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Introduction

L’Odontologie Pédiatrique représente l'un des domaines d’application
majeurs de [l'utilisation du champ opératoire (1). Qu’il s’agisse de soins
restaurateurs ou endodontiques, son utilisation augmente significativement le
taux de réussite des traitements (2,3). En ce sens, la société britannique
d’Odontologie Pédiatrique (BSPD) et 'académie américaine recommandent son
utilisation. La Société Francophone d’Odontologie Pédiatrique (SFOP) a

également mis en évidence les bénéfices de son utilisation (2,4-8)

Pour autant la mise en place de la digue ne demeure pas une pratique
généralisée, en particulier en odontologie pédiatrique, car le manque
d’'informations et I'aspect chronophage de la méthode représentent un frein pour
la plupart des praticiens (5,9-12). A cela s’ajoute le caractére anxiogéne des
soins pour les enfants. Paradoxalement, les études ont montré que 62,6% des
pédodontistes au Royaume-Uni utilisent de fagon quotidienne la digue pour des
actes d’endodontie (9). Sensibiliser les jeunes praticiens et étudiants au cours de
leur cycle d’études correspond a I'étape clé permettant de promouvoir davantage

son utilisation aux cours des années a venir (13,14).

L’utilisation par le praticien de mots simples et compréhensibles doit
permettre de rendre accessible ce protocole, afin que I'enfant devienne acteur de

sa santé bucco-dentaire dans des conditions optimales de travail (15).

Seront abordées dans une premiére partie des généralités sur le champ
opératoire. Puis dans une seconde partie, les systémes d’isolation les plus
utilisés de nos jours seront présentés, illustrés de cas cliniques. En derniére
partie nous proposerons en ouverture une innovation possible du champ
opératoire, regroupant les différents paramétres dans un prototype conceptualisé

et produit a I'aide d’'une imprimante 3D.
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1 Généralités sur le champ opératoire

1.1 Qu’est-ce que le champ opératoire ou « digue dentaire » ?

Le champ opératoire est une technique d’isolation d’'une dent ou d’'un groupe de
dents par le biais d’'une feuille déformable en caoutchouc ou en vinyle, préalablement
perforée (5). Celle-ci est maintenue par un crampon (ou clamp) en métal ou en
plastique qui vient la sertir au collet c’est ainsi que 'ensemble assure une étanchéité
vis a vis du milieu buccal (2,5,15). Le tout est mis en tension par le cadre a digue en
métal ou en plastique (15). L'application de la digue est nécessaire pour la plupart
des thérapeutiques endodontiques ou restauratrices dont la réussite est conditionnée

par le contréle de | ‘humidité ambiante (2,16,17).

Figure 1 : Champ opératoire avec un clamp en métal et un cadre a digue métallique (from Andlaw, R.
J., W. P. Rock, et G. C. Van Beek “ A manual of paediatric dentistry © 1996 ) (15)
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1.2 Historique

La notion de champ opératoire ou « digue dentaire » fut introduite au début du
XIXéme siécle par le Docteur Sanford Christie BARNUM (6,17,18). Depuis cette
époque, ce procedé d’isolation des dents est devenu la référence dans la profession
(6,19). La simplification des techniques opératoires s’est faite conjointement aux
évolutions des matériaux composites et des procédures de collage (20). En effet, on
note des innovations du dispositif a la fois sur le design, la conception mais
également sur la fonction pour devenir aujourd’hui plus léger et plus ergonomique
(2,21-23). Le cadre a digue en métal de Young, trés utilisé a I'époque rendait les
procédures radiographiques difficiles n’étant pas radio-transparent (20). C’est ainsi
gu’'est apparu le cadre a digue en plastique de Sauveur. La recrudescence des
allergies au latex et aux poudres utilisées pour séparer les feuilles de digue lors du
stockage a conduit a trouver une alternative par la mise en place de matiere sans

latex et sans poudre (20).

Figure 2 : Dispositif ancien d’isolation. Dr Basseur’s dam holder (traité de dentisterie opératoire, Paris,
1889) (24)
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Figure 3 : Dr. Cogswell’'s dam holder (24)

1.3 L’enfant et le champ opératoire

L'Odontologie Pédiatrique est une discipline médico-chirurgicale compléte qui
s’intéresse aux soins dentaires et a la prévention chez les enfants et les adolescents
y compris les enfants a besoins spécifiques (25). La motivation des équipes
soignantes est primordiale dans la mise en confiance du jeune patient pour obtenir
sa coopération, le responsabiliser. De nombreux ouvrages rapportent dans la
littérature une sensation de travail hors bouche chez les jeunes patients (26,27). En
effet, ceux-ci tolérent mieux les traitements plus long une fois que le champ
opératoire est appliqué (26). Les patients ayant un reflexe nauséeux sont plus

facilement soignés sous digue pour cette raison (7).
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1.4 Actes nécessitant la mise en place du champ opératoire

Le progrés dans la connaissance du processus carieux a conduit a un
développement de la prophylaxie, de la dentisterie a intervention minimale et des
traitements restaurateurs atraumatiques (25). En effet, 'amélioration des systémes
adhésifs a amené au fil des années a l'innovation de nouveaux outils et procédés
d’isolation pour assurer l'efficience des soins prodigués chez I'enfant (28,29). La
digue dentaire sera utilisée pour les traitements conservateurs restaurateurs, les
traitements endodontiques (biopulpotomie, biopulpectomie et pulpectomie) et les

traitements prothétiques.

1.4.1 Traitements conservateurs et dentisterie préventive

Dans les traitements conservateurs, il existe les restaurations par CVI,
composite, amalgame ainsi que le scellement des sillons. L'utilisation de matériaux
adhésifs pour le soin des dents temporaires cariées ou fracturées nécessite une
attention particuliére pour le contréle de I'humidité (6). Longtemps limité a
'endodontie, le champ opératoire s’impose désormais pour la pratique des
traitements conservateurs restaurateurs. Le terme de “ dentisterie adhésive” retrouvé
en dentisterie s’applique a certaines catégories de matériaux dentaires incluant les
résines a base de composites, les compomeéres, les verres ionomeres modifiés par
adjonction de résine (6). Des études ont montré qu’il y avait une meilleure rétention
de ces restaurations adhésives lorsque le champ opératoire était posé (26). La

digue, en permettant les traitements restaurateurs par quadrant, permet de

rentabiliser ” les séances de soins tant pour I'enfant que le praticien (2).
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1.4.2 Traitements endodontiques

Les thérapeutiques pulpaires sur dents temporaires nécessitent la prise en
compte de certains facteurs qui sont : age, état général, collaboration de I'enfant et
des parents, possibilité réactionnelle de la pulpe, phénoméne de résorption (30).

Le champ opératoire s’impose pour les traitements endodontiques comme les
biopulpotomies, biopulpectomies et pulpectomies. Son utilisation est plus fréquente
pour les actes d’endodontie que pour les soins restaurateurs ou son application est
de 17% a 19% (9). Les thérapeutiques endodontiques des dents temporaires
assurent le maintien des dents en bouche jusqu'a leur chute c’est la raison pour
laquelle le traitement endodontique nécessite le respect des protocoles opératoires
en particulier par la mise en place systématique de la digue. Le non respect des
procédures d’isolation constitue l'une des principales causes d'échec des

thérapeutiques (28,31) avec pour risque principal I'infiltration bactérienne (32).

1.4.3 Traitements prothétiques

L'utilisation de la digue pour préparer et sceller les couronnes pédiatriques
préformées(CPP) augmente le confort du patient. Elle permet d’éviter la sensation
d'un golt désagréable dans la bouche pouvant entrainer des mouvements
intempestifs de I'enfant lors du scellement de la CPP par exemple. On suggére de
systématiquement conserver le champ opératoire le plus longtemps possible lors des
soins nécessitant la pose d’'une CPP. Parfois nous pouvons nous confronter a une
problématique lorsque la dent préparée est celle utilisée pour poser le clamp. Dans
ce cas il est préférable de réaliser toute la préparation sans le slice distal qui sera fait
au moment de la dépose du champ (7).

Le protocole de la couronne pédodontique préformée nécessite 3 étapes: La
préparation, I'essayage et le scellement. La premiére étape permet de réduire les
risques de blessures de la joue et la sensation d’étouffement lors de [lirrigation
surtout chez I'enfant respirateur buccal. Ici la digue fénestrée ou “Slit dam” (figure10)
est recommandée car elle évite 'enroulement de la digue autour de la fraise. Son
utilisation lors de I'étape d’essayage diminue le risque d’ingestion ou d’inhalation de

la coiffe. Une bonne étanchéité assure un scellement de bonne qualité.
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L'étape de vérification de l'occlusion est possible. En effet, si la digue est
maintenue en place, il faudra vérifier la réduction occlusale en comparant avec les
dents adjacentes c'est a dire vérifier que la coiffe se situe bien dans le plan
d’occlusion de I'arcade. Une fois le champ déposé, il sera possible de vérifier les
rapports inter-arcades et d’apporter les retouches nécessaires en cas de sur-

occlusion (7)

EN RESUME: Le recours au champ opératoire lors des thérapeutiques
restauratrices, endodontiques et prothétiques est essentiel et permet de protéger le
site opératoire de toute contamination salivaire en prévenant de tout risque
d’ingestion d’instruments (5,33). Il est considéré comme le gold standard des soins
pédodontiques (34) et a donc un but préventif, thérapeutique mais aussi
ergonomique (2). Selon les données scientifiques pour la majorité des auteurs, la
qualité et les résultats des restaurations sont améliorés lorsqu’elles sont réalisées
sous digue (2,35,36)
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2 Les différents systémes d’isolation en odontologie
pédiatrique : cas cliniques iconographiés

2.1 Les différentes techniques d’isolation

2.1.1 La digue conventionnelle et ses variantes

2.1.1.1 La digue classique

Figure 4 : Plateau de base pour pose de champ opératoire conventionnel (photographie personnelle)

Matériel :
* Digue et cadre a digue : 1 et 2
* Sonde, miroir, precelles : 5
* Pince d’Ainsworth : 3
* Pince a clamp de Brewer : 4
* Clamps métalliques : 6
* Fil dentaire : 7

* Risk control® (embout seringue air/eau) : 8
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Il est possible de retrouver des clamps en plastique comme le dental kerr® soft
clamp qui est présenté comme une alternative au clamp métallique car il permet de
distribuer uniformément la force appliquée sur la dent tout en étant moins

traumatisant pour la gencive que le clamp conventionnel en métal (37,38).

Figure 5 : Dental kerr® soft clamp (photographie personnelle)

Figure 6 : Fiesta #13A Light purple winged rubber dam (photographie personnelle)
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Protocole opératoire de mise en place du champ opératoire :

Il'y a 5 temps essentiels qui sont (20,39-42);

Figu

Le choix du crampon/essayage et sécurisation du clamp a 'aide de fil dentaire
au niveau de sa boucle

La perforation de la feuille de caoutchouc pour permettre le passage de la
dent a traiter

La pose simultanée du clamp chargé au niveau de son anneau par le carré de
caoutchouc (méthode parachute) ou plutét la pose du clamp d’abord et de la
digue ensuite.

La mise en tension au moyen de crampons, du cadre porte-digue de Nygaard-

Ostby et vérification de I'étanchéité ainsi que de la bonne tenue du systéme.

re 7 : Sécurisation du clamp métallique en Odontologie Pédiatrique a 'aide de fil dentaire (de " A
manual of Paediatric dentistry” Andlaw, R.J. / 4th ed. / Churchill Livingstone / cop. 1996) (15)
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Figure 8 : Plateau technique pour pose du champ opératoire conventionnel (photographie
personnelle)

Figure 9 : Champ opératoire a perforation unitaire sur 75 (photographie personnelle)
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2.1.1.2 La Split/Slit dam ou technique de fente

Figure 10 : Slit dam avec A et B les molaires tempor res respectivement les premiére et deuxiéme, 6
est la premiére molaire permanente (illustration personnelle)

La “slit/split dam” ou technique de la fente est une méthode d’isolation facile et
tout aussi efficace que la digue conventionnelle (43,44). Elle consiste en la
réalisation de deux perforations en considérant la dent la plus postérieure et la dent
la plus antérieure a isoler (45). Les deux perforations seront reliées en réalisant une
fente a l'aide d’une paire de ciseaux ou alors en réalisant deux perforations collées.
Le quadrant sera donc isolé (figure 7) et permettra de réaliser les soins dans de
bonnes conditions. Il est toutefois possible de colmater le systéme en y ajoutant des
rouleaux de coton dans le fond du vestibule pour éviter que la salive se retrouve
dans la cavité a reconstituer (6) mais également ajouter de la digue liquide ou du

composite flow.

2.1.1.3 La digue liquide
Souvent utilisée en complément de la pose du champ opératoire, la digue

liquide permet d’assurer un calfeutrage du champ permettant ainsi d’obtenir une

meilleure isolation. Elle s’applique entre la dent et le clamp une fois que la digue
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conventionnelle est posée. La digue liquide est photopolymérisable (N°7 sur figure 8)
(32,41,46)

Figure 11 : Plateau technique pour pose du champ opératoire a I'aide d’une digue liquide
photopolymérisable ” notre dam” de chez Elsodent® pour assurer un calfeutrage (photographie
personnelle)

Figure 12 : Cas de pose de digue fenéstrée “ slit dam “ et une étanchéité assurée par une digue
liquide photopolymérisable (photographie personnelle)
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Figure 13 : Cas de pose de digue avec digue liquide (photographie personnelle)

Figure 14 : Cas de pose de digue avec calfeutrage du champ a I'aide d’'une digue liquide
photopolymérisable (de © Fiches pratiques d’odontologie pédiatrique “ 2014) (41)
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2.1.1.4 Dam coverage Method

Décrite dans la littérature comme une alternative aux situations cliniques

particuliéres, cette méthode devrait étre utilisée dans la plupart des cas (47).

Protocole opératoire :
Les clamps métalliques viennent se disposer au dessus du champ opératoire
recouvrant la dent a clamper. Dans un premier temps la digue est montée sur le

cadre a digue puis dans un deuxieme temps les clamps sont posés sur la digue.

Figure 15 : Cas de pose de digue étendue ” Dam coverage” avec clamps métalliques posés sur 54/64
et ligatures posées sur 11/12/21/22 (photographie personnelle)

2.1.1.5 Silicone Coverage Method

Cette application est appropriée pour toutes les situations. Elle permet de
prévenir des hypersensibilités dentaires, des douleurs et traumas gingivaux. Dans ce
cas-ci le complément d’anesthésie n’est pas nécessaire. Ce protocole assure une
meilleure étanchéité autour de la dent a clamper et évite ainsi une contamination du
champ opératoire. Elle reste cependant plus colteuse que la méthode traditionnelle

mais assure un meilleur confort pour le patient (47).
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Protocole opératoire :

Le champ opératoire est monté sur le cadre a digue. La digue sera
préalablement perforée et appliquée sur chaque dent correspondant aux
perforations. Un plot de silicone lourd est déposé sur la digue au niveau de la dent
clampée puis le clamp est directement posé au dessus de ce matériau. Les exces
seront enlevés a I'aide d’'une spatule Hollenbach en laissant une couche de silicone

entre la dent clampée et le clamp.

NS
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Figure 16 : Plateau technique pour pose de digue unitaire sur 75 en méthode “silicone coverage”
(photographie personnelle)

Figure 17 : Cas de pose du champ opératoire unitaire sur 75 ” silicone coverage” , silicone d’abord et
clamp métallique aprés (photographie personnelle)
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Figure 18 : Digue unitaire sur 75 en méthode “ silicone coverage” apres retrait du surplus de silicone
sur la face occusale (photographie personnelle)

2.1.2 Le systéme ISOLITE® et autres systémes similaires

2.1.2.1 Le systéme Isolite®

e

Figure 19 : Plateau technique pour pose du systéme isolite® (photographie personnelle )
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Figure 21 : Le systéme Isolite® vu de face avec un bouton central pour le LED et un systéme pour
activer I'aspiration (photographie personnelle)
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Figure 22 : Syétéme Isolite® relié au fauteuil (photographie personnelle)

Figure 23 : Systeme Isolite® avec LED allumée (photographie personnelle)
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Figure 24 : Emballage de I'embout “smallMouthpiece” isolite® utilisé ici pour le cas clinique
(photographie personnelle)

Il a été élu prix de lI'innovation 2015 au congrés de I'’ADF. |l s’agit d’'un systéme
d’isolation multi-récompensé présenté comme une alternative a la digue (48)
En effet, il est présenté comme permettant :

* De maintenir 'ouverture buccale du patient et isole deux quadrants a la fois
(haut et bas), aspire en mode « mains libres » ce qui s’avére pratique pour les
praticiens n’ayant pas d’assistante ou d’aide opératoire. Il améliore la prise en
charge du patient grace a ce dispositif confortable, assure une meilleure
visibilité en abaissant la langue. Pour le patient, le systéme Isolite® est
présenté comme plus confortable et sar.

* D’assurer le repos de la méachoire du patient qui repose sur I'écarteur.

* De protéger la joue et la langue du patient. En effet, 'écarteur les protege

d’éventuelles blessures causées par les instruments ou fraises.
* De protéger les voies respiratoires, le risque d’avaler des corps étrangers est
écarté

Avec le systeme Isolite®, l'isolation est comparable a celle proposée par le
champ opératoire conventionnel en terme dhumidité buccale. On note un
pourcentage de 43% dans les deux cas selon ['étude Humidity and lts Effect On
Bond Strength by Michael J.Melkers, DDS, FAGD (48)
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Matériel et protocole opératoire :

Il existe 5 embouts différents (Paediatric, Small, Medium, Medium DV, Large),

deux canaux d’aspiration continue « mains libres » ainsi qu’un éclairage LED. La

piece a main est en titane et son poids est de 68 grammes. 5 niveaux d’éclairage

différents avec le niveau « curesafe » sont congus pour les matériaux plus sensibles

a la lumiére évitant ainsi un durcissement rapide.

En RESUME : Le systéme isolite® est donc présenté comme étant une alternative
au champ opératoire conventionnel dans le sens ou il assure une réduction du

temps passé au fauteuil et un confort notable pour le patient (48,49)

2.1.2.2 Le systéme Dryshield®

Une comparaison avec le Dryshield® peut étre réalisée. Il s’agit du dernier

challenger en date du systéme Isolite®. La forme générale des DryShield® est

voisine de celle des embouts Isolite® et différe sur plusieurs points (50)

Pas d’éclairage du champ opératoire

Autoclavable contrairement aux Isolite® a usage unique

Les “Mouthpieces” sont confectionnées dans un matériau translucide, plus épais

que celui des embouts Isolite® et un peu plus rigide

Prix d’achat plus élevé au départ : : 500 € le raccord adaptable sur le support
d’aspiration, 100€ la boite de 4 pieces, 900€ le kit de départ contenant le
raccord, 4 boites de chaque taille+ accessoires

Pour l'installation le fabricant propose un support en plastique coudé pour leur
installation sur le tuyau de I'aspiration chirurgicale mais il peut étre posé sur le
support Isodry®/Isovac® ou le brancher directement sur ['aspiration
chirurgicale via un embout en aluminium “ le Kona Adapter”

Raccord bruyant comme le modéle Isolite®

La languette vestibulaire rétracte un peu moins la joue

Aspiration Iégerement moins efficace
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* 4 tailles de DryShield® : large, medium, small et pedo
* Le systéme Dryshield® est peu toléré chez les patients ayant un réflexe
nauséeux car il est beaucoup plus épais, a une plus grande rigidité du silicone

et est désagréable au contact de la langue contrairement au systéme Isolite®

2.1.2.3 Le systéme Mr.Thirsty de Zirc®

Le systtme ZIRC® est a usage unique, il correspond a une variante du
systéme Isolite®. Il existe en deux formats; adulte (médium/large) et enfant
(pedo/small) (51)

Il est vendu avec un embout gris (N°3 sur figure 25) qui se place sur I'aspiration
chirurgicale du fauteuil.

Figure 25 : Plateau technique pour pose du systéme d’isolation a usage unique de chez Zirc®
(photographie personnelle)

Légende :
* Dispositif Zirc® / Mr.Thirsty one step pedo/small : 1
*  Embout a mettre sur l'aspiration du fauteuil : 3
* Risk control® : 2

* Sonde, miroir, precelles : 4
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Figure 26 : Systéme d’isolation Mr thirsty one step pedo/small de chez Zirc® a usage unique relié au
systéme d’aspiration du fauteuil (photographie personnelle)

2.1.3 Systeme de digue unitaire Mini-dam® et Easydent®

2.1.3.1 Digue unitaire DMG MiniDam®

Commercialisé par les laboratoires Pred® sous forme d’une boite contenant 20
pieces. C’est une protection gingivale a usage unique a base de silicone (sans latex)
utilisable sans nécessité de pose de clamp permettant d’assurer une étanchéité de la
région proximale. Il est toutefois possible de sécuriser 'ensemble en y ajoutant un
coin de bois inter-dentaire. Le dispositif ne doit pas géner la réalisation du soin. Il ne

faut pas utiliser de fil dentaire qui pourrait endommager ce systeme.

Trois étapes principales sont décrites (Figure 19)
Une fois que la zone de travail est préte ;
- Tirez préalablement sur le dispositif pour écarter les languettes puis I'insérer
sur les dents a traiter
- Une fois que I'ensemble est inséré, le relachez et pliez le dispositif au niveau
du bord cervical

- Pliez les languettes au niveau du bord cervical
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Stretch the Release the The DMG MiniDam
DMG MiniDam and DMG MiniDam stays in place securely
pull towards the gingiva. and fold cervically. without clamps.

Figure 27 : illustration de pose de Minidam® DGM tirée d’'une brochure commerciale du laboratoire
Pred®

Figure 28 : Plateau technique pour pose de digue unitaire MiniDam® (photographie personnelle)

Légende :
¢ Mini-dam® : 2
¢ Coindebois:3
¢ Risk control® : 4
* Sonde, miroir, precelles : 1
¢ Cotons salivaires : 5

Figure 29 : Digue unitaire MiniDam® posée sur 64 et 65 ( photographie personnelle)
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2.1.3.2 Le systeme Easydent® ou systéme de crampon maxi-ailettes

Il existe 3 clamps possibles. Le clamp est fusionné a deux ailettes qui se
placent en vestibulaire et en buccal de la dent et est autoclavable. Ce dispositif reste

encombrant et traumatique pour les jeunes patients (2)

Figure 30 : Plateau technique pour pose de digue unitaire Easydent® (photographie personnelle)

Légende :
* Easydent®: 1
* Pince a clamp de Brewer : 2

* Sonde, miroir, precelles : 3
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Figure 31 : Cas de pose de digue unitaire Easydent® sur 75 (photographie personnelle)

2.1.4 Alternatives et autres systémes

2.1.4.1 Automaton ou porte rouleaux de cotons salivaires

Figure 32 : Automaton ou porte rouleaux de cotons salivaires (photographie personnelle )
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7, 2

Figure 33 : Isolation du secteur 7 par la mise en place d'un automaton chez un jeune patient (4)

Figure 34 : Pose d'un automaton au secteur mandibulaire droit (photographie personnelle)
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Sept. 8, 1953 4. € KANTER 2,651,109

INVENTOR
= Jack C. Kanker

Figure 35 : Porte rouleaux de cotons salivaires ou Automaton (52)

2.2 Les intéréts et les limites des difféerents systémes utilisés de
nos jours

« The ideal method of isolating teeth is by the use of rubber dam »

Les principaux avantages et bénéfices (5,6,9,10,15,17,18,47,53,54) de l'utilisation

de la digue sont :

- D’améliorer considérablement la visibilité des dents postérieures en les isolant
des joues et de la langue qui sont mises hors du champ de travail. Cela fournit
donc une protection de ces tissus (les joues, la langue, la gencive et les
levres) des blessures provoquées par des éventuels faux mouvements
générés lors des procédures de travail.

« D'assurer un champ opératoire sec en isolant les dents de la salive. La cavité

buccale reste humide et plus confortable pour le patient
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« Protéger le patient du risque d'ingestion ou l'inhalation des instruments ou des
matériaux mais également du spray d'eau et de substance de dent infectée

« Réduire considérablement le contenu microbien des aérosols produits au
cours du soin et réduit le temps opératoire

« Reéduire le risque de contamination pulpaire une fois que la pulpe est exposée

« Minimiser la capacité du patient de tenir une conversation et ainsi garder leur
bouche ouverte pendant le traitement, ce qui réduit le temps passé au cours
du traitement et supprime les conversations superflues.

« Reéduire le stress pour le praticien et le patient

« Réduire les niveaux de gaz d'oxyde nitreux dans l'air ambiant causé par la
réduction de la respiration buccale

« Augmenter la sécurité et l'efficacité de la procédure lors de la sédation
consciente chez I'enfant non coopérant

« Exempter de l'usage fastidieux des rouleaux de coton

- Eviter 'eau dans la bouche de I'enfant qui est souvent une source de stress

(sensation d’étouffement)

Les Inconvénients de la digue « Dental dam Myths » (10,11) en odontologie

pédiatrique retrouvés et relevés dans la littérature sont :

« Un codt élevé « high cost » (47)

« L’aspect chronophage « time consuming » (47) qui en réalité nécessite un peu
moins d’'une minute au bout de plusieurs utilisations et manipulations de la
digue « the median time needed for rubber dam application on the simulator
was less than one minute, we assume that the application of a rubber dam on
a patient takes more time » (23)

« L’échec dans la formation ou formation inadéquate «less experience with
rubber dam use »

« La difficulté dans son utilisation

- Les frais de traitement sont bas pour les actes en Pédodontie ainsi la pose de
digue n’est pas valorisée et ne rentabilise par le soin

- Elle nécessite un équipement et un matériel adéquats qui restent basiques

mais souvent absent dans de nombreux cabinets
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- Les praticiens pensent que la pose de digue ajoute du temps en apparence au
traitement mais est en réalité un gain de temps

« La peur des allergies au latex (10)

EN RESUME : L'utilisation du champ opératoire se révéle donc étre de fagon
générale une expérience moins stressante pour les jeunes patients et adolescents
en comparaison a la réalisation d’'une isolation a l'aide de rouleaux de cotons

salivaires (55)

2.3 Tableau récapitulatif des différents systémes d’isolation :
Avantages et limites

Plusieurs parametres seront évalués pour comparer les différents systémes
d’isolation :

* Temps de pose

* Qualité d’isolation

* Codt

* Acceptabilité du patient
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Coit Acceptabilité Qualité d’isolation Temps de pose
par le patient
Digue Classique ++ ++ +++ +
# Relativement Le patient tolére C’est le Gold Moins d’une minute

abordable

la digue standard en terme
d’isolation
- ++ +++ ++
Il faut prévoir un Pas de Meilleure en raison Temps de Photo-

colt
supplémentaire

pour la digue

différence avec
la digue

conventionnelle

du calfeutrage

polymérisation de la

digue liquide)

liquide
Dam coverage + ++ +++ -
method Pas de coQt | unléger gain de Bonne qualité Le temps de pose

supplémentaire
par rapport a la
digue

conventionnelle

confort en raison
de la mise en
place du clamp
sur la digue (
pas de réelle
différence avec
la digue

conventionnelle)

d’islation par le

clamp sur la digue

est un peu plus long

Silicone coverage

method

Codt
supplémentaire
car utilisation du

silicone lourd

++

Relativement
confortable,
'aspect

traumatique du

+++

Bonne qualité
d’isolation, le silicone
assure un meilleur

maintien du clamp a

Il faut attendre la

prise du silicone

clamp est la dent et donc un
supprimé meilleur sertissage
- ++ +++ ++

Moins

abordable

C’est un confort
pour le patient.
le point négatif
reste le bruit de

I'aspiration

Il assure un contréle
de 'humidité buccale
a43%

Relativement
rapidement au bout
de plusieurs

utilisations
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Minidam® - + - +-
Boite de 20 La Minidam® Faible qualité IIn’y a pas
pieces =27,60€ est tolorée par le d’isolation d’adaptation correcte
jeune patient aux molaires
lactéales)
Les 3 clamps Trés Mauvaise qualité Tres rapide (- d’1
sont vendus traumatique et d’isolation, il n’y a minute)
dans un méme | encombrant pas de protection
coffret des VADS
Automaton + +/- - +++
Prix abordable Ce systéme L’isolation est faible. Rapidement
reste Les cotons salivaires
encombrant peuvent bouger
pour les jeunes
patients
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3 Innovation pour le champ opératoire : vers une digue
“idéale” ?

3.1 Objectifs

3.1.1 Définition de 'innovation ?

L'innovation est I'introduction d’'une nouveauté commercialisable sur un
marché. Par extension I'innovation désigne le résultat de cette action, la chose
nouvelle. Les spécialistes de 'innovation distinguent souvent quatre types

d’'innovations (56)

3.1.2 Pourquoi innover ?

Il s’agit de répondre a une problématique, une demande dans le but d’améliorer
un protocole.
Ici I'objectif est de développer un nouveau systeme de clamp et par extension de
digue “idéale” qui faciliterait et réduirait le temps des procédures opératoires. De ce
fait le systéme d’isolation serait plus fréquemment utilisé et permettrait de répondre
aux problématiques suivantes : I'hypersensibilité dentaire, douleurs et traumas
gingivaux. Il s’agit d’'une ouverture vers le développement de la réflexion scientifique
et d’une initiation a des travaux de recherche. Ce manuscrit n’est pas une thése de
recherche a proprement parler mais a pour dessein de réunir les idées contribuant a
une possible amélioration du dispositif d’isolation qui est le champ opératoire. Ici

seront exposées toutes les étapes clés du cycle d’'un DM.
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3.2 Cadre réglementaire

3.2.1 Définition d’un dispositif médical DM

Le dispositif médical est défini dans le code de la santé publique (articles L

5211-1 et R 5211-1) comme :

« Tout instrument, appareil, équipement, matiere, produit, a I'exception des produits
d'origine humaine, ou autre article utilisé seul ou en association, y compris les
accessoires et logiciels intervenant dans son fonctionnement, destiné par le fabricant
a étre utilisé chez 'homme a des fins médicales et dont I'action principale voulue
n'est pas obtenue par des moyens pharmacologiques ou immunologiques ni par

meétabolisme, mais dont la fonction peut étre assistée par de tels moyens » (56)

3.2.2 Cahier des charges et propriétés d’une digue “idéale”

3.2.2.1 Propriétés d’une digue “idéale”

* Le clamp doit avoir un sertissage cervical correct et suivre la morphologie
cervicale de la dent temporaire (étranglement au collet). La finalité est une
application sécure et facile.

* Pas de métal au niveau de la partie qui assure le sertissage(mors). En effet le
métal provoque des traumas gingivaux et des douleurs. Le but est d’utiliser un
autre matériau moins traumatique mais aussi efficace. Par exemple en
réalisant avec une matiére pas chere de type PLA qui correspond a un
plastique biodégradable pour impression 3D.

* Pas d'utilisation du cadre a digue, ni de la pince a clamp. La pince a clamp est
souvent source d’angoisse chez l'enfant. Il faudrait mettre en place un
systéme ou la pince ne serait pas nécessaire et ou le systeme de préhension
serait plus simple.

* Lidéal serait d’avoir un systéme unique (tout en un) ou il y aurait le clamp

opératoire préalablement fixé au clamp.
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Un champ opératoire facile d’emploi et efficace doit pouvoir contribuer a

'augmentation de sa fréquence d’utilisation.

3.2.2.2 Cabhier des charges

* La maquette devra étre soit intégralement en plastique (monomatiere) en PLA
ou en Cr-Co dans le but de simplifier les étapes de recherche pour cette
thése. Le but final sera d’obtenir un produit en plastique.

* Systeme biocompatible, plastique stérilisable, jetable (voir recyclable).

* Pas de dispositif autoclavable.

* Le dispositif ne doit pas étre encombrant.

* |l faudrait un dispositif ressemblant a un ressort ou un systéme similaire
assurant I'écartement des mors lors de la préhension.

* La partie assurant la préhension doit se situer en distal de la dent sur laquelle
on travaille. Le systéme ne doit donc pas étre central et empécher I'acces
occlusal.

* L'objectif n’est pas que le clamp soit imprimable en 3D directement au cabinet.
L'usage de 'imprimante 3D a simplement pour but de présenter une maquette
qui mimerait et rassemblerait les points essentiels permettant un renouveau
en terme d’isolation.

* Le champ opératoire serait fixé au clamp et permettrait de réaliser des
extensions sur les dents adjacentes avec une protection des voies

aérodigestives supérieures.

3.3 Deémarche effectuée

3.3.1 Contact avec le laboratoire et chercheur

Il s’agit d’'un futur travail de recherche que je souhaitais entreprendre et débuter

dans cette thése pour pouvoir le développer dans les années a venir.
Président : Monsieur Bertrand BUSSON, chercheur a la faculté Paris 5 de chirurgie

dentaire
Adresse : 1 rue Maurice Arnoux 92120 Montrouge FRANCE
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Société : Galaxys Groupe SAS

Siege social : 29 boulevard Edmond Rostand 92500 Rueil Malmaison

3.3.2 Les principales étapes depuis la conception jusqu’a la
commercialisation du DM

La phase la plus importante est le planning du projet ;
Affectation d’'une équipe pluridisciplinaire sur le projet en charge de définir la
destination du DM
Etablir le plan d’action en identifiant les spécificités
Faire approuver ce plan par le management
Il faut considérer :
Les exigences de biocompatibilité (Tests ?)
Les exigences en terme de tests mécaniques, électriques (normes utilisées ?)
Les exigences pour les instructions d’utilisation et la notice
Les exigences pour la production
La comparaison avec d’autres dispositifs
Les exigences en terme de données cliniques

Le temps nécessaire a chaque étape de développement ou de validation

Il faut également :
Une description du produit
Les étapes de la conception technique
Les spécifications techniques (nouveaux matériaux...)
Les critéres pour la faisabilité industrielle
La fabrication de prototypes
Les Informations sous traitants
Les sites de fabrication
Les étapes de validation nécessaires par rapport aux normes utilisées pour le
développement
Les tests in vitro
Les marchés visés, prix, rentabilité attendue
Les premiéres indications

Les fonctionnalités et attentes utilisateur/ nouvelle fonctionnalité ?
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Les comparaisons avec produits existants

La Vérification des brevets

Les étapes pour le dépbt de brevet

En fonction des marchés visés, détermination des exigences réglementaires
et des étapes nécessaires

La détermination des données nécessaires au remboursement ?

Cycle de mise en place d’'un DM :
Preuve de concept, prouver que l'idée est bonne/ recherche fondamentale
Prototypage, quelque chose de concret/ recherche appliquée
Marquage CE ou approbation par la FDA/ recherche translationnelle et
évaluation
Industrialisation/ commercialisation, lancement des lignes industrielles
Diffusion et remboursement/ études cliniques en vue du remboursement
Sous contrdle de la réglementation, sous couvert de financement

+ évaluation qualitatives et des usages

3.3.3 Signature des accords de confidentialité

Le contrat contient 5 pages, seules les pages 1 et 5 sont présentées ici
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Accord de Confidemtiating

ACCORD DE CONFIDENTIALITE

ENTRE LES
M L erarRec Oumelktied

D UNE PART,
ET,
Galaxys Groupe SAS, société ayant son siége social 2§ bv Edmond Rostand 92500 rueil-
Malmaison represeté par Mr Bertrand Busson Président
D'AUTRE PART,
. XetY étant ci-aprés dénommés collectivement « Parties » et individuellement « Partie ».
IL A ETE CONVENU CE QUI SUIT &

wiShape SAS est spécialisée dans la recherche et développement

H"fewwnmn»r de confier Galaxys Groupe SAS des presations reai ;
deHhese.......... wvxm Xectclype | m«e.dmtnmubm et

Mlemﬁmmmwmmimwl

Galaxys Groupe SAS des informations sensibles d'ordre industriel, marketing, commercial,
financier ou autre ou lui transmettre des éléments matériels dont la divulgation 4 tout tiers ou
I"utilisation non autorisée serait extrémement préjudiciable.
Cest dans ces conditions que les Parties ont souhaité arréter les régles et modalités relatives &
I'utilisation, & la protection et, le cas échéant, & la divulgation, de ces informations ct éléments
matériels confidentiels.
EN CONSEQUENCE, LES PARTIES ONT CONVENU DE CE QUI SUIT

ARTICLE 1 = DEFINITIONS

Partie(s) désigne Y etou X

Discussions dbia\ebdhummmodmwmm
collaboration que les ont inméu quant & la
réalisation du projet .. shexe e .

Informations Confidenticlles désigne :

- S

Figure 36 : Contrat et accords de confidentialités (photographie personnelle)



Acrord de Confidentialin:

72 Dés lors, Y peut renoncer & tout moment & fournir ou & continuer & fournir les
Informations Confidenticlles et le Matériel 3 X.

73 Se contrat marche pour les 2 signataires ¢t ou sociétés.

ARTICLE 8 - LITIGES

Tous litiges entre les Parties concernant la validité, 'interprétation, l'exécution ot la résiliation de
I'Accord que les Parties ne pourraient résoudre & lamisble, scromt soumis au Tribunal de
Commerce de Paris.

ARTICLE 9 - DROIT APPLICABLE

L'Accord est régi par le droit frangais.

Lo Y Hodiar oA ?

En deux exemplaires originaux.

' Bertrand Busson
SAS Galaxys Groupe

Figure 37 : Contrat et accords de confidentialités (photographie personnelle)
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3.3.4 Cahier de laboratoire de recherche national

ESEAUC.URLLE.
Il est distribué par le Réseau C.U.R.I.LE

Son prix : 7,60 euros
Principal et unique utilisateur : LEMAAREG Oumelkheir
Co-signataire et témoin de recherche : HERMANS Clément

Cahier de laboratoire

Laboratory notebook

Numéro :  X058596
Number:

Unité de recherche / Entreprise :
Research unit / Compagny:

Prénom et nom du ou des utilisateur(s) : Signature(s) :
First name and last name of the user(s): Signature(s):

LEHAAREG OGMELKHER Z

~ Date de début : &wﬂ, ol Date de fin :
Start date: End date:

Figure 38 : Cahier de laboratoire de recherche nationale/ Laboratory notebook (photographie
personnelle)



3.3.4.1 Pourquoi utiliser le cahier de laboratoire ?

Le cahier de laboratoire de recherche est utilisé pour (57):

Garantir la tracabilité des résultats de recherche : identification de la date et
de l'auteur des travaux

Capitaliser le savoir-faire et faciliter la transmission des connaissances.
S’adapter aux exigences de la recherche internationale
Professionnaliser les pratiques liées a la recherche

Accompagner une démarche qualité

3.3.4.2 Que consigner dans ce cahier ?

Date et intitulé des travaux

Description précise des travaux, au fur et a mesure de leur avancement.
Relevés de mesures et des conditions d’obtention.

Toute nouvelle hypothése de travail formulée

Liens entre les différentes phases d’'une méme expérimentation

Interprétations, critiques et commentaires sur les manipulations effectuées et

sur les résultats obtenus.

Réflexions visant a modifier les manipulations et/ou a améliorer les résultats
constatés.

Référencement des documents associés qui ne peuvent étre intégrés a ce
cahier (CDrom, données informatiques...)

3.3.4.3 Comment utiliser le cahier ?

Faire signer et dater chaque page par I'utilisateur et par un témoin susceptible

de comprendre le contenu de la page.

Utiliser une encre indélébile, ne pas utiliser d’effaceur. Les corrections doivent

étre clairement barrées afin de rester lisibles.
Signaler, dater et signer tout ajout et modification.
Ne pas arracher de pages.

Signaler tout saut de page ou page blanche intentionnelle par un trait en
travers de la page

Ecrire sans passer de ligne.
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» Spécifier et référencer toute méthode standardisée ou utilisée de fagon
habituelle lors des travaux lorsqu’elle n’est pas modifiée. Toute modification de
la méthode référencée sera rapportée dans le cahier.

* Dater, coller les résultats sous forme de photos, données informatiques,
graphiques ou autres, en signant a cheval sur les documents et la feuille du
cahier de laboratoire.

» Définir clairement tout sigle, acronyme, abréviation, code.

¢ Référencer les travaux dans le sommaire.

3.3.4.4 Comment gérer les cahiers ?

* Le responsable définit la regle d’attribution des cahiers (par exemple : par
personne, par projet, par équipe, par équipement).

* Lareproduction de tout ou partie des cahiers de laboratoire ne peut se faire
gu’avec l'autorisation écrite du responsable. Seule la photocopie pour 'usage
personnel des utilisateurs est autorisée sans accord préalable.

* La consultation du cahier se fait dans le respect des régles de confidentialité.

* |es cahiers de laboratoire doivent étre stockés et conservés en lieu sdr

3.3.5 Elaboration d’un prototype / une maquette

3.3.5.1 Schématisation du produit

Une réflexion a été menée au cours de ces pages du cahier de laboratoire
toujours avec un souhait d’imaginer un systéme plus ergonomique et plus
confortable pour le patient. Dans un premier temps, deux idées de clamp ont été
proposées avec d’une part un systéme de clamp ou il serait possible d’avoir une
section amovible une fois le clamp posé en bouche et d’autre part un systéme unique
sans portion amovible avec un ressort qui serait lui métallique. Tres vite, la réflexion
s’est transformée pour aboutir a un systéme non amovible et sans ressort en raison
de la difficulté d’'impression de prototype bi matieres par I'imprimante 3D mais aussi
en raison de 'encombrement important du dispositif.

Le prototype/ Maquette sera produit(e) en Cr-Co en 3D aux normes 13485 des
dispositifs médicaux. Il ne sera pas obligatoire ici dans le cadre de cette theése de

réaliser les tests de biocompatibilité. Dans un deuxieéme temps, il est prévu de
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développer un dispositif en plastique ou le polymére serait stérilisable et assez
résistant. Pour cela les tests seront a réaliser. Le prototype est réalisé dans un but

de réunir les principales idées.
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Figure 39 : Une des pages du cahier de laboratoire (photographie personnelle)
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Figure 40 : Réflexion sur le clamp (photographie personnelle)

Figure 41 : Réflexion sur le clamp (photographie personnelle)
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Figure 42 : Description de la maquette en cire du futur prototype réalisée par Monsieur BUSSON
Bertrand (photographie personnelle )

Les propriétés du prototype a imprimer :
* Dimensions
- Longueur : 30mm
- Ouverture de la pince : 11mm
« Matériaux : Cr-Co

« Biocompatible aux normes 13485 des dispositifs médicaux

3.3.5.2 Reéalisation de la maquette en Cire

Il s’agit de photographies réalisées par le chercheur Monsieur Bertrand
Busson.

Ces photographies présentent le systéeme que j'ai imaginé avec la participation
de monsieur Bertrand BUSSON et son infographiste. C’est une pré-maquette
réalisée en cire sur des modéles en platre issues d’'une empreinte de modeles
FRASACO® pédodontiques. Ici le but dans un premier temps est de pouvoir

proposer au travers de cette maquette les principales améliorations du systéme
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d’isolation de digue conventionnelle. Les dimensions de la maquette seront
améliorées. L'objectif étant que le produit final ne soit pas un systeme encombrant
pour le patient et difficilement utilisable par le praticien. La réflexion est encore en
cours concernant I'éventuel suppression du cadre a digue et I'ajout du champ

opératoire au clamp.

Figure 43 : Maquette en cire du futur prototype en vue latérale (photographie personnelle)

Figure 44 : Maquette en cire du futur prototype en vue occlusale (photographie personnelle)
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Figure 45 : Maquette en cire réalisée sur modele en platre pédodontique maxillaire (photographie
personnelle)

3.3.5.3 Imprimante 3D (EOSINT® M 280)

Elle correspond a une imprimante de fusion laser a fibres de 200 a 400W de la
marque EOS® (58). Celle-ci permet de produire le chassis métallique des stellites
(prothése amovible partielles) dentaires en Cr-Co. Elle assure également la

production de haute qualité de prototype et de produits finis.

Figure 46 : Imprimante 3D EosintM 280 de chez EOS® utilisée pour conceptualiser et produire le
prototype (58)
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3.3.5.4 Conceptualisation assistée par ordinateur

Les modéles en platre fournis au chercheur ont été scannés en 3D. |l faut créer
un plan 3D pour chaque dent a clamper c’est a dire les molaires temporaires. |l faut
dans un premier lieu dessiner en 3D le clamp puis faire des tests d'impression et de
matieéres (machines et procédés). Une fois que le design du clamp est validé, la
réalisation de tests de résistance et de flexion seront nécessaires dans un second
temps pour le produit final en plastique. Pour cela, un infographiste a participé a la
réalisation des visuels scanners du prototype en cire.

L'imprimante 3D utilisée ici est la EOSINT® M 280.

Figure 47 : Le scanner du modéle maxillaire (photographie personnelle)
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Figure 48 : Le scanner du modéle mandibulaire (photographie personnelle)

Figure 49 : Le scanner du futur prototype en vue de face (photographie personnelle via ordinateur de
limprimante 3D)
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Figure 50 : Le scanner du futur prototype en vue occlusale (photographie personnelle via ordinateur

de l'imprimante 3D)

Figure 51 : Le scanner du futur prototype en vue latérale (photographie personnelle via ordinateur de

limprimante 3D)

3.3.6 Objectifs attendus

Les objectifs attendus sont les suivants :

Obtenir une maquette qui sera le point de départ d’une recherche
clinique en reprenant les propriétés clés aboutissant a une innovation.
Avoir un apercgu du possible produit final.

Répondre aux problématiques majeures concernant I'aspect
traumatique du clamp avec une simplification du dispositif en terme de
design et d’ergonomie mais aussi une simplification du protocole de

pose du champ opératoire.
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4 Conclusion

Au dela des multiples améliorations, innovations et simplifications du design et
de la conception du dispositif du champ opératoire mis en place il y a 150 ans, on
retrouve encore un pourcentage de praticiens n’utilisant pas la digue. Celle-ci reste la
référence pour des soins pérennes et de qualités. De nombreux systémes
performants d’isolation concurrencent aujourd’hui sur le marché le champ opératoire
conventionnel mais ils présentent tout de méme encore certaines limites pour les

soins prothétiques et endodontiques.

C’est ainsi que pour promouvoir son utilisation et la généralisation de ce
protocole, un préambule de recherche a été entrepris dans ce travail ouvrant vers la
recherche plus spécifique et plus développée. L'objectif final est d’assurer un confort
pour le patient et des conditions optimales de réalisation de soins pour le praticien.
La recherche, lI'innovation et le développement occupent aujourd’hui une place tres
importante et intégrer la pratique dentaire dans la recherche apparait comme

essentiel.
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Résumé de la thése :

L'invention de la digue dentaire remonte a plus de 150 ans par le Docteur
Sanford Christie BARNUM. Bien qu’il s’agisse d’'une technique d’isolation
établie depuis longtemps en médecine bucco-dentaire et en Odontologie
Pédiatrique. Son utilisation nécessite, compte tenu de ses multiples
avantages et intéréts, d’étre utiliser plus fréquemment. Une premiére partie
portera sur des généralités sur le champ opératoire. Puis dans une seconde
partie, les systéemes d’isolation les plus utilisés de nos jours seront
présentés, illustrés de cas cliniques. En derniere partie nous proposerons
en ouverture une innovation possible du champ opératoire, regroupant les
différents paramétres dans un prototype conceptualisé et produit a l'aide

d’'une imprimante 3D.
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