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De quoi s'agit-il ?

La partie fémorale d'une prothése de hanche sur hanche
vierge ou en chirurgie de révision peut étre fixée de
maniere « biologique » (sans ciment) ou « mécanique »
(cimentée). Sila technique « sans ciment » permettrait une
fixation a long terme plus durable et évite les accidents
de cimentation, elle expose en revanche a des fractures
per-opératoires ou a des non-fixations, responsables d'un
taux de reprise a 2 ans supérieur a celui des protheses
cimentées (1). Les prothéses fémorales cimentées
peuvent, elles, étre a l'origine d'accidents graves lors
de l'introduction du ciment. Ces accidents surviennent
en particulier lors de la pénétration de la tige prothé-
tique dans le flt fémoral (ce qui comprime le ciment),
par passage dans le sang de lobules graisseux de la
moelle osseuse, voire de fragments de polyméthacry-
late de méthyle (composant du ciment). Ce phénomene
a été décrit sous le nom de Bone Cement Implantation

Syndrome (BCIS) (2) et traduit en frangais par syndrome
de scellement osseux (SSO) (3). Il se caractérise lors
de la cimentation, de l'insertion ou de la réduction de la
prothése par une hypoxie, et/ou une hypotension, et/ou
une perte inexpliquée de la conscience pouvant conduire
au déces du patient (4-8).

En 2019, 'Agence nationale de sécurité du médicament et
des produits de santé (ANSM) a alerté le Conseil national
professionnel de chirurgie orthopédique et traumatolo-
gique (CNP-COT) du déces par syndrome de scellement
osseux de 10 patients pris en charge pour la pose de
prothéses de hanche cimentées, entre 2016 et 2019.

Orthorisg a donc décidé de réaliser une solution pour la
sécurité du patient (SSP) pour sensibiliser les profession-
nels sur les précautions a prendre en cas d'implantation
d'une tige cimentée de prothese de hanche.

Promoteur de cette solution pour la sécurité du patient : Orthorisg, organisme agréé pour I'accréditation des
meédecins et des équipes médicales en chirurgie orthopédique.
Cette SSP s'adresse aux professionnels prenant en charge des patients pour une pose de prothese de hanche.
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Une solution pour la sécurité du patient...

Les SSP ont pour objectif de renforcer les mesures de
prévention et de permettre, soit d'annulerles conséquences
d'un évenement indésirable en cours de constitution
(récupération), soit de réduire leur impact (atténuation) en
fournissant aux professionnels un outil pratique a mettre
en ceuvre dans leur quotidien.

La SSP « Précautions a prendre lors de l'implantation
d’'une tige cimentée de prothése de hanche » est le fruit
d’un travail réalisé par Orthorisq a partir de deux enquétes
de pratique et des enseignements tirés de I'analyse appro-

fondie d'évenements indésirables associés aux soins
(EIAS) en lien avec un SSO et déclarés par des chirurgiens
dans la base de retour d'expérience (base REX) du dispo-
sitif d'accréditation. Une revue de la littérature a également
été menée.

Dans le cadre du suivi de cette SSP, toute difficulté
rencontrée lors de sa mise en ceuvre devra étre direc-
tement communiquée a Orthorisq afin qu'il évalue la
nécessité de la réviser ou de I'actualiser pour améliorer
la sécurité des patients.

... issue d’enquétes de pratique et de I'analyse de la base de

retour d’expérience

Dans un premier temps, deux enquétes de pratique ont
été menées en 2019 aupres de 1 593 chirurgiens orthopé-
distes et 1 850 anesthésistes-réanimateurs. Il s'agissait
de préciser les pratiques propres a chaque spécialité et
d'étudier le partage d'information entre lesdits profession-
nels, concernant la prise en charge des patients opérés
pour la pose d'une prothese de hanche cimentée, en
chirurgie réglée ou dans un contexte d'urgence’.

Parmiles 1 248 chirurgiens orthopédistes ayant répondu,
776 cimentent plus ou moins régulierement des pieces
fémorales. Ces derniers ont déclaré avoir été confrontés
a 1896 accidents de cimentation au cours des 10 années
précédentes, dont 387 ont conduit au déces du patient.

Ces SSO et déces étaient plus nombreux en traumatologie
(n=1157SS0O; n =274 déces) qu'en chirurgie réglée (n =
739 SSO; n =113 déces). Le risque de survenue d'un SSO
augmentait avec le choix d'une cimentation en pression
(1817 SSO pour 721 non-utilisateurs d'un bouchon versus
79 SSO pour 55 utilisateurs d’'un bouchon ; p < 0,001).

Les 305 anesthésistes-réanimateurs ayant répondu ont
déclaré avoir été confrontés a 490 accidents de cimen-
tation au cours des 10 années précédentes, dont 88 ont
conduit au déces du patient.

Par ailleurs, bien que I'immense majorité des chirurgiens
indiquent prévenir I'anesthésiste lors de la cimentation
(n = 753/776), seule une minorité des anesthésistes
estiment en étre alertés (n = 106/305). Enfin, bien que la

plupart des anesthésistes considerent que la cimentation
augmente les risques de complication anesthésique (n =
253/305), ils ne connaissent pas forcément les différentes
techniques de cimentation existantes (n = 192/305).

Dans un second temps, Orthorisq a analysé 17 EIAS
relatant un accident de cimentation, déclarés dans la base
REX entre ao(it 2027 et mars 2022 : 15 concernaient une
arthroplastie de hanche et 2 une chirurgie de reprise d'une
prothése totale de genou (PTG). Ces EIAS ont entrainé le
déces du patient dans 9 cas.

Les résultats des enquétes et de l'analyse d’EIAS sont

cohérents et mettent en évidence :

- une fréquence relativement importante du SSO par
cimentation fémorale ;

- des facteurs de risque du SSO (sexe masculin,
traumatologie, grand age, score ASA?> 3, cimentation
en pression) ;

- la survenue, chaque année, d'au moins 40 déces liés a
un SSO ;

« la nécessité d'une collaboration étroite entre le
chirurgien et l'anesthésiste au cours de toutes les
étapes péri-opératoires ;

- lanécessité d'adapter les techniques d'anesthésiologie
préventives du SSO et surtout de fixation de I'implant
fémoral dans les arthroplasties de hanche ou dans les
reprises de PTG ayant recours a des implants a quilles
longues cimentées.

1. La méthode et les résultats de ces études sont détaillés dans les parties « Méthodologie d'élaboration — Résultat des études » et « Méthodologie d'élabo-

ration — Organisation de I'étude ».

2. Le score ASA, ou Physical Status Classification System (systeme de classification de I'état physique), a été développé par I'American Society of Anesthesio-

logists (Société américaine des anesthésistes) : www.asahq.org/standards-and-guidelines/asa-physical-status-classification-system.
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Mise en ceuvre de la SSP

La mise en place de la SSP « Précautions a prendre lors de
limplantation d’'une tige cimentée de prothese de hanche »
constitue un nouvel outil susceptible de s'intégrer dans la
politique d'amélioration de la qualité des soins et de la
gestion des risques en chirurgie orthopédique et trauma-
tologique, dans un contexte prévoyant une augmentation
significative des procédures dans les années a venir (9).

Elle vise a prévenir ou diminuer la gravité d'un éventuel

SSO lors de la cimentation de lI'implant fémoral d'une

prothése de hanche, en particulier en traumatologie chez

le patient agé, grace :

- alaconnaissance du phénomene par les chirurgiens et
les anesthésistes ;

a I'évaluation de la balance bénéfices/risques pour le
patient du mode de fixation de l'implant fémoral ;

au respect de regles simples de communication en pré
et per-opératoire ;

a l'adaptation des techniques chirurgicales et anes-
thésiologiques;;

« alamise en place d'actions immédiates en cas de SSO.

Le service qualité de la structure de soins doit analyser la
faisabilité et effectuer un retour d’expérience a la suite de
la mise en place de la SSP.

Points clés

Formation des professionnels

- Savoir identifier les patients a risque.

Communication entre chirurgiens et anesthésistes

(10).

tard lors du 2¢ temps de la check-list.

Respect d’étapes clés lors de la cimentation

lors de I'utilisation d'un bouchon.

« Informer toute I'équipe.
- Mener une réanimation précoce et agressive.

- Surveiller le patient en unité de soins intensifs (USI).

« Mieux connaitre les risques inhérents aux techniques chirurgicales de cimentation.
« Mieux connaitre les procédures anesthésiques de sécurité lors de la cimentation.
- Appliguer les recommandations de la SSP « Coopération entre anesthésistes-réanimateurs et chirurgiens »

- Informer I'anesthésiste du mode de fixation fémorale envisagé par le chirurgien, si possible des la
consultation pré-anesthésique (orthopédie), ou avant I'induction anesthésique (traumatologie), et au plus

- Informer I'anesthésiste sur les temps a risque liés a la cimentation en per-opératoire.
- Laver sous pression et sécher le canal médullaire fémoral avant I'injection du ciment.
- Utiliser un systeme d'aspiration pour diminuer la pression dans le canal médullaire fémoral, en particulier

« Cimenter de maniére rétrograde sans pression excessive.

Actions immédiates a mener lors de la survenue d’'un SSO

- Lorsque I'épisode critique est passé, terminer rapidement l'intervention.
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Solutions pour limiter les risques
(barriéres de prévention)

Formation des professionnels

Former a l'identification des patients a risque élevé de
SS0(7,8,11):

« age avanceé;

- pathologie cardio-pulmonaire significative ;
- prise d'anti-coagulants oraux ;

- prise de diurétiques ;

« sexe masculin;

« score ASA =3,

« ostéoporose;

+ métastases osseuses

- BPCO.

Former les chirurgiens orthopédistes

Les techniques de fixation fémorale et leurs risques pour
le patient doivent étre connues, et ce d'autant plus qu'au-
cun mode de fixation n'a fait la preuve de sa supériorité
sur l'autre (36).

La décision du mode de fixation de I'implant fémoral
(cimenté ou non cimenté) doit avoir été discutée avec les
anesthésistes en fonction des risques encourus, prenant
en compte non seulement I'état de santé du patient et
la qualité osseuse, mais aussi, et particulierement en
traumatologie, son mode de vie et son espérance de vie.
La survie des patients prime sur celle de leurs implants.

Former les médecins anesthésistes-réanimateurs

La formation doit porter particulierement sur :

- la connaissance du monitorage nécessaire et des
objectifs hémodynamiques a équilibrer avant la
cimentation;

- le controle de la fonction rénale ;

- les risques encourus par les patients traités par anti-
hypertenseurs de type inhibiteurs de l'enzyme de
conversion (ces médicaments doivent étre arrétés 24h
avant l'intervention) (12).

Communication entre chirurgiens et anesthésistes

En application des recommandations de la SSP « Coopé-
ration entre anesthésistes-réanimateurs et chirurgiens »
(10), linformation doit étre partagée.

Le mode de fixation fémorale envisagé est communi-
qué par le chirurgien a l'anesthésiste, au mieux lors de
la consultation pré-anesthésique (orthopédie) ou avant
linduction anesthésique (traumatologie), et au plus tard
lors du 2¢ temps de la check-list. En cas de risque majeur
lié ala cimentation, le chirurgien doit disposer d'un implant

DESCRIPTION DE LA SOLUTION RETENUE

fémoral non cimenté ou doit adapter la technique de
cimentation afin de limiter au maximum |'élévation de
la pression intra-médullaire (cimentation sans pression,
voire sans bouchon).

Les temps a risque en per-opératoire sont identifiés (13) :

- lors du 1¢ temps de la check-list, le chirurgien et
I'anesthésiste s'informent et discutent du type de
fixation fémorale choisi;

- durant l'intervention, et en présence de I'anesthésiste
ou de linfirmier(e)-anesthésiste diplomé(e) d'Etat
(IADE), le chirurgien informe I'équipe du début de la
réalisation de la préparation fémorale ;

« avant l'introduction du ciment, l'anesthésiste s'assure
que le patient a une hémodynamique satisfaisante
et augmente la fréquence de mesure de la pression
artérielle (au moins toutes les 2 minutes) si un
monitorage invasif n'est pas utilisé. Le chirurgien
demande l'autorisation de l'anesthésiste pour procéder
au scellement de la piece fémorale et respecte la
décision de ce dernier;

« le chirurgien informe I'équipe sur la réalisation de la
réduction de la prothése fémorale.

Respecter les étapes clés lors de la cimentation
Pour les chirurgiens orthopédistes

Deux types de ciments peuvent étre utilisés (viscosité
normale ou basse). Si la viscosité influence I'importance
de la pénétration dans l'os, c'est surtout l'intensité de la
mise en pression qui conditionne la qualité du scellement
(3-9, 14-17). Ainsi, I'utilisation d'une seringue a ciment
réduit considérablement sa porosité en comparaison
d’une introduction au doigt (16-18), et améliore la qualité
du scellement (4, 5).

La techniqgue de cimentation utilisée doit suivre certaines

étapes clés::

-+ apres une préparation progressive de la cavité osseuse
fémorale avec des rapes successives, obstruer le canal
médullaire a I'aide d'un bouchon, résorbable ou non (19,
20);

- laver abondamment le canal médullaire, si possible
sous pression, afin de débarrasser la cavité des débris
osseux et du sang, et de laver l'os, ce qui réduit les
risques d'embolie graisseuse (21, 22) ;

- avant lintroduction du ciment, placer un drainage,
solidaire ou au contact du bouchon, dans le fdt fémoral
1 a 2 centimetres en dessous du niveau de la pointe de
la tige envisagée, et branché sur 'aspiration. Il permet
de parfaire le lavage de la cavité médullaire, de faciliter
I'introduction du ciment et de réduire la montée en
pression liée a son introduction ;
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- introduire la prothese et la maintenir en place pendant
la durée de prise du ciment (pour certains, la réduction
de la hanche prothésée se fait avant la prise compléte
du ciment).

Pour les anesthésistes-réanimateurs

Pour limiter le risque de survenue d’'un SSO, certaines

pratiques sont préconisées :

- retarder les interventions en urgence relative si les
facteurs de risque du patient sont insuffisamment
controlés;

« avoir une attention particuliere lors d'anesthésie intra-
durale en raison de ses conséquences vasoplégiques ;

< poser un cathéter artériel a tous les patients a risque
majeur de SSO (23) ;

« augmenter la fraction d'oxygene inspiré a 100% chez
tous les patients au moment du scellement, supprimer
le protoxyde dazote pendant 15 minutes, éviter
I'hypovolémie et augmenter la pression artérielle avant
toute période de risque accru de SSO (et en particulier
pendant la mise en place du ciment). Lutilisation
systématique de vasopresseurs pendant le scellement
fait maintenant partie du protocole per-opératoire de
certains établissements (23, 24).

Solutions lors de la survenue d’'un SSO (barriéres de
récupération et d'atténuation)

Chez un patient éveillé sous anesthésie loco-régionale, les
signes précoces d'un SSO peuvent étre une dyspnée et/ou
des troubles de la conscience. Sous anesthésie générale,
une baisse marquée de la pression artérielle peut annon-
cer un collapsus cardio-vasculaire, tandis qu’'une chute
soudaine de la pCO?2 télé-expiratoire peut signer une
défaillance ventriculaire droite, source d'une baisse grave
du débit cardiaque.

Grades de SSO (2)

Grade 1 : hypoxie modérée avec saturation
pulsée en oxygene (Sp02) inférieure a 94 %
ou hypotension avec chute de la pression
artérielle systolique (PAS) supérieure a 20 %

Grade 2 : hypoxie sévere avec Sp02
inférieure a 88 % ou hypotension avec
chute de la PAS supérieure a 40 % ou

perte de conscience soudaine

Grade 3 : collapsus cardio-vasculaire
(arythmie, choc cardiogénique ou arrét cardiaque)
nécessitant une réanimation cardio-pulmonaire

En cas de survenue d'un SSO (25) :

- l'anesthésiste en charge s'assure que toute I'équipe est
consciente de la complication en cours ;

- s'ilnel’était pas déja, le patient nécessite le plus souvent
d'étre remis en décubitus dorsal ;

- l'anesthésiste décide des gestes d'urgence qui
s'imposent devant un collapsus cardio-vasculaire et
informe I'équipe de sa réanimation et de ses effets ;

- dans le contexte d'un SSO, un collapsus cardio-
vasculaire doit étre considéré et traité comme une
défaillance ventriculaire droite ;

- la pierre angulaire du traitement d'un SSO est une
réanimation précoce et agressive :

- en premier lieu, administrer de l'oxygene pur et
controler les voies aériennes selon le contexte
clinique ;

- s'iln'y en pas déja un, mettre en place un monitorage
hémodynamique invasif ;

- en cas de SSO sévere (patient en arrét cardiaque ou
presque), appliquer les algorithmes et les procédures
standards de la réanimation cardio-pulmonaire
avanceée ;

- remplir le patient pour maintenir la précharge du
ventricule droit et utiliser des inotropes pour améliorer
la contractilité ;

- utiliser ~ des  vasoconstricteurs  (comme la
néosynéphrine ou la noradrénaline), qui entrainent
une vasoconstriction périphérique, augmentant la
pression artérielle dans l'aorte, qui en retour améliore
le débit sanguin coronaire et donc la perfusion et la
contractilité myocardique ;

- lorsque I'épisode critique est passé, le patient
est remis en décubitus latéral si nécessaire, et le
site opératoire est refermé rapidement selon les
meilleures regles d'asepsie possibles;

- l'usage des vasopresseurs et des inotropes doit étre
poursuivi en post-opératoire selon les besoins, et le
patient est pris en charge dans une unité de soins
intensifs (USI) ;

- les patients ne présentant pas tous les criteres d'un
SSO sévere, mais avec un tableau clinique suspect
doivent étre surveillés dans une US| pendant au
moins 24 heures apres l'intervention.

Le SSO est un phénomene limité dans le temps : les études
tant humaines qu'animales suggerent fortement que la
pression artérielle pulmonaire se normalise dans les 24
heures. Méme lors d'embolies importantes, un coeur sain
peut récupérer en quelgues minutes, voire en quelques
secondes. Le mécanisme sous-jacent — hypertension
pulmonaire aigué et défaillance ventriculaire droite en
réponse — doit étre considéré comme réversible.
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Méthodologie d'élaboration

Administration de I'étude

Organisme promoteur

OA Orthorisq
56 rue Boissonade 75014 Paris
orthorisq@orthorisq.fr

Responsables de I'étude

Identification des personnes a contacter pour toutes
questions relatives a I'étude :

« Christian DELAUNAY
Expert Orthorisq

drc.delaunay@orthorisq.fr

Organisation de I'étude

Méthode de travail

Le projet a été validé par le bureau du CNP-CQOT et le
conseil d'administration d'Orthorisqg. Un groupe de travail
multidisciplinaire (5 experts d'Orthorisq et 2 experts
du CFAR) chargé d'analyser la situation a risque et de
proposer des solutions pour la sécurité du patient a été
constitué.

Deux enquétes de pratique® ont été menées. l'analyse
des résultats de ces deux enquétes de pratique ainsi
gu'une revue de la littérature ont été réalisées en 2019
par le groupe de travail. Lors des analyses statistiques
effectuées avec le logiciel R (V 3.3.3 pour macOS, R
fondation, Vienne, Autriche), les effectifs des groupes
ont été comparés par le test du Chi2, significatif pour une
valeur de p < 0,05. Ces résultats ont permis au groupe

- Modalités de gestion des conflits d'intéréts

» Philippe TRACOL
Président d'Orthorisq, correspondant du CNP-COT
aupres de 'ANSM

ph.tracol@orthorisqg.fr

Organismes associés

Conseil national professionnel — Chirurgie Orthopé-
dique et Traumatologique (CNP-COT)
56 rue Boissonade 75014 Paris

Collége Francais des Anesthésistes Réanimateurs
(CFAR)
74 rue Raynouard 75016 Paris

de travail d'élaborer une SSP de type 1 (26) présentée
en 2019 aux adhérents d'Orthorisq, puis de proposer un
article qui a été publié en 2022 (27).

Par ailleurs, une situation a risque (SAR) intitulée « Cimen-
tation des tiges fémorales des protheses » a été créée
dans le programme d'accréditation des médecins de la
spécialité de chirurgie orthopédique et traumatologique
en mai 2020, et il a été demandé aux adhérents de
déclarer des EIAS en rapport avec cette SAR. En 2021, le
groupe de travail a analysé les EIAS déclarés entre aolt
2027 et mars 2022.

Les participants a I'étude

- Groupe de travail (Orthorisq) : H. Bonfait, C. Delau-
nay, E. De Thomasson, P. Tracol, J.-R. Werther.

- Groupe de travail (CFAR) : P-M. Mertes, P-G. Yavor-
dios.

Tous les participants au groupe de travail de la SSP ont réalisé une déclaration publique d'intéréts (DPI) sur le site
DPI-SANTE (www.dpi.sante.gouv.fr). Apres analyse par la HAS, il n'est pas apparu de conflit d'intéréts concernant le
sujet traité. Les travaux ont été financés sur les fonds propres d’'Orthorisq.

3. Premiere enquéte menée du 15 mars 2017 au 23 décembre 2018 aupres de 1 593 adhérents d'Orthorisq via le logiciel Lime Survey ; taux de réponse de
78 %. Deuxieme enquéte menée du 29 novembre 2018 au 8 mars 2019 aupres de 1 850 adhérents du CFAR via le logiciel Survey Monkey ; taux de réponse

de 16,5 %.
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Résultats des études

Enquétes de pratique

La premiére enquéte d'Orthorisgaupres de ses adhérents
amontré que sur 1 248 chirurgiens orthopédistes répon-
dants, 21 % ne posent pas de prothése de hanche (n =
256) et 22 % ne cimentent jamais (n = 216).

Les 776 autres répondants cimentent des pieces
fémorales plus ou moins régulierement*. Parmi eux,
16 % cimentent systématiquement (n = 121). Les 776
orthopédistes « cimenteurs » ont déclaré avoir été
confrontés a 1 896 accidents de cimentation au cours
des 10 années précédentes, soit 2,4 SSO en moyenne
par opérateur (+/- 4,63 [0 a 51]) avec un décés dans 20 %
des cas (n = 387/1 896), soit 0,5 déces en moyenne par
opérateur (+/- 1,15 [0 a 13]).

Les SSO sont plus fréguents en traumatologie qu'en
orthopédie réglée (n = 1 157 versus n = 739) et surtout
nettement plus graves, avec une fréquence de déces
beaucoup plus élevée (n =274 versus n = 113).

En revanche, si le pourcentage de déces parmi les SSO
est plus élevé en traumatologie (n = 274/1 157 ; 24 %)
gu'en orthopédie (n = 113/739 ; 15 %), cette différence
n'est pas significative (p > 0,1).

Les répondants utilisent a 90 % un bouchon obstruant
le canal médullaire, associé a un drain pour 85 % d'entre
eux. Le risque de survenue d'un SSO est plus élevé avec
I'utilisation de nouvelles techniques de cimentation®(336
SSO pour 116 utilisateurs) par rapport a I'utilisation d'une
préparation simple avec spatule (1 560 SSO pour 660
utilisateurs ; p = 0,007) et surtout avec I'utilisation ou non
d'un bouchon obstruant le ft fémoral (1 817 SSO pour
7271 non-utilisateurs d’'un bouchon versus 79 SSO pour
55 utilisateurs d’'un bouchon ; p < 0,001).

Les SSO surviennent plus fréquemment chez les 121
«cimenteurs exclusifs » (n = 36/9 661 ; 0,37 %) avec en
moyenne un accident tous les 2,7 ans que chez les 655
« cimenteurs occasionnels » (n = 154/70 451 ; 0,22 %)
avec en moyenne un accident tous les 4,5ans (p <0,01).

La deuxiéme enquéte, a laquelle 305 anesthésistes-réa-
nimateurs ont répondu, a montré que ceux-ci ont été
confrontés a 490 accidents de cimentation ayant entrainé
un séjour en réanimation au cours des 10 années précé-
dentes.

Ces SSO ont conduit a un décés dans 18 % des cas (n =
88/490). Les SSO sont plus fréquents en traumatologie
(n=260/490; 53 %) qu’en chirurgie réglée (n = 230/490;

47 %) et surtout beaucoup plus graves, 68 % des déces
étant survenus en traumatologie (n = 60/88).

Par ailleurs, les techniques de cimentation sont mécon-
nues des anesthésistes : 63 % d’entre eux ne savent pas
gu'il existe différentes qualités et viscosités des ciments
chirurgicaux (n = 192).

Les résultats des deux enquétes sont cohérents entre
eux ainsi gu'avec les données de la littérature. En effet,
une étude de Olsen et al. de 2014 (28) portant sur 1 016
interventions a la suite d'une fracture du col du fémur
a montré un risque de survenue d'un SSO de 27,8 %,
et d'un SSO grave de 6,8 % (grade 2 et 3). D'autres
études retrouvent une mortalité péri-opératoire en cas
de cimentation fémorale variant entre 0,06 % et 1,6 %,
voire 4,3 %, selon gu'il s'agit respectivement de chirurgie
orthopédique réglée, traumatologique ou de fractures
pathologiques (2, 29-32).

Les deux enquétes abordaient également le partage
d’'informations entre les chirurgiens et les anesthé-
sistes-réanimateurs, lors de la cimentation et de Ia
réduction d’'une piéce fémorale, deux étapes particu-
lierement a risque de survenue d'un SSO, mais aussi
en amont de l'intervention, lors du premier temps de
la check-list, voire lors de la consultation d’anesthésie
pré-opératoire en cas de chirurgie réglée.

Si 83 % des anesthésistes estiment que la mise en
place d’'une prothese cimentée augmente les risques de
complications lors de I'anesthésie (n = 253/305), seule-
ment la moitié des répondants souhaitent étre prévenus
lors de la consultation pré-opératoire de la technique qui
sera utilisée (n = 154/305), et 90 % ne modifient pas le
monitorage des patients si une prothese cimentée est
utilisée (n = 275/305).

Alors que 96 % des chirurgiens disent prévenir I'anes-
thésiste durant la procédure chirurgicale (n = 753/776)
et 74 % attendre son accord pour cimenter la piece
fémorale (n = 571/776), seuls 36 % des anesthésistes
s'estiment prévenus de la cimentation (n = 106/305) et
41 % de la réduction de la piece fémorale (n = 124/305).

Analyse de la base REX

Les 17 EIAS graves en lien avec un accident de cimenta-
tion fémorale concernaient majoritairement des femmes
(n=14),agées de 85 ans en moyenne (75290 ans), avec
un score ASA de grade 3 et 4 (n=11).

4. Les 776 répondants réalisent 80 112 interventions par an, dont 80 % en chirurgie réglée (arthroplastie primaire et de révision ; n = 63 799) et 20 % en trau-

matologie (n = 16 313).

5. Pour assurer une meilleure tenue de l'implant fémoral dans l'os, les techniques de cimentation ont évolué afin de réduire la porosité du ciment, ce qui a
pour conséquence d'augmenter la pression intramédullaire lors de l'introduction du ciment et de 'implant.
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Les patients étaient opérés pour une fracture du col
fémoral (n = 9), une prothese totale de hanche en chirur-
gie réglée (n = 6) et pour une reprise de PTG avec des
implants fémoraux a tige centro-médullaire cimentée

(n = 2), montrant ainsi que le SSO ne concerne pas que
les arthroplasties de hanche. Le patient est décédé dans
9 cas, soit dans plus de la moitié des EIAS déclarés (n =
5/9 en cas de fracture du col fémoral).

Description de la situation a risque

Contexte de la situation a risque

Il s'agit de toutes les interventions de pose de protheses
de hanche, totales ou intermédiaires, dans lesquelles
I'implant fémoral est cimenté. Elles concernent la chirur-
gie réglée, ainsi que la traumatologie (fractures du col du
fémur) et la chirurgie tumorale. Cette situation peut se
produire en circuit ambulatoire ou d'hospitalisation.

Caractéristiques des patients

Tous les patients présentant une pathologie évoluée de
la hanche nécessitant une arthroplastie, une révision
d'une prothéese de hanche ou une fracture du col du
fémur peuvent étre concernés, quels que soient leur age,
leur situation, leur sexe ou leurs pathologies associées.
Toutefois, les patients fragiles (ASA 3 et 4, cardiopathies,
grand age, métastases osseuses...) sont plus particulie-
rement exposés (23, 33).

Type de prise en charge

La SSP concerne les chirurgiens orthopédistes et trauma-
tologues et les anesthésistes-réanimateurs pratiquant la
chirurgie prothétique de hanche dans les secteurs privés
et publics.

Risques
- Manque de connaissances

Lopérateur ne connait pas l'incidence de la cimentation
fémorale sur le risque de SSO du patient et sa prévention
par le monitorage.

Lanesthésiste ne connait pas les impératifs techniques
conditionnant le choix du mode de fixation de I'implant
fémoral en fonction de I'anatomie ou de la qualité
osseuse.

- Mauvaise technique chirurgicale

Le non-respect des principes techniques de cimentation
fémorale, et notamment I'absence de lavage de la cavité
meédullaire et de drain fémoral lors de l'introduction du
ciment, peut majorer le risque de survenue de SSO.

= Utilisation de l'occlusion fémorale

L'usage du bouchon fémoral, recommandé afin d'amé-
liorer la qualité de la cimentation, a cependant pour
conséquence d'augmenter le risque de SSO par éléva-
tion automatique de la pression intra-canalaire lors de
la pressurisation du ciment, ce qui rend absolument
nécessaire I'usage d'un drainage.

Conséquences

Les conséquences d'un SSO sont relativement imprévi-

sibles et peuvent aller d'une simple chute tensionnelle

au déces du patient, avec différents niveaux de sévérité :

- complications neurologiques, vasculaires ou pulmo-
naires ;

- hospitalisation en unité de réanimation (avec les
risques inhérents a ce type de prise en charge) ;

- complications infectieuses post-opératoires liées aux
soins;

« immobilisation prolongée non programmée ;

+ séquelles fonctionnelles majeures avec grabatisation;

- déces, en particulier dans le cas de fractures
pathologiques du col du fémur lors desquelles la
mortalité peut étre multipliée par 11 (33).

Scénario de survenue de la situation a risque

L'évenement se produit le plus fréquemment en chirurgie
d'urgence, les patients étant souvent plus fragiles, mais
peut survenir aussi lors d'une intervention programmee.

Evaluation du risque

- Fréquence : sur une échelle de 1 a 5, la fréquence
de survenue de ce type d'accident peut étre évaluée
a 1, cet accident étant exceptionnel pour chaque
professionnel®.

- Gravité : sur une échelle de 1 a 5, celle-ci peut
s'échelonner de 3 avec un allongement de la durée
d’hospitalisation, a 5 avec le déces du patient.

6. D'apres I'Agence technique de l'information sur 'nospitalisation (ATIH), 160 256 arthroplasties ont été réalisées en 2018. En extrapolant les résultats de
I'enquéte, il est possible d'estimer qu'il y aurait eu 311 accidents par SSO dont 65 déces en France en 2018 (27).
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Validation, diffusion et suivi de la solution

Validation de la méthodologie par la HAS

La qualité méthodologique de la SSP a été évaluée
par quatre évaluateurs, représentants des organismes
agréés de chirurgie viscérale et digestive (Fédération
de chirurgie viscérale et digestive, FCVD), de chirurgie
plastique, reconstructrice et esthétique (Plastirisq) et
membres de la HAS a l'aide d'une grille HAS d’évaluation
des SSP’. Les criteres non satisfaits ont été soumis a
Orthorisq, qui a complété les informations manquantes.

Modalités de diffusion

La diffusion de l'information sera assurée par le canal
Orthorisqg sous la forme d'une newsletter, d'une présen-
tation en congres et de la mise en ligne de la SSP sur le
site de la HAS apres validation par le College. Elle sera
€galement assurée par les organismes associés a sa
rédaction (canaux d'information du CNP-COT : mailing,
newsletter, BOF...). Enfin, un article scientifique sur le
sujet a été publié dans la Revue de chirurgie orthopédique
en avril 2022 (27).

Modalités de suivi dans le temps

Cette SSP sera intégrée au programme annuel
d'accréditation des chirurgiens orthopédistes et des
anesthésistes-réanimateurs afin qu’elle soit mise en
ceuvre par les adhérents. Une solution « situation a risque
spécifique » sera créée pour assurer le suivi et I'efficacité
de la mesure.

Une évaluation de pratique sur l'utilisation de la SSP
sera réalisée apres sa diffusion en analysant les décla-
rations de SSO faites dans la base REX. Celle-ci pourrait
aussi prendre la forme d'une enquéte menée par Ortho-
risq aupres des médecins accrédités, en termes de
satisfaction (lisibilité, disponibilité de la SSP, quelles
améliorations...), de connaissances des bonnes pratiques
(améliorations réalisées, procédures...) et de résultats.

La SSP pourra étre révisée en fonction de I'évolution des
techniques chirurgicales ainsi que des matériels ancil-
laires.

7. www.has-sante.fr/upload/docs/application/pdf/2015-01/page_web_grille_evaluation_ssp_type_2.pdf.
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