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INTRODUCTION

Le drainage dans la chirurgie rachidienne reste l’un des grands débats et les avis divergent. L’objectif du drainage est principalement de prévenir le risque d’hématome compressif avec déficit neurologique, ce qui reste très minoritaire, avec un risque compris entre 0,1 et 0,29% selon les études (1). La plupart du temps l’indication de drainage reste à l’appréciation du chirurgien et de son expérience personnelle (2), et malgré la mise en place de drain, peu de chirurgiens peuvent en justifier l’utilité.

Cette étude prospective contrôlée multicentrique a pour objectif d’évaluer les comorbidités liées au drainage dans la chirurgie rachidienne. Nous faisons l’hypothèse que l’absence de drainage n’engendre pas plus de morbidité qu’en présence d’un drain. 
D’autre part, sur le plan médico-légal notre profession est l’une des plus à risque avec un sinistre par chirurgien tous les 16 mois (19). Concernant l’hématorachis avec complication neurologique, qui se trouve être la plus grave, il est important de savoir où se situe la place du drain dans les expertises. 

Ce travail à l’échelle nationale sur la variabilité des pratiques professionnelles a donc un intérêt clinique et médico-légal majeur. 

La prise en charge des patients ne sera pas modifiée du fait de la participation à cette étude. La décision de drainer ou non les patients et les techniques de drainage se feront selon les habitudes des chirurgiens. L’étude consiste en un recueil de données issues du soin comparant les patients avec versus sans drainage. 
Le protocole ne prévoit aucune consultation ni examen complémentaire par rapport à la prise en charge standard. 

Le suivi des patients est de 1 mois après la chirurgie pour recueillir les éventuelles complications précoces (prolongations d’hospitalisation et ré-hospitalisations).

1. Justification de l’etude

Les références bibliographiques figurent en annexe du document.

Dans la littérature, on s’aperçoit rapidement qu'il existe un nombre restreint d’études au niveau de preuve élevé (3), qui concluent souvent à la nécessité de réaliser des analyses prospectives multicentriques pour déterminer une conduite à tenir.

Malgré tout, il existe plusieurs études comparatives randomisées qui essayent de tirer quelques conclusions comme celle de Payne DH, Fischgrund JS en 1996 (4) qui a montré que sur 200 patients, la réalisation d’un drainage n'entraîne pas de modification du risque d'hématome chez les patients ayant subi une laminectomie sans arthrodèse. Une autre étude a été menée en rétrospectif et a montré que sur 560 patients opérés soit pour hernie discale soit pour facettectomie, 2 patients avec un drain avaient été repris au bloc pour hématome compressif contre aucun patient sans drain, faisant donc suspecter un risque supplémentaire d’hématome lors de la mise en place de drain.

D’autres essayent de prouver l’inutilité du drain, (5) en ne retrouvant aucun changement avec ou sans drain dans la suite de la prise en charge ou dans l’apparition d’hématome.

Une étude rétrospective (6) a montré que sur 4 patients sur 1750 ayant présenté un hématorachis, tous les patients avaient un drain en aspiration dont un seul patient a gardé des séquelles.

En ce qui concerne la chirurgie rachidienne lombaire avec ostéosynthèse, le drain reste encore nécessaire dans l’esprit de beaucoup de chirurgiens, mais d’après l’étude de Mohammad Sami Walid dans World Neurosurgery (7) sur l’impact postopératoire du drain, qui a évalué 402 patients en rétrospectif, ils ne retrouvaient pas de différence concernant l’apparition d’hématomes, malheureusement cette étude présentait de nombreux biais comme l’absence de codage spécifique de l’intervention de reprise, ou d’estimation de la perte sanguine.

La chirurgie du rachis cervical antérieur se développant de plus en plus en ambulatoire, la question légitime se pose de l’indication de drainage en prévention de l’hématome suffocant. Kogure K (8) en 2015, a réalisé une étude comparative sur la discectomie-fusion mono-segmentaire et montre que le drainage est inutile, le saignement intra-opératoire et postopératoire étant négligeable dans les deux groupes ainsi que l’épaississement des parties molles para-vertébrales en imagerie.

L’hématome postopératoire compliqué de déficit neurologique reste la crainte principale du chirurgien malgré une incidence très faible, de 0.1 à 0.3%. D’après la littérature, l’hématome épidural spontané est probablement dû à la rupture du plexus de Batson (9). Il est connu depuis longtemps que la présence d’un hématome postopératoire asymptomatique à l’IRM à J1 est fréquente avec une incidence à 86% d’après Kotilainen E dans une étude datant de 1994 (10).

Devant cette complication dramatique, plusieurs études ont évalué les facteurs de risques d’hématome postopératoire comme celle de J. N. Awad (11), qui a évalué sur 14000 patients, 32 avec hématome et 100 sans hématome. Les facteurs de risques préopératoires étaient l’âge supérieur à 60 ans, la prise d’AINS, le Rhésus +. Les facteurs de risques peropératoires étaient une Hb inférieure à 10, une perte sanguine supérieure à 1L, plus de 5 niveaux opérés et un INR supérieur à 2 pendant plus de 48H en postopératoire. Parallèlement ils n’ont pas retrouvé d’augmentation du risque d’hématome avec la mise en place de drain.

La mise en place d’un drain n’est pas sans risque. Il existe de nombreuses croyances sur les complications du drainage comme l’augmentation des infections, de la fibrose, ou des douleurs postopératoires. Mohammad Sami Walid dans World Neurosurgery (7) qui avait aussi étudié la prévalence des infections, n’avait pas retenu de différence sans et avec drain, comme Brookfield KF (5) ou Yancheng Liu (3). De récentes études comme celle d’Andrew Glennie R dans J Clin Neurosci en 2015 (12) montre que l’utilisation de drain en postopératoire n’augmente pas le risque d’infections (odds ratio [OR] 1.33; 95% confidence interval [CI] 0.76–2.30).

Les techniques chirurgicales, la durée d’intervention et la dissection se sont progressivement améliorées avec le temps, associées à une diminution du risque infectieux et d’hématome, allant en faveur de l’absence de mise en place de drain, hormis dans certaines situations à risques.

Le risque d’hématome existe aussi lors de l’ablation du drain, un patient a présenté un hématorachis à l’ablation d’un cathéter épidural (13).

Outre les complications médicales liées au drain, il existe une gêne exprimée par les patients comme l’inconfort, le stress et l'anxiété des patients, ainsi que la limitation de leurs mouvements et de leur rééducation, retrouvés par Pei-I Hung (14) dans les TLIF mini-invasif. Devant ces plaintes fonctionnelles se pose la balance avantages / inconvénients de la mise en place d’un drain à titre systématique lors de la chirurgie rachidienne.

La question du drainage a déjà été bien évaluée dans d’autres spécialités proches de la neurochirurgie comme l’orthopédie. Dans le cadre des chirurgies de la prothèse de genou et des arthroscopies, on constate une augmentation des pertes sanguines (15-16), bien qu’il n’y ait pas de modification du gonflement, des douleurs, de la fièvre, des ecchymoses ainsi que du délai de récupération de la flexion (17). Il serait même retrouvé une augmentation du risque d’infection si le drain est laissé en place plus d’une journée (18).

Sur le plan médico-légal, les dernières études (20) et expertises médicales montrent que la présence d’un hématome compressif avec troubles neurologiques associés n’aurait pu être prévenue par la mise en place d’un drain. Les difficultés d’hémostase ne sont pas assimilables à une faute médicale (21). En revanche, ce qui est observé́ dans pratiquement tous les cas, c’est un retard indiscutable au diagnostic de compression nerveuse, menant donc à des déficits neurologiques définitifs. Le retard de diagnostic est assimilé à une perte de chance de récupération neurologique et, de ce fait, engage la responsabilité́ du chirurgien. Il est déjà connu depuis longtemps que la récupération neurologique est corrélée au délai avant réintervention, dépassé les 12 heures la récupération est moindre (22)

Devant ces données, il devient nécessaire de faire la part des choses sur les comorbidités observées tant sur le plan de la douleur que des complications hémorragiques ou infectieuses, dans le cadre d’un protocole observationnel prospectif multicentrique et contrôlé comparant les patients avec drainage versus sans drainage. 
2. Objectifs et criteres de jugement

2.1. Objectif et critère d’évaluation principal

2.1.1. Objectif principal

Comparer la douleur entre les groupes de patients avec et sans drain et par type de chirurgie rachidienne.
10 types de chirurgie rachidienne ont été définis :

	LOCALISATION
	
	CHIRURGIE

	CERVICALE
	1
	 Prothèse ou Arthrodèse          
	

	
	2
	 Laminectomie/Laminoplastie
	

	THORACIQUE

ET LOMBAIRE
	3
	  Voie postérieure
	

	
	
	Recalibrage ou Laminectomie ou Discectomie
	

	
	4
	  Voie antérieure
	

	
	
	Prothèse ou Arthrodèse
	

	
	5
	 Voie latérale
Arthrodèse
	

	
	
	Ostéosynthèse postérieure
	6
	  OPEN

	
	
	
	7
	  MINI

	
	
	Ostéosynthèse postérieure  + Arthrodèse
	OPEN
	8a
	 Avec TLIF ou PLIF

	
	
	
	
	8b
	 Sans TLIF ou PLIF

	
	
	
	MINI
	9a
	 Avec TLIF ou PLIF

	
	
	
	
	9b
	 Sans TLIF ou PLIF

	Autre(s) geste(s)
	10
	 Préciser : ……………………………………………………………………………………..


2.1.2. Critère d’évaluation principal

L’outil utilisé est une Echelle Visuelle Analogique [0-10] évaluant la douleur quotidienne pendant l’hospitalisation. Le critère principal correspond à la valeur observée à J+1de la chirurgie.
2.2. Objectifs et critères d’évaluation secondaires

2.2.1. Objectif(s) secondaire(s)

1/ Comparer entre les groupes de patients avec et sans drain, et par type de chirurgie :

a * la douleur à J+2 et J+3

b * la douleur sur la période [J+1 à J+3]

c * l’évolution de la douleur entre J+1 et J+2, entre J+1 et J+3, et entre J+2 et J+3

2/ Comparer entre les groupes de patients avec et sans drain, et en fonction du nombre de niveaux concernés par la chirurgie :

a * la douleur à J+2 et J+3

b * la douleur entre les groupes de patients avec et sans drain sur la période [J+1 à J+3]

c * l’évolution de la douleur entre J+1 et J+2, entre J+1 et J+3, et entre J+2 et J+3

Les objectifs secondaires suivants seront également déclinés par type de chirurgie, et selon le nombre de niveaux concernés par la chirurgie : 
3/  Comparer l’évolution de la douleur entre J+1 et le jour d’ablation du drain
4/ Comparer les comorbidités (infection, hématome compressif, désunion de cicatrice et pansement souillé) entre les 2 groupes dans le mois post-opératoire
5/ Comparer le volume de transfusion entre les deux groupes
6/ Comparer les délais des premiers levers entre les deux groupes
7/ Comparer la durée d’hospitalisation entre les deux groupes
8/ Evaluer la douleur et la gêne des patients en cours d’hospitalisation en lien direct avec le drain
2.2.2. Critère(s) d’évaluation secondaire(s)

1 et 2 / 
a : EVA douleur à J+2 et à J+3 de la chirurgie


b : EVA douleur maximale entre J+1 et J+3



c : Différence entre les EVA douleur J+1, J+2 et J+3

3/ EVA douleur à J+1 et EVA douleur le jour de l’ablation du drain (pour le groupe avec drain) ou le jour théorique correspondant (pour le groupe sans drain)
4/ Survenue d’au moins une des complications listées ci-dessous entraînant une prolongation de l’hospitalisation initiale ou une ré-hospitalisation dans le mois post-opératoire pour reprise chirurgicale ou non. (oui/non):

· Hématorachis 

· Infection

· Désunion de cicatrice
· Pansement souillé au cours des réfections infirmières
5/ Nombre de concentrés globulaires transfusés pendant l’hospitalisation

6/ Différence entre la date de l’opération et la date du premier lever

7/ Différence entre la date de l’opération et la date de fin d’hospitalisation du patient
8/ Douleur et gêne liées spécifiquement au drain (oui/non)
3. Population étudiée

3.1. Description de la population

Tous les patients se présentant en consultation et nécessitant une intervention du rachis seront inclus dans l’étude. 
3.2. Critères d'inclusion 

Patients âgés de plus de 18 ans, présentant l’une des pathologies suivantes : myélopathie cervicoarthrosique, hernie discale cervicale, hernie discale thoracique, hernie discale lombaire, canal lombaire étroit, discopathie dégénérative, spondylolisthésis, scoliose
Patient ayant été informé de l’étude et acceptant de participer
3.3. Critères de non-inclusion

Patients mineurs, majeur sous tutelle, curatelle, ou sous sauvegarde de justice
4. DESIGN ET Déroulement de l’étude
4.1. Méthodologie générale de la recherche

La recherche présente les caractéristiques suivantes : 

· Etude observationnelle
· Etude multicentrique, nationale
· Etude contrôlée 

· Etude prospective 
4.2. Calendrier de l’étude

La prise en charge des patients ne sera pas modifiée du fait de la participation à cette étude. La décision de drainer ou non les patients et les techniques de chirurgie et de drainage se feront selon les habitudes des chirurgiens. L’étude consiste en un recueil prospectif de données issues du soin. 

Le suivi des patients est de 1 mois après la chirurgie pour recueillir les éventuelles complications précoces (ré-hospitalisations).

	Actions
	J0

Début d’hospitalisation
	En cours d’hospit.
	Fin d’hospit.
	Sortie d’étude
S4

	Information du patient : recueil de la non-opposition
	X
	
	
	

	Recueil de données :

· Pré-opératoires

· Données de l’intervention

Données post-opératoires (dont EVA-douleur quotidienne)
· Douleur et gêne liées spécifiquement au drain (oui/non)

Ces données sont à envoyer à Nantes à l’issue de l’hospitalisation => envoi groupé une fois par semaine à l’aide des enveloppes libellées fournies
	X


	X
	X
	

	Recueil des complications :

Hématorachis, infections, désunions de cicatrice ou pansement souillé au cours des réfections infirmières observées dans les 4 semaines post-opératoires 

Pour recueillir ces données, une relance sera faite par email par Nantes une fois par mois. Un tableau récapitulatif des patients inclus sera adressé aux centres pour vérifier l’absence de complications ou les renseigner le cas échéant. 
	
	X
	X
	X




4.3. Règles d'arrêt de la participation d’une personne

4.3.1. Critères d’arrêt prématuré de la participation d'une personne à la recherche

Un patient peut être retiré de l’étude s’il retire son consentement ou suite à un décès intercurrent.

4.3.2. Procédures d’arrêt prématuré de la participation d'une personne à la recherche

En cas d’arrêt prématuré de participation d’une personne, les informations à recueillir sont :

· Date fin d’étude 

- 
Raison de sortie prématurée
Pour les modalités d’exploitation des données des personnes ayant arrêté prématurément l’étude, se reporter à la section statistique.
5. Data Management et statistiques
5.1. Recueil et traitement des données de l’étude
5.1.1. Recueil des données

5.1.1.1. Cahier d’observation
Le recueil des données de chaque personne se prêtant à la recherche est réalisé par l’intermédiaire d’un cahier d’observation papier (CRF). 
Envoi des CRFs pour saisie centralisée :

Des enveloppes libellées sont fournies à chaque centre investigateur pour un envoi vers Nantes des CRFs originaux complétés et signés. Les centres organiseront un envoi de CRFs chaque semaine afin de permettre un suivi régulier des inclusions. Pour un patient donné, le CRF comprend les données relatives à la période d’hospitalisation initiale.
En parallèle, une fois par mois, le coordonnateur nantais adressera à chaque centre le récapitulatif des patients inclus pour confirmer l’absence de complications à 1 mois. Dans le cas contraire, une fiche de complication devra être complétée pour le ou les patients concernés et devra être adressée à Nantes.
Saisie centralisée :

La saisie est ensuite centralisée et réalisée sur tableur excel par un investigateur nantais ou une autre personne autorisée. 
5.1.2. Traitement et circulation des données

5.1.2.1. Généralités
La structure de la base de données sera approuvée par le responsable de la recherche, et celle-ci sera en mise en place en conformité avec le protocole et les réglementations actuellement en vigueur.

5.1.2.2. Destinataires des données

La base de données sera enregistrée sur le réseau sécurisé du CHU et accessible aux investigateurs nantais et personnes autorisées par ces derniers.
5.1.3. Identification du participant
L’investigateur principal et les co-investigateurs s’engagent à maintenir confidentielles les identités des personnes se prêtant à la recherche en leur attribuant un code.

Ce code est utilisé pour tous les CRF et tous les documents (compte-rendus d’examens d’imagerie, de biologie, …) joints. C’est la seule information qui permet à postériori de faire la correspondance avec le participant.

La règle de codage est la suivante : 1ère lettre du prénom + 1ère lettre du nom, Date de naissance (mm/aaaa), N° du centre.

5.1.4. Durée de conservation et transfert des données

L’investigateur doit conserver toutes les informations relatives à l’étude pour au moins 5 ans après la fin de l’étude.
Il n’est pas prévu de transfert de la base de données hors de l’UE.
5.1.5. Déclaration de conformité à une méthodologie homologuée de référence 
Les données recueillies lors de l’essai feront l’objet d’un traitement informatique, en conformité avec les exigences de la CNIL (conformité à la méthodologie de référence MR003).

5.2. Statistiques

5.2.1. Description des méthodes statistiques prévues, y compris du calendrier des analyses intermédiaires prévues

Les variables quantitatives seront décrites en utilisant la moyenne, la médiane, l'écart type, l'intervalle interquartile et l'étendue. Les variables catégorielles seront décrites à partir des fréquences et effectifs des différentes modalités. 

Le critère principal, la douleur moyenne pendant l’hospitalisation mesurée quotidiennement à partir d’une échelle visuelle analogique, sera comparée entre les deux groupes de patients par un test de Student ou un test de Mann-Withney selon les distributions observées.
Les critères secondaires quantitatifs (nombre de concentrés globulaires transfusés, délai du premier lever, durée d’hospitalisation) seront comparés entre les deux groupes par des tests de Student ou un test de Mann-Withney selon les distributions observées.

Les critères secondaires qualitatifs (survenue d’une complication, pansement souillé, douleur et gêne spécifique au drain) seront comparés entre les deux groupes par des tests du Chi2 ou de Fisher. 

5.2.2. Justification du nombre d’inclusions

La période de recrutement des patients se poursuivra jusqu’à l’inclusion de 1000 patients sur l’ensemble des centres participants.

Une durée prévisionnelle de 12 mois est envisagée pour le recrutement + 1 mois de suivi par patient.

5.2.3. Degré de signification statistique prévu

Une p-value < 0 ,05 sera considéré comme significative.

5.2.4. Critères statistiques d'arrêt de la recherche

NA
5.2.5. Méthode de prise en compte des données manquantes, inutilisées ou non valides

Le recueil des données concernant le critère principal sera effectué au cours du séjour (EVA douleur à J+1 de la chirurgie). Cette mesure est effectuée en routine chez les patients donc le risque de données manquantes est faible. 

Aucune méthode d’imputation des données manquantes ne sera appliquée.

6. Sécurité / Effet indesirable

Dans le cadre de la présente étude observationnelle, le protocole ne comporte aucune modification de la prise en charge habituelle des patients, aussi les évènements  ou effets indésirables  éventuellement observés seront  sans lien avec l'étude.  
La survenue d’un Effet Indésirable lié à la prise en charge du patient au cours du présent protocole donnera lieu à une déclaration dans le système de vigilance adéquat (pharmacovigilance, biovigilance, hémovigilance, matériovigilance, etc…).
7. Aspects administratifs et réglementaires

7.1. Justification du positionnement en Recherche observationnelle hors loi jarde 
Cette étude consiste en un recueil de données prospectif issues du soin sans aucun impact sur la prise en charge du patient. 
7.2. Droit d'accès aux données et documents source

Les données médicales de chaque patient ne seront transmises qu’au promoteur ou toute personne dûment habilitée par celui-ci dans les conditions garantissant leur confidentialité. 

Le cas échéant, le promoteur pourra demander un accès direct au dossier médical pour vérification des procédures et/ou des données de la recherche, sans violer la confidentialité et dans les limites autorisées par les lois et régulations.

7.3. Données informatisées et soumission à la CNIL

Les données recueillies au cours de l’étude seront conservées dans un fichier informatique respectant la loi « informatique et libertés » du 6 janvier 1978 modifiée en 2004. 

Le protocole entre dans le champ de la Méthodologie de référence MR003 à laquelle se conforme la CHU de Nantes.
7.4. Monitoring de l’essai et contrôle qualité 
La saisie dans la base de données excel sera centralisée à Nantes sous la responsabilité de l’investigateur coordonnateur de l’étude.

Un contrôle qualité sera effectué sur 10% des CRFs = vérification de la saisie (exhaustivité, concordance entre CRF papier et base excel).
7.5. Inspection / Audit

Dans le cadre de la présente étude, une inspection ou un audit pourra avoir lieu. Le promoteur et/ou les centres participants doivent pouvoir donner l’accès aux données aux inspecteurs ou auditeurs.
7.6. Règles relatives à la publication

Une copie de la publication sera remise au CHU de Nantes, responsable de la recherche de l’étude, qui sera nécessairement cité. L’investigateur coordonnateur établit la liste des auteurs.

7.7. Archivage des données sources

L’investigateur doit conserver toutes les informations relatives à l’étude pour au moins 5 ans après la fin de l’étude.

8. Considérations éthiques

8.1. Information du patient 
L’investigateur s’engage à informer le patient de façon claire et juste du protocole (note d’information en annexe). Il remettra au patient un exemplaire de la note d’information. Celle-ci précisera la possibilité pour le patient de refuser de participer à la recherche et de se retirer à tout moment.

8.2. recueil du consentement oral du patient
L’investigateur notera dans le dossier du patient que celui-ci a bien été informé oralement, a reçu la note d’information et a donné son accord oral pour participer à la recherche ; il datera cette information.

8.3. Comité de Protection des Personnes

Non applicable, s’agissant d’une recherche Hors Loi Jardé
Liste des annexes

· Listing des intervenants principaux et coordonnées (investigateurs, …)
· Résumé du protocole
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Annexe 1 : Listing des INVESTIGATEURS principaux
	N° Centre
	NOM ET PRENOM
	Spécialité
& Fonction
	Nom de l’établissement
	Nom et adresse  du service de rattachement
	Téléphone et e-mail
	N° RPPS



	1
	Delecrin Joël
	Chirurgien orthopédiste
	CHU de Nantes
	Clinique Chirurgicale Orthopédique et Traumatologique
	02 40 08 48 60
Joel.delecrin@chu-nantes.fr
	10002523487

	2
	Beaurain Jacques
	Neurochirurgien
	CHU de Dijon
	Neurochirurgie
	jacques.beaurain@chu-dijon.fr
	10002150729

	3
	Parent Henry
	Chirurgien orthopédiste
	Centre du Rachis

Trelazé
	Chirurgie Orthopédique
	xxxx
	10003583928

	4
	EAP Christophe
	Neurochirurgien
	CHU de Reims
	Neurochirurgie
	ceap@chu-reims.fr
	10100278562

	5
	DELECOURT Christophe
	Chirurgien-Orthopédiste
	Institut Calot 
Berck sur Mer
	Chirurgie Orthopédique
	0667171072
cdelecourt@hopale.com
	10004010319

	6
	BERNARD Pierre
	Chirurgien-Orthopédiste
	Hôpital Privé Saint Martin
	Centre Aquitain du Dos

2 rue Georges Nègrevergne 33700 MERIGNAC
	Xxxxx
05 57 02 00 00
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Annexe 2 : RESUME DU PROTOCOLE
	Titre de l’étude
	Place du Drainage dans la Chirurgie Rachidienne



	Mots clés
	Drainage, Chirurgie rachidienne, complications, étude contrôlée

	Promoteur
	CHU DE NANTES

	N° de version et date 
	Version n°2 du 28/08/2018

	Investigateur coordonnateur (si étude multicentrique)
	Dr Joël DELECRIN
Collaborateur associé : Dr Jacques BEAURAIN – CHU de Dijon



	Nombre de centres prévus
	Etude nationale

Nombre de centres participants : 10

	Type d’étude / Design d’étude
	· Etude observationnelle
· Etude multicentrique, nationale
· Etude contrôlée 

· Etude prospective

	Planning de l’étude
	· Durée totale prévisionnelle: 1 an
· Période de recrutement : juin 2018 à mars 2019
· Durée de suivi par patient : 1 mois

	Nombre de cas prévisionnel
	1000

	Objectifs de l’étude
	Objectif principal : Comparer la douleur entre les groupes de patients avec et sans drain et par type de chirurgie rachidienne.

10 types de chirurgie rachidienne ont été définis :

[image: image1.emf]
Objectif(s) secondaire(s) : 
1/ Comparer entre les groupes de patients avec et sans drain, et par type de chirurgie :

a * la douleur à J+2 et J+3

b * la douleur sur la période [J+1 à J+3]

c * l’évolution de la douleur entre J+1 et J+2, entre J+1 et J+3, et entre J+2 et J+3

2/ Comparer entre les groupes de patients avec et sans drain, et en fonction du nombre de niveaux concernés par la chirurgie :

a * la douleur à J+2 et J+3

b * la douleur entre les groupes de patients avec et sans drain sur la période [J+1 à J+3]

c * l’évolution de la douleur entre J+1 et J+2, entre J+1 et J+3, et entre J+2 et J+3

Les objectifs secondaires suivants seront également déclinés par type de chirurgie, et selon le nombre de niveaux concernés par la chirurgie : 
3/  Comparer l’évolution de la douleur entre J+1 et le jour d’ablation du drain

4/ Comparer les comorbidités (infection, hématome compressif, désunion de cicatrice et pansement souillé) entre les 2 groupes dans le mois post-opératoire

5/ Comparer le volume de transfusion entre les deux groupes

6/ Comparer les délais des premiers levers entre les deux groupes

7/ Comparer la durée d’hospitalisation entre les deux groupes
8/ Evaluer la douleur et la gêne des patients en cours d’hospitalisation en lien direct avec le drain


	Traitement, acte, combinaison d’actes à l’étude (si applicable)
	La décision de drainer ou non les patients et les techniques de drainage se feront selon les habitudes des chirurgiens.

	Critères principaux de sélection, d’inclusion, de non-inclusion et d’exclusion
	Critères d’inclusion

Patients âgés de plus de 18 ans, présentant l’une des pathologies suivantes : myélopathie cervicoarthrosique, hernie discale cervicale, hernie discale thoracique, hernie discale lombaire, canal lombaire étroit, discopathie dégénérative, spondylolisthésis, scoliose
Patient ayant été informé de l’étude et acceptant de participer

Critères de non-inclusion

Patients mineurs, majeur sous tutelle, curatelle, ou sous sauvegarde de justice


	Calendrier des différentes visites et des différents examens
	L’étude consiste en un recueil de données issues du soin comparant les patients avec versus sans drainage. 

Le protocole ne prévoit aucune consultation ni examen complémentaire par rapport à la prise en charge standard. 

[image: image2.emf]


	Analyse statistiques
	Les variables quantitatives seront décrites en utilisant la moyenne, la médiane, l'écart type, l'intervalle interquartile et l'étendue. Les variables catégorielles seront décrites à partir des fréquences et effectifs des différentes modalités. 

Le critère principal, la douleur moyenne pendant l’hospitalisation mesurée quotidiennement à partir d’une échelle visuelle analogique, sera comparée entre les deux groupes de patients par un test de Student ou un test de Mann-Withney selon les distributions observées.

Les critères secondaires quantitatifs (nombre de concentrés globulaires transfusés, délai du premier lever, durée d’hospitalisation) seront comparés entre les deux groupes par des tests de Student ou un test de Mann-Withney selon les distributions observées.

Les critères secondaires qualitatifs (survenue d’une complication, pansement souillé, douleur et gêne spécifique au drain) seront comparés entre les deux groupes par des tests du Chi2 ou de Fisher. 




ANNEXE 3 : Références bibliographiques

1: Is surgical drain useful for lumbar disk surgery? J Spine 2016
2: The role of drains in lumbar spine fusion. World Neurosurgery 2011
3: Wound drains in posterior spinal surgery: a meta-analysis Journal of Orthopaedic Surgery and Research (2016)
4: Efficacy of closed wound suction drainage after single-level lumbar laminectomy. Payne DH, Fischgrund JS, Herkowitz HN, Barry RL, Kurz LT, Montgomery DM. J Spinal Disord. 1996
5: A randomized study of closed wound suction drainage for extensive lumbar spine surgery. Spine Brown MD, Brookfield KF 2004
6: Postoperative spinal epidural hematoma causing American Spinal Injury Association B spinal cord injury in patients with suction wound drains Peter Chimenti The Journal of Spine Cord Medicine 2013
7: The Role of Drains in Lumbar Spine Fusion. World Neurosurgery 2011
8: Kogure K, Node Y, Tamaki T, Yamazaki M, Takumi I, Morita A Indwelling drains are not necessary for patients under- going one-level anterior cervical fixation surgery. J Nippon Med Sch (2015)
9: Groen RJM, Ponssen H. The spontaneous spinal epidural hematoma: a study of the etiology. J Neurol Sci 1990
10:  Postoperative hematomas after successful lumbar microdis- cectomy or percutaneous nucleotomy: a magnetic resonance imaging study.Kotilainen E, Alanen A, Erkintalo M, Helenius H, Valtonen S Surg Neurol 1994
11: Analysis of the risk factors for the development of postoperative spinal epidural haematoma refaire la référence de l’article.
12: Andrew Glennie R, Dea N, Street JT (2015) Dressings and drains in posterior spine surgery and their effect on wound complications. J Clin Neurosci
13: Epidural haematoma after removal of an epidural catheter in a patient receiving high-dose enoxaparin B. Yin, British Journal of Anaesthesia 82 (2): 288–90 (1999)
13: Is a drain tube necessary for minimally invasive lumbar spine fusion surgery?
14: Parker MJ, Roberts CP, Hay D. Closed suction drainage for hip and knee arthroplasty: a meta-analysis. J Bone Joint Surg Am. 2004
15:  Ritter MA, Keating EM, Faris PM. Closed wound drainage in total hip or total knee replacement: a prospective, randomized study. J Bone Joint Surg Am. 1994
16: Esler CNA, Blakeway C, Fiddian NJ. The use of a closed-suction drain in total knee
arthroplasty: a prospective, randomised study. J Bone Joint Surg [Br] 2003
17: Manian FA, Meyer PL, Setzr J, Senkel D. Surgical site infections associated with
methicillin-resistant staphylococcus aureus: do postoperative factors play a role? Clin Infect Dis 2003
18: http://www.cabinetbranchet.fr/votre-specialite/chirurgie-du-rachis-et-neurochirurgie
19: Aspect médico-légale en chirurgie du rachis lombaire J.L. Berthelot, C. Combes Rachis Volume 16 Décembre 2004
20: Complications de la chirurgie du rachis et responsabilité médicale S. El Banna et O. Delahaut Rev Med Brux - 2009
21: Surgical management of spinal epidural hematoma: relationship between surgical timing and neurological outcome MICHAEL T. LAWTON, J Neurosurg 83:1–7, 1995
22: Eckardstein KL, Dohmes JE, Rohde V (2016) Use of closed suction devices and other
drains in spinal surgery: results of an online, Germany-wide questionnaire. Eur Spine J
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