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Responsable rubrique

es études cliniques ont pour
objectifs principaux d’évaluer
la tolérance (absence d’effets
nocifs) et ’efficacité d’un
médicament, d’un dispositif
médical ou d’une thérapeutique dans leurs
conditions réelles d’application, c’est-a-
dire sur de vrais patients. L'’étude clinique
présentée dans l’article rapporté s’est
penchée sur 'évaluation de l'effet de dif-
férents matériaux d’obturation employés
pour relever la marge d’une limite proxi-
male profonde avant la réalisation et la
mise en place d’'un onlay en résine ren-
forcée avec des nanocéramiques (Grandio
Blocs de Voco).
Les auteurs rappellent d’abord que le
relevé de marge est une procédure visant a
repositionner une limite cervicale proxi-
male de préparation a un niveau supra-
gingival afin de simplifier les procédures
d’empreinte et de collage de l'onlay.
L'objectif de leur étude est donc de tester
la tolérance gingivale et les performances
cliniques de quatre matériaux injectables

pouvant étre employés pour le relevé de
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marge. Les matériaux qu’ils ont sélection-
nés sont un verre ionomere a haute visco-
sité (Equipa Fil, GC), une résine injectable
hautement chargée (Génial Universal,
GC), un ciment verre monomeére modifié
par adjonction de résine (CVIMAR) (Fui
II LA, GC) et une résine ionique bioactive
(Activa Bioactive Restaurative, Pulpe).

Aprés avoir obtenu I'accord d'un comité
d’éthique, 64 patients en bonne santé agés
de 20 a 40 ans furent recrutés pour inté-
grer I’étude afin de constituer un groupe
suffisant permettant d’obtenir un résul-
tat fiable. Tous présentaient une carie
proximale sur molaire avec une atteinte
de cuspide justifiant la réalisation d’'un
onlay avec une limite profonde, mais
ménageant tout de méme une distance de
2 mm au moins par rapport a l’os crestal.
Les patients furent répartis au hasard en
quatre groupes de 16 sujets. Les quatre
matériaux évalués ont été attribués a I'un
des groupes. Tous les sujets ont recu une
élévation de marge soigneusement réali-
sée par un unique praticien expérimenté
avec le matériau correspondant au groupe

Roshdy BN, Eltoukhy RI, Ali Al, Mahmoud SH. Effect of
deep margin elevation with different injectable materials
on performance of CAD/CAM-Fabricated nanoceramic-
resin onlays: 3-year randomized clinical trial.

Clin Oral Investig 2026;30(1):41.

concerné. Toutes les élévations ont été réa-

lisées a I'aide d’'une matrice parfaitement
ajustée et sous champ opératoire. Toutes
les dents préparées ont été restaurées par
le collage d’un onlay en résine renforcée
assemblé toujours par le méme opérateur
en suivant toutes les recommandations.



L'évaluation clinique de cette thérapeu-
tique portait sur deux parametres : 'indice
gingival de Loé et Silness et les critéres de
performance clinique de la FDI (Fédération
Dentaire Internationale) 2010, en particu-
lier les parametres fonctionnels (fracture
dumatériau, perte de rétention, adaptation
marginale) et biologiques (sensibilité pos-
topératoire, caries secondaires, intégrité
des tissus dentaires). Les observations cli-
niques furent réalisées une semaine apres
la pose de I'onlay puis a1, 2 et 3 ans. Les
résultats qu’ils présentent révelent que
I'indice d’inflammation gingivale était
plus bas au moment de 'examen initial
que lors de toutes les périodes de suivi pour
tous les matériaux. IIs n’ont détecté aucune
différence significative entre les groupes,
ce qui signifie qu'aucun des matériaux ne
préserve mieux ni ne détériore davantage
la santé gingivale qu'un autre. Concernant
les criteres de performance selon la FDI,
aucun des matériaux n’a atteint le niveau 4
« cliniquement insatisfaisant » ou 5 « cli-
niquement défaillant » sur tous les critéres
évalués. Tous sont donc restés principale-
ment a un niveau cliniquement excellent
ou bon, au pire toujours cliniquement
acceptable sur 'adaptation marginale pour
quelques rares cas. Dans leur discussion,
les auteurs rapportent que, selon certaines
études, une limite composite sous-gingi-
vale bien adaptée, n’envahissant pas plus
de 1,07 mm d’attache conjonctive, est
généralement bien tolérée par les tissus
parodontaux. Suivant une approche mini-
invasive, ’étude a exclu les cas ou la dis-
tance entre la marge cervicale proximale
saine et la créte alvéolaire était inférieure
a 2mm afin de minimiser la variabilité
de I’état parodontal, bien que la hauteur
de I’espace biologique soit traditionnelle-
ment estimée 4 3 mm entre la marge saine
et le sommet de la créte osseuse. La santé
gingivale mesurée via l'indice gingival
a été retenue comme premier parametre
évalué car la présence d'un matériau de
restauration directement au contact de la
gencive peut en altérer la santé, surtout en
raison de défauts de continuité (surplomb,
retrait, hiatus) avec les structures natu-
relles de la dent ou de leur état de surface.
Ils concedent que I'élévation de I'indice

gingival observé pendant la période de
suivi est corrélée a la présence du maté-
riau et que méme si aucune inflammation
sévere n’a été relevée, I'indice de saigne-
ment au sondage était tout de méme plus
élevé, en particulier en présence d'une
hygiéne interproximale défaillante. Ils
insistent alors sur les conditions de santé
et expliquent que les restaurations sous-
gingivales de relevé de marge avec des
surfaces lisses et bien finies peuvent main-
tenir un environnement favorable pour l'os
et les tissus mous, permettant un épithé-
lium de longue attache le long de la restau-
ration avec une attache de tissu conjonctif
plus petite. Ces conditions sont générale-
ment bien tolérées par les tissus mous, si
une bonne hygiéne interproximale favo-
rise la santé parodontale. Concernant le

Commentaire

es essais cliniques contr 1s randomis@s

sont consid@r@s comme la r@f@rence abso-

lue pour @tablir une relation de causalit?
pour ce qui concerne les effets et/ou | effi-
cacitd dun traitement. ROalisds sur de vrais
patients dans les conditions r@elles d appli-
cation, ils soumettent le traitement ou le dis-
positif m@dical @tudi@ tous les paramttres
humains, variables connues ou inconnues. La
constitution de groupes avec un nombre suffi-
sant de sujets permet de lisser | effet des sp@-
cificitds individuelles de chacun. Dans | @tude
pr@sent@e, un calcul statistique a @valug 16
le nombre de sujets pour chaque groupe. Les
gtudes cliniques permettent donc de tester
| efficacitd dun traitement dans ses condi-
tions r@elles, mais le r@sultat obtenu ne peut
Etre exprim@ que par une valeur statistique
exprimant une diffdrence entre au moins deux
situations compar@es, par exemple une thg-
rapeutique test@e et un contr le. Dans | @tude
pr@sent@e, la situation de contr le est | @va-
luation de | indice gingival au d@part compar@
aux diffdrents points de situation pendant la
p@riode de suivi de 3 ans. Cette p@riode de suivi
est consid@r@e comme une @valuation moyen
terme. Les diffdrents mat@riaux testds sont
aussi compar@s sur le plan de | @volution de
| indice gingival et sur des crittres fonctionnels
et biologiques.
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deuxieme parametre relatif aux qualités de
la restauration, tous les critéres fonction-
nels et biologiques évalués ont été jugés
satisfaisants, ce qui représente un taux de
réussite de 100 %.

Ces résultats concordent avec d’autres
études in vivo précédentes rapportant
des scores FDI cliniquement satisfai-
sants pour les restaurations avec relevé
de marge. Les auteurs concluent de leur
étude clinique que l'utilisation de maté-
riaux de restauration injectables pour
I’élévation marginale profonde n’affecte
pas négativement les performances cli-
niques a trois ans des restaurations
onlay en résine réalisées par CFAO, mais
que cette procédure peut entrainer une
légére augmentation des saignements
gingivaux.

Les paramttres de r@alisation et de suivis @tant
d@termin@s avant le d@but de | @tude spdcifique-
ment pour r@pondre  des questions pr@cises, il
s agit d une @tude clinique prospective. | inverse,
une @tude r@trospective est rdalisde sur des don-
ndes dfj collect@es pour dautres raisons (par
exemple les donn@es de suivi r@gulier dun trai-
tement comme des radios de contr le collect@es
dans le suivi et la maintenance implantaire). La
conception d une @tude clinique prospective exige
une planification et une coordination rigoureuses
ainsi que | autorisation d un comitd d @thique qui
doit notamment veiller aux int@rEts des patients.
Certaines @tudes cliniques visant la mise sur le
march@ d un nouveau dispositif m@dical ou dun
m@dicament n@cessitent un parcours pr@alable
visant en montrer |innocuitd par des @tudes in
vitro d abord puis par une @tude pr@clinique sur ani-
maux, elle-mEme d@j soumise |autorisationd un
comitd d @thique et de contr le. L@tude clinique
sur humains n@cessite alors une autorisation de
| Agence nationale de la sant@ et du m@dicament,
des exigences de contr le et de suivi ainsi qu une
planification impliquant des cofts de |ordre de
plusieurs centaines de milliers deuros. Pour un
dispositif m@dical, |ensemble des r@sultats col-
lect@s, dont ceux de | @tude clinique, sont @valuds
par un organisme notifi@ habilitd  d@livrer un mar-
quage CE pour en autoriser | utilisation en Europe.
Pour un m@dicament qui a un effet syst@mique, le
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>>> parcours est encore plus compliqud pour obtenir

une AMM, autorisation de mise sur le march@ qui
rgglemente trts rigoureusement ses conditions
de d@livrance et d utilisation.
L@tude pr@sentde Ovalue des mat@riaux ddj
disponibles sur le march@ et autoris@s, mais elle
a tout de mEme n@cessitd une autorisation d un
comit? d @thique. Pour limiter les biais, | ftude a
gt@ rdalisge en double aveugle, ce qui signifie que
ni les patients ni les @valuateurs ne savaient quel
mat@riau Otait utilisd. Toutefois, tous les relevds
de marge ont @t r@alis@s pour tous les mat@riaux
avec un champ op@ratoire parfaitement @tanche
et par un op@rateur trk.s exp@rimentg. Le relevd de
marge est un proc@d@ trts technique et trt.s op@-
rateur ddpendant. Les bons r@sultats pr@sentds
sont donc aussi sans doute lids la qualitd de la
mise en uvre. Ainsi, si les r@sultats des @tudes
cliniques sont les plus pertinents en m@decine
car @valuds dans les conditions rdelles de ser-
vice, leur interpr@tation doit se faire en considg-
rant leurs limites. L@tude rapport@e montre donc
que, rdalisges dans des conditions iddales, sous
champ op@ratoire, par un op@rateur trts expd-
riment@, les diffdrents mat@riaux testds pour
le relev@ d une marge pr@alable |assemblage
d un onlay en r@sine peuvent conduire  de bons
rgsultats en termes de r@sistance et de sant@
gingivale moyen terme. Cela ne signifie pas que
ces succts seront systdmatiques. Le relevd de la
marge doit donc toujours Etre envisagd comme
une solution de recours lorsqu il n est pas possible
de rfaliser et de coller directement lonlay sur
les tissus dentaire sains. Si plusieurs mat@riaux
sont possibles, les plus r@sistants m@canique-
ment (r@sines composites fluides charg@es) sont
privildgier sils peuvent Etre placds avec une
isolation efficace, tandis que les plus toldrants
| humidit@ (CVIMAR) le seront si la mise en place
de la digue nest plus possible. Chaque conces-
sion aux crittres de qualitd optimale constitue un
compromis susceptible de limiter les facteurs de
succts des restaurations. Nganmoins, la restau-
ration d une dent par un onlay repr@sente une thg-
rapeutique plus conservatrice qu une restauration
corono-p@riph@rique. Lorsqu un relev@ de marge
estrdalisg dessein, il convient toutefois de bien
en @valuer | impact et les risques, de prdvenir le
patient que cette proc@dure constitue un facteur
de fragilitd et de mettre en place un suivi pour des
contr les plus r@guliers.
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Dr Philippe Léonard

Crises de migrairguel traitement chez I'enfant ?

Le traitement des crises de migraine chez I'enfant repose généralement sur
I'administration - séquentielle ou simultanée - de deux classes de médicamer
les AINS (a savoir le plus souvent I'ibuproféene a la posologie de 10 mg/kg sa
dépasser 400 mg) et les triptans (en sachant que le sumatriptan nasal 10 mg
le seul produit de cette famille a avoir ’TAMM a partir de 12 ans dans cette ind
Et le paracétantdDn peut théoriquement y recourir, mais il est généralement |
efficace et donc peu recommandé en consultation spécialisée, ce qui est éga
le cas des opioides.

Pour en savoir pliAvez-Couturier J. Migraine de I'enfant.
La Lettre du neurologue, octobre 2025;XX1X(8):280-285.

Dénutrition et cancer

Chez les patients atteints de cancer, la prévalence de la dénutrition (perte de
d’au moins ®@) atteint globalement prés d&4@oire davantage au cours des can
du pancréas (70 %), du tube digestif haut (60 %) ou de la sphére ORL (50 %)
La prise en charge nutritionnelle de ces malades est indispensable dans la m
ou la dénutrition conduit fréquemment a une augmentation marquée du risqu
de complications et de comorbidités (infections nosocomiales x 5), mais auss
a l'impossibilité de mener les traitements a leur terme du fait d'une diminutior
de leur tolérance.

Pour en savoir pliHébuterne X. Comment évaluer I'état nutritionnel d’'un malade atteinfde c:
La Lettre de 'HGE, septembre-octobre 2025;XXVI11(5):274-278.

Regard sur la schizophrénie

La schizophrénie, affection psychiatrique dont souffrent ende@p@donnes
en France, coexiste fréquemment avec diverses dermatoses anti-inflammato
ou auto-immunes, notamment le psoriasis, la dermatite atopique, et I'hidrosa:
suppurée. Cette association pourrait s'expliquer par des mécanismes
physiopathologiques communs. Une piste a explorer...

Pour en savoir piiBrenaut E. Schizophrénie et dermatoses.
Images en dermatologie, novembre-décembre 2025;XVI11(6):224-228.
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