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Lombalgie chronique de I'adulte et chirurgie

Abréviations et acronymes

PLF : fusion lombaire postérieure

PLIF : fusion lombaire intersomatique postérieure
ALIF : fusion lombaire intersomatique antérieure
SS : sténose spinale

DS : spondylolisthésis dégénératif

ODI : test d'Oswestry (Oswestry Disability Index)
El : événement indésirable

RCT : essai randomisé controlé
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Lombalgie chronique de I'adulte et chirurgie

Synthése

Définition
La lombalgie chronique est définie par une douleur de la région lombaire évoluant depuis plus de 3

mois. Cette douleur peut s'accompagner d’une irradiation a la fesse, a la créte iliaque, voire a la
cuisse, et ne dépasse qu’exceptionnellement le genou (accord professionnel).

Une nouvelle définition de la lombalgie chronique est proposée en différenciant :

e la lombalgie non dégénérative antérieurement dénommée lombalgie spécifique ou lombalgie
secondaire (dite symptomatique), liée & une cause traumatique, tumorale, infectieuse ou
inflammatoire ;

e lalombalgie dégénérative dont I'origine peut associer une ou plusieurs des causes suivantes :

» discogénique ou facettaire ou mixte,
» ligamentaire, musculaire,
» liée a un trouble régional ou global de la statique rachidienne ;

o lalombalgie sans relation retenue avec des lésions anatomiques.

Ces recommandations concernent la lombalgie dégénérative d'origine discogénique ou facettaire
ou mixte. Elles ne concernent pas la lombalgie non dégénérative, le spondylolisthésis, le canal
lombaire étroit et la lombalgie avec radiculalgie.

La démarche diagnostique n’est pas I'objet de ces recommandations, cependant il est important de
rappeler que, devant une lombalgie chronique, il convient de différencier la lombalgie chronique
dégénérative de la lombalgie non dégénérative secondaire (dite symptomatique) liée a une cause
traumatique, tumorale, infectieuse ou inflammatoire.

Efficacité des techniques chirurgicales sur la fonc tion et la douleur

Les technigues chirurgicales, utilisées dans le contexte de la lombalgie chronique, identifiées dans
la littérature sont : les techniques d’arthrodése, la prothése discale, les systemes de stabilisation
dynamique, les dispositifs interépineux.

Les techniques d'arthrodese visent a obtenir une fusion osseuse entre deux vertebres a I'aide d’'un
greffon osseux ou d'un substitut avec ou sans fixation instrumentée. Les données de la littérature
ne permettent pas de conclure quant a une éventuelle supériorité d’'une technique d’arthrodese
comparée a une autre en termes de résultat clinique (évalué avec I'ODI). L'arthrodése n’est pas
supérieure a la prise en charge non chirurgicale incluant une rééducation intensive et une prise en
charge cognitive sur la récupération de la fonction (évaluée par I'ODI) et la douleur (étude de
niveau 2). Les résultats de I'arthrodése sont supérieurs au traitement non chirurgical n’incluant pas
de rééducation intensive (étude de niveau 2).

Dans la littérature, la prothese discale, par comparaison a la fusion ou a la rééducation
multidisciplinaire, peut améliorer la fonction et la douleur du lombalgique chronique sans que cette
amélioration ait une pertinence clinique (étude de niveau 2).

Les systémes de stabilisation dynamique et les dispositifs interépineux sont peu évalués. Les
études identifiées sont des études de faible niveau de preuve (étude de niveau 4), elles ont inclus,
pour la plupart, une population hétérogéne de Ilombalgiques (canal lombaire étroit,
spondylolisthésis, hernie discale, dégénérescence discale) et ne permettent pas de formuler de
conclusion claire. Des études complémentaires sont nécessaires pour préciser la place éventuelle
de ces techniques dans la prise en charge de la lombalgie chronique dégénérative. En I'état actuel
des connaissances, ces techniques ne sont pas recommandées dans le cadre de la lombalgie
chronique dégénérative (accord professionnel).

HAS - Service évaluation et amélioration des pratiques - 2015
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Lombalgie chronique de I'adulte et chirurgie

La comparaison entre les traitements chirurgicaux et les traitements non chirurgicaux est artificielle
car dans la pratique clinique, la prise en charge médicale et la prise en charge chirurgicale ne sont
pas des traitements concurrents.

Facteurs susceptibles d'influer sur le résultat de la chirurgie

Les facteurs susceptibles d'influer sur le résultat de la chirurgie, comme les troubles
psychologiques dont la dépression, les comorbidités dont le diabete, I'obésité, le tabagisme, étre
en arrét de travail, avoir un procés en cours avec son employeur, sont mal évalués dans la
littérature et aucune conclusion ne peut étre formulée avec un niveau de preuve élevé. Cependant
la prise en charge de ces facteurs est recommandée et ils ne constituent pas une contre-indication
a la chirurgie.

Les facteurs clinigues ou paracliniques susceptibles de prédire le résultat d’'un geste chirurgical
sont mal évalués dans la littérature. Une seule étude de faible niveau de preuve (étude de niveau
4) a été identifiée. Les facteurs prédictifs d’'un bon résultat aprés prothése discale étaient : courte
durée de la lombalgie, Modic type | ou Il et FABQ-W (Fear-avoidance beliefs questionnaire-Work)
faible. Les facteurs prédictifs d’un meilleur résultat avec la rééducation étaient un ODI élevé, une
faible détresse psychologique et une faible consommation quotidienne d’opiacés.

Complications de la chirurgie de la lombalgie

Les complications observées dans la littérature sont résumées dans les tableaux ci-dessous

Chirurgie de la lombalgie chronique dégénérative : complications selon les techniques chirurgicales

Arthrodése Prothése discale Syst_e_me_de

. . . stabilisation
Techniques chirurgicales % % %

(niveau de preuve) (niveau de preuve) (niveau de preuve)
4,2 (complication majeure) | 0,6 (complication majeure) 34 %
Complications en général a26,8 % a18 % @
(@) ()

Réintervention 1,7a436% 543410 % 7,9a215%

() () (4)
Dégénérescence des 8,3a28,8% 12a13% 25447 %

niveaux adjacents (2) (2) (4)

Complications de la chirurgie du rachis lombaire

0,243a5%
(4)
0,0% a 0,26 %
(4)
0,93 % (fusion lombaire) versus 0,4 % (décompression)

(4)

Thrombose veineuse profonde

Embolie pulmonaire

Evénement cardiaque*

HAS - Service évaluation et amélioration des pratiques - 2015
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Lombalgie chronique de I'adulte et chirurgie

Complications de la chirurgie du rachis

1,16 a 2 % (profonde), (4)
10 % (diabétique), (4)

Mortalité 0,2 20,42 % (4), 3,57 % chez les patients en dialyse (4)

Infections du site opératoire

Neuropathie optique

. L L . 0,017a0,1%
ischémique péri opératoire

Bien gu’inconstamment documentés dans la littérature, les risques inhérents a la chirurgie
lombaire sont précisés en annexe de cette synthese.

Quand demander un avis chirurgical ? Et comment pos er l'indication opératoire ?
Il est recommandé de réaliser (accord professionnel) :

e une évaluation du patient avant d’envisager un geste chirurgicale pour s'assurer qu'il s'agisse
toujours d’'une lombalgie chronique dégénérative ;

* une évaluation multidimensionnelle du patient qui prend en compte le parcours du patient,
notamment l'avis diagnostique du rhumatologue ou du médecin de médecine physique et de
réadaptation et le contexte socioprofessionnel ;

* une évaluation des traitements antérieurs : idéalement le traitement du lombalgique chronique
comporte une éducation du patient, une rééducation active, une prise en charge cognitive axée
sur les croyances et les peurs liées a la douleur et le recours aux antalgiques. Les infiltrations
articulaires dans le cadre d’'une origine facettaire peuvent soulager temporairement ;

* une évaluation des examens d’'imagerie antérieur et une imagerie récente (moins de 6 mois)
comportant des clichés de face et profil de 'ensemble bassin et colonne totale en charge et
une IRM ;

e une information du patient sur les options thérapeutiques disponibles dans le cadre d'une
décision médicale partagée. Un programme multidisciplinaire avec rééducation intensive et
prise en charge cognitive est une option thérapeutique ;

* une information du patient sur les risques de la chirurgie (cf. tableau) et sur le résultat attendu
en lui précisant que celui-ci ne sera pas toujours optimal (défini comme douleur minimale ou
absente, prise d’antalgique occasionnelle ou discontinue, retour a un niveau de fonction élevé ;

* une recherche des facteurs susceptibles d'influer sur le résultat de la chirurgie : diabéte,
dépression, insuffisance rénale chronique en dialyse, tabagisme, atteinte pulmonaire. Les
autres facteurs comme l'obésité ou l'existence de comorbidité sont a rechercher et a faire
prendre en charge bien que leur impact sur le résultat de la chirurgie ne soit pas démontré ;

* les tests pronostiques suivants : immobilisation par une orthese, discographie provocatrice, ne
sont pas recommandés de principe car ils ne permettent pas de prédire le résultat de la fusion.

Annexe des recommandations : risques de la chirurgi e lombaire

* Non spécifiques :

Variables, fonction de I'état général du patient, de ses antécédents et de I'anesthésie. lls peuvent
causer ou favoriser la survenue de complications parfois graves, a I'extréme mortelles.

* Spécifiques :

1°) I'erreur de niveau.

2°) les risques neurologiques. Ces complications sont rares. Leur récupération est variable. Trés
rarement (< 1/1 000) il peut survenir un syndrome de la queue-de-cheval (paralysie des
sphincters), et encore plus exceptionnellement une paralysie complete des membres inférieurs

(paraplégie). La cause n’est pas toujours évidente. La plus fréquente est 'hématome au niveau du
site de I'opération.

HAS - Service évaluation et amélioration des pratiques - 2015
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Lombalgie chronique de I'adulte et chirurgie

Une fuite du liquide céphalo-rachidien est possible surtout lors des réopérations. Le plus souvent,
elle est sans conséquence ou peut donner des maux de téte transitoires. Elle est plus grave si la
fuite s’extériorise. Un risque (trés rare) de méningite est alors possible.

Une paralysie au niveau des bras peut survenir lors de I'installation ;
3°) les complications dues au matériel : malposition, démontage ;
4°) le risque d'infection. :

» superficielle, au niveau de la peau,

» plus profonde, au niveau de la graisse ou des muscles,

» au niveau de I'os et du disque réalisant une spondylodiscite. Rare (2/1 000), elle peut laisser des
séquelles a type de lombalgie,

» au niveau des méninges ; trés rare mais la plus grave, elle provogque une méningite.

Dans tous les cas l'infection peut se généraliser et donner une septicémie qui peut étre tres grave
voire mortelle. C'est trés rare chez les patients en bonne santé ;

5°) d’autres risques exceptionnels ont été décrits :

» une lésion des gros vaisseaux de I'abdomen (aorte, veine cave) survenant lors de I'excision du
disque. Elle peut entrainer une hémorragie gravissime pouvant étre mortelle. Lors du méme
geste une plaie des viscéres a été décrite. Une transfusion sanguine et le risque de
contamination (SIDA, hépatite) qui sont tres rare,

» une compression du globe oculaire lors de I'installation peut donner une cécité définitive.

HAS - Service évaluation et amélioration des pratiques - 2015
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Lombalgie chronique de I'adulte et chirurgie

Introduction

Ces recommandations sur la pertinence de la chirurgie du patient adulte ayant une lombalgie
chronique font suite & une demande de la Direction générale de la santé (DGS) devant le constat,
en France, d’'une hétérogénéité des pratiques, concernant le taux de recours a I'’hospitalisation
pour une intervention majeure sur le rachis (groupe homogene de malades 08C521) comme
Iillustre la figure 1 (données issues des bases de I'Agence technique de linformation sur
I'nospitalisation : ATIH).

N séjours,

=
O
O
0
0
O

1
2
3
4

M 00 -a33
M o - 1482
1538 — 1886

ATNH

Figure 1. France par région — GHM 08C521 Interventions majeures sur le rachis, niveau 1 (2011)
(source ATIH)

Sur la période de 2009 a 2012, l'effectif du GHM 08C52 a cru de 40,36 %. Méme si ce GHM
regroupe des entités cliniques différentes, il est apparu important de préciser les indications de la
chirurgie du patient adulte ayant une lombalgie chronique. En effet, le rapport du Groupe technique
national de définition des objectifs (GTNDO) de santé publique de 2003, élaboré sous I'égide de la
Direction générale de la santé, rapportait les données suivantes concernant la lombalgie (1) :

* 6 millions de consultations (chez le médecin généraliste dans 90 % des cas) ;

e troisieme cause de consultation en médecine générale pour les hommes (7 % des
consultations) et la sixieme pour les femmes (6 % des consultations) ;

e prés du tiers des actes de kinésithérapie ;

* 2,5% de I'ensemble des prescriptions médicamenteuses ;

* 52a10 % des actes de radiologie ;

13 % des accidents de travail ;

e premiere cause d'invalidité chez les moins de 45 ans ;

e premiere cause d'arrét de travail (dont la durée moyenne est de 33 jours, représentant une
perte annuelle de 3 600 000 journées de travalil) ;

* premiére cause de maladies d’origine professionnelle ;

e le co(t financier médical direct est évalué a 1,4 milliard d’Euros et représente 1,6 % des
dépenses de santé. Les colts indirects (indemnités journalieres, pensions d'invalidité, perte de
production) représenteraient 5 a 10 fois plus. Par ailleurs, la lombalgie est le motif de 13,4 %
des cas d’obtention d'indemnités journalieres chez les artisans ou commercants indépendants,
et de 12,6 % des jours indemnisés ;

e 70 % a 80 % des codts sont associés aux 5 % a 10 % de patients lombalgiques chroniques.

La lombalgie chronique est un probleme de santé publique tant du point de vue de son poids
économique que de ses conséquences psychosociales.

HAS - Service évaluation et amélioration des pratiques - 2015
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Lombalgie chronique de I'adulte et chirurgie

Théme de la recommandation

La recommandation traite de la lombalgie chronique dégénérative d'origine discogénique ou
facettaire ou mixte de l'adulte. Elles ne concernent pas les lombalgies dites spécifiques, les
lombalgies liées a un canal lombaire étroit ou a un spondylolisthésis, les lombalgies avec
radiculalgie.

La recommandation a pour objectif de répondre aux questions suivantes :

* Qu’est-ce qu’une lombalgie chronique ?

* Quelles sont les techniques chirurgicales disponibles et leur efficacité selon quels criteres de
jugement et pour quel type de lombalgie ?

* Quels sont les facteurs susceptibles d'influer sur le résultat d'un traitement chirurgical ?

* Quelles sont les complications de la chirurgie de la lombalgie ?

* Quand faut-il demander un avis chirurgical ? Et pour quelle forme clinique de lombalgie

chronique ?

Comment poser l'indication opératoire ?

Méthode de travalil

Ces recommandations ont été élaborées en s’appuyant sur la méthode recommandations pour la
pratique clinique dont le guide méthodologique est disponible sur le site de la HAS
(http://www.has-sante.fr/portail/upload/docs/application/pdf/2011-
01/guide_methodologique_recommandations_pour_la_pratique_clinique.pdf)

En résumé, une revue systématique de la littérature est réalisée par le chargé de projet assisté
d'un chef de projet de la HAS. Les conclusions de la littérature et propositions de recommandation
sont proposées au groupe de travail pluridisciplinaire (chirurgien orthopédiste, neurochirurgien,
rhumatologue, médecin de réadaptation fonctionnelle, médecin généraliste, psychiatre, radiologue)
pour discussion et adaptation au contexte clinique. Les recommandations éventuellement
modifiées sont soumises pour avis a un groupe de lecture pluridisciplinaire. Les avis du groupe de
lecture sont ensuite soumis au groupe de travail qui les prend en compte dans la rédaction finale
des recommandations. Un chef de projet de la HAS coordonne I'ensemble du travail.

Stratégie de la recherche documentaire

La stratégie de la recherche documentaire est détaillée en annexe.

Sélection de la littérature

Les articles en rapport avec les questions posées sont sélectionnés, dans un premiers temps, sur
le titre et I'abstract. Seules les recommandations existantes, les essais randomisés, les revues
systématiques de la littérature et les méta-analyses d’essais randomisés sont sélectionnés, des
études d’'un moindre niveau de preuve ont pu étre sélectionnées lorsque les données précédentes
n'ont pu étre identifiées. La sélection de la littérature est réalisée indépendamment par le chargé
de projet et le chef de projet. Les désaccords éventuels sont résolus par consensus. Les articles
ainsi sélectionnés sont analysés et retenus ou non selon leur qualité méthodologique par le chargé
de projet.
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Niveau de preuve et grade des recommandations
Un niveau de preuve est affecté a chaque article selon I'échelle de gradation suivante (tableau 1) :

Tableau 1. Niveau de preuve et grade des recommanda tions

Grade des recommandations

Preuve scientifique établie

Fondée sur des études de fort niveau de preuve (niveau de preuve 1) : essais comparatifs
randomisés de forte puissance et sans biais majeur ou méta-analyse d’essais comparatifs
randomisés, analyse de décision basée sur des études bien menées.

Présomption scientifique

B Fondée sur une présomption scientifique fournie par des études de niveau intermédiaire de
preuve (niveau de preuve 2), comme des essais comparatifs randomisés de faible puissance, des
études comparatives non randomisées bien menées, des études de cohorte.

Faible niveau de preuve
Fondée sur des études de moindre niveau de preuve, comme des études cas-témoins (niveau de
preuve 3), des études rétrospectives, des séries de cas, des études comparatives comportant des
biais importants (niveau de preuve 4).

Accord d’experts

En I'absence d’études, les recommandations sont fondées sur un accord entre experts du groupe
AE de travail, aprés consultation du groupe de lecture. L'absence de gradation ne signifie pas que les
recommandations ne sont pas pertinentes et utiles. Elle doit, en revanche, inciter a engager des
études complémentaires.
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1. Qu’est-ce qu’une lombalgie chronique ?

1.1. Définition selon le siege et la durée de lado uleur

Plusieurs définitions ont été proposées dans des recommandations dont la qualité méthodologique
est présentée dans le tableau 2.

En 2000, I'Agence nationale d’accréditation et d’évaluation en santé (Anaes) avait propose la
définition suivante : la lombalgie chronique est définie par une douleur habituelle de la région
lombaire évoluant depuis plus de 3 mois. Cette douleur peut s’accompagner d'une irradiation a la
fesse, a la créte iliaque, voire a la cuisse, et ne dépasse qu’exceptionnellement le genou (accord
professionnel) (2).

Le Royal College of General Practitioners (RCGP) dans sa recommandation early management of
persistent non-specific low back pain, a repris la classification proposée par Spitzer et Leblanc en
1987 : par convention, la lombalgie est classée selon sa durée en aigué (< 6 semaines), sub-aigué
(de 6 semaines a 12 semaines) et chronique (> 12 semaines). Le RCGP souligne que cette
classification n’est pas toujours appropriée pour classer les patients dont les symptdmes peuvent
fluctuer dans le temps (3).

L'’American Society of Interventional Pain Physicians (ASIPP), dans les recommandations qu’elle a
élaborées, « Comprehensive evidence-based guidelines for interventional techniques in the
management of chronic spinal pain », définit la douleur chroniqgue comme étant une douleur
évoluant depuis 6 mois et plus (4, 5).

Une recommandation mexicaine, « Practice guidelines for the management of low back pain »,
propose la définition suivante : la lombalgie peut étre définie comme un syndrome qui regroupe
plusieurs types de douleur ou de perception inconfortable situés sous la 12° cote et au-dessus de
la région fessiére (charniére lombo-sacrée) qui peuvent irradier vers le dos ou les jambes et qui
peuvent étre accompagnés d’autres manifestations cliniques. Selon sa durée, la lombalgie est
classée en chronique lorsqu'elle persiste plus de 12 semaines ou lorsquelle se produit
régulierement pendant une période de 6 mois (6).

Le terme chronique dans la lombalgie est défini comme une durée des symptédmes supérieure ou
égale a 3 mois dans 3 recommandations pour la pratique clinique (2, 3, 6) et dans 3 revues
systématiques de la littérature (7-9).

Il est proposé de s’'appuyer sur la définition de I'Anaes :

La lombalgie chronique est définie par une douleur de la région lombaire évoluant depuis plus de 3
mois. Cette douleur peut s’accompagner d’une irradiation a la fesse, a la créte iliaque, voire a la
cuisse, et ne dépasse qu’exceptionnellement le genou.

Tableau 2. Qualité méthodologique des recommandatio  ns

Auteurs, Titre Recherche Théeme Niveaux Groupe Relecture
Pays, Année Méthode systématique principal de d'experts  Validation
(référence) de la preuve pluri- externe
littérature disciplinaire
Anaes, RPC Oui Prise en Oui Oui Oui
France, 2000 charge de la
) lombalgie
chronique
Guevara- Consensus Oui Prise en Oui Oui Non
Lépez et al., charge de la
Mexique, lombalgie
2011
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(6)

RCGP, RPC Oui Prise en Oui Oui Oui
Angleterre, charge de la
2009 lombalgie
non
(3) spécifique
persistante
ASIPP, USA, RPC Oui Prise en Oui Oui Oui
2009-2013 charge de la
(4, 5) douleur
rachidienne
chronique

1.2. Définition selon le diagnostic étiologique

Il est proposé une nouvelle définition de la lombalgie chronique en différenciant :

la lombalgie non dégénérative antérieurement dénommée lombalgie spécifique ou lombalgie
secondaire (dite symptomatique) liée a une cause traumatique, tumorale, infectieuse ou
inflammatoire ;

la lombalgie dégénérative dont I'origine peut associer une ou plusieurs des causes suivantes :

» discogénique ou facettaire ou mixte,
» ligamentaire, musculaire,
» liée a un trouble régional ou global de la statique rachidienne ;

la lombalgie sans relation retenue avec des lésions anatomiques.

La démarche diagnostique n’est pas I'objet de ces recommandations, cependant, il est important
de rappeler que, devant une lombalgie chronique, il convient de différencier la lombalgie chronique
dégénérative de la lombalgie non dégénérative, secondaire (dite symptomatique) & une cause
traumatique, tumorale, infectieuse ou inflammatoire.

En 2000, I'Agence nationale d’accréditation et d’évaluation en santé (Anaes) recommandait
d’identifier les lombalgies dites symptomatiques avec (2) :

en faveur d'une fracture : une notion de traumatisme ou d'ostéoporose, une prise de
corticoides, un age supérieur a 60 ans ;

en faveur d’'une néoplasie : un age supérieur a 50 ans, une perte de poids inexpliquée, un
antécédent tumoral ou un échec du traitement symptomatique ;

en faveur d'une infection : une fiévre, une douleur a recrudescence nocturne, un contexte
d'immunodépression, d'infection urinaire, de prise de drogue intraveineuse, de prise prolongée
de corticoides ;

en faveur d’'une maladie inflammatoire : début progressif avant 'dge de 40 ans, forte raideur
matinale, atteinte des articulations périphériques, iritis, signes d'appel cutanés, colites,
écoulement urétral, antécédent familial de spondylarthropathie.

Ces recommandations concernent la lombalgie dégénérative d’origine discogénique ou facettaire.
Elles ne concernent pas la lombalgie non dégénérative, le spondylolisthésis, le canal lombaire
étroit, la lombalgie avec radiculalgie.
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2. Quelles sont les technigues chirurgicales dispon ibles et
leur efficacité selon quels criteres de jugement et pour
guel type de lombalgie ?

Pour la prise en charge chirurgicale de la lombalgie chronique, les principales techniques
chirurgicales actuelles sont les suivantes :

e la fusion lombaire postérieure PLF ;

» la fusion lombaire intersomatique postérieure PLIF ou TLIF ;

» la fusion lombaire intersomatique antérieure ALIF ;

» |a fusion lombaire circonférentielle ;

» la non fusion, les systémes de stabilisation dynamique et les systemes interépineux ;
» la prothese discale.

2.1. Les techniques d’arthrodese

L'arthrodese vise a obtenir un pont osseux entre deux vertébres a l'aide d’'un greffon osseux ou
d’un substitut avec ou sans fixation instrumentée.

2.1.1. Données de la littérature comparant I'arthro  dese au traitement non chirurgical

Deux revues systématiques de la littérature (8, 10) (tableau 3), une méta-analyse (11) (Tableau 4)
et 2 essais randomisés (12, 13) (Tableau 5) comparant I'arthrodése au traitement non chirurgical
ont été identifiés.

» Revues systématiques de la littérature

La revue systématique de I'’American Pain Society, 2009 (10) a identifié 4 essais comparatifs
randomisés comparant I'arthrodése au traitement non chirurgical. Les résultats des essais étaient
contradictoires. Un essai (14) comparant I'arthrodese a la prise en charge non chirurgicale a
conclu a la supériorité de l'arthrodése sur le traitement non chirurgical avec une réduction
significative de la douleur (p < 0,0002), une amélioration significative de la fonction évaluée avec le
score ODI (p = 0,015) et une évaluation globale jugée mieux ou beaucoup mieux (p < 0,0001). Les
trois autres essais (15-17) n'ont pas observé de différence significative sur les critéres de
jugement. Les auteurs stipulaient que ces résultats contradictoires pouvaient peut-étre s’expliquer
par les traitements non chirurgicaux qui n’étaient pas les mémes selon les études. L'étude de
Fritzell et al. (14) a comparé la chirurgie & un traitement non chirurgical comportant 70 heures de
physiothérapie supervisée sur une période de 2 ans associées a d’'autres interventions comme la
stimulation électrique transcutanée, l'acupuncture, des injections, des conseils, une prise en
charge cognitive. Dans les 3 autres essais, le traitement non chirurgical comportait notamment une
rééducation intensive incluant une thérapie comportementale et cognitive (75 heures pendant 3
semaines avec des visites de suivi). Les auteurs concluaient que l'arthrodése n’était pas plus
efficace qu’une rééducation intensive incluant une thérapie comportementale et cognitive.

La revue systématique de Phillips et al. (8) a inclus 6 essais prospectifs randomisés comparant
l'arthrodése au traitement non chirurgical (13-18). Ces 6 essais regroupaient 547 patients pour la
chirurgie et 372 pour les traitements non chirurgicaux. Dans le groupe chirurgie, les techniques
chirurgicales majoritaires étaient : PLF instrumentée ou non, PLIF, ALIF. En synthése, il était
retrouvé une amélioration de 'EVA de 22,8 points pour le groupe chirurgie par rapport a 10,6
points pour le groupe non chirurgical, de méme pour I'amélioration du score ODI: 13,9 et 8,2
respectivement. Le taux de fusion était de 84 %, le taux de satisfaction de 74,8 % pour le groupe
chirurgie versus 55,6% pour le groupe non chirurgical. Les auteurs concluaient que I'arthrodése
était une option thérapeutique pour réduire la douleur et améliorer la fonction chez les patients
ayant une lombalgie chronique réfractaire aux traitements non chirurgicaux et lorsqu’il existait une
dégénérescence discale. Les conclusions de cette revue systématique de la littérature doivent étre
nuanceées :
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* il s’agit apparemment d’'une méta-analyse de ces 6 essais randomisés sans qu'il ne soit
possible de savoir comment les données ont été compilées ;

* les 3 essais randomisés de Brox et al. 2003, 2006 et 2010 (13, 15, 16) ont été inclus, or I'essai
de 2010 est le résultat & 4 ans des deux essais précédents dont les populations ont été
fusionnées, l'essai de Brox et al. 2006 (16) incluait des lombalgiques ayant des ATCD de
chirurgie antérieure de hernie discale et ne correspondant pas a la population étudiée dans ce
travail ;

* dans l'essai d'Othori et al. (18) comme dans l'essai de Fritzell et al. (14), le traitement non
chirurgical ne comportait pas de rééducation intensive couplée a une prise en charge cognitive.

Tableau 3. Revues systématiques de la littérature ¢
chirurgicale

omparant l'arthrodese au traitement non

Nombre d’articles

Auteurs Conclusions des auteurs

, Analy_se incIu/s cohérentes avec les
IS Gl eE eEsaris Type d'étude données de la littérature
(réf) decrites (nombre de présentées
patients)
Les techniques de fusion
2 essais prospectifs sont une option de
randomisés traitement viable pour
controlés (547) réduire la douleur et
Phill 12 essais améliorer la fonction chez
illips et : . : . ) : _
al. 2013 Oui Oui | Oui | Oui prospectifs Oui | les patients souffrant de
randomisés lombalgie chronique
(8) contrdlés (1 420) réfractaire aux soins non
5 études chirurgicaux lorsqu'un
rétrospectives non diagnostic de
randomisées (491) dégénérescence discale
peut étre fait
Pour les patients atteints
de douleurs chroniques
non radiculaires du bas
4 essais du dos avec des
randomisés (767) discopathies
dégénératives :
les résultats de la fusion
American sont supérieurs au
Pair? Oui oui | Oui | Oui Oui traitement non chirurgical
Society, standard (1 essai
2009 randomisé), et il n’y a pas
(10) de différence entre la
2 essais fusion et le traitement de
randomisés (596) réhabilitation intense (3
essais randomisés)
Pas de différence avec la
prothése discale et la
fusion (étude par les
fabricants)
Ref : référence, RSL : Recherche systématique de la littérature, Cl: Critéres d'inclusion des

articles, CE : Criteres d’exclusion des articles, NP niveau de preuve
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» Méta-analyse

La méta-analyse d’lbrahim et al. (11) a inclus 4 essais randomisés contrblés. La différence
moyenne du score ODI avant et apres traitement chirurgical (arthrodese lombaire postérieure,
arthrodese lombaire postérieure avec vis pédiculaire, arthrodése circonférentielle, arthrodese avec
systéme de stabilisation) et traitement non chirurgical a été comparée lors du suivi des patients (1
a 2 ans de suivi). La difféerence moyenne du score ODI était en faveur du groupe chirurgical : 4,13
ICa95 % =-0,82; 9,08, p=0,10 mais la différence n’était pas significative et n'avait pas de
signification clinique importante. Les auteurs concluaient que les données actuelles ne
permettaient pas de recommander l'arthrodese en routine comme traitement de la lombalgie
chronique.

Tableau 4. Méta-analyse comparant I'arthrodése aut raitement non chirurgical

Auteurs . . i
Année Population N articles Résultats des techniques
suivi N patients chirurgicales
(référence) ( ) (Np ) g
lorahim et | Patients lombalgiques 3 essais randomisés | Chirurgie vs non chirurgie :
al., 2008 chroniques opérés par controlés différence moyenne ODI = 4,13
(11) arthrodése (2 ans) (634 patients) ICa95%:-0,82/9,08 p=0,10

» Essais randomisés contrélés
Deux essais randomisés ont été identifiés (12, 13) (tableau 5).

L'arthrodese lombaire (postérolatérale avec vis transpédiculaire) n'est pas supérieure a
l'intervention cognitive et aux exercices pour soulager les symptdmes, améliorer la fonction et le
retour au travail a 4 ans (13) et a 9 ans (12).

Tableau 5. Essais randomisés controlés comparant I’  arthrodése au traitement non chirurgical

Auteurs Type de

N patients lombalgiques Type de chirurgie (N Résultats des techniques

4 I'étude
,Armee i chronigues > 1 an patients) chirurgicales
(référence) (suivi)
Brox et al Essai 124 pati q Chirurgie vs non chirurgie :
N o ) patler.1ts aves des PLF + vis différence moyenne
2010 randomisé | discopathies avec ou sans P _
13 4 chirurgie d’ hernie discale transpédiculaire obi=1,1
(13) (4 ans) g IC295% :-59/82
Eroholdt et | Essai ] Chirurgie vs non chirurgie :
roholdt ssal L, 99 patlent.s avec des PLF + vis différence moyenne
al., 2012 randomisé | discopathies PN
PPN transpédiculaire OoDI=1,9
(12) (9 ans) dégénératives .
ICa9%5% :-7,8/11,6

Ces 2 essais randomisés n'ont pas observé de différence significative chirurgie versus non
chirurgie en comparant la différence moyenne du score ODI.

» Conclusions fournies par la littérature

Pour les patients ayant une lombalgie chronique avec des discopathies dégénératives et sans
douleur radiculaire, les preuves sur les effets de l'arthrodese par rapport au traitement non
chirurgical sont faibles (10, 19).
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Les résultats de I'arthrodese sont supérieurs au traitement non chirurgical standard (n’incluant pas
de rééducation intensive) dans 2 essais randomisés (14, 18) (études de niveau 2)

Il n'y a pas de différence entre I'arthrodése et le traitement de réhabilitation intensif comportant une
prise en charge cognitive (3 essais randomisés) (10) (études de niveau 2).

» Recommandations existantes

En 2000, les recommandations de I'Anaes étaient les suivantes : « Il n'y a pas d’étude attestant de
l'intérét éventuel de I'arthrodése dans la lombalgie chronique isolée (sans signes radiculaires). Elle
est réservée a quelques indications exceptionnelles (accord professionnel). Dans le cas particulier
du spondylolisthésis dégénératif, des études complémentaires sont nécessaires pour préciser la
place éventuelle de l'arthrodése dans la prise en charge » (2).

L'’American Pain Society (10, 19) proposait la recommandation suivante : chez les patients ayant
une lombalgie chronique sans signes radiculaires avec des lésions dégénératives et des
symptémes persistants et invalidants, le traitement chirurgical peut étre envisagé comme une
option thérapeutique en en discutant les risques et bénéfices. Le patient doit étre informé que :

* la prise en charge multidisciplinaire avec rééducation intensive est une option thérapeutique
d’efficacité similaire & la chirurgie ;

» la chirurgie peut étre plus efficace qu’un traitement non chirurgical n’'incluant pas de prise en
charge multidisciplinaire avec rééducation intensive, mais le bénéfice de la chirurgie n'est pas
optimal (défini comme douleur minimale ou absente, prise d'antalgiqgue occasionnelle ou
discontinue, retour a un niveau de fonction élevé).

L'’American Pain Society (10, 19) précisait également que la sélection des patients était importante
car les bénéfices de I'arthrodése comparée au traitement non chirurgical n’ont été démontrés que
chez les patients ayant une douleur modérée a sévere ne répondant pas aux traitements non
chirurgicaux suivis depuis au moins 1 an et dépourvus de comorbidités médicales ou
psychiatriques importantes ou d'autres facteurs de risque prédictifs de mauvais résultat d'un
traitement chirurgical.

Une recommandation mexicaine (6) (Practice guidelines for the management of low back pain)
proposait la recommandation suivante : le traitement chirurgical peut étre envisagé pour la
lombalgie chronigue commune lorsque la douleur handicapante persiste malgré 2 ans de
traitements conservateurs.

Le RCGP (3) recommandait de prendre un avis chirurgical en vue d'une arthrodése pour les
patients ayant suivi un traitement incluant une prise en charge psychologique et kinésithérapique
et qui avaient encore une lombalgie sévere.

L'’American Association of Neurological Surgeons / Congress of Neurological Surgeons (20)
concluait, dans ses recommandations, que chez les patients ayant une dégénérescence discale
sur 1 ou 2 niveaux, des résultats comparables étaient observés avec I'arthrodése ou une prise en
charge comportant un programme de rééducation avec une prise en charge cognitive.

» Conclusion de la littérature

L'arthrodese n’est pas supérieure a la prise en charge non chirurgicale incluant une rééducation
intensive et une prise en charge cognitive (études de niveau 2).

2.1.2. Données de la littérature comparant les tech  niques d’arthrodése entre elles

Deux revues systématiques de la littérature (21, 22) (Tableau 6), une méta-analyse (23) (tableau 7)
et un essai randomisé (24) (tableau 8) ont comparé les techniques de fusion entre elles.
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» Revues systématiques de la littérature

Les trois types d'arthrodése (antérieure, postérieure et combinée) pour des patients ayant une
lombalgie chronique avec discopathies dégénératives ou avec un spondylolisthésis amélioraient le
score ODI de facon similaire (22).

Aucune différence dans les taux de fusion entre ALIF plus instrumentation postérieure
transpédiculaire et fusion circonférentielle, entre fusion lombaire postérieure et fusion lombaire
intersomatique antérieure (1 RCT, 40 patients, preuve limitée), entre fusion lombaire
intersomatique et fusion circonférentielle (1 RCT, 10 patients, preuve limitée), et entre PLF et
fusion lombaire intersomatique (1 RCT, 139 patients, preuve modérée) (21).

En conclusion, les résultats des études sont si contradictoires qu'il n'y a aucune preuve de la
supériorité d'une approche sur l'autre en termes de taux de fusion : fusion lombaire intersomatique
antérieure, fusion lombaire postérieure, fusion lombaire intersomatique, fusion circonférentielle
(22).

L'arthrodese instrumentée est signalée pour avoir un taux de fusion plus élevé que l'arthrodése
non instrumentée (21).

Tableau 6. Revues systématiques de la littérature ¢ =~ omparant les techniques d’arthrodése entre elles

Nombre
d’article
Auteurs Andalyse inclus Conclusions des auteurs
es cohérentes avec les données

: Type
articles d’études de la littérature présentées

(nombre de
patients)

Année RSL

(CIHEEN)) explicités

Les 3 types de fusion
(antérieure, postérieure et
combinée) améliorent le score
Oui Oui | Oui | Oui 23 RCT Oui ODI de fagon similaire.

(2 007) L'amélioration du SF-36 était
assez uniforme dans tous les
groupes de diagnostic et tous
les types de traitement.

Carreon et
al., 2008

(22)

Les résultats des études sont
si contradictoires qu'il n'y a
Lee etal., Oui oui | oui | Oui Oui auctfn.e pr,euve de la

2011 6 RCT (526) supériorité d'une approche sur
(21) l'autre en termes de taux de
fusion : ALIF, PLF, PLIF,
fusion circonférentielle.

RSL : recherche systématique de la littérature, Cl : Critéres d’inclusion des articles, CE : Critéres
d’exclusion des articles, NP : niveau de preuve

» Méta-analyse

Les preuves sont contradictoires (3 RCT, 407 patients) en ce qui concerne le taux de fusion entre
fusion circonférentielle et fusion lombaire postérieure (23). La fusion circonférentielle peut
augmenter le taux de fusion et réduire le taux de réinterventions par rapport a la fusion lombaire
postérieure instrumentée, mais elle peut aussi augmenter les taux des complications et les pertes
de sang. Aucune différence significative n'a été trouvée dans l'appréciation globale du résultat
clinique sur les 2 groupes de fusion (circonférentielle et postérolatérale instrumentée) chez les
sujets ayant des discopathies dégénératives.
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Les différents types d’arthrodese (lombaire postérieure, lombaire postérieure avec vis pédiculaire,
circonférentielle, fusion avec systeme de stabilisation) amélioraient de facon non significative I'ODI
par rapport au traitement non chirurgical aprés un recul de 2 ans et avaient un risque plus grand
de complications (11).

Tableau 7. Méta-analyse comparant les techniques d°  arthrodése entre elles

Auteurs . )
Population N articles

Année Résultats des techniques chirurgicales

i N bationt
(référence) (suivi) (N patients)

Par rapport a PLF instrumentée, la fusion
circonférentielle peut :

» augmenter le taux de fusion IC a 95
% :1,06 /4,19 ;

Han et al., | Patients atteints de 4RCT » réduire le taux de ré-intervention IC a 95
2009 maladie dégénérative % :0,25/0,77 ;
(23) (2 ans) (437) » augmenter les taux des complications IC

a95%:1,14/ 3,14, les pertes de sang.

Pas de différence significative dans
I'appréciation globale du résultat clinique entre
les 2 groupes IC a 95 % : 0,59/ 1,55]

» Essai randomisé

Un essai randomisé (24) (tableau 8) comparait I'équilibre sagittal aprés une PLF + ALIF par
rapport a une PLF. Aucune différence significative n’était retrouvée sur les parametres de
I'équilibre sagittal. La lordose lombaire et le type de lordose sont corrélés avec les résultats mais
ne pouvaient pas expliquer le meilleur résultat dans le groupe avec l'aide antérieure PLF + ALIF.
L'effet protecteur du support antérieur pour les mouvements des segments adjacents reste

incertain.

Tableau 8. Essai randomisé évaluant I'équilibre sag ittal aprées arthrodese

Auteurs Type de

Année P e N patients Type de _chirurgie Résultatg des techniques
(rétérence) (suivi) (N patients) chirurgicales
Videbaek . Les parametres de I'équilibre
RCT
etal, 148clt§)rrgr?ialgé(qsues PLF + ALIF (75) vs sagittal ne sont pas
2011 (2ans 6 9 PLF (73) significativement différents entre

mois) séveres

(24) les deux groupes.

» Conclusion de la littérature

Les données de la littérature ne permettent pas de conclure quant a une éventuelle supériorité
d'une technique d’arthrodése comparée a une autre en termes de résultat clinique (évalué avec
I'ODI).

2.1.3. Données de la littérature sur une technique

Un essai prospectif non randomisé (25) (étude de niveau 4) et un essai rétrospectif (26) (étude de
niveau 4) évaluaient les effets cliniques de la fusion lombaire intersomatique avec des cages sur
une population de patients ayant une dégénérescence discale (tableau 9).
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Les résultats de I'essai prospectif (25) observaient une amélioration de 'EVA et de I'ODI chez
86 % des patients. A 2 ans post opératoires, le taux de fusion était de 98 %. Les auteurs
concluaient que la PLIF avec une cage était un traitement chirurgical sir et efficace pour la douleur
lombaire causée par une maladie dégénérative de disque.

Les résultats de I'essai rétrospectif (26) observaient une amélioration de 'EVA au niveau lombaire
(de 7,1 & 3,0) et au niveau des jambes (de 6,9 a 2,7) aprés un recul de 5 ans ainsi que de I'ODI
(de 29,5 a 14,1). L'utilisation de PLIF avec une cage chez des patients ayant une maladie
dégénérative lombaire donnait un taux de succes clinique a long terme (5 ans) de 74,4 %, et un
taux de fusion radiologique de 85,2 %. La réduction de la hauteur discale et la mauvaise
conservation de l'alignement ont été observées. Les auteurs concluaient que la PLIF en utilisant
uniquement des cages autonomes était une option chirurgicale qui ne permettait pas d’obtenir un
bon alignement et la restauration de la hauteur discale chez les patients atteints de maladie
lombaire dégénérative.

Tableau 9. Etudes cliniques évaluant la fusion lomb  aire intersomatique avec cages

Auteurs Tvoe de Type de
yp chirurgie Résultats des techniques

(N chirurgicales

Année I'étude N patients
(référence) (suivi) patients)

Amélioration de 'EVA au niveau

Park et Essai . PLIF lombaire et des jambes, ainsi que
Roh, 2011 | rétrospectif 180 avec une maladie avec de I'ODI.
dégénérative lombaire , .
(26) (5 ans) cage Taux de fusion = 85,2 %, succes
clinique = 74,4 %
Essai 89 avec une maladie
Arnold et | prospectif dégénérative des disques ne PLIF Amélioration de FEVA et de I'ODI.
al., 2009 non répondant pas aux traitements avec  amo
(25) randomisé | non chirurgicaux depuis plus cage Taux de fusion = 98 %
(2 ans) de 6 mois

2.2. La prothése discale

Une recommandation de pratique clinique (19), 2 revues systématiques de la littérature (10, 27)
(tableau 10), 2 méta-analyses (28, 29) (tableau 11), 3 essais prospectifs randomisés contrblés
(30-32) (tableau 12) évaluant le remplacement du disque par une prothése discale, chez des
patients avec des douleurs au bas du dos et/ou a la jambe et avec la présence de discopathies
dégénératives, ne répondant pas au traitement conservateur d’'une période de 3 a 6 mois, ont été
identifiés.

2.2.1. Revues systématiques de la littérature évalu  ant la prothese discale

Deux revues systématiques de la littérature (10, 27) ont été identifiées (Tableau 10).

La revue systématique de I’American Pain Society (10) a identifié 2 essais cliniques randomisés
controlés (33, 34). Ces 2 essais étaient financés par le fabricant de la prothése discale. La
prothése discale était comparée a I'arthrodése. Dans les 2 études, le suivi était de 24 mois. L'une
(33) a évalué la prothése discale Charité, l'autre (34) le Prodisc-L. La prothése Charité était
comparée a la fusion lombaire intersomatique antérieure en utilisant le « back interbody fusion
system ». A 24 mois, la prothése discale Charité n’était pas inférieure a la fusion sur un critére de
jugement composite (amélioration du score d’ODI = 25 %, pas de défaillance de la prothése, pas
de complications majeures, pas de détérioration neurologique). Il n'y avait pas de différence
significative sur le score d’ODI moyen, la douleur (évaluée avec la visual analogic scale), le taux
de patients ayant repris une activité professionnelle. Cette étude (33) présente des limites dans la
mesure ou elle a été financée par le fabricant. Par ailleurs l'utilisation d’un critere de jugement

HAS - Service évaluation et amélioration des pratiques - 2015
22




Lombalgie chronique de I'adulte et chirurgie

composite est discutable, ce type de critere n'est pas habituellement utilisé en pratique clinique.
L'autre étude a comparé la prothése discale Prodisc-L a la fusion lombaire circonférentielle
instrumentée. L'essai est annoncé comme un essai d'équivalence mais les tests statistiques
utilisés sont ceux habituellement utilisés pour un essai de supériorité. A 2 ans, le Prodisc-L était
supérieur a la fusion sur un critere de jugement composite (amélioration de I'ODI > 15, device
success, neurologic success, amélioration du SF-36, et succés radiologique). Il n'y avait pas de
différence statistiquement significative sur le score d’ODI, la douleur, le SF-36. L'utilisation d’'un
critere composite de jugement limite les conclusions de cette étude car ce critére n'est pas
habituellement utilisé en clinique. Les auteurs concluaient que pour la lombalgie chronique sans
atteinte radiculaire avec une dégénérescence discale a un seul niveau (L3 ou L4 ou S1) il n’existait
pas de différence claire entre la prothese discale et la fusion a 2 ans de suivi (33).

La revue systématique de Van den Eerenbeemt et al. (27) publiée postérieurement a celle de
Chou et al. (10) a inclus les mémes essais (33, 34) et 2 autres essais : I'étude de Sasso et al. (35)
qui a évalué la prothése Flexicore® et I'étude de Guyer et al. (36) qui présentait les résultats a 5
ans de I"étude de Blumenthal et al. (33). L'étude de Sasso et al. (35) est une étude présentant, a 2
ans de suivi, les résultats préliminaires d’'un essai comparant la prothése discale Flexicore® a la
fusion lombaire circonférentielle antérieure. La proportion importante des perdus de vue (75 %
dans le groupe Flexicore®, 70 % dans le groupe fusion), la présentation des résultats sans
signification statistique ne permettaient pas de prendre en compte les résultats de cet essai.
L'étude de Guyer et al. (36) a 5 ans de suivi montrait que la prothése Charité n’était pas inférieure
a la fusion sur le critere de jugement composite (amélioration du score d’ODI = 25 %, pas de
défaillance de la prothese, pas de complications majeures, pas de détérioration neurologique). Il
n'y avait pas de différence significative sur la fonction et la douleur. Les conclusions de cette étude
sont limitées dans la mesure ou il y avait 43 % de perdus de vue. Les auteurs de cette revue de la
littérature concluaient qu'au vu de ces données, il n’existait pas de différence clinique pertinente
entre la prothése discale et I'arthrodése.

Ces 2 revues de la littérature sont en faveur de résultat similaire de la prothése discale versus
l'arthrodese, sur la douleur et la fonction du lombalgique chronique.

Tableau 10. Revues systématiques ayant évalué la pr  othése discale chez le lombalgique chronique

SN Anal Nombre Conclusions des
Auteurs echerche nalyse | garticle inclus auteurs cohérentes
. systématique des 3 .

Année de la articles Type d’étude NP avec Ie_s données de

(référence) littérature explicitéss |~ (nombre de =) SIS
patients) présentées
American Pas de différence
Pa”? Oui Oui | Oui | Oui Oui a}’e_c la fu5|o_n
Society, 2 RCT (596) (évidence faible -
2009 étude par les
(10) fabricants)
Van den
Eerenbeemt , . . . .
Oui Oui | oui | Oui 4 RCT Non oui

et al.,
2010 (27)

Cl : criteres d'inclusion des articles, CE : critéres d’exclusion des articles, NP : niveau de preuve

2.2.2. Méta-analyses évaluant la prothese discale

Deux méta-analyse ont été identifiées : Jacobs et al., 2012 (29), Yajun et al., 2010 (28) (Tableau
11).
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La méta-analyse de Jacobs et al. (29) a été réalisée sous I'égide de la Cochrane Collaboration.
Elle a identifié 7 essais randomisés : 6 comparant la prothése discale a I'arthrodéese (30, 32-35,
37), 1 comparant la prothése discale a un protocole de rééducation comprenant une thérapie
cognitive et une kinésithérapie (38). La méta-analyse de Yajun et al. (28) antérieure a celle de
Jacobs et al. (29) a inclus 5 essais randomisés : (33-35, 39, 40) comparant la prothése discale a

I'arthrodése. Les criteres de jugement : douleur, ODI, ont été évalués a 2 ans de suivi.

La méta-analyse de Jacobs et al. (29) a réalisé une premiére méta-analyse des essais comparant
la prothese discale et I'arthrodése. Les résultats étaient les suivants :

e Sur la douleur évaluée a 24 mois seules les données de 2 essais (30, 39), incluant 676
patients, ont pu étre utilisées pour la méta-analyse car dans les autres essais le type de la
douleur n’était pas précisé. L'amélioration moyenne de la douleur évaluée avec la visual
analogic scale était plus élevée de 5,2 mm (sur une échelle de 100) dans le groupe prothése
discale versus arthrodése (676 patients ; IC a 95 % : 0,2/ 10,3).

* Sur le score d’ODI évalué a 24 mois, les données de 5 études (30, 32-34, 37) incluant 1 207
patients ont pu étre utilisées. A 24 mois de suivi, I'amélioration moyenne du score d’ODI était
de 4,27 points (sur une échelle de 100), meilleure dans le groupe prothése discale versus le
groupe arthrodese (1 207 patients; IC a4 95 % : 1,85/ 6,68)

Les auteurs concluaient que la prothése discale pouvait améliorer la douleur et la fonction du
lombalgique mais que cette amélioration n’avait pas de signification clinique par comparaison a
l'arthrodése. Les auteurs soulignaient I'absence de données de suivi a long terme et la possible
survenue de complications. Ils encourageaient les chirurgiens du rachis a étre prudents quant a
l'utilisation de la prothese discale en routine bien gu’elle soit au moins aussi efficace que la fusion.
lls soulignaient que la prévention de la dégénérescence des niveaux adjacents et des facettes
articulaires en utilisant le remplacement total de disque par une prothése, comme indiqué par les
fabricants et les distributeurs, n‘avait pas été correctement évaluée (29).

Dans la méta-analyse de Jacobs et al. (29) un seul essai clinique (38) comparant la prothese
discale a une prise en charge non chirurgicale a été identifié. L'amélioration de la douleur évaluée
a 24 mois était de 14,3 points plus élevée (sur une échelle de 100) dans le groupe prothése
discale versus le traitement non chirurgical (thérapie cognitive et kinésithérapie) (IC a 95 %:
- 22,89 /- 5,71). L'amélioration de la fonction évaluée avec le score d’ODI a 24 mois était de 6,90
points en faveur du groupe prothése discale (IC a 95 % : - 11,57/ -2,23). La prothése discale
améliore la douleur et la fonction par comparaison au traitement non chirurgical sans que cette
amélioration ait une signification clinique.

La méta-analyse de Yajun et al. (28) antérieure a celle de Jacobs et al. (29) arrivait aux mémes
conclusions : les patients ayant eu une prothése discale ont, & 2 ans de suivi, une amélioration
modérée de la fonction et de la douleur sans signification clinique par comparaison a I'arthrodese.

Tableau 11. Méta-analyses évaluant la prothése disc  ale

Auteurs
Année
(référence)

Population N articles
(suivi) (N patients)

Résultats des techniques chirurgicales

Les résultats pour la prothése discale sont
Iégérement meilleurs pour la fonction et les

Patients avec discopathie douleurs au dos et & la jambe, mais sans
Yajun et dégénérative opérés par 5 RCT signification clinique, et la satisfaction du
al., 2010 prothése discale ou par ) patient significativement plus élevée. Les
(28) fusion (ALIF, PLF, PLIF) (837 patients) complications et le taux de réinterventions
(2 ans) sont similaires entre les deux groupes.

Il'y a des preuves solides que les patients
des deux groupes (prothése discale et fusion
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Auteurs . .
Population N articles

Année Résultats des techniques chirurgicales

i N patient
(référence) (suivi) (N patients)

ALIF) ont montré une amélioration
significative de I'ODI et de 'EVA, sans
supériorité significative d’'un groupe sur
l'autre.

La communauté chirurgicale doit étre
prudente quant a l'adoption de cette
technologie a grande échelle, en dépit du fait

Jacobs et , o .
Discopathie dégénérative que le remplacement total du disque semble
al., 2012 L . . 7 RCT (676) R ) ;
(29) opéreée par prothése discale étre efficace dans le traitement de la

lombalgie chez les patients sélectionnés, et a
court terme est au moins équivalent a la
chirurgie de fusion.

Au total, ces 2 méta-analyses ont des résultats convergents : la prothése discale par comparaison
a l'arthrodese ou a la rééducation multidisciplinaire peut améliorer la fonction et la douleur du
lombalgique chronique sans que cette amélioration ait une signification clinique.

2.2.3. Essais randomisés contrélés évaluant la prot  hese discale

Un essai randomisé contrélé (30) indique une supériorité statistique des valeurs du groupe
prothése discale par rapport au groupe ALIF pour les score ODI (p = 0,04), la douleur (p = 0,02), le
SF-36 physique (p = 0,009), la satisfaction du patient (p = 0,01) et le retour au travail (& 3 mois
seulement). Le temps opératoire et les pertes sanguines étaient plus importants dans le groupe
prothése discale que dans le groupe contréle fusion lombaire intersomatique antérieure. Le temps
opératoire accru était directement lié a la difficulté technique de placement d'une protheése de
disque par rapport a la procédure de fusion.

Un deuxiéme essai randomisé contrdlé (31) compare la prothese discale a la réhabilitation
multidisciplinaire pour des patients lombalgiques ayant une maladie dégénérative des disques.
Aucun changement significatif de mouvement dans le plan sagittal n'a été trouvé dans les
segments avec prothese discale ou entre les deux groupes (prothese discale vs réhabilitation
multidisciplinaire). Il était resté le méme ou avait légerement augmenté dans les segments non
traités dans le groupe prothése discale et dans ce groupe il y avait une augmentation significative
de la taille du disque dans les segments opérés. L'insertion dans le disque intervertébral d’'une
prothése discale n'a pas augmenté le mouvement dans le plan sagittal et le mouvement
segmentaire n'était pas en corrélation avec les résultats rapportés par les patients. Ce qui suggere
que le mouvement segmentaire et la hauteur du disque ne sont pas des déterminants majeurs de
I'évolution clinique chez les patients avec une maladie dégénérative.

Un troisieme essai randomisé controlé (32) compare la prothése discale a la fusion postérieure
instrumentée chez des patients ayant une lombalgie chronique supposée étre d'origine discale.
85% des patients du groupe prothése discale ont conservé une possibilité de mouvement par
rapport a 30 % des patients du groupe fusion. Pour les segments adjacents, la translation et la
flexion-extension étaient significativement plus importantes pour le groupe fusion que pour le
groupe prothése discale. Les différences entre les groupes dans la hauteur du disque opéré, les
possibilités de mouvement, et la translation des segments adjacents n'avaient pas d'incidence sur
le résultat clinique aprés 2 ans.

HAS - Service évaluation et amélioration des pratiques - 2015
25



Lombalgie chronique de I'adulte et chirurgie

Tableau 12. RCT évaluant la prothése discale

Auteurs

Année
(référence)

Type de
I'étude
(suivi)

N patients
Population

Type de
chirurgie (N
patients)

Résultats des techniques
chirurgicales

Supériorité statistique du
. groupe prothése discale pour :
277 ?igef‘tjo ODI (p = 0,004)
ge.loa tam's L douleur (p = 0,02)

Gornet et RCT Discopathie dégénérative Prothe _ _

2011 ticentri sur un niveau entre L4 et rothese SF-36 physique (p = 0,009),

al., multicentrique | o, discale (405) vs | satisfaction patient (p = 0,01),

30 2 , N ALIF (172 0o ;

(30) (2 ans) Traitement non chirurgical 172 retour au t(aval! (& 3 mois).
pendant au moins 6 mois Tertnps opera_towe et I(tesl
score ODI = 30 points. per ©s Sanguines sont pius

importants dans le groupe
prothése discale

Aucun changement significatif
de mouvement dans le plan

Johnsen et | RCT 173 patients lombalgiques | i Z il 2oE

al., 2013 multicentrique | atteints de maladie R _ 9 veep

31 5 déaénérative des disques réhabilitation discale ou entre les deux
(31) (2 ans) g g multidisciplinaire | groupes (prothése discale vs
réhabilitation
multidisciplinaire)
Prothése
Berg et al., 152 patients lombalgies d|s§ale (72) vs Mouvement des sggments
RCT ) h fusion pour 85 % des patients avec

2011 chroniques supposées L. N .

(2 ans) . . postérieure prothése discale vs 30 % des

(32) d'origine discale. : . . .

instrumentée patients avec fusion
(80)

2.2.4. Recommandations existantes

L’'Anaes formulait, en 2000, la recommandation suivante (2) :

« Les prothéses discales n'ont pas été évaluées dans la lombalgie chronique, et dans I'état actuel
des connaissances, elles ne doivent pas étre proposées (accord professionnel). »

Depuis des essais ont été publiés, préecédemment décrits, et les recommandations de I'’Anaes sont
obsolétes.

L’American Pain Society (19) (tableau 13) a proposé la recommandation suivante : Il n'y a pas
suffisamment de preuve pour évaluer correctement les bénéfices et risque a long terme de la
prothése discal chez le patient ayant une lombalgie chronique (non radiculaire) avec des
discopathies dégénératives et ayant des symptémes persistant et invalidant.

iscale

Tableau 13. Recommandation concernant la prothése d

Auteurs, _ Recherche Groupe | o iocture
Pay§, Titre systématique Théme Niveaux de d’experts validation
Année Méthode de la principal preuve pluri- B

(référence) littérature disciplinaire
American | Interventional Oui Traitement Preuves Oui Non
Pain therapies, surgery, Lombalgie non | insuffisantes
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Auteurs, _ Recherche Groupe Relecture
Pay§, Titre systématique Théme Niveaux de d’'experts validation
Annee Méthode de la principal preuve pluri- externe

(référence) littérature disciplinaire
Society, and interdisciplinary radiculaire
2009 rehabilitation for low Prothése
(19) back pain. discale
RPC

2.2.5. Synthése des données de la littérature conce  rnant la prothése discale

La prothese discale, par comparaison a la fusion ou a la rééducation multidisciplinaire, peut
améliorer la fonction et la douleur du lombalgique chronique sans que cette amélioration ait une
signification clinique (études de niveau 2).

2.3. Les systemes de stabilisation dynamique

2.3.1. Données de la littérature

Aucun essai randomisé comparant les systémes de stabilisation dynamique aux autres techniques
chirurgicales (arthrodése, prothése discale) et / ou a la prise en charge non chirurgicale du
lombalgique chronique n’a été identifié.

Deux revues de la littérature non systématiques (41, 42), une étude prospective et rétrospective
(43) et 4 études rétrospectives (44-47) (tableau 14), évaluant l'utilisation des systemes de
stabilisation dynamique, ont été identifiees. Une étude rétrospective (48) et une revue non
systématique de la littérature'(49) ont étudié la fréquence du desserrage des vis des systémes de
stabilisation postérieure.

» Revues de la littérature

La revue de la littérature de Kelly et al. (41) a retenu 3 études : (50-52)". L’étude de Korovessis et
al. (50) était un essai randomisé incluant une population de patients ayant un canal lombaire étroit,
ces conclusions ne sont donc pas extrapolables a la lombalgie chronique par dégénérescence
discale. Les deux autres études (51, 52) étaient des études rétrospectives incluant pour la
premiére une population hétérogene de lombalgiques comportant peu de lombalgies chroniques
par dégénérescence discale (9 patients sur 103) et dont les conclusions ne peuvent étre
extrapolées a la lombalgie chronique par dégénérescence discale. L’étude de Mandigo et al. (52)
comparait rétrospectivement deux techniques : I'’Accuflex rod system avec greffe intercorporéale a
la fusion utilisant des tiges de fixation rigides. Les deux techniques avaient des taux de fusion
similaires & 1 an. Les auteurs concluaient que des études complémentaires étaient nécessaires
pour évaluer I'impact d’'un systeme semi-rigide (Accuflex) sur I'incidence d’une atteinte des niveaux
adjacents.

La revue de la littérature non systématique de Bono et al. (42) évaluait les différents systémes de
stabilisation dynamique postérieure. Les études incluses étaient des séries rétrospectives ou
prospectives incluant des populations hétérogenes de lombalgiques. Aucune conclusion ne
pouvait étre formulée avec un niveau de preuve. Les auteurs soulignaient que [effet
éventuellement bénéfigue de ces systémes de stabilisation postérieur sur la dégénérescence
discale du niveau adjacent ne pouvait étre détecté précocement. Un recul de 5 a 10 ans était
nécessaire pour I'évaluer, or la plupart des études avaient un suivi de 2 ans au plus. Le bénéfice
supposé des systémes de stabilisation dynamique pour diminuer le risque de dégénérescence du
niveau adjacent n’était pas démontré. Les auteurs concluaient en soulignant que les myriades de
dispositifs de stabilisation dynamique devraient étre comparées aux formes rigides de fusion
lombaire dans des essais cliniques ayant un financement indépendant.
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» Etudes évaluant les systémes de stabilisation dynam ique

L’étude de Yu et al. (43) (étude de niveau 4) comparait, chez les patients ayant trois niveaux de
dégénérescence vertébrale lombaire (de S1 a L5), deux techniques : stabilisation dynamique
(données prospectives de 35 patients consécutifs) vs PLIF (données rétrospectives de 25 patients)
sur trois niveaux. Le critére principal de jugement était la préservation de la mobilité et la hauteur
du disque intervertébral sur les niveaux opérés et de S1 a L1. Le critere secondaire de jugement
était I'amélioration du score ODI et du score EVA. Le groupe stabilisation dynamique par
comparaison au groupe PLIF montrait une réduction significativement plus élevée de I'ODI (-50,7
vs - 41.1, p = 0,006) et de 'EVA (- 51,0 vs — 36,9, p = 0,04) & 3 ans postopératoires. Aucune
différence dans le taux de complications n’a été observée.

L'étude de Haddad et al. (44) comparait, dans une étude rétrospective (étude de niveau 4), les
résultats & 4 ans de deux types de technique : la stabilisation dynamique semi-rigide postérieure
(32 patients) par rapport & la fusion (32 patients). Une réduction significativement plus élevée du
score EVA évaluant la douleur lombaire était observée avec la fusion comparée a la stabilisation
dynamique respectivement 4,03 vs 2,31 (p = 0,014). Une réduction non significativement plus
élevée du score ODI était observée avec la fusion comparée a la stabilisation dynamique
respectivement 28,19 vs 17,31 (p = 0,051). Significativement plus de patients ont été satisfaits ou
tres satisfaits aprés la fusion qu'aprés la stabilisation dynamique semi-rigide postérieure : 87,5 %
vs 68,8% (p = 0,04). La population incluse était hétérogéne et ne comportait que 3 maladies
dégénératives du rachis dans le groupe dynesis et 6 dans le groupe fusion.

L'étude rétrospective d’'Oktenoglu et al. (45) (étude de niveau 4) évaluait la technique de
stabilisation dynamique postérieure chez 20 patients ayant une maladie dégénérative. A 2 ans
postopératoires, une diminution significative du score EVA et du score d’ODI était observée,
respectivement : EVA 7,9 a 0,8, (p < 0,05) et ODI 59,2 & 9,2 (p < 0,05) par rapport aux valeurs
préopératoires. L'étude radiologique n'avait pas mis en évidence de changement significatif entre
les valeurs pré et postopératoires pour tous les paramétres. Aucune mortalité et aucune morbidité
n'ont été observées.

L'étude rétrospective de Jia et Sun (46) (étude de niveau 4) évaluait I'efficacité d’'une stabilisation
postérieure dynamique chez 19 patients ayant une dégénérescence discale. Dix-sept d’entre eux
ont eu pendant le geste opératoire une énucléation du nucleus pulposus et une laminectomie en
raison de la présence de protrusion discale. En postopératoire a 2 ans, le score EVA et I'ODI
étaient significativement diminués, respectivement 8,55 & 2,20 (p < 0,001) et 79,58 % a 22,17 % (p
< 0,001). Il n'a pas été observé de changement significatif pour les niveaux adjacents et aucune
complication n’était a signaler.

L’étude rétrospective de Kim et al. (47) (étude de niveau 4) évaluait les résultats cliniques et
radiologiques d’'un systéme de stabilisation postérieure dynamique. Vingt et un patients ont été
suivis cliniguement pendant en moyenne 30 mois = 14,2. Les patients inclus avaient une
claudication neurologique intermittente sur sténose dégénérative du rachis associée a un
spondylolisthésis de grade | et / ou a une instabilité dynamique avec un mouvement angulaire
intervertébral de plus de 10 degrés sur les vues dynamiques préopératoires. Les patients ont été
divisés en 2 groupes : intervention sur 1 niveau (7 patients) et intervention sur plusieurs niveaux
(14 patients). A lissue du suivi clinique, le score EVA était significativement diminué de 8,6 a 4,2
(p = 0,01) pour le groupe 1 niveau et de 7,9 a 3,0 (p < 0,00) pour le groupe plusieurs niveaux.
L'ODI était significativement diminué de 24,7 a 13,0 (p < 0,00) pour le groupe 1 niveau et de 20,9 a
11,8 (p = 0,03) pour le groupe plusieurs niveaux. Les auteurs concluaient que, cliniquement, la
stabilisation dynamique est une bonne option de traitement alternatif pour la maladie dégénérative
du rachis. Toutefois, la stabilisation dynamique conservait seulement un mouvement limité et
pouvait causer du stress au niveau des segments adjacents.

» Etudes évaluant le desserrage des vis

La revue de la littérature non systématique de Kocak et al. (49) étudiait la fréquence du desserrage
des vis dans les systemes de stabilisation dynamique postérieure. Deux études retrouvaient des
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taux de desserrage des vis de 12,9% et 17,0 % chez les patients opérés. Les auteurs concluaient
gu'’il était difficile de savoir si le desserrage des vis aprés l'implantation d’un systeme dynamique
postérieur influait sur les résultats cliniques ou sur le taux de chirurgie de révision et si la mauvaise
position des vis serait suivie d'un taux plus élevé de desserrage des vis.

L'étude rétrospective de Wu et al. (48) (étude de niveau 4) évaluait, a 3 ans, la fréquence du
desserrage des vis chez 126 patients ayant eu une stabilisation dynamique semi-rigide. Vingt-cing
patients (19,8 % des opérés) ont eu un desserrage de vis. Les patients ayant eu un desserrage de
vis étaient en moyenne plus agés (64,8 ans vs 59,3 ans, p = 0,036). Le taux de desserrage de vis
était significativement plus élevé chez les patients diabétiques : 36,0 % (9 patients) vs 15,8 % (16
patients) (p = 0,024). La population étudiée était hétérogene avec inclusion de lombalgie avec
spondylolisthésis ou canal lombaire étroit, hernie discale récidivante, maladie dégénérative du
disque, etc.

2.3.2. Conclusion de la littérature

Les systémes de stabilisation dynamique sont peu évalués. Les études identifiées sont des études
de faible niveau de preuve (études de niveau 4), elles ont inclus, pour la plupart, une population
hétérogéne de Ilombalgiques (canal lombaire étroit, spondylolisthésis, hernie discale,
dégénérescence discale) et ne permettent pas de formuler de conclusion claire. Le devenir a long
terme de ces dispositifs n'a pas été étudié. Ces techniques n'ont pas été comparées a I'histoire
naturelle de la lombalgie ainsi qu'aux autres techniques chirurgicales ou aux traitements non
chirurgicaux. Des études complémentaires sont nécessaires pour préciser la place éventuelle de
cette technique dans la prise en charge de la lombalgie chronique dégénérative.

2.3.3. Recommandation

En l'état actuel des connaissances, les systemes de stabilisation dynamique ne sont pas
recommandés dans la prise en charge de la lombalgie chronique dégénérative car ces systemes
sont insuffisamment évalués (accord professionnel).

Tableau 14. Etudes cliniques évaluant les systémes

Auteurs
Année

(référence)

Type d’étude
Suivi
(NP)

N patients

de stabilisation dynamique

Type de
chirurgie (N
patients)

Résultats des techniques

chirurgicales

Différence significative de
Etude 64 patients ayant une | Stabilisation Famelioration pour la fusion par
. . DA . rapport a la stabilisation
rétrospective
SR monovemse | heade Ségenérae | Qyemdte | aynamiqu semiigce (2 an)
¥ u disque, u i-rigi
' our 'EVA 4,03 vs 2,31 (p =
(44) 4 ans sténose avec ou sans | (32) vs fusion 8 014) (P
i spondylolisthésis 32 ’
(niveau 4) pondy (32) Non significative pour ODI 28,19
vs 17,31 (p = 0,051)
) 20 patients ayant une
Oktenoalu Etude _ maladie dégénérative Stabilisation Différence significative entre le
ot al g retrospective | du disque et ne dvnamique pre et le post opératoire (2 ans) :
v 2 ans répondant pas aux ynam N EVA de 7,94 0,8 (p < 0,05) et ODI
2010 (45) . postérieure
niveau 4 traitements e 2a9,2(p<0,
( ) de59,2a09,2 0,05
conservateurs
Wu et al Etude _ 126 patients opérés Stabilisation Taux de desserrage des vis =
" | retrospective | par stabilisation . 19,8 %
2011 . . dynamique _
(48) 2 ans dynamique semi- semi-rigide Les patients d'age avancé ou
niveau ceux atteints de diabéte ont des
[ 4 rigide ints de diabé d
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Auteurs Type d’étude Type de

Résultats des techniques

Année Suivi N patients chirurgie (N chirurgicales

(référence) (NP) patients)
taux plus élevés de desserrage
des vis
Stabilisation Réduction significativement plus
rétrospective 69 patients ayant 3 (série . I'ODI (- 50,7 vs — 41,1, p = 0,006)
Yu etal., et prospective myeia\u?( de prospgctlve de | I'EVA (- 51, 0vs — 36,9, p = 0,04)
2012 (43) dégénérescence 35 patients) vs | dans le groupe dynesis versus
3 ans . . .
) vertébrale lombaire PLIF (série PLIF
Niveau 4 4t ti L
retrospective. | Aucune différence pour le taux de
de 25 patients) | complications.
Jaets Etude 10 bt i de | Stabilisati Diminution de 'EVA : 8,55 & 2,2
iaetSun, | . . S X
retrospective pat_lent§ a,tte,lntS_ & | Stabilisation Diminution de I'ODI : 79,6% a
2012 maladie dégénérative | dynamique
2 ans . . 22,2%
(46) ) des disques lombaire o
Niveau 4 Pas de complication
] Stabilisation
Etude 21 patients atteints de | dynamique, Amélioration significative pour
Kim etal., | rétrospective | maladie dégénérative | sur 1 niveau I'EVA et I'ODI pour le groupe 1
2011 (47) | 30 mois + 14,2 | des disques (7), sur niveau et pour le groupe plusieurs
Niveau 4 plusieurs niveaux
niveaux (14)

NP : niveau de preuve

2.4. Les dispositifs interépineux

Une revue systématique de la littérature (53) (tableau 15), une étude prospective (54) et une étude
rétrospective (55) (tableau 16) ont été identifiées.

La revue systématique de Kabir et al. (53) a évalué 4 dispositifs interépineux (X-STOP, Wallis
Implant, Coflex, DIAM). Cette revue a identifié 2 essais randomisés évaluant le dispositif X-STOP.
L'un Zucherman et al. (56), évaluait le dispositif interépineux chez des lombalgiques ayant un
canal lombaire étroit, l'autre, Anderson et al. (57), chez des lombalgiques ayant un
spondylolisthésis de grade I. Les autres études étaient des études rétrospectives ou prospectives,
de faible niveau de preuve et évaluant les dispositifs interépineux dans une population de
lombalgiques ayant un canal lombaire étroit ou une hernie discale ou une compression foraminale.
Dans cette revue systématique de la littérature, aucune des études identifiées n'a évalué les
dispositifs interépineux chez des patients ayant une lombalgie chronique commune. Les auteurs
concluaient qu’il existait un déluge de systémes interépineux actuellement disponibles sur le
marché. Les données disponibles étudiant la biomécanique suggéraient un effet bénéfique des
dispositifs interépineux sur la cinématique de la colonne vertébrale dégénérative. Plusieurs
indications étaient proposées par les développeurs mais les données disponibles ne permettaient
pas de parvenir & une conclusion définitive quant a l'utilisation généralisée des dispositifs inter-
épineux pour toutes les indications proposées. Le devenir a long terme de ces dispositifs est peu
évalué, notamment la chirurgie de révision, les complications et le taux d'‘échec. Dans les études
retenues, on retrouvait un taux de chirurgie additionnelle de 58 %, un taux de chirurgie de révision
variant de 10 % a 14 %.
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Tableau 15. Revue systématique des évidences clinig  ues sur les dispositifs inter-épineux

Recherche Analyse l\.lomblre Conclusions des
Auteurs P Y d'articles inclus | Niveau | auteurs cohérentes
: systématique des 5 .
Année de la articles Type d’étude de avec les données de
(référence) | jittérature explicitéss |~ (nombre de | preuve 2 THERHITE
SEUETS)) présentees
il est tres difficile de
2 RCT (191 et parvenir a une
75) conclusion définitive
Kabir et : . _ . A _ e
Ovui oui | oui | Oui Autres etudeg oui Qlfal‘llt a.I l{t|||sat|on
al., 2010 incluses : série généralisée des
(53) de cas, étude dispositifsinter-
rétrospective, épineux pour toutes
prospective les indications
proposées.

Cl : Criteres d’inclusion des articles, CE : Criteres d’exclusion des articles

L’étude prospective de Kim et al. (54) (étude de niveau 4) a étudié chez 38 patients la survenue de
fractures des apophyses épineuses aprés pose d'un dispositif interépineux. Une fracture des
apophyses épineuses a été mise en évidence au scanner chez 28,9 % (11 patients) des patients
et sur 22 % des niveaux opérés. Six fractures étaient asymptomatiques et aucune n’était visible a
la radiographie standard. Les auteurs concluaient que le diagnostic de ces fractures nécessitait la
réalisation d’'un scanner.

L’étude rétrospective de Fabrizi et al. (55) (étude de niveau 4) a évalué les dispositifs interépineux
dans une population de lombalgiques de cause hétérogéne (dégénérescence discale, canal
lombaire étroit, hernie discale, syndrome des facettes). Les résultats a 1 an de suivi montraient
une amélioration significative du score de 'EVA de 7,54 & 2,4 (p < 0,001), du score « Zurich
Claudication Questionnaire » (ZCQ) de 42,3 a 63,1 (p < 0,001) et du score « EuroQol 5 Domain
Questionnaire » EQ-5D de 32,9 &4 73,8 (p < 0,001). Le taux de complication était de 1,4 % dont 0,7
% pour les infections. Un an apres lintervention, le taux de réintervention pour le méme niveau
était de 2,5 %.

Tableau 16. Etudes évaluant les dispositifs interép  ineux

Auteurs Type de Type de ; .
. Fétud : chirurgie Résultats des techniques
Année etude N patients > ==
i i (N chirurgicales
(EEEN) (suivi) patients)
1 575 patients (478 Amélioration de 'EVA de 7,54 &
. Lo 2,41 (p < 0,001
Fabrizi et E}tude . dggenerescencgs Systemes . (p . )
al 2011 retrospective | discales, 347 sténoses nter Amélioration du score ECQ de 42,3
(5%) multicentrique | canalaires ou foraminales, épineux a463,1 (p<0,001)
(1 an) 283 hernies discales, 143 Amélioration du score EQ-5D de
syndromes des facettes) 32,92a73,8(p<0,001)
Kimetal.,, | Etude ;;g;'r[_emes Fractures des apophyses
2011 prospective 38 patients SDineUX épineuses chez 28 % des patients
(54) (L an) (5pO) et sur 22 % des niveaux opéres.
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» Conclusion de la littérature

Les dispositifs interépineux sont peu évalués. Les études identifiées sont de faible niveau de
preuve (études de niveau 4). Elles ont inclus des populations hétérogenes de lombalgiques (canal
lombaire étroit, hernie discale, dégénérescence discale) et aucune conclusion claire ne peut étre
formulée concernant I'éventuel intérét de ces dispositifs dans la prise en charge de la lombalgie
chronique dégénérative.

» Recommandation

En I'état actuel des connaissances, les dispositifs interépineux ne sont pas recommandés dans la
prise en charge de la lombalgie chronique dégénérative car ces dispositifs sont insuffisamment
évalués (accord professionnel).

3. Quels sont les facteurs susceptibles d’influer s ur le
résultat d’un traitement chirurgical ?

Les facteurs de risque préopératoires évalués dans la littérature sont: le tabagisme,
'augmentation de I'age, le diabéte, les chirurgies rachidiennes précédentes, l'abus d'alcool, la
présence de plus de 3 comorbidités, ASA supérieur a 2, l'incontinence urinaire, le mauvais état
nutritionnel, le déficit neurologique complet, I'obésité, les troubles psychologiques, I'arrét de travail,
le proces avec son employeur, les facteurs sociodémographiques, les facteurs cliniques, les
données de I'imagerie, les scores d’évaluation fonctionnelle.

3.1. Les troubles psychologiques

Une seule revue de la littérature a été identifiée (58). Cette revue, détaillée dans le tableau 17, a
identifié un seul essai randomisé (59) étudiant I'impact éventuel des troubles psychologiques
(dépression, névrose, troubles de la personnalité) sur le résultat du traitement chirurgical. Deux
cent soixante-quatre patients ayant une lombalgie sévére ont été inclus. La randomisation a été
stratifiée par sous-groupe selon I'existence ou non de troubles de la personnalité, d’une névrose,
d'une dépression. Le traitement chirurgical (fusion) a été comparé au traitement non chirurgical :
kinésithérapie associée a d’autres traitements (éducation thérapeutique, prise en charge de la
douleur (TENS, acupuncture, injections), rééducation de la fonction, thérapie cognitive, etc). Le
critére de jugement du résultat du traitement chirurgical ou non chirurgical était le patient global
assessment 2 ans aprés la chirurgie. Les auteurs concluaient que (58) :

* les patients ayant un trouble de la personnalité semblaient répondre plus favorablement au
traitement conservateur et ceux sans trouble plus favorablement a la fusion ;

» les patients ayant les scores les plus élevés de dépression (évaluée avec la Zung depressive
scale) ou de névrose (évaluée avec la Karolinska scale of personality) semblaient mieux
répondre au traitement non chirurgical.

Les auteurs proposaient les recommandations suivantes :

* Les patients ayant une lombalgie chronique et une dépression ou une névrose ou certains
troubles de la personnalité doivent étre de préférence traités non chirurgicalement.

» Envisager l'utilisation d'un questionnaire de dépistage psychologique validé, lors du traitement
de patients ayant une lombalgie chronique.

Les résultats de cette étude doivent étre interprétés avec prudence. Concernant I'existence ou non
de trouble de la personnalité, aucune signification statistique n’était mentionnée. Concernant les
scores de dépression, aucun seuil ne semble avoir été défini, ainsi, le score de dépression était, a
l'inclusion, chez les sujets considérés comme non dépressifs, de 40 (x 12,9) chez les sujets non
améliorés par le traitement conservateur et de 39,0 (+ 13,3) chez les sujets non améliorés par la
chirurgie. Ce score, chez les sujets étiquetés dépressifs, était de 39 + 13,4 chez ceux améliorés
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par la fusion, versus 48 + 11,3 chez ceux améliorés par un traitement non chirurgical. Si I'on
considere les intervalles de confiance, les populations incluses classées en dépression ou non
dépression se chevauchent. Aucune conclusion ne peut étre formulée avec un niveau de preuve
compte tenu de cela (58).

Une recommandation (RCGP) recommande de prendre en charge toute détresse psychologique
avant d’envisager une consultation chirurgicale (3).

» Conclusion de la littérature

Aucune conclusion ne peut étre formulée avec un niveau de preuve. L'impact éventuel d'un trouble
psychologique sur le résultat d’'un traitement chirurgical de la lombalgie chronique reste a étre
évalué.

Tableau 17. Revue systématique de la littérature

—_ Conclusions des
Nombre d’articles
AR Retfherghe Analyse inclus ,auteurs
Année systématique cl des - détud cohérentes avec
. de la articles ype betljj € les données de la
(référence) littérature explicités (nor? r? € littérature
ez I CES
Daubs et LRCT
i i i multicentrique i
al., 2011 oui Oui Oui Oui q Oui oui
(294)
(58)

Cl : Criteres d'inclusion des articles, CE : Critéres d’exclusion des articles, NP : niveau de preuve

3.2. L'obésité

Sept études rétrospectives (60-66) (études de niveau 4) ont été identifiées (tableau 18).

Une étude rétrospective (61) identifiait 'obésité (BMI = 30) comme un facteur de risque d’infection
du site opératoire avec un taux d’infections du site opératoire de 12,3 % pour le groupe obese
versus 5.1% pour le groupe contréle aprés une fusion lombaire. Les auteurs encourageaient
l'information aux patients sur le risque accru d'infection en fonction de I'épaisseur de leur graisse
sous-cutanée et la distance épineuse peau.

Une étude rétrospective (65) montrait que les patients obéses (BMI = 30) ou ayant une obésité
morbide avaient de multiples comorbidités. Un taux de complications postopératoires tres élevé
était observé apres une opération par LDFI ou TLIF: 45,2 % pour le groupe des obéses et 43,8 %
pour le groupe des obeses morbides (en majorité des complications majeures ou chirurgicales). Le
temps opératoire était plus important et aucune perte de poids aprés la chirurgie n’a été observée.
Dans cette étude, les sujets inclus étaient opérés pour: canal lombaire étroit (32 patients),
dégénérescence discale (14 patients), reprise chirurgicale d’'une laminectomie antérieure instable
(8 patients), spondylolisthésis (5 patients), scoliose dégénérative (4 patients).

Une étude rétrospective (63) n'observait pas de différence significative entre les 3 groupes : obése
(BMI = 30), surpoids (25 < BMI < 30), poids normal (BMI < 25) du taux de complications aprés une
fusion lombaire mini-invasive (MIS)

Une étude rétrospective (64) donnait un taux de complications précoces non significativement
différent (p = 0,16) : 6,4 % pour le groupe obése (BMI = 30) et 10,8 % pour le groupe non obése
aprés une opération par XLIF. Il en est de méme pour le taux de réinterventions (p = 0,99). Le
diagnostic était la seule variable retrouvée d'effet significatif ou non des complications survenues.
Un taux plus élevé de complications a été observé chez les patients ayant un diagnostic primaire
de maladie dégénérative de disque et une hernie discale récidivante.
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Une étude rétrospective (62) étudiait I'incidence des complications apres une opération par PLIF
chez les patients ayant une obésité. Le taux de complications était significativement plus élevé
(OR=15,ICa9 %: 1,22/ 1,83) pour le groupe des obéses morbides : 16,4 % vs 10,6 %. Dans
lanalyse multivariée, I'obésité morbide est le plus important facteur prédictif de complications
apres une fusion lombaire postérieure (plus que I'age, la démographie, et les autres comorbidités).

Une étude rétrospective (66) observait des taux d’événements indésirables non significativement
différents entre obése (BMI = 25) et non obése. Pour le groupe discectomie le taux d’événements
indésirables était de 6,5 % pour les obeses et de 11,8 % pour les non obéses. Pour le groupe TLIF
le taux d’événements indésirables variait de 24 % pour les obeses a 25 % pour les non-obéses,
les événements indésirables étant majoritairement minimes. La régression logistique multivariée
montrait que I'age était un facteur significatif (OR = 1,06) avec une augmentation du risque d'un
événement indésirable de 6 % avec I'age.

Une étude rétrospective (60) observait un taux de réinterventions significativement plus élevé (RR
=17, ICa9 % : 1,03/ 2,90) chez les obéses (BMI = 35) : 4.8 % versus 2.8 % pour les non-
obéses apres une décompression avec ou sans fusion instrumentée.

» Conclusion de la littérature

Au total, les résultats de toutes ces études de faible niveau de preuve (niveau 4) sont divergents.
Les populations étudiées sont hétérogénes, incluant la lombalgie par dégénérescence discale
mais aussi le canal lombaire étroit, le spondylolisthésis, la hernie discale. Deux études (61, 62) ont
observé une incidence des complications plus fréquente chez les obéses comparés aux non-
obéses. A l'inverse 3 autres études (63, 64, 66) n'ont pas retrouvé de différence significative entre
obeses et non-obéses sur l'incidence des complications postopératoires. Une étude (60) a observé
un taux de réinterventions significativement plus élevé chez les obéses par comparaison au non-
obéses. Une étude (65) incluant une population d’obéses a observé un taux de complications
élevé tant chez les sujets obéses que chez les sujets ayant une obésité morbide.

Les données de la littérature, de faible niveau de preuve (études de niveau 4), sont contradictoires
et ne permettent pas de conclure avec un niveau de preuve a I'impact de I'obésité sur la survenue
de complication apreés chirurgie du rachis.

Tableau 18. Etudes rétrospectives étudiant I'obésit € comme facteur susceptible d’influer sur le
résultat d’un traitement chirurgical

Auteurs ) ) ) L
Année Population Type de chirurgie (N Impact de I'obésité sur la survenue
. N patients patients) de complication
(GEGE )
122 patients obéses
Mehta et (BM|p> 30) BMI = 30 a été identifié comme un
al., 2012 o Fusion lombaire facteur de risque important (p =
176 patients non
(61) N 0,025)
obéses
Vaidya et SSsgftlents obeses (BMI Décompression et Taux de complication :
al., 2009 ;1 Atients obdses fusion instrumentée Obeéses : 45,2 %
(65) " (LDFI) ou TLIF obéses morbides : 43,8 %.
morbides
27 patients obeses (BMI o o
Senker et > 30 . . . Pas de différence significative entre
2 30) Fusion lombaire mini-
al., 2011 . . . . les 3 groupes pour le taux de
25 patients en surpoids | invasive (MIS) .
(63) . . complications
20 patients contréles
Rodgers et | 156 patients obéses Fusion intersomatique Les taux de complications précoce
al., 2010 (BMI = 30) latéral extréme (XLIF) et de réinterventions ne sont pas
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Auteurs
Année

Population

N patients

Type de chirurgie (N
patients)

Impact de I'obésité sur la survenue
de complication

(référence)
(64) 157 patients obéses significativement différents entre les
morbides groupes obése et non obése
o 613 patients obéses Taux de comphcat‘lonS plus.eleve
Kalanithi et morbides Fusion lombaire pour le groupe obése morbide : OR
al., 2012 3 5618 patient ostérieure =1,5 (16,4 % vs 10,6 %), de méme
(62) R pa |eQ s hon P gue la mortalité (0,56 % vs 0,16 %,
obéses morbides _
p =0,017)
Park etal., | 45 patients obéses (BMI | Discectomie / Pas de différence significative entre
2008 = 25) laminectomie (31) vs les groupes pour le taux
(66) 21 patients non obéses | TLIF (25) d’événements indésirables.
Gaudelli et | 325 patients obéses D& . T de ré int " ol
Thomas, (BMI 2 35) écompression avec ou , aux, e ré intervention ?s plus
2012 2 900 patients non sans fusion élevé pour le groupe obése : 4,8 %
R patl instrumentée vs 2,8 % RR =1,7 (1,03 /2,90)
(60) obéses

3.3. Le diabete

Quatre études rétrospectives (67-70) ont été identifiées (études de niveau 4) (tableau 19).

Une étude rétrospective (67) montrait un taux de complications (évalué avec la classification de
Clavien) significativement plus élevé (p = 0,018) pour le groupe des patients diabétiques (28,8 %)
par rapport au groupe contréle (15,5 %). A noter que les taux d'infection retrouvés étaient assez
faible (4,7 % pour le groupe contrble et 0 % pour le groupe diabétique) par rapport aux données de
la littérature, ce qui pouvait s’expliquer par un taux d’instrumentation peu important (15,4 %). La
durée d’hospitalisation était significativement plus longue chez les patients diabétiques (4,6 vs 3,2
jours, p <0,001).

Une étude rétrospective (69) étudiait les patients ayant un diabéte sucré non insulinodépendant.
Aucune différence significative par rapport au groupe contréle sur le score de la Research Society
scores (SRS) et sur le score ODI n'a été observée. La population incluse comportait des patients
ayant une déformation du rachis.

Une étude rétrospective (68) observait un taux de pseudo-arthroses plus élevé (p = 0,09) dans le
groupe diabétique (20 %) par rapport au groupe contrdle (3 %) apres une fusion. Le score de la
Visual analogic scale évaluant la douleur lombaire était significativement plus élevé chez
diabétiques par comparaison aux non-diabétiques (29,3 vs 17,9, p = 0,013). Dans une analyse
stratifiée sur le type de chirurgie, chez les patients diabétiques traités par fusion, la douleur
lombaire était significativement plus élevée (p = 0,001) que chez les patients non diabétiques (39,1
vs 17,4), de méme pour I'engourdissement des jambes. Un diabéte ancien (20 ans et plus), un
mauvais contrble de la glycémie (HbAlc = 6,5 %) et l'utilisation de linsuline pouvaient étre
associés a une mauvaise amelioration postopératoire.

Une étude rétrospective (70) focalisait sur les patients ayant un diabete sucré. Le taux d’'infections
du site opératoire était de 30 % chez les diabétiques versus 11 % pour le groupe controle. Le
diabéte sucré était un facteur de risque d'infection du site opératoire apres arthrodéese vertébrale
(4,11Ca95%:1,37/12,32).

» Conclusion de la littérature

Au total, toutes ces études d’un faible niveau de preuve (niveau 4) ne permettent pas de conclure
avec un niveau de preuve a l'impact du diabéte sur lI'incidence des complications postopératoires.
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Concernant linfection du site opératoire les résultats sont contradictoires: une étude (67)
n'observe pas de différence entre diabétiques et non-diabétiques mais la proportion de chirurgie
instrumentée était faible (15 % de la population incluse), une autre étude (70) trouve un risque
d’infection du site opératoire significativement plus élevé chez les diabétiques.

Concernant la douleur et la fonction, si I'on exclut I'étude (69) incluant des patients ayant une
déformation de la colonne vertébrale, dans une étude (68) les résultats étaient moins bons chez
les patients diabétiques.

Tableau 19. Etudes rétrospectives (niveau 4) étudia
sur le résultat d'un traitement chirurgical

nt le diabéte comme facteur susceptible d’influer

Auteurs )

i Population N . R N
Année , Type de chirurgie Impact du diabéte aprés chrirurgie
o N patients

(référence)
Taux de complication plus élevé
111 patients Fusion lombaire chez les diabétiques : 28,8 % vs
Sharma et o _ . o _
al. 2013 diabétiques instrumentée ou non, 15,5 % (p = 0,018)
(6%) 97 patients non discectomie lombaire, Durée d’hospitalisation plus
diabétiques décompression lombaire | longue chez les diabétiques : (4,6
vs 3,2 jours, p < 0,001).
23 patients atteints
de diabéte sucré e o
Choetal., : . Aucune différence significative
non insulino-
2012 dé PSF, ALIF, TLIF entre les deux groupes pour les
épendants N
(69) _ parametres SRS et 'ODI
33 patients non
diabétiques
Taux de complications similaire
.| 41 patients :
Takahashi : p’ : décompression avec ou entre les deux groupes excepté
diabétiques ] . pour le taux de pseudo-
et al., 2013 ) sans discectomie et
68) 124 patients non fusion arthroses et la douleur plus
( diabétiques élevée chez les diabétiques (p =
0,09, p =0, 001).
Taux d’infections plus élevé chez
les patients atteints de diabéte
30 patients atteints sucré : 30 % vs 11 %
Chen et al., o . o
2009 de d|ab§te sucre PLIF RR ajusté sur la classe A.SA' .
(70) 165 patients non d’avoir une ISS chez le diabétique
diabétiques par comparaison au non-
diabétique : 4,10 (ICa 95 % :
1,37;12,32)

ISS : infection du site opératoire, RR : risque relatif, vs : versus

3.4. L’arrét de travail

Une revue systématique de la littérature (71) a été identifiée (tableau 20). Elle a étudié les facteurs
sociologiques susceptibles de modifier I'effet du traitement chirurgical (fusion) versus le traitement
non chirurgical. Trois essais randomisés ont été identifiés. Un seul (59) a étudié I'impact de l'arrét
de travail pour lombalgie chronique sur le résultat du traitement chirurgical ou non chirurgical.
L'évaluation du résultat du traitement a été réalisée 2 ans apres la chirurgie avec le « patient
global assessment ». Les patients devaient répondre a la question suivante : « ma lombalgie, par
rapport a avant le traitement : va beaucoup mieux — va mieux — est inchangée — s’est aggravée ».
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Les patients répondant : « va beaucoup » mieux ou «va mieux », étaient considérés comme
améliorés. Parmi les patients en arrét de travail pour lombalgie, a 2 ans, 61 % (112/183) étaient
améliorés par la fusion versus 34 % (18/53) par la prise en charge non chirurgicale. Parmi les
patients qui n’étaient pas en arrét de travail pour lombalgie, 72 % (13/18) étaient améliorés par la
fusion versus 11 % (1/10) par la prise en charge non chirurgicale. Une proportion plus élevée de
patients non en arrét de travail était améliorée par la fusion : 71 % (non en arrét de travail) versus
61 % (en arrét de travail). Aucune signification statistique n’était mentionnée dans I'article. Aucune
conclusion ne peut étre formulée avec un niveau de preuve.

Tableau 20. Revue systématique de la littérature concernant 'a  rrét de travail comme facteur
susceptible d'influer sur le résultat d'un traiteme nt chirurgical

Nombre

Auteurs Analyse d’articles
des inclus

Conclusions des auteurs cohérentes

Année ) NP | avec les données de la littérature
articles | Type d'études présentées
(référence) explicités | mombre  de

patients)

Niveau de preuve insuffisant :
patients atteints de lombalgie

Mroz et oui | oui | oui | oui 3 RQT _ Oui chronigue etldans l'un de§ sous-
al., 2011 multicentriques groupes sociologigues suivants
(71) (937 patients) peuvent mieux répondre a la fusion :

proces en cours, non arrété pour
lombalgie, travail Iéger, pas marié

RSL : Recherche systématique de la littérature, Cl: Critéres d’inclusion des articles, CE : Criteres
d’exclusion des articles, NP : niveau de preuve.

3.5. Le proces en cours avec son employeur

Une revue systématique de la littérature (71) et une méta-analyse (72) (tableau 21) ont été
identifiées.

Dans la revue systématique de Mroz et al. (71), 2 essais randomisés (14, 17) ont étudié I'effet
d’avoir ou non un procés en cours avec son employeur sur le résultat de la prise en charge
chirurgicale ou non chirurgicale de la lombalgie chronique. L'essai de Fritzell et al. (14) a inclus
une population ayant un spondylolisthésis dégénératif qui ne correspond pas exactement a la
population de patients ayant une lombalgie chronique dégénérative étudiée dans ce travail.
Néanmoins, ces 2 études ont des résultats convergents : les patients ayant un procés en cours
avec I'employeur répondent mieux a la fusion qu’au traitement non chirurgical.

Dans I'étude de Fairbank et al. (17), chez les 25 patients ayant un procés en cours avec
'employeur, une diminution du score d’ODI aprés fusion de 17,9 versus 7,6 chez les 21 patients
ayant une prise en charge médicale est observée.

Dans l'étude de Fritzell et al. (14), chez les patients ayant un proces en cours avec I'employeur,
58 % (57/98) des patients sont mieux ou beaucoup mieux apres la fusion versus 18 % (6/34) aprés
la prise en charge non chirurgicale.

Les conclusions de ces 2 études doivent étre nuancées car la signification statistique de ces
résultats n’est pas clairement mentionnée. Les résultats de la fusion n’ont pas été comparés chez
les patients ayant un proces avec leur employeur avec ceux qui n'avaient pas de procés avec leur
employeur. Dans l'étude de Fairbank et al. (17), les patients ayant eu une fusion et ayant un
proces en cours avec I'employeur avaient un score d’ODI préopératoire en moyenne plus élevé
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(52,0 + 11,3) que ceux qui navaient pas de proces en cours (ODI préopératoire : 45,6 = 14,9). Les
scores postopératoires étaient proches (pas de procés en cours, ODI = 34,1 + 17,7 versus proces
en cours, ODI = 34,0 £ 21,7).

Le travail de Furlan et al. (72) a la particularité d’avoir recherché et évalué différents facteurs
cliniques pouvant expliquer les éventuelles discordances de résultat entre les essais cliniques
randomisés et les essais non randomisés concernant la prise en charge de la lombalgie (études
d’observation avec un groupe comparatif, incluant tout type d’intervention sur la lombalgie quelle
gu’en soit l'origine et quels que soient les critéres de jugement évaluant les résultats). Dix-sept
études non randomisées et 8 essais cliniques randomisés comparant la chirurgie du rachis aux
traitements conservateurs ont été identifiés. La méta-analyse de ces 25 études concluait a la
supériorité de la chirurgie sur le traitement conservateur. La méta-analyse incluant les seuls essais
randomisés montrait un effet en faveur de la chirurgie trois fois plus important que la méta-analyse
incluant les seules études non randomisées, respectivement : OR = 4,69 (ICa 95 % : 2,79 ; 7,88),
OR =156 (ICa95%:1,03; 2,35). Les 3 facteurs qui pouvaient expliquer cette différence d’effet
étaient : un diagnostic de hernie discale ou de dégénérescence discale, la durée de la douleur
(> ou < 6 mois) et I'existence ou non d’'une indemnisation du travailleurs ou d’un procés en cours.
Dans une analyse de régression multiple, la chirurgie avait un meilleur résultat que le traitement
conservateur chez les patients n'ayant pas d'indemnisation ou de procés en cours. Cette étude
avait pour objectif d'expliquer les éventuelles discordances de résultat des essais randomisés
comparés aux études non randomisées. Les facteurs explicatifs de ces discordances ne peuvent
donc pas étre considérés comme des facteurs prédictifs du résultat de la chirurgie. Les populations
a I'essai pouvaient étre des lombalgiques chronigues ou des patients avec une lombalgie aigué de
causes différentes : hernie discale, dégénérescence discale, spondylolisthésis...

» Conclusion fournie par la littérature

Au total, les données de la littérature ne permettent pas de conclure quant & un impact éventuel
d’avoir un procés en cours avec I'employeur sur le résultat la chirurgie chez le lombalgique
chronique.

Tableau 21. Revue systématique de la littérature et méta-analys e concernant les relations avec
I'employeur comme facteur susceptible d’influer sur le résultat d’un traitement chirurgical

Nombre d’articles
Auteurs Analyse | inclus

Conclusions des auteurs
des

Année Type d’étude | NP | cohérentes avec les données de

articles

" . la littérature présentées
(référence) explicités (nombre p

patients)

Niveau de preuve insuffisant :
patients atteints de lombalgie
Mroz et oui | ou | ou | ou 3RCT ou chronique et_dlang I'un deg somth—
al., 2011 multicentriques groupes soclo oqlques su\lvan S
- 937 peuvent mieux répondre a la
(71) (937) fusion : litige en cours, non arrété
g
pour lombalgie, travail Iéger, pas
marié
Furlan et _ 18 RCT F.acteurs. |f1fluengant le rgsultat:
Non | Oui | Non | Non . Non | rindemnité ou le contentieux, la
al., 2008 42 essais non . ) ethac
o, présence d’un spondylolisthésis
(72) randomisés : . .
et une chirurgie antérieure
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RSL : Recherche systématique de la littérature, CI: Criteres d'inclusion des articles, CE : Critéres
d’exclusion des articles, NP : niveau de preuve

3.6. Le tabagisme

Une revue systématique de la littérature (73) (tableau 22) et deux études rétrospectives (74, 75)
ont été identifiées (tableau 23).

La revue systématique de la littérature de Choma et al. (73) a identifié 2 essais randomisés (17,
59) ayant étudié I'impact du tabagisme sur le résultat de la fusion ou du traitement conservateur.
Aucune signification statistique n’était clairement précisée dans ces 2 essais. Les auteurs
concluaient que les non-fumeurs ayant une lombalgie chronique pouvaient mieux répondre a la
fusion qu'au traitement conservateur. Les patients fumeurs pouvaient mieux répondre au
traitement conservateur qu’'a la fusion (niveau de preuve insuffisant). Les auteurs soulignaient que
des études étaient nécessaires pour préciser I'impact d'un tabagisme sur le résultat du traitement
chirurgical.

Tableau 22. Revue systématique de la littérature ét udiant le tabagisme comme facteur susceptible
d’influer sur le résultat d'un traitement chirurgic al

Auteurs Analyse | Nombre et| . .
. Niveau | Conclusions des auteurs
. des type  d'étude . .
Année ) de cohérentes avec les données
articles (nombre de " . .
" o : preuve | de la littérature présentées
(référence) explicités | patients)
Niveau de preuve insuffisant :
les patients ayant une
Choma et . . 2RCT . lombalgie chronigue qui sont
Oui ) .| Oui . . Oui )
al., 2011 Oui | Oui multicentriques non-fumeurs peuvent mieux
(73) (638 patients) répondre a la fusion qu'au
traitement conservateur et
inversement

RSL : Recherche systématique de la littérature, CI : Critéres d'inclusion des articles, CE : Critéres
d’exclusion des articles, NP : niveau de preuve

L'étude de Luca et al. (74) étudiait dans une étude rétrospective (étude de niveau 4) l'effet du
tabac sur les résultats a 2 ans, évalué avec le score COMI (core outcome measures index) et le
global outcome of surgery, de deux techniques chirurgicales : transforaminal interbody fusion
(TLIF) versus fixation par vis translaminaire. Une différence significative a été trouvée entre
fumeurs et non-fumeurs uniquement pour le groupe fixation par vis translaminaire respectivement
44 % versus 87 % de bons résultats (p < 0,05). Dans le groupe fixation par vis translaminaire, plus
le nombre de cigarettes fumées était élevé, moins la douleur diminuait (au niveau des jambes ou
du dos) (p < 0,006) et moins le score COMI diminuait mais de fagon non significative (p < 0,07).
L’étude concluait que la technique de fixation par vis translaminaire était plus vulnérable aux effets
du tabagisme que la technique TLIF probablement parce que la plus grande stabilisation de la
fusion a 360° rend I'environnement moins sensible aux effets néfastes de la cigarette sur la fusion
osseuse. Dans cette étude, il faut noter que les deux groupes différaient significativement a
l'inclusion sur la moyenne d’age (66,9 ans groupe fixation par vis translaminaire versus 57,4 dans
le groupe TLIF, p< 0,0001) et les classes ASA : 86 % des patients opérés avec la technique de
fixation par vis translaminaire étaient classés ASA 3 versus 13,5 % dans le groupe opéré avec la
technique TLIF (p < 0,0001).

L'étude rétrospective de Sarlie et al. (75) trouvait le tabagisme comme facteur de risque de
douleurs persistantes au dos 1 an aprés une intervention par microdiscectomie lombaire
unilatérale pour hernie discale.
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» Conclusion de la littérature

Au total, les données de la littérature évaluant I'impact du tabagisme sur le résultat de la chirurgie
du rachis ne permettent pas de conclure avec un niveau de preuve (études de niveau 4).

Tableau 23. Etudes rétrospectives étudiant le tabag  isme comme facteur susceptible d’influer sur le
résultat d’un traitement chirurgical

Auteurs Type de | du tabadi I
. 7 . L mpact du tabagisme sur la
Année I'étude N patients Type de chirurgie pact du tabag .
. chirurgie du rachis
(référence) (NP)
) - Etude o A 2 f';l_ns, _resultat _
ucaetal, rétrospective | 30 fumeurs TLIF .et fixation S|gn|f|cat|vgmgnt melllgur dans
2011 @) 80 : par vis le groupe fixation par vis
(74) non-tumeurs translaminaire translaminaire chez les non-
fumeurs versus les fumeurs
, Etude o . Le tabagisme a été identifié
Sarlie et . : Microdiscectomie 9 L
al. 2012 retrospective | 178 avec une lombaire comme un facteur a risque de
; 1lan hernie discale o douleurs persistantes au dos
(75) unilatérale S
(4) un an aprés l'opération

3.7. Les comorbidités

Une revue systématique de la littérature (73) a été identifiée (tableau 24). Cette revue
systématique a identifié une seule étude (59) étudiant I'impact éventuel des comorbidités sur la
chirurgie du lombalgique chronique. Aucune signification statistique n’était clairement précisée.
Les auteurs concluaient qu'’il n’était pas démontré que la présence de comorbidité modifiait I'effet
de la fusion.

Les patients atteints de lombalgie chronique et sans aucune comorbidité supplémentaire peuvent
mieux répondre & la fusion que les patients avec des comorbidités (niveau de preuve insuffisant).

» Conclusion de la littérature

Il n'est pas démontré que la présence de comorbidité influe sur le résultat de la chirurgie du
lombalgique chronique.

Il est recommandé d’optimiser la prise en charge des comorbidités (accord professionnel).

Tableau 24. Revue systématique de la littérature ét udiant les commorbidités comme facteur
susceptible d'influer sur le résultat d'un traiteme nt chirurgical

Auteurs Analyse | Nombre et
des type d'étude

Conclusions des auteurs
cohérentes avec les données de
la littérature présentées

Année )
articles (nombre de

(EEGE)) explicités | patients)

Niveau de preuves insuffisant :
les lombalgiques chronique sans

Choma et . . 2RCT _
al., 2011 “ou oui | multicentriques | — | aucune comorbidite :

) supplémentaire peuvent mieux
(73) (638 patients)

répondre a la fusion que les
patients avec des comorbidités
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RSL : Recherche systématique de la littérature, CI : Criteres d'inclusion des articles, CE : Critéres
d’exclusion des articles, NP : niveau de preuve

3.8. Les facteurs sociodémographiques
Une revue systématique de la littérature (71) a été identifiée (tableau 25).

Aucun sous-groupe sociodémographique spécifique répondant plus favorablement a un traitement
plutét gu'un autre n’a pu étre identifié. Il semblerait que les patients agés de moins de 65 ans et les
patients ayant un niveau d'études élevé répondent plus favorablement au traitement chirurgical
(niveau de preuve insuffisant).

» Conclusion de la littérature

Il n'est pas démontré que les facteurs sociodémographiques influent sur le résultat de la chirurgie
du lombalgique chronique.

Tableau 25. Revue systématique de la littérature co ncernant les facteurs sociodémographiques
comme facteur susceptible d'influer sur le résultat d’'un traitement chirurgical

Auteurs Analyse | Nombre et
des type d'étude

Conclusions des auteurs
cohérentes avec les données de
la littérature présentées

Année )
articles (nombre de

(GEER)) explicités | patients)

Niveau de preuve insuffisant :
aucun sous-groupe

Mroz et . . . . 3RCT . .. X (g

al., 2011 Oui Oui | Oul | Oui multicentriques Oui SE)C|0demograph|que specn‘lqu?

- 937 patient répondant plus favorablement a

(71) ( patients) un traitement plutdt qu’un autre

n'a pu étre identifié

RSL : Recherche systématique de la littérature, CI : Criteres d'inclusion des articles, CE : Critéres
d’exclusion des articles, NP : niveau de preuve

3.9. Les facteurs cliniques ou paracliniques

Une méta-analyse (72) détaillée précédemment et une étude prospective (76) ont été identifiées.
Dans cette méta-analyse (72) (tableau 26), sur 18 essais randomisés contrdlés et 42 essais non
randomisés, parmi les facteurs les plus susceptibles d’avoir un meilleur résultat avec la fusion
comparée a la chirurgie sans fusion, on retrouve la présence d’'un spondylolisthésis. Les patients
ayant des antécédents de chirurgie lombaire avaient un meilleur résultat avec la fusion
instrumentée.

Tableau 26. Méta-analyse concernant les facteurs ¢ liniques ou para-cliniques comme facteur
susceptible d’'influer sur le résultat d’'un traiteme nt chirurgical

Auteurs Analyse

Conclusions des auteurs
. des Nombre et . .
Année ) ) NP cohérentes avec les données de la
articles type d'étude " B 3
e " littérature présentées
(référence) explicités
Furlan et 18 RCT Facteurs influencant le résultat :
al. 2008 Non | Oui | Non | Non 42 essais Non I'indemnité ou le contentieux, la
7; non présence d’un spondylolisthésis et
(72) randomisés une chirurgie antérieure
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RSL : Recherche systématique de la littérature, CI : Criteres d'inclusion des articles, CE : Critéres
d’exclusion des articles, NP : niveau de preuve

L'étude de Hellum et al. (76) (tableau 27) a recherché dans une étude prospective si certaines
caractéristiques du patient pouvaient prédire le résultat du traitement par réhabilitation intensive ou
par prothese discale.

Chez les patients ayant la lombalgie comme symptdme principal depuis au moins 1 an avec des
discopathies dégénératives a l'un ou l'autre des niveaux lombaires (L4/L5, L5/S1) ou les
deux (L4/L5 et L5/S1) :

* les meilleurs facteurs prédictifs de la réussite du traitement avec prothése discale étaient : la
durée courte de la douleur au bas du dos, Modic type | ou Il et FABQ-W (Fear-avoidance
beliefs questionnaire — work) faible ;

* les meilleurs facteurs prédictifs d’'un meilleur résultat de la rééducation étaient : un ODI élevé,
une faible détresse et de ne pas utiliser de stupéfiants quotidiennement.

» Conclusion de la littérature

Au total, une seule étude de faible niveau de preuve (étude de niveau 4) a identifié les facteurs
suivants comme prédictifs d’un bon résultat aprés prothése discale : courte durée de la lombalgie,
Modic type | ou Il et FABQ-W (Fear-avoidance beliefs questionnaire — work) faible. Les facteurs
prédictifs d’un meilleur résultat avec la rééducation étaient un ODI élevé, une faible détresse et de
ne pas utiliser de stupéfiants quotidiennement.

Tableau 27. Etude des facteurs cliniques et ou para  clinique susceptible d’influer sur le résultat d’u n
traitement chirurgical.

Auteurs Type de

(référence) | (SUiVi)

Population Type de chirurgie

- Facteurs prédictifs d’un bon résultat
N patients (N patients)

154 lombalai Pour la prothese discale :
chrorzg]ueasglques la durée courte de la douleur au bas
Hellum et Etud Douleur 21 an ?;ib?ss' Modic type I ou Il et FABQ-W
al., 2012 uae Discopathie Prothése discale o )
prospective RPN Pour la rééducation :
(76) dégénérative a 1 o ) i
ou 2 niveaux un ODI élevé, une ’fe_uble détresse, ne
(L4/L5, L5/S1) pas gt!llser de stupéfiants
guotidiennement.
4. Quelles sont les complications de la chirurgie du

lombalgique ?

4.1. Fréquence des complications en général

La fréquence des complications a été recherchée dans les méta-analyses et essais randomisés
qui la précisent. La frequence de ces complications a été étudiée séparément pour I'arthrodéese et
la prothese discale. Concernant les complications en général, leur nature n’est pas décrite dans
les études identifiées.

HAS - Service évaluation et amélioration des pratiques - 2015
42



Lombalgie chronique de I'adulte et chirurgie

4.1.1. Fréquence des complications observées apres fusion

Trois méta-analyses (11, 23, 28) (tableau 28), 3 essais randomisés contrblés (39, 40, 77) et 2
études rétrospectives (26, 78) (tableau 29) ont précisé la fréquence des complications aprés
arthrodeése.

» Fréquence des complications évaluée dans les Méta-a  nalyses (tableau 28)

La méta-analyse de Han et al. (23) a identifié 4 essais randomisés contrélés comparant la fusion
postérolatérale instrumentée (PLF) et la fusion circonférentielle. Les résultats de la méta-analyse
trouvaient un taux de complications précoces de 16,1 % pour le groupe PLF significativement
inférieur au groupe fusion circonférentielle (26,8 %).

La méta-analyse de Yajun et al. (28) a identifié 2 essais randomisés contrdlés comparant la fusion
et la prothese discale. Les résultats de la méta-analyse trouvaient un taux de complications de
13,6 % pour la fusion, non significativement différent de celui retrouvé pour la prothése discale
(7,5 %).

La méta-analyse d’lbrahim et al. (11) a identifié 3 essais randomisés contrdlés. Les résultats de la
méta-analyse trouvaient un taux de complications précoces de 16 % pour la fusion (PLF +/- vis
pédiculaire).

Tableau 28. Méta-analyses concernant les complicati  ons suite a une fusion

Auteurs ) .
Population N articles

Année Taux de complications
(suivi) (N patients)

(référence)

lorahim et | Patients lombalgiques

) L, ) 3 RCT
al., 2008 chroniques opérés par fusion 392 pati 16 %
(11) PLF +/- vis pédiculaire (2 ans) | (392 patients)
Lo et al Patients avec dégénérescence Fusion circonférentielle : 26,8 %
anetal, d!scale'oper.es par fusion 4RCT PLF :16,1 %
2009 circonférentielle ou PP IC 495 % : 1.14/3.14
(23) postérolatérale instrumentée (2 (437 patients) a o ’
ans)
Yajun et P_at|ents\ avec deg_enerescer]c,e Prothése discale : 7.5%
al. 2010 discale a 1 ou 2 niveaux opérés | 2 RCT Fusion - 13.6%. IC 2 95 - 0.32 /
(2{3) par prothése discale ou fusion (2 | (388 patients) 132 Bt T

ans)

» Fréquence des complications évaluée dans les essais randomisés contrdlés (tableau
29)

La fréquence des complications observées étaient respectivement de :

* 4,2 % apres arthrodése circonférentielle (40) ;
* 21,0 % apres arthrodése lombaire instrumentée (PLF/PLIF) (39) ;
* 22,5 % apres arthrodése lombaire postérolatérale avec vis pédiculaire (77).

» Fréquence des complications évaluée dans les études rétrospectives (tableau 29)

Une étude rétrospective (78) observait un taux de complications de 10 % apres arthrodése
rachidienne. Plusieurs facteurs, dont I'a4ge des patients, I'lMC, la classification ASA supérieure a 2,
les affections pulmonaires, les troubles neurologiques, les temps opératoires supérieurs a 309
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minutes, et I'état nutritionnel, influengaient probablement le risque de complication. L’albumine
sérique dosée a 3,5 g / dL ou moins était un prédicteur de complications.

Une autre étude rétrospective (26) observait un taux de complications de 6,1 % apres PLIF avec
cage sur des patients ayant une maladie dégénérative lombaire.

Tableau 29. Fréquence des complications aprés fusio

n observée dans les RCT et les études

rétrospectives.
Auteurs Type de o
, 14 . T [ i .
Année I'étude N patients yrzl?l pZt(i:e:]rt:;gle Complications
(ESEEE) (suivi)
Prothése discale
Delamarter (143) icati
et al.. 2011 .RCT. 237 patients atteints de maladie Taux. de cor.npl.lca'glon
) multicentrique dégénérative discale a 2 niveaux Arthrodese majeures : 4 ; 2 o
(40) (2 ans) circonférentielle pour l'arthrodese
(60)
Prothése discale
Berg et al., RCT 152 patients avec (80) Fusion : 21 %
2009 (2 ans) dégénérescen.ce discale a1l ou 2 Fusion lombaire
(39) niveaux instrumentée
(PLF/PLIF) (72)
72 patients avec N
Yeeetal, | RCTmono- | gagénérescence discale avec ou Art_hrodese, 22 5 0
2008 centrique sans sténose, avec ou sans lombaire postéro- ’
dviolisthé . latérale avec vis
(77) (2 ans) spondylolisthésis, avec ou sans pédiculaire
scoliose dégénérative
Schoenfeld
- N 0,
etal., 2013 Etude 5 887 patients opérés Arthrodese 1o%
rétrospective rachidienne
(78)
Park et al., Etude _ _ .
2011 rétrospective 180 patients atteints de maladie PLIF avec cage 6.1%
dégénérative lombaire '
(26) (5 ans)

» Conclusion des données de la littérature

Au total, la fréquence des complications observée apres fusion variait selon les études de 4,2 %
(complication majeure) a 26,8 %. Si I'on considére uniquement la fréquence observée, dans les
méta-analyses, des complications aprés fusion, ce taux varie de 13,6 % a 26,8 % (études de
niveau 2).

4.1.2. Prothese discale

La fréquence des complications aprés prothése discale a été précisée dans une méta-analyse
(28), 2 essais randomisés contrélés (39, 40).
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» Méta-analyse (tableau 30)

La méta-analyse de Yajun et al. (28) a identifié 2 essais randomisés contrélés comparant
larthrodése et la prothése discale. Les résultats de la méta-analyse trouvaient un taux de
complications de 7,5 % pour la prothése discale, non significativement différent de celui retrouvé
pour l'arthrodése (13,6 %).

Tableau 30. Méta-analyse concernant les complicatio  ns suite a une prothése discale

Auteurs _ _
Population N articles .
Année Taux de complications

(suivi) (N patients)

(référence)

Patients atteints de

Yajun et d606ng discale 4 1 2 RCT Prothése discale : 7,5 %
o iy | o paiony | P30 136
(28) P ICa95%:0,32/1,32

discale ou fusion (2 ans)

» Essais prospectifs randomisés (tableau 31)

L'essai de Delamarter et al. (40) observait un taux de complications majeures de 0,6 % apres
prothése discale.

L’essai de Berg et al. (39) observait un taux de complications de 18 % aprés prothese discale.

Tableau 31. RCT concernant les complications suite a une prothése discale

Auteurs

Type d'étude

Année
(suivi)

N patients

Type de chirurgie (N
patients)

Taux de
Complications our la
prothése discale

(EEGE))

Delamarter | RCT 237 Prothése discale (143) o
etal., 2011 | multicentrique | Dégénérescence Arthrodése Complication
' . 9 N . ) ., ) majeures : 0,6 %
(40) (2 ans) discale a 2 niveaux circonférentielle (60)
152 Prothése discale (80)
Berg et al., L _ _ .
2009 RCT dégénérescence Fusion lombaire 18 % pour la prothése
(2 ans) discale a1 ou 2 instrumentée (PLF/PLIF) | discale
(39) :
niveaux (72)

» Conclusion fournie par les données de la littératur e

La fréquence des complications aprés prothése discale varie de 0,6 % (complication majeure) a
18 %. (études de niveau 2)

4.1.3. Les systemes de stabilisation dynamique

unT

taux de complications 34 % a été observé dans une étude rétrospective (79) (tableau 32).

Une étude rétrospective (79) observait un taux de complications de 34 % dont 52 % de nature
infectieuse. 73,5 % des patients avaient un certain degré de desserrage des vis sans étre du tout
symptomatiques d’une infection. Le taux élevé d'infections tardives avec des germes de bas grade
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et la fréquence des signes de desserrage de vis faisaient soupconner un manque d'intégration a
l'interface os-vis, peut-étre en raison de la conception des vis.

Tableau 32. Etude rétrospective concernant les comp lications suite & un systéme de stabilisation
dynamique

Auteurs
Année N patients Type de chirurgie | Taux de complications
(référence)
Lutzetal., 50 patients ayant des douleurs Systéme de
2012 lombaires persistantes aprés au moins stabilisation 34 %
(79) 6 mois de traitement conservateur dynamique

4.1.4. Synthése des données de la littérature conce rnant les complications en géné-
ral apres chirurgie du rachis

La fréquence des complications apres chirurgie du rachis était selon les études :

* de 4,2 % (complication majeure) a 26,8 % pour la fusion (étude de niveau 2) ;
* de 0,6 % (complication majeure) & 18 % pour la prothese discale (étude de niveau 2) ;
* 34 % avec les systemes de stabilisation dynamique (79) (étude de niveau 4).

4.2. Réinterventions et chirurgie complémentaire

4.2.1. Fréquence des réinterventions et chirurgie ¢ = omplémentaire aprés arthrodése

Deux revues systématiques de la littérature (8, 29) (tableau 33), 2 méta-analyses (23, 28) (tableau
34) et 2 essais randomisés contrélés (30, 80) (tableau 35) ont précisé le taux de réinterventions
apres fusion.

» Revues systématiques de la littérature (tableau 33)

La revue systématique de Phillips et al. (8) a identifié 14 essais prospectifs randomisés contrblés
et 5 essais rétrospectifs non randomisés pour un total de 2 458 patients atteints de lombalgie
chronique. Le taux moyen de réinterventions était de 12,3 % aprés arthrodese lombaire.

La revue systématique de Jacobs et al. (29) a identifié 5 essais prospectifs randomisés contrblés
pour un total de 384 patients atteints de lombalgie chronique. Le taux moyen de réinterventions
était de 9,1 % pour I'arthrodése lombaire, et non significativement différent de celui retrouvé pour
la prothése discale (7,8 %).

Tableau 33. Revues systématiques de la littérature  précisant le taux de réinterventions aprés fusion

Auteurs Cl | CE Analyse des Nombre et type Taux de
. articles d’étude (nombre de réinterventions apres
Année o . .
explicités patients) fusion

(référence)

Phillips et Oui | Oui | Oui Oui 18 RCT (1 967) Oui 12,3 %

al., 2013 .

5 essais
(8) rétrospectifs non

randomisés (491)
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Auteurs Cl | CE Analyse des Nombre et type Taux de
. articles d’étude (nombre de réinterventions aprées
Annee — . .
explicités patients) fusion
(référence)
Jacobs et Oui | Oui | Oui Oui 5RCT Oui 9,1%
al., 2012

(384 patients)

(29)

RSL : Recherche systématique de la littérature, CI : Critéres d'inclusion des articles, CE : Critéres
d’exclusion des articles, NP : niveau de preuve

» Méta-analyses (tableau 34)

La méta-analyse de Yajun et al. (28) a identifié 2 essais randomisés contrélés comparant
I'arthrodése et la prothése discale. Le taux de réinterventions était de 7,4 % pour I'arthrodese, non
significativement différent de celui de la prothése qui était de 5,8 %.

La méta-analyse de Han et al. (23) a identifié 4 essais randomisés contrdlés comparant la fusion
postérolatérale instrumentée (PLF) et la fusion circonférentielle. Le taux de réinterventions était
significativement plus faible (p = 0,03) pour la fusion circonférentielle (11,7 %) versus la PLF
(21,5 %).

Tableau 34. Méta-analyses précisant le taux de réin  terventions aprées arthrodese.

Auteurs
Population N articles
Année Taux de ré-intervention
(suivi) (N patients)
(EEE)
. Patients atteints de dégénérescence
Yajun et . . . Loz
discale a 1 ou 2 niveaux opérés par 2RCT .

al, 2010 N . N ) 7,4 % pour I'arthrodéese
08 prothése discale ou arthrodéese (388 patients)
(28) (2 ans)
Han etal | Patients atteints de dégénérescence 11,7 % pour la fusion
2009 " | discale opérés par fusion 4 RCT circonférentielle
23 circonférentielle ou postéro latérale (437 patients) 21,5 % pour PLF
(23) instrumentée (2 ans) ICa95%:0,25/0,77

» Essais randomisés contrélés (tableau 35)

L’étude de Fritzell et al. (80) retrouvait chez les 72 patients ayant eu une arthrodéese lombaire
instrumentée PLF/PLI pour dégénérescence discale a 1 ou 2 niveaux un taux de réinterventions de
36 % (dont 28 % pour des douleurs générées par le matériel), supérieur & celui du groupe
prothése discale (10 %)

L’étude de Gornet et al. (30) retrouvait chez les 172 patients ayant eu une fusion PLIF pour
dégénérescence discale un taux de réinterventions de 1,7 %, inférieur & celui du groupe prothése
discale (5,4 %).

HAS - Service évaluation et amélioration des pratiques - 2015
47



Lombalgie chronique de I'adulte et chirurgie

Tableau 35. Essais randomisés contrblés précisant| e taux de réinterventions aprés arthrodése

Auteurs Type de
i Mg : Type de chirurgie (N - :
Annee N patients . Taux de ré-intervention
. patients)
(référence) (suivi)
Fritzell et 152 avec Prothése discale (80) | Prothése : 10 %
al., 2011 RCT dégénérescence Arthrodése lombaire Arthrodése : 36 % dont 28
(80) (2 ans) discale a 1 ou 2 instrumentée % pour des douleurs
niveaux (PLF/PLIF) (72) générées par le matériel
Gornet et RCT. . 5?7 ,anac Prothése discale (405) | Prothése : 5,4 %
al., 2011 multicentrique | dégénérescence PLIE (172 Arthrodese © 1.7 %
(30) 2 ans) discale 172) rthrodese : 1,7 %

» Conclusion des données de la littérature

Les taux de réinterventions apres arthrodese lombaire varient selon les études de 1,7 % a 36 %
(études de niveau 2).

4.2.2. Prothése discale

Une revue systématique de la littérature (29), 1 méta-analyse (28) et 3 essais randomisés
contrélés (30, 38, 80) ont précisé le taux de réinterventions apres prothese discale.

» Revue systématique de la littérature (tableau 36)

La revue systématique de Jacobs et al. (29) a identifié 6 essais prospectifs randomisés contrblés
pour un total de 887 patients atteints de lombalgie chronique. Le taux moyen de réinterventions
était de 7,8 % pour la prothése discale sur 1 niveau, non significativement différent de celui
retrouvé pour larthrodese (9,1 %). Pour la prothese discale sur 2 niveaux, le taux de
réinterventions était de 6,4 %.

Tableau 36. Revue systématique de la littérature co  ncernant les réinterventions suite a une prothése
discale.

Auteurs Analyse

des Nombre et type Niveau Taux de ré-
Année CE articles d’étude (nombre de de intervention apres
(référence) explicités patients) preuve prothése discale
5 RCT (810 patients
Jacobs et Oui Oui | Oui | Oui ( P ) Oui 1 niveau : 7,8 %
al, 2013 1RCT 2 i 6.4 %
niveaux : 6,
(29) (77 patients) °

RSL : Recherche systématique de la littérature, CI : Critéres d'inclusion des articles, CE : Critéres
d’exclusion des articles, NP : niveau de preuve

» Méta-analyse (tableau 37)

La méta-analyse de Yajun et al. (28) a identifié 2 essais randomisés contrélés comparant
larthrodése a la prothése discale. Le taux de réinterventions était de 5,8 % pour la prothese
discale, non significativement différent de celui retrouvé pour l'arthrodése (7,4 %).
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Tableau 37. Méta-analyse précisant le taux de réint

Auteurs

Année

(référence)

Yajun et
al, 2010

(28)

Population

(suivi)

Patients atteints de dégénérescence
discale a 1 ou 2 niveaux opérés par
prothese discale ou fusion (2 ans)

N articles

(N patients)

2RCT
(388 patients)

erventions suite a une prothése discale

Taux de ré-intervention pour

la prothese discale

5,8 %

» Essais randomisés contrélés (tableau 38)

Les taux de ré intervention aprés prothése discale pour dégénérescence discale étaient dans 3

essais randomisés, respectivement de :

* 6,5 % chez les 86 patients ayant eu une prothése discale dans I'étude de Hellum et al. (38) ;

* 10 % chez les 80 patients ayant eu une prothese discale a 1 ou 2 niveaux (versus 36 % pour la

fusion instrumentée PLF/PLIF) dans I'étude de Fritzell et al. (80) ;

* 5,4 % chez les 405 patients ayant eu une prothése discale (versus 1,7 % pour le groupe fusion

PLIF) dans I'étude de Gornet et al. (30).

Tableau 38. Essais randomisés contrélés précisant |

Auteurs

Année

(référence

)

Type de
I'étude

(suivi)

N patients

e taux de réinterventions apres prothése discale

Type de chirurgie (N
patients)

Taux de réinterventions

Hellum et RCT doﬁiszlﬁ)ﬁsbzng ot Prothése discale : 6,5 %
al., 2011 déaénérescence Prothése discale Taux d’'accidents
(38) (2 ans) gen vasculaires : 6,5 %
discale
Fritzell et _ Prothése discale
152 patients avec (80)
(80) (2 ans) discale a 1 ou 2 ngmn Iomb{:ure Arthrodése : 36 %
niveaux instrumentée
(PLF/PLIF) (72)
RCT .
G t et . . i s N .
ornete multicentriqu S77 patients avec Prothése discale Prothése discale : 5,4 %
al., 2011 e dégénérescence (405) Hrode
discale Arthrodese : 1,7 %
(30) (2 ans) PLIF (172)

» Conclusion des données de la littérature

Le taux de réinterventions aprés prothése discale variait, selon les études (niveau 2), de 5,4 % a

10 %.
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4.2.3. Les systemes de stabilisation dynamique

La revue non systématique de la littérature de Lee et al. (81) évaluant notamment le taux de
chirurgie additionnelle a été identifiée. Les études étaient de faible niveau de preuve (niveau 4).
Les populations incluses dans cette revue de la littérature n’étaient pas décrites. Les résultats de
chirurgie additionnelle étaient rapportés dans 8 études. Le taux de chirurgie additionnelle variait de
7,9 % a 21,5 %. Un calcul du taux moyen de chirurgie additionnelle a été réalisé a partir des
données de larticle. Ce taux moyen était de 14,8 % (65 patients) pour les systémes de
stabilisation dynamique a partir des 8 études incluant un total de 441 patients.

4.2.4. Synthése de la fréquence des réinterventions  apres chirurgie du rachis

Le taux de réinterventions varie selon les études respectivement de :

e 1,7 % a 36 % (études de niveau 2) apres arthrodese lombaire ;
e 54% a 10 % (études de niveau 2) apres prothese discale ;
*  7,9% a 21,5 % pour les systémes de stabilisation dynamique (étude de niveau 4).

4.3. La dégénérescence des niveaux adjacents

4.3.1. Arthrodéese

Le taux de dégénérescence des niveaux adjacents a été évalué dans 1 revue systématique de la
littérature (29), 1 essai randomisé contrélé (82) et 1 étude rétrospective (83).

» Revue systématique de la littérature (tableau 39)

La revue systématique de Jacobs et al. (29) a identifié un essai prospectif randomisé controlé (39)
(étude de niveau 2) évaluant la fréquence de la dégénérescence discale 24 mois aprées arthrodese
chez 72 patients ayant une lombalgie chronique. Le taux moyen de dégénérescence des niveaux
adjacents apres arthrodése lombaire était de 8,3 % (6 patients).

Tableau 39. Revue systématique de la littérature co ncernant la dégénérescence des niveaux
adjacents suite a une arthrodése

Auteurs CE | Analyse | Nombre et type N[ Taux de
. des d’étude dégénérescence des
Année . . . \
articles (nombre de niveaux adjacents apres
(référence) explicités patients) arthrodese
Jacobs et Oui Oui | QOui Oui 1RCT Oui 8,3%
al, 2012

(72 patients)
(29)

RSL : Recherche systématique de la littérature, CI : Critéres d'inclusion des articles, CE : Critéres
d’exclusion des articles, NP : niveau de preuve

» Essai randomisé contrélé et étude rétrospective (ta  bleau 40)

Une étude rétrospective et un essai randomisé rapportaient le taux de dégénérescence des
niveaux adjacents apres arthrodése.

Une étude rétrospective (83) (étude de niveau 4) observait un taux de dégénérescence des
niveaux adjacents de 62,5 % aprés une arthrodése (ALIF, PLIF, TLIF).

L'essai randomisé contrblé de Zigler et al. (82) observait a 5 ans de suivi, chez des patients ayant
une maladie dégénérative d’'un seul disque, un taux de dégénérescence des niveaux adjacents
significativement supérieur (p = 0,004) apres fusion circonférentielle (28,6 %) qu’'apres prothése
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discale (9,2 %). Le taux de réinterventions & 5 ans pour dégénérescence des niveaux adjacents
était de 4,0 % aprés arthrodese.

Tableau 40. Etudes évaluant le taux de dégénérescen ce des niveaux adjacents aprés fusion.

Auteurs
Année T’y,pe de N patients Type de (_:hlrurg|e (N | Taux dg degene.rescence des
'étude patients) nivaux adjacents
(référence)
Min et al.,
2008 _ Etude 48 patients ALIF, PLIF, TLIF 62,5%
rétrospective
(83)
_ 236 patients
Zigler et al., RCT atteints de Prothése discale Arthrodése 28.6 %
2012 maladie (161) vs arthrodése . _
(82) (5 ans) dégénérative d’'un | circonférentielle (75) Prothése discale : 9,2 %
seul disque

» Synthese des données de la littérature sur le taux de dégénérescence des niveaux
adjacents apres arthrodese

Le taux de dégénérescence des niveaux adjacents variait de 8,3 % a 28,6 % (étude de niveau 2).
Une étude de faible niveau de preuve a observé un taux de 62,5 % (étude de niveau 4) apres
arthrodése.

4.3.2. Prothese discale
Le taux de dégénérescence des niveaux adjacents a été évalué dans 1 revue systématique de la
littérature (29) et 2 essais randomisés controlés (82, 84).

» Revue systématique de la littérature (tableau 41)

La revue systématique de Jacobs et al. (29) a identifié 1 essai prospectif randomisé controlé (39)
(étude de niveau 2) évaluant le taux de dégénérescence discale apres prothese discale. Ce taux
était de 1,2 % (1 patient sur 80) & 24 mois de suivi.

Tableau 41. Revue systématique de la littérature co ncernant la dégénérescence des niveaux
adjacents suite a une prothéese discale

AutEl'JI’S Analyse Nombre et type NP Taux de
Année . V2 Lo
s des articles | d’études (nombre dégénérescence des
(référence) L ) . .
explicités de patients) niveaux adjacents
Jacobs et | Oui Oui | Oui | Oui 1RCT Oui 1,2%
al, 2012 (80 patients)
(29)

RSL : Recherche systématique de la littérature, CI : Critéres d'inclusion des articles, CE : Critéres
d’exclusion des articles, NP : niveau de preuve

» Essais randomisés controlés (tableau 42)

L'essai randomisé contrdlé de Zigler et al. (82) (étude de niveau 2) observait, chez des patients
ayant une maladie dégénérative d'un seul disque, un taux de dégénérescence des niveaux
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adjacents de 9,2 % significativement inférieur (p = 0,004) pour la prothése discale par
comparaison a celui de la fusion circonférentielle (28,6 %). Le taux de réinterventions a 5 ans pour
dégénérescence des niveaux adjacents était de 1,9 % apres prothese discale.

L’essai randomisé contrélé de Hellum et al. (84) (étude de niveau 2) observait, chez des patients
lombalgiques chroniques ayant une maladie dégénérative des disques, un taux de
dégénérescence des niveaux adjacents de 13,0 % a 2 ans apres prothese discale. Le
développement de la dégénérescence des niveaux adjacents était similaire chez les patients
traités avec et sans chirurgie. Les deux groupes ont montré une évolution similaire des
changements du Modic et des changements similaires dans d'autres parametres des niveaux

voisins. Le groupe chirurgie a aussi augmenté l'arthropathie des facettes au niveau de I'implant.

Tableau 42. Essais randomisés contrdlés évaluant le taux de dégénérescence des niveaux adjacents
apres prothése discale

Auteurs |
Population i i T
Année N patients Type de ghlrurg|e Taux dg degener.escence des
(suivi) (N patients) niveaux adjacents
(référence)
. Prothése discale
Zigler et 236 patients o
! dégénérative d'un arthrodese sse di
(82) (5 ans) g : circonférentielle Prothése discale : 9,2 %
seul disque
(75)
al, 2012 P (59) vs traitement Prothése discale : 13 %
(2 ans) degenerative des | o, chirurgical (57)
(84) disques

» Synthése des données de la littérature sur le taux de dégénérescence des niveaux
adjacents apres prothese discale

Le taux de dégénérescence des niveaux adjacents variait selon les études de 1,2 % a 13 % (étude
de niveau 2) apres prothese discale.

4.3.3. Les systemes de stabilisation dynamique

Le taux de dégénérescence des niveaux adjacents a été évalué dans une étude prospective (85)
et une étude rétrospective (47) (tableau 43).

L'étude prospective de Kumar et al. (85) (étude de niveau 4) observait, a 2 ans post-opératoires,
une dégénérescence des niveaux adjacents chez 25 % des patients (4 patients sur 20) opérés
avec un systeme de stabilisation dynamique. Les auteurs concluaient que la dégénérescence
discale au niveau du segment adjacent semblait se poursuivre malgré le systéeme de stabilisation
dynamique. Cette dégénérescence continue pourrait étre due a la progression naturelle de la
maladie.

L’étude rétrospective de Kim et al. (47) observait un taux de dégénérescence des niveaux
adjacents de 47 % a 4 ans. A noter l'apparition de rétrolisthésis sur les segments adjacents
uniguement dans le groupe stabilisation dynamique sur plusieurs niveaux. La population incluse
dans cette étude concernait des patients ayant un canal lombaire étroit avec claudication
neurologique.
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Tableau 43. Etudes concernant la dégénérescence des niveaux adjacents suite a un systéme de
stabilisation dynamique

Auteurs Type de
Année I'étude N patients Type de ghlrurg|e (N Taux dg degener.escence
- patients) des niveaux adjacents
(référence) (suivi)
Kumar et Etude . o
al., 2008 prospective 22 Systen:ji/:aer:its:glsatmn 25 %
(85) (2 ans)
Kim et al., Etude Systéme de stabilisation
2011 . . dynamique sur 1 niveau (7) 0
retrospective 21 et sur plusieurs niveaux 4T
(47) (4 ans) (14)

» Synthese des données de la littérature sur le taux de dégénérescence des niveaux
adjacents avec les systémes de stabilisation dynami que

Le taux de dégénérescence des niveaux adjacents variait de 25 % a 47 % dans les 2 études
'ayant évalué (études de niveau 4).

4.3.4. Synthése des données de la littérature sur | e taux de dégénérescence des
niveaux adjacents

Le taux de dégénérescence des niveaux adjacents variait selon les études de :

* 8,3% a 28,6 % (étude de niveau 2) aprés arthrodese ;

* 1,2% a 13 % (étude de niveau 2) apres prothése discale ;

e 25 9% a 47 % dans les 2 études I'ayant évalué pour les systemes de stabilisation dynamique
(études de niveau 4).

4.4. Complications thromboemboliques

L'incidence de la thrombose veineuse profonde postopératoire a été évaluée dans une revue
systématique de la littérature (86), une méta-analyse (87) et un essai randomisé (40). Celle de
'embolie pulmonaire dans une revue systématique de la littérature (86), une méta-analyse (87) et
une étude rétrospective (88).

» Revues systématiques de la littérature (tableau 44)

La revue systématigue de Glotzbecker et al. (86) a identifié 25 études cliniques (2 études
randomisées controlées, 12 études rétrospectives, 9 études prospectives, 2 études prospectives et
rétrospectives) (niveau 4) précisant l'incidence des thromboses veineuses et / ou embolies
pulmonaires apres chirurgie du rachis. Les méthodes diagnostiques de la thrombose veineuse
profonde variaient d'une étude a l'autre : diagnostic clinique ou Doppler ou phlébographie. La
performance diagnostique de ces tests n'étant pas équivalente, des comparaisons entre études
sont impossibles. Les populations incluses dans ces études étaient concernées par la chirurgie du
rachis a la fois cervical, dorsal ou lombaire, la chirurgie des scolioses, la chirurgie discale, la
laminectomie ou l'arthrodése, la chirurgie traumatique et la chirurgie des tumeurs. Le taux moyen
de thromboses veineuses profondes a été calculé a partir des données des 25 études. Il variait de
0,3 % a 31 %. Ces variations pouvaient s’expliquer par les populations différentes incluses dans
ces études et les méthodes diagnostiques variant d’'une étude a l'autre. Pour I'ensemble de la
chirurgie lombaire, I'incidence des thromboses veineuses profondes était de 3.1% pour les
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techniques d’arthrodése lombaire et 5 % pour les techniques de laminectomie lombaire. Le taux
d’embolies pulmonaires était respectivement de 0,1% pour la chirurgie lombaire et de 0 % pour les
techniques d'arthrodése et de laminectomie lombaire. Les auteurs concluaient que le risque de
TVP, aprés chirurgie programmée du rachis, était faible. Les dispositifs de compression
séquentielle pneumatique associés aux bas de contention semblaient étre une méthode de
prévention principale dans la plupart des cas. Il n'y avait pas suffisamment de preuves pour
soutenir ou réfuter l'utilisation d'anticoagulants chimiques en chirurgie rachidienne programmée de
routine.

Tableau 44. Revue systématique de la littérature co  ncernant les complications thromboemboliques.

Auteurs Analyse (nombre de Incidence des TVP et EP
Année des patients)
(référence) articles

explicités
Glotzbecker | Oui Oui Oui | Oui (1 119 patients) | Oui Arthrodese : TVP : 3.1%
etal, 2009 (119 patients) Laminectomie : 5 %
(86) EP:0%

RSL : Recherche systématique de la littérature, Cl : Critéres d’'inclusion des articles, CE : Critéres
d’exclusion des articles, NP : niveau de preuve, TVP : thrombose veineuse profonde, EP : embolie
pulmonaire.

» Méta-analyse (tableau 45)

La méta-analyse de Sansone et al. (87) a identifié 14 études évaluant la prévalence des
thromboses veineuses profondes et des embolies pulmonaires apres chirurgie programmeée du
rachis. Seules les études utilisant une méthode diagnostique objective de la TVP (Doppler ou
phlébographie) et de 'EP (tomodensitométrie ou scanner ventilation perfusion) ont été retenues.
Les résultats de la méta-analyse retrouvaient une prévalence de thromboses veineuses profondes
de 1,09 % (IC a 95 % : 0,54 % a 1,64 %) et une prévalence d’embolie pulmonaire de 0,06 % (IC a
95 % : 0,01 % a 0,12 %). La prévalence des thromboses veineuses profondes sans prophylaxie
était de 5,8 %. L'utilisation d'une prophylaxie médicamenteuse (aspirine, HBPM, warfarine)
diminuait significativement la prévalence de la thrombose veineuse profonde versus n'importe quel
systéme de prophylaxie mécanique (p < 0,047) et versus I'absence de prophylaxie (p < 0,01). Huit
patients recevant une prophylaxie par HBPM ont eu un hématome épidural nécessitant une
évacuation chirurgicale. Trois d’entre eux ont eu des séquelles neurologiques définitives. Les
auteurs concluaient que les patients ayant une chirurgie programmeée du rachis semblaient étre a
faible risque de développement d'une maladie thromboembolique veineuse postopératoire
notamment pour ceux recevant une prophylaxie pharmacologique avec un risque d’hématome
épidural plus important. Un protocole de prophylaxie de la maladie veineuse thromboembolique ne
pouvait cependant pas étre établi pour la chirurgie programmée du rachis faute de données
fondées sur des preuves.

Tableau 45. Méta-analyse concernant les complicatio  ns thromboemboliques

Auteurs

i Population N articles 5
Année . . Prévalence des TVP et EP
el (suivi) (N patients)
(référence)
Patients opérés de la Prévalence TVP : 1,09 %
Sansone et coloqne vertébrale 14 études (IC 295 % : 0,54 % & 1,64 %)
al., 2010 (scoliose, . .
Lo 4 383 patients Prévalence EP : 0,06 %
(87) dégénérescence, tumeur,
infection, etc) (|C a95%:0,01%ao0,12 %)
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TVP : thrombose veineuse profonde, EP : embolie pulmonaire

» Essai randomisé contrélé et étude rétrospective (ta  bleau 46)

Seuls les essais randomisés et études postérieurs aux revues systématiques et méta-analyses
déja publiées ou n'ayant pas été identifiés par ces revues ont été sélectionnés et analysés. Une
étude rétrospective (88) et un essai randomisé (40) ont été identifiés.

L’étude rétrospective de Fineberg et al. (88) (niveau 4) a évalué l'incidence de la maladie veineuse
thromboembolique en analysant sur la période 2002-2009 les données de la base Nation Wide
Inpatient Sample (NIS). Cette base collige annuellement les données de sortie d’environ 8 millions
d’hopitaux issus de 45 Etats des Etats-Unis d’Amérique. La requéte de cette base a identifié les
patients ayant eu soit une arthrodese lombaire, soit une décompression lombaire pour
radiculopathie, hernie discale, dégénérescence discale, canal lombaire étroit. Les patients ayant
moins de 18 ans ont été exclus de I'étude. 292 177 décompressions lombaires et 286 280
arthrodéses lombaires ont été identifiées sur la période 2002-2009. L’incidence de la thrombose
veineuse profonde et de I'embolie pulmonaire était significativement supérieure pour l'arthrodése
lombaire par rapport a la décompression lombaire, respectivement : 0,43 % vs 0,24 % (p <0,005)
pour la thrombose veineuse profonde et 0,26 % vs 0,1 % (p < 0,005) pour I'embolie pulmonaire.
En présence d’'une thrombose veineuse profonde, le taux de mortalité augmentait de 0,08 % a
1,41% pour la décompression et de 0,14 % a 2,18 % pour I'arthrodese lombaire. En présence
d'une embolie pulmonaire, le taux de mortalité augmentait de 0.07 a 11.03% pour la
décompression et de 0.14% a 5.42% pour l'arthrodése lombaire. Les facteurs prédictifs
statistiguement significatifs de la thrombose veineuse profonde étaient respectivement : troubles
pulmonaires de circulation, trouble de la coagulation, troubles électrolytiques, anémie, obésité.
Ceux de I'embolie pulmonaire étaient les affections pulmonaires de circulation, les troubles

électrolytiques, I'anémie.

L’essai randomisé de Delamarter et al. (40) (niveau 2) a comparé la prothése discale (n = 165) a la
fusion circonférentielle (n = 72). L’incidence de la thrombose veineuse profonde post-opératoire
était de 1,2 % (2 patients sur 165) dans le groupe prothese discale et de 2,8 % (2 patients sur 72)
dans le groupe fusion. Aucune signification statistique n’était mentionnée. La méthode du
diagnostic de la thrombose n’était pas précisée.

Tableau 46. Essai randomisé et étude rétrospective  évaluant les complications thromboemboliques.

Auteurs Type de

I'étude Type de chirurgie

(N patients) Incidence des TVP et EP

Année N patients

(suivi)

(EEGE))

_ , 578 457 chirurgies | L oion 10MbaIre | 1y0 - 6 43 96 (fusion) vs 0,24 %
Fineberg étude lombai (285 038) (décompression) (p < 0,005)
et al., 2013 | rétrospective (;):; C"’g:lzs,t%?;r décompression _ P % (fusi P=5 .
(88) (10 ans) dé énéraltilves lombaire EdP oo (' US|On)<VZ (()),(:)LS/0

g (291 465) (décompression) (p < 0,005).
Fusion
circonférentielle TVP :
Delamarter RCT 237 .
etal., 2011 . . . 72 Fusion: 2,8 %
multicentrique | (dégénérescence) . ) R _
(40) Prothese discale Prothése discale : 1,2 %
165

TVP : thrombose veineuse profonde, EP : embolie pulmonaire
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» Synthese des données de la littérature concernant |  es complications thromboembo-
liques

Les complications thromboemboliques sont mal évaluées dans des études de faible niveau de
preuve (étude de niveau 4) avec des populations hétérogénes pouvant inclure la chirurgie du
rachis cervical et dorsal et des techniques chirurgicales différentes (fusion, laminectomie, chirurgie
discale). La chirurgie du rachis lombaire semble a faible risque de complication thromboembolique.
L'incidence de la thrombose veineuse profonde est de l'ordre de 0,24 % a 5 %, l'incidence de
I'embolie pulmonaire postopératoire est de I'ordre de 0 % a 0,26 %.

4.5. Evénements cardiaques

» Données de la littérature

Une seule étude rétrospective (étude de niveau 4) (tableau 47) a été identifiée (88). L'incidence
des événements cardiaques (arrét cardiaque, insuffisance cardiaque pendant ou au décours de la
procédure chirurgicale, infarctus du myocarde) a été évaluée en analysant sur la période 2002-
2009 les données de la base Nation Wide Inpatient Sample (NIS). Les événements cardiaques
étaient significativement plus fréquents pour I'arthrodese lombaire que pour la décompression
lombaire : 0,93 % vs 0,4 % (p < 0,005). En présence d’'une complication cardiaque, le taux de
mortalité augmentait de 0,07 % a 4,0 % pour la décompression lombaire et de 0,12 % a 3,19 %
pour la fusion lombaire. Une analyse de régression logistique a montré que les facteurs prédictifs
indépendants d'événements cardiaques a inclure étaient: '&ge = 65 ans, lI'anémie aigué par
hémorragie, plusieurs comorbidités.

Tableau 47. Etude rétrospective évaluant la survenu e des événements cardiaques péri opératoire

Auteurs )
Année N patients Type de chirurgie (N Incidence des événements
(suivi) SEUEIIES)) cardiaques
(EEGE)
: 578 457 patients Arthrodése lombaire Arthrodése - 0.93 %
Fineberg chirurgie lombaire pour (285 038) vs Y
etal., maladie dégénérative Décompression Décompression lombaire : 0,4 %
2013 (88) (10 ans) lombaire (291 465) (p < 0,005).

» Synthese des données de la littérature évaluant la survenue d’événement cardiaque
apres chirurgie lombaire

Une seule étude de faible niveau de preuve (étude de niveau 4) a évalué lincidence des
événements cardiaques apres chirurgie lombaire. Elle était significativement plus élevée pour
I'arthrodése versus décompression lombaire, respectivement 0,93 % vs 0,4 % (p < 0,005).

4.6. Infections du site opératoire

Quatre études rétrospectives (89-92) ont évalué le taux d'infection du site opératoire aprés
chirurgie du rachis. Une revue systématique de la littérature (93) a recherché les facteurs de risque
d’infection du site opératoire.

» Revue systématique de la littérature (tableau 48)

La revue systématique de Pull ter Gunne (93) a identifié 24 études de faible niveau de preuve
(études de niveau 4: 9 études cas-témoins et 15 séries de cas) évaluant l'infection du site
opératoire. Les facteurs suivants : le diabéte sucré, I'obésité et les précédentes infections du site
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opératoire ont été confirmés plus souvent comme un risque significatif (dans 11, 8, 3 études
respectivement) pour une infection du site opératoire qu'ils ont été réfutés (dans 7, 6, 1 études
respectivement).

Tableau 48 : Revue systématique de la littérature ¢ oncernant les infections du site opératoire.

Auteurs Analyse Nombre ;
des drErieles Conclusions des auteurs

Année = inclus cohérentes avec les données

articles

(référence) selelEs de la littérature présentées

Facteurs a risque pour une

Pull ter . : . . .
Gunne et Oui Oui Oui | Oui 24 études Oui |r!fec:[|0n du S,'te op’er_anwe -l
diabéte sucré, l'obésité et les
al, 2012 - . ) .
(93) précédentes infections du site

opératoire

RSL : Recherche systématique de la littérature, Cl : Critéres d'inclusion des articles, CE : Criteres
d’exclusion des articles, NP : niveau de preuve.

» Etudes rétrospectives évaluant la survenue d’infect ion du site opératoire (tableau 49)

L’étude de Schimmel et al. (89) est une étude cas-témoins rétrospective (étude de niveau 4). Sur
la période 1999-2008, 1 568 patients ont eu une arthrodese lombaire pour diverses indications :
spondylolisthésis, canal lombaire étroit, scoliose, cyphose, dégénérescence discale, tumeur,
autre). Parmi eux, 36 ont eu une infection profonde du site opératoire soit 2,2 %. Un échantillon
aléatoire de 135 témoins a été constitué au sein de la cohorte de patients ayant eu une arthrodése
lombaire. Les facteurs associés au risque d’infection ont été recherchés dans une analyse de
régression logistique multivariée. Le risque d'infection du site opératoire augmentait avec le
nombre de niveaux fusionnés, I'existence d’antécédent de chirurgie du rachis (OR = 3,7, IC & 95
% :1,6/8,6, p=0,003), 'existence d'un diabéte (OR =5,92, IC a 95 % : 1,23/ 28,5, p = 0,026),
'existence d'un tabagisme (OR = 2,33, IC a 95 % : 1,02 / 5,32, p = 0,045). La durée de la
chirurgie, la zone chirurgicale et le type de greffe osseuse n’étaient pas indépendamment associés
a la survenue d'une infection.

L'étude d'Olsen et al. (90) est une étude cas-témoins rétrospective (étude de niveau 4). 2 316
patients ont eu une chirurgie du rachis sur la période 1998-2002. Parmi eux, 46 ont eu une
infection du site opératoire, soit 2,0 %. Les 46 patients ayant eu une infection ont été comparés
aux 227 qui en étaient indemnes. Les facteurs de risque ont été recherchés dans une analyse de
régression logistique multivariée. Les facteurs de risque indépendants d’avoir une infection du site
opératoire étaient : le diabete (OR = 3,5, IC a 95%: 1,2 / 10,0) une glycémie pré opératoire
> 125 mg/dl ou postopératoire (dans les 5 jours suivant I'intervention) > 200 mg/dl (OR = 3,3, IC a
95%:1,4/7,5), 'obésité (OR =2,2,1IC a95% : 1.1/ 4.7). Les auteurs concluaient que le diabéte
était un facteur de risque indépendant de survenue d’infection du site opératoire. L’administration
d'antibiotiques prophylactigues moins d'une heure avant l'opération et l'augmentation de la
posologie des antibiotiques pour tenir compte de I'obésité étaient également des stratégies
importantes pour réduire le risque d'infection du site opératoire apres l'intervention.

L’étude de Satake et al. (91) est une étude cas-témoins rétrospective (étude de niveau 4). Les
auteurs ont recherché parmi les 110 patients ayant un diabete sucré et ayant eu une chirurgie du
rachis instrumentée lesquels avaient eu une infection du site opératoire et s'il existait des facteurs
prédisposant un patient diabétique a avoir une infection du site opératoire. Onze patients (10 %)
parmi les 110 patients diabétiques ont eu une infection du site opératoire. Dans une analyse de
régression logistique multivariée, une protéinurie préopératoire était un facteur prédictif significatif
d’infection du site opératoire (OR 6,28, IC & 95 % : 1,58/ 25,0, p = 0,009).
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L’étude de Veeravagu et al. (92) est une étude rétrospective (étude de niveau 4) ayant analysé les
données de la base Veterans Affairs' National Surgical Quality Improvement Program. Sur la
période 1997 - 2006, 24 744 patients ont eu une chirurgie du rachis. 752 (3,04 %) ont eu une
infection du site opératoire dont 287 (1,16%) une infection profonde et 468 (1,89 %) une infection
superficielle. L'infection postopératoire est associée a une plus grande durée du séjour a I'hopital,
une augmentation de la mortalité et du taux de complications. Dans une analyse de régression
logistique multivariée, le diabéte insulinodépendant, I'usage du tabac, la classe ASA supérieure ou
égale a 3, la perte de poids, I'arthrodése instrumentée et la durée opératoire supérieure a 3 heures
étaient des facteurs prédictifs statistiquement significatifs des infections postopératoires.

Tableau 49. Etudes rétrospectives concernant les in

fections du site opératoire aprés chirurgie du

rachis
Auteurs o WG
Type de I'étude irurai
Année (suivi N patients Type (;Zticehrl]rtl;;gle (N Taux d'infections profondes
Suivi
(référence)
Schimmel et al, | Cas-témoins Arthrodese lombai 22 0
2010 mono-centrique | 1 568 rthrodese lombaire ! 0_ .
(89) (>1an) (1 615) (2 30 jours ou 1 an si implant)
Olsen et al., Cas-témoins Arthrodése,
2008 mono-centrique | 2 316 discectomie, 2,0% (a5 ans)
(90) (5 ans) laminectomie
Satake et al, L Chirurgie
2013 Cas-temoins 110 instrumentée dela | 10 %
mono-centrique | diabétiques
(91) colonne
Veeravagu et . Décompression
’ 1,16 %
al, 2009 Etude 24774s | fusion, ou .
©92) rétrospective instrumentation (superficielles : 3,04 %)

» Synthese des données de la littérature évaluant le
rachis

taux d’infections apres chirurgie du

Les données de la littérature sont d’'un faible niveau de preuve (études de niveau 4). Les études
identifiées concernent la chirurgie du rachis sans précision de I'étage opéré, les techniques
opératoires sont nombreuses (arthrodese instrumentée ou non, décompression, discectomie, etc).
Le taux d'infections profondes du site opératoire varie de 1,16 % a 2 % aprés chirurgie du rachis.
Dans une population de diabétiques le taux d'infections du site opératoire était de 10 % (une seule
étude).

4.7. Evénements indésirables sans précision

» Données de la littérature

Les événements indésirables définis comme tout événement clinique défavorable survenant au
cours de I'étude en lien ou non avec l'intervention ont été étudiés dans 2 études (94, 95) (tableau
50).

L’étude d’Ohnmeiss et al. (94) (étude de niveau 4) est une analyse post oc d’'un essai randomisé
comparant la prothese discale a I'arthrodése pour des dégénérescences discales lombaires. Les
données collectées prospectivement dans un centre de I'étude ont été analysées. 155 patients
ayant eu soit une prothése discale soit une arthrodese ont été identifiés. Quarante-cing n’ont eu
aucun événement indésirable, 110 ont eu au moins un événement indésirable (71 %). Les
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événements indésirables étaient définis comme tout changement défavorable de la condition
médicale du patient survenant pendant la durée de l'étude. Les événements suivants ont été
observés : nausées, constipation, chutes, fasciite plantaire, hémorroides, rétention urinaire,
augmentation ou réapparition de la douleur, blessures dues a des accidents de véhicules
automobiles, développement d’'un cancer et autres maladies.

L'étude d’Ahrens et al. (95) est une étude prospective multicentrique (étude de niveau 4) ayant
collecté la survenue d’événements indésirables chez 84 patients ayant eu une prothése discale.
Les événements indésirables étaient définis comme tout événement clinique défavorable
survenant au cours de 'étude. Quarante patients ont eu au moins un événement indésirable (47,1
%).

Tableau 50. Evénements indésirables aprés chirurgie du rachis

Auteurs I
Population i i AVE
Année ¥ i Type de 9h|rurgle (N Tau?< d ?Yenements
(suivi) patients) indésirables
(référence)
Ohnmeiss | Etude 155 patients avec | Prothése discale Evénements
et al, 2010 | prospective dégénérescence Arthrodése lombaire indésirables : 71 % des
(94) mono- discale a 1 ou 2 antérieure et patients
centrique niveaux entre L3 postérieure
(2 years) et S1
Ahrens et | Etude 84 patients avec Prothése discale 47,1 %
al, 2009 prospective dégénérescence
(95) multicentrique | discale
(2 ans)
» Synthése des données de la littérature concernant |  es événements indésirables sans
précision

Dans 2 études de faible niveau de preuve (études de niveau 4), la survenue des événements
indésirables aprés chirurgie du rachis lombaire (prothése discale ou arthrodese) variait de 47 % a
71 %.

4.8. Neuropathie optique ischémique périopératoire
Une seule étude a été identifiée (96) (tableau 51)

L'étude menée par le Postoperative Visual Voss Study Group (PVLSG) (96) est une étude cas-
témoins (étude de niveau 4) recherchant les facteurs de risque de neuropathie optique ischémique
apres chirurgie du rachis. Quatre-vingts patients ayant une neuropathie ischémique optique ont été
identifiés a partir de '’American Society of Anesthesiologist postoperative visual loss registry. lls
ont été comparés a 315 sujets controles, indemnes de neuropathie optique ischémique et ayant eu
une arthrodése rachidienne. Le sexe masculin (OR = 2,53 IC & 95 % : 1,35/ 4,91, p = 0,005),
'obésité (OR =2,83 IC a 95 % : 1,52 / 5,39, p = 0,001), I'utilisation d'un cadre de Wilson (OR =
4,30, IC & 95 %: 2,13 / 8,75, p < 0,001), la durée de l'anesthésie (OR = 1,39, IC a 95 %:
1,22/1,58, p < 0,001) (risque par heure) augmentaient le risque de neuropathie optique
ischémique. L'utilisation de colloide exprimée en % du volume de sang non remplacé diminuait le
risque de neuropathie optique ischémique (OR pour 5 % = 0,67, IC &4 95 % : 0,52 / 0,82, p <
0,001). Les auteurs rapportaient un taux de neuropathies optiques ischémiques variant de 0,017 %
a0,1%.
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Tableau 51. Etude rétrospective concernant la neuro  pathie optique ischémique péri opératoire.

Auteurs

Type de Population Type de Taux de neuropathies optiques

Année o ; ; : .
I'étude N patients chirurgie ischemiques

(GEGEE)

80 patients avec une

PVLSG, Etude neuropathie optique 0.017 % 2.0.1 %
2012 rétrospective | ischémique apres une Arthrodése Id, ificati ’ q f . deri
(96) cas-témoins arthrodése enurication ae racteurs ae risque

315 patients contréles

4.9. Mortalité

» Données de la littérature

Un essai prospectif randomisé (97) et 6 études rétrospectives (78, 98-102) ont évalué la mortalité
apres chirurgie du rachis (tableau 52).

L’étude de Pumberger et al. (98) est une étude rétrospective (étude de niveau 4) ayant analysée
les données de la base Nationwide Inpatient Sample (NIS) sur la période 1998 - 2008. 1 288 496
arthrodeses lombaires postérieures ont été réalisées sur cette période. Les indications étaient
diverses : dégénérescence discale, sténose, spondylolisthésis, tumeur, traumatisme, scoliose et
autres causes. Le taux de mortalité périopératoire était de 0,2 % pour les patients opérés par une
technique d'arthrodese lombaire postérieure. L'age avancé et l'augmentation des comorbidités
étaient associés a des taux de mortalité élevés pendant I'hospitalisation. Les auteurs ont identifié
les comorbidités, les indications chirurgicales et les complications comme des facteurs de risque
de mortalité périopératoire accrue.

L'étude de Juratli et al. (99) est une étude rétrospective (étude de niveau 4) ayant évalué le taux
de mortalité aprés arthrodese lombaire dans une population de travailleurs bénéficiant d'une
indemnisation par I'Etat de Washington sur la période 1994 - 2001. 2 378 travailleurs ont été
identifiés. Les indications opératoires pouvaient étre : dégénérescence discale, radiculopathie,
hernie discale, spondylolisthésis, canal lombaire étroit. Cent trois étaient décédés en 2004. Le taux
de mortalité périopératoire a 90 jours était de 0,29 % et le taux de mortalité cumulé a 3 ans de
1.93%. Les intoxications accidentelles aux analgésiques étaient responsables de 21 % de tous les
déceés et de 31,4 % de pertes de chance. Elles survenaient en moyenne plus de 2 ans apres la
chirurgie. Le risque de déces lié aux analgésiques était plus élevé chez les travailleurs opérés
avec de l'instrumentation ou des dispositifs de cages intersomatiques par rapport aux bénéficiaires
d'une arthrodése osseuse seule (1,1% vs 0,0%, p = 0,03). Le risque de déces lié aux
analgésiques était surtout élevé chez les jeunes et les travailleurs d'age moyen (45 a 54 ans)
ayant une maladie dégénérative des disques. La répétition des arthrodéses était associée a un
risque plus élevé de mortalité péri-opératoire.

L’étude de Pateder et al. (100) est une étude rétrospective (étude de niveau 4) évaluant le taux de
mortalité périopératoire chez 361 patients opérés pour une déformation du rachis (407 procédures
correctives). Le taux de mortalité périopératoire a 30 jours était de 2,45 % chez les patients opérés
par fusion antérieure et/ou postérieure. Pour le groupe fusion antérieure, le taux était de 9,1 %
versus 1,96 % pour le groupe fusion postérieure. Le taux de mortalité aprés chirurgie de révision
(2,3 %) n’était pas différent de celui apres chirurgie initiale (2,7 %). La classe ASA était le seul
facteur qui avait une association statistiquement significative avec la mortalité postopératoire
(p = 0,0001).

L’étude de Schoenfeld et al. (78) est une étude rétrospective (étude de niveau 4). La base de
données du National Surgical Quality Improvement Program a permis d’identifier, sur la période
2005 - 2010, 5 887 patients ayant eu une arthrodése rachidienne dont 62 % une arthrodése
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lombaire. Les indications opératoires étaient la dégénérescence discale, le canal lombaire étroit, le
spondylolisthésis, un syndrome post-laminectomie, une infection. Le taux de mortalité péri-
opératoire a 30 jours était de 0,42 %. L'age (p = 0,03) et les affections pulmonaires (p = 0,002)
étaient significativement associés au risque de décés. Pour un age = 81 ans, par comparaison aux
sujets ageés de 59 ans ou moins, le risque de déces estimé par 'OR était : OR = 15,9 (IC 295 % :
5,1 /49,6), pour un age de 71 & 80 ans, I'OR était de 4,4 (ICa 95 % : 1,4/ 13,6), avoir une atteinte
pulmonaire OR =4,6 (IC a 95 % : 1,7 / 11,9). En analyse univariée, un taux d’albumine sérique
< 3,5 g/dl était un facteur de risque significatif de mortalité : OR = 13,8 (IC 4 95 % : 4,6 / 41,6 ;
p <0,001).

L'étude de Farjoodi et al. (101) est une étude rétrospective (étude de niveau 4). Cette étude a
étudié la relation entre la mortalité/survenue de complication et le taux d’activité des chirurgiens
ainsi que le taux d’'activité des hépitaux. La base de données Nationwide inpatient sanmple (NIS) a
permis d'identifier 232 668 hospitalisations pour arthrodése avec décompression et/ou
exploration décompression du canal lombaire sur la période 1992 a 2005. L’activité de chaque
hépital a été classée dans un quartile, chaque quartile étant défini par le nombre de procédures
chirurgicales réalisées annuellement. En 1992, un hopital était considéré comme a faible activité
lorsqu’il s’y réalisait 5 procédures chirurgicales ou moins, et a forte activité lorsqu’il s’y réalisait 56
procédures ou plus. L'activité des chirurgiens a été classée avec la méme méthode. En 1992, un
chirurgien était considéré comme ayant une faible activité lorsqu'il réalisait 1 intervention, telle que
définie plus haut, par an et a forte activité lorsqu’il en réalisait 9 ou plus, en 2005 ces chiffres
étaient de 1 (faible activité) et 22 ou plus (forte activité). Le taux de mortalité était plus faible
lorsque les patients étaient traités par les chirurgiens ayant une forte activité (OR =0,66, IC a
95 % : 0,59 a 0,89) et dans les hbopitaux ayant une forte activité¢ (OR=0,78 IC a 95% : 0,66 a
0,95). Cette étude présente des limites en termes d’échantillonnage car seuls les hépitaux dont les
chirurgiens pouvaient étre identifiés ont été inclus dans I'étude.

L'étude randomisée de Weinstein et al. (97) a comparé la laminectomie a la prise en charge
médicale chez des patients ayant un canal lombaire étroit. Les patients ayant refusé d’'étre inclus
dans I'essai randomisé ont été suivis au sein d’'une cohorte. Ils ont pu secondairement avoir une
laminectomie. Le taux de mortalité périopératoire était de 0,2 %.

L'étude de Chikuda et al. (102) est une étude rétrospective (étude de niveau 4). La base de
données Diagnosis procedure combination a permis d’identifier les patients ayant eu une chirurgie
du rachis (laminectomie, discectomie et / ou arthrodese) sur la période du 1% juillet au
31 décembre 2007 et 2008. 51 648 patients ont été identifiés dont 869 en dialyse. Le taux de
mortalité périopératoire était significativement plus élevé (p < 0,001) chez les patients dialysés
(3,57 % versus 0,35 % chez les patients non dialysés). Dans une analyse de régression logistique
les patients dialysés avaient un risque de déces presque 10 fois plus élevé que les non-dialysés
(OR=9,81;1C a95% :5,96 416,29 ; p < 0,001).

Tableau 52. Etudes évaluant la mortalité périopérat  oire

Année N patients chirurgie Taux de mortalité périopératoire
(GEERE)) (N patients)
Pumberger Etude Arthrodese
etal, 2012 . . 1288 496 lombaire 0,2 %
rétrospective L
(98) postérieure
Juratli et al, | Etude .
L ~ 0 hY
2009 rétrospective | 2378 Arthrerse 0,29 ./O,a %0 Jou,rs .
lombaire Mortalité cumulée & 3 ans : 1,93 %
(99) (3ans
Pateder et | Etude 361 patients avec | Fusion 2,45 % a 30 jours
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Auteurs
Année

(référence)

Type de
I'étude

(suivi)

N patients

Type de
chirurgie

(N patients)

Taux de mortalité périopératoire

al, 2008 rétrospective | déformations antérieure et/ou
(100) (1 mois) rachidiennes postérieure

Arthrodése
Schoenfeld | Etude rachidienne o

i 0,

etal., 2013 | rétrospective i 8é8r25pat|ents (62 % 0:42% 230 jours
(78) (1 mois) P arthrodése

lombaire)
Weinstein Essai :1iiasltgsnoses
etal., 2010 | randomisé ;2)1 tient Laminectomie 0,2 %

patients
(97) (4 ans) controles
Mortalité périopératoire
Farjoodi et Etude N Decqmpressmn |S|gn|f|c.at|veme.nt, plus ;a|ble pour
al., 2011 rétrospective 68 poster.leure es patl.ents traités par des o
hospitalisations lombaire avec chirurgiens ayant une forte activité

(101) . -

ou sans fusion et dans les hépitaux ayant une forte

activité
. 869 patients sous i i

Chikuda et Etude dialyse L.amlnecto.mle, 3,57 % patients sous dialyse
al., 2012 rétrospective | 50 779 patient discectomie, 0,35 % patient trol
(102) p patients arthrodese , 6 patients contrbles

controles

» Synthése des données de la littérature sur la morta

baire

lité apres chirurgie du rachis lom-

Dans les études identifiees, de faible niveau de preuve (études de niveau 4), la mortalité apres
chirurgie du rachis varie de 0,2 % a 0,42 %. Chez les patients dialysés, ce taux était de 3,57 % (1
étude). Chez les patients opérés pour scoliose, ce taux était de 2,45 %.
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4.10. Résumé des principales complications aprés ch  irurgie du rachis

Les complications apres chirurgie du rachis sont résumées dans le tableau 53.

Tableau 53. Complication apres chirurgie du rachis

Arthrodese Prothése discale Systg_me_de
stabilisation
(niveau de preuve) (niveau de preuve) (niveau de preuve)
4,2 (complication 0,6 (complication 0
o o . X 0 . 518 O 34 %
4
@ @ (4
1,7a36 % 54a10 % 79a215%
Réintervention
(2) ) (4)
niveaux adjacents (2) ) (4)
Chirurgie du rachis lombaire
Thrombose veineuse 0,24a5 %
profonde (4)
0,0 % 40,26 %
Embolie pulmonaire
(4)
Evénement cardiaque* 0,93 % (fusion lombaire) versus 0,4 % (décompression)
(4)
Chirurgie du rachis
1,16 a 2 % (profonde), (4)
Infections du site opératoire
10 % (chez le diabétique), (4)
Mortalité 0,22a0,42 % ( 4), 3,57 % chez les patients en dialyse ( 4)
_ Neuropathie optique 0,017 40,1 %
ischémique périopératoire

Bien gqu’inconstamment documentés dans la littérature, les risques inhérents a la chirurgie
lombaire, listés ci-dessous, sont précisés :

* Non spécifiques :
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Variables, en fonction de I'état général du patient, de ses antécédents et de l'anesthésie. lls
peuvent causer ou favoriser la survenue de complications parfois graves, a I'extréme mortelles.

» Spécifiques :

» l'erreur de niveau ;

» les risques neurologiques. Ces complications sont rares. Leur récupération est variable. Tres
rarement (< 1/1000) il peut survenir un syndrome de la queue-de-cheval (paralysie des
sphincters, et encore plus exceptionnellement une paralysie compléte des membres inférieurs
(paraplégie). La cause n'est pas toujours évidente. La plus fréquente est I'hématome au niveau
du site de I'opération ;

» une fuite du liquide céphalo-rachidien est possible surtout lors des réopérations. Le plus souvent,
elle est sans conséquence ou peut donner des maux de téte transitoires. Elle est plus grave si la
fuite s’extériorise. Un risque (trés rare) de méningite est alors possible ;

» une paralysie au niveau des bras peut survenir lors de l'installation ;

» les complications dues au matériel : malposition, démontage ;

» le risque d'infection :

= superficielle, au niveau de la peau,

= plus profonde, au niveau de la graisse ou des muscles,

= au niveau de l'os et du disque réalisant une spondylodiscite. Rare (2/1 000), elle peut
laisser des séquelles a type de lombalgie,

= au hiveau des méninges ; tres rare mais la plus grave, elle provoque une méningite.

Dans tous les cas l'infection peut se généraliser et donner une septicémie qui peut étre trés grave
voire mortelle. C’est trés rare chez les patients en bonne santé ;

» Dr’autres risques exceptionnels ont été décrits :

= une lésion des gros vaisseaux de I'abdomen (aorte, veine cave) survenant lors de
I'excision du disque. Elle peut entrainer une hémorragie gravissime pouvant étre mortelle.
Lors du méme geste une plaie des visceres a été décrite. Une transfusion sanguine et le
risque de contamination (SIDA, hépatite) sont trés rares,

= une compression du globe oculaire lors de linstallation peut donner une cécité
définitive.

5. Quand faut-il demander un avis chirurgical ? Et pour
guelle forme clinique de lombalgie chronique ?

Aucune étude n'a évalué la période optimale du traitement médical préalable a une intervention
chirurgicale pour lombalgie chronique dégénérative. Seules des recommandations, concernant les
techniques d'arthrodese, fondées sur des avis d’experts, sont disponibles.

En 2000, les recommandations de I'Anaes étaient les suivantes : « Il n'y a pas d’étude attestant de
l'intérét éventuel de I'arthrodese dans la lombalgie chronique isolée (sans signes radiculaires). Elle
est réservée a quelques indications exceptionnelles (accord professionnel) » (2).

Ces recommandations sont obsoletes et doivent étre actualisées.

L’American Pain Society (10) proposait la recommandation suivante : chez les patients ayant une
lombalgie chronique sans signes radiculaires avec des Iésions dégénératives et des symptomes
persistants et invalidants, le traitement chirurgical peut étre envisagé comme une option
thérapeutique en en discutant les risques et bénéfices. Le patient doit étre informé que :

* la prise en charge multidisciplinaire avec rééducation intensive est une option thérapeutique
d’efficacité similaire a la chirurgie ;

» la chirurgie peut étre plus efficace qu’un traitement non chirurgical n’'incluant pas de prise en
charge multidisciplinaire avec rééducation intensive, mais le bénéfice de la chirurgie n’est pas
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optimal (défini comme douleur minimale ou absente, prise d'antalgique occasionnelle ou
discontinue, retour a un niveau de fonction éleve).

L'’American Pain Society (10) précisait également que la sélection des patients était importante car
les bénéfices de I'arthrodese comparée au traitement non chirurgical n’'ont été démontrés que chez
les patients ayant une douleur modérée a sévere ne répondant pas aux traitements non
chirurgicaux suivis depuis au moins 1 an et dépourvus de comorbidités médicales ou
psychiatriques importantes ou d’autres facteurs de risque prédictifs de mauvais résultat d’'un
traitement chirurgical.

Une recommandation mexicaine (6) (practice guidelines for the management of low back pain)
proposait la recommandation suivante : le traitement chirurgical peut étre envisagé pour la
lombalgie chronigue commune lorsque la douleur handicapante persiste malgré 2 ans de
traitements conservateurs.

Le RCGP (3) recommandait de prendre un avis chirurgical en vue d'une arthrodése pour les
patients ayant suivi un traitement incluant une prise en charge psychologique et kinésithérapique
et qui avaient encore une lombalgie sévere.

La revue systématique de Phillips et al. (8) estimait que la comparaison entre arthrodese et
traitement non chirurgical était artificielle car dans la pratique clinique, la prise en charge médicale
et 'arthrodése n’étaient pas des traitements concurrents. Ces traitements étaient habituellement
réalisés en série, la chirurgie étant réalisée apres échec de la prise en charge médicale, ce qui
limitait la valeur de la comparaison entre ces deux traitements.

Au total, aucune étude ne permet d'évaluer la durée optimale de la prise en charge non
chirurgicale de la lombalgie chronique dégénérative avant d’envisager une chirurgie.

La démarche suivante est recommandée :

* une évaluation du patient avant d’envisager un geste chirurgical pour s’assurer qu’il s'agisse
toujours d’une lombalgie chronique dégénérative ;

e une évaluation multidimensionnelle du patient qui prend en compte le parcours du patient,
notamment l'avis diagnostique du rhumatologue ou du médecin de médecine physique et de
réadaptation et le contexte socioprofessionnel ;

« une information du patient sur les options thérapeutiques disponibles dans le cadre d'une
décision médicale partagée. Un programme multidisciplinaire avec rééducation intensive et
prise en charge cognitive est une option thérapeutique ;

- une information du patient sur les risques de la chirurgie (cf. tableau 53) et sur le résultat
attendu en lui précisant que celui-ci ne sera pas toujours optimal (défini comme douleur
minimale ou absente, prise d’antalgique occasionnelle ou discontinue, retour a un niveau de
fonction élevé).

6. Comment poser l'indication opératoire ?

6.1. Evaluation du bénéfice / risque

6.1.1. Risque lié a la chirurgie

Le patient doit étre informé des risques liés a la chirurgie (cf. paragraphe 4.10).
6.1.2. Risque lié aux patients

» Comorbidité et contexte socioprofessionnel (cf. cha pitre 3)

Les facteurs susceptibles d’influer sur le résultat de la chirurgie, comme les troubles
psychologiques dont la dépression, les comorbidités dont le diabéte, I'obésité, le tabagisme, étre
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en arrét de travail, avoir un proces en cours avec son employeur, sont mal évalués dans la
littérature et aucune conclusion ne peut étre formulée avec un niveau de preuve élevé. Cependant
la prise en charge de ces facteurs, qui ne constituent pas une contre-indication a la chirurgie, est
recommandée.

Les facteurs clinigues ou paracliniques susceptibles de prédire le résultat d’'un geste chirurgical
sont mal évalués dans la littérature. Une seule étude de faible niveau de preuve (76) (étude de
niveau 4) a été identifiée. Les facteurs prédictifs d’un bon résultat aprés prothése discale étaient :
courte durée de la lombalgie, Modic type | ou Il et FABQ-W (Fear-avoidance beliefs questionnaire
— work) faible. Les facteurs prédictifs d'un meilleur résultat avec la rééducation étaient un ODI
élevé, une faible détresse et de ne pas utiliser de stupéfiants quotidiennement.

6.2. Evaluation de la prise en charge antérieure

Trois revues systématiques de la littérature, Dagenais et al. (103), Koes et al. (104), Cheng et al.
(7) (tableau 54), ont fait la synthése des recommandations existantes concernant la prise en
charge médicale des patients ayant une lombalgie chronique :

* La revue de la littérature de Dagenais et al. (103) a fait la synthese de 10 guides de
recommandations de pratiques cliniques : Australie (National Health and Medical Research
Council 2003), Belgique (Minister of Public Health and Social Affairs 2006), Europe (European
Commission and Research Directorate-General 2005), ltalie (Italian Health Ministry 2006),
Nouvelle-Zélande (Accident Compensation Corporation/NZ guidelines group 2004), Norvége
(Ministry of Health and Social Affairs 2002), Angleterre (NICE and NHS 2009), Etats-Unis
(American College of Physicians/American Pain Society 2008, American Pain Society 2009).

* Larevue de la littérature de Koes et al. (104) regroupait les recommandations de 13 pays sur
les pratiques cliniques pour la prise en charge en premiere intention de la lombalgie chronique
non spécifique : Australie 2003, Autriche 2007, Canada 2007, Finlande 2008, France 2000,
Allemagne 2007, Italie 2006, Nouvelle-Zélande 2004, Norvége 2007, Espagne 2005, Pays-Bas
2003, Angleterre 2008, Etats-Unis 2007.

* La revue systématique de la littérature de Cheng et al. (7) a inclus les revues précédentes de
Koes et al.,, 2010 (104) et de Dagenais et al., 2010 (103) ainsi que les guides de
recommandations de pratiques cliniques : APS 2009, Resnick 2005 (AANS/CNS), Commission
européenne 2006, NICE 2009, KCE 2006.

Les recommandations sur le traitement ont été notées comme inconsistantes a travers les guides
de pratiques cliniques, mais les suivantes ont été consciemment recommandées : déconseiller le
repos au lit, conseiller au patient de rester actif ou de se livrer a des exercices de dos non
spécifiques, écoles du dos, réhabilitation multidisciplinaire, analgésiques, y compris les
médicaments anti-inflammatoires non stéroidiens et opioides faibles, prise en charge cognitive
axée sur les peurs et croyances liées a la douleur (7).

Le résumé des recommandations communes pour le traitement de premiere intention de la
lombalgie chronique (103, 104) était le suivant :

e éducation du patient ;

» décourager les ultrasons et I'électrothérapie ;

« utilisation sur de courtes périodes d'antalgiques (analgésiques opioides) / manipulation
vertébrale ;

e thérapie d'exercices supervisés ;

» thérapie cognitivo-comportementale ;

e traitement multidisciplinaire.

Tableau 54. Recommandation et revue systématiques ¢ oncernant la lombalgie
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Auteurs Analyse Conclusions des
Année RSL . :
articles avec les données de la
(référence) explicités littérature présentées
Cheng et Oui Oui | Oui | Oui 3 revues systématiques Oui Oui
al, 2011 de la littérature
(7 5 guides de pratiques
cliniques
Dagenais | Oui Oui | Oui | Oui 10 guides de pratiques Oui Oui
et al, 2010 cliniques
(103)

RSL : Recherche systématique de la littérature, CI : Criteres d'inclusion des articles, CE : Critéres
d’exclusion des articles, NP : niveau de preuve.

Au total, avant d’envisager un geste chirurgical, il convient de s’assurer que le patient a eu une
éducation thérapeutique, une rééducation physique avec idéalement prise en charge cognitive
axée sur les peurs et croyances liées a la douleur, la prescription d’antalgiques et éventuellement
d’opioide sur de courtes périodes.

6.3. Evaluation de la lombalgie chronique et tests
pronostiques
Cette évaluation a notamment pour objectif de s’assurer du caractére non secondaire de la

lombalgie. La stratégie diagnostique de la lombalgie chronique dégénérative n'est pas l'objet de
ces recommandations.

diagnostiques et / ou

Les tests pronostiques suivants : immobilisation par une orthese, discographie provocatrice,
fixateur externe temporaire ont été évalués dans une revue de la littérature (9) (tableau 55). Aucun
de ces tests n'a permis de prédire le résultat de l'arthrodése. L'IRM et le bloc des facettes
articulaires n'ont pas été étudiés dans cette revue de la littérature car aucun article répondant aux
critéres n'a pu étre identifié.

Une recommandation (19) pour la pratique clinique concluait: chez les patients ayant une
lombalgie chronique non radiculaire, la discographie provocatrice n'est pas recommandée pour le
diagnostic de l'origine discale de la lombalgie. Il n'y a pas de preuves suffisantes pour évaluer la
validité ou I'utilité du diagnostic sélectif du bloc de la racine du nerf, du bloc intra-articulaire des
facettes articulaires, du bloc de la branche médiale, ou du bloc de I'articulation sacro-iliaque pour
les procédures de diagnostic pour la lombalgie avec ou sans radiculopathie.

Tableau 55. Revue systématique de la littérature év

aluant les tests pronostiques

Auteurs Analyse Nombre Conclusions des auteurs
Année des d grtlcles cohérentes avec les
articles inclus données de la littérature
(EEE)) explicités présentées
10 articles Pour ces 3 tests
Willems et . . . . . e . ronostiques
Oui Oui | Oui Oui immobilisation Oui . P e d
al, 2013 ar une (immobilisation par une
P R orthese, discographie
(9) orthese (3 . :
. provocatrice, fixateur
articles) .
externe temporaire) aucun
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Auteurs Analyse Nombre Conclusions des auteurs
Année des d’grticles cohérentes avec les
articles inclus données de la littérature
(référence) explicités présentées
discographie sous-ensemble de patients
provocatrice atteints de lombalgie
(4 articles) chronique n'a pu étre

identifié pour lesquels

fixateur
I'arthrodése vertébrale
externe . . ]
. serait un traitement efficace
temporaire (3 .
. et prévisible
articles)

RSL : Recherche systématique de la littérature, CI : Criteres d'inclusion des articles, CE : Critéres
d’exclusion des articles, NP : niveau de preuve.
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7. Validation

7.1. Avis de la commission

Lors de la délibération du 20 octobre 2015, la commission des stratégies de prise en charge a
donné un avis favorable a la recommandation de bonne pratique avec demande de modifications
mineures qui ont été intégrées.

7.2. Adoption par le College de la HAS

Lors de la délibération du 4 novembre 2015, le College de la HAS a donné un avis favorable a la
recommandation de bonne pratique avec demande de modifications mineures qui ont été
intégrées.

» Gestion des conflits d'intéréts

Les participants aux différentes réunions ont communiqué leurs déclarations d’intéréts a la HAS.

Elles ont été analysées selon la grille d'analyse du guide des déclarations d'intéréts et de gestion
des conflits d'intéréts de la HAS et prises en compte en vue d’éviter les conflits d’'intéréts. Les
déclarations des membres du groupe de travail ont été jugées compatibles avec leur participation
a ce groupe par le comité de gestion des conflits d’intéréts.

Le guide et les déclarations d’intéréts des participants au projet sont consultables sur le site de la
HAS : www.has-sante.fr.

» Actualisation

L'actualisation de cette recommandation de bonne pratique sera envisagée en fonction des
données publiées dans la littérature scientifique ou des modifications de pratique significatives
survenues depuis sa publication.
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Annexe : stratégie de la recherche documentaire

Sources d’informations

Bases de données bibliographiques automatisées :

e Medline (National Library of Medicine, Etats-Unis)

e The Cochrane Library (Wiley Interscience, Etats-Unis) ;

e Banque de Données en Santé Publique (BDSP) ;

e Science direct ;

e National Guideline Clearinghouse (Agency for Healthcare Research and Quality, Etats-Unis) ;

e HTA Database (International Network of Agencies for Health Technology Assessment).

Stratégie de recherche documentaire (publications e n langue anglaise ou francaise)

Type d'étude / sujet Période de Nombre de
Termes utilisés recherche références

Recommandations

Etape 1 (back pain OR lumbar OR intervertebral disc displacement OR 01/2008-03/2015

vertebrae OR spinal)
AND (Surgery OR surgical OR fusion Or laminectomy) [title]
OR

("Diskectomy"[Mesh] OR "Lumbosacral Region/surgery"[Mesh]
OR  "Lumbar Vertebrae/surgery'[Mesh] OR  "Spinal
Fusion"[Mesh] OR "Laminectomy"[Mesh] OR "Intervertebral
Disc Displacement/surgery"[Mesh] OR "Back
Pain/surgery"[Mesh] OR "Low Back Pain/surgery"[Mesh])

ET
Etape 2 Guidelines as Topic[MeSH] OR Practice Guidelines as 73
Topic[MeSH] OR Health Planning Guidelines[MeSH] OR
Guideline[Publication Type] OR "Standard of Care"[Mesh] OR
"Consensus"[Mesh] OR "Consensus Development
Conferences as Topic"[Mesh] OR "Consensus Development
Conferences, NIH as Topic'[Mesh] OR "Consensus
Development Conference, NIH" [Publication Type] OR
"Consensus Development Conference" [Publication Type] OR
(consensus OR guideline* OR recommend* OR standard)[title]
Meta-analyses, revues systématiques 01/2008-03/2015
Etape 1
ET
Etape 3 ("Meta-Analysis as Topic"[Mesh] OR "Meta-Analysis "[Publicatic 296

Type] OR "Review Literature as Topic"[Mesh] OR “Meta Analysi
OR “systematic Review” OR “Literature review” Or "Quantitative
Review" [Title/Abstract]
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Essais controlés randomisés

Etape 1
ET

Etape 4

"Random Allocation"[Mesh] OR "Randomized Controlled Trials ¢
Topic"[Mesh] OR "Randomized Controlled Trial "[Publication Ty
OR Random?*[title:abstract]

01/2008-03/2015

624

Lombalgie chronique (recommandations)

Etape 5

"Back Pain"[Mesh] OR "Low Back Pain"[Mesh] OR back pain
[title]

AND chronic [title]
AND

Guidelines as Topic[MeSH] OR Practice Guidelines as
Topic[MeSH] OR Health Planning Guidelines[MeSH] OR
Guideline[Publication Type] OR "Standard of Care"[Mesh] OR
"Consensus"[Mesh] OR "Consensus Development
Conferences as Topic"[Mesh] OR "Consensus Development
Conferences, NIH as Topic'[Mesh] OR "Consensus
Development Conference, NIH" [Publication Type] OR
"Consensus Development Conference" [Publication Type] OR
guidance OR consensus OR guideline* OR recommend*[title]

01/2008-03/2015

25

Facteurs influant sur la chirurgie du rachis

Etape 6

(back pain OR lumbar OR intervertebral disc displacement OR
vertebrae OR spinal)

AND (Surgery OR surgical OR fusion OR laminectomy) [title]

OR

("Diskectomy"[Mesh] OR "Lumbosacral Region/surgery"[Mesh]
OR  "Lumbar Vertebrae/surgery'[Mesh] OR  "Spinal
Fusion"[Mesh] OR "Laminectomy"[Mesh] OR "Intervertebral
Disc Displacement/surgery"[Mesh] OR "Back
Pain/surgery"[Mesh] OR "Low Back Pain/surgery"[Mesh])
AND

"Treatment Failure"[Mesh] OR "Obesity"[Mesh] OR "Diabetes
Mellitus"[Mesh] OR "Tobacco"[Mesh] OR "Tobacco Use
Disorder"[Mesh] OR "Smoking"[Mesh] OR success OR failure
OR obes* OR diabet* OR tobacco* OR smoking [Field: Title]

01/2008-03/2015

205
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Mortalite 01/2008-03/2015
Etape 7 (back pain OR lumbar OR intervertebral disc displacement OR 134
vertebrae OR spinal)
AND (Surgery OR surgical OR fusion OR laminectomy) [title]
OR
("Diskectomy"[Mesh] OR "Lumbosacral Region/surgery"[Mesh]
OR  "Lumbar Vertebrae/surgery'[Mesh] OR  "Spinal
Fusion"[Mesh] OR "Laminectomy"[Mesh] OR "Intervertebral
Disc Displacement/surgery"[Mesh] OR "Back
Pain/surgery"[Mesh] OR "Low Back Pain/surgery"[Mesh])
AND
"Mortality"[Mesh] OR mortality [Title]
Techniques d'arthrodése sans fusion 01/2008-03/2015
Etape 8 (back pain OR lumbar OR intervertebral disc displacement OR 147
vertebrae OR spinal)
AND (Surgery OR surgical OR fusion Or laminectomy) [title]
OR
("Diskectomy"[Mesh] OR "Lumbosacral Region/surgery"[Mesh]
"Lumbar Vertebrae/surgery"[Mesh] OR "Spinal Fusion"[Mesh]
"Laminectomy"[Mesh] OR "Intervertebral [
Displacement/surgery”"[Mesh] OR "Back Pain/surgery"[Mesh]
"Low Back Pain/surgery"[Me
AND
non fusion OR dynamic stabilization OR dynes* OR spacers
text]
Equilibre sagittal .. —03/2015
Etape 9 29

("Back Pain/surgery"[Mesh] and chronic [Field: Title/Abstract])
OR chronic back pain surgery [Field: Title/Abstract])

AND

("sacral angle" OR "incidence angle" Or "Sagittal balance" OR
imbalance* OR "C7 Plumb line" OR "spino sacral angle" [Field:
Title/Abstract])
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Place des infiltrations facettaires dans la prise en charge de la lombalgie  01/2005-03/2015
chronique

Guidelines, méta-analyses, revues systématiques, RCT

Etape 10 "Back Pain"[Mesh] OR "Low Back Pain"[Mesh] OR back pain 36

[Field: Title]
AND

"Injections, Intra-Articular"[Mesh:NoExp] OR (facet* and
(infiltration OR inject*) [Field: Title])

AND

"Guidelines as Topic"[Mesh] OR "Practice Guidelines as
Topic"[Mesh] OR "Guideline" [Publication Type] OR "Health
Planning Guidelines"[Mesh] OR "standards" [Subheading] OR
"Evidence-Based Practice"[Mesh] OR "Evidence-Based
Medicine"[Mesh] OR "Practice Guideline" [Publication Type]
OR "Clinical Protocols"[Mesh] OR "Consensus'[Mesh] OR
"Consensus Development Conference, NIH" [Publication
Type] OR "Consensus Development Conference" [Publication
Type] OR "Consensus Development Conferences, NIH as
Topic"[Mesh] OR "Consensus Development Conferences as
Topic"[Mesh] OR consensus OR guideline* OR recommend*
OR evidence Filters: Publication date from 2005/01/01; Field:
Title OR "Meta-Analysis as Topic"'[Mesh] OR "Meta-Analysis
"[Publication Type] OR "Review Literature as Topic"[Mesh] OR
“Meta Analysis” OR “systematic Review” OR “Literature
review” OR "Quantitative Review" OR “pooled analysis”
(Filters: Publication date from 2005/01/01; Field: Title/Abstract)
OR "Random Allocation"[Mesh] OR "Randomized Controlled
Trials as Topic"'[Mesh] OR "Randomized Controlled Trial
"[Publication Type] OR Random* (Filters: Publication date from
2005/01/01; Field: Title/Abstract)

Nombre total de références obtenues 1569

En complément les sites Internet suivants ont été exploités afin d'identifier les rapports d'évaluation
technologique:

e Adelaide Health Technology Assessment, Australie

e Agence d’'évaluation des technologies et des modes d'intervention en Santé, Canada
e Agence francgaise de sécurité sanitaire des produits de santé, France
e Agence nationale de sécurité sanitaire, France

e Agency for Healthcare Research and Quality, Etats-Unis

e Alberta Heritage Foundation for Medical Research, Canada

e Alberta Medical Association, Canada

e American College of Physicians, Etats-Unis

e American Academy of Orthopaedic Surgeons

e Bibliotheque médicale AF Lemanissier, France

e  Blue Cross Blue Shield Association, Etats-Unis

e BMJ Clinical Evidence, Royaume-Uni

e Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health, Canada

° Canadian Task Force on Preventive Health Care, Canada

HAS - Service évaluation et amélioration des pratiques - 2015
73



Lombalgie chronique de I'adulte et chirurgie

Catalogue et index des sites médicaux francophones, France

Centers for Disease Control and Prevention Infection Control Guidelines, Etats Unis
Centre fédéral d'expertise des soins de santé, Belgique

Centre for Clinical Effectiveness, Australie

Centre for Reviews and Dissemination, Royaume-Uni

CMA Infobase, Canada

College of Physicians and Surgeons of Alberta, Canada

Direction de la recherche, des études, de I'évaluation et des statistiques, France
Expertise collective de I'lnserm, France

Guidelines and Protocols Advisory Committee, Canada

Guidelines International Network

Haute Autorité de santé, France

Institut national de prévention et d'éducation pour la santé, France

Institut de recherche et documentation en économie de la santé, France

Institut de la statistique et des études économiques, France

Institute for Clinical Systems Improvement, Etats-Unis

Institut de veille sanitaire (InVS), France

La Documentation francaise, France

Minnesota Department of Health — Health Technology Advisory Committee, Etats-Unis
National Coordinating Centre for Health Technology Assessment, Royaume-Uni
National Guidelines Clearinghouse, Etats-Unis

National Health Services Scotland, Royaume-Uni

National Institute for Health and Clinical Excellence, Royaume-Uni

National Institutes of Health, Etats-Unis

National Library of Guidelines Specialist Library, Royaume-Uni

New Zealand Guidelines Group, Nouvelle-Zélande

New Zealand Health Technology Assessment, Nouvelle-Zélande

Ontario Medical Advisory Secretariat, Canada

Portail de la statistique publique francaise, France

Regional Evaluation Panel, Royaume-Uni

Scottish Intercollegiate Guidelines Network, Royaume-Uni

Singapore Ministry of Health, Singapour

Société francaise de médecine générale, France

Société francaise de chirurgie orthopédique et traumatologique

Unions régionales des caisses d'assurance maladie, France

U.S. Preventive Services Task Force, Etats-Unis

Veterans Affairs Technology Assessment Program, Etats-Unis

» Résultats

Nombre références identifiées ;: 1399
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Nombres de références analysées : 216
Nombre de références retenues : 104

La bibliographie des publications retenues a été analysée de fagcon systématique.
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Les membres du groupe de travail ont communiqué leurs déclarations publiques
d’intéréts a la HAS, consultables sur www.has-sante.fr. Elles ont été analysées selon
Conflits d’intéréts la grille d’'analyse du guide des déclarations d'intéréts et de gestion des conflits
d’intéréts de la HAS. Les intéréts déclarés par les membres du groupe de travail ont
été considérés comme étant compatibles avec leur participation a ce travail.

Avis de la commission des stratégies de prise en charge : 20 octobre 2015

Validation . N
Adoption par le College de la HAS en novembre 2015

L'actualisation de la recommandation sera envisagée en fonction des données
Actualisation publiées dans la littérature scientifique ou des modifications de pratique significatives
survenues depuis sa publication.

Autres formats Argumentaire scientifique et fiche pertinence téléchargeables sur www.has-sante.fr
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