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Abstract

Introduction:

Les infections en chirurgie orthopédique sont rares mais difficiles a traiter. Parmi les moyens de
prévention le seul élément ayant obtenu 100% dans le consensus de la MSIS était le controle des
entrées et sorties de salle opératoire. Cette proposition releve du bon sens mais a notre
connaissance n’a pas été évaluée dans une étude comparative. Aussi nous avons mené une étude
prospective observationnelle « avant apres » application d’un panneau destiné a limiter les entrées
sorties afin : 1) de préciser I'effet d’un panneau d’information sur I'ouverture des portes d’une salle
d’intervention et sur le nombre de personnes présentes en salle d’intervention en chirurgie
orthopédique, 2) d’évaluer le risque d’infection de site opératoire a distance de I'utilisation de ce
panneau d’information.

Hypotheése :
Ce type de panneau permet de diminuer le nombre d’ouverture des portes.
Matériel et méthode:

Il s’agissait d’'une étude prospective observationnelle. Nous avons inclus les patients opérés dans une
de nos salles d’intervention pendant 6 semaines. Nous avons comptabilisé le nombre d’entrées, de
sorties, et les temps d’ouverture de porte. Au bout de 3 semaines, nous avons mis en place un
panneau d’information sur les portes de bloc opératoire informant les personnes que le risque
d’infection était majoré s’ils entraient en salle sans en avoir besoin, relevé le type d’intervention, la
durée des interventions, le nombre de personnes en salle a I'incision, le nombre d’entrées et de
sorties. Enfin nous avons suivi les patients pendant deux ans pour vérifier si une infection péri-
opératoire était survenue. Le critere de jugement principal était le nombre d’ouvertures de porte de
la salle d’intervention, le critere secondaire était le nombre d’infections a deux ans postopératoires.

Résultats:

Les deux groupes (avant et aprés mise en place du panneau) étaient homogeénes. Le nombre moyen
d’ouvertures de porte dans toutes les salles était de 28,9+19,6 [2 — 90]. Dans le groupe sans
panneau, il était de 33,3+20,9 [3 - 90], dans le groupe avec panneau, il était de 21,0+14,7 [2 - 50] (p =
0,011). Le nombre de personnes maximal en salle a un méme moment était de 8,32+1,84 [4-12] dans
le groupe sans panneau et de 8,44+1,98 [5-12] dans le groupe avec panneau (p=0,8). Le nombre
d’infections postopératoires au recul de 2 ans était au total de 3. Tous les patients ayant eu une
infection étaient dans le groupe sans panneau, aucune infection n’est survenue dans le groupe avec
panneau. Le taux d’infection était de 6,4% (3/47) dans le groupe sans panneau versus 0% (0/25) dans
le groupe avec panneau (p= 0,197).

Discussion:

Notre étude prospective permet de mettre en avant un moyen simple de diminuer les nombres
d’entrée et de sortie, le nombre de personnes en salle d’intervention et probablement le risque
infectieux lié a la chirurgie. Il serait nécessaire de faire une autre étude de plus grande ampleur pour
évaluer exactement I'effet de ce type de panneau, notamment sur le risque infectieux.

Niveau de preuve : niveau 3 essai comparatif prospectif non-randomisé
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1. Introduction

Les infections en chirurgie orthopédique sont assez rares mais de traitement difficile. Elles
ont parfois de lourdes conséquences fonctionnelles et financieres et le traitement est souvent
difficile a supporter pour les patients [1,2]. Trés souvent, sur la chirurgie programmée, elles
surviennent en raison d’une contamination sur site opératoire. Les situations chirurgicales
deviennent alors complexes [3—6]. Le nombre d’infections nosocomiales peut étre diminué par des
mesures de prévention [7], par une amélioration des mesures d’hygiéne [8], la désinfection cutanée
[9], 'amélioration de la circulation de I’air en salle d’intervention, I'antibioprophylaxie [10-13] et la
circulation en salle [14,15].

Lors d’'une intervention chirurgicale, il peut y avoir un nombre important de personnes en
salle d’intervention. D’autres personnes peuvent étre amenées a entrer et sortir de la salle. Plusily a
de personne en salle, plus le flux d’air propre peut étre perturbé [16], alors que la présence d’un
certain nombre de personnes n’est pas obligatoire. Parmi les moyens de prévention le seul élément
ayant obtenu 100% dans le consensus de la MusculoSkeletal infection Society (MSIS) était le controle
des entrées et sorties de salle opératoire. Cette proposition reléve du bon sens mais a notre
connaissance les moyens de prévention n’ont pas été évalués dans une étude comparative [14].
Parmi les moyens de prévention, I'effet d’'un panneau d’information affiché sur la porte du bloc
opératoire sur les risques liés aux nombreuses entrées en salle n’a pas été étudié [17].

Aussi, nous avons mené une étude prospective consécutive observationnelle afin : 1) de
mesurer |'effet d’un panneau d’information sur I'ouverture des portes d’une salle d’intervention et
sur le nombre de personnes présentes en salle d’intervention en chirurgie orthopédique, 2) d’évaluer
le risque d’infection de site opératoire a distance de l'utilisation de ce panneau d’information.
L’hypotheése est que ce type de panneau d’information permettrait de diminuer le nombre
d’ouverture des portes.

2. Matériel et méthode
2.1 Méthode

Il s’agissait d’une étude prospective observationnelle en CHU (dite « quasi expérimentale », du type
« essai de prévention » selon le mode « avant versus apres »), nous avons sollicité le comité de
protection des personnes : IRB obtenu : n° IRBO0013412. Nous avons inclus les patients opérés dans
une de nos salles d’intervention pendant 6 semaines a partir du 26/05/21. Nous diposons des salle a
flux unidirectionnel horizontal sans sas. Nous avons exclu les interventions pour infection et les
patients ayant déja été infectés sur le membre opéré (ayant nécessité une antibiothérapie). La
comptabilisation du nombre d’entrées, de sorties, et les temps d’ouverture de porte nécessitait une
personne a temps plein, nous n’avons donc inclus que les jours ouvrables durant cette période. Cette
comptabilisation se faisait en aveugle, c’est-a-dire que les personnes susceptibles d’entrer et de
sortir n’étaient pas au courant de I’étude. Aucun autre moyen de communication ou d’information
des différents personnels n’a été mis en ceuvre pendant cette période. Nous avons inclus dans des
salles de chirurgie programmée (une seule salle car un seul observateur) car les urgences nécessitent
plus d’entrée et de sortie de par la nature imprévue de I'intervention. Au bout de 3 semaines, nous
avons mis en place un panneau d’information sur les portes de bloc opératoire informant les
personnes que le risque d’infection serait majoré s’ils entraient en salle sans en avoir besoin (voir
figure 1). Ce panneau était imprimé sur une feuille A4 et collé sur I'extérieur des différentes portes
des salles du bloc opératoire d’orthopédie de notre centre.

2.1 Méthode d’évaluation

Nous avons relevé le type d’intervention, la durée d’intervention (depuis I'incision jusqu’au
pansement), le nombre de personnes en salle a I'incision, le nombre d’entrées et de sorties pour



chaque catégorie de personnel entre l'incision et le pansement (médecin anesthésiste, chirurgien,
infirmier anesthésiste, infirmier de bloc opératoire, étudiant médical, interne, aide-soignant,
manipulateur en électro radiologie, représentant de laboratoire d’'implant d’orthopédie), le nombre
d’ouvertures de porte entre 'incision et le pansement, le temps d’ouverture de porte entre I'incision
et le pansement, le nombre maximum de personnes en salle entre I'incision et le pansement.

Enfin, nous avons suivi les patients pendant deux ans pour vérifier si une infection péri opératoire
était survenue [18]. Les patients non revus ont été contactés pour vérifier leur statut vis-a-vis de
I'infection.

Le critére de jugement principal était le nombre d’ouvertures de porte de la salle d’intervention, les
critéres secondaires étaient le nombre de personnes en salle et le nombre d’infections a deux ans
postopératoires.

2.3 Méthodes statistiques

L’analyse statistique a été acquises avec le logiciel Excel™ (Microsoft, Redmond, Washington, USA) et
traitées a I'aide du logiciel SAS (SAS 9.4 TS Level 1M7, SAS Institute Inc., Cary, NC, USA). Les données
étaient décrites sous forme de fréquence et pourcentage pour les variables catégorielles et a |'aide
de moyenne % écart type [minimum — maximum]. Les groupes ont été comparés a I'aide du test du
chi-carré (ou test exact de Fisher le cas échéant) pour les variables catégorielles et a I'aide du test de
Student (avec correction de Satterthwaite le cas échéant) pour les variables continues. Afin
d’améliorer la validité d’estimation de la statistique du test de Student, une procédure de bootstrap
a été mise en ceuvre a l'aide de I'option BOOSTRAP de la PROC TTEST de SAS (10 000
rééchantillonnages). Tous les tests ont été formulés en bilatéral avec un risque de premiére espece
fixé a 0,05. Aucune procédure de prise en compte de données manquante n’a été nécessaire.

3. Résultats

Soixante-douze patients ont été inclus dans notre étude. Quarante-sept patients ont été opérés dans
les 3 premieres semaines donc sans le panneau d’information sur les portes de la salle
d’intervention. Vingt-cinq patients ont été opérés dans les 3 derniéres semaines donc avec la
présence du panneau d’information. Le diagramme de flux est représenté dans la figure 2. La
répartition du type d’intervention est dans le tableau 1, il n’y avait pas de différence de répartition
entre les 2 groupes.

Les deux groupes étaient homogenes en termes de durée moyenne d’intervention de 56,8+28,7
minutes [6—126] dans le groupe sans panneau et de 53,6£32,1 minutes [15-134] dans le groupe avec
panneau (p=0,670). Le nombre de personnes en salle a I'incision était en moyenne de 6,9+1,4 [5 - 9]
dans le groupe sans panneau et de 7,2+1,6 [4 — 10] dans le groupe avec panneau (p=0,476).

Le nombre moyen d’ouvertures de porte dans toutes les salles était de 28,9+19,6 [2 — 90]. Dans le
groupe sans panneau il était de 33,31£20,9 [3 —90], dans le groupe avec panneau, il était de 21,0+14,7
[2-50] (p=0,011).

Le nombre de personnes maximal en salle a un méme moment était de 8,32+1,84 [4-12] dans le
groupe sans panneau et de 8,44+1,98 [5-12] dans le groupe avec panneau (p=0,8). Le nombre de
personnes en salle au moment de I'incision était de 6,9+1,4 [5-9] dans le groupe sans panneau et de
7,2+1,6 [4-10] dans le groupe avec panneau (p=0,8). Le nombre maximum de personnes en salle,



stratifié par catégorie de personnel, est représenté dans le tableau 2. Les différences étaient
significatives pour les étudiants IADE (infirmier anesthésiste dipléomé d’état), les étudiants IBODE
(infirmier de bloc opératoire diplomé d’état) et les manipulateurs d’électroradiologie.

Le nombre d’infections postopératoires au recul de 2 ans était au total de 3. Tous les patients ayant
eu une infection étaient dans le groupe sans panneau, aucune infection n’est survenue dans le
groupe avec panneau. Le taux d’infection était de 6,4% (3/47) dans le groupe sans panneau versus
0% (0/25) dans le groupe avec panneau. La différence était non-significative avec p= 0,197 (Fisher
exact). Les infections sont survenues sur deux patients ayant eu des prothéeses totales de genou sans
antécédent notable (une infection avec réintervention a J35 a Staphylocoque Aureus et une infection
aJ30 au méme germe) et sur un patient ayant eu une cure de pseudarthrose de clavicule sans
antécédent non plus (infection a J45 a cutibacterium acnes). Toutes ces infections étaient des
infections nosocomiales ayant nécessité des réinterventions. Une des deux prothéses de genou a fini
amputée apres de nombreuses interventions pour essayer de traiter son infection, I'autre n’a
nécessité que le lavage initial mais est décédée d’une autre cause 6 mois plus tard. Le lavage sur
I'infection de cure de pseudarthrose de clavicule a été mis sous antibiotiques ont été efficace pour le
troisieme patient.

Concernant les autres criteres étudiés, le nombre total d’entrées et de sorties étaient de 19,1+12,6 [2
—55] et de 20,3+12,3 [2 — 54] dans le groupe sans panneau versus 12,3+8,4 [1 — 28] et 13,5+8,8 [1 -
28] dans le groupe avec panneau (p=0,008 et p=0,016, respectivement pour les entrées et sorties). Le
nombre d’ouvertures de porte par minute était de 0,60,3 [0,1 — 2,2] dans le groupe sans panneau
versus 0,4+0,2 [0,1 — 0,8] dans le groupe avec panneau (p<0,0001). Le temps moyen d’ouverture de
porte dans la salle d’intervention représentait 17,7 min£19,5% [0 — 83,6] dans le groupe sans
panneau et 12,4 mint11,4% [2,5 —52,1] dans le groupe avec panneau (p=0,153).

Le nombre de patient n’étant pas égal dans les deux groupes, nous avons réalisé une étude bootstrap
pour vérifier la pertinence de nos résultats. Ces données sont représentées dans le tableau 3. La
différence en calcul bootstrap concernant le taux d’infection n’était pas significative avec p=0,55. Les
différences étaient significatives avec 36% (19,1 versus 12,3) d’entrée en moins dans le groupe avec
panneau (p=0,008), 34% (20,3 versus 13,5) de sortie en moins (p=0,02) et 40% (33,3 versus 21,0) de
moins en nombre d’ouverture de porte en moyenne (p<0,0001)

4. Discussion

Notre étude a montré que le nombre d’entrées et de sorties de salle d’intervention était influencé
par la présence d’un panneau d’information sur la porte de la salle de bloc opératoire en chirurgie
orthopédique programmée. Le nombre d’infections précoces semble avoir été influencé, mais de
maniere non-significative, par la présence de ce panneau avec moins d’infections lorsque ce panneau
avait été mis en place.

Les entrées en salle d’intervention sont liées a plusieurs facteurs. Certaines entrées sont nécessaires,
notamment lorsque I'on demande un matériel qui n’était pas prévu pour l'intervention ou lors des
releves de personnels. Ces allées et venues sont nécessaires. Mais la présence du panneau sur la



porte de la salle a eu une action positive. D’une part, les personnels ont certainement essayé de
mieux prévoir leurs interventions, d’anticiper le matériel. D’autre part, les personnes qui n’avaient
pas de nécessité de rentrer ont certainement renoncé. Ceci a été vu avec la baisse du nombre
d’entrées d’étudiants qui en général sont des personnes qui sont plus observatrices et non-actives en
salle d’intervention. La littérature sur le sujet est pauvre. Une des forces de notre étude est qu’elle
était en aveugle, les personnes observées ne le savaient pas.

Les moyens classiques de prévention des infections nosocomiales en orthopédie sont I'utilisation
d’antibiotique [19-21], de couverture chauffante sans air pulsé allant vers le malade [22], la
décontamination nasale préopératoire [23], la diminution de la contamination cutanée [24]. Pour
diminuer le risque d’infection, le travail d’équipe est primordial et le fait d’optimiser les entrées en
salle d’intervention en fait partie [25].

Le nombre d’infections a été étudié aprés un long délai pour ne pas méconnaitre des infections
tardives. Néanmoins, toutes les infections dans cette étude sont survenues précocement. Ces
infections étaient des infections nosocomiales. La non-significativité de cette étude concernant le
taux d’infection est certainement liée au faible effectif. Notre nombre d’ouverture de porte total ou
par minutes était similaire aux données de la littérature [26-28].

Donc notre série, il n’y avait pas de différence sur le nombre de personne en salle a I'incision ou sur
le nombre maximal de personne en salle pour une intervention donnée, mais le nombre d’entrée et
de sortie étaient statistiquement inférieurs dans le groupe avec panneau. Le personnel a donc
certainement limité les allées et venues inutiles. Néanmoins, il ne faut pas pour autant bannir
totalement les entrées et sorties de salle d’intervention qui peuvent étre nécessaires. Il est
nécessaire d’avoir un équilibre entre le matériel préparé et ce qu’il faut aller chercher a la demande
sans pour autant surcharger inutilement le travail de I’équipe autour du chirurgien [29,30]. La
présence d’un panneau sensibilisant au risque infectieux améliore sans doute les autres
comportements humains limitant le risque infectieux comme le port correct du masque chirurgical,
les frictions hydro-alcooliques... mais cela n’a pas été étudié.

Les limites de notre étude sont le faible nombre de patients inclus, notamment dans le deuxieme
groupe. Nous étions limités par la présence de la personne observatrice qui évaluait le nombre
d’entrées et de sorties de salle d’intervention, ce qui I'occupait a temps plein. Une autre limite de
notre étude est son caractére borné dans le temps, la période scrutée est courte et peut ne pas étre
représentative de la réalité. Cette étude a eu lieu I'été, peut-étre que les résultats seraient différents
dans une autre saison. Nous avions un effectif différent dans les 2 groupes car I'’étude a eu lieu a
cheval sur des périodes de congés et nous n’avions pas anticipé la variation d’activité. Pour pallier a
cela le bootstrap permet d’utiliser un rééchantillonnage et ainsi de s’assurer de la validité statistique
des résultats. Cela nous a permis d’étre certain de nos résultats. Nous n’avons évalué qu’un type de
panneau, peut-étre qu’un autre type serait plus efficace, soit avec plus d’iconographie soit avec
quelque chose de plus visuel pour attirer plus I’attention. Nous n’avons pas calculé de nombre de
sujet nécessaire car il n'y avait pas de donnée disponible dans la littérature. L'infection de site
opératoire est un événement multifactoriel. Le "comportement" au bloc opératoire en général et le
nombre d'ouverture de portes pourraient y contribuer. D’autres facteurs confondants pourraient
interférer : comorbidité (score ASA), la classe de contamination, I'antibioprophylaxie, la préparation
cutanée de l'opéré... Nous n’avions pas étudié ces potentiels facteurs de confusion. Nous n’avons pas



non plus étudié I'habillement qui est un point important pour le risque infectieux [31]. Un point
probablement intéressant n’a pas été étudié, a savoir si les personnes avaient vu et lu ce panneau.
Nous aurions pu n’étudier que les chirurgies arthroplastiques qui sont les principales causes
d’infections graves mais la période d’étude n’était pas compatible avec cela. Néanmoins, notre étude
prospective permet de mettre en avant un moyen simple de diminuer le nombre d’entrées et de
sorties, le nombre de personnes en salle d’intervention et probablement le risque infectieux lié a la
chirurgie. Il serait nécessaire de faire une autre étude de plus grande ampleur pour évaluer
exactement 'effet de ce type de panneau, notamment si son effet dure dans le temps. La taille de
nos groupes n’était pas comparable mais pour palier a ce probléme nous avons utilisé la méthode
bootstrap, méthode d’inférence statistique basée sur la réplication multiple des données a partir du
jeu de données étudié, selon les techniques de ré échantillonnage selon la technique d’Efron [32].

5. Conclusion

Cette recherche permet de mettre en avant un effet bénéfique de la mise en place d’un panneau
expliquant la nécessité d’étre moins nombreux en salle d’intervention avec un effet sur le nombre de
personnes en salle.
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Tablea 1 :répartition du type d’intervention en fonction de la sa le;

sans avec p value
panneau panneau total
arthroscopie genou ou 1,0
épaule 8 6 14
PTG 9 3 12
Prothese hanche 5 3 8
main fonctionnelle 5 3 8
chirurgie fonctionnelle pied 4 2 6
R prothese 4 1 5
ablation matériel 4 1 5
pseudarthrose 2 1 3
PTE 1 2 3
ostéotomie 1 1 2
autre 4 2 6

PTG : prothése totale de genou R :reprise; PTE : prothése totale d’épaule



Tableau 2: évolution du nombre d’entrées et de sortie dans la salle d’intervention selon la catégorie

professionnelle avant et apres I'utilisation d’un panneau d’information sur la porte de la salle d’intervention.

groupe sans panneau | groupe avec panneau p
nombre max médecin
anesthésistes 1,1+0,6 [0 - 3] 0,8+0,6 [0 - 2] 0,081
nombre max IADE 1,4+0,6 [0 - 3] 1,2+0,5 [0 - 2] 0,174
nombre max étudiants
IADE 0,2+0,4 [0-1] 0,4+0,5[0- 1] 0,025
cadre 0,3+0,5[0-1] 0,3+0,5[0- 1] 0,736
nombre max IBODE 2.4+0,9[1-5] 2,1+0,9 [1 - 4] 0,219
nombre max étudiants
IBODE 0.1+0,4 [0 - 1] 0,4+0,5 [0 - 1] 0,006
nombre max chirurgiens 1.8+0,8 [0 - 4] 1,8+0,7 [0 - 3] 0,975
nombre max internes 1.3+0,5[1 - 3] 1,2+0,5 [0 - 2] 0,651
nombre max externes 1,0+0,3 [0- 2] 1,0+0,2 [0- 1] 0,969
nombre max Aide-soignant 0,1+0,4 [0 - 2] 0,2+0,4 [0 - 1] 0,402
nombre max manipulateur
électro radiologie 0,610,6 [0 - 3] 0,3+0,5[0- 1] 0,027
nombre max représentants
laboratoire 0,3+0,5[0-2] 0,3+0,6 [0-2] 0,981

Max = maximum ; IADE = infirmier anesthésiste diplomé d’état ; IBODE = infirmier de bloc opératoire diplomé

d’état ; en gras p< 0,05 moyenne +/- ecart-type [minimum — maximum]

11



Tableau 3 : calcul des différences avec bootstrap pour équilibrer les groupes (en gras quand p<0,05),

panneau (meanzse [range]) difference 95%CL of diff p-value 95%CL of diff
pooled or
Quantitative Characteristics non (n=47) oui (n=25) Satt. bootstrap
56,8+4,2 [6 ; 53,646,4 [15; [-11,61;

Dur_interv (min) 126] 134] 3,17 17,94] 0,6704 [-11,71;17,77]
Nombre personnes lors de I'incision 6,910,2 [5; 9] 7,240,3 [4; 10] -0,26 [-1;0,47] 0,476 [-0,99;0,47]
Nombre total ouverture porte 33,313 [3; 90] 21+2,9 [2; 50] 12,26 [2,88;21,63] 0,0112 [4,35;20,7]
Nombre_max_médecin anesthésistes 1,1+0,1[0; 3] 0,840,1[0; 2] 0,27 [-0,03;0,57] 0,0808 [0;0,54]
Nombre_max_IADE 1,4¢0,1[0;3]  1,2¢0,1[0; 2] 0,2 [-0,09;0,5] 0,1744 [-0,07; 0,47]
Nombre_max_étudiants_IADE 0,2+0,1[0; 1] 0,4+0,1[0; 1] -0,25 [-0,46;-0,03] 0,025 [-0,49;-0,04]
Nombre de cadres 0,3+0,1[0; 1] 0,3+0,1[0; 1] 0,04 [-0,19;0,27] 0,7358 [-0,2;0,24]
Nombre_max_IBODE 2,4+0,1[1;5]  2,1%0,2[1;4] 0,28 [-0,17;0,74] 0,2188 [-0,16;0,71]
Nombre_max_chirurgiens 1,8+0,1[0; 4] 1,8+0,1[0; 3] 0,01 [-0,37;0,38] 0,975 [-0,34;0,37]
Nombre_max_internes 1,3+0,1[1; 3] 1,2+0,1[0; 2] 0,06 [-0,19;0,3] 0,651 [-0,19;0,28]
Nombre_max_externes 1+0[0; 2] 1+0[0; 1] 0 [-0,12;0,11] 0,9653 [-0,11;0,1]
Nombre_max_AS 0,1¢0,1[0;2]  0,240,1[0; 1] -0,07 [-0,25;0,1] 0,4022 [-0,26; 0,09]
Nombre_max_manip_radio 0,610,1[0; 3] 0,3+0,1[0; 1] 0,32 [0,04;0,59] 0,0271 [0,07;0,56]
Nombre_max_repr_sentants_laborat 0,3+0,1[0; 2] 0,3+0,1[0; 2] 0 [-0,28;0,28] 0,9807 [-0,31;0,26]
Nombre_entrées 19,1+1,8 [2;55] 12,3+1,7[1; 28] 6,81 [1,84;11,77] 0,0079 [1,97;11,7]
Nombre_sorties 20,3+1,8[2;54] 13,5+1,8[1; 28] 6,86 [1,32;12,4] 0,016 [2,08;11,88]
Nombre_ouverture_de_porte_par_mi
Nombre ouverture de porte par minute 0,6x0[0; 2] 0,4+0[0; 1] 0,24 [0,12;0,35] <,0001 [0,14;0,35]
Ratio_temp_ouverture ratio temp ouverture 0,2+0[0; 1] 0,1+0[0; 1] 0,05 [-0,02;0,13] 0,1533 [-0,02;0,12]

Max = maximum ; IADE = infirmier anesthésiste diplomé d’état ; IBODE = infirmier de bloc opératoire diplomé

d’état
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STROBE Guidelines for authors of OTSR

To be used by authors of all observational clinical studies published in OTSR. For this
purpose, a cohort study (the term used by STROBE) is considered a longitudinal study
typically reporting outcomes of treatment in one or more cohorts; a case-control study is one
identifying factors in outcomes; a cross-sectional study is one to identify the prevalence of
factors or characteristics in a population at a single point in time.
This checklist table is modified from The STROBE Initiative, www.strobe-statement.org and
should be filled and submitted within the electronic submission

ltem
No

Recommendation

Please insert check
where included or
N/A where not
applicable

Title and abstract

(a) Indicate the study’s design with a
commonly used term in the title or the
abstract

(b) Provide in the abstract an informative
and balanced summary of what was done
and what was found

Introduction

Background/rationale

Explain the scientific background and
rationale for the investigation being
reported

Objectives

State specific objectives, including any pre
specified hypotheses

Methods

Study design

Present key elements of study design
early in the paper

Setting

Describe the setting, locations, and
relevant dates, including periods of
recruitment, treatment, follow-up, and
data collection

Participants

(a) Cohort study—Give the eligibility
criteria, and the sources and methods of
selection of participants. Describe
methods of follow-up

Case-control study—Give the eligibility
criteria, and the sources and methods of
case ascertainment and control selection.
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Give the rationale for the choice of cases
and controls

Cross-sectional study—Give the eligibility
criteria, and the sources and methods of
selection of participants

(b) Cohort study—For matched studies,
give matching criteria and number of
treated and untreated

Case-control study—For matched studies,
give matching criteria and the number of
controls per case

Variables

Clearly define all outcomes, exposures,
predictors, potential confounders, and effect
modifiers. Give diagnostic criteria, if applicable

Data sources/
measurement

8*

For each variable of interest, give sources of
data and details of methods of assessment
(measurement). Describe comparability of
assessment methods if there is more than one

group

Bias

Describe any efforts to address potential
sources of bias

Study size

10

Explain how the study size was arrived at

N/A

Quantitative variables

11

Explain how quantitative variables were
handled in the analyses. If applicable, describe
which groupings were chosen and why

Statistical methods

12

(a) Describe all statistical methods, including
those used to control for confounding

(b) Describe any methods used to examine
subgroups and interactions

(c) Explain how missing data were addressed

(d) If applicable, explain how loss to follow-up
was addressed

(e) Describe any sensitivity analyses

N/A

Results

Participants

13*

(a) Report numbers of individuals at each
stage of study—eg, numbers potentially
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eligible, examined for eligibility, confirmed
eligible, included in the study, completing
follow-up, and analyzed

(b) Give reasons for nonparticipation at
each stage

Descriptive data

14*

(a) Give characteristics of study
participants (eg, demographic, clinical,
social) and information on other
treatments and potential confounders

(b) Indicate number of participants with
missing data for each variable of interest

(c) Cohort study—Summarize follow-up
time (eg, average and total amount)

Outcome data

15*

Report numbers of outcome events or
summary measures over time

Main results

16

(a) Give unadjusted estimates and, if
applicable, confounder-adjusted estimates
and their precision (eg, 95% confidence
interval). Make clear which confounders were
adjusted for and why they were included

(b) Report category boundaries when
continuous variables were categorized

(c) If relevant, consider translating estimates
of relative risk into absolute risk for a
meaningful time period

N/A

Other analyses

17

Report other analyses done—eg analyses of
subgroups and interactions, and sensitivity
analyses

N/A

Discussion

Key results

18

Summarise key results with reference to study
objectives

Limitations

19

Discuss limitations of the study, taking into
account sources of potential bias or
imprecision. Discuss both direction and
magnitude of any potential bias

Interpretation

20

Give a cautious overall interpretation of
results considering objectives, limitations,
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multiplicity of analyses, results from similar
studies, and other relevant evidence

Generalisability 21 Discuss the generalisability (external validity) Y
of the study results

Other information

Funding 22 Give the source of funding and the role of the Y
funders for the present study and, if
applicable, for the original study on which the
present article is based

*Give information separately for cases and controls.

Note: An Explanation and Elaboration article discusses each checklist item and gives
methodological background and published examples of transparent reporting. Information on
the STROBE Initiative is available at http://www.strobe-statement.org.
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