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SYNOPSIS

	Gestionnaire 
	Société Française d’Arthroscopie (SFA) 

18 Rue Marbeuf, 75008 PARIS 

	Titre 
	Construction et validation d’un score diagnostique fonctionnel dans la rupture du Ligament Croisé Antérieur du genou en période post-traumatique immédiate 

	Titre court 
	Dépistage clinique des ruptures aigues du ligament croisé antérieur du genou 

	Investigateur - Coordonateur 
	Professeur François-Xavier GUNEPIN 

	Pathologie concernée 
	Entorse du genou en phase aigue 

	Nombre de centres et potentiel de recrutement 
	12 centres avec un potentiel de recrutement global mensuel de 25 à 30 patients 

	Nombre prévu de patients 
	380 (170 pour la 1e phase et 210 pour la 2d phase) 

	Type d’étude
	Etude prospective non randomisé, non comparée multicentrique 

	Justification et rationnel de l’étude 
	Toute entorse grave du genou peut s’accompagner d’une lésion du ligament croisé antérieur (LCA). C’est une lésion fréquente. En cas de rupture méconnue, une reprise d’activité notamment sportive expose le patient à moyen terme à une instabilité du genou et à des lésions ménisco-cartilagineuses, et à plus long terme à des complications dégénératives précoces. Le diagnostic d’une rupture du LCA est suspecté dès l’interrogatoire et confirmé cliniquement par des manœuvres dynamiques. En période post-traumatique immédiate, ces manœuvres sont difficiles à réaliser sur un genou très douloureux et inflammatoire d’où un défaut de diagnostic. Devant le risque de méconnaitre une rupture du LCA, les praticiens ont recours quasi systématiquement à l’IRM, prescrite lors du passage aux urgences. Le développement d’un score de dépistage fonctionnel fiable dans les ruptures aigue du LCA, simple, réalisable en urgence, serait un signal d’alarme précoce imposant une consultation rapide avec un orthopédiste. L’autre impact serait économique puisqu’il permettrait d’éviter la réalisation des IRM finalement non indiquées chez des patients ayant peu de chances d’avoir une rupture du LCA. 

	Objectif principal 
	La construction et la validation d’un score de dépistage fonctionnel fiable dans les ruptures du LCA en période post-traumatique immédiate 

	Critère principal de jugement 
	Critères de performance diagnostique du score comparé à l’examen diagnostique de référence l’IRM (LCA rompu oui/non) 

	Objectifs secondaires 
	 Evaluer la reproductibilité inter-évaluateur du score aux urgences 

 Rechercher une corrélation entre le score et la laxité différentielle quantifiée avec un GNRB 

 Déterminer la valeur seuil optimale du score et de la laxité différentielle 

 Identifier les facteurs pouvant modifier la sensibilité du score (âge, sexe, niveau sportif, importance de la laxité, lésions méniscales ou cartilagineuses) 

 Modéliser la démarche diagnostique incluant le score en élaborant un arbre décisionnel basé sur ses performances diagnostiques 

 Identifier le bénéfice économique potentiel par rapport à la réalisation systématique d’une IRM 

	Critères secondaires 
de jugement 
	 Tests statistiques adaptés (cf paragraphe statistiques) 

 Quantification de la laxité différentielle avec le GNRB 

 Modéliser la démarche diagnostique incluant le score en élaborant un arbre décisionnel basé sur ses performances diagnostiques 

 Coût des IRM potentiellement évitables i.e chez les patients 

	Critères d’inclusion 

	 Age de 18 à 55 ans,

 Traumatisme du genou survenu moins de 9 jours avant la consultation aux urgences ou la consultation médicale

 Absences de fractures osseuses sur le bilan radiographique standard (face et profil),

 Patient affilié à un régime de sécurité sociale (bénéficiaire ou ayant droit),

 Patient informé et ayant confirmé sa non opposition à l’étude

	Critères de non inclusion 

	 Traumatisme grave du genou nécessitant une prise en charge chirurgicale d’emblée (fractures, luxations)

 Antécédents traumatiques (dont entorse) sur le même genou

 Impossibilité (contre-indication CE métallique ou claustrophobie…) ou refus de passer une IRM

 Incapacité de comprendre l’information délivrée

 Refus du patient

 Suivi impossible pour des raisons géographiques

	Tests statistiques prévus
	 Analyse de la normalité des distributions

 Statistiques descriptives : moyenne, écart-type, minimum, maximum et médiane (variables quantitatives) ; fréquence et pourcentage (variables qualitatives).

 Comparaisons de moyennes : Student ou Mann-Whitney selon la normalité des distributions

 Comparaisons de pourcentage : tests de chi 2 ou de Fisher

 Analyses multivariées par régression logistique

 Paramètres de performance du score par rapport à l’IRM : courbes ROC avec détermination de la valeur seuil optimale, calcul de l’aire sous la courbe (AUC), Sensibilité, Spécificité, les rapports de vraisemblance positif et négatif et la proportion de sujets bien classés.

 Coefficient de corrélation de Pearson et le coefficient de corrélation intra-classe

	Durée de participation 

d’un patient 
	6 semaines au maximum (jusqu’à la consultation avec le chirurgien)

	Durée de l’étude 

	Phase 1 : 7 mois

Analyse du score : 2 mois

Phase 2 : 9 mois

Analyses finales : 3 mois

Total : 24 mois
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