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Comparaison du saignement lors des ostéosynthèses des fractures du
massif trochantérien par vis plaque en percutané ou par abord

conventionnel : essai randomisé 

Mots  clés :  fracture  per-trochantérienne,  fracture  du  col  fémoral,  saignement,
ostéosynthèse, mini-invasif 

Résumé
Introduction : Les  fractures  du  massif  trochantérien  représentent  un  enjeu  de  santé
publique compte-tenu du vieillissement de la population. Le but de leur traitement  par
ostéosynthèse est  de diminuer  leur  morbi-mortalité  et  permettre  un retour précoce à
l’autonomie.  L'anémie post-opératoire est  corrélée à une altération de la récupération
fonctionnelle  et  une  augmentation  de  la  mortalité.  L’objectif  de  cette  étude  était  de
montrer  que l’utilisation d’une vis-plaque avec abord mini-invasif  (Minimal-Invasive
Screw System MISS®) diminuait le saignement péri-opératoire par rapport à un matériel
similaire (Per-trochanteric Hip Screw PHS®) posé par voie d’abord conventionnelle.

Matériel  et  Méthodes : Essai  randomisé  multicentrique  en  ouvert  avec  critère  de
jugement principal recueilli en aveugle. La liste de randomisation a été générée selon un
programme informatique, selon un ratio 1:1 avec stratification sur le centre et la prise
d'un  traitement  anti-agrégant  ou  anti-coagulant.  Les  critères  d’inclusion  étaient :  âge
supérieur  à  65  ans,  fracture  per-trochantérienne  isolée,  réductible  à  foyer  fermé,  sur
hanche native sans pathologie associée. Les implants avaient la même forme et seul le
mode de verrouillage de la vis céphalique sur la plaque était différent pour s’adapter à la
voie d’abord. Le critère principal était la déperdition sanguine mesurée selon la formule
de Mercuriali. 

Résultats : Cent huit patients (PHS® n=54, MISS® n=54) furent randomisés et analysés
en  intention  de  traiter.  Les  caractéristiques  des  deux  groupes  à  l'inclusion  étaient
comparables.  L’ostéosynthèse  par  MISS®  diminuait  significativement  la  déperdition
sanguine péri-opératoire,  la  médiane passant  de 334.2 mL [247.4  ;  430,0]  à  242.5  mL
[151.8 ; 409.5] (p=0,0299), la durée opératoire médiane, de 78.5 [66.0 ; 89.0] à 64.5 minutes
[57.0 ; 73.0] (p=0,0002), et la longueur médiane de la cicatrice à J+45 était divisée par 2
avec  la  MISS®  (p<0,0001).  Il  n'existait  pas  de  différence  significative  entre  les  deux
groupes concernant la  durée d’hospitalisation,  le  score de Parker à J+45 et  M+3 et  la
morbi-mortalité péri-opératoire.

Conclusion :  La MISS® est un moyen d’ostéosynthèse fiable apportant un bénéfice en
termes  de  coûts  de  santé  publique  sans  altérer  le  pronostic  fonctionnel  ni  la  morbi-
mortalité liée à ces fractures.

Niveau de preuve : I.
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Comparison of blood loss during osteosynthesis of intertrochanteric
fractures with percutaneous or conventional side plate fixation     :

randomised controlled trial.

Key words : hip fracture, intertrochanteric fracture, blood loss, osteosynthesis, minimally
invasive.

Abstract 

Background : Intertrochanteric fractures are a public health problem due to an ageing
population.  The goal of their  treatment by osteosynthesis is to reduce morbidity and
mortality  and  to  allow  an  early  back  to  self-sufficiency.  Post-operative  anemia  is
associated with a worse functional recovery and an increasing mortality rate. The aim of
our  study was to  assess  whether  mini-invasive  side  plate  fixation (Minimal-Invasive
Screw System MISS®), compared with conventional fixation (Per-trochanteric Hip Screw
PHS®), was associated with reduced perioperative bleeding.

Methods  : Randomized  multicentric  open  label  study  with  blinding  evaluation  of
primary end-point. The randomization list was generated by a computer program, with
a  1:1  ratio  and  stratification  on  the  center  and  an  anti-coagulant  or  anti-platelet
medication.  The  inclusion  criteria  were  :  being  older  than  65  years  old,  isolated
intertrochanteric  fracture,  reductible  by  external  maneuvring,  on  native  hip  without
associated pathology. Surgical implants had the same morphology, the only difference
between them was the locking mode of the femoral neck screw on the plate, allowing a
percutaneous approach. The primary end-point was perioperative bleeding, evaluated
with Mercuriali formula.

Results : One hundred and eight patients (PHS® n=54, MISS® n=54) were randomized
and  analyzed  on  intention-to-treat  principle.  The  baseline  characteristics  were
comparable across groups.  Osteosynthesis  with the MISS® significatively  reduced the
median value of perioperative bleeding, from 334.2 mL [247.4 ; 430,0] to 242.5 mL [151.8 ;
409.5]  (p=0,0299),  operating time,  from 78.5 [66.0 ;  89.0] to 64.5 minutes [57.0 ;  73.0]
(p=0,0002), and the 45-days scar length were cut by half with the MISS®, p<0,0001. There
was no statistical difference across groups concerning length of hospital stay, 45-days
and 3-months Parker's score and perioperative morbidity and mortality.

Conclusion  : MISS® is  a  reliable  way of  osteosynthesis  and provide  a  public  health
benefit  in  terms  of  costs  without  altering  functional  prognosis  or  intertrochanteric
fractures-related morbidity and mortality.

Level of evidence : therapeutic level I.
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I – INTRODUCTION

Les  fractures  de  l’extrémité  proximale  du  fémur  (FEPF)  regroupent  les
fractures du massif trochantérien (FMT) et les fractures cervicales vraies et sont un
enjeu de santé publique : elles concernent  plus de 70 000 personnes par an en France,
et  pourraient atteindre 150 000 en 2050 du fait du vieillissement de la population (1).
Leur taux de décès est élevé : 5% au cours du séjour hospitalier initial et environ 25%
à un an (2). Leur traitement doit permettre un retour rapide à l’autonomie antérieure.

Deux types d’ostéosynthèse existent pour les FMT : la fixation endomédullaire
par clou à  vis  cervico-céphalique  et  la  fixation extramédullaire  par  plaque à  vis
coulissante. Les séries comparant ces deux types d'ostéosynthèse ne montrent pas de
différence pour la consolidation, les complications systémiques et la mortalité (3,4)
mais il semblerait que le système de fixation endomédullaire soit associé à plus de
reprises  chirurgicales  ou de fracture sous-trochantérienne ou diaphysaire  (5,6,7,8).
Ces arguments nous ont fait privilégier  l'ostéosynthèse par vis-plaque.

Il a été montré qu'un taux d'hémoglobine élevé en post opératoire est corrélé à
une meilleure récupération fonctionnelle chez ces malades (9), et que l'anémie chez
les sujets âgés augmente la mortalité à 3 mois de façon proportionnelle (10). L'anémie
survenant dans ce contexte est due à la fracture et au saignement péri-opératoire. Il
est  possible  de  diminuer  le  saignement  péri-opératoire  et  donc  l'anémie  par  la
technique opératoire. 

La  vis-plaque  conventionnelle  PHS®  (Pertrochanteric  Hip  Screw),
anciennement THS®, est un matériel dont la fiabilité a été validée (11). Les progrès
en  métallurgie  ont  permis  de  développer  un  implant  morphologiquement  très
proche de la PHS® mais dont le système de fixation de la vis céphalique à la plaque
permet une mise en place par voie mini-invasive.

La  vis-plaque  MISS®  (Mini  Invasive  System  Screw)  combine  donc  les
avantages d'une voie d'abord mini-invasive et la fiabilité des systèmes de fixation
extramédullaire (12). 

L'objectif était de montrer que l'utilisation du matériel MISS® par voie percutanée
pour  l'ostéosynthèse  des  fractures  du  massif  trochantérien  était  associée  à  une
moindre morbidité en termes de saignement que le matériel standard PHS® mis en
place par abord direct.
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II - MATÉRIEL ET MÉTHODES

II – A – Schéma d’étude et patients

Il  s'agissait  d'un  essai  clinique  randomisé,  multicentrique,  en  groupes
parallèles en ouvert. 

Les  critères  d'inclusion étaient :  âge  supérieur  à  65  ans,  fracture  du massif
trochantérien  sans  autre  fracture  ou traumatisme pouvant  majorer  la  déperdition
sanguine,  fracture  réductible  à  foyer  fermé  sur  table  orthopédique,  hanche  sans
pathologie  osseuse  autre  qu'une  ostéoporose  éventuelle  et  sans  antécédent
chirurgical.

Les  critères  d'exclusion  étaient :  délai  entre  survenue  de  la  fracture  et
l'intervention supérieur à 7 jours, malade polytraumatisé ou polyfracturé, antécédent
de fracture de hanche controlatérale dans les 12 mois précédents,  impossibilité de
réduire la fracture sur table orthopédique avant l'incision, antécédent de pathologie
de la coagulation connue, antécédent d'allergie prouvée aux héparines de bas poids
moléculaire (HBPM) .

L'étude  a  été  approuvée  par  le  CPP  et  l'ANSM  et  enregistrée  sur
clinicaltrial.gov (NCT01427036) Tous les patients ont signé un consentement éclairé. 

L’étude était financée dans le cadre d’un Programme Hospitalier de Recherche
Clinique (PHRC).

II – B – Randomisation et insu

Les patients  étaient randomisés et alloués selon un ratio 1:1 à un des deux
groupes  pour  recevoir  soit  la  MISS® soit  la  PHS® après  réduction  sur  table
orthopédique via un cahier d’observation électronique. La liste de randomisation a
été générée par un statisticien non impliqué dans le recrutement des patients, à l’aide
d’un  programme  informatique  en  utilisant  des  blocs  de  taille  variable.  La
randomisation  était  stratifiée  sur  le  centre  et  la  prise  ou  non  d’un  traitement
antiagrégant plaquettaire.

Les investigateurs et les patients n’étaient pas en aveugle du type d’implant
utilisé.
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II – C – Intervention

Les deux implants avaient la même forme. La PHS® (figure 1)  se composait
d’une plaque 5 trous, solidaire d'un canon angulé à 130° qui était glissé sur une vis
cervico-céphalique. 

Figure 1     : PHS
®

La MISS® (figure 2) différait seulement de la PHS par un canon permettant de
verrouiller la vis sur la plaque avec une vis de blocage.

Figure 2     : MISS
®
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Les  deux  implants,  dessinés  par  le  même  groupe  industriel,  étaient
morphologiquement très proches et avaient les mêmes caractéristiques mécaniques
en résistance à la flexion.

Le  malade  était  installé  en  décubitus  dorsal  sur  table  orthopédique  et  la
réduction  de  la  fracture  était  contrôlée  à  l'amplificateur  de  brillance  avant  la
randomisation.

La voie d'abord pour la PHS® désinsérait le vaste latéral pour exposer la face
latérale du fémur sur la longueur de la plaque. La vis céphalique était mise en place
dans l’axe du col  après préparation de son trajet par tarières montées sur broche
guide, puis le canon de la plaque était engagé sur la vis.

Pour la MISS®, l’incision était plus courte, et débutait un peu au-dessus de la
crête sous trochantérienne.  Les fibres du vaste latéral était  discisées et une rugine
préparait l'introduction de la plaque fantôme, permettant la mise en place de la vis
après préparation de son trajet suivant une broche guide comme pour la PHS®. La
plaque était glissée sous le vaste latéral et le canon était introduit le long de la vis
céphalique et verrouillé à la plaque. 

Dans les deux cas, la plaque était fixée par 5 vis et la fermeture ne comportait
pas de drainage. 

L’appui  immédiat  était  autorisé,  protégé  par  deux  cannes  béquilles  ou un
cadre  de  marche  avec  une thromboprophylaxie  par  HBPM pour  les  patients  qui
n'étaient pas sous anticoagulant lors du traumatisme et reprise d'une anticoagulation
curative à J1 pour les autres.
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II – D – Critères de jugement

Le critère de jugement principal était la déperdition sanguine péri-opératoire,
évaluée par la formule de Mercuriali (13,14) : 

PS = VST × ΔHt +150 × CG,

où :

- PS = Perte Sanguine péri-opératoire (ml) entre J0 et J+ 5

- VST = Volume Sanguin Théorique (ml)

= 70 ml / kg chez les hommes et 65 ml / kg chez les femmes

- ΔHt = (Hématocrite à J -1 pré-opératoire) - (Hématocrite à J+ 5 post-opératoire)

- 150 (ml) = Volume moyen d'un culot globulaire

- CG = Nombre de Culots Globulaires transfusés entre J0 et J+ 5

Les critères de jugement secondaires clinique étaient le score de Parker à J+45
et  M+3,  la  durée  d’hospitalisation,  la  survenue  d'une  complication  générale  non
imputable au matériel,  la survenue d’une complication mécanique en per et post-
opératoire, la longueur de l’incision à J+45, la durée de l’intervention (de l’incision à
la  fermeture),  la  survenue  d’infection  du  site  opératoire,  la  nécessité  de  reprise
chirurgicale, la survenue d’événements indésirables graves (EIG) ou le décès.

La douleur et la récupération de l’autonomie antérieure n’ont pas été évaluées
du fait  d’un trop grand nombre  de  patients  déments  et/ou confus  à  l’admission
(évalué à 30% dans notre étude préliminaire).

Les critères de jugement secondaires d’imagerie étaient la durée d’irradiation,
la réduction de la fracture de face et de profil, la position des implants (centrage de la
vis,  Tip  Apex  Distance  (15)),  la  consolidation  à  J+45  et  3  mois,  le  déplacement
secondaire.  Ces  critères  ont  été  analysés  en  fin  d'étude  par  un  observateur
indépendant.
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II – E - Analyse statistique

Le calcul d’effectif a été réalisé en considérant une approche non paramétrique
de Mann-Whitney et en se basant sur les données d'une étude pilote (ANNEXE). En
considérant  un risque de 1ère espèce à 5%, une puissance à 90%, une déperdition
sanguine moyenne de 300 ml pour le groupe PHS, de 180 mL pour le groupe MISS
avec  un  écart-type  de  180  mL  (taille  d’effet  de  0.67),  l’effectif  à  inclure  était  de
54 patients par bras. Il fut donc prévu de randomiser 108 patients dans cette étude, et
de pré-inclure 130 patients afin d'anticiper de potentielles fractures non réductibles
sur table orthopédique avant intervention.

L'analyse statistique a été menée sur la population des patients randomisés
(analyse en intention de traiter). 

Les  variables  quantitatives  ont  été  décrites  à  l’aide  des  quartiles
(médiane [Q1 ; Q3]) et les variables qualitatives ont été décrites à l’aide d’effectifs et
de pourcentages.

Aucun test statistique n’a été réalisé sur les paramètres à l’inclusion.

Un test non paramétrique de Mann-Whitney a été utilisé pour comparer la
distribution de la perte sanguine péri-opératoire entre les deux groupes. 

Ce test  a  également été  utilisé pour comparer  la  durée d'hospitalisation,  la
longueur  de  la  cicatrice,  le  score  de  Parker,  la  durée  d’intervention,  la  durée
d’irradiation et la mesure du Tip Apex.

Les comparaisons des critères de jugement secondaires de type qualitatif selon
le groupe de randomisation ont été réalisées, selon les effectifs, à l’aide du test du
Khi-deux ou du test de Fisher.

L'association  entre  la  survenue  d'EIG  ou  de  décès  et  le  groupe  de
randomisation, en ajustant sur le score ASA à l’inclusion, a été étudiée par un modèle
de régression logistique.

Le seuil de significativité a été fixé à 0.05%.

Les analyses statistiques  ont été  réalisées  avec les  logiciels  SAS version 9.3
(SAS Institute, Cary, NC, USA) et R 2.15.1
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III – RÉSULTATS

Sur les cent quarante-deux malades éligibles  (figure 3), 22 furent exclus, 8 ne
purent être inclus du fait de problèmes logistiques, 1 retira son consentement et 3
furent transférés vers un autre centre. Au total, 108 patients ont été randomisés : 54
patients furent alloués au groupe PHS® et 54 patients au groupe MISS®. 

Figure 3     : Flow Chart
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Les  caractéristiques  des  deux  groupes  à  l'inclusion  étaient  comparables
(Tableau  1).  Il  y  avait  dans  les  deux  groupes  autant  d'hommes  (20.4%)  que  de
femmes (79.6%). L'âge médian dans le groupe PHS® était de 85.5 ans [82.0 ; 92.0] et de
88.0 ans [83.0 ; 90.0] dans le groupe MISS®. 

PHS® (n=54) MISS® (n=54)

Sexe

Homme 11 (20.4) 11 (20.4)

Femme 43 (79.6)  43 (79.6)

Age (années) 85.5 [82.0 ; 92.0] 88.0 [83.0 ; 90.0]

IMC 21.9 [19.9 ; 24.9] 22.5 [20.4 ; 24.6]

Côté de la fracture

Droit 23 (42.6) 30 (55.6)

Gauche 31 (57.4) 24 (44.4)

Type de fracture

Stable (type 1 ou 2) 34 (63.0) 28 (51.9)

Instable (type 3 à 8) 20 (37.0) 26 (48.1)

Type de Singh

0 7 (13.0) 4 (7.5)

1 4 (7.4) 2 (3.8)

2 3 (5.6) 12 (22.6)

3 14 (25.9) 14 (26.4)

4 17 (31.5) 9 (17.0)

5 7 (13.0)  10 (18.9)

6 2 (3.7) 2 (3.8)

Score de Parker 5 [3 ; 9] 5 [4 ; 8]

Score ASA

1 1 (2.2) 1 (2.2)

2 20 (43.5) 17 (37.8)

3 24 (52.2) 26 (57.8)

4  1 (2.2) 1 (2.2)
Tableau  1     : Description  des  patients  à  l’inclusion  (n  =  108).
Les  variables  qualitatives  ont  été  décrites  à  l’aide  d’effectifs  et  de
pourcentages (n (%)) et les variables quantitatives à l’aide des quartiles
(médiane [Q1 ; Q3]).
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III – A – Critère de jugement principal (figure 4)

L'ostéosynthèse par MISS® était associée à une diminution significative de la
perte sanguine (p=0.0299) : la médiane de la perte sanguine dans le groupe PHS® était
de 334.2 mL [247.4 ; 430.0] et de 242.5 mL [151.8 ; 409.5] dans le groupe MISS®, soit
une réduction de 91.7 mL.

Figure 4 : Description de la perte sanguine péri-opératoire (ml)
selon le groupe de randomisation.
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III – B – Critères de jugement secondaires

La durée médiane d'intervention  était réduite significativement de 14 minutes
avec la MISS® et la longueur moyenne de la cicatrice pour la MISS à J+45 était égale à
la moitié de celle de PHS. 

Nous n'avons pas retrouvé de différence concernant la durée d'hospitalisation
ni sur le score de Parker à J+45 et M+3.

Il  y  eu  avec  la  MISS® de  façon  non  significative,  plus  de  complications
mécaniques : 5 (9.3%) contre 2 (3.8%) avec la PHS® et plus de fractures mal réduites
(espace  inter-fragmentaire  (EIF)  supérieur  à  2  épaisseurs  de  corticale)  :  4  (7.4%)
contre 1 (1.9%) pour la PHS®.

Il  n'a  pas  été  retrouvé  de  différence  en  termes  de  durée  d'irradiation,  de
positionnement des implants, de consolidation ou de déplacement secondaire.

Quatre patients du groupe MISS® furent ré-opérés : 2 pour lavage sur infection
précoce de site opératoire (à J+25 et J+40), 1 pour dépose de la MISS® et implantation
d'une prothèse totale de hanche sur débricolage du matériel et pseudarthrose à M+2,
et le dernier ayant présenté une fracture en regard du dernier trou de la plaque suite
à une chute a été repris à M+3 pour ablation de la MISS® et mise en place d'une PHS®

longue.

Il n'y pas eu de reprise ni d'infection de site opératoire dans le groupe PHS®.

Sur le plan général, les suites étaient identiques entre les deux groupes : pas de
différence sur la survenue d'une pathologie au cours du suivi, d'un EIG ni sur la
mortalité. Le score ASA n’avait pas d'influence sur la survenue d'un EIG ou de décès.
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PHS® MISS® p

Perte sanguine péri-opératoire (mL) 334.2 [247.4 ; 430.0] 242.5 [151.8 ; 409.5] 0.0299

Durée d'hospitalisation (jours) 11 [10 ; 13] 11 [10 ; 14] 0.3870

Longueur de la cicatrice à J+45 (cm) 14 [12 ; 15] 7 [5 ; 8] <0.0001

Durée d'intervention (minutes) 78.5 [66.0 ; 89.0] 64.5 [57.0 ; 73.0] 0.0002

Durée d'irradiation (secondes) 31.0 [22.0 ; 51.5] 45.0 [27.5 ; 74.5] 0.2039

Tip Apex (mm) 27.4 [24.9 ; 32.9] 26.8 [21.0 ; 32.4] 0.3332

Score de Parker à J45 2 [1 ; 4] 2 [2 ; 4] 0.1828

Score de Parker à M3 3 [1 ; 6] 2 [1 ; 5] 0.3752

Réduction
de la

fracture

Bonne  (EIF < 1 corticale) 47 (87.0) 42 (77.8)

0.3268Médiocre (EIF > 1 corticale) 6 (11.1) 8 (14.8)

Mauvaise (EIF > 2 corticales) 1 (1.9) 4 (7.4)

Bon  centrage  de  la  vis  de  face  
(quadrant central ou centro-inférieur)

50 (92.6) 48 (88.9) 0.5067

Bon  centrage  de  la  vis  de  profil  
(quadrant central)

36 (66.7) 37 (68.5) 0.8371

TAD (mm) 27.4 [24.9 ; 32.9] 26.8 [21.0 ; 32.4] 0.3332

Consolidation sans perte de réduction 43 (93.5) 44 (89.8)
0.7156

Consolidation avec perte de réduction 3 (6.5) 5 (10.2)

Complication mécanique 2 (3.8) 5 (9.3) 0.4373

Nécessité de reprise chirurgicale 0 (0.0) 4 (7.4) /

Infection de site opératoire 0 (0.0) 2 (3.7) /

Tableau 2     : Critères de jugement.

Variables quantitatives décrites à l'aide des quartiles (médiane [Q1 ; Q3]).
Variables qualitatives décrites à l'aide d'effectifs et de pourcentages (n(%)).
EIF : Espace inter-fragmentaire
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IV – DISCUSSION

Les  abords  mini-invasifs  ont  pour  but  de  favoriser  la  récupération  de
l’autonomie  en  diminuant  le  traumatisme  opératoire.  Chez  les  personnes  âgées,
l’avantage  serait  de  diminuer  l’anémie  péri-opératoire  et  de  permettre  un  retour
rapide dans leur cadre de vie.  Cette étude est la première étude comparant deux
types  d’ostéosynthèse  identiques,  ne  différant  que  par  la  voie  d’abord,  moins
invasive pour la MISS®.

La MISS® avait plusieurs avantages théoriques sur la PHS® : diminution de la
perte sanguine péri-opératoire, de la durée d'intervention et de la taille de la cicatrice,
en maintenant des résultats fonctionnels équivalents à ceux obtenus avec la PHS®.

Il existait effectivement une diminution de perte sanguine avec la MISS®  par
rapport à la PHS® mais de seulement 91,7 mL, soit 27% de réduction, alors que nous
l'avions estimé à 180mL, comme cela avait été retrouvé dans les méta-analyses de
CHENG et  MA en 2012 (17,18).  Les  résultats  des  études  sont hétérogènes  sur ce
paramètre,  mais  retrouvent  généralement  plus  de  50%  de  réduction  de  la  perte
sanguine entre les 2 moyens d'ostéosynthèse (ciel ouvert versus percutané) (17,19,20).
Un défaut d'expérience dans la mise en place de ce matériel peut être imputée à notre
résultat,  les  opérateurs  de  notre  étude  ayant  été  majoritairement  des  internes.
CHENG a, dans son étude, défini une période de 3 ans après acquisition du matériel
percutané, correspondant à la courbe d'apprentissage, après laquelle les chirurgiens
pouvaient inclure des patients dans l'étude (17). 

Le  critère  principal  de  jugement  était  un  critère  objectif,  calculé  sur  des
données biologiques recueillies lors de l'hospitalisation et qui a pu être analysé en
aveugle. Ce simple aveugle a permis d'éviter tout biais de suivi en ce qui concerne le
critère de jugement principal.

Nous avons également montré que la durée opératoire était significativement
diminuée,  ce  qui  contribue  à  une  diminution  de  l'impact  économique  de  cette
pathologie. 

La durée d'hospitalisation était, elle, comparable entre les deux groupes, tout
comme  dans  la  plupart  des  études  (17,19,21,22).  Les  patients  opérés  d'une  FMT
pouvant  rarement  regagner  leur  domicile  en  post-opératoire,  ce  paramètre  est
conditionné par les durées d'attente d'un centre de convalescence pouvant accueillir
le  patient,  qui  ne  diffèrent  pas  en  fonction  du  type  d'ostéosynthèse.  Il  est  donc
difficile d'apprécier par ce paramètre la reprise d'autonomie du patient. 
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Nous n'avons pas retrouvé de différence sur le score de Parker à J+45 et M+3,
la MISS® ne modifie donc pas le résultat fonctionnel à moyen terme des patients,
comme l'ont montré CHENG, BRANDT, YANG et KOSYGAN. (17,19,21,22).

Certaines études ont pu montrer que la douleur à moyen terme était moindre
lors d'une ostéosynthèse par voie percutanée  (19,20).  Nous n'avons pas étudié ce
paramètre mais c'est un avantage certain de ce type d'ostéosynthèse.

Il  y  a  plusieurs  limites  dans  notre  étude.  Premièrement,  il  s'agissait  d'une
étude multicentrique, mais sur les deux centres impliqués, l'un deux n'a inclus qu'un
seul patient. Deuxièmement, les interventions ont été pratiquées par des internes, qui
n'ont  par  définition  pas  l'habitude  du  matériel  MISS® et  dont  la  courbe
d'apprentissage n'en est qu'à son début, ce qui peut avoir majoré la perte sanguine et
les complications, et altéré le résultat fonctionnel des patients.
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V - CONCLUSION

L'ostéosynthèse  par  MISS® des  fractures  pertrochantériennes  réduit  la
déperdition sanguine péri-opératoire.  Les abords mini-invasifs sont censés réduire
l’agression  chirurgicale,  or  dans  notre  cas  ceci  n’a  pas  permis  d’améliorer
significativement la morbi-mortalité péri-opératoire ni le résultat fonctionnel.

L'impact  économique  diminue  lui  aussi,  la  MISS® diminuant  les  durées
opératoires et donc le temps d'occupation des salles de bloc.

La MISS® est donc un moyen fiable d'ostéosynthèse ayant des bénéfices non
négligeables en termes de santé publique par rapport à la référence actuelle qu'est la
vis-plaque à ciel ouvert. 
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VI – ANNEXE : ETUDE PILOTE MISS® VERSUS THS®

L’objectif principal de l’étude de l’étude pilote était d’établir l’équivalence de la 
MISS® comparée à la THS® en termes de consolidation sans perte de réduction

Matériels et méthodes

L’étude était monocentrique, comparative, « multi-opérateur » menée de mai 2006 à 
avril 2007 dans les services d’Orthopédie 1 & 2 du CHU de Tours. Toute fracture de 
l’extrémité proximale du fémur et dont l’indication d’ostéosynthèse par vis-plaque 
était posée, était incluse si la réduction sur table orthopédique était obtenue avant 
l’incision. La répartition entre THS® et MISS® était tributaire de la disponibilité des 
boites d’ancillaire délivrées par la stérilisation.

Un seul critère d’exclusion avait été retenu : la mauvaise réduction sur table orthopé-
dique avant incision. Le suivi radio-clinique était mené sur 6 mois.

Le but de l’étude était de vérifier la fiabilité du matériel MISS® par rapport à la THS® 
en jugeant la qualité de la réduction et la consolidation à 45 jours.

Résultats

Soixante-dix huit patients ont été inclus dont 70% de femmes. Quarante THS® versus 
38 MISS® ont été posées. Huit perdus de vue et 2 décès à 3 mois ont été constatés. La 
moyenne d’âge était comparable : 82 (THS®) contre 84 ans (MISS®). Le score ASA 
était équivalent (2,4) dans les deux groupes. Le type de fracture était équivalent dans 
les 2 groupes : 60% de pertrochantériennes simples, 34% de complexes, 6% de basi-
cervicales. L’expérience des opérateurs était comparable dans les 2 groupes.

La durée d’intervention était plus importante pour le groupe THS® de 12 minutes en 
moyenne. L’incision cutanée était en moyenne de 7 centimètres pour le groupe MISS®

et de 16 cm pour le groupe THS®. Aucune complication per-opératoire n’a été consta-
tée dans chacun des deux groupes. 

Le centrage de la vis cervico-céphalique était comparable dans les 2 groupes avec 
75% centrage satisfaisant. Le délai de consolidation sans perte de réduction à 45 jours
était identique : 80%. 

L’étude de la variation de l’hémoglobine n’avait pas permis de mettre en évidences 
de différence significative.
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Plusieurs complications ont été constatées. Deux infections sur MISS® ont été mises 
en évidence dont une a été traitée par un lavage chirurgical. En début d’expérience, 3
démontages du canon de la MISS® sont survenus (1 en postopératoire imputable à un
vice de mise en place). Ce problème a disparu depuis la mise en place systématique 
de la vis de verrouillage du canon. Aucune reprise chirurgicale pour hématome n’a 
été nécessaire.

Discussion

Cette étude présente plusieurs biais. Il n’y avait pas de randomisation. L’évolution 
du matériel MISS® en cours de l’étude (vis de blocage). L’ancillaire de la THS® était 
mieux connu et maîtrisé par l’ensemble des opérateurs. Les critères d’inclusion trop 
peu restrictifs. Les malades « poly-fracturés » présentaient un saignement augmenté 
et donc faussaient l’interprétation des résultats pour l’évaluation de la perte san-
guine. Plusieurs complications desservaient la MISS®. Mais les 2 infections n’étaient 
pas directement imputables au matériel.

De plus, aucun cas de déverrouillage du canon n’est survenu depuis l’utilisation de 
la vis de blocage

L’objectif principal était quant à lui vérifié : pour la MISS® comme pour la THS®, 80 %
des fractures avaient consolidées sans perte de réduction à J45.
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VII - ABRÉVIATIONS

AFSSaPS : Agence Française de Sécurité Sanitaire des Produits de Santé

ASA : American Society of Anesthesiologists  

CPP : Comité de Protection des Personnes

DRESS : Direction de la Recherche, des Etudes, de l'Evaluation et des Statistiques 

EIG : Effet Indésirable Grave

FEPF : Fracture de l'Extrémité Proximale du Fémur

FMT : Fracture du Massif Trochantérien

HBPM : Héparine de bas poids moléculaire

MISS® : Mini-Invasive Screw System

PHS® : Pertrochanteric Hip Screw

PROBE : Prospective Randomised Blinde Endpoint

THS : Trochanteric Hips Screw
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VIII - CONFLITS D'INTÉRÊT

Aucun.
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RÉSUMÉ

Introduction : Les fractures du massif trochantérien représentent un enjeu de santé publique compte-
tenu du vieillissement de la population. Le but de leur traitement  par ostéosynthèse est de diminuer
leur  morbi-mortalité  et  permettre  un  retour  précoce  à  l’autonomie.  L'anémie  post-opératoire  est
corrélée  à  une  altération  de  la  récupération  fonctionnelle  et  une  augmentation  de  la  mortalité.
L’objectif de cette étude était de montrer que l’utilisation d’une vis-plaque avec abord mini-invasif
(Minimal-Invasive Screw System MISS®)  diminuait  le saignement péri-opératoire par rapport à un
matériel similaire (Per-trochanteric Hip Screw PHS®) posé par voie d’abord conventionnelle.

Matériel et Méthodes : Essai randomisé multicentrique en ouvert avec critère de jugement principal
recueilli en aveugle. La liste de randomisation a été générée selon un programme informatique, selon
un ratio 1:1 avec stratification sur le centre et la prise d'un traitement anti-agrégant ou anti-coagulant.
Les critères d’inclusion étaient : âge supérieur à 65 ans, fracture per-trochantérienne isolée, réductible
à foyer fermé, sur hanche native sans pathologie associée. Les implants avaient la même forme et seul
le mode de verrouillage de la vis céphalique sur la plaque était  différent pour s’adapter à la voie
d’abord. Le critère principal était la déperdition sanguine mesurée selon la formule de Mercuriali. 

Résultats : Cent huit patients (PHS® n=54, MISS® n=54) furent randomisés et analysés en intention de
traiter. Les caractéristiques des deux groupes à l'inclusion étaient comparables. L’ostéosynthèse par
MISS® diminuait  significativement la déperdition sanguine péri-opératoire,  la médiane passant de
334.2 mL [247.4 ; 430,0] à 242.5 mL [151.8 ; 409.5] (p=0,0299),  la durée opératoire médiane, de 78.5
[66.0 ; 89.0] à 64.5 minutes [57.0 ; 73.0] (p=0,0002), et la longueur médiane de la cicatrice à J+45 était
divisée  par  2  avec la  MISS® (p<0,0001).  Il  n'existait  pas  de  différence  significative  entre  les  deux
groupes concernant la durée d’hospitalisation, le score de Parker à J+45 et M+3 et la morbi-mortalité
péri-opératoire.

Conclusion : La MISS® est un moyen d’ostéosynthèse fiable apportant un bénéfice en termes de coûts
de  santé  publique  sans  altérer  le  pronostic  fonctionnel  ni  la  morbi-mortalité  liée  à  ces  fractures.
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