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« Le plaisir dans le métier met la perfection dans le travail.»

Aristote
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ABREVIATIONS

3D: 3 dimensions

AFFSAPS : Agence Francaise de Sécurité Sanitaire des Produits de Santé
Al,O3: Oxyde d’aluminium

AMC: Alumine Matrice Composite

ANAES: Agence Nationale d’Accréditation et d’Evaluation en Santé
CHU: Centre Hospitalo Universitaire

cm: Centimétre

CoCr: Chrome-Cobalt

CPE: polyéthyléne standard

EtO: Oxyde d’éthyléne

g: gramme

IMC/BMI: Indice de masse corporelle en kg/m?
Kg: Killogramme

LFA: Low Friction Arthroplasty

PMA: Score de Postel Merle d’Aubigné
PMMA: Poly Méthacrylate de Méthyle

HA: Hydroxyapatite

HHS: Score de Harris

HV: Dureté Vickers

HXLPE: Polyéthyléne hautement réticulé

mm: millimetre

PE: polyéthyléne

PTH: Prothése totale de hanche

™: Symbole de marque
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INTRODUCTION

L'arthroplastie totale de hanche est, & ce jour, une des interventions de chirurgie
orthopédique les plus pratiquées chaque année en France. En 2010, le nombre de PTH en
France est ainsi évalué & 147 513 par l'agence technique de l'information sur I'hospitalisation
(ATIH), son taux de reprise de 11,17% (16 446 révisions).” La longue expérience
concernant cette intervention en fait une opération sure, co(t-efficace avec d’excellents
résultats cliniques et une disparition de la symptomatologie pré-opératoire dans plus de 95%
des cas.?. Cependant, un certain nombre de limites & son utilisation entrainent débats et
contradictions poussant les chirurgiens et les chercheurs & de nouvelles améliorations.

1. EPIDEMIOLOGIE

Les registres des pays nordiques notamment la Suéde et la Norvége sont les mieux
renseignés dans I'étude des survies des implants. Ainsi le taux de révision de PTH est en
moyenne de 1% par an chez les patients de plus de 75 ans lors de la primo implantation
alors que chez les patients de moins de 55 ans le taux de reprise est de 1,5% par an. La
survie de la protheése a 10 ans est par conséquent de I'ordre de 90% pour les sujets de plus
de 75 ans et de 85% pour les sujets de moins de 55 ans a la pose.®
Cette différence est expliquée par l'activité physique plus importante des patients les plus
jeunes qui sollicitent plus leur prothése (1 million de cycles/an pour une personne sédentaire
et environ 4 millions de cycles/an pour une personne active) ainsi que par une espérance de
vie du patient qui est plus importante que celle de la prothése a la pose. Le sexe est
également considéré comme un facteur de risque de révision précoce.

Dans le registre suédois, sur les 278 248 PTH posées entre 1999 et 2017, 24 906 ont
nécessité une reprise. La principale cause est le descellement aseptique (57.5%), puis vient
la luxation et I'instabilité (13.6%), I'infection (13.5%), et les fractures périprothétiques (9.1%).
L’age moyen lors de la révision est de 71 ans, et concerne 52% d’hommes et 48% de
femmes. Concernant les descellements aseptiques, dans 51.2% des cas il s’agit d’une
révision bipolaire contre 8.1%, 34.7% et 17.1% respectivement dans l'infection, les fractures
et linstabilité.®

Il est prouvé que les comorbidités ainsi que les traitements médicamenteux peuvent interagir
sur la survie de la prothése.”’ De méme, le design de la prothése, la technique de pose, le
mode d'ancrage sont également associées a un risque.

Du fait de son nombre grandissant d'implantation, I'arthroplastie totale de hanche de par son
aspect médico économique est devenue un enjeu de santé publique.

Les colts de prise en charge (en excluant le co(t des dispositifs médicaux
implantables (DMI)) ont été évalués a 8104,72 euros pour les patients avec comorbidités et
7529.19 euros pour les patients sans comorbidités associées.®

Le colt de reprise chirurgicale des PTH est 1,4 fois plus important pour les causes

aseptiques et 3,6 fois plus importantes pour les reprises septiques. Les suites post
opératoires sont également plus difficiles et plus longues.®
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2. HISTORIQUE

2.1. LESPREMICES

La premiere idée de chirurgie de mobilisation sur hanche enraidie revient a John Barton
(1796-1871) qui, en 1826 a Philadelphie, fut confronté a la géne d'un marin dont la hanche
était complétement ankylosée secondairement a une infection par la tuberculose. Il eut l'idée
de créer une pseudarthrose dans la région sous-trochantérienne et réalisa une ostéotomie
sous-trochantérienne sans anesthésie et en 7 minutes.”®

¢ v £ 73
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Figure 2- Immobilisation dans la gouttiere de Desault.

Figure 1- Ostéotomie de Barton.

Ce jeune patient fut ensuite immobilisé dans une gouttiere de Desault et la plaie laissée
ouverte. Aprés trois mois d’alternance d'immobilisation et de mobilisation temporaire, le
résultat fut considéré comme satisfaisant. La hanche resta un peu mobile pendant six ans
puis se ré-ankylosa en bonne position.

Ce concept évolua ensuite vers l'interposition de matériel entre les surfaces osseuses
(argent, magnésium, zinc, celluloide). En 1840, a New York, NY, USA, Carnochan interposa
ainsi une piéce de bois. En 1860, Stanislas Verneuil(1823-95), un physicien et chirurgien
francais, éléve de Jacques Lisfranc de St Martin (1790-1847) interposa lui les parties molles
entre les deux versants de l'articulation.®®
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Cependant, c'est en 1890 que Themistocles Glick (1853-1947) réalisa ce qui se
rapproche le plus de la description d'une arthroplastie de hanche. Il remplaca la téte
fémorale par une bille d'ivoire.”

Aprés cette période de balbutiement, on peut considérer Marius Nygaart Smith
Petersen comme l'inventeur de la prothése totale de hanche. De 1923 a 1936, il congoit des
prothéses transitoires destinées a remodeler l'articulation pour produire du fibrocartilage. Il
interpose d'abord une cupule en verre dans la hanche fabriquée a partir d'un modeéle de téte
fémorale en platre. C'est donc a cette période que commence la premiere fabrication
industrielle des prothéses de hanche. Finalement, Smith Petersen change de matériau et
propose le viscalloide puis le celluloide. En 1933, il emploie du Pyrex, ce qui crée moins de
réaction a corps étranger. A partir de 1937, ses prothéses sont destinées a étre implantées
définitivement. Pour cela, il remplace le Pyrex par de la Bakélite et en 1938 il crée le premier
modéle en vitallium qui marque un tournant dans I'histoire de la prothése de hanche. C'est la
premiére intervention qui donne 82% de bons résultats et 22,5% de ré-interventions.™**?

Le premier couple de frottement proposé est le couple métal/métal par Philip Wiles
(1897-1967). L’ancrage diaphysaire centromédullaire des piéces fémorale apparait en
1950.%)

Fig. 561.—A ball-and-cup arthroplasty after 1
year. The stem is sliding outwards showing that

the neck is being absorbed. (A posterolateral Fig. 562.—A Thompson prosthesis inserted
approach was used with a staple to re-attach the in an attempt to salve a failed Judet type
smaller gluteal muscles.) arthroplasty.

Figure 3- Prothéses de Wiles et Thompson.
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2.2. LA REVOLUTION CHARNLEY

Aprés son échec du couple acier/téflon (Polytétrafluoroéthylene) en 1956, John Charnley
(1911-82) fit entrer l'arthroplastie de hanche dans une nouvelle ére.*** || est alors & I'origine
de plusieurs innovations.®®*®

A partir de 1962, il introduit successivement :
— le polyéthyléne pour la piece cotyloidienne,
— latéte de 22,2 mm,
— lafixation par polyméthacrylate de méthyle (PMMA) pour la piéce fémorale,
— les différentes formes dans les prothéses totales de hanche,
— la notion de col long ou col court,
— la trochantérotomie pour la voie d'abord.

.....

Figure 4-Arthoplastie de hanche- John Charnley.

Le concept de Low friction arthroplasty dont il est 'auteur est toujours d’actualité. Il s’inspire
de plusieurs réflexions :*9

— Ses études sur le modele animal suggérent que la quantité de liquide synovial n’est
pas le principal parametre concernant la lubrification. Il doit y avoir une affinité
physico-chimique entre le lubrifiant et les matériaux utilisés dans le couple de
frottement.

— Il utilise la cimentation comme mode de fixation au fémur. Elle a une bonne tenue
primaire et résiste aux mouvements en torsion. Il lui reconnait également une qualité
d’étanchéité évitant les échanges entre I'articulation et la cavité centromédullaire,
empéchant la diffusion du sepsis selon lui.

— Son travail avec des ingénieurs 'améne a utiliser une téte fémorale plus petite, qui a
pour but de diminuer les forces de fictions et permet alors de diminuer les contraintes
sur I'ancrage cotyloidien.

— Aprés son échec du téflon, il integre le polyéthyléne dans son couple de frottement
qui résiste mieux aux forces de cisaillement.
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Fig. 7—Illustrating how rotation of the socket against the bone isless
likely with a small head and thick socket than with a large head
and thin socket as a result of differences in the moment of the
frictional force as a result of differences in radii of the parts.

Figure 5- Low friction arthroplasty.(16)

2.3. MCKEE ET FARRAR

De maniére concomitante, McKee et Farrar reprirent l'idée d'utiliser le couple métal/métal
(20-22)
e.

proposé par Wiles avant la seconde guerre mondial

-
THE TWO PARTS ¢4
P i g 3

Figure 6- Prothése de hanche en 1956.

D'autres chirurgiens testérent des implants fémoraux mono bloc en chrome cobalt plus
résistants a la fracture, potentiellement moins luxant pour des calibres de 32 mm (Muller
1970). Ce couple fit donc l'unanimité pendant prés d'une décennie grace a ses bons
résultats fonctionnels, mais son utilisation répandue se retrouva confrontée a ses problemes
de descellements précoces.

24. LA CERAMIQUE
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L'alumine, ou oxyde d’aluminium, est un matériau appartenant au groupe des
céramiques. Il s’agit d’'une terre cuite ayant subi une transformation physicochimique
définitive par exposition a la chaleur. Elle est extraite de la coxite, minerai retrouve a I'état
naturel dans les mines de Baux de Provence. Elle a été isolée pour la premiéere fois en 1754
par le chimiste allemand Margraff a partir de l'alun. C’est Louis Guyton de Morveau (1737-
1816), qui baptisa « alumine » I'un des sulfates contenu dans I'alun.

En orthopédie, la céramique est apparue sous I'impulsion de Boutin en collaboration
avec la société Ceraver en 1970. La prothése développée était composée d’'une téte
fémorale et d’'un insert en céramique d’alumine (Al,Oz). A la méme époque Mittelmeier a la
méme approche en collaborant avec la société Feldmile qui deviendra Ceramtec. La
céramique de Zircone (ZrO,) a été introduite en 1985 en France et en 1989 aux Etats Unis.
Pour des raisons techniques, la production de cette céramique a été abandonnée a partir de
2001.

2.5. L’APPORT DES FRANCAIS

En 1946, les fréres judet concgurent la premiére prothése posée en nombre. lls
remplacérent la téte fémorale 6tée par une sphere de méme calibre en plexiglas
(méthacrylate de méthyle) fixée sur une tige traversant le col fémoral. Les résultats cliniques
immédiats étaient bons, mais le concept disparut rapidement en raison de descellements
prématurés provoqués par les débris d’'usure de I'acrylique en 1949.

Figure 7- Prothése acrylique de Judet.®®

La prothése de Kerboull apparue a partir de 1972, est caractérisée par un angle d’inclinaison
a 180°, une augmentation du calibre des tiges, une gamme de tailles plus étendues. La
fidélité au concept de Low friction arthroplasty, le scellement bipolaire et le couple métal/PE
ne sont pas remis en cause. La longévité de ces prothéses en a fait son succes, avec des
séries publiées a plus de 35 ans.

La derniere partie du XXe siécle fut marquée par lintroduction du couple
alumine/alumine rendu possible par la modularité fémorale avec Pierre Boutin (1924-89), de
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prothése sans ciment avec comme conception la repousse du tissu osseux sur le revétement
de l'implant prothétique et de la double mobilité, toutes trois innovations francaises. 2%

Figure 8- Modularité fémorale.

C’est en 1974, que Bousquet introduit le concept de double mobilité. Il souhaite alors
associer les avantages de la prothése de Charnley-Kerboull avec peu d'usure et de
descellement grace au petit diamétre de téte (22,2 mm) et ceux de la prothése de McKee
moins luxant grace aux tétes de gros diamétres. (concept de « jump distance »)

Figure 9- Concept de double mobilité de Bousquet.®?®

En 2003, apparait le concept de 3eme articulation dans la double mobilité.?” Il est ainsi
démontré que les cols dits « agressifs » entrent en conflit avec la périphérie de la cupule
entrainant un risque accru de luxation intra-prothétique. Les laboratoires modifient alors les
designs des implants pour le prendre en compte.
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(26)

Figure 10- Mécanisme de la double mobilité.

La période actuelle de la chirurgie prothétique repose sur cette expérience unique de
développement de la tribologie qui a été permise pendant le XXe siécle.

3. GENERALITES SUR LA TRIBOLOGIE

La tribologie provient du grec Tribein (frotter) et Logos (I'étude). Elle désigne I'étude des
phénoménes susceptibles de se produire entre deux systémes matériels en contact,
immobiles ou animés de mouvements relatifs. Elle recouvre les domaines du frottement, de
l'usure et de la lubrification.

Le frottement est une interaction qui s'oppose a la persistance du mouvement relatif
entre deux systémes au contact. Le frottement est associé a un coefficient défini par quatre
paramétres qui conduisent au cceur des problémes de tribologie:

— Nature des matériaux en contact.

— Rugosités des surfaces.

— Lubrification des surfaces.

— Température.

Un couple est une force qui a un mouvement circulaire défini par son moment, cela
s'applique donc parfaitement aux articulations.

L'évolution des couples de frottement connut un grand essor suite a I'apparition du principe
de modularité offrant la possibilité de sortir du concept métal/PE.

3.1. MODULARITE FEMORALE

La modularité fémorale consiste a assembler une tige fémorale métallique avec une bille
de nature différente, notamment en céramique. Leur cohésion est alors rendue possible
grace a un cone morse. Ce concept permet donc de nouvelles combinaisons de couple de
frottement, des réglages et des essais en peropératoire, le changement partiel de matériel
lors de révision...
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Le concept d’emboitement apporté par le cbne morse expose a de nouvelles pathologies
décrites dés 1990 comme la corrosion chimique, l'usure aux micromouvements, le transfert
physique de matiéres entre deux matériaux, I'adhésion... 33

Metal on Polyethylene Metal on Metal Ceramic on Ceramic

Figure 11- Différents couples de frottements permis par la modularité fémorale.

3.2. MODULARITE ACETABULAIRE

La modularité acétabulaire est apparue au début des années 1980 pour éviter le recours
a la fixation acétabulaire cimentée. L'usure de la convexité, initialement jugée trop
importante®®*2® fut alors amélioré par les concepteurs jusqu’a devenir négligeable.®”

Les courbes de survie sur la méme période ont montré une baisse significative de la
longévité des implants en raison de la diminution de I'épaisseur du PE (souvent inférieur a 5
mm) et de l'augmentation des contraintes suite & la rigidification métallique.©®®3338-
Désormais un consensus pour une épaisseur du PE en frottement de plus de 8 mm est
conseillé.

Suite a cela les grandes lignes de larthroplastie moderne sont tracées et d'autres
combinaisons de friction sont analysées comme alumine/PE (Muller, 1975), Titane/PE,

Zircone/PE ou Chrome-Cobalt/Chrome-Cobalt (CoCr) de 2°™ génération.®®

Le couple de frottement dur/mou, métal/PE est toujours présent et ses courbes de survie en
fond le Gold Standard.“?

4. ETAT DES LIEUX

41. METAL/PE

Le couple Métal/PE est le couple de frottement le plus utilisé. C'est donc le plus étudié et
le mieux connu depuis 1962.
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Concernant les propriétés mécaniques, tribologiques et biologiques, le PE subit trois types
d'usure :

— L'adhérence

— Lafatigue

— L'abrasion

L’usure linéaire annuelle moyenne est classiquement chiffrée a 0,1 mm, mais celle-ci est trés
variable en fonction de nombreux paramétres.“? Les facteurs extrinséques liés aux malades
tels que l'activité, I'dge du patient et/ou liées a l'implant tels que le diametre, la nature de la
téte en regard, I'épaisseur et le mode de fixation sont les principaux facteurs responsables
de l'usure du PE. A un moindre degré, les facteurs intrinséques (caractéristiques du PE)
comme le poids moléculaire, la cristallinité, le mode de fabrication et de stérilisation influent
sur l'usure du PE.“¥

Les débris d'usure ont des caractéristiques trés différentes selon leur mode de production.
Leur taille varie de 0,1 a 10 um. Ceux dont la taille est comprise entre 0,3 et 10 um sont les
plus toxiques localement.*® |ls entrainent, par lintermédiaire d'une activation
macrophagique, une ostéolyse variable. Outre la taille, il existe un effet dose et
concentration.

La Low friction arthroplasty (couple acier/PE en diamétre 22,2 mm cimentée) de John
Charnley est le Gold Standard avec comme chiffre de référence : 92,1% de survie a 10
ans.“?

C'est le couple ou le recul clinique est le plus long. Les taux de survie sont de 85% a 20 ans
(“748) ot de 78% a 35 ans.“?

Cependant, ce couple de frottement reste controversé chez le sujet jeune et actif puisqu’il
existe une perte de survie de 1% par an”.

Figure 12- Prothése de Charnley.
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Le registre suédois fait, lui, état d'une survie de 80% a 10 ans chez les patients de moins de
55 ans.®V

Il est aujourd’hui établi qu'il existe un risque de reprise pour descellement aseptique
majorées en cas d'usure > 0,1 mm par an durant les premiéres années.®?

4.2. POLYETHYLENE HAUTEMENT RETICULE

4.2.1. Historique

Les premiéres études sur les polyéthylenes hautement réticulés (HXLPE) sont réalisées
dés les années 1970 sous I'impulsion de Oonishi au Japon®”, Grobbelaar en Afrique du
Sud ® et Wrobleski en Angleterre®®. Leurs travaux s'intéressent & la réticulation du
polyéthyléne pour répondre a la question de l'usure des matériaux.

Leurs différentes études montrent une corrélation entre la dose d'irradiation et l'usure du
polyéthyléne. lls rapportent des taux d’usure jusqu’a 10 fois moins important comparé au
polyéthyléne standard ©"°9.

Ces travaux exposés a de multiples biais ont cependant été le socle des études réalisées
depuis sur le polyéthyléne hautement réticulé (HXLPE).

C’est depuis les années 1990, avec de nouvelles méthodes de fabrications et notamment
depuis 1999 (date de la mise sur le marché orthopédique) que I'utilisation du HXLPE de
premiére génération, a réellement débuté et que la littérature s’est enrichie.®®
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Figure 13-Nombre de publications Pubmed sur le sujet "highly crosslinked polyethylene" depuis 1978.
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4.2.2. Principe biophysique

La stérilisation du polyéthylene peut étre effectuée par irradiation de rayonnement

gamma, par traitement de surface a l'oxyde d'éthyléne (EtO) ou par utilisation de gaz
plasma.
Ces deux dernieres methodes ont pour avantage de n’entrainer aucune modification
structurelle du matériau et donc aucune modification des propriétés mécaniques ni risque de
dégradation oxydative. A contrario, le rayonnement gamma est a l'origine d'une scission des
chaines macromoléculaires qui peuvent interagir selon trois modes:

— Recombinaison: Reformation de la chaine rompue n’entrainant aucune conséquence.

— Réticulation : Interaction avec une autre chaine a l'origine d'une augmentation de la

cohésion des chaines du matériau et donc une augmentation de la résistance a
l'usure

— Formation de radicaux libres : & l'origine d'une oxydation du matériau®® altérant ainsi

ses performances par réduction du poids moléculaire, augmentation de la cristallinité,
augmentation du module d'élasticité, augmentation de la contrainte élastique,
diminution de la contrainte a la rupture, réduction de la déformation a la rupture et
réduction de la limite en fatigue (résistance a décharge répétée) aboutissant a une
diminution de la résistance a l'usure.

Au fil du temps la stérilisation gamma en milieu dépourvu d'oxygéne (sous vide ou gaz
inertes) a pris la place de la stérilisation gamma a I'air pour répondre a la problématique de
I'oxydation. ¥

4.2.3. Méthode de fabrication

Les implants en HXLPE actuels sont préparés selon un procédé d'extrusion (résine
comprimé a chaud sous forme de barre) ou de compression (résine comprimé a chaud sous
forme de plaques) a partir de GUR 1050, correspondant a un polyéthyléne de trés haut poids
moléculaire.

Les étapes de fabrication sont communes a I'ensemble des produits sur les séquences
suivantes : Réticulations obtenues par irradiation, traitement thermique, stérilisation finale du
matériau. ¢°-%°

Figure 14- Polyéthyléne avant usinage.
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Elles difféerent cependant d’un fabriquant a l'autre, notamment par la dose et le mode
d'irradiation, le type de traitement thermique post irradiation et le mode de stérilisation finale.

Irradiation :

L’irradiation initiale est réalisée par rayonnement gamma la plupart du temps et plus
rarement par faisceau d'électrons en milieu dépourvus d'oxygéne. Dans le HXLPE, la dose
d'irradiation est strictement supérieure a 5 Mrads. Le degré de réticulation est d'autant plus
important que la dose appliquée est élevée. Cependant, quelle que soit la dose utilisée, la
persistance de radicaux libres impligue un risque de dégradation oxydative secondaire a
partir de I'oxygéne dissous. Pour cette raison, un traitement thermique post-irradiation est
appliqué de facon a stabiliser ces radicaux libres.
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Figure 15- Réticulation de la chaine de polyéthyléne au cours de l'irradiation

Traitement thermigue post-irradiation :
Le traitement thermique post-irradiation aboutit & deux conformations : recuit ou refonte.®”

Recuit:

Le recuit est obtenu en soumettant le matériau a une température inférieure a son point de
fusion (< 150 °C).

Le recuit ne permet pas une élimination optimale des radicaux libres. Il est inférieur a la
refonte sur ce point mais supérieur concernant la réduction de la cristallinité. La persistance
des radicaux libres expose le polyéthylene a un risque de dégradation oxydative secondaire.

Refonte:

La technique de refonte est obtenue en soumettant le matériau a une température au-dela
de son point de fusion (> 150 °C), a l'origine du passage d'une structure partiellement
cristalline a une structure solide complétement amorphe. La refonte du matériau aboutit a
une diminution de la cristallinité du polyéthyléne.
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Figure 16- Polyéthyléne apres traitement thermique.

Stérilisation finale :

La stérilisation finale est obtenue par traitement de surfaces utilisant soit I'EtO, soit le gaz
plasma. Malgré tout, une stérilisation par irradiation gamma sous azote (y N2) est parfois
réalisée, avec toujours le risque de création de radicaux libres qui y est associé.

4.2.4. Propriétes in vitro

Le nombre d'étapes dans le processus de fabrication et leurs différences font que les
HXLPE fabriqués ne présentent pas les mémes propriétés tribologiques d'une marque a
l'autre.

La valeur seuil de 5 Mrads d’irradiation engendre une réduction de I'usure de I'ordre de 90%
par rapport au polyéthyléne standard.

Cette usure reste dépendante :

— du diameétre de la téte fémorale : il existe une réduction significative de l'usure du
HXLPE pour chaque diamétre comparé au polyéthyléne standard ©®, mais les plus
grandes tétes restent associées & une usure accentuée. 9

— des conditions sévéres d’'usure

— des méthodes de fabrication: notamment la dose d'irradiation. Plus la dose
d’irradiation est élevée, plus la résistance a 'usure est augmentée.

Selon certains auteurs le nombre de particules serait supérieur et leur taille plus petite, ce
qui ferait un volume inférieur de particules relarguées dans l'articulation par rapport au
polyéthyléene standard. Leur pouvoir ostéolytique d'activation des macrophages serait
également plus important selon certaines études.*""

4.2.5. Propriétés mécaniques

La plupart des propriétés mécaniques du matériau sont réduites de fagon notable lorsque
la dose d'irradiation dépasse 5 Mrads, notamment la résistance a la propagation de fissure et
la contrainte & la rupture. 727
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4.2.6. Résultats in vivo

Les principales études cliniques controlées, concernant les HXLPE de premiére
génération utilisaient comme critére la mesure de la pénétration de la téte fémorale. Celle-ci
a pu surestimer l'usure constatée car elle dépend de trois paramétres, a savoir ; l'usure, le
rodage et le fluage.”®"” Pendant les deux premiers millions de cycle, le rodage et le fluage
sont prépondérants et sont responsables d’une déformation de l'insert. Cela entraine une
mauvaise interprétation de 'usure réelle.

On note cependant que tous les polyéthyleénes hautement réticulés utilisés présentaient des
taux d'usure linéaire < 0,1 mm par an (la plupart < 0,05mm/an, annexe 4 et 5), ce qui est la
limite admise au-dela de laquelle I'ostéolyse périprothétique apparait.

La principale limite des HXLPE demeure la dégradation oxydative. Depuis peu certains
fabricants proposent des HXLPE de seconde génération avec adjonction de vitamine E
connue pour ses propriétés anti oxydantes. Des études apparaissent alors dans la littérature
concernant ce matériau. Les résultats intermédiaires sont a confirmer.

43. METAL/METAL

4.3.1. Généralités
Les prothéses de hanches métal/métal de 2°™
1980, et font suite & deux constatations :

— Un faible taux d'usure & 20 ans de recul des prothéses de Mackee "®2% ayant résisté
aux importants descellements aseptiques initiaux qui avaient condamné ce couple de
frottement dans les années 1970.

— La nécessité d'une alternative au couple métal/lPE. En effet, des descellements
aseptiques commencent a étre mis en évidence notamment chez les sujets jeunes
(3347) En 1974 Harris associait les descellements & I'ostéolyse péri prothétique et en
éclaircissait le mécanisme par l'intermédiaire des particules d'usure de PE ®-83),

génération datent de la fin des années

Plusieurs améliorations ont donc été réalisées ©®:
— Les matériaux : Majoration de la concentration en carbone et diminution de la taille
des carbures.

— L'usinage : L'aliage de chrome cobalt forgé remplace l'alliage coulé
(homogénéisation de la surface) et optimisation du jeu articulaire favorisant la
lubrification.

— Diamétre de téte de 28 mm

4.3.2. Propriétés mécaniques, tribologiques et biologique

L'analyse des explants faite par Rieker et Sieber ®*%® montre une variation du taux
d'usure dans le temps, avec notamment une phase de rodage de l'ordre de deux ans au
cours desquelles elle est de 25 um. Le nombre de particules métalliques est 600 fois plus
élevé (10"/ an) que le nombre de particules de PE relarguées annuellement par un couple
métal/PE selon Amsutz et al ®”. Elles ont une taille moyenne de 0,08 pm ce qui leur confére
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un tres faible potentiel d'activation macrophagique. La valeur critique minimale est de 0,3
(45)
pm.

L'usure linéaire moyenne est de 5 um/an pour le couple métal/métal de type Metasul
(Zimmer)",

Toutes les études rapportent une élévation significative des concentrations sanguines et
urinaires d’ions chrome et cobalt chez les patients porteur d'une PTH a couple de frottement
métal/métal, corrélée au niveau d'activité. Leurs conséquences a long terme restent
inconnues. Les méta-analyses n'ont cependant pas retrouvé de relation entre l'incidence des
cancers et le relargage des Iésions cobalt chrome.

La question du passage de la barriere placentaire n'est pas résolue puisque les deux
principales études réalisées retrouvent des résultats contradictoires.®%

La toxicité locale liée a des problémes immuno-allergiques aux métaux lourds est reconnue.
Des études par des tests cutanés ont alors été débutées.

4.3.3. Expériences cliniques

Delaunay®” montre une survie de 97,9% & 10 ans pour |'événement « révision quelle
qu'en soit I'étiologie ». Elle est méme de 100%"® concernant I'événement « révisions pour
descellement aseptique » & 10 ans.

Ces résultats sont aussi observés chez les patients de moins de 50 ans a sept ans et huit
ans de recul pour Kim ® et Migaud ©°.

Certaines conditions sont cependant nécessaires pour obtenir de tels résultats :
— Téte prothétique sans jupe.
— Haute concentration en carbone.
— Fixation acétabulaire non cimentée
Utilisations de tétes fémorales < 32mm avec suivi clinique et radiologique spécifique
(tétes de 36 mm interdites).®

Le resurfagage doit quant a lui étre réservé a des patients jeunes et actifs et doit se faire
dans des centres de références ayant I'expérience nécessaire.

44, ALUMINE/ALUMINE

4.4.1. Généralités

Le couple alumine/alumine a été initié en orthopédie en 1970 par le Docteur Boutin.?
Deés lors, les céramiques d'alumine n'ont cessé de s'améliorer par des procédés de
fabrication de mieux en mieux maitrisés ainsi que dans leur méthode d'utilisation.

4.4.2. Propriétés mécaniques, tribologiques et biologiques

30



L'usure linéaire annuelle moyenne est de 0,025 & 5 pm.®>*Y Elle a été étudiée a partir
des explants®* car il est impossible de visualiser sur des radiographies standard
l'interligne prothétique de deux composants radio-opaques.

L'usure se majore brutalement en cas de descellement®®.

L'oxyde d’alumine jouit de propriétés biophysiques intéressantes pour l'arthroplastie de
hanche :

Monophasique : a température ambiante l'alumine présente une grande stabilité
thermodynamique. Les conditions de température, de pression, d’humidité ou de
vieillissement ne modifient pas sa structure.

Biocompatibilité : aucune cytotoxicité de I'alumine n’a été démontrée quelle que soit
la taille des patrticules.

Résistance a l'usure: la dureté de l'alumine est supérieure a la majorité des
matériaux, ce qui empéche toute usure a troisieme corps.

Mouillabilité : le caractére hautement ionique de ce matériau crée une charge
résiduelle a sa surface qui aura pour effet d’attirer les molécules polarisées comme
les moléculesd’H,0.

Conductivité thermique : elle est meilleure que pour le CoCr, ce qui facilite la
transmission de chaleur.

Le couple céramique/céramique est désormais majoritairement constitué d'alumine. La
céramique de zircone a peu a peu été abandonnée depuis 2001 a cause de problemes de
rupture®”.Ce couple évolue depuis bientdt 45 ans avec trois générations successives.
Aujourd'hui, c’est I'alumine matrice composite (AMC) qui est utilisée. ©?

Tableau 1- Récapitulatif des différentes générations d’alumine

1% génération 2°™ génération 3°™ génération
Densité (g/cm®) 3.94 3,96 3,98
Taille des grains (um) <45 <3,2 <1,8
Dureté (HV) 1800 2000 2400
Résistance en flexion 400 500 580

L’atout majeur de la céramique d'alumine est sa biocompatibilité.
Sa bio-inertie résulte de la taille des particules d'usure (de 0,5 & 3 pm®®) et de leur nombre
22 fois moins important que pour le couple métal/PE.®®

4.4.3. Expériences cliniques
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Tableau 2- Comparatif des études sur la céramique.®”
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A I'étude de cette revue de littérature faite dans le service en 2010, nous pouvons distinguer

deux périodes ;%
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5.

5.1.

Les alumines de 1% et 2°™ génération (avant 1995) :

o Résultats décevants : 64% de survie a trois ans de recul chez Mittelmeier

o Long recul : 15 et 16 ans pour Bizot et Nich “°?, 20 ans pour Hammadouche et
Rousseau

o Nombreux échecs : Descellement aseptique et rupture d'implant : 25% de révision
dont un tiers de fracture de téte fémorale et 50% de descellement acétabulaire a
12 ans de recul dans la série de Lindenhof

o Faible niveau de preuve selon les criteres de I'ANAES (agence nationale
d'accréditation et d'évaluation santé) avec des études rétrospectives de niveau
quatre.

Les alumines de 3*™ génération (aprés 1995) :
o Bons résultats : 96% de survie a huit ans de recul pour Capello et 99% a cing
ans pour Yoo.
Recul plus faible
Niveau de preuves hétérogénes: Au moins cinq études prospectives
randomisées de niveau 1B.

FACTEURS LIMITANTS

L’USURE

5.1.1. Généralités

Tout frottement entre deux matériaux implique une usure. Celle-ci est sous l'influence de
nombreux facteurs, les uns conceptuels (design de l'implant, matériau, tribologie) et les
autres humains (patient, technique opératoire et stabilité). Les conditions mécaniques
responsables d'une éventuelle usure permettent d'en identifier plusieurs modes selon les
couples utilisés.®

Il existe cing types d'usure dont trois qui sont retrouvés dans toutes les prothése

S (37,44) .

Par adhérence : Il s'agit de la friction normale de deux matériaux en frottement l'un
sur l'autre

Par abrasion : (Etat de surface) Elle correspond a des irrégularités de la téte, créant
un sillon en regard, sur le polyéthylene.

L'usure a trois composants, liée a la pénétration dans l'interligne articulaire d'un corps
étranger qui entraine une usure rapide du polyéthylene par abrasion et par
adhérence (rayure de la téte).

La corrosion du polyéthylene, notamment par son oxydation qui réduit son poids
moléculaire

Par fatigue : Il s'agit des prothéses ou les contraintes sont élevées comme celles ou
le polyéthylene est interposé entre deux éléments métalliques rigides : la téte
fémorale et une cupule blindée (metalback). C’est le cas de la plupart des cupules
sans ciment. Elles exposent donc le polyéthyléne a une usure par fatigue, et d'autant
plus que l'insert est plus mince.
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Ainsi, on voit que l'usure du polyéthyléne reléve d'au moins deux facteurs “ :

Des facteurs intrinséques, qui dépendent de ses caractéristiques propres, par
exemple son poids moléculaire ou sa réticulation, qui interviennent sur l'usure par
adhérence ou par fatigue

Des facteurs extrinseques, qui dépendent du design de la prothése (géométrie,
nature des surfaces) et de l'orientation de la piéce acétabulaire.

5.1.2. Facteurs d’usure

Plusieurs facteurs d’usure sont reconnus :

(33)

le_ mode de fixation des implants : les particules de baryum de zircone contenues
dans le polyméthyle-metacrylate (PMMA) peuvent représenter un agent de
détérioration in vivo de surface des tétes (Sieber ®*'%9) sj le ciment vient & se
fragmenter. La fixation sans ciment ne met pas a l'abri d'un troisiéme, issus du
revétement de surface, dans la friction 4%,

Calibre des billes: L’'usure volumétrique est proportionnelle a la surface de frottement.
L'usure est moins importante pour des tétes fémorales de plus petit diameétre. C'est
avec le calibre 32 mm que l'usure volumétrique est la plus élevée et le taux de
révision des implants cotyloidiens multipliés par trois ©®.

Etat de surface des billes : La surface des tétes fémorales doit étre la plus lisse
possible. Elle peut étre altérer par interposition d’'un troisiéme corps. Langlais a
montré qu'une rayure de 0,2 um d'une téte métallique pouvait multiplier par six l'usure
du PE ®. C’est dans ce sens qu’ont été introduites les billes en céramique.

Le jeu articulaire prothétique : Le jeu articulaire (clearance en anglais) assure la
lubrification de la friction par le liquide synovial. Ses effets néfastes sont
majoritairement retrouvés pour les couples dur/dur et sont responsables de frictions
intenses, de blocages a l'origine de métallose et/ou de descellement acétabulaire. Le
fluage et le rodage du PE dans les couples dur/mou en font un facteur négligeable.

A B Cc
Figure 17- Le jeu articulaire (clearance).
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Facteurs liés au patient :

Les facteurs pertinents ressortant de la littérature sont le sexe masculin et le niveau d’activité
bien avant le poids et 'age.*%®

5.1.3. Méthodes de mesure

Mesurer l'usure directe est le meilleur moyen d'évaluer la résistance d'un couple de
frottement et sa longévité.

Il existe trois facons de le faire :
— Invitro : Les tests tribologiques

Ces tests sont un prérequis indispensable a toute application humaine d'un couple de
frottement.

lls se font grace a des simulateurs spéciaux reproduisant les mouvements de la hanche au
cours de la marche et les charges alternatives auxquelles elle est soumise afin de se
rapprocher des conditions du réel. (Température, vitesse, cycle de la marche, lubrification...)
Ce modéle a cependant ses limites, avec les difficultés du simulateur a reproduire le cycle de
la marche et la prise en compte de l'activité des patients.

— Invivo:
o Radiographique

Il existe deux grandes méthodes : Les méthodes informatisées utilisant un logiciel de mesure
d'usure ou la méthode par analyse radiostéréométriques (RSA).

Ces technigues doivent étre précises et reproductibles. La pénétration est une notion
différente de l'usure car cette derniere englobe trois paramétres a savoir : l'usure vraie du
polyéthyléne, le rodage (période initiale de conformation des surfaces) et le fluage
(déformation plastique du matériau). Le rodage et le fluage sont des phénomenes qui sont
prépondérants pendant la premiére année et particulierement pendant les six premiers
mois.” Les seules méthodes fiables de mesure de I'usure sont celles a la précision < 0,2
mm et avec un recul = & 18 mois.®”

Méthodes informatiques :

Les radiographies sont numeérisées a l'aide d'un scanner dédié avec une résolution de
150 ou 300 dot per inch (DPI). Il faut préciser I'horizontale sur le cliché afin de définir un
référentiel dans le plan XY. (Martell Hip Suite)

Ces logiciels fonctionnent a partir de la définition par l'utilisateur des contours de la téte
fémorale et de la cupule. L'agrandissement et I'échelle sont réalisés en précisant le diamétre
connu de la téte fémorale.

Le logiciel calcule ensuite la pénétration linéaire, la direction du vecteur de pénétration (selon
les logiciels) et I'usure volumétrique grace a un algorithme. On peut également ajouter a cela

35



une mesure de la pénétration sur des clichés de profil afin d'obtenir une mesure en trois
dimensions capable de détecter 10% d'usure en plus.®**'®® mais moins reproductible avec
un écart type important. Il faut donc inclure plus de patients pour obtenir des résultats
significatifs.*®% L'idéal est donc de réaliser les mesures uniquement sur des clichés du

bassin de face. La précision de cette technique est de 61 um la reproductibilité de 25
(53,107)
pm.

Trois logiciels se dégagent ainsi :
— Martell Hip analysis Suite%®
— Polyware (Draftware, IN, USA) développé par Devane®™qui est le logiciel utilisé
dans cette étude.
— Le logiciel développé par I'équipe de I'AORI, Engh®®®

File Preferences Edge Detection Filters  Help

84 0RO 2

Patient Data

Last Name

First Name

jean
D a Gender
| Male ~
Date of Birth
5 (a4 [1940
Surgery Type
Primary -
Date of Surgery
6 [3 [2008
Initial X-ray Date

MM [DD [YWYY

Image Scale

100 - %
Prosthesis
Allofit -
Head Size
28,000 ~ mm
Cup Size

56,000 ~ mm

Figure 18- Utilisation du logiciel Polyware.

Analyse radiostéréomeétrique :

L'analyse radiostéréométrique (RSA), développée dans les années 1970 par Selvik ™9,
est basée sur l'utilisation de marqueurs radio-opaques en tantale (de 0.8 & 1 mm) fixés au
niveau des implants prothétiques et dans I'os au moment de l'intervention ou lors de la
fabrication de l'implant.

L’acquisition des données est similaire aux méthodes informatiques en définissant la taille et
les contours des implants. Elles sont ensuite traitées par un logiciel capable de calculer le
déplacement de la téte fémorale dans un insert en polyéthyléne.
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Cette technique a pour avantage de diminuer lirradiation subie par le patient mais elle
nécessite un équipement lourd et colteux.

Cette technique est la référence avec une précision variant de 7 a 86 um et une
reproductibilité variant de 5 & 16 um suivant la direction étudiée.™*** Elle n’est utilisée que
dans un seul centre en France a notre connaissance.

Figure 2. A. Image of a total hip replacement with RSA markings.
The acetabular shell and femoral head are defined by edge detection
(ellipses), the marked tantalum beads in the pelvic bone are numbered
111-118, and the polyethylene liner beads are numbered 231-236
and 241-243. B. AP hip image showing the unmarked tantalum beads
in the pelvis and liner.

Figure 19- Utilisation de la radiostéréometrie.**"

o Biologie

Certains auteurs ont estimé la quantité de débris d'usure métallique produit par les PTH a
partir cobalt présent dans les urines, de l'ordre de 15 mg/année ', La surveillance de la
cobaltémie d'un couple CoCr/CoCr n'a de valeur indicative d'usure par frottement que si le
patient n'est porteur d'aucune autre source de chrome cobalt. 718

— Usure réelle : L'étude des explants

Il s'agit de la méthode de mesure la plus fiable. lls sont obtenus lors de la révision ou au
déces du patient.

Ceux obtenus a la révision ont pour limites qu'il suppose un échec de l'arthroplastie et une
défaillance des implants qui pourraient fausser I'analyse de l'usure.

La comparaison entre les estimations radiographiques et l'usure réelle déterminée par
méthode radio volumétrique sur des cupules en PE conventionnel de Charnley obtenues a la
révision a estimé la sous-évaluation radiographique de l'usure & 20%."*?

5.1.4. Débris d'usure

Les débris peuvent provenir de trois sites de production :
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— Un dysfonctionnement mécanique de type effet came col/cupule ou luxation
récidivante.

— Lajonction cone morse/bille, si la tige est modulaire

— Le frottement lui-méme qui génére des débris de taille variable par friction normale ou
par effet de troisieme corps

Débris de polyéthyléne :

Sur simulateur, l'usure volumétrique du PE est de 30 & 100 mm*/millions de cycles *® en
association avec les tétes en CoCr et 34 mm3/ millions de cycle avec une céramique de
zircone.®® La plupart des débris de PE mesuraient moins de 10 pm et le nombre de
particules de PE était de 25 x 10%/mm3.0??

Nous retiendrons donc que la taille des particules de PE standard varie de 0,1 a 10 um et
gue les plus petites (< 5 um) sont susceptibles d'étre emportées a distance des tissus péri-
prothétiques.

Les particules de polyéthyléne hautement réticulés ont elles un diameétre de 0,02 a 0.5 um.

Débris métalliques :

Les débris métalliques proviennent du couple de frottement mais aussi de la corrosion qui
concerne tous les composants métalliques implantés dans le corps. La quantité moyenne
des débris est de l'ordre de 1mm?millions de cycles®®. La taille des débris dépend de la
nature du matériau. Elle est de 'odre de 50nm pour le CoCr dans le couple CoCr/CoCr**?

Débris de céramique :

Les particules de céramique sont de petite taille : 0,44 pm ©®® (0,2 & 0,7 um). Elle ne
représente que 12% de I'ensemble des particules recueillies.
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5.1.5. Toxicité des débris d’usure

Les conséquences liées a la production de ces débris se retrouvent a trois niveaux :
— Locale : Concernant l'articulation prothétique et les interfaces implants/os hote
— Locorégionale concernant I'ensemble des tissus de la région coxofémorale
— Générale : En cas de dissémination par voie lymphatique ou sanguine

Toxicité locale : L'ostéolyse

A usure identique, les volumes de débris produits sont majorés pour les grands calibres par
rapport aux plus petits ; il en va de méme pour leurs conséquences.

Les travaux de Kobayashi et al sur le PE ont montré que l'incidence de I'ostéolyse dépendait
du nombre de particules de PE par gramme de tissu prothétique et n'‘apparait que lorsque le
nombre de particules de PE excéde 10'%g de tissu d'interface hydraté. ‘¥

Green et al “® ont montré que :
— Les particules de PE activent la production macrophagique d'interleukine-6
— Cette activation macrophagique n'est pas déclenchée par les particules les plus
grosses (plus de 7,28 um), ni par les particules les plus petites (< 0,2 um).
— Les particules de PE les plus toxiques sont de taille variant de 0,3 a 1 pm.

Les particules métalliques d'acier et de chrome cobalt sont cytotoxiques sur les monocytes
humains, alors que celle de TiAIV ne le sont pas. A linverse, ces derniéres sont les plus
puissants stimulateurs des cytokines pro inflammatoire, interleukine-6 et prostaglandine E2.
Cet effet est particulierement marqué pour les particules de taille suffisamment petite (1 a 3

pm).

Les céramiques d'alumine et de zircone, considérées comme biologiquement inertes sous
forme massive, sont potentiellement capables de générer les mémes effets biologiques sous
forme de particules que les particules de métal ou de PE. La taille des particules d'alumine
est de 0,2 & 0,7 pm ®®, ce qui correspond & la norme basse des particules localement
toxiques de PE (0,3 & 10 um) “°. Elles entrainent cependant peu de réaction inflammatoire
et leurs effets sur la mort cellulaire par nécrose ou apoptose des macrophages fait débat.**

Toxicité locorégionale :

Le risque carcinologique local de tout matériel métallique implanté chez 'homme et I'animal
est réel. Le risque parait cependant assez limité chez 'homme dans les arthroplasties. Les
guelques rares cas décrits dans la littérature mondiale ne suffisent pas a confier un role
prépondérant aux particules dans la carcinogenése péri-prothétiques.

Toxicité générale :
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Les particules de PE de petite taille peuvent passer dans la circulation et étre transportées a
distance in vivo. Elles s'accumulent ensuite dans les ganglions lymphatiques. Les effets de
cette accumulation sont encore inconnus.

5.1.6. Biologie de I'ostéolyse péri-prothétique

1. Production des particules d'usure

La description de la réaction ostéolytique remonte aux années 1980. C'est Willert @ qui a
décrit un tissu de granulation retrouvé au niveau de la capsule et des membranes
d'interposition entourant les implants descellés. C'est en premier le ciment, avec la fameuse
« maladie au ciment » qui a été incriminé. Les recherches étaient limitées par la microscopie
de I'époque.

Golring et al ont aussi affiné la description de ces membranes. lls ont mis en évidence le role
de ce tissu dans la résorption osseuse, en individualisant des macrophages au sein de la
membrane et ont montré la capacité de cette membrane a sécréter des substances
(prostaglandine et collagénase) connues pour jouer un réle dans la résorption osseuse.

Des corps étrangers ont été retrouvés a lintérieur et autour de cellules macrophagiques.
Plus tard les progres de la microscopie ont montré qu’il s’agissait des débris de polyéthylene
bien visibles en lumiére polarisée.

La caractérisation des débris a montré que ceux qui étaient intracellulaires avaient une taille
infra micrométrique. Il en a été déduit que les débris de petite taille étaient les plus
facilement phagocytés par les macrophages, donc les plus efficaces dans le déclenchement
du processus ostéolytique.

L'arrét de la production des particules entraine l'arrét de la réaction ostéolytique. On le
remarque facilement lors du remplacement des surfaces du couple de frottement lors du

traitement des ostéolyses péri-prothétiques. Il existe donc une clairance de ces particules.

2. Diffusion des particules d'usure :

Le vecteur transportant les particules est le liquide articulaire synovial, propulsé dans les
extensions de l'espace articulaire par la pression intra-articulaire. L'extension de l'espace
articulaire n'est pas univogque. Il peut s'agir des interfaces de fixation si celles-ci ne sont pas
étanches.*®

3. Migration des particules au niveau des interfaces de fixation :

Les études expérimentales suggérent la migration a travers les mailles de I'os spongieux,
d'autant plus que celui-ci est porotique. L'ostéoporose péri-prothétique, que celle-ci soit
d'origine mécanique (stress shielding) ou secondaire au vieillissement est un facteur
favorisant I'ostéolyse. %

4. Réaction biologigue :
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Base cellulaire de la réaction d'ostéolyse :

Sur le plan biologique, les bases successives sont initialement celles de l'inflammation :
chimiotactisme, activation des macrophages, emballement du remodelage osseux dans le
sens de la résorption avec activation des ostéoclastes. Par la suite, des mécanismes plus
spécifigues de la réaction d'ostéolyse ont été progressivement mis en évidence. Les
macrophages sont reconnus comme les principaux initiateurs de cette réaction. lls ont été
retrouvés dans les membranes prélevees autour des implants descellés.

lls interviennent par phagocytose des débris de petite taille, individualisés au sein de leur
cytoplasme.*?” Les macrophages, dont les enzymes sont stimulées par le processus de
phagocytose, liberent un certain nombre de facteurs de l'ostéolyse ou cytokines capables
d'orienter la différenciation des cellules stromales de la lignée ostéoblastique en ostéoclastes
actifs.

Les macrophages semblent également intervenir directement dans le processus de
résorption osseuse, comme le montre I'élévation de leurs marqueurs spécifiques retrouvés
dans les membranes d’'implants descellés avec aspect d'ostéolyse, et ceci alors que l'activité
ostéoclastigue dans les mémes tissus ne semble pas plus augmentée que dans les
membranes d'implants descellés sans ostéolyse.

L'activation des fibroblastes, notamment par les particules de titane (in vitro), montre qu'ils
libérent des cytokines pro inflammatoires. lls interviennent donc en synergie avec les
macrophages dans la réaction de résorption osseuse. Le chrome cobalt a en revanche un
effet toxique sur ces cellules in vitro.®*®

Cytokines régulatrices de l'ostéoclastogénese:

De nombreuses cytokines ont été individualisées dans les membranes récoltées autour
d'implants descellés. On peut nommer les interleukines 1a et 1B, le TNF a (tumor necrosis
factor), les prostaglandines E2.

Les interleukines 1a et 1B apparaissent capables de stimuler la croissance des fibroblastes.
Les interleukines et le TNF a induisent la libération d'enzymes ostéolytiques agissant sur les
ostéoblastes.

Enfin, le TNF alpha et linterleukine 1B induisent la libération d'interleukine 6 et de
prostaglandine E2 par les ostéoblastes. La régulation du métabolisme osseux par les
macrophages est donc complexe.®?®

L'orientation de la différenciation des cellules souches soit dans le sens de
l'ostéoclastogénese, soit dans le sens de I'osteoblastogénése est fortement influencée par le
rapport RANK-L/OPG. Plus il est élevé, plus la différenciation cellulaire se fait dans le sens
de l'osteoclastogénése. Or en présence de particules d'usure, les monocytes humains se
différencient in vitro en ostéoclastes, et expriment une forte activité RANK-L. Cette activité
est également exprimée par les cellules issues de tissus périprothétiques imprégnés de
particules d'usure. De la méme fagon, les taux d'OPG dans ces tissus sont bas. De fortes
concentrations de RANK-L augmentent ['activité ostéoclastique et diminue |'apoptose
ostéoclastique. A linverse l'addition d'OPG a des milieux de culture cellulaire issue de
membrane d'implants descellés bloque la différenciation des macrophages en
ostéoclastes.®®)
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Figure 21- Réaction biologique de I'ostéolyse.

5. Réactivité des débris :

Les particules de polyéthyléne :

La taille des particules de PE capables d'induire une réaction s’échelonnent de un a
plusieurs dizaines de micromeétres. L'abrasion du PE produit des particules de petite taille
guel que soit la surface opposée. Mais expérimentalement les particules de petite taille
s’averent plus réactives, comme le montre l'augmentation des taux de TNF a dans les
cultures de cellules exposées a des particules de petite taille.

Particules métalliques :

Les particules produites par les couples de frottement métal/métal (CoCr/CoCr) sont de trés
petite taille ; inférieure a 50 nm. Cela les rend moins actives, en raison de leur sensibilité a la
corrosion et de leur dissolution dans les milieux biologiques extracellulaires et de leur
clairance accélérée. Finalement le taux de cytokines dans les tissus prélevés autour des
implants métal/métal reste bas. *%)

Particules d'hydroxyapatite :

Des granules d'hydroxyapatite ont pu étre individualisées parmi d'autres débris d'usure dans
les membranes d'implants descellés avec ostéolyse ou non descellés sans ostéolyse avec
usure du PE. Ces granules d'hydroxyapatite peuvent étre libérés et apparaissent actives
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biologiguement car capables d'augmenter in vitro la sécrétion d'interleukine 1 et 6 et de TNF
a, mais en tout cas moins actifs que les particules de PE sur la différenciation des
ostéoclastes.®)

5.1.7. Descellement aseptique et survie

Le descellement aseptique est une conséquence directe de l'usure du polyéthyléne et de
I'ostéolyse périprothétique. C’est la principale cause de révision des PTH au long cours avec
55% dans les principaux registres mondiaux. La révision pour descellement aseptique
concerne 7,94% des prothéses de premiére intention. ‘%

La longue expérience de I'utilisation du polyéthyléne a mis en évidence une excellente survie
a long terme. La survie est de 89,6% toutes causes confondues et 91,9% concernant le
descellement aseptique pour des patients agés de moins de 40 ans lors de I'intervention.“”
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Figure 22- Courbe de survie des prothéses de Charnley.®”

5.2. RUPTURE DE MATERIEL

Les ruptures d'implant ne sont pas des complications tres fréquentes, depuis que des
mesures ont été prises pour améliorer leur qualité et assurer la sécurité des malades. Dans
le registre Suédois les fractures d’'implants représentent 0,14% des reprises des PTH de
premiére intention.®
L'homologation des prothéses de hanche dans un premier temps, puis l'association du
marquage CE, de la tracabilité et de la matériovigilance écarte du marché les implants a
risques et permettent la surveillance des implants en place.

Les éléments les plus fragiles d'une prothése de hanche sont le col fémoral et la téte (si
celle-ci est en céramique).
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L'évolution de la tracabilité a permis de faciliter I'analyse des incidents. Le marquage CE
répond lui a un rble de prévention du risque et la matériovigilance surveille, elle, les incidents
et les risques d'incidents résultant de I'utilisation de dispositifs médicaux.

5.2.1. Rupture de cotyle

La grande majorité des problémes de cotyle sont liés a l'usure. La fracture se produit
tardivement (aux environs de 11 ans), c'est 'évolution terminale de l'usure.**

5.2.2. Rupture de tige

La majorité des événements au niveau de la tige sont des problémes de rupture/fracture
de fatigue liés au descellement avec ou sans ostéolyse. La fracture de tige complique son
ablation et aggrave les dégats sur I'os environnant.

La plupart des fractures de tige survient sur celles en inox ou en chrome cobalt.

Les fractures au niveau du col sont toutes initiées par un marquage laser.®?®

5.2.3. Rupture de téte

Aucun cas de fracture de téte inox ou chrome cobalt n'est répertoriée. Seules les tétes
céramiques cassent.

Rupture de téte zircone :

Les qualités de résistance de la céramique de zircone permettent de fabriquer des tétes de
petit diameétre, a I'inverse de I'alumine.

En 2001, la suspension de quelques lots de téte de zircone suite a l'instabilité de la zircone,
entraina une trés nette diminution de son utilisation. La matériovigilance émise au moment
des faits concernait un type de fabrication spécifique (four tunnel).®”

Plus de 200 incidents avaient été recensé en France fin 2002 et 300 ruptures sont recensées
sur le site de 'AFFSAPS en octobre 2004.

Rupture de téte alumine :

A l'origine d'une rupture de téte alumine, le traumatisme est évoqué une fois sur six alors
que la rupture est déclarée survenir spontanément une fois sur quatre.

Dans les données de matériovigilance francaise 70% sont des ruptures de téte de diametre
28, qui sont les tétes les plus posées. Les ruptures de téte col court sont les plus
nombreuses.

La rupture des tétes intervient pendant les trois premiéres années.
L’incidence des fractures des tétes d’alumine est de 1 pour 5000 (0,0201%) pour les tétes en
alumine pure et de 1 pour 100000 (0,0010%) pour les tétes en alumine composite (AMC).®%

(129)
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6. OBJECTIF

De 1999 a Février 2008 le service de chirurgie orthopédique du CHU Nantes a utilisé
l'implant Cerasul (Zimmer) sur la plupart des arthroplasties de premiére intention et certaines
chirurgies de révisions.

Il s’agit d’'un implant type « sandwich » avec un insert en polyéthyléne interposé entre un
insert en céramique et le metalback. Cet implant reposait sur 'analyse biomécanique in vitro
gui montrait un amortissement du PE en sandwich. Ce concept est apparu inutile in vivo et a
l'origine de complications. 353 implantations ont eu lieu chez 298 patients et ont fait I'objet
d’une analyse lors d’'une thése réalisée dans le service ayant abouti & une publication.%”

La prévalence de rupture d’insert était de 2% a 3,5 ans de recul ce qui représentait 9.9% des
révisions de prothéses sur la période tous implants confondus. L’échec de ce matériau est
donc a l'origine de l'utilisation du couple de frottement alumine/HXLPE dans le service de
chirurgie orthopédique du CHU Nantes & partir de Mars 2008.

L’objectif de notre étude est ainsi d’évaluer l'usure linéaire moyenne annuelle du couple de
frottement céramique d’alumine/ HXLPE a partir de notre série débutée en Mars 2008. Le
HXLPE reste encore un matériau récent, apparu officiellement sur le marché en 1999. La
principale faiblesse des études sur le sujet est leur faible recul. A notre connaissance, seule
deux études utilisant ce couple de frottement ont un recul similaire.

Les objectifs secondaires sont de rechercher des facteurs intrinséques et extrinséques
d’usure du couple céramique d’alumine/HXLPE, de comparer les résultats de notre série aux
données de la littérature a propos du HXLPE et d'évaluer les résultats cliniques et
radiographiques de la série.
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MATERIEL ET METHODES

1. TYPE D’ETUDE

Il s'agit d'une étude non-interventionnelle, rétrospective, descriptive, monocentrique hors
du cadre de la Loi Jardé.

2. CRITERES D’INCLUSION

Nous avons inclus tous les patients opérés d’'une arthroplastie totale de hanche utilisant
le couple de frottement céramique d'alumine versus polyéthylene hautement réticulé avec un
recul minimum de 10 ans au moment du recueil des données.

3. CRITERES D’EXCLUSION

Nous avons exclus de cette étude les patients dont le recul était inférieur a 10 ans.

4. CONDITIONS TECHNIQUES

Toutes les interventions ont été réalisées dans des salles de bloc opératoire d'orthopédie
respectant les normes d'asepsie. Chaque patient a suivi le protocole d'hygiéne préalable
dans le service et a bénéficié au bloc opératoire sur la table d'une double désinfection du
champ opératoire. Les patients ont recu une antibioprophylaxie périopératoire par
céphalosporine selon les recommandations du CLIN. Toutes les interventions ont été
réalisées sous anesthésie générale en décubitus latéral ou dorsal par trois voies d'abord :
postérolatérale de Moore, voie antérolatérale de Hardinge ou voie antérieure de Hueter.
Lorsque la tenue primaire per-opératoire était insuffisante au niveau du cotyle, un vissage
complémentaire était réalisé.

En cas de mauvaise qualité osseuse, de corticothérapie ou d’un age supérieur a 80 ans la

tige fémorale était cimentée. La fermeture s'effectuait sous couvert d'un drain de redon
aspiratif.

41. OPERATEURS

45 hanches ont été opérées par des praticiens hospitalo-universitaires (28%)
93 ont été opérées par des praticiens hospitaliers (58%)
23 ont été opéreées par des chefs de cliniques assistants (14%)

L’ensemble des opérateurs était habitué aux différents implants, a l'utilisation des implants
sans ciment et a 'emploi de la céramique d’alumine.
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4.2.

VOIES D’ABORD

153 (95%) ont été réalisées par voie postéro latérale selon Moore.
6 (3,7%) ont été réalisées par voie antérolatérale selon Hardinge.
2 (1,3%) ont été realisées par voie antérieure selon Hueter.

4.3.

IMPLANTS UTILISES

Acétabulaire :

Cupule Allofit™ (zZimmer) ou Allofit S™ (version a trou) : Il s'agit d'une cupule sans
ciment bisphérique en titane avec un macro relief constitué par plus d'un millier de
dents de 1 mm.

Figure 23- Cotyles Allofit (Zimmer).

Insert Durasul™ : ils sont fabriqués & partir de barres de GUR 1050 UHMWPE
moulées par compression a 125°C dans un four a convection. Les préformes ont
ensuite été irradiées a chaud (chauffage adiabatique), par un faisceau d'électrons a
un niveau de dose absorbée de 9,5 Mrads. Aprés réticulation, les préformes sont
refondus. Le matériau est donc soumis a une température au-dessus du point de
fusion cristalline du matériau jusqu'a la fusion compléte (150°C pendant deux a trois
heures). Il est ensuite refroidi a température ambiante. Les derniers composants ont
ensuite été stérilisés a I'aide d’oxyde d'éthyléne (EtO).

Fémoraux :

Téte Sulox™ (AlL,O;) (Zimmer, Inc.): téte en céramique d’alumine existant en
diameétre 28 et 32 mm, avec différentes tailles de col.

Tige Avenir™ : Tige droite, sans ciment, en alliage de titane, avec macro relief,
entierement revétu d'hydroxyapatite, quadrangulaire & la coupe et dangle
cervicodiaphysaire de 135°, surmontée d'un céne morse 12/14, elle existe en version

standard ou latéralisée et en version cimentée ou non.
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- Tige PF™: Tige droite, quadrangulaire, en acier inoxydable & haute teneur en azote,
cimentée
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Figure 24- Tiges Avenir et PF (Zimmer).

Sur les 161 prothéses implantées :

151 tiges étaient des tiges impactées quadrangulaires Avenir (Zimmer, Suisse)
10 étaient des tiges cimentées PF (Zimmer, Suisse)

156 tétes étaient des tétes Sulox en céramique d’alumine et de diamétre 28 mm
5 tétes étaient des tetes Biolox Forte de diametre 32 mm

L’ensemble des inserts en HXLPE étaient des inserts Durasul (Zimmer, Suisse).

148 cotyloidiennes possédaient un renfort acétabulaire type metalback Allofit (Allofit
standard ou Allofit IT) (Zimmer, Suisse).

Seuls 3 cotyles étaient des inserts en HXLPE cimentés.

4.4. SUITES POST OPERATOIRES

Les suites étaient standardisées, un lever et a un appui post-opératoire dés le lendemain,
ablation du redon a J2 ou J3, un traitement thromboprophylactique pendant 35 jours, un
traitement par anti-inflammatoire en post-opératoire immédiat afin de prévenir l'apparition de
calcifications péri-prothétiques.
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5. DONNEES DEMOGRAPHIQUES

Tableau 3- Récapitulatif des données démographiques de notre série.

Cohorte
Caractéristiques
Nombre de patients 147
Nombre de hanches 161

Age (ans) 62,2 (+11,28)

Hommes/femmes 76 (52%) 71 (48%)

Taille (cm) 165,9 (¥10,77)

Poids (kg) 74,2 (£17, 83)

IMC (kg/m?) 26,4 (+5,91)
Comorbidités

ASA 1,93 (+0,67)

Etiologies

Coxarthrose primaire

OATF

Fracture cervicale

Dysplasie coxo-fémorale
Coxarthrose post-traumatique
Polyarthropathie inflammatoire
Autres

99 (61,5%)
27 (16,7%)
12 (7,5%)
8 (5%)

8 (5%)
4(2,5%)
2(1,8%)

Score clinique

5.1.

PMA pré opératoire

GENRE ET LATERALITE

BN

13,7(2,57%)

Ce travail a été réalisé a partir de l'implantation de 161 prothéses a couple de
frottrement céramique d’alumine/HXLPE (65 hanches gauches et 96 hanches droites) chez
147 patients (71 femmes et 76 hommes).

M Masculin

M Féminin

Figure 25- Répartition des hommes et des femmes.
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Figure 26- Répartition de la latéralité des hanches opérées.

5.2. AGE ET ANTHROPOMETRIE

Les patients avaient en moyenne 62,2 ans (+11,28) et un IMC moyen de 26,4 (+5,91).
Le poids et la taille sont renseignés dans le tableau ci-dessous.

Age (années) Taille (cm) Poids (kg) IMC
Moyenne 62,2 165,9 74,2 26,4
Maximum 79 188 130 48
Minimum 22 96 32 14,3
Ecart type 11,28 10,77 17,83 5,91

. I
OAjI:rITTTTTTTT

22 25 28 31

34 37 40 43

46 49 52 55 58 61
Age (ans)

64 67 70 73 76 79

Figure 27- Pyramide des ages.
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53. ETIOLOGIES

Les données relatives aux étiologies sont rapportées dans le tableau récapitulatif initial et
dans la figure ci-dessous.

1%

m Coxarthrose

m Ostéonécrose

® Fracture

= Dysplasie coxofémorale

m Coxarthrose post traumatique
m Polyarthropathie inflammatoire

= Autres

Figure 28- Répartitions des différentes étiologies.

5.4. TERRAIN

5.4.1. Antecedents chirugicaux sur la hanche homolatérale

Douze patients (7,4%) présentaient un antecedent de chirurgie sur la hanche opérée et 157
patients avaient une hanche vierge lors de l'intervention soit 92,6%.

Six patients (3,7%) ont été traités par ostéosynthése pour une fracture du col fémorale
auparavant.

Deux patients (1,7%) ont été traitées par ostéosynthése pour une fracture du cotyle.
Deux patients (1,7%) avaient bénéficié de butée de hanche auparavant.

Un patient (0,8%) avait bénéficié d’une ostéotomie de varisation fémorale.
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Un patient (0,8%) avait été opéré d'une fracture du col fémoral par arthroplastie
intermédiaire. L'intervention avait donc consisté en une totalisation de prothése.

5.4.2. Antecedents médicaux

Trente six patients étaient ASA 1, quatre vingt cing patients étaient ASA 2, vingt quatre
patients étaient ASA 3 et deux patients étaient ASA 4.
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Figure 29- Distribution du score ASA.

6. RECUEIL DES DONNEES

6.1. LISTING DES PATIENTS

Tous les patients de I'étude ont été identifiés via extraction de données sur CLINICOM
(Siemens Health service), logiciel de cotations CCAM. Le code NEKAO020, a savoir
remplacement de l'articulation coxofémorale par une prothése, a permis de trier les données.
Le début de la période d’intérét de I'extraction correspondait au changement de pratique du
service et donc a 'abandon de I'implant Cérasul™ pour le céramique/HXLPE en Mars 2008
jusqu’a Avril 2009.

Tous les patients ont été analysés a partir de leur dossier médical. Les étiquettes de

tracabilité des implants ont été vérifiées a chaque fois afin d’éviter les erreurs de tailles des
implants commises lors de la rédaction des compte-rendus opératoires.

6.2. INFORMATIONS CLINIQUES

Toutes les informations ont été recueillies a partir :

52



— Du dossier papier de chaque patient ou étaient présents notamment les
radiographies version papier (post-opératoire et radiographie dans la deuxieme
année) ainsi que les fiches de tracabilité des implants avec les dimensions et
caractéristiques permettant de s'affranchir des erreurs rencontrées dans les comptes-
rendus opératoire.

— Du logiciel Millénium afin de consulter les comptes-rendus opératoires et les courriers
de suivi.

— Du logiciel Pegase (Nantes, France) permettant de retrouver le score ASA et
I'anthropométrie.

6.3. INFORMATIONS DONNEES AUX PATIENTS

Il s'agit d'une étude interne sur données rétrospectives prises dans le cadre du soin. Ainsi
nous n’avions pas d'obligation d'information individuelle du patient dans ce contexte.

Il s’agissait en effet d’'une recherche menée a partir de données recueillies dans le cadre du

suivi (thérapeutique ou médical) individuel des patients, par les personnels assurant ce suivi
et pour leur usage exclusif.

7. TRAITEMENT DES DONNEES

Un tableur Excel (Microsoft) a permis de renseigner les données nécessaires a la réalisation
de I'étude et a permis I'analyse statistique.

Le traitement des données a été enregistré dans le registre RGPD du CHU de Nantes
(RGPD = Réglement Général sur la Protection des Données).

Les données recueillies au cours de I'étude ont été conservées dans un fichier informatique
respectant la loi « informatique et libertés » du 6 janvier 1978 modifiée, la loi n° 2018-493 du
20 juin 2018 relative a la protection des données personnelles et le Réglement (UE)
2016/679 du Parlement européen et du Conseil du 27 avril 2016 relatif a la protection des
personnes physiques a I'égard du traitement des données a caractére personnel et a la libre
circulation de ces données (RGPD).

L’investigateur principal et les co-investigateurs s’étaient engagés a maintenir confidentielles
les identités des personnes se prétant a la recherche en leur attribuant un code.

La regle de codage était la suivante : 1ére lettre du prénom + 1lere lettre du nom +/- mois et
année de naissance, N° d’inclusion.

Ce code était utilisé pour tous les documents joints (compte-rendu d’examens d’imagerie, de
biologie...).

Aucune donnée nominative n’a été recueillie dans le cadre de cette recherche.

7.1. EVALUATION CLINIQUE

Les éléments cliniques ont été recueillis en consultation.
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Tous les patients n’ayant pas de consultation de suivi a 10 ans prévue dans l'année
(recommandations du service) ont été reconvoqueés.

Les patients ayant refusé la consultation de suivi ont été contactés par téléphone. Cet
entretien a permis de s’assurer de la survie des implants a 10 ans. Cependant ils n’ont pas
bénéficié de radiographie et les scores cliniques n’ont pas été calculés.

Les informations suivantes ont été recueillies :

— Les données administratives : ldentité du patient, date de naissance, latéralité, I'lPP
(identité du patient dans les logiciels informatiques)

— Leterrain : Indication de la PTH, IMC

— Les scores fonctionnels a 10 ans : Le score PMA, le score de Harris, le score de
Devane.

— La satisfaction du patient a savoir : tres satisfait, satisfait, insatisfaits ou décu.

— Examen clinique : Inégalité de longueur des membres inférieurs, mobilités, appui
monopodal, boiterie

7.1.1. Les Scores cliniques

Trois scores d’évaluation clinique ont été recueillis :

Le score PMA (Postel Merle d’Aubigné)®") est une cotation clinique. Il permet une évaluation
fonctionnelle de la hanche aprés opération selon 3 items notés de 0 4 6 :

— Ladouleur

— La mobilité et I'attitude vicieuse

— La qualité de la marche et la stabilité
La somme de ces trois chiffres permet ainsi de classer les résultats en excellent (score=18),
tres bon (score=17), bon (score=16), passable (score de 13 a 15), médiocre (score de 9 a
12) et mauvais (score < 9).

Le score de Devane “%? renseigne sur le niveau d’activité du patient en 5 stades :
— Stade 5 : Travail physique, sport de contact ou sport en compétition.
— Stade 4 : Travail Iéger (employé de bureau), sport de loisir.
— Stade 3 : Activité occasionnelle, jardinage, natation.
— Stade 2 : Semi-sédentaire, activité ménagére.
— Stade 1 : Sédentaire, besoin d’assistance.

Le score de Harris™*? (HHS) est un score clinique, il permet une évaluation fonctionnelle de
la hanche selon plusieurs items (Annexe 4) noté sur 100. Un score entre 90 et 100 est jugé
excellent, entre 80 et 89 il s’agit d’'un bon score, entre 70 et 79, il s’agit d’'un score passable
et en dessous de 70 il s’agit d'un mauvais score.

7.1.2. La satisfaction

Nous avons recueilli un score subjectif de satisfaction des patients pour connaitre leur
ressenti par rapport a I'intervention. Le score s’exprimer de la maniére suivant : trés satisfait,
satisfait, pas satisfait et dégu.
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7.2. ANALYSE RADIOGRAPHIQUE

L'analyse radiographique a été faite par une seule personne indépendante. Elle a
comparé les radiographies réalisées dans la deuxieme année de vie de la prothése (pour
s'affranchir du fluage et du rodage qui a lieu lors du premier million de cycles) et la
radiographie avec le recul maximum c'est-a-dire 10 ans au minimum.

L'analyse radiographigue par le logiciel a été réalisée sur un cliché bassin de face en charge
type prothése. Patient en charge avec une rotation interne des membres inférieurs de 20°, a
la distance de 1,50 m. Le rayon directeur est ascendant de 10° antéropostérieure centrée sur
la ligne médiane au bord inférieur de la symphyse pubienne pour couvrir 'ensemble de la
tige fémorale.

Le logiciel utilisé pour cette analyse radiographique est le logiciel Polyware rev8 (Draftware
Inc.,IN,USA). Il compare les images des radiographies des patients pour mesurer le volume
de polyéthyléene dégradé au fil du temps. La quantité d'usure est déterminée par des
mesures 3D précisent a partir de radiographies standard.

Polyware permet également de déterminer I'orientation de I'implant acétabulaire.

La plupart des radiographies faites dans la deuxiéme année n'existaient qu'en version
papier. Il a donc fallu les numériser a l'aide d'un scanner (150 dpi).

L’ostéolyse périprothétique radiographique est définie par :

— Au niveau de I'implant acétabulaire : un liseré clair = 2 mm,une migration de la
cupule 2 3mm ou une déviation de I'orientation de la cupule = 3°.

— Au niveau de la tige fémorale : un liseré clair = 2 mm, une fracture du manteau de
ciment ou un enfoncement de la tige = 3 mm.

Sa localisation est définie par la classification topographique de Gruen.*
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Figure 30- Zones de Gruen.™%

7.3. ANALYSE STATISTIQUE

L’analyse statistique a été réalisée par Maxime Leroy (Biostatisticien, CHU Nantes)

Les comparaisons de l'usure linéaire moyenne par an de l'implant entre les résultats de
I'étude et ceux de la littérature ont été réalisées avec des tests de Student.

La comparaison des score PMA pré et post-opératoire a été établie par un test de Student
sur données appariées.

L'analyse de survie du couple d'implant a été créée a l'aide d'une courbe de Kaplan-Meier,
accompagnée de son intervalle de confiance a 95%.

Un forest plot a été créé afin de résumer l'effectif, le recul en années ainsi que l'usure
linéaire moyenne par an pour chacune des études le HXLPE en association avec une tete en
CoCr ou en céramique.

Pour finir, la recherche de facteurs expliquant l'usure observée dans cette étude a été établie
par des régressions linéaires univariées sur les variables d'intéréts.

Pour toutes les analyses, le degré de significativité choisi était de 0.05.
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RESULTATS

1. GENERALITES

169 prothéses totales de hanches utilisant un couple de frottement céramique
d’alumine/HXLPE ont été implantées chez 147 patients entre Mars 2008 et Avril 2009.

Parmi ceux-ci 13 personnes sont décédés, 19 ont été perdues de vue, 69 ont été revues en
consultation et 36 personnes n'ont pas souhaité se rendre a la consultation de suivi a 10
ans. Pour ces derniers, l'information sur la survie de la prothése a donc été recueilli par
entretien téléphonique.

Contact
téléphonique
26%

Perdus de vue
14%

Consultations
51%

Figure 31- Répartition des patients au dernier recul.

2. SURVIE
2.1. ANALYSE DE SURVIE

Courbe de survie du couple d’'implants pour 'ensemble de la population.
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Figure 32- Courbe de survie pour I'événement survie du couple de frottement toutes causes confondues.

La courbe de survie de Kaplan Meier pour I'événement « survie du couple de frottement »
montre une survie de 85% toute cause confondue au dernier recul. On note une premiére
variation de la courbe lors de la premiére année du fait de sepsis précoces et aux révisions
de PTH pour instabilité suite a des luxations. Puis la courbe diminue de fagon homogéne au
cours du temps en raison des déceés et des perdus de vue. Aucun patient n’a été révisé pour
I'événement « descellement aseptique ».

2.2. COMPLICATIONS

Dans cette série :

3 patients (1,8%) ont eu un sepsis sur leur prothése,

6 patients (3,7%) ont présenté au moins un épisode de luxation,

5 patients (3,1%) ont eu une fracture périprothétique

— 1 autre patient (0,6%) a présenté une fracture de la téte en céramique col court.

A noter qu’aucun patient ne s’est plaint de squeaking.
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Figure 33- Complications survenues.

2.3. REPRISES CHIRURGICALES

Dans cette série, il y a 11 prothéses qui ont nécessité d’une révision :
— 3 pour sepsis ayant eu lieu la premiére année
— 3 pour instabilité : mise en place d’'un insert double mobilité
— 4 pour fractures péri-prothétiques avec descellement
— 1 pour fracture de la téte fémorale

3. RESULTATS CLINIQUES A 10 ANS

Cohorte

Scores fonctionnels

Harris Hip Score 94,1 ( 4,96)

PMA 17,4 (£ 0,91)
Activité

Devane 3,4 (£ 0,63)
Satisfaction

Tres satisfait 46 (66,7%)

Satisfait 23 (33,3%)

Pas satisfait 0 (0%)

Décu 0 (0%)

3.1. LE SCORE DE POSTEL MERLE D’AUBIGNE

Le score de Postel Merle d’Aubigné a 10 ans est de 17,4 en moyenne avec des extrémes
allant de 14 & 18 et un écart type de 0,91.
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PMA a 10 ans
Moyenne Maximum Minimum Ecart type

17,4 18 14 0,91

40 patients ont un excellent résultat, 16 patients ont un trés bon résultat, 7 patients ont un
bon résultat et 3 patients ont un résultat passable.

PMA préopératoire PMA a 10 ans
Moyenne 13,7 17,4
Maximum 18 18
Minimum 4 14
Ecart type 2,57 0,91

Le PMA moyen est de 13,7 (+ 2.57) en pré opératoire contre 17,4(x 0.91) a 10 ans soit une
difference de 3,7. Il y a une différence statistiquement significative entre le score pré et post

opératoire selon le test de Student avec p<0,001.

3.2. LE SCORE DE HARRIS

Le score moyen de Harris & 10 ans était de 92,8 avec des extrémes allant de 81 a 100 et

un écart type de 4,96
61 patients ont un excellent résultat et 8 ont un bon résultat.

Harris a 10 ans
Moyenne | Maximum | Minimum
94,1 100 81 |

Ecart type
4,96

3.3. ACTIVITE

L’activité est matérialisé par le score de Devane. Le score moyen a 10 ans est de 3,4
avec des extrémes allant de 2 & 5 et un écart type de 0,63.

La répartition est la suivante ; deux patients ont un Devane a 2, trente six patients ont un
devane a 3, dix neuf patients ont un Devane a 4 et trois patients ont un Devane a 5.

Devane a 10 ans
Minimum | Ecart type
2 0,63

Moyenne Maximum
34 5
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Figure 34- Distribution du score de Devane a 10 ans.

3.4. SCORE DE SATISFACTION

50

45

40

35 -+
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Tres satisfait Satisfait Pas satisfait Décu

Figure 35- Score de satisfaction a 10 ans.

46 patients s’estiment trés satisfaits de l'intervention et 23 sont satisfaits.
Il s’agit donc intervention efficace et cela fait écho aux excellents résultats du score de Harris
et du tres bon résultat du score PMA.

4. RESULTATS RADIOGRAPHIQUES

61



Cohorte

Usure linéaire moyenne par an

Résultat (mm/an) 0,043 (+0,023)

Orientation de la piéce cotyloidienne

Inclinaison (en °)
Antéversion (en °)

46 (+ 12,3)
21,5 (+9,23)

Usure linéaire moyenne par an en fonction de la taille de la téte fémorale

Téte de 28 mm (en mm/an)
Téte de 32 mm (en mm/an)

0,042 (+0,023)
0,054 (+0,033)

Usure radiographique

Ostéolyse périprothétique 0 (0%)

4.1.

ANALYSE DE L’USURE

4.1.1. L’usure linéaire moyenne par an :

L’usure linéaire moyenne par an était de 0.043 mm/an avec des extrémes allant de 0,004 a
0,117 mm/an avec un écart type de 0,023 mm/an.

0,140

0,120

0,100

o
o
[¢3)
o

Mesure (mm/an)
o
o
[e)]
o

o
o
B
o

0,020

0,000

Moyenne

Minimum

Maximum

Ecart type

|Série1

0,043

0,004

0,117

0,023

Figure 36- Usure linéaire moyenne par an.

4.1.2. Inclinaison de la cupule

L’inclinaison moyenne de la cupule est de 46° avec des extrémes allant de 18,7° a 68,4° et

un écart type de 12,30°

Inclinaison (en degrés)

Moyenne

\ Maximum

Minimum

Ecart type

46,0

68,4

18,7

12,30
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Figure 37- Inclinaison de I'implant acétabulaire.

4.1.3. Anteversion de la cupule

L’anteversion moyenne de la cupule est de 21,5° avec des extrémes allant de 2,5° a 40,1° et
un écart type de 9,23°.

Antéversion (en degreés)

Moyenne Maximum Minmum Ecart type
21,5 40,1 2,5 9,23
45,0
40,0
35,0
30,0
E,' 25,0
2
o 20,0
=
15,0
10,0
5,0
0,0
Moy Max i Ecart type
Antéversion (en degres)
B Sériel 21,5 40,1 | 2,5 | 9,23

Figure 38- Antéversion de I'implant acétabulaire.
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4.1.4. Taille de la téte fémorale

Dans la série 66 tétes fémorales ont un diameétre de 28mm et 3 tétes ont un diameétre de 32
mm.

0,06

0,05

0,04 -

0,03 -

0,02 -

0,01 -

28 32

Figure 39- Usure linéaire moyenne en fonction de la taille de la téte fémorale.

L’usure linéaire moyenne/ an pour les tétes 28 mm est de 0,042 mm avec un écart type de
0,023 mm et elle est de 0,054 mm pour les tétes de diametre 32 mm avec un écart type de
0,033 mm.

Dans notre série seules trois tetes sont de diamétre 32 mm.
Ce faible échantillon ne permet pas de montrer une différence significative.

4.2. ANALYSE DE L’USURE LINEAIRE MOYENNE PAR AN

Coefficient p-value
Sexe (réf. = femme) -0.0002 0.974
Age a la chirurgie 0.0001 0.770
IMC 0.0011 0.061
ASA 0.0073 0.068
Score Devane a 10 ans 0.0003 0.945
Taille téte fémorale (réf. = 28) 0.0139 0.429
Taille du cotyle 0.0011 0.152
Tilt -0.0001 0.790
Antéversion -0.0002 0.448

Réf. = catégorie de référence pour la variable
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Aucune variable ne sort significative de ces régressions linéaires cherchant a expliquer
l'usure linéaire moyenne par an.

On peut souligner une tendance a 'augmentation de l'usure lorsque I'lMC et le score ASA
augmente.

En effet pour 'augmentation d’une unité d’IMC, I'usure linéaire moyenne par an augmentera
en moyenne de 0.0011 (p=0.061).

L’augmentation du score d’ASA semble augmenter 'usure linéaire en moyenne de 0.0073
unité par an (p = 0.068).

4.3. L’OSTEOLYSE PERIPROTHETIQUE

Aucune zone d’'ostéolyse n’a été observée dans notre étude.
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DISCUSSION

Nous rapportons la premiére étude a notre connaissance évaluant le couple de frottement
Céramique d’alumine/HXLPE avec un recul minimum de 10 ans chez des patients agés de
plus 30 ans au moment de I'opération.

Le HLXPE a aujourd’hui une littérature fournie concernant son utilisation comme insert dans
un metalback cotyloidien. Ainsi, bien des études ont décrits les résultats du couple
CoCr/HXLPE avec des reculs dépassant les 15 ans.***!% Toutes les études comparatives
ont montré des différences statistiquement significatives par rapport au CPE concernant
l'usure du HXLPE. @749 En 2005, une des premiéres études avec un recul minimum de 5
ans retrouvait ainsi une usure de 0,029 mm/an contre 0,065 mm/an pour le CPE
(p<0,005).%*Y De nombreux auteurs ont alors publiés leur série présentant des usures allant
de 0,004 mm/an ®*? & 0,076 mm/an.**® (Tableau & 10 ans) Devane rapporte les résultats a
10 ans d’'une étude randomisée, contrdlée, en double aveugle comparant les couples
CoCr/HXLPE au CoCr/CPE. Cette étude montre une usure significativement inférieure dans
le groupe HXLPE ainsi qu'un taux de survie supérieur.®**®® Hopper et al, dans une série
publiée a 15,7 ans de recul (minimum 14 ans) confirment cette usure inférieure substantielle
et retrouvent un taux de révision moins élevé. Tsukamoto™? présente une étude
comparative avec un recul supérieur a 15 ans. Sa particularité est de rapporter des résultats
intermédiaires a 5, 10 et 15 ans. Ainsi, il retrouve une usure linéaire moyenne a 0,040
mm/an au dernier recul. Parmi ces patients 29% avaient une usure qui dépassait le seuil de
0,1 mm/an reconnu comme seuil critique pouvant entrainer 'ostéolyse.®***>!®) Dans notre
étude, un seul patient présente une usure > 0,1 mm a 10 ans. La plupart des essais cliniques
(138.143) ‘méta analyse ™" ou analyse des registres “*® s’accorde a dire que le HXLPE n’est
pas associé a un sur-risque d’ostéolyse. Certaines publications font état d’'usures de 0,0185
mm/an, 0,024 mm/an, 0,05 mm/an et 0,0331 mm/an pour des échantillons de patients agés
en moyenne et respectivement de 38,8 ans, 42 ans, 45,5 ans et 51,4 ans.’*? Ces
patients jeunes ne semblent pas présenter d’'usure augmentée 37149153159 maigré leur
activité importante pourtant reconnue comme facteur d’usure dans le CPE (1031%5.156),

Concernant le risque de descellement aseptique, certains articles ne trouvent pas de
différences par rapport au CPE. Johanson et al, “*” en mesurant la migration des implants
au fil du temps, la densité osseuse et le taux de révisions ne montre pas de différence
significative avec le groupe contrble. lls concluent que le HXLPE ne réduit pas le
descellement aseptique a l'inverse de l'usure. Une réserve peut étre émise concernant le
faible effectif (27 et 25 patients dans chaque groupe) et le recul. Devane rapporte dans sa
série déja présentée, un seul cas de descellement de l'implant fémoral contre 5 dans le
groupe CPE.(%®)

La littérature s’accorde a dire que l'ostéolyse périprothétique et donc le descellement
dépendent de la taille, de la forme et du nombre de particules.®"**? Ainsi 'usure du HXLPE
relargue de plus nombreuses @ et plus petites “*¥ particules dans I'articulation que le CPE.
Elles représentent un plus faible volume mais sont reconnues biologiguement plus
actives.“®>'®? |e risque d’ostéolyse a long terme ne peut donc pas étre écarté pour le
HXLPE. Sa survie reste cependant excellente avec (100% & 10 ans) ™3 || s’agit
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cependant de résultats intermédiaires qu’il convient de suivre au long cours afin de définir si
le HXLPE est associé a une diminution du taux de reprise. Toutes ces données présentent
néanmoins un recul nettement inférieur & celles du CPE,“” ce qui alimente le débat sur la
survenue des complications et la supériorité a long terme. Les données actuelles de la
littérature ne montrent pas de sur risque de révision pour descellement aseptique. ¥

En ce qui concerne l'utilisation de la céramique dans un couple dur/mou, les taux d’usure
sont plus faibles que le métal en association avec le CPE. (64162

Les avantages de la céramique par rapport au métal notamment sa meilleure mouillabilité,
sa rugosité plus faible et sa dureté augmentée concourent & en faire le meilleur couple
dur/mou concernant lusure. “®*%" |’évaluation du couple céramique/HXLPE est plus
récente et les séries a un recul plus faibles. En 2010, une étude prospective de Nakahara a
6,7 ans de recul, retrouve une pénétration de la téte fémorale de 0,030 mm/an pour la
zircone et 0,029 mm/an pour le CoCr. Il ne montre pas de différence significative entre les
deux groupes concernant l'usure et les scores cliniques.*®®

Une étude francaise compare le couple alumine/alumine au couple alumine/HXLPE. Elle
retrouve une usure linéaire trés basse de 0,019 mm/an et aucune différence significative
concernant la survie et les résultats cliniques a un recul minimum de 10 ans. L’auteur évalue
également l'usure du couple alumine/alumine qui est un matériau radio opaque rendant la
précision de la mesure incertaine (0,00183 mm/an).*®®

Pour des patients agés en moyenne de 28,3 ans, Kim montre une usure de 0,031 mm/an ; il
s’agit de la plus jeune série.®*® En 2015, une publication compare la céramique d’alumine, la
céramique de zircone et le CoCr en association avec le HXLPE. |l n’est pas mis en évidence
de différence significative sur I'usure et 'ostéolyse entre les trois groupes a 9 ans de recul
minimum chez des patients de moins de 50 ans. Le couple alumine/HXLPE présentait
l'usure la plus faible avec une mesure de 0,011 mm/an.®*? La méme année Selvarajah
rapporte les résultats d’'une série utilisant uniquement une téte fémorale de céramique de
diamétre 36 mm chez des patients de 59 ans en moyenne. L'usure mesurée est de 0,109
mm/an et l'orientation de la piece cotyloidienne ne montre pas de différence significative sur
lusure.“’® Karidakis et al, ont réalisé une étude comparative de 4 groupes : alumine téte 28
mm/CPE, alumine téte 28 mm/HXLPE, zircone téte 28 mm/HXLPE et zircone 32
mm/HXLPE. Les deux groupes utilisant la zircone sont ceux présentant 'usure la plus faible.
Cette étude montre aussi 'usure qu’entraine le rodage et le fluage sur ces 4 groupes au
cours des 2 premiéres années.*”™ Stambough et al, publient en 2016 les résultats d’'une
série de jeunes patients (39 ans) ou ils comparent pour un seul couple de frottement
(alumine/HXLPE) deux diamétres de tétes fémorales (28 et 32 mm). Les taux d’usure
retrouvés sont faibles avec 0,02 pour les tétes 28 mm et 0,032 pour les tétes 32 mm (nhon
significatif). Le genre est une donnée significative dans cette étude ou l'usure pour les
femmes avec une téte 32 mm est plus importante.(m) A l'inverse, Mayer et al, montrent une
usure volumétrique significativement plus importante pour les hommes avec une téte
fémorale de 32 mm pour le méme couple de frottement. *’® Une des derniéres études en
date, rapporte les résultats d'une série utilisant I'alumine et un HXLPE de seconde
geéneration. L’usure est plus importante pour les tétes de 36 mm par rapport aux tétes de 32
mm.(174)

Gaudiani et al, dans une étude similaire utilisant un HXLPE de seconde génération et des
tétes fémorales en alumine de mémes diametres, montrent une usure trés faible (0,012
mm/an) mais pas de différence entre les deux groupes et pour tous les paramétres
étudiés.*™
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Notre étude, de par ses résultats, est en accord avec la littérature. L’'usure linéaire moyenne
est de 0,043 mm/an ce qui est comparable aux principales études et en dessous du seull
critique d'usure(52,145,146). Aucune ostéolyse n'a été observée. Celle-ci n’est pas
influencée par la taille de la téte fémorale ni par l'orientation des implants.

Etudes Effectifs Recul Usure linéaire p-value

Mom N Années Maoyenne

Johanson (2012), CORR 25 10 0.005 <0.001 ]

Engh (2012), J of Arthroplasty 116 10 0.04 NA

Bragdon (2012), CORR 174 101 0.018 <0.001 —
Garcia (2013), BJJ 42 10 0.02 <0.001 -
Garvin (2015), CORR 18 12 0.024 0.087 ——
Glyn Jones (2015), CORR 20 10 0.003 0.192

Teeter (2016), Canadian J of Surg 8 136 0.04 0.326 —_—
Lachiewicz (2016), CORR 146 11 0.024 =0.001 —
Tsukamoto (2017), OTSR 41 125 0.035 NA

Devane (2017), JBJS 49 11 0.03 MNA

Hopper (2017), CORR 116 157 0.03 0.007 ——
Feng (2018), J of Arthroplasty 40 12.9 0.056 0.024 —_—
Cheung (2019), J of Arthroplasty 93 127 0.0331 0.005 -
Rames (2013), J of Arthroplasty a9 15 0.0185 <0.001 —_—

Kim (2013), JBJS 50 108 0.031 NA n
Garvin (2015), CORR 43 12 0.022 <0.001 ——
Garvin (2015), CORR 34 0.011 NA

So (2015), J of Arthroplasty 64 11.9 0.017 <0.001 -

Motre série (2019) 67 10 0.0434 -

Figure 40- Forest plot des études utilisant les couples CoCr/HXLPE (lére partie) et céramique/HXLPE
(2éme partie) a un recul minimum de 10 ans.(annexe 6)

Dans la littérature, plusieurs études montrent un angle d'inclinaison critique de 45°®7®1""

selon certains auteurs et 55°8Y9) pour d'autres, au-dessus de laquelle I'usure est plus
importante dans I'utilisation du polyéthyléne standard ainsi que du couple métal métal.*’® En
revanche cette différence n'est pas retrouvée dans l'utilisation du polyéthyléne hautement
réticulé.*®” Mayeda retrouve une corrélation significative entre l'antéversion de la tige
fémorale et I'usure pour laquelle elle est plus faible autour de 18,2° (p=0,02)."®" Dans notre
étude l'orientation de I'implant acétabulaire n’a pas montré de différence significative
concernant 'usure (p=0,790 et p=0,448).

La taille de la téte fémorale est un facteur d’'usure dans le couple CoCr/CPE.(182) En ce qui
concerne le couple CoCr/HXLPE, la taille de la téte fémorale n’a pas montré de différence
significative concernant I'usure linéaire, mais il existe une différence significative concernant
l'usure volumétrique. Les grosses tétes fémorales ont ainsi une usure plus importante. #1849
Pour le couple céramique/HXLPE deux études retrouvent une différence significative pour
les tétes de 28 mm dont I'usure est moins importante que pour les tétes de 32 mm.*"2173
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Une autre étude trouve une usure significativement plus importantes pour les tétes de 36
mm par rapport aux tétes de 32 mm en utilisant un HXLPE de seconde génération®’® En
accord avec ces résultats nous n'avons pas retrouvé de différence significative entre les
deux diameétres de tétes utilisés (p=0,429).

La luxation de hanche post-arthroplastie est la complication la plus fréquente. D. Huten
rapporte une fréquence de 2 & 3% dans une large revue de la littérature.™® On estime en
France qu'il y a entre 2800 et 4200 patients victimes de luxation sur les 140 000 protheses
implantées par an. Cette fréquence est de 0,9% pour la prothése double mobilité.(186) Dans
notre série, six patients ont été victime d'une luxation soit 3,7% de la série. |l s'agissait
toujours de luxation précoce dans les six mois suivant l'intervention. Pour ces patients, seuls
quatre avaient des cupules dont l'orientation respectait la « safe zone » de Lewinnek®”. Ces
résultats sont donc dans la tendance de la littérature récente qui remet en question cette
zone de sécurité. 188189

Le niveau d’activité est un facteur reconnu d’usure.®%*' || est représenté par le score de
Devane. Ce résultat n’est pas significatif dans notre étude.

On retrouve une donnée similaire avec le score ASA qui est un score représentatif de I'état
de santé général du patient et donc indirectement de son niveau d’activité. Dans notre série
ce parametre a une corrélation avec p=0,063.

Le succes de l'arthroplastie de hanche repose sur ses excellents résultats fonctionnels. lls
ont déja été montré pour le couple CoCr/CPE avec un PMA de 17,2 (+0,8), considéré
comme trés bon, pour les prothéses de Charnley/Kerboull®”. Les résultats sont similaires
pour le HXLPE. Stambough et al, retrouvent un HHS de 81,9 (£19) (bon score), Dorr et al ont
un score Harris de 94 (£8) pour le HXLPE et 96 (+7) (excellents score et différence non
significatives), Hanna et al rapportent un HHS de 90,9 et 89,3 pour les HXLPE et CPE et
Bragdon présente un HHS de 85 (+16) (bon score). Notre série présente un excellent score
avec un HHS de 94,1 (+4,96).

En revanche, nous déplorons une fracture de téte céramique dans notre étude. Il s’agissait
d’'un patient agé de 76 ans lors de la chirurgie ayant pour principal antécédent une
polyarthrite rhumatoide traitée par corticothérapie au long cours et Methotrexate. Il a été
opéré dans le cadre d’une coxite rhumatismale. Il s’agit donc d’une prothése de premiére
intention. Il a été opéré par voie d’abord postérolatérale de Moore. Les implants mis en place
étaient une tige avenir non cimentée taille 6 standard associée a une téte Sulox de diameétre
28 col court et un insert Durasul dans un métalback Allofit de 48 mm. Les suites n'ont pas
posé de soucis et le patient a retrouvé une indolence et une autonomie trés rapide. Il a
commencé a se plaindre de douleurs inguinales a 10 mois post op puis de bruits dans la
hanche & 1 an et rapidement une douleur importante ayant diminué son autonomie. Il a
consulté a 1 an et 3 mois ou le diagnostic de fracture de téte céramique a été prononcé suite
a un bilan radiographique. Sur la radiographie il y avait un contact entre le cbne morse et le
metalback. Il a alors été opéré immédiatement pour un changement bipolaire. Le compte
rendu opératoire fait état d’'une fracture comminutive de la téte et d’'une fracture de I'insert en
polyéthyléne ainsi que d’une importante métallose. La reconstruction s’est faite avec une tige
Cimentée PF (Zimmer) de taille 8, une téte céramique col moyen, une fémorotomie a été
réduite par des cerclages métalliques, le cotyle a été remplacé par un cotyle Allofit a vis de
taille 54 et un insert en HXLPE a été mis en place. L’appui a été interdit pendant 45 jours. A
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24h de lintervention le patient a présenté une luxation antérieure, réduite sous anesthésie
générale. Il a par la suite bénéficié d’'un systéme anti luxation. Il a pu reprendre I'appui a J45
et a 4 mois post opératoire le patient avait repris la marche sans aide mécanique. Il n’a pas
présenté de nouvelles complications par la suite.

Cet événement s'écarte des données de la littérature. La survenue de fracture de tete en
céramique est de 1 pour 5000 prothéses et de 1/100000 pour les tétes en céramique
composite (AMC).®*? Une autre analyse se concentrant sur les alumines des deux
premieres générations retrouve un taux de fracture de téte de 0,07% (1 pour 1428) dans le
couple alumine/CPE et 0,06% (1 pour 1763) dans le couple alumine/alumine.®*")

La principale limite de cette étude réside dans son design et par conséquent son niveau de
preuve. Il s'agit d'une étude descriptive rétrospective de niveau IV.

Nous n’avons pas comparé notre série a un groupe contréle. La plupart des études
comparent leurs résultats a un bras contréle qui utilise le couple CoCr/CPE. Cela s’est avéré
impossible car dans la période étudiée, aucune prothése utilisant le couple CoCr/CPE n’a
été implanté au CHU Nantes.

Les autres couples de frottement utilisés dans les prothéses de premiére intention sont
alumine/ alumine et les implants doubles mobilités dont la méthode de mesure de l'usure est
difficile et non validée.

Cette limite est a atténuer car I'abondance de la littérature a ce sujet permet de trouver des
séries avec des échantillons similaires et utilisant la méme méthode de mesure, 349

La plupart des patients n'avaient pas de score clinique renseigné directement dans leur
observation préopératoire. Trés peu de score de Devane et Harris étaient présents. Nous
n‘avons donc pas pu utiliser ces scores en préopératoire. En revanche, le PMA méme s'il
n'était pas a chaque fois mentionné dans l'observation, était toujours calculable avec les
éléments présents dans le courrier.

L'indice de masse corporelle (IMC) utilisée dans cette étude est un parameétre validé
uniqguement pour les patients de moins de 65 ans, ce qui correspond a 65,3% de la cohorte.
Pour les autres patients ce chiffre n'est pas validé.

L'analyse de la satisfaction, est une analyse subjective.

Les radiographies ont été réalisées de facon reproductible. L'analyse a été faite par un
opérateur unigue et indépendant a l'aide du logiciel Polyware (Draftware,IN) ; un logiciel
validé pour la mesure de l'usure des composants des prothéses de hanche ainsi que leur
orientation.®® Une avarie technique a rendu impossible la mesure en 3D. L'utilisation de ce
logiciel a pu constituer un biais de mesure. Il posséde une courbe d'apprentissage. Les
mesures ont donc été débutées aprés une longue prise en main. Une variabilité intra
observateur a été observée. Elle a été optimisé en réalisant cinq mesures par hanche puis
en éliminant la valeur la plus faible et la valeur la plus haute et en réalisant la moyenne des
trois autres mesures.

Toutes les caractéristiques épidémiologiques de cette série découlent du couple de
frottement utilisé, a savoir céramique d'alumine/polyéthylene hautement réticulé, qui est une
prothése simple mobilité.

Ainsi, il ne s'agit ici que de prothéses de premiére intention chez des patients qui pour la
plupart ont moins de 75 ans, comme le suggérent les recommandations du service.
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De ce fait, la moyenne d'age et les étiologies different par rapport aux données fournies par
la littérature et notamment le registre SOFCOT pour la méme année.®%?
La population étant plus jeune, le taux d'ostéonécrose est plus représenté dans notre série, a

l'inverse de la coxarthrose primitive.

Tableau 4- Tableau comparatif de notre série aux données du registre de la SOFCOT.

Notre série Registre SOFCOT 2008
Moyenne d’age 62,2 69
Genre (% d’hommes) 52 44
Coxarthrose primaire 61,5 74
@ Dysplasie de hanche 5 7
= Ostéonécrose 16,7 5
S __ | Fracture 7,5 4
i & | Coxarthrose secondaire 7,5 4
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CONCLUSION

Ce travail confirme donc les espoirs placés dans le couple alumine/HXLPE. Elle rapporte
une faible usure, aucun signe d’ostéolyse et aucune révision pour descellement aseptique a
un recul minimum de 10 ans. Comme pour I'ensemble des autres études, nos résultats
nécessitent d’étre suivis dans le temps pour tirer des conclusions et contribuer a
'amélioration de cette procédure.

L'implant idéal ne se luxe pas et ne s’'use pas au fil du temps.

Le concept de double mobilité apporte une premiére réponse a la problématique de
l'instabilité. L’évolution de l'arthroplastie totale de hanche passera peut étre par une prothése
de hanche double mobilité utilisant une téte fémorale en alumine composite, s’articulant dans
une cupule en polyéthylene hautement réticulé. Une premiére étude de la Mayo Clinic est
récemment apparue & propos de ce type d'implant. Le recul est actuellement de 4 ans.®*

La formidable histoire de I'arthroplastie totale de hanche s’écrit encore en 2019. Cependant

son avenir sera peut-étre un jour remis en cause par l'avancée technologique en matiére de
compréhension de la physiologie cellulaire de la repousse du cartilage.
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ANNEXE

Annexe 1- Score PMA

Score de Merle d’Aubigné—Postel (a évaluer par le clinicien)

18 pour une hanche parfaite, 0 pour un trés mauvais résultat

DOULEUR MOBILITE MARCHE-STABILITE
Pas d’attitude Attitude vicieuse | Attitude vicieuse en
vicieuse en flexion ou RE | ABD, ADD ouRI
6 | Aucune Flexion Aucune Aucune Normale ou illimitée
> 9(°
5 | Rare 70° a 90° Aucune Aucune Limitée ou légére boiterie si prolongée
Légere Canne pour longues distances
Pas d’instabilité
4 | Aprés 30mn a 1h 50° a 70° Canne pour sortir
de marche Boiterie nette
s L Légére mstabilité
2 2
3 | Aprés 10 a 20mn 30° a 50° 2 =1 2 Z Canne en permanence
de marche =25 = g Instabilité
2 | Avant 10mn < 30° @ 2 e 2 cannes
de marche E E;
1 | ITmmédiatement & < < Béquilles
La marche
0 Marche impossible
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Annexe 2- Score de Harris.

Score de Harris (a évaluer par le clinicien)

100 pour une hanche parfaite, 0 pour un trés mauvais résultat

DOULEUR (44)

0 : - Totalement invalide, douleurs permanentes méme au lit

10 : - Douleur marquée, limitation grave des activités

20 : - Douleur modérée mais tolérable, entrainant quelques limitations a 1’activité ordinaire ou du

travail, occasionnelle pouvant exiger des médicaments antidouleurs plus forts que les

antalgiques mineurs

30 : - Légere douleur, aucun effet sur les activités habituelles. Peut parfois survenir apres une
activité inhabituelle. Peut prendre des antalgiques mineurs
40 : - Légere, occasionnelle, n’entrainant aucune limitation des activités

44 : - Aucune

PERIMETRE DE MARCHE (11)
0 : - lit et chaise

2 1 - dans la maison

5:-10 a 15 minutes

8 : - 30 minutes

11 : - illimité

ACTIVITES — CHAUSSURES — CHAUSSETTES (4)

0 : - incapacité de mettre les chaussettes ou nouer les lacets
2 : - avec difficulté

4 : - avec aisance

TRANSPORT PUBLIC (1)
0 : - impossible d’utiliser les transports publics (bus)
1: - capable d’utiliser les transports (bus)

BOITERIE (11)
0 : - sévére ou incapable de marcher

5 : - modérée
8: - légere
11 : - aucune

SOUTIEN (11)

0 : - deux béquilles ou incapable de marcher
2 : - deux cannes

3 : - une béquille

5 : - canne la plupart du temps

7 : - canne pour de longues promenades

11 :- aucune
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ESCALIERS (4)

0 : - impossible de monter et descendre

1 : - possible mais de maniere non orthodoxe
2 : - normalement, & I’aide d’une rampe

4 : - normalement, sans la rampe

ASSIS (5)

0 : - impossible de s’asseoir confortablement sur une chaise

3 : - sur une chaise pendant 30 minutes

5 : - confortablement sur une chaise ordinaire pendant une heure

MOBILITES (5)

si flexion 0-110°, si abduction 0-20°, si adduction 0-15°, si rotation externe 0-15°.
En dehors de ces limites il faut attribuer les 5 points de la fagon suivante
multiplier le nombre de degrés possibles dans le volant de mobilité que présente la hanche par
I’index qui lui correspond

Flexion entre 0 et 45° : nombre de degrés multiplié par 1.0

Flexion entre 45 et 90° : nombre de degrés multiplié par 0.6

Flexion entre 90 et 110° : nombre de degrés multiplié par 0.3

Abduction entre 0 et 15° : nombre de degrés multiplié par 0.8

Abduction entre 15 et 20° : nombre de degrés multiplié par 0.3

Abduction >20° : nombre de degrés multiplié par O

RE entre 0 et 15° : nombre de degrés multiplié par 0.4

RE >15° : nombre de degrés multiplié par O

RI qq soit le nbre de degré : nombre de degrés multiplié par 0

Adduction entre 0 et 15° : nombre de degrés multiplié par 0.
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Annexe 4- Tableau récapitulatif de I'usure linéaire moyenne par an des études utilisant le couple
CoCr/HXLPE.

Publications Effectifs Moyenne (Usure linéaire) + p-value
SD (mm/an
Dorr (2005) JBJS 37 0.029 (+ 0.02) <0.001
Triclot (2007) JBJS 33 0.025 (+ 0.128) 0.206
Nakahara (2010) JoA 47 0.029 (+ 0.015) <0.001
Cappelo (2011) CORR 42 0,031 (+ 0.014) <0.001
Johanson 2012) CORR 25 0,005 (+ 0.002) <0.001
Engh (2012) JoA 116 0,04 (+ NA) NA
Bragdon (2012) CORR 174 0,018 (+ 0.079) <0.001
Garcia (2013) JBJS 42 0,02 (+ 0.016) <0.001
Callary (2013) CORR 30 0,014 (£ NA) NA
Min (2013) JoA 162 0,0037 (+ NA) NA
Garvin (2015) CORR 19 0,024 (+ 0.064) 0.097
Glyn Jones (2015) CORR 20 0,003 (£ 0.207) 0.192
Lachiewicz (2016) CORR 146 0,024 (£ 0.037) <0.001
Tsukamoto (2017) JoA 41 0,035 (£ NA) NA
Devane (2017) JBJS 49 0,03 (x NA) NA
Takada (2017) OTSR 55 0,076 (+ 0.031) (Longevity™) <0.001
54 0,045 ( 0.023) (x3™) 0.356
Morita (2017) JoA 37 0,004 (£ 0.012) <0.001
Atrey (2017) BJJ 32 0,07 (£ 0.05) 0.002
Hopper (2017) CORR 116 0,03 (+ 0.05) 0.007
Higuchi (2018) OTSR 77 0,016 (+ 0.0054) <0.001
Deckard (2018) JoA 0,142 (£ NA) NA
Mayeda(2018) JoA 42 0,06 (+ NA) NA
Lachiewicz (2018) JoA 93 0,041 (£ 0.079) 0.390
Feng (2018) JoA 40 0,056 (+ 0.036) 0.024
Gaudiani (2018) JoA 60 0,018 (£ 0.028) <0.001
Cheung (2019) JoA 93 0,0331 (+ 0.0268) 0.005

Rames (2019) JoA 89 0,0185 (+ 0.05) <0.001



Annexe 5- Tableau récapitulatif de I'usure linéaire moyenne par an des études utilisant le couple de
frottement céramique/HXLPE.

Publications Effectifs Moyenne (Usure linéaire) + p-value
SD (mm/an
Nakahara (2010) JoA 47 0.03 (£ 0.014) <0.001
Kim (2011) 79 0,05 (£ 0.02) 0.036
Kim (2013) JBJS 50 0,031 (+ 0.004) <0.001
Epinette (2014) JoA 120 0.019 (+ 0.0127) <0.001
43 0.022 (£ 0.037) (Zircone) <0.001
Garvin (2015) CORR 34 0.011 ( NA) (Alumine) NA
Karidakis (2015) CORR 21 0.243 (+ 0.064) (Alumine)  <0.001
22 0.068 (+ 0.022) (Zircone) <0.001
Selvarajah (2015) BJJ 85 0,109 ( NA) NA
So (2015) JoA 64 0,017 (+ 0.018) <0.001
Stambough (2016) JoA 220 0,018 (+ NA) NA
Mayer (2018) JoA 57 0,063 (+ 0.03) <0.001
Deckard (2018) JoA 0,092 (£ NA) NA
Gaudiani (2018) JoA 60 0,012 (+ 0.045) <0.001
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Annexe 6- Forest plot des études utilisant les couples CoCr/HXLPE (1lére partie) et céramique/HXLPE

(2éme partie) a un recul minimum de 10 ans.
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RESUME

NOM : CHAPAT PRENOM : Benjamin

Titre de Theése :

Evaluation in vivo de [lPusure du couple de frottement céramique
d’alumine/polyéthyléne hautement réticulé a un recul minimum de 10 ans.

RESUME (10 lignes)

Introduction : L’arthroplastie totale de hanche est une opération sire et colt efficace.
Malgré ses excellents résultats fonctionnels, il persiste des facteurs limitants parmi lesquels
figurent 'usure du couple de frottement et les complications qui y sont associées. L’objectif
de notre étude était de mesurer l'usure in vivo du couple de frottement alumine/HXLPE a un
recul minimum de 10 ans.

Matériel et méthodes : Nous avons inclus rétrospectivement les patients opérés d’une
PTH a couple de frottement alumine/HXLPE dans la période Mars 2008 a Avril 2009. Il s’agit
d’'une étude descriptive, monocentrique. La mesure de l'usure linéaire moyenne par an a
l'aide a été réalisée a l'aide du logiciel Polyware®.

Résultats : 147 patients ont été inclus et 'usure a pu étre évaluée pour 69 hanches. Notre
étude montre une usure linéaire moyenne de 0,043 mm/an (£0,023) a 10 ans de recul. Le
résultat fonctionnel a 10 ans était excellent avec un score HHS de 94,1 (x4,96). Aucune
ostéolyse périprothétique et aucune révision pour descellement aseptique n’a eu lieu et la
survie au dernier recul était de 85%. La recherche de facteurs expliquant l'usure observée
dans cette étude a été établie par des régressions linéaires univariées sur les variables
d'intéréts. Aucun parametre n’a montré de différence statistiquement significative.

Conclusion : Ce travail confirme donc les espoirs placés dans le couple alumine/HXLPE.
Elle rapporte une faible usure, aucun signe d’ostéolyse et aucune révision pour descellement
aseptique au dernier recul. Comme pour I'ensemble des autres études, nos résultats
nécessitent d’étre suivis dans le temps pour tirer des conclusions et contribuer a
'amélioration de cette procédure.

MOTS-CLES

Polyéthyléne hautement réticulé ; Céramique d’alumine ; usure ; PTH
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