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ABSTRACT

Hypothése. - Les fixations percutanées par vis pédiculaire (FPVP) (FPVP) sont de plus en plus pratiquées en chirurgie du rachis, minimisant la morbidité
via un moindre délabrement musculaire mais au prix d'un guidage fluoroscopique peropératoire générant une forte exposition aux rayonnements. Peu
d’études ont été conduites pour les mesurer précisément. L'objectif de notre étude est de quantifier, lors d’'une PPSF réa-lisé dans différents centres
expérimentés respectant les recommandations actuelles de radioprotection, cette irradiation regcue au niveau du chirurgien et du patient.

Matériel et méthodes. - Nous avons inclus prospectivement 100 procédures de FPVP pour lesquelles nous avons relevé les doses d’irradiation de
I'opérateur principal. Pour chaque intervention, les doses durayonnement absorbées sur le corps entier, les cristallins et les extrémités ont été
mesurées.

Résultats. - Nos résultats montrent une dose d’exposition moyenne par procédure sur le corps entier, les extrémités et les cristallins qui
atteint respectivement, 1,7 +2,8 w Sv, 204,7 £260,9 w. Sv et 30,5+ 25,9 pSv.

Discussion. — Selon ses valeurs, I'exposition des extrémités et des cristallins du chirurgien dépasserala limite annuelle admise par la Commission
internationale de protection radiologique (CIPR) aprés respectivement 2440 et 4840 procédures.

Conclusion. - Les directives récentes européennes vont réduire la dose d’exposition oculaire annuelle maximale de 150 a 20 mSv. Le nombre
d’interventions chirurgicales pour ne pas atteindre le seuil oculaire, selon nos résultats, ne devra pas dépasser 645 procédures par an. Dans I'attente de
la démocratisation des systémes de neuronavigations, I'utilisation de la fluoroscopie conventionnelle expose les yeux en premier lieu et doivent donc
étre protégé par des verres plombés.

Niveau de preuve. — IV série de cas.
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1. Introduction

Les procédures mini-invasives utilisant une fixation percuta-
née par vis pédiculaire (FPVP) ont gagnées en popularité [1-5].
La nécessité d'un guidage fluoroscopique entraine une exposition
aux rayonnements importante a la fois pour le patient et I'équipe
chirurgicale. L'exposition excessive a ces rayonnements X durant
la réalisation de ces techniques, s’est avéré une préoccupation
majeure de santé publique intéressant a la fois le chirurgien et le
patient [6,7]. Elle dépend de divers facteurs : I'indice de masse cor-
porelle (IMC) du patient, le niveau d’instrumentation, I'expérience
du chirurgien et les caractéristiques techniques et réglages de
I'arceau de bloc (C-arm) pendant la chirurgie. Des études récentes
ont décrit des méthodes pour réduire cette exposition [7-14] tels
I'utilisation de divers systémes et supports d’imagerie (tomoden-
sitométrie peropératoire (CT) combinée a la navigation) [15-17].
Ces systémes sont cofiteux et ne sont disponibles que dans une
minorité de centres, laissant la majorité utiliser un ou deux C-arm
conventionnels. A ce jour peu de données analysant I'exposition aux
rayonnements, a la fois pour le patient et le chirurgien, pendant
une procédure par FPVP, sont disponibles [6,10,14,18,19]. Cette
étude clinique prospective multicentrique vise donc a quantifier
I'exposition au rayonnement du chirurgien et du patient lors de
I'utilisation en routine du FPVP dans des centres frangais référents
en chirurgie rachidienne.

2. Matériels et méthodes
2.1. Design de I'étude

Cent patients consécutifs ont été inclus prospectivement dans
cette étude de novembre 2014 a avril 2015 dans sept centres
différents. Les patients ont été traités par FPVP sous controle
fluoroscopique dans diverses indications. Dans chaque centre,
I'expérience du chirurgien en FPVP dépassait 5 ans de pratique
(plus de 30 FPVP/an). soit 14 chirurgiens (2 par centre) au total. Un
seul C-arm a été utilisé dans 69 procédures, et 2 C-arm dans 31 cas.
Différents dispositifs percutanés postérieurs ont été utilisés (Lon-
gitude Medtronic®, Mantis Stryker®, Pathfinder Zimmer®, Viper
2 Depuy®) avec une technique de pose similaire. Tous les chirur-
giens portaient un tablier plombé et une protection thyroidienne
plombée pendant les procédures, mais n'utilisaient pas de verres
au plomb spécifiques ou d’équipements de protection collective.
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2.2. Exposition aux rayonnements du chirurgien

L’exposition aux rayonnements du chirurgien a été recueillie
comme déja décrit [20,21]. Deux types de dosimétres ont été utili-
sés (Fig. 1) :

¢ des dosimeétres thermoluminescents (TLD) passifs pour évaluer
les doses équivalentes (Hp) du cristallin (Dosiris Cristallin, IRSN,
Croisy sur Seine, France) et des extrémités (Bagues, IRSN, Croisy
sur Seine, France), ce dernier étant positionné sur la face palmaire
de I'annulaire de la main dominante. Les doses équivalentes aux
extrémités ont été recueillies a une profondeur équivalente de
tissu de 0,07 mm [Hp (0,07)] et une profondeur de tissu de 3 mm
[Hp (3)] pour le cristallin ;

un dosimétre personnel électronique (EPD), dosimétre a lecture
directe, porté sur la poitrine, sous le tablier de plomb. Ce dosi-
meétre affichait le Hp a une profondeur équivalente de 10 mm [Hp
(10)] et cette valeur était considérée comme une estimation pru-
dente de la dose efficace, indiquant une irradiation de 'ensemble
du corps du chirurgien.

2.3. L’analyse des données

Les données ont été récupérées aprés chaque procédure en
répertoriant le centre (localisation), le patient (age, IMC), la chi-
rurgie (indication, niveaux rachidiens, temps opératoire, arceau(s)
utilisé(s), nombre de niveaux instrumentés, nombre de vis uti-
lisées) et les indicateurs dosimétriques patient. Le produit de
dose-surface (PDS, en cGy.cm?2) et le temps fluoroscopique (TF,
secondes) ont été collecté sur le C-arm et enregistrés a la fin de
l'acte. L'irradiation du corps entier du chirurgien a été enregis-
trée a partir de ’'EPD a la fin de chaque procédure. Pour chaque
centre, les doses d’exposition au TLD ont été cumulées pendant la
période d'inclusion. A la fin de I'étude, les TLD ont été renvoyées 3
I'IRSN (Croissy sur Seine, France) qui a effectué la mesure de la dose
cumulée dans son laboratoire.

2.4. Analyse statistique

Les analyses statistiques ont été réalisées a I'aide des logiciels
Matlab (MathWorks, Natick, MA USA) et BiostaTGV. Un test de
corrélation de Pearson a été utilisé pour évaluer si le temps opé-
ratoire était corrélé au PDS, au TF et a Hp (10). Des comparaisons
des doses mesurées [PDS, TF, Hp (10)] entre chaque procédure de

Fig. 1. Positionnement des dosimétres passifs thermoluminescents : évaluation des doses équivalentes (Hps) au cristallin (Dosiris Cristallin ; IRSN, Croisy sur Seine, France)

et extrémités (Bagues ; IRSN, Croisy sur Seine, France) des chirurgiens.



fixation ont été effectuées en utilisant un test de Mann-Whitney
Wilcoxon apparié. Les comparaisons avec des valeurs de p < 0,05 ont
été considérées comme des différences significatives. Afin de véri-
fier la distribution de I'échantillon pour chaque niveau et dans
chaque centre, nous avons effectué le test ANOVA.

3. Résultats
3.1. Population des patients

Cent patients (Tableau 1) ont bénéficié d’'une FPVP en tant que
seule procédure de traitement. L'étiologie était traumatique dans
78 cas, dégénérative ou spondylolisthesis de bas grade (a distance
temps antérieur) dans 17 cas métastatique dans 3 cas et une spon-
dydiscite infectieuse dans 2cas. Le nombre de vis pédiculaires
implantées par procédure était de : 4 (67 patients), 8 (22 patients),
6 (7 patients), 7 (2 patients), 5 (1 patient), 10 (1 patient) et la lon-
gueur de la fixation postérieure était de 2, 3, 4, 5, 6, 7 niveaux
respectivement dans 20, 43, 10, 20, 4 et 3 cas.

3.2. Exposition du patient

La durée opératoire moyenne était de 72 + 35 minutes et I'IMC
moyen était de 25,2 +4,7 kg/m2, sans différence statistique entre
les différents centres (Tableau 2). Dans les différents centres, le PDS

Tableau 1
Caractéristiques des patients.

et le TF médian (1¢ quartile ; 3¢ quartile) étaient respectivement de
763 (418 ; 1315) cGy.cm? et 102 (63 ; 187) secondes. Les données
sont détaillées dans le Tableau 3. La médiane (1€ quartile ; 3¢ quar-
tile) de TF et du PDS par vis étaient respectivement de 19,2 (14,3 ;
38,8)setde 142 (74 ; 286) cGy.cm?.

Lirradiation du patient était significativement plus élevée
(p<0,05) au niveau lombo-sacré qu’au niveau thoracique (760
(437 ; 1200) et 1545 (825 ; 2075) cGy.cm?).

Les corrélations entre le temps opératoire et le PDS (r=0,5454,
p=5,32x10-16), et le PDS et le TF (r=0,5006 ; p=1,32 x 10-17)
étaient modérés. Celle entre le temps opératoire et le temps radio-
scopique (r=0,2537 ; p=0,011) était faible. Les valeurs des PDS
considérant le nombre d’arceau par procédure sont relatées dans le
Tableau 4. Aucune différence statistique n’a été trouvée en fonction
du nombre d’arceaux utilisés pendant la procédure. Les DAP par vis
et par niveau anatomique en fonction du centre de la procédure
sont rapportés dans le Tableau 5. La valeur de la corrélation entre
I'IMC et le PDS is faible (R2<0,17) globalement et quel que soit le
niveau (Fig. 2).

3.3. Exposition du chirurgien

La dose moyenne de rayonnement corporel du chirurgien par
intervention était de 1,7+2,8 uSv et la médiane (ler quartile ;
3¢ quartile) était de 0,490 (0,163 ; 1,505) wSv. HP(0,07) moyenne

Tous Thoracique Thoraco-Lombaire Lombaire Lombo-sacré
Nombre 100 9 45 31 15
IMC (kg.m?) 252+4.7 258+ 242450 26.0+4.9 25.7+3.2
Age 55.1(19-96) 69.0 (47-89) 53.7 (19-96) 53.9(19-87) 51.9(31-82)
Sexe (f/m) 48/52 3/6 21/24 17/14 7/8

Thoracique Thoraco-lombaire Lombaire Lombo-sacré

Centre 1 - 11 7 -
Centre 2 - 11 3 4
Centre 3 - 2 9 5
Centre 4 4 - 6 4
Centre 5 3 7 3 2
Centre 6 2 9 2 -
Centre 7 - 5 1 -

IMC sont présentés en moyenne + déviation standard ; dge est présenté en moyenne avec le rang entre parenthéses. IMC : index de masse corporel ; f: féminin ; m : masculin.

Tableau 2
Données patients, temps opératoire et indicateur dosimétrique par centre.

IMC (kg/m?) Durée opératoire (min) PDS (cGy.cm?) TF (secondes)
Centre 1 25,5+5,0 107 +£30 1604 (1260 ; 1860) 233(193; 311)
Centre 2 246+35 59+25 277 (227 ; 693) 60 (57 ; 87)
Centre 3 254429 48 +16 834 (512;2230) 71(39;130)
Centre 4 26,5+54 58+26 842 (564 ; 1140) 83(73;115)
Centre 5 23,5+3,7 90+37 1150 (542 ; 1732) 194 (140 ; 289)
Centre 6 260478 56427 425 (261 ; 467) 108 (77 ; 145)
Centre 7 242+273 108 +26 625 (420 ; 732) 78 (69 ;92)
Tous les centres 252 +4,7 72+35 763 (418 ; 1315) 102 (63 ; 187)

IMC sont présentés en moyenne + déviation standard ; PDS and TF sont rapportés par leur médiane (premier quartile ; troisiéme quartile) ; IMC : index de masse corporel ;

PDS : produit dose surface ; TF : temps de fluoroscopie.

Tableau 3

Données du patient, temps opératoire et indicateur dosimétrique par niveau anatomique de la procédure.

IMC (kg/m?) Durée opératoire (min) PDS (cGy.cm?) TF (secondes)
Thoracique 25,8+4,5 84+29 760 (437 ; 1200) 138 (90 ; 147)
Thoraco-Lombaire 243+49 77 £39 627 (256 ; 1060) 120 (65 ; 199)
Lombaire 26,0+4,9 63+32 834 (464 ; 1265) 80(58;173)
Lombo-sacré 25,7+3.2 70430 1545 (825 ; 2075) 109 (67 ; 197)
Tous les centres 252447 72+35 763 (418 ; 1315) 102 (63 ; 187)

IMC sont présentés en moyenne =+ déviation standard ; PDS and TF sont rapportés par leur médiane (premier quartile ; troisiéme quartile) ; IMC : index de masse corporel ;

PDS : produit dose surface ; TF : temps de fluoroscopie.



Tableau 4

PDS par nombre de C-arm utilisé par procédure.

Nombre de patient PDS (mGy.cm?) Durée opératoire (min)
1 C-arm 2 C-arm 1 C-arm 2 C-arm 1 C-arm 2 C-arm
Thoracique 7 2 1089 +705 676 +£454 79+21 96 +48
Thoraco-lombaire 27 18 417 +267 14354908 60+33 103 +32
Lombaire 23 8 8544856 16194848 50+19 96+37
Lombo-sacré 12 3 2118 +£2745 1732+ 264 64+27 105+21
Total 69 31 93441409 14344851 59+28 101+33
Résultats exprimés par la moyenne =+ la déviation standard.
Tableau 5
PDS (mGy.cm?) par vis considérant le niveau anatomique de la chirurgie et le centre de prise en charge.
Thoracique Thoraco-lombaire Lombaire Lombo-sacré Total
Centre 1 - 270+ 87 4514198 - 3354157
Centre 2 95 55+26 91+28 321+131 108 +111
Centre 3 - 141+£95 172+£73 655+ 89 2714221
Centre 4 92+69 210,5 195+84 183 +157 166 +109
Centre 5 300+ 264 282 +355 2184228 479,8 292 +281
Centre 6 48+7 90+55 54+33 - 74 +£47
Centre 7 - 103 +£63 69,7 - 97+58
Total 146 +£169 157 +£169 209+ 161 3604231 199+ 186

Résultats exprimés par la moyenne =+ la déviation standard.

Tableau 6

Dose équivalente individuelle du corps entier [Hp (10)] par procédure et dose équivalente au cristallin et aux extrémités [Hp (3) et Hp (0,07)] par centre pour chaque centre.

Dosimeétres opérationnels (EPD)

Dosimétres personnels (TLD)

Corps entier Cristallin Extrémités
Hp(10) (nSv) Hp(3) (1Sv) Hp(0,07) (1Sv)

Centre 1 0,310 (0,170 ; 0,530) 75,6 81,1

Centre 2 0,660 (0,380 ; 1,190) 14,4 85,6

Centre 3 0,001 (0,001 ; 0,002) 53,5 3241

Centre 4 0,845 (0,245 ; 3,855) 25,6 124,4

Centre 5 1,000 (0,310 ; 7,300) 32,0 751,3

Centre 6 0,001 (0,001 ; 0,002) 7,7 28,1

Centre 7 0,530(0,298 ; 1,385) 5,5 50,0

Tous les Centres 0,490 (0,163 ; 1,505) 30,5+259 204,7 +260,9

Les doses équivalentes personnelles (Hp(10)) par procédure sont présentées par la médiane (premier quartile ; troisiéme quartile) ; Les doses équivalentes cumulées au
cristallin et aux extrémités [Hp(3) and Hp(0,07)] par Centre sont exprimées par la moyenne ; EPD : dosimétre electronique personnel ; TLD : dosimétre thermoluminescent ;

Hp : dose equivalente personnel.

Tableau 7
Dose équivalente individuelle du corps entier [Hp (10)] par procédure pour chaque
niveau de la chirurgie.

Dosimeétre opérationnel (EPD)

Corps entier Hp(10) (uSv)

Thoracique 0,805 (0,103, 1,063)
Thoraco-Lombaire 0,380 (0,165, 0,690)
Lombaire 0,530 (0,140, 3,090)
( )
( )

Lombo-sacré 1,920 (0,690, 3,113
Tous les centres 0,490 (0,163, 1,505

Les résultats sont rapportés par la médiane (premier quartile ; troisiéme quartile) ;
Hp : dose équivalente personnelle.

pour le cristallin était de 30,54 25,9 uSv et de 204,7 +260,9 wSv
pour les extrémités. Hp(3) moyenne de chaque centre variait entre
0,6 et 16,8 uSv et le Hp(0,07) moyenne entre 28,1 et 751,3 uSv
(Tableau 6).

La dose efficace moyenne regue par les chirurgiens par procé-
dure variait avec le niveau anatomique, tendant a augmenter en
lombaire et lombo-sacrée (1,920 (0,690 ; 3,113) uwSv pour lombo-
sacré contre 0,803 (0,103 ; 1,063) wSv pour thoracique (Tableau 7).
La corrélation entre le temps opératoire et Hp(10) (r=0,1583 ;
p=0,0181) était faible.

4. Discussion

Les procédures percutanées certes fiables[22] exposent les
patients et les chirurgiens a une irradiation peropératoire plus éle-
vée qu’a ciel ouvert.

Trés peu travaux référencés ont étudié I'exposition aux
rayonnements pendant les FPVP[G]|. Les effets indésirables des
rayonnements ionisants [18] déterministes ou stochastiques. et
leur sous-estimation peuvent entrainer des risques de cancer cinq
fois plus élevés pour les chirurgiens exposés [1,23]. Les chirur-
giens du rachis sont exposés a un niveau de rayonnement 10 fois
plus élevé que les chirurgiens orthopédiques [24] notamment au
cours des procédures percutanées mini-invasives [6,14]. Bronsard
et col. ont comparé la fixation ouverte classique lombaire avec la
fixation fermée [G], montrant que le PDS et le temps de fluoro-
scopie étaient respectivement de 267,7 (58,3-2054,0) cGy.cm? et
de 29,5 (13,2-83,1) secondes en chirurgie ouverte contre 868,2
(191,6-2885,2) cGy.cm? et 139,7 (36,0-388,1) secondes en pro-
cédure percutanée. Cependant les données publiées restent
pauvres.

Al'exception de larégion lombo-sacrée, le temps de fluoroscopie
et le PDS, et donc les valeurs de la dose efficace pour les patients,
étaient inférieures a celles des études antérieures[25-27] ou du
moins similaires considérant la moyenne du TF et du PDS pour
chaque vis[6,14,18]. L'épaisseur du volume de diffusion est plus
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Fig. 2. PDS (Produit Dose Surface) en fonction de I'IMC (Indice de Masse Corporel) par niveau anatomique (thoracique/lombaire/thoraco-lombaire/lombo-sacr et pour tous

les niveaux.

élevée au niveau lombaire et lombo-sacré qu’au niveau thoracique,
entrainant une augmentation de la quantité de rayonnement (kV
et mA) a la sortie du tube et donc du débit de dose, ce qui augmente
le PDS.

Seules les procédures réalisées par des chirurgiens expé-
rimentés ont été inclues éliminant ainsi I'effet de la courbe
d’apprentissage et homogénéisant notre étude. Nous n’avons
trouvé aucun effet centre statistiquement significatif.

Cette photographie de I'’exposition d’'une grande hétérogénéité
en fonction des centres et des niveaux opérés. Son origine est
multifactorielle (type de scopie, rigueur du respect des régles de
radioprotection, localisation de la chirurgie, chirurgien, difficulté de
la chirurgie, type de protections utilisées etc.). Cependant ce travail
a pour vertu de les globaliser et de déterminer un ordre de grandeur
de l'irradiation subie a la fois par le chirurgien et le patient.

Plusieurs mesures permettant de réduire le temps et la dose de
rayonnement.[28-36].

La limite de dose annuelle d’exposition du chirurgien recom-
mandée par le Guide de la Commission internationale de protection

radiologique (CIPR) est de 500 mSv pour les extrémités et de
150 mSv pour les yeux. Dans notre étude, la dose moyenne de
rayonnement au cristallin et aux extrémités par intervention était
respectivement de 0,03140,026 mSv et de 0,20540,261 mSv et
inférieure a I'étude précédente sur la procédure de vertébroplastie
percutanée [37] et plus faible comparée aux procédures de cypho-
plastie [30]. Selon nos résultats, la dose d’exposition aux extrémités
et au cristallin dépasserait la limite annuelle pour un nombre de
procédures respectivement de 4840 et 2440.

Jacob et al. [38] ont rapporté dans leur série que les opacités
sous-capsulaires postérieures du cristallin étaient significative-
ment plus fréquentes chez les cardiologues interventionnels (17 %
vs 5 %, p=0,006), correspondant a un OR brut=3,89. En partie liée
a ce risque, et pour rester en ligne avec les orientations de la CIPR,
une récente directive européenne (2013/59/EURATOM) a abaissé la
limite annuelle a 20 mSv. En utilisant ce seuil, la dose d’exposition
au cristallin dépasserait la limite annuelle aprés 645 procédures.

En plus des précautions de sécurité individuelles habi-
tuelles, I'utilisation de la fluoroscopie pulsée, la collimation, la



réduction manuelle du débit de dose, I'utilisation d’images enre-
gistrées au lieu de radiographies supplémentaires et la distance
source-détecteur optimisée sont également recommandées. De
nombreuses études ont mis en évidence I'intérét de la navigation
fluoroscopique [16,40-44] ou de nouveaux dispositifs expérimen-
taux [9,39], notamment a I'étage sacré [12],. La fluoroscopie 2D
conventionnelle reste actuellement la méthode de guidage d’image
la plus utilisée dans tous nos centres en tout cas pendant la période
de cette étude.

Notre étude avait plusieurs limites. L’analyse statistique man-
quait de puissance en raison du faible nombre de patients par
procédure et centre, et des influences croisées entre le centre et le
niveau de la chirurgie. En outre, les procédures étaient hétérogénes
en termes de dispositifs percutanés et de systéeme de fluorosco-
pie, mais aussi probablement en termes d’utilisation de la scopie
par le chirurgien méme si expérimenté. Cette étude n’a pas inté-
gré les chirurgiens juniors potentiellement les plus pourvoyeurs
d’irradiation.

5. Conclusion

Nous rapportons les résultats de I'exposition du chirurgien et du
patient dans 7 centres. Les récentes recommandations de la CIPR et
la directive européenne limitent la dose annuelle a I'ceil a moins
de 20mSyv, ce qui limite le nombre de procédures chirurgicales
selon nos données a 645 procédures par an. Alors que les mesures
de radioprotection actuelles semblent adéquates sur la base de la
faible dose enregistrée pour les chirurgiens et les patients, celles-ci
doivent étre strictement observées et suivies a I'avenir.

Source de financement

Nous avons recu pour cette recherché des fonds de la Société
francaise de chirurgie rachidienne. Ces fonds ont été utilisés
pour acheter les matériels d’équipement (dosimeétre thermo-
luminescent).
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