible ou exsainguination inellicace

quiavez vous ulilisé 7 gam [ wbe silicone [ garrol avant-beas S garrot bras
Durée du garrot : minutes

Difficultés lors de Pablation du garret (0 aucune/ 10 impossible)

1] 1 2 3 4 5 1] 7 8 9 10

51 ablation impossible, be garrol a-t-il éé coupé ?  owi J non

Le garrot est-il réutilisable 7 oui £ RO, POURGIOIE Do e e e
Exsanguination efficace 7 om /  non {au boat de combien de temps 7 1min
Complications EVeniuelbes L. ..o s e s s s s
Pensez-vous avoir bien compris et reproduit la technique du FMNT  oui [ non

Prél'én".s <vous | utilization du FMN par nlppuri i celle du tube ou du gunl T owui / non
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Annexe 6, Résultats des tests statistiques sur les modules
tangents des courbes de contrainte/déformation cyclique selon
les protocoles de stérilisation consécutifs

Ej
Module tangent Groupe 0 (GO) : sans stérilisation
Eprouvette | Eprouvette | Eprouvette | Eprouvette | Eprouvette | Moyenne | Ecart-
1 2 3 4 5 type
CyC|623 0,75 1,00 1,00 1,60 0,88 1,05 0,29
2: Ef
Cycle 1,67 0,60 1,14 1,17 1,67 1,25 0,40
3:E}
CyCli 1,67 0,67 1,00 0,88 1,00 1,04 0,34
4: E7
Cycle 1,67 0,67 1,00 0,56 0,75 0,93 0,40
5:E}
Module tangent Groupe 1 (G1) : 2 cycles consécutifs de stérilisation
Eprouvette | Eprouvette | Eprouvette | Eprouvette | Eprouvette | Moyenne | Ecart-
1 2 3 4 5 type
CyC'% 0,89 1,00 2,50 1,50 1,00 1,38 0,60
2: Ef
Cycle 0,88 3,00 1,13 2,50 1,40 1,78 0,82
3: Ef’
Cyc'i 1,50 0,75 0,60 0,25 0,60 0,74 0,41
4. E7
Cycle 0,78 1,00 0,75 0,75 0,75 0,81 0,10
5:E}
Module tangent Groupe 2 (G2) : 5 cycles consécutifs de stérilisation
Eprouvette | Eprouvette | Eprouvette | Eprouvette | Eprouvette | Moyenne | Ecart-
1 2 3 4 5 type
CyC|92 0,50 0,75 0,75 0,62 0,60 0,65 0,10
2: Ef
Cycle 0,75 0,60 0,75 0,75 1,00 0,77 0,13
3:E3
Cydi 0,60 1,00 0,60 0,60 0,75 0,71 0,16
4: E7
Cyc'i 0,75 0,60 0,75 0,75 0,75 0,72 0,06
5: E7

Module tangent Groupe 3 (G3) : 10 cycles consécutifs de stérilisation |
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Eprouvette | Eprouvette | Eprouvette | Eprouvette | Eprouvette | Moyenne | Ecart-
1 2 3 4 5 type
CyC'% 0,88 0,50 0,92 1,00 0,89 0,84 0,17
2: Ef
Cycle 0,75 0,60 1,00 1,00 1,25 0,92 0,22
3:E}
CYCE 0,75 0,67 0,75 0,75 1,00 0,78 0,11
4: E7
Cycle 0,75 1,00 1,00 1,00 1,00 0,95 0,10
5:E7
E3
Module tangent Groupe 0 (G0) : sans stérilisation
Eprouvette | Eprouvette | Eprouvette | Eprouvette | Eprouvette | Moyenne | Ecart-
1 2 3 4 5 type
CyC|623 0,32 0,37 0,33 0,34 0,33 0,34 0,01
2:E5
Cycle 0,33 0,33 0,31 0,33 0,30 0,32 0,01
3: ES
Cydi 0,31 0,35 0,31 0,31 0,30 0,32 0,02
4: E5
Cycle 0,31 0,33 0,30 0,31 0,27 0,31 0,02
5:E;
Module tangent Groupe 1 (G1) : 2 cycles consécutifs de stérilisation
Eprouvette | Eprouvette | Eprouvette | Eprouvette | Eprouvette | Moyenne | Ecart-
1 2 3 4 5 type
Cyclg 0,34 0,40 0,34 0,31 0,36 0,35 0,03
2:E5
Cycle 0,33 0,38 0,32 0,16 0,41 0,32 0,09
3: Eg’
Cyc'i 0,53 0,37 0,30 0,27 0,35 0,36 0,09
4: E5
Cycle 0,31 0,36 0,31 0,30 0,33 0,32 0,02
5: E25
Module tangent Groupe 2 (G2) : 5 cycles consécutifs de stérilisation
Eprouvette | Eprouvette | Eprouvette | Eprouvette | Eprouvette | Moyenne | Ecart-
1 2 3 4 5 type
CyC|92 1,00 0,40 0,35 0,35 0,37 0,49 0,25
2. E
Cyclg 0,37 0,39 0,32 0,33 0,35 0,35 0,03
3:E
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CYCE 0,39 0,38 0,30 0,30 0,33 0,34 0,04
4: E5
Cycle 0,35 0,34 0,30 0,31 0,32 0,32 0,02
5:E>
Module tangent Groupe 3 (G3) : 10 cycles consécutifs de stérilisation
Eprouvette | Eprouvette | Eprouvette | Eprouvette | Eprouvette | Moyenne | Ecart-
1 2 3 4 5 type
CyC|623 0,32 0,35 0,39 0,38 0,41 0,37 0,03
2: E5
Cycle 0,31 0,31 0,31 0,36 0,38 0,33 0,03
3:E3
Cydi 0,31 0,30 0,34 0,38 0,37 0,34 0,03
4: E5
Cycle 0,31 0,30 0,32 0,35 0,36 0,33 0,02
5:E3
E3
Module tangent Groupe 0 (G0) : sans stérilisation
Eprouvette | Eprouvette | Eprouvette | Eprouvette | Eprouvette | Moyenne | Ecart-
1 2 3 4 5 type
Cyclg 3,24 3,58 3,20 3,10 3,10 3,24 0,18
2: E3
Cycle 3,92 3,81 3,56 3,59 1,76 3,33 0,79
3:E3
Cyc'i 3,94 4,38 3,65 4,13 3,85 3,99 0,25
4. E;
Cycle 4,25 3,82 3,62 4,13 3,67 3,90 0,25
5:E2
Module tangent Groupe 1 (G1) : 2 cycles consécutifs de stérilisation
Eprouvette | Eprouvette | Eprouvette | Eprouvette | Eprouvette | Moyenne | Ecart-
1 2 3 4 5 type
Cyclg 1,48 3,65 3,42 3,18 3,69 3,08 0,82
2: E3
Cycle 3,82 4,50 3,83 3,59 4,50 4,05 0,38
3:E3
Cyc'i 3,57 5,00 4,00 4,89 4,88 4,47 0,57
4: E3
Cycle 3,62 4,46 3,78 3,77 4,75 4,07 0,45
5:E3
| Module tangent Groupe 2 (G2) : 5 cycles consécutifs de stérilisation |
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Eprouvette | Eprouvette | Eprouvette | Eprouvette | Eprouvette | Moyenne | Ecart-
1 2 3 4 5 type
Cycle
2: E% 3,85 4,00 3,30 3,50 4,00 3,73 0,28
Cycle
3:E3
4,41 4,23 3,75 3,41 4,58 4,08 0,43
Cycle
4: E§ 4,56 4,75 3,65 3,78 4,46 4,24 0,44
Cycle
5: E; 5,17 5,25 4,80 4,17 4,46 4,77 0,41
Module tangent Groupe 3 (G3) : 10 cycles consécutifs de stérilisation
Eprouvette | Eprouvette | Eprouvette | Eprouvette | Eprouvette | Moyenne | Ecart-
1 2 3 4 5 type
Cyclezz 3,58 3,18 3,31 4,63 4,25 3,79 0,56
2:E%
Cycle 3,54 3,75 0,31 4,63 4,75 3,39 1,61
3:E3
Cyc'i 3,65 3,56 3,77 4,75 5,00 4,14 0,61
4: E3
Cyclc: 3,69 4,13 4,25 5,00 4,56 4,32 0,44
5: E3

Une étude de Kruskal-Wallis a été réalisé entre Groupes différents pour chaque cycle
de traction pour évaluer I'existence d’'une différence statistiquement significative entre
les modules tangentes, définie comme une valeur de p inférieur a 0,05. Par exemple,
le EZ (dont module tangent de la zone 2 pour le deuxiéme cycle) du Groupe 0 contre
le Groupe 3.

Le résultat est une hypotheése statistique de 0,8836 (1, N=10) avec une valeur de p de
0,34721, dont supérieur a 0,05 et en conséquence non significatif.
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Anexe 7, Comparative de I'énergie entre cycles de traction pour
chaque group selon les protocoles de stérilisation consécutifs

GO

Test de Kruskal-Wallis : energie en fonction de cycle

Statistiques descriptives

cycle

cyclel
cycle2

Global

Test

Hypotheése
nulle
Hypotheése
alternative

DL

N Médiane  Rang de mo
yenne

5 4,2119 8

5 0,7294 3

10 55

Ho : toutes les médianes sont égales
H4 : au moins une médiane est différente
Valeur

de H
6,82

Vale
ur
deZ

2,61

2,61

Test de Kruskal-Wallis : energie en fonction de cycle

Statistiques descriptives

cycle

cycle2
cycle3

Global

Test

Hypothése
nulle

Hypotheése
alternative

DL

N Médiane  Rang de mo
yenne

5 0,7294 8

5 0,5396 3

10 55

Ho : toutes les médianes sont égales
H. : au moins une médiane
est différente
Valeur
deH
6,82

Vale
ur
deZ

2,61

2,61

Test de Kruskal-Wallis : energie en fonction de cycle

Statistiques descriptives

cycle

cycle3
cycle4

Global

N Médiane  Rang de mo
yenne

5 0,5396 8

5 0,4718 3

10 5.5

Vale
ur
deZ

2,61

2,61

Cycle 1 différent de
cycle 2

Cycle 2 différent de
cycle 3
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Test
Hypothese Ho : toutes les médianes sont égales
nulle
Hypotheése H. : au moins une médiane
alternative est différente
DL Valeur
de H
1 6,82

Valeu
de P
0,009

Cycle 3 différent de
cycle 4

Test de Kruskal-Wallis : energie en fonction de cycle

Statistiques descriptives

cycle N
cycle4 5
cycle5 5
Global 10
Test
Hypotheése Ho : toutes les médianes sont égales
nulle
Hypotheése H. : au moins une médiane
alternative est différente
DL Valeur
deH
1 4,81

cycle N
cyclel 5
cycle2 5
Global 10
Test
Hypothése Ho : toutes les médianes sont égales
nulle
Hypothése Hq : au moins une médiane
alternative est différente
DL Valeur
deH
1 6,82

Médiane

04718
0,4399

G1
Test de Kruskal-Wallis : energie en fonction de cycle

Statistiques descriptives

Médiane

3,6128
0,718

Valeur

de P
0,009

Rang de mo
yenne

7,6
34

55

Rang de mo
yenne

55

Vale
ur
deZ

2,19

2,19

Cycle 4 différent de
cycle 5

Vale
ur
deZ

2,61

2,61

Cycle 1 différent de
cycle 2
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Test de Kruskal-Wallis : energie en fonction de cycle

Statistiques descriptives

cycle

cycle2
cycle3

Global

Test
Hypothese
nulle
Hypotheése
alternative

DL

N Médiane
5 0,718
5 0,5547
10

Ho : toutes les médianes sont égales
H. : au moins une médiane
est différente
Valeur
deH
6,82

Rang de mo
yenne

55

Vale
ur
deZ

2,61

2,61

Test de Kruskal-Wallis : energie en fonction de cycle

Statistiques descriptives

cycle

cycle3
cycle4

Global

Test

Hypothése
nulle

Hypothese
alternative
DL

Test de Kruskal-Wallis :

N Médiane
5 0,5547
5 0,4854
10

Ho : toutes les médianes sont égales

H; : au moins une médiane est différente

Valeur

de H
1,84

Statistiques descriptives

cycle

cycled
cycle5

Global

Test

Hypothése
nulle

N Médiane

5 0,4854

5 0,4442
10

Ho : toutes les médianes sont égales

Rang de mo
yenne

6.8
4,2

55

Rang de mo
yenne

6,8
4,2

55

Vale
ur
deZ

1,36

1,36

energie en fonction de cycle

Vale
ur
deZ

1,36

1,36

Cycle 2 différent de
cycle 3

Pas de différence

signéficative entre le

Cycle 3 etcycle 4

Pas de différence

signéficative entre le

Cycle 4 et cycle5
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Hypothese H. : au moins une médiane

alternative est différente
DL Valeur
de H
1 1,84

G2
Test de Kruskal-Wallis : energie en fonction de cycle

Statistiques descriptives

cycle N Médiane  Rangde mo Vale
yenne ur
deZ
cyclel 5 3,5705 8 261
cycle2 5 0,6342 3 -
2,61
Global 10 5.5
Test
Hypothese Ho : toutes les médianes sont égales
nulle
Hypotheése H; : au moins une médiane
alternative est différente
DL Valeur Valeur Cycle 1 différent de
cycle 2
deH deP
1 6,82 0,009
Test de Kruskal-Wallis : energie en fonction de cycle
Statistiques descriptives
cycle N Médiane  Rangde mo Vale
yenne ur
deZ
cycle2 5 0,6342 8 261
cycle3 5 0,4647 3 -
2,61
Global 10 5,5
Test
Hypotheése Ho : toutes les médianes sont égales
nulle
Hypothése H1 : au moins une médiane Cycle 2 différent de
alternative est différente cycle 3
DL Valeur
deH
1 6,82

Test de Kruskal-Wallis : energie en fonction de cycle
Statistiques descriptives

cycle N Médiane  Rangdemo Vale
yenne ur
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cycle3
cycle4

Global

Test

Hypotheése
nulle

Hypothese
alternative

DL

5 0,4647 6.8
5 0,3992 4,2
10 55

Ho : toutes les médianes sont égales

H; : au moins une médiane
est différente

Valeur 7aleu
de H de P
1,84 0,175

deZz
1,36

1,36

Test de Kruskal-Wallis : energie en fonction de cycle

Statistiques descriptives

cycle

cycle4
cycle5

Global

Test

Hypotheése
nulle

Hypothése
alternative

DL

N Médiane  Rang de mo
yenne

5 0,3992 6.8

5 0,3702 4,2

10 55

Ho : toutes les médianes sont égales

H; : au moins une médiane
est différente

Valeur valeur
de H de P
1,84 0,175

G3

Vale
ur
deZ

1,36

1,36

Test de Kruskal-Wallis : energie en fonction de cycle

Statistiques descriptives

cycle

cyclel
cycle2

Global

Test

Hypothese
nulle

N Médiane  Rang de mo
yenne

5 3,7318 8

5 0,694 3

10 5.5

Ho : toutes les médianes sont égales

Vale
ur
deZ

2,61

2,61

Pas de différence

signéficative entre le

Cycle 3 etcycle 4

Pas de différence

signéficative entre le

Cycle 4 etcycle5
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Hypotheése H. : au moins une médiane

alternative est différente
DL Valeur Valeur
de H de P
1 6,82 0,009

Test de Kruskal-Wallis : energie en fonction de cycle

Statistiques descriptives

cycle N Médiane  Rangde mo Vale
yenne ur
deZ
cycle2 5 0,694 8 261
cycle3 5 0,5371 3 -
2,61
Global 10 55
Test
Hypothése Ho : toutes les médianes sont égales
nulle
Hypotheése H; : au moins une médiane
alternative est différente
DL Valeur
deH
1 6,82

Test de Kruskal-Wallis : energie en

Statistiques descriptives

onction de cycle

cycle N Médiane  Rangde mo Vale
yenne ur
deZ
cycle3 5 0,5371 68 136
cycle4 5 04726 4,2 -
1,36
Global 10 5,5
Test
Hypothése Ho : toutes les médianes sont égales
nulle
Hypothese H. : au moins une médiane
alternative est différente
DL Valeur
de H
1 1,84

Test de Kruskal-Wallis : energie en fonction de cycle

Statistiques descriptives

cycle N Médiane  Rangdemo Vale
yenne ur

deZ

cycle4 5 04726 64 094

Cycle 1 différent de
cycle 2

Cycle 2 différent de
cycle 3

Pas de différence

signéficative entre le

Cycle 3 etcycle 4
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cycle5

Global

Test

Hypotheése
nulle

Hypothese
alternative

DL

Ho : toutes les médianes sont égales

10

H; : au moins une médiane

est différente

Valeur
de H
0,88

0,4406

vale
de P
0,347

4,6

55

0,94

Pas de différence

signéficative entre le

Cycle 4 et cycle5
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Annexe 8, Etude statistique de I'énergie dissipée dans les essais
de traction/compression dans chaque group selon protocoles de
stérilisation consecutifs

Cycle 1 N Médiane
GO 5 4,2119
G1 5 3,6128
G2 5 3,5705
G3 5 3,7318
Global 20
Valeur Valeur
DL de H de P
3 3,31 0,346
Cycle 2 N  Médiane
GO 5 0,729
G1 5 0718
G2 5 06342
G3 5 0,69
Global 20
Valeur Valeur
DL de H de P
3 0,81 0,848
Cycle 3 N  Médiane
GO 5 0,539
G1 5 05547
G2 5 0,4647
G3 5 05371
Global 20
DL Valeur
Valeur
deH de P
3 0,81 0,848
Cycle 4 N Médiane Rang de moyenne
GO 5 0,3946 9,1
G1 5 0,4726 11,5
G2 5 0,4078 11,3
G3 5 0,3992 10,1
Global 20 10,5
DL Valeur
Valeur

Rang de moyenne

14,4
9,2
10,4
8
10,5

Rang de moyenne

12
10,8
9,6
9,6
10,5

Rang de moyenne

11,8
11,4
8,38
10
10,5

Valeur
deZ
-0,61
0,44
0,35
-0,17

Valeur
deZ
17
-0,57
-0,04
-1,09
Valeur
deZz
0,65
0,13
-0,39
-0,39
Valeur
deZ
0,57
0,39
-0,74
-0,22
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deH deP
0,54 0,911
3 0,54 0,91
Cycle 5 N Médiane Rang de moyenne Valeur
deZ
GO 5 0,4399 12 0,65
G1 5 0,4442 11 0,22
G2 5 0,3702 8 -1,09
G3 5 0,4406 11 0,22
Global 20 10,5
DL Valeur
Valeur
deH deP
3 1,29 0,733

192



Annexe 9, Protocole de demande de prélevement de tissus
biologiques

Caractérisation biomécanique des organes nobles du doigt (artére,

tendon, poulie, veine, peau) : étude sur main de cadavres frais.

Projet confidentiel

ATIRCAD dans le cadre de 'EWAS

Superviseur : Pr Philippe Liverneaux : philippe.liverneaux@chru-strasbourg.fr
Responsables du déroulé : Dr Juan José HIDALGO DIAZ : juan-jose.hidalgo-diaz@chru-
strasbourg.fr ; Dr Ismaél NAROURA : ismaelnaroura@yahoo.fr

Opérateurs : Dr. Juan José HIDALGO DIAZ, Dr Yuka IGETA

Introduction :

La compréhension de la biomécanique des différents tissus du deigt est indispensable
pour la construction d'un modéle numérique réaliste afin d'étudier les risques liés aux
pratiques chirurgicales, notamment 3 I'utilisation des systémes de garrot digital.

Dans des études précédentes, [Salazar Botero et al] les propriétés biomécaniques du
tissu nerveux du doigt sont déja étudiées, Par confre, le doigt est composé par plusieurs
tizsus qui sont nécessaires pour construire un modéle numérigque le plus proche 4 la
réalité, notamment des artéres [Fortiére et al], des veines [Li], des tendons [B&l et al]. 1a
gaine des fléchisseurs et la peau [Benitez].

Malgré l'existence de données présents 3 la littérature, d'une partils ne sont pas adaptés
au doigt (artéres cérébrales [Yu], veine saphéne [Li], tendons seulement en compression
[Bél et al], peau de rat [Benitez]) ou ils sont insuffisantes (poulies et gaine des
fléchisseurs, différences entre la peau palmaire et dorsale). En ensemble, il n'y a pas
sufficents des données pour établir des lois de comportement exploitables dans la
modélisation sur éléments finit.

Le bout de cette étude est d'obtenir des données biomécaniques des tissus du doigt, hors
les nerfs, qui augmentera notre base de connaissance et permetira de générer un
modéle réaliste du doigt en modélisation d'éléments finit qui sera une aide pour tout
expérimentation biomédicale de cette structure anatomique.

Au méme temps, en dépit des progrés réalisés au cours des derniéres décennies, les
problémes associés aux greffes vasculaires de petit diamétre, 3 savoir les problémes de
thrombose[Zheng], d'anévrysme et d’hyperplasie intimale[Yu], restent encore des défis.
La compréhension des propriétés biomé caniques des vaisseaux de petits diamétres
(artéres collatérales digitales et veines digitales) est indispensable pour mieux les
réparer et/ou les substituer, sachant qu'actuellement les résultats cliniques des
réparations sont peu satisfaisants.

Materiel et methodes :
Materiel :

- Régle Codmann + stylo
- Appareil photo
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- Boite de dissection

- Boite de microchirurgie

- Compresses

- Fil Vieryl 2/0

- Mains de cadavres Frais décongelés (au moins 5)

- Instruments de chirurgie

- Caméra

- Machine de traction Instron 3345 « single column tensile test machine »
- Pied de coulisse

- Eprouvette graduée

- Systéme d'irrigation des artéres et veines

- Systéme de réchauffement et humidification des artéres et veines

- Solufion de conservation des vaisseaux Roti®-CELL DMEM High Glucose
- 20 récipients pour conserver les échantillons

- Logiciel d'analyse d'image « Image ] ».

- Logiciel d'acquisition de donnés Machine Instron

- Ordinateur.

Sur des sujets cadavériques ayant la main compléte, les suivantes structures seront
exposeés et prélevés depuis la poulie Al jusqu'a la base de la phalange distale :

- Artére digital collatérale ulnaire

- Artére digital collatérale radiale

- Tendon fléchisseur profond

- Appareil extenseur

Aussi, le tendon fléchisseur superficiel sera exposé et prélevé depuis le canal carpien
jusqu'd la base de la phalange proximale, D'une autre part, la poulie A2 sera exposée et
prélevée complétement. Un fragment de peau palmaire depuis le plie proximal jusqu'a le
plie de l'inter-phalangienne distale et un fragment de peau dorsale depuis I'articulation
métacarpo-phalangienne jusqu'a l'articulation inter-phalangienne distale seront
prélevés. Finalement, d'une A trois veines de la face dorsale de la main sera exposée et
prélevée dans un trajet de 6 cm avec une pastille cutanée.

Prélévement des structures

Sur table de chirurgie, deux points de vycril 4-0 sont mises 3 la peau palmaire et dorsale
au plie de I'articulation métacarpo-phalangienne et des incisions longitudinales au bord
ulnaire et radiale du doigt, ensuite transversales proximales et distales en palmaire et
dorsale, sont effectuées pour arriver 3 une exposition compléte des structures nobles
palmaires et dorsales et prélever les fragments de peau. Les piéces de peau sont
prélevées et dégraissées. La voie d'abord classique du deigt est la voie de Brunner, mais
cette voie en bloque permet de prélever des fragments de peau de taille suffisante pour
les tests de biomécanique (Figure 1).

Lors de cette exposition deux sutures de vycril 4-0 sont mises autour des artéres
collatérales ulnaire et radiale, tendon fléchisseur profond et poulie A2 3 prélever.

Une premiére suture est mise 3 niveau de la téte du métacarpien et serrée autour de
chaque structure avec 3 nceuds plats et coupée avec les fils courts (Smm environ]. Une
deuxiéme suture est mise 4 niveau de la base de la phalange distale, serré autour de
chaque structure avec 3 neeuds plats et coupée avec les fils longs (40mm environ).
Comme exception, les sutures dans la poulie A2 seront faits dans son extrémité
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proximale et distale. Cette procédure est réalisée pour faire le marquage de la structure
en amont et en aval et pour conserver 'orientation (Figure 2). Les structures sont
prélevées.

Ensuite, une prolongation en Brunner de l'incision proximale palmaire est réalisée
jusqu'au canal carpien. Le tendon fléchisseur profond est exposé jusqu'a le chiasma de
Camper. L'orientation du tendon est conservé griace 3 deux sutures de vycril 4-0 mises
autour du méme, Une premiére suture &5t mise 4 niveau du canal carpien et serrée
autour du tendon avec 3 neeuds plats et coupée avec les fils courts (Smm environ). Une
deuxiéme suture est mise avec les bandelettes latérales 2 3 mm du chiasma de Camper
en distal, et serré autour des bandelettes avec 3 neeuds plats et coupée avec les fils longs
(40mm environ). Le tendon est prélevé (Figure 3).

Finalement, d'une & trois veines dorsales de la main sont repérées par transparence.
Pour chague veine, une voie directe sur la veine est réalisée. L'orientation de la veine est
conservée grice 3 deux sutures de vycril 4-0 mises autour du méme, une proximale avec
3 neeuds plats et coupée avec les fils courts (Smm environ) et une antre distale avec 3
neeuds plats et coupée avec les fils longs (40mm environ), avec une distance de 10 mm
entre les deux extrémités. La veine est prélevée (Figure 4).

Déroulement du test mécanique :

Chaque structure est sortie de sa solution de conservation. Le temps de conservation est
quantifié depuis le prélévement et enregistré dans le tableau de duration de la
conservation. La fixation est réalisée sur un cadre de papier 3 verre numéroe 330 avec
une fenétre de 10mm x 10mm, le tiers moyen de la structure est positionné au centre de
la fenétre. Une suture transfixiante de la structure (ou, dans le cas des veines, de la
pastille cutané) le fixant sur le papier 3 verre par un peint simple est réalisée et collé
avec du cyanoacrylate surle papier a verre.

La structure est colorée avec aspersion du bleu de methyléne, pour visualiser la
déformation de I'éprouvette avec un software de corrélation digitale d'image.
L'éprouvette se place perpendiculaire 4 son axe sur la machine Instron 3345 de traction,
orienté dans le sens proximal- distal, mors fixe- (bas) mors mobile (Haut)
respectivement.

Les variables de vitesse, température et humidité s'introduisent dans I'ordinateur et
dans le protocole. La vitesse de traction sera de 1 mm/min (Valeur médiane des études
de la bibliographie).

L'essai de traction de I'échantillon est enregistré sur l'ordinateur en vidéo et avecle
capteur de force.

Spécifiquement pour les artéres, qui se rétractent une fois coupées des doigts de
cadavres, on fera un pré chargement cyclique jusqu'a arriver i une longueur de 6 cm
entre les deux fils de ligature. Puis I'essai est réalisé,

Les informations recueillies permettront d'établir les courbes de Stress-Déformation.
Les valeurs de Ultimate strength (MPa), Ulimate Strain (%) et modulus d'élasticité
[MPa) sont enregistrées pour chaque vaisseau.

Résultats attendus

On attend une corrélation de la contraints maximale et du module d'élasticité,

Nous aurons des courbes de contrainte/déformation d'entre 5 et 16 exemples de chaque
structure.

La comparaison des courbes sera le critére principal de validation des résultats.

Les résultats de la courbe contrainte/déformation obtenus par I'essai seront
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transformés selon Ihypothése du solide inextensible et, les résultats de ce caleul, seront
validés par la corrélation d'image. Ensuite, le traitement des données permettra le ealcul
du module d*élasticité, limite d'élasticité et limite de rupture, ainsi comme obtenir une
courbe de comportement.

Ces données seront utilisées pour choisir une loi de comportement pour chaque
structure, comparer les résultats avec ces présentés dans la littérature et, une fois la loi
de comportement soi validée, un modéle numérique du doigt pourra sera constitué dans
des logiciels d'éléments finit qui sera base pour tout étude de simulation biomécanique
de cette structure.

En ce qui concerne les artéres et les veines, on comparera par la suite ces données avec
celles des vaisseaux synthétiques.

Discussion
En fonction des résultats
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Légende des figures

Figure 1 : Incision cutanée, 1a, palmaire ; 1b, dorsale

Figure 2 : Exposition et orientation des structures i prélever. 2a, artéres ulnaire et radiale ; 2b poulie A2 ;

2c tendon fléchisseur ; 2d appareil extenssur
Figure 3 : Exposition et orientation du tendon flechisseur superficiel pour prelévement

Figure 4 : Exposition et orientation des veines dorsales de la main pour prélévement

Figure la
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Annexe 10, Demande au Comité d'Ethique

DOSSIER de SOUMISSION au Comité d’Ethique

1} Lettre d’information

2) lettre de soumission et d'engagement
3) Dossier Type de recherche

4) Notice type d’information

5) MNotice de consentement
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COMITE D’"ETHIQUE

des Facultés de Médecine, d'Odontologie,

de Pharmacie, des Ecoles d’Infirmiéres, de Kinésithérapie, de Maieutique
et des Hopitaux Universitaires de Strasbourg

Cherie)s Collégues Strasbourg, le 24 janvier 2016

Le rile du Comité d’Ethique des Facultés de Médecine, d'Odontologie, de
Pharmacie, des Ecoles d’Infirmiéres, de Kinésithérapie, de Sages-Femmes et des Hipitaux
Universitaires de Strasbourg  est de participer & une réflexion éthique générale sur les
problémes de santé e, dans le domane des éludes non-interventionnelles, de formuler des
avis sur la conformité éthigque des projets de recherche, Nows souhaitons protéger les patients
impligués dans la recherche clinigue et favoriser la diffusion des connaissances issues de ces
travaux.

Iy o dewx grands « types » de recherches.

Une recherche interventionnelle (non  invasive oo invasive) impligque  une
modification de la prise en charge du patient par rapport & la prise en charge usuelle, Cette
recherche biomédicale ou en soin courant nécessite que le promoteur soumetie au préalable
le dossier au comité de protection des personnes (CPP) et/'ou a "ANSM,

Une recherche non interventionnelle (le erme observationnel s applique plutdt an
suivi de cohorte) correspond & une recherche oi les actes pratiqués et les produits utilisés
sont habituels sans procédure supplémentaire de diagnostic ou de surverllance, Ainsi, une
recherche non interventionnelle se caractérise par 'absence de geste lié spécifiquement 4 la
recherche. Aucune modification significative par rapport a "attitude usuelle ne doit avoir lien
et il n’y a pas de randomisation. Les études dites dévaluation des pratiques professionnelles
entrent dans le cadre de cetie recherche non interventionelle.

Une recherche non interventionnelle ne requiert pas davis du CPP et "avis du comité
déthique n’est pas obligatoire. I est cependant de plus en plus souvent demandé par les
éditeurs avant d"autoriser "évaluation d un manuscrit. Cet avis est consultatif,

La législation régissant ces recherches non interventionnelles impose actuellement deux
obligations :

1. L'obtention a minima de la non opposition, le patient acceptant que ses données
(clinique et paracliniques anonymisées) etfou ses échantillons biologiques soient
analysées a des lins de recherche et de publication. I faut noter, dans le dossier,
Iinformation et la non opposition du patient (bien que non obligatoire, il est préférable
de faire signer un consentement).

Une déclaration de eréation de fichier anonymisé & la commission nationale
informatique et liberté (CNIL) etfou au comité consultatif sur le traitement de
I"information en matiére de recherche dans le domaine de la samté (CCTIRS).

b
4

En pratique si vous souhaitez solliciter I"avis consultatif du comité d*éthigue sur une
recherche non interventionelle, merci de contacter Pr Frangois Clauss (francois.clauss @chru
strasbourg.fr) et la secrétaire de la faculté de Chirurgie Dentaire, Mme Burckel
{L.burckel @unistra.fr), nous vous ferons parvenir un « dossier type ». Il est simplifié et aucun
dossier incomplet ne sera analysé afin de nous permettre de répondre dans un délai
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raisonnable (environ 2 mois). Ce dossier comprend la lettre de demande d’avis des
investigateurs, un résumé décrivant la recherche (canevas sur word ¢t powerpoint), et tous
documents pouvant éclairer le comité d'éthique. Notez que la Dircetion de la Recherche
Clinigue (DRCI) se tient & votre disposition pour vous aider,

P5; Les décrets dapplication de la lon JARDE officialiseront une gradation du risque et
modifieront ces obligations, Nous vous en ferons part lorsqu’ils seront publiés.

Bien cordialement,

PrF Clauss
Président du Comité d’Ethique
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ENTETE SERVICE DEMANDEUR

Monsicur le Président du comité d'éthique,

Jai 'honneur de soumettre au comité d'éthique pour avis consultatif un projet d'étude clinique
intitulé " A propos d'un nouveau garrot digital : études clinique et biomécanique ".

1l sagit d'une étude non interventionelle qui se caractérise par l'absence de
modification par rapport i l'attitude habituelle de I'équipe. 11 n'y a pas de randomisation,

Notre objectif est de mettre en évidence des données biomécaniques d'un matériau
type €lastomére pour le développement d'un nouveau garrot digital,

Ce travail concerne des volontaires sains. Les données recueillies sont les suivantes :
données épidémiologiques (dge, genre, prédominance) ; tension artérielle ; diametre des
doigts ; changement de longueur du matériau entre deux moments.,

Nous respecterons la Iégislation qui impose:

1) L'obtention d'un consentement écrit éclairé ou la non-opposition |, le patient acceptant
que ses données (clinique et paracliniques anonymisées) ou ses échantillons soient
analysés 2 des fins de recherche et de publication. Nous noterons dans le dossier
l'information . la non opposition et/ou le consentement du patient du patient.

2) Une déclaration de création de fichier anonymisés i la commission nationale
informatique et liberté (CNIL) et au comité consultatif sur le traitement de
I'information en matie¢re de recherche dans le domaine de la santé (CCTIRS, si éude
multicentrique).

3) Nous nous engageons a ne réaliser que I’étude décrite dans cette saisine au Comité
d’Ethique et ainsi a ne pas réaliser de collections biologiques. Si nous souhaitons
analyser d’autres ¢léments sur ces déchets opératoires a I'avenir, alors il ne s’agira
plus d’un protocole de recherche non interventionnelle mais il s’agira d’une collection
et il faudra demander un avis au comité de protection des personnes (CPP).

En vous remerciant de l'attention que le comité voudra bien porter & ma demande, veuillez
agréer, Monsieur le Président, mes salutations distinguées.

Dr HIDALGO DIAZ, Juan José Dr FACCA, Sybille

Investigateur Investigateur Titulaire
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COMITE D’'ETHIQUE

des Facultés de Medecine, d'Odontologie, de Pharmacie,
des Ecoles d'Infirmiéres, de Kinésithérapie, de Maieutique
et des Hopitaux Universitaires de Strasbourg

Formulaire de demande d'un avis consultatif
pour un projet de recherche

1. DEMANDEURS : responsable scientifique principal et tuteur responsahle

NOM et Prénom : HIDALGO DIAZ Juan José Fonction ; Assistant Spécialiste des
Hipitaux

Numéro de téléphone ;. 03 88 55 23 03 Courriel ; juan-jose hidalgo-diaz @ chru-

strashourg. fr

MNOM et Prénom ; FACCA Syhille Fonction ; Professeur Universitaire-
Practicien Hospitaliére

Numéro de téléphone : 03 88 55 20 3] Courriel ; sybille, Facea@chru-
strashourg. fr

TITRE DU PROJET :

A propos d'un nouveau garrot digital @ éudes clinigue et biomécanigue
L EST-CE UNE RECHERCHE NON INTERVENTIONNELLE ¥

Y a-t-il une modification par rapport a attitude habitwelle 7 Non, il n'y a pas de
changement par rapport 4 |"attitude habituelle.

Une recherche non interventionnelle (le terme observationnel s applique platal au suivi de colorte)

correspoitd & nne recherchie off les actes pratigués ef les produits wrilisés semr habineels sans procddure

supplémentaire de diagrostic ow de surveillance. Ainsi, une recherche non interventionnelle se caractérise par
Pabsence de gesly .fin:"slr.lc"\rr'ﬁrlrurmqwr o fa recherche, Aucnne mrjr.l'aﬁruﬁrm .\'J';pu'ﬁn:'f:ﬂ'rq' par rappwr a §anvitnde

wsteelle ne doit avoir lew et /'y a pas de rardomizarion. Les énndes dites d 'évaluarion des pratiques
professionnelles entrent dans e cadre de cefte recherche non inferventionelle,

Une recherche non interventionnelle ne reguiert pas d'avis da CPP et DDavis die comité d"éthigue n'est pas
obligataire. I ext cependant de plas en plis sosrvenr demandé par les ddiveurs avand o autoriser |évaliarion

o un manuscrii,

A QUESTIONS ETHIQUES

Aspect réglementaire
Engagement des investigateurs de respecter la réglementation en signant la letre de
demande d’avis,
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Aspect scientifique

La confirmation ou I'infirmation de I'hypothése de cette recherche permettra-t-clle une
avancée significative des connaissances ou de la prise en charge des patients ?

Oui : la confirmation ou I'infirmation de I’hypothése rapportera une méilleur connaissance
des conséquences de la mise en place d'un garrot digital et permettra éviter des effets
indésirables

La méthodologie est-elle adaptée ?

Oui : une méthodologie pareil est utilisé dans des autres études déjia publiés

Balance bénéfice/risque (Cf 1.2)
Quels sont les risques physiques et/ou psychiques encourus par les participants ?
Les participants n’ont pas de risque physique et/ou psychique

Comment I"'anonymat des participants sera-t-il assuré ?

L anonymat des participants sera-t-il assuré avec une identification par chiffre sans
récupération des données personnels

Y a ~t-il recueil de données sensibles ?

Il n’y a pas de recueil de données sensibles

Y a —t-il participation financiére des patients ?

Il n’y a pas de participation financiére des patients
Quels sont les bénéfices potentiels pour les patients ou la collectivité ?
Le bénéfices potentiels pour la collectivité sont : amélioration de la prise en charge d’une
pathologie fréquent (plaies digitales) avec moins de risques de 1ésions des structures
nobles (artere, nerf, vaine, tendon)
Rapport bénéfice/risque ?
Etant donné I"absence de risques et les bénéfices attendus, il existe un enorme rapport
bénéfice/risque

Partage des connaissances

Comment envisagez-vous la diffusion des résultats de ce travail de recherche ?

Ce travail de recherche fait parti d’une étude de biomécanique. Les résultats seront publiés
comme article dans un journal de haut impact et présentés aux congrés nationaux et/ou
internationaux.

4. PROTOCOLE DE RECHERCHE

11 s"agit du formulaire « simplifi¢ » de demande de PRI mis en place par la DRCL Nous
I"utilisons avec I'accord de la DRCI afin d’étre homogéne et de vous permettre de passer
facilement du Comité d’éthique vers la DRCI et le CPP ou réciproquement, si besoin.

5. ANNEXES

- Notice d'information ou de non-opposition
- Questionnaire

208



4. PROTOCOLE DE RECHERCHE

TABLE DES MATIERES

RESUME DE LTETUDIE oo s s et as st b st sasms s s

FINTRODUCTION ET JUSTIFICATION SCIENTIFIQUE D LETUDE ot

I-1. Définition de la pathologic ou de VEvémement Sudié ... ssscssmr e s e seereen

1.2- Etat des connaissances scientifigues actuelles et questions restant e SUEPENS .. e ssmss s e
L2 1- Décrire la prise en charge exisiante et 565 HRIEE o sim s
122 Hypothése de e recRercRe s s s s s s s s s s
1.2.3 Balance béndfice £ risqiee. ...
1= OBJECTIFS DE LTESSAL e ssn s s

DL 1= OBJectif PHBCIPAL ..o et crsemesssss st soememss st s

I1.2- Objectifs Secomdaires ..o e s
111- CONCEPTION DE LA RECHERCHE ...

1.1 Critére d’évaluation principal ...........c....

I1.2- Critéres d’évaluation secondaires ...,

HL3- Plan expérimental........co e
IV- POPULATION ETUDIEE .o sesssssssss s

IV 1= Critéres d inclusion. ... s

1V.2= Critéres de nom INCIISION ..o i s sssssmssss s s e

IV.3- Sortie détude et arrét prématuré de traitement ou de SUIVIL e
V- DEROULEMENT PRATIQUE DE L'ESSAL

W= Modalités de PECTUIEITIEM ..o e cessmasamsssssss b sresmnssmmssmssas s sen e

W.2- Modalités d'information et de recueil du COMSEMEMENE . .ooooeieeceeeee e me s e e

Wod- Chronologie des SOIESIVISIIES Lo ceccr s sen s s eces e see s smessmm s em e saens em e sen

VII- ANALYSE STATISTIQUES
YIITRESULTATS ATTENDLUS
O 1L T —
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Titre de la recherche

A propos d’un nouveau garrot digital : études

clinique et biomécanique
Titre abrégé Garrot
Promoteur Hopitaux Universitaires de Strasbourg
Responsable scientifique Pr Sybille FACCA
N* HUS

Justification de la recherche

Les garrots sont d’usage habituel dans la chirurgie de la
main lors les explorations des plaies des doigts. Au
service d’urgence, I"utilisation d’un garrot digital a la
place d'un garrot pneumatique a ['avant-bras est
Jjustifiée car le garrot digital est facile & mettre en place,
plus rapide pour obtenir I'exsanguination et plus
confortable pour le patient car il est placé dans une area
anesthésiée. Cependant, I"utilisation des garrots
digitaux sont mis en questionl, i cause de graves
complications liées a |'utilisation de dispositifs
détournés de son usage habituel2. Plusieurs dispositifs
médicaux ont été utilisés comme garrot digital : des
gants chirurgicaux, des tubes en silicone, des drains de
Penrose et des cathéters urétrals. Le principal danger de
I"utilisation d'un doigt de gant chirurgical ¢’est I'oubli
dans le pansement, qui augmente le risque de nécrose 3,
méme des amputations. Cette complication est rare,
mais les conséquences sont traumatiquesd, 5, et elle
reste inévitable malgré qu'elle soit largement connue
pour les chirurgiens de la maind, Pour les autres
dispositifs médicaux détournés de son usage habituel,
ils ont des inconvénients : le prix élevé, la controle de
la pression est difficile et peu fiable et 'ablation est
dangereuse.

Actuellement, il existe déja des dispositifs médicaux
dédiés, mais leur efficacité sur I'hémostase, leur facilit¢
d'utilisation ou leur colit ne sont pas optimums.

Objectif principal

Déterminer la tension minimale sufigante pour I"arrét
du flux sanguin au doigt

Objectifs secondaires

Déterminer la rélation entre la tension minimale
sufigante pour I"arrét du flux sanguin au doigt et la
taille du doigt

Déterminer la rélation entre la tension minimale
sufigante pour I'arrét du flux sanguin au doigt ¢t la
tension artérielle

Critére d’évaluation principal

Mésure d’allongement du matériau & "arrét de flux
dans le pulse-oxymetre
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Critéres d*évaluation
secondaires

Mesure de taille du doigt en regard du plie proximale
de I"articulation interphalangienne proximale
Mesure de la tension artérielle

Plan expérimental

- Information au participant sur la nature de 1"éade,
les nsques et bénélices.

- Signature du consentiment eclaré

- Mesure des tilles des 10 doigts en regard du plie
proximal de "articulation métacarpophalangienne
proximale

- Mesure de la tension artérielle des deux bras

- Mise en place d une double branche d’élastomére
en regard du plie proximal de "articulation
métacarpophalangienne proximale

- Marcage des branches d”élastomére en position de
repose

- Mise en place du pulse-oxymiire

- Serrage du garrot jusqu’a Sar02 descends 4 0

- Marcage des branches d’élastomére

- Ablation de I'élastomére

< Mesure de la difference entre les deux points de
miarcage

Critéres d*éligibilité

- Sujet de plus de 18 ans

- Sujet sans himmtation médico-légale de donner son
consentement

Déroulement pratigue de
I"essai

- Information au participant

= Signature du consentiment informé

- Mesure des tailles des 10 doigts

- Mesure de la tension anérielle des deux bras

- Mise en place d'un garrot ForgetMeNot® (Arex®)
Marcage aux branches du ForgetMeNot® en
position de repose

- Mise en place du pulse-oxymetre
Serrage du garrot jusqu’a Sat02 descends a 0

- Marcage aux branches du ForgetMeNot®@

= Ablation du ForgetMeNot®

- Mesure de la difference entre les deux points de
marcage

Creéation d*une collection
d’échantillons biologiques

Nombre de sujets nécessaire 10
Meéthode statistigque
Début de 1'étude JO
Calendrier prévisionnel Récupération des données : J0-J21

Traiternent des données = 121-128
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I- INTRODUCTION ET JUSTIFICATION SCIENTIFIQUE DE L’ETUDE
I-1. Définition de la pathologie ou de I'événement étudié

En chirurgic de la main, N'utilisation d'un garrot est quotidienne, notamment lors
d"explorations de plaies digitales ou lors de sutures simples, Aux urgences, Mutilisation d un
garrot digital par rapport @ un garrot pneumatique se justific : d'une part par I"exsanguination
rapide qu'il procure et d’autre part par son indolence car il se place dans la zone localement
ancsthésiée, Méanmoins, utilisation d un systéme d'exsanguination digitale reste trés
débattue’, car il s"agit bien souvent de systémes détournés de leur usage conventionnel pour
lesquels des complications secondaires graves” ont é1é décrites, Ainsi différents matériels
biomédicaux sont utilisés comme faisant fonction de garrot® © des gants chirurgicaux®, des
tubes en silicone®, des drains de Penrose®™ ™, ou des cathéters urétraux®, Hormis 1'interdiction
d"utiliser du matéricl biomédical, le principal danger d'un morcean de gant découpé et roulé 4
la base d"un doigt, reste 1'oubli sous le pansement, entrainant un risque de nécrose digitale!™
" yoire d'amputation, Cette situation est rare, mais dramatique'™ . Ce risque est inévitable,
méme s'il est parfaitement connu et largement décrit'®. Quant aux différents wbes ou drains,
que on lie a la base du doigt, ils présentent plusicurs autres inconvénicnts ; coiit éleve,
réglage de la pression appliquée difficile et peu efficace, ablation risquée,

I.2- Etat des connaissances scientifiques actuelles et questions restant en suspens

I.2.1- Décrire Ia prise en charge existante et ses limites

Deux approximations sont apparues pour régler ce probléme.

Le T-Ring est un garrot digital. Ses avantages sont qu’il est facile & placer et difficile &
oublier. Ses inconvénients sont que ¢'est nécessaire le découper pour 1"ablation (done il ne
peut pas se réutiliser et 1l entraine un risque de lésion lors I"ablation) et "obligation de passer
sur la zone blessée pour la mise en place™.

Le ForgetMeNot (FMN) est un garrot digital. Il est conformé par une unique branche de
matériel viscoélastique avec plusieurs bulles dans sa longueur et une partie aplatic et perfonée
centrale. Ses avantages sont son effectivité, sa facilité pour la mise en place et "ablation, la
difficulté pour I'oublier et la possibilité de le stériliser et wtiliser plusicurs fois, Ses
inconvénients sont le risque théorigque de zones de haute pression & cause des bulles et la
difficulté de prévoir la pression produite .

I.2.2- Hypothése de la recherche

Une nouvelle génération de garrot digital pourra améliorer la prise en charge des plaies des
doigts : une fagon efficace, simple, sécurisée et réutilisable d”obtenir I'exsanguination et
hémostase du doigt.

Un systéme de deux branches de élastomére peut étre un concept valable pour un garrot
digital.

Aprés des travaux au laboratoire, les caractéristiques d un élastomére donné (la silicone Sh42
plating) ont été définis par une courbe de contraimte/déformation et une loi de comportement.
Pour une déformation axiale donnée « x », I"¢lastomére est soumis & une contrainte « v »,
Quand I"élastomére est congu comme une double branche qui entourne un objet cylindrique.
la contrainte axialle & laquelle il est soumis va produire une pression circonferenteille sur
I"'objet evlindrigue, Pour connaitre la rélation entre ces deux magnitudes (contrammte axielle ¢t
pression circonferentielle), on peut deduire la premiére i partir de la déformation : avec la
messure de la longueur des branches en repose en & un point donnée, on peut calculer la
déformation et, en suite, obtenir la contrainte.

Ce résultat permettra caracténser le matérian et le modéliser de fagon numérique.
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- Serrage du garrot jusqu’d S3at02 descends a0

- Marcage des branches d’élastomére

- Ablation de I"élastomére

- Mesure de la difference entre les deux points de marcage

IV- POPULATION ETUDIEE
IV.1- Critéres d*inclusion

Sujet de plus de 18 ans
- Sujet sans himitation médico-légale de donner son consentement

IV.2- Critéres de non inclusion
- Sujet mineur ou privé de son capacité de décision médico-légzale
- Sujet ateinte des plaies de plusieurs doigts
- Sujet attente des autres blessures assocides aulx) membres) supérieuris)
- Sujet avec déficit distal i la plaie
- Sujet aves diagnostique de maladie neurologique périphérigue de base
- Sujet ailant eu une lésion nerveuse au méme doigt & éudier au passé
- Sujet mlant une Iésion ancienne pas cicatnsée au méme doigt
- Sujet en état de grossesse
- Sujet avec une saturation en pulse-oxymétre mineure i 95%

IV.3- Sortie d’étude et arrét prématuré de traitement ou de suivi
La sortie prématuré de 1"étude est préva en cas de ;
- Decission du participant darrét précoce de 'étude
- Douleur lors la pratique de 1" éude

V- DEROULEMENT PRATIQUE DE L'ES5AIl
V.1- Modalités de recrutement

Le recrutement sera fait par des affiches dans 'enviorement de I'Université.

¥.2- Modalités d’information ¢t de recucil du consentement

L information sera donné par écrit ¢t oralement par le chercheur principal et, en suite, un
consemement éclard sera signé,

V.4- Chronologie des actes/visites
Une seule visite sera nécessaire pour 1"étude. Tous les actes seron réalisés dans la visite 1.

V.5- Actes pratiqués

- Information au participant sur la nature de 1"étude, les risques et bénéfices.
Signature du consentiment eclaré
Mesure des tailles des 10 doigts en regard du plie proximal de "articulation
métacarpophalangienne proximale
Mesure de la tension anérielle des deux bras
Mise en place d’une double branche d’élastomére en regard du plie proximal de
I"articulation métacarpophalangienne proximale
Marcage des branches d*élastomére en position de repose
Mise en place du pulse-oxymitre
Serrage du garrot jusqu’a Sat02 descends 4 0
Marcage des branches d’élastomeére
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Secondairement, on peut etudier linfluence de la taille du doigt et de la tension antérielle sur
la contrainte axialle nécessaire pour atteindre "arrét du flux sanguin.

Etant donnée la difficulié des calculs mathématiques, on ne peut pas predire si la contrainte
axielle est dépendante ou pas de la taille circonferentielle du doigt, car elle est definie par la
déformation et pas pour la longueur intiale ou finale.

[’une autre partie, etant donnée la taille des artéres digitales et les limites normaux de tension
artérielle, on ne peut pas prédire si la tension artérielle aura une influence sur cette contrainte
axielle.

1.2.3 Balance bénéfice / risque.

L"étude proposé ne présent pas des risques pour les participants, Cest une procédure qui a
déji & utilisé pour des tests similaires, avec la difference que dans notre éude on peut arréter
I"augmentation de pression sur le doigt an momment exact ol on arrive & arrét du ux
sanguin, ce que n'est pas le cas avec les dispositifs testés dans la bibliographie'®,

[D’une autre partie, les donndées résuliants permettrant d’augmenter les connaissances sur ce
sujet e, eventuellement, d"améliorer la prise en charge.

11- OBJECTIFS DE L'ESSAI
IL1- Objectif Principal

Determiner la tension minimale suficante pour Mamrét du Mux sanguin au doigt. Dans la
conception d'un nouveau garrot digital, est fondamental connaitre la rélation entre tension & la
qu’on soumi le garrot et la production une pression effective, cela qui arrive a Marrét du flux
sanguin, done I"hemostase,

11.2- Ohjectifs Secondaires

Dieterminer la rélation entre la tension mimimale sufigante pour "amét du flux sanguin au
doigt et la tlle du doigt, Face aux situations de la vie cotidienne, ¢ est importante de
connaitre Iinfuence de la taille du doigt sur la pression produite.

Determiner la rélation entre la la tension minimale suficante pour armét du flux sanguin au
doigt et la tension artériclle, De la méme fagon, ¢"est necessaire de connaitre Minfluence de la
tension arénelle.

HI- CONCEPTION DE LA RECHERCHE

HI1- Critére d*évaluation principal

Elongation du matériaux entre la mise en place et Marmivié i la tension qui produite une arrét
du flux sanguin déterminé par pulse-oxvmétric,

II1.2- Critéres d*évaluation secondaires

Taille du doigt mésurée en regard du plie proximale de ["articualtion interphalangienne
proximale
Tension arténelle mésurée par un tensiométre

111.3- Plan expérimental

Information au participant sur la nature de 1"éude, les risques et bénéfices,
Signature du consentiment eclaré

Mesure des tailles des 10 doigts en regard du plie proximal de 1"articulation
métacarpophalangienne proximale

Mesure de la tension anérielle des deux bras

Mise en place d"une double branche d'élastomére en regard du plie proximal de
I"articulation mé&tacarpophalangienne proximale

Marcage des branches d”élastomére en position de repose

Mise en place du pulse-oxymétre
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- Ablation de I'élastomére
- Mesure de la difference entre les deux points de marcage

V.6- recueil des données:
= Quiy aura acces ?
- Seulement les chercheurs impliqués dans cette étude auront acces aux données
- Par qui et ol seront-elles conservées ?
- Elles seront conservées par le chercheur principal dans une base de données sécurisées
- Combien de temps seront-elles conservées ?
- Elles seront conservées pendant les deux ans qui suivent a I’étude

VII- ANALYSES STATISTIQUES
IX.1- Description des méthodes statistiques utilisées

.IX.2- Nombre de personnes a inclure et justification
Etant donné que chaque participant permettre obtenir les données de 10 doigts, avec 10
participants on atteinte une « n » de 100 doigts diferents.

IX.3- Niveau de significativité statistique

VII- RESULTATS ATTENDUS

1. Aprés les résultats, on pourra definir la tension minimale a laquelle il faut
soumettre un elastomére placé en tour d’un doigt pour obtenir I'arrét du flux
sanguin

2. Il n’y a pas de difference significative par rapport & la taille du doigt
3. Il n’y a pas de difference significative par rapport & la tension artérielle

XHI-INFORMATION ET CONSENTEMENT DES SUJETS

Un soin particulier doit étre apporté i la rédaction de ces éléments.

Avant son inclusion dans le protocole, chaque sujet potenticllement éligible (ou son
représentant 1égal) recevra des explications trés complétes sur I'étude. Les informations
communiquées sont résumées dans un document écrit remis & la personne dont le
consentement ou la non-opposition est sollicité. Une fois que cette information aura été
donnée et que le responsable scientifique sera convaincu que le sujet (ou son représentant
légal) comprend les implications de sa participation au protocole, il lui demandera (ou a son
représentant Iégal) de donner son accord. Pour les études non interventionnelles une non
opposition orale consignée dans le dossier du patient est suffisante. Cependant, un
consentement écrit est préférable. Le sujet est libre de refuser de participer a I'¢tude, et il
peut retirer @ tout moment son consentement et ce, quelle qu'en soit la raison, et sans encourir
aucune responsabilité, ni aucun préjudice.

Un exemplaire signé du consentement par le responsable scientifique et le sujet participant &
la recherche est remis au sujet (ou & son représentant Iégal).

Mineurs

L autorisation doit étre donnée par les deux parents.

Mincurs ou majeurs sous tutelle

L autorisation doit étre donnée par le représentant Iégal,
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Situation d’urgence
Dans les situations d’urgence ne permettant pas le recueil du consentement, il sera prévu que
1. le consentement de la famille ou de la personne de confiance (article L. 1111-6) s’ils
sont présents est recherché
2. Dintéressé est informé dés que possible et son consentement est demandé pour la
poursuite de la recherche
3. I'intéressé peut s’opposer aux données le concernant dans le cadre de la recherche
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