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RIDON Pierre-Emmanuel Résumé

RESUME

Contexte : On estime a 500 000, le nombre d’arthroplasties métal-métal a
grand diameétre (LDH) implantées dans le monde ces 15 derniéres années. Apres de
bons résultats a court et moyen terme, les registres nationaux ont montré un taux
d’échec important avec des complications classiques ou spécifiques (réactions
allergiques aux débris métalliques). En association a la corrosion passive, Il a été
montré qu’une corrosion a la jonction connecteur — col était une source importante
de relargage ionique : le phénoméne de trunionite. Notre hypothése était que le
relargage ionique est plus important pour I'implant Durom® LDH™ du fait de la

modularité, se traduisant par une dissociation du ratio Cobalt/Chrome.

Matériel et méthode : Il s’agissait d’'une étude rétrospective, comparative,
ouverte, monocentrique, incluant toutes les arthroplasties a grand diamétre Durom®
réalisées entre février 2004 et mars 2006. Etaient exclus les patients porteurs d’'une
autre arthroplastie. 90 resurfagages et 83 prothéses ont été inclus. Lors de la
révision clinique, les scores de Devane, Oxford, PMA et Harris étaient réalisés, les
patients bénéficiaient d’'une radiographie de bassin et d’'un dosage des ions (chrome,
cobalt et titane) sur sang total. Les analyses statistiques ont été réalisées aprés
ajustement sur les facteurs de confusion connus : I'age, le sexe, 'IlMC, le diamétre

fémoral, 'inclinaison de la cupule.

Résultats : Le recul moyen était de 9 ans. Les taux médians d’ions chrome,
cobalt et titane étaient significativement plus importants dans le groupe LDH
(p<0.0001) avec une dissociation des ratios Co/Cr et Co/Ti plus importante dans le
groupe LDH (p<0.0001). Il existait également une corrélation entre échec de
I'arthroplastie et taux élevés d’ions (p<0.0001).
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Discussion : Notre étude retrouvait des taux d’ions élevés dans les deux
cohortes en faveur d’'une corrosion passive. Les taux étaient significativement plus
élevés dans le groupe LDH avec une dissociation du ratio Co/Cr en faveur d’une
corrosion a la jonction connecteur - col. Une valeur seuil de 7ug/L de Co semblait
étre la valeur-seuil diagnostique d’échec de I'arthroplastie métal-métal (Sp=99% et
Se=92%).
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INTRODUCTION

L’arthroplastie totale de hanche (ATH) est une intervention fréquente dont les
trés bons résultats en termes d’indolence et de restauration de qualité de vie sont
communément admis(1). Fort de ces résultats, les indications concernent des
patients de plus en plus jeunes et actifs(2—4). Se posent alors deux problemes
majeurs : la durée de vie de I'implant et la diminution du risque de complications

post-opératoire.

Concernant la longévité de I'implant, le couple de friction joue un réle majeur.
Un faible taux d’'usure est un facteur de longévité de I'arthroplastie. Les particules de
polyéthyléne (PE) produites par 'usure des couples « dur-mou » (métal-PE (MoPE)
ou céramique-PE) sont la principale cause de descellement aseptique(5,6). Afin de
diminuer la production de débris d’'usure, le polyéthyléne hautement réticulé s’est
développé ainsi que les couples de friction dits « dur-dur » de premiére génération
tels que le métal-métal (MoM) (chrome cobalt coulé)(7) et la céramique-céramique
(CoC) (céramique d’alumine)(8). Des complications spécifiques sont apparues, a
type de réactions adverses aux débris métalliques pour le couple MoM et fracture de
céramique, de squeaking et de descellement aseptique acétabulaire pour le couple
CoC.

Par la suite les progrés de la tribologie et des procédés de fabrication ont
conduit au développement du couple de frottement métal-métal (MoM) de deuxiéme
génération. L'un d’entre eux, le couple le Métasul™ a été introduit en pratique
clinique par Weber en 1988(9,10), afin de réduire I'usure des implants, et ainsi

augmenter leur durée de vie(11-14).

Parmi les complications post-ATH, la luxation est I'une des complications
précoces la plus commune mais aussi une cause fréquente de révision a moyen
terme(15-18). L'utilisation de téte prothétique de grand diamétre (supérieur ou égal a
36 mm) a permis de diminuer le risque de luxation(19-21) et d’augmenter les
amplitudes articulaires(19,22).

En parallele, I'essor de la deuxiéme génération des couples métal-métal, a
permis d’assister a la résurgence du resurfagage de hanche (RSA) comme
3
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alternative aux prothéses totales de hanche pour une population de patients jeunes
et/ou actifs.

L'implant acétabulaire Durom™ (Zimmer GmbH, Winterthur, Suisse), permettait
d’allier le concept de couple de frottement MoM de deuxieme génération au concept
de téte de grand diameétre.

- Soit associé a I'implant fémoral de resurfagage Durom™.

- Soit associé aux tétes Métasul ® LDH™ (Large Diameter Head) pour
I'arthroplastie totale de hanche.

Les tailles de tétes fémorales de grand diamétre (ATH grand diamétre et RSA)
ont été trés utilisées au cours de la derniere décennie. On estime a 500 000(23), le
nombre d’arthroplasties MoM grand diamétre, implantées dans le monde au cours
des 15 derniéres années.

Les résultats fonctionnels, a court et moyen terme, étaient bons avec un faible
taux de luxation, d’'usure et une bonne survie(24-27).

Bien que les prothéses MoM présentent un taux d’usure inférieur au MoPE, des

débris métalliques sont libérés localement ainsi que dans la circulation systémique.
Il a été rapporté la formation de masse péri-articulaire chez certains patients,
dénommée pseudo-tumeur(28). Cette masse péri-articulaire est la conséquence
d’'une réaction immunologique d’hypersensibilité aux particules métalliques. Un terme
plus spécifique est également utilisé : ARMD (Adverse reaction to metal debris), le
terme d’ALVAL (Aseptic lymphocytic vasculitis-associeted lesions) est quant a lui
réservé a l'interprétation des résultats histologiques.

Les registres nationaux(29,30) ont montré récemment un taux d'échec
important du couple de frottement métal-métal en grand diamétre, avec des
complications classiques (descellements précoces) ou spécifiques (réactions
allergiques aux débris métalliques).

Ainsi depuis 2013, les autorités de santé frangaises ne recommandent plus la
pose de protheses totales de hanche métal-métal a grosse téte (31). Par principe de
précaution, au vu de lincidence des réactions adverses aux débris métalliques,
I'utilisation du couple métal-métal est limitée aux resurfagages de hanche et aux ATH
a petites tétes (28 ou 32mm)(32).
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De nombreuses études reéalisées in vitro suggéraient que des larges
composants avec une faible clearance minimisaient 'usure et donc le relargage
d’ions(33-37). Toutefois, I'usure de la surface articulaire(38,39) n’est pas la seule
source de relargage ionique. Il a été montré qu'un phénoméne de corrosion a la
jonction téte — col était une source importante de relargage ionique (40-46) : le
phénomeéne de trunionite.

De plus, la surface métallique des implants peut également subir une corrosion
passive liée au contact avec les fluides corporels entrainant un relargage
ionique(47,48).

Notre hypothése était que I'implant DUROM™ LDH entraine un relargage
d’'ions métalliques plus important que I'implant de resurfagage DUROM™ du fait de
la modularité de la jonction téte-col. En effet, ces deux implants présentent des
surfaces de frottement aux propriétés tribologiques identiques, un alliage identique,

une congruence et donc une clearance (jeu articulaire) identiques.

L’objectif principal de cette étude était donc de comparer le relargage ionique
de chrome, de cobalt et de titane de I'implant acétabulaire Durom™ en resurfacage
de hanche versus arthroplastie MoM grosse téte, au recul moyen de 9 ans, sur les
criteres suivants :

- Y-a-t-il une différence significative des taux sanguins isolés d’ions chrome,
cobalt et titane entre I'arthroplastie conventionnelle et le resurfacage ?

- Y-a-t-il des arguments en faveur d’une implication de la modularité de la
jonction téte-col dans le relargage ionique, tel :

- Une dissociation du ratio cobalt / chrome dans le groupe arthroplastie

conventionnelle ?

Les objectifs secondaires étaient :
- Y-a-t-il une différence significative des taux d’ions métalliques, dans le groupe
PTH, entre le sous groupe < a 50 et > 50, en faveur d’'une implication de la corrosion

passive dans le relargage ionique.
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- Y-a-t-il une différence significative des taux d’ions métalliques, dans le groupe

RSA, entre le sous groupe téte prothétique < 48 et > 48mm ?

- Y-a-t-il une dissociation du ratio Cobalt / titane dans le groupe arthroplastie
conventionnelle ?

- Quelle arthroplastie donne les meilleurs résultats concernant :

- le niveau d’activité physique ?

- le risque de luxation ?

- les scores fonctionnels ?

- la survie de I'implant a long terme ?
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MATERIELS ET METHODES

I. Cadre de I’étude

Il s’agit d'une étude rétrospective, comparative, ouverte, monocentrique,
réalisée dans le service d’orthopédie du CHRU de Lille, entre février 2004 et mars
2006.

Les données biologiques ont été analysées par le Laboratoire de Toxicologie du
CHRU de Lille.

L'analyse statistique a été réalisée par l'unité de biostatistiques, de la Maison
Régionale de la Recherche Clinique (MRRC) du CHRU de Lille.

Il. La population

A. Prothése totale de hanche

De février 2004 a mars 2006, toutes les prothéses de hanche (PTH) primaires
Durom™ LDH™ (Zimmer GmbH, Winterthur, Suisse) implantées dans le service
d’orthopédie C du Centre Hospitalier Régional Universitaire de Lille, ont été inclues

dans cette étude.

Le pivot fémoral était toujours une tige Alloclassic® Zweymduller® (Zimmer
GmbH, Winterthur, Suisse).

Les critéres d’inclusion étaient les suivants :

- Arthroplastie primaire,
- Age au moment de l'intervention inférieur ou égal a 70 ans,
- Espérance de vie au moment de l'intervention supérieure a 10 ans,
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Les critéres d’exclusion étaient les suivants :

- Insuffisance rénale
- Allergie connue aux métaux
- Autre arthroplastie

B. Resurfagage de hanche

De février 2005 a mars 2006, toutes les arthroplasties de resurfagage Durom™
(Zimmer GmbH, Winterthur, Suisse) implantées dans le service d’orthopédie C du

Centre Hospitalier Régional Universitaire de Lille, ont été inclues dans cette étude.

Les critéres d’inclusion étaient les suivants :

- Arthroplastie primaire,

- Age au moment de lintervention inférieur ou égal a 70 ans pour les
hommes et 60 ans pour les femmes,

- Espérance de vie au moment de l'intervention supérieure a 10 ans.

Les critéres d’exclusion étaient :

- Insuffisance rénale,

- Allergie connue aux métaux,

- Autre arthroplastie,

- Une inégalité de longueur pré-opératoire supérieure a 1 cm,

- Présence d’un kyste osseux de la téte fémorale supérieur a 1cm,

Pas de contre-indication liée au diamétre de la téte fémorale.

Les critéres d’inclusion et d’exclusion étaient identiques pour les 2 cohortes.
Excepté I'inégalité de longueur pré-opératoire supérieure a 1 cm et/ou la présence
d’un kyste osseux de la téte fémorale supérieur a 1cm contre indiquant un RSA.

Le type d’implant était laissé a I'appréciation du chirurgien.
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Il1l. Intervention et suites opératoires.

A. Caractéristiques des implants.

1. L’implant acétabulaire
Dans tous les cas, I'implant acétabulaire était une
cupule Durom™ distribuée par la société Zimmer®
(Zimmer GmbH, Winterthur, Suisse).

Figure 1 Cupule Durom™ (Zimmer
GmbH, Winterthur, Suisse)

a) L’ancrage acétabulaire
La stabilité primaire de l'implant était assurée par un « press-fit » équatorial
de 2mm renforcé par 3 ailettes a la périphérie de la cupule. L'ailette la plus longue
mesurait 0.5mm. Lorsque les ailettes étaient enfouies, il existait donc un press-fit de

3mm.

. <«— Revétement de titane pur : Porolock™

3 Ailettes périphériques assurant un « press-
fit » de 0.5mmx 2

Figure 2 Stabilité de I'implant acétabulaire Durom™
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La stabilité secondaire était assurée par un revétement de titane pur, obtenu
par projection sous vide d’une torche a plasma : le Porolock™ TiVPS. La taille des
pores était comprise entre 20 et 60 ym. Sa porosité était de 25 +/- 10 % et sa
rugosité comprise entre 20 et 50 um. Sa résistance d’adhérence était de 66.2 a 76.5
Mpa.

b) Matériau (microgéométrie acétabulaire)
Il s’agissait d’'une cupule monobloc, épaisse de 3.7mm, en alliage de chrome-

cobalt-molybdéne forgé a haute teneur en carbone (0.26 a 0.30% de carbone) : le
Protasul™ 21WF respectant la norme ISO 5832-12.

Elément Tauxen %
Cobalt 59 a 65.05%
Chrome 26 a30%
Titane 0%
molybdéne 5a7%
Carbone 0.202 0.25%
Silicium 1%
Manganése 1%

Nickel 1%

Fer 0.75%

Tableau 1 composition du Protasul™ 21WF

La surface extérieure était recouverte de
0.3mm de titane pur : le Protasul™ - Ti (respectant
la norme ISO 5832-12) déposé par projection sous

vide d’'une torche a plasma (Porolock™ Ti VPS).

L'épaisseur totale de lI'implant était donc de 4mm.

Figure 3 Porolock™ Ti VPS

10
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Elément Tauxen %
Cobalt 0%
Chrome 0%

Titane 99.87%
molybdéne 0%
Carbone 0.1%
Silicium 0%
Manganése 0%

Nickel 0%

Fer 0.03%

Tableau 2 Composition du Porolock™ Ti VPS

c) Macrogéométrie acétabulaire.

Sphéricité : Hors sphéricité susceptible d’affecter le film de lubrification < 10um
Clearance : le jeu diamétral était de 145 ym

Rugosité : il s’agissait d’'un implant forge, la rugosité de surface était alors plus

faible, elle était <0.005um. Ce qui en résulte conduit a diminuer de fagon

conséquente le taux d’'usure par comparaison aux alliages de chrome-cobalt coulé.

/ CupU|e
Durom™

Rugosité

<0,01 pm
Téte Fémorale

Figure 4 Macrogéomeétrie de I'implant acétabulaire Durom™

Hors sphéricité
<10 pm

Diamétre
38-60 mm

Jeu diamétral
=120 pym
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Rigidité acétabulaire : I'épaisseur totale de 4mm assurait une déformabilité de

la cupule inférieure a 25 ym lors de l'impaction et 30 um lors de la mise en charge,

évitant ainsi tout risque de grippage.

Géométrie : la cupule Durom™ n’était
pas complétement hémisphérique : il s’agissait
d’'une hémisphére tronquée dont [Iangle
d’ouverture était de 165°, ce qui permettait
d’augmenter les amplitudes articulaires et de
respecter au maximum le stock osseux

acétabulaire.

Débattement : de 144° pour un

col court en diamétre de téte YV

i o 160°
fémorale 38mm et 167° pour un col
150°

long en diamétre de téte fémorale

60mm. 130°

1,5-2.7mm short
of a hemisphere ‘

165°
v. N
“,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,:ii,,:i—,:: zzzz T ————— re=emcT

Constant 165° angle

Figure 5 Géométrie de la cupule Durom™

Débattement
2 60 mm avec Durom

238 mm & 38—-60 mm

m Débattement
120° avec le concept
1100 actuel

@28 mm

100°

M L XL
Longueur de col

Figure 6 Mobilités avec un cotyle Durom selon le diametre

Cette cupule existait :

- Pour I'arthroplastie totale de hanche : du diamétre 44 au diamétre 66

mm (de 2 en 2 mm) afin d’étre appairé avec des tétes Métasul™ LDH™ Durom™

ayant un diamétre inférieur de 6mm.

- Pour I'arthroplastie de resurfagage : du diamétre 44 au diamétre 62 mm

(de 2 en 2 mm) afin d’étre appairé avec des tétes Métasul™ Resurfacing Durom™

ayant un diamétre inférieur de 6mm.

12
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2. Limplant fémoral de resurfacage.

Limplant fémoral était une
téte fémorale Métasul® Resurfacing
Durom™ distribuée par Ila société
Zimmer®. Chaque téte avait un diameétre
inférieur de 6mm a la cupule

correspondante.

Figure 7 Implant fémoral de resurfagage Durom™

Il s’agissait d’'une téte monobloc en alliage de chrome-cobalt-molybdéne forgé
a haute teneur en carbone (0.2 % de carbone) : le Protasul™ 21WF respectant la
norme ISO 5832-12.

L'implant était cimenté dans tous les cas, I'épaisseur du manteau de ciment
etait de 0.5mm. La téte présentait des loges a ciment dans la partie interne pour la
pressurisation du ciment sur I'os spongieux et pour assurer un réle anti-rotationnel.

La tige était en Protasul™- 20, elle servait exclusivement au centrage.

Cet implant existait en 10 tailles : de 38 mm a 56 mm (de 2 mm en 2 mm) pour

étre appairé a un composant acétabulaire de 44 mm a 62mm.

3. L’implant fémoral de I’arthroplastie totale.

a) La téte.

Il s’agissait de tétes prothétiques Métasul® LDH® Durom™, distribuées par la
société Zimmer®, le diamétre allait de 38 mm a 60 mm (de 2 mm en 2 mm). Chaque

téte avait un diametre inférieur de 6 mm a la cupule correspondante.

Elles représentaient 2/3 d’'une sphére et étaient pourvues d'un orifice conique
18/20 recevant des bagues d’adaptation aux cones-morses 8/10 et 12/14.

Les tétes de plus petits diamétres étaient pleines (38 mm a 48 mm) tandis que
les tétes plus grandes (50 a 60 mm) étaient évidées pour les rendre plus légeres.

13
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Tétes pleines

Tétes évidées

Taille (mm) 38 40 42 44 46

Poids (g) 146 174 206 240 276

48

316

50 52 54 56 58 60

254 277 299 326 351 382

Tableau 3 Tétes prothétiques Métasul® LDH® Durom™

b) La bague d’adaptation.

Les bagues s’adaptaient d’'une part a la téte et d’autre part aux cébnes morses

8/10 ou 12/14 des tiges fémorales. Dans le cas présent, pour la tige Alloclassic®

Zweymiller®, seuls les adaptateurs 12/14 étaient utilisés.

Quatre longueurs de col étaient disponibles (-4 ; 0 ; +4 ; +8).

La présence de cette bague augmentait la modularité avec la présence de deux

cOnes morses.

Il s’agissait de Protasul™ 20,

respectant la norme ISO 5832-12.

Elément Composition en %
Cobalt 58.9 2 64.9%
Chrome 26 a30%
Titane 0%
molybdéne 5a7%
Carbone 0.35%
Silicium 1%
Manganése 1%

Nickel 1%

Fer 0.75%

Tableau 4 Composition du Protasul™ 20

14
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Figure 8 Tétes Métasul™ LDH™ (I'une pleine et 'autre évidée) et adaptateurs (Zimmer GmbH, Winterthur, Suisse).

c) Latige fémorale.

Dans tous les cas, I'implant fémoral était une tige Alloclassic® Zweymiiller®,
distribuée par la société Zimmer®.

Il s’agissait d’'une tige droite, non cimentée, a ancrage diaphysaire, avec un
cbne morse de 12/14, en alliage de titane Protasul™- 100 respectant la norme ISO
5832-11. Le module d’élasticité du Protasul™ - 100 était de 105 kN/mm2min.

Elément Composition en %
Titane 85a87%

Niobium 6.5a7.5%
Aluminium 55a6.5%

Tantale 0.5%

Fer 0.25%

Carbone 0.08%

Tableau 5 Composition du Protasul™ - 100

Selon la planification pré-opératoire et les constatations per-opératoires, le
chirurgien disposait d’'une gamme d'implant standard (SL) d’angle cervico-
diaphysaire de 131° et d’'une gamme offset (SLO) d’angle de 121°. Pour chacune
d’elles, il existait 14 tailles difféerentes (01, O, 1, ..., 11, 12). La taille et I'offset avaient

une croissance homothétique.
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B. Techniques opératoires

Tous les patients ont été opérés par voie d’abord postéro-latérale(49,50), en
décubitus latéral, sous flux laminaire vertical.

Une antibioprophylaxie péri-opératoire par Céphalosporine de premiere
génération (céfazoline — céfacidal® - 2g V) était réalisée de maniére systématique.

Une prophylaxie anti-thrombotique par Héparine de bas poids moléculaire était
systématiquement prescrite pour une durée variable de 4 a 6 semaines.

L'appui complet était autorisé dés I'ablation des redons.

Aucune consigne spécifique n’était donnée pour la prévention des

luxations.

1. Arthroplastie totale de hanche

Aprés la coupe du col fémoral, le temps acétabulaire était effectué en premier :
excision du labrum, excision du moignon de ligament rond et repérage du fond du
cotyle, ablation des ostéophytes. Ensuite la cavité acétabulaire était fraisée de fagon
progressive, par incrément de 2 mm, avec des fraises de tailles paires, jusqu’a
obtenir une cavité hémisphérique avec un os sous-chondral avivé. Limplant
acétabulaire d’essai, de méme taille que la derniere fraise, était alors mis en place.
La cavité acétabulaire était alors lavée au sérum physiologique puis séchée,
permettant I'impaction du composant acétabulaire définitif Durom™. La taille choisie
pour I'implant définitif était celle de la derniere fraise.

L'impaction se faisait donc « en force » et sans sur-fraisage : le diametre
de cupule implantée était 2 mm plus large que celui du cotyle d’essai et de la
derniere fraise utilisée. En effet, le diamétre équatorial réel de la cupule était
supérieur de 2 mm a son diamétre nominal. De plus les ailettes périphériques
renforgaient I'effet press-fit, puisqu’elles mesuraient 0.5mm. Le press-fit était donc de
3 mm lorsque les ailettes étaient enfouies.

Le temps fémoral était ensuite effectué de fagon classique, une tige
Alloclassic™ Zweymuller™ était implantée.

Aucune prévention des ossifications hétérotopiques n’était réalisée hormis un

lavage abondant au sérum physiologique (2 a 3 litres).
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2. Arthroplastie de resurfagage de hanche(51).

La capsulotomie était réalisée en T.

Le diametre de la téte fémorale native du patient était mesuré et servait de
référence pour le diamétre des implants.

Le temps fémoral était effectué en premier. Aprés ablation d’éventuels
ostéophytes, I'axe du col était déterminé en s’aidant du calcar a la partie inférieure et
du bord supérieur du col. L'axe était alors tracé sur la téte et non sur le col afin
d’éviter d’éventuelles Iésions des tissus mous péri-cervicaux. Une position de valgus
de 5° par rapport a cet axe était alors déterminée puis introduction d’'une broche de
Kirschner suivant cet axe. Une coupe fémorale proximale de 6 a 9 mm était alors
réalisée. Le réglage de la translation antéropostérieure et supéro-inférieure de
l'implant était effectué a I'aide de I'ancillaire puis vérification de 'absence d’encoche
a l'aide du stylet. Enfin la coupe fémorale était réalisée avec un surdimensionnement
volontaire afin de s’adapter au diamétre de la cupule. La finalisation fémorale se fera
apres la préparation acétabulaire.

Le temps acétabulaire. La téte fémorale était translatée en avant de
I'acétabulum. Le fraisage était effectué de fagon progressive, avec un incrément de 2
mm, jusqu'a obtention d’'un os sous-chondral saignant. Limpaction se faisait
également en force, le diamétre équatorial de I'implant étant supérieur de 3 mm par
rapport a la derniéere fraise. La cupule était inclinée a 40° et antéversée parallélement
au ligament transverse.

Finalisation de la composante fémorale. La coupe fémorale était réalisée a
'aide du chanfrein. Des essais étaient ensuite réalisés. L'implant fémoral était alors
impacté et scellé avec du ciment basse viscosite.

Une prévention des ossifications hétérotopiques était réalisée, en complément
d'un lavage abondant au sérum physiologique, par lI'administration postopératoire
d'un anti-inflammatoire de type indométacine durant dix jours en I'absence de contre-
indication médicale.

La pratique des sports portés était autorisée a partir de la 6éme semaine, les
sports a impact a partir de la 8¢éme semaine.
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IV. Méthode d’évaluation.

Tous les dossiers et tous les patients ont été revus par un examinateur unique

et indépendant, n’ayant pas participé aux interventions.

A. Evaluation clinique pré-opératoire.

L'interrogatoire et I'analyse des dossiers permettaient de rechercher :

- les antécédents médico-chirurgicaux des patients notamment une allergie aux
meétaux, une insuffisance rénale et la présence d’autres implants métalliques dans
les corps.

- I'étiologie

- l'anamnése concernant la hanche opérée

- poids, taille

- une inégalité de longueur des membres inférieurs.

Tous les patients ont bénéficié avant l'intervention d’'une évaluation clinique
selon les scores : de Postel-Merle D’aubigné, de Harris, de Devane, de Charnley et
le score Oxford hanche.

- La cotation de Charnley, modifiée par Sutherland(52,53), permettait la
prise en compte des handicaps orthopédiques ou médicaux pouvant retentir sur la
fonction.

A Probléme isolé de la hanche du c6té opéré, sans aucun autre facteur limitant

I'activité, que les autres articulations soient opérées ou non.

Probléme de la hanche du coté opéré et facteur de handicap significatif de la

hanche controlatérale opérée ou non.

Un ou plusieurs facteurs de handicap significatif peuvent étre mis en évidence
en dehors des hanches.

Tableau 6 Cotation de Charnley, modifiée par Sutherland

- Le score de Postel-Merle D’aubigné(54) (PMA) étudiait 3 items (douleur,
mobilité et marche/stabilité) et attribuait équitablement 6 points a chacun de ces

items. Les résultats pouvaient aller de zéro (mauvais) a 18 (excellent).

- Le score de Harris(55) (HHS : Harris Hip Score), étudiait 5 items
(douleur, marche, activité, attitude vicieuse de la hanche et mobilité), donnait une

prépondérance aux items « douleur » (44% du score) et « marche » (33 % du score)
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tandis que litem « mobilité » ne représentait que 10 % du score. Les résultats
pouvaient aller de zéro (mauvais) a 100 (trés bon).

- Le score d’Oxford(56-58), il s’agissait d'un auto-questionnaire subjectif
rempli par le patient sans influence de I'examinateur, il portait sur 12 questions,
chacune attribuant des points allant de 1 a 5. Les résultats pouvaient aller de 60

(mauvais) a 12 (tres bon).

- La cotation de Devane(59) permettait de préciser et de classer le niveau
d’activité des patients. || permettait une classification du patient en 5 catégories.

Grade 1 | Sédentaire, besoin d’assistance.

Grade 2 | Semi-sédentaire, travaux ménagers.

Grade 3 | Activité de loisir, jardinage, natation.

Grade 4 | Travail léger, sport loisir.

Grade 5 | Travail physique exigeant, sport de contact ou compétition.

Tableau 7 Cotation de Devane

[l était évolutif dans le temps et permettait d’évaluer les bénéfices sociaux et
professionnels apportés par 'intervention.

B. Evaluation clinique post-opératoire.(60)

Suites opératoires.
Les complications survenues dans les trois premiers mois étaient détaillées :

- luxation,

- infection,

- fracture,

- hématome,

- |ésion nerveuse,

- thrombose veineuse profonde.

Résultats.
Tous les patients ont été revus par un examinateur unique et indépendant,

n’ayant pas participé aux interventions.

L'interrogatoire recherchait la survenue de complications.
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L’examen clinique évaluait :

- le score de Postel-Merle d’Aubigné,

- le score de Harris,

- le score d’Oxford,

- la cotation de Devane
Il était également recherché :

- la présence d'une inégalité de longueur des membres inférieurs en décubitus
dorsal.(61)

- la présence d’une douleur inguinale.

Dans le groupe Durom® LDH™ un effet came était systématiquement recherché.(62)
De méme que les complications a long terme :

- Infection
- Luxation

C. Evaluation radiologique post-opératoire.

Les patients ont bénéficié de radiographies standards de bassin de face en
charge. Seules celles répondants a certains critéres ont été retenues(63-65)
(distances a et b inférieures a 2 cm), permettant de prendre en compte la bascule et
la rotation du bassin.

Figure 9 Critéres de qualité d'une radiographie de bassin de face modifiés selon Tannast et al.(63,64).

La distance a, définie par la distance verticale entre le bord supérieur de la
symphyse pubienne et le centre de I'articulation sacro-coccygienne, est un indicateur
de bascule du bassin.

La distance b, définie par la distance horizontale entre la symphyse pubienne
et le centre de l'articulation sacro-coccygienne, est un indicateur de rotation du

bassin.
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L'inclinaison de la cupule était mesurée selon I'angle de couverture externe ou

angle formé par le grand axe de la cupule et la ligne bi-U(66).

Ligne bi-U

i Grand axe de la
i cupule

i Angle de
' couverture

Figure 10 Mesure de I'angle de couverture externe

D. Evaluation biologique : mesure du chrome, cobalt et
titane(67-69).

1. Historique.

Le dosage sanguin des ions Chrome, Cobalt et Titane est utilisé pour assurer la
surveillance des patients porteurs de prothéses a couple métal-métal. |l est
également réalisé en Médecine du Travail, chez les professionnels exposés a des
métaux (peinture industrielle notamment).

Toutes les mesures effectuées dans notre série sont conformes au protocole de
dosage des ions métalliques mis en place par le Pr J. Girard en partenariat avec le
Laboratoire de Toxicologie (Centre de Biologie Pathologie) du CHRU de Lille (Dr
Anne Garat) en 2006.
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2. Protocole.

a) Prélévement

Les prélevements ont été réalisés a partir d’'une veine périphérique, a l'aide
d’'une aiguille creuse. Les différences de composition de ces aiguilles (selon le lot)
pourraient modifier les résultats des taux d’ions métalliques, mais ces différences
sont largement sous le seuil de détection de 0,1ug/L et donc tout a fait acceptables.
Le méme type d’aiguille (méme laboratoire) a été utilisé pour I'ensemble des
prélevements, a savoir BD Vacutainer, type Eclipse Blood Collection Needle. Le
prélevement, réalisé sur un tube sec, « metal free » (scellé sous vide et non exposé
a ces métaux lors de sa confection).

Il est ensuite acheminé au laboratoire de toxicologie du CHRU de Lille pour
'analyse du taux des ions Chrome (Cr), Cobalt (Co) et Titane (Ti). Le délai
d’acheminement des tubes au laboratoire était relativement variable, pouvant étre
décomposé en deux temps : tout d’abord le délai entre le prélevement et I'envoi du
tube, puis le transport réel entre le lieu de prélevement (batiment de consultation de
Roger Salengro) et le laboratoire d’analyse. Pendant le délai entre le préléevement et
I'envoi, les tubes ont été systématiquement conservés a 4°C. Ensuite, la proximité du
laboratoire (environ 400 meétres) et l'utilisation du systéme pneumatique T.A.L.
(Transport Automatique Léger), nous a permis d’éliminer les erreurs liées aux
conditions de transport, puisque ce dernier a été considéré comme instantané. Enfin,
le délai entre le prélevement sanguin et la prise en charge du tube par I'équipe de
Toxicologie ne modifie pas les résultats du dosage des taux d’ions Cr, Co et Ti, tant
que le tube est conservé a 4°C.

b) Analyse du préléevement

De I'hélium est utilisé comme gaz de collision a un débit de 130 ml/min. Les
échantillons sanguins sont dilués au 1/10e dans de l'eau purifiée sur le systeme
Synergy™185 (Millipore, St-Quentin en Yvelines, France) contenant 0,05 %
d’ammoniaque et 0,1 % de triton. Le sang témoin utilisé pour la validation de la
meéthode provient de I'Etablissement Frangais du Sang (Lille). Le contréle de qualité
interne est réalisé a l'aide de sang titré en Chrome, ou Cobalt ou Titane (Sero,
Billingstad, Norvége). La méthode développée est linéaire entre 0,1 et 8 pg/L
(r2>0,99). La limite de détection est de 0,05ug/L et la limite de quantification est de
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0,1 pg/L. La répeéetabilité et la fidélité intermédiaire sont respectivement inférieures a 6
et 8 %, et I'exactitude est de 98 % (3,27). Pour les patients étudiés pour calibrer
'appareil, la concentration moyenne de Titane sanguin, avant arthroplastie de
hanche ou de genou, était de 2,1ug/L (1,7-3,6).

Le taux de Chrome, de Cobalt et de titane étaient mesurés par technique de
spectrométrie de masse, de type ICP-MS de type Varian 820-MS (Bruker,
Wissembourg, France) équipé d'une cellule de collision permettant d’éliminer les
interférences spectroscopiques.

c) Modalités pratiques.

Tous les patients étaient prélevés par la méme infirmiére selon une technique
identique : une fois le cathéter en place, le trocart était retiré, un premier volume de 5
ml jeté puis deux nouveaux de 5 ml prélevés.

Un volume était conservé entre 0 et +4°C et envoyé au laboratoire de
toxicologie du CHRU de Lille par le T A.L.

Un volume était conservé au congélateur (par le laboratoire du CHRU de Lille),
en cas de perte ou de délai d'acheminement trop long.

Lorsqu’un dosage était considéré comme éleveé, il était effectué de nouveau au
laboratoire de toxicologie. En cas de résultat élevé confirmé, un nouveau dosage

était réalisé aprés quelques semaines.
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V. ANALYSE STATISTIQUE

L'analyse était réalisée par le service de biostatistiques du CHRU de Lille.

Les parameétres quantitatifs ont été deécrits en terme de moyenne et de
déviation standard ou de médiane et d’intervalle interquartile. La distribution des
paramétres quantitatifs a été vérifiée graphiquement et a l'aide du test de Shapiro
Wilk. Les paramétres qualitatifs ont été présentés en terme de fréquence et de
pourcentage.

La comparaison des facteurs de confusion entre les groupes ATH et RSA a
été menée par un test du Chi-deux ou du Fisher pour les parametres qualitatifs, et
par un test de Student ou de Mann-Whitney pour les paramétres quantitatifs. Les
mémes tests ont été utilisés pour les paramétres secondaires.

La comparaison des taux d’ions ainsi que les ratios cobalt/chrome et
cobalt/titane entre les deux groupes a été réalisée par une régression linéaire
multivariée intégrant comme facteurs d’ajustement I'age, le IMC, le sexe, I'inclinaison
de la piéce acétabulaire et la taille de I'implant fémoral. La distribution des taux d’ions
ne suivant pas une loi normale, ils ont été transformés en log afin de pouvoir utiliser
un modeéle multivarié paramétrique.

Le lien entre I'age, le BMI, le sexe, I'inclinaison acétabulaire et les taux d’ions a
été étudié par un coefficient de corrélation de Spearman.

Le niveau de significativité a été fixé a 5%. Les analyses statistiques ont été

effectuées a I'aide du logiciel SAS (SAS Institute version 9.3).
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RESULTATS

I. POPULATION

A. L’effectif

1. La population Durom® LDH™

De février 2004 a mars 2006, 103 arthroplasties totales de hanche Durom®
LDH™ ont été implantées. 20 arthroplasties ont été exclues (6 patients étaient
porteurs d’arthroplasties bilatérales, 7 patients décédés, 1 patient perdu de vue)

83 patients ont été inclus dans I'étude :

- 49 hommes (59%)
- 34 femmes (41%)

2. La population resurfagage Durom®

De février 2005 a décembre 2007, 90 arthroplasties de resurfagage Durom®
ont été implantées.
Les 90 patients ont été inclus dans I'étude.

- 63 hommes (70%)
- 27 femmes (30%)

3. Comparaison

Il n’y avait pas de différence significative de répartition des sexes entre les
deux groupes (p=0.1316). Le sexe étant un facteur de confusion connu(70-76), un

ajustement a été effectué sur cette variable pour I'analyse statistique.
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Il existait un taux statistiquement plus Effectifs
important, chez les femmes, de :
- Cobalt (p=0.0233), 70
- Chrome (p=0.0072), 60

- Titane (p=0.0413). -

40
Le sexe n’avait pas d’influence sur les

ratios : 30
- Co/Cr (p=0.5117), 20

- Co/Ti (p=0.0752). "

Durom® LDH™ Resurfacage Durom®

B Hommes M Femmes

Figure 11 Répartition des sexes selon les groupes

B. L’age lors de l'intervention

1. La population Durom® LDH™
Les patients étaient 4gés en moyenne de 49.83 ans +/- 10.21 (18 — 69). 89 %

d’entre eux avaient moins de 60 ans.

- L'’age moyen des femmes était de 50 ans. 91 % d’entres elles avaient
moins de 60 ans.

- L'’age moyen des hommes était de 49 ans. 88 % d’entres eux avaient
moins de 60 ans.

2. La population resurfagage Durom®

Les patients étaient 4gés en moyenne de 44.51 ans +/- 10.08 (18 — 70). 97 %
d’entre eux avaient moins de 60 ans.

- L’age moyen des femmes était de 45 ans. 99 % d’entres elles avaient
moins de 60 ans.

- L’age moyen des hommes était de 44 ans. 97 % d’entres eux avaient
moins de 60 ans.
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3. Comparaison

La population était significativement plus jeune dans le groupe resurfagage

(p=0.0007). Un ajustement sur cette variable (73,76) a été effectué pour I'analyse

statistique.

Il existait une corrélation significative entre I'adge et :
- Le taux de cobalt (p=0.0035),
- Le ratio Co/Cr (p=0.0032),
- Le ratio Co/Ti (p=0.0023).

Il N’existait pas de corrélation significative entre I'age et :
- Le taux de chrome (p=0.9330),
- Le taux de titane (p=0.9455).

AGE

Durom® LDH™ Resurfagage Durom®

39
39

25

22

13

10

< 30 ANS 30-40 ANS 40-50 ANS 50-60 ANS 60-70 ANS

Figure 12 Répartition des ages selon les groupes
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C. Recul post-opératoire

1. La population Durom® LDH™
Le recul moyen était de 9.02 ans +/- 2.18 (0 — 11)

2. La population resurfagage Durom®

Le recul moyen était de 8.29 ans +/- 1.01 (5 — 10)

3. Comparaison

Le recul moyen était plus important dans le groupe Durom® LDH™ (p<0.001).

D. Anthropométrie

1. La population Durom® LDH™

Le poids moyen de la population était de 82 kg +/- 21 (47 — 165) avec un IMC
moyen de 27.7 +/- 6.1 (17 — 46).

- 38 % (32 patients) ne présentaient pas de surcharge pondérale (IMC < 25 kg/m?)

- 34 % (28 patients) étaient en surcharge pondérale (25< IMC < 30 kg/m?)

- 22 % (18 patients) souffraient d’'une obésité moyenne (30< IMC < 40 kg/m?)

- 6 % (5 patients) souffraient d’'une obésité morbide (IMC = 40 kg/m?)

2. La population resurfagage Durom®

Le poids moyen de la population était de 78 kg +/- 18 (45 — 168) avec un IMC
moyen de 25.5 +/- 5 (16 — 47).

- 52 % (47 patients) ne présentaient pas de surcharge pondérale (IMC < 25 kg/m?)

- 40 % (36 patients) étaient en surcharge pondérale (25< IMC < 30 kg/m?)

- 5 % (4 patients) souffraient d’'une obésité moyenne (30< IMC < 40 kg/m?)

- 3 % (3 patients) souffraient d’'une obésité morbide (IMC = 40 kg/m?)

3. Comparaison

Les patients avaient un IMC statistiquement plus important dans le groupe
Durom® LDH™ (p=0.010) L'IMC étant un facteur de confusion (77-79), un
ajustement sur cette variable a été effectué pour I'analyse statistique.

Il n ‘existait pas de corrélation significative entre 'lMC et :
- Le taux de chrome (p=0.1373),
- Le taux de cobalt (p=0.0932),
- Le taux de titane (p=0.8838),
- Le ratio Co/Cr (p=0.3756),
- Le ratio Co/Ti (p=0.0645).
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E. Niveau d’activité (score de Devane pré-opératoire)

1. La population Durom® LDH™

- Aucun patient grade 1

- 8% de la population était grade 2 soit un niveau d’activité semi-sédentaire.

- 30% de la population était grade 3 soit un niveau d’activité correspondant a
des activités de loisir.

- 35% de la population était grade 4 soit un niveau d’activité correspondant a
un travail l1éger.

- 27% de la population était grade 5 soit un niveau d’activité correspondant a
un travail physique dur.

2. La population resurfagage Durom®

- 17% de la population était grade 1 soit un niveau d’activité sédentaire.

- 72% de la population était grade 2 soit un niveau d’activité semi sédentaire.

- 8% de la population était grade 3 soit un niveau d’activité correspondant a des
activités de loisir.

- 3% de la population était grade 4 soit un niveau d’activité correspondant a un
travail leger.

- Aucun patient grade 5 soit un niveau d’activité correspondant a un travail
physique dur.

3. Comparaison.

Il y avait statistiquement plus de patients Devane 1 et 2 et moins de 3, 4 et 5
dans le groupe resurfagage Durom® (p<0.0001)

Il y avait statistiquement plus de patients Devane 3, 4 et 5 et moins de 1 et 2
dans le groupe Durom® LDH™ (p<0.0001)

Il na pas été possible d’étudier la corrélation entre le score de Devane et les
autres paramétres pour des raisons d’effectifs insuffisants.

F. Etiologies

1. La population Durom® LDH™

Coxarthrose primitive : 34 (41%)

Dysplasie : 14 (17 %)

Séquelles d’épiphysiolyse : 4 (5%)

Ostéonécrose : 23 (28 %)

Séquelles de luxation congénitale de hanche : 3 (4 %)
Séquelles d’arthrite septique : 2 (2 %)

Séquelles d’ostéochondrite primitive de hanche : 1 (1%)
Post-traumatique : 2 (2%)

Ostéochondromatose : 0 (0 %)
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Séquelles

Séquelles d'arthrit . .
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Figure 13 Répartition des étiologies dans le groupe Durom® LDH™

2. La population resurfagage Durom®

Coxarthrose primitive : 61 (68 %)

Dysplasie : 16 (18 %)

Seéquelles d’épiphysiolyse : 2 (2 %)

Ostéonécrose : 3 (3 %)

Séquelles de luxation congénitale de hanche : 1 (1 %)
Séquelles d’arthrite septique : 2 (2 %)

Séquelles d’'ostéochondrite primitive de hanche : 4 (5%)
Post-traumatique : 0 (0 %)

Ostéochondromatose : 1 (1 %)
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Figure 14 Répartition des étiologies dans le groupe Durom® Resurfagage

G. Antécédents

1. Score de Charnley

a) La population Durom® LDH™

28 patients (34 %) étaient Charnley A.
31 patients (37 %) étaient Charnley B.
24 patients (29 %) étaient Charnley C.

b) La population resurfagage Durom®

55 patients (61 %) étaient Charnley A.
24 patients (27 %) étaient Charnley B.
11 patients (12 %) étaient Charnley C.

c¢) Comparaison

Les deux populations étaient différentes sur ce critére. Le groupe
resurfacage Durom® comprenait plus de patients Charnley A et moins de Charnley B
et C (p=0.0008) que le groupe Durom® LDH™,
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2. Les antécédents chirurgicaux

a) La population Durom® LDH™

73 arthroplasties (88 %) étaient réalisées sur une hanche vierge, les autres
présentaient comme antécédents :

- 1 ostéotomie de Chiari

- 3 butées de hanche

- 3 ostéosynthéses post-traumatiques
- 1 forage de hanche

- 2 synovectomies

b) La population resurfagage Durom®

80 arthroplasties (89 %) étaient réalisées sur une hanche vierge, les autres
présentaient comme antécédents :

- 1 butée de hanche
- 5 arthroscopies de hanche
- 4 pour Iésion du labrum
- 1 pour cure de conflit fémoro-acétabulaire
- 2 varisations fémorales
- 1 forage de hanche
- 1 synovectomie

H. Intervention

1. La population Durom® LDH™

Les opérateurs étaient au nombre de 5 :

- 4 Séniors pour 90 arthroplasties (87 %)
- Dont 50 (48 %) pour un des séniors
- 1 groupe de « juniors » pour 13 arthroplasties (13%)

2. La population resurfagage Durom®

Tous les resurfagages ont été réalisés par le méme opérateur sénior.
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I. Implants utilisés

1. La population Durom® LDH™

Taille tige 01 0] 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
standard

N=17 1 0 3 1 1 3 2 1 2 1 1 1
Taille tige 01 0] 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
latéralisée

N =66 1 2 4 12 10 9 10 10 3 2 1 2
Tableau 8 Répartition des tailles et offset des tiges dans le groupe Durom® LDH™

Il n’existait pas de différence significative entre les tiges standards et
latéralisées pour :

- Le taux de cobalt (p=0.4455),

- Le taux de chrome (p=0.0620),
- Le taux de titane (p=0.3633),

- Le ratios Co/Cr (p=0.4481),

- Le ratio Co/Ti (p=0.2742).

Taille de la téte 38 40 42 44 46 48 50 52 54
Nb=83 1 0 18 16 20 14 7 3 4

Tableau 9 Répartition des tailles des tétes fémorales dans le groupe Durom® LDH™

Il n’existait pas de corrélation significative entre 'augmentation de la taille
de la téte fémorale et :

- Le taux de cobalt (p=0.7025),
- Le taux de titane (p=0.4839),
- Le ratio Co/Cr (p=0.1561),
- Le ratio Co/Ti (p=0.5235).

Une corrélation significative a été retrouvée entre 'augmentation de la taille

de la téte fémorale et le taux de chrome (p=0.0292)

Taille de I'adaptateur  Court (-4) Moyen (0) Long (+4) Extra-long (+8)
Nb=83 12 26 30 15

Tableau 10 Répartition de la taille des adaptateurs dans le groupe Durom® LDH™

Il n'existait pas de corrélation significative entre 'augmentation de la taille de
'adaptateur et :

- Le taux de cobalt (p=0.7589),

- Le taux de chrome (p=0.7165),
- Le taux de titane (p=0.0962),

- Le ratio Co/Cr (p=0.9835),

- Le ratio Co/Ti (p=0.3515).
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2. La population resurfagage Durom®

Taille de la Téte 42 44 46 48 50 52 54 56
Nb=90 8 10 21 14 16 11 8 2

Tableau 11 Répartition de la taille des tétes fémorales dans le groupe resurfagage Durom®

Il n'existait pas de corrélation significative entre 'augmentation de la taille de
la téte fémorale et :

- Le taux de cobalt (p=0.4863),

- Le taux de chrome (p=0.6879),
- Le taux de titane (p=0.8936),

- Le ratio Co/Cr (p=0.8272),

- Le ratio Co/Ti (p=0.5587).

3. Comparaison.

La taille de la téte fémorale était significativement plus importante dans le
groupe resurfagage Durom® (p<0.0001). Un ajustement sur cette variable a été
effectué (70,73,75,76,80-83).
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J. Récapitulatif des données socio-démographiques.

Durom® LDH™  Resurfacage Valeur de
Durom® p
Nombre de Patients 83 90
Recul en mois 108 99 P<0.001
Sexe p=0.1316
Homme 49 63
Femme 34 27
Age moyen en années DS (min-max) 49.83 +/-1021(18 44.51 +-1008(18 p=0.0007
-69) —70)
IMC moyen en Kg/m2 DS (min-max) 27.7 +/-6.1(17- 25.5+-5(16-47)  p=0.0100
46)
Poids moyen en Kg DS (min-max- 82 +/-21(47-165) 78 +/-18(45-168)  p=0.0100
Taille moyenne en cm DS (min-max) 172 +/-10(149-193) 174 +/-8(156-189)  p=0.0200
Taille téte fémorale moyenne en mm DS (min- 46 +/-3(38-54) A8 +/-4 (42-56) p=0.0001
max)
Etiologies Nb / freq.
Coxarthrose primitive 34 /41 61/68
Dysplasie 14 /17 16 /18
Séquelle d’epiphysiolyse 4/5 2/2
Ostéonécrose 23/28 3/3
Séquelle LCH 3/4 1/1
Séquelle d’arthrite septique 2/2 2/2
Séquelle d’ostéochondrite 1/1 4/5
Post-traumatique 2/2 0/0
Ostéochondromatose 0/0 1/1

Tableau 12 Récapitulatif des données socio-démographiques
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II. RESULTATS CLINIQUES

A. Score PMA

Le score PMA pré-opératoire moyen était :
- 12.29 +/- 2.06 (5 — 15) pour le groupe LDH
- 11.37 +/- 1.83 (4 — 15) pour le groupe RSA

Le score PMA pré-opératoire était significativement plus élevé dans le groupe LDH

que dans le groupe RSA (p=0.0012)

Le score PMA post-opératoire moyen était :
- 17.08 +/- 1.82 (7 — 18) pour le groupe LDH
- 17.50 +/- 0.74 (15 — 18) pour le groupe RSA

Il n'y avait pas de différence significative concernant le PMA post-opératoire entre

les deux groupes (p=0.929).

Le gain moyen du score PMA était :
- 4.79 +/- 2.42 (-3-10) pour le groupe LDH
- 6.13 +/- 1.96 (1-14) pour le groupe RSA

Il y avait une amélioration significative du score PMA dans les deux groupes
(p<0.0001)

LDH Mauvais Médiocre Passable Bon Tres bon Excellent
Pré-op 4 58 30 1 0 0
Post-op 1 2 0 7 6 57

Tableau 13 Répartition des scores PMA pré et post-op du groupe LDH

RSA Mauvais Médiocre Passable Bon Trés bon Excellent
Pré-op 5 37 26 12 0 0
Post-op 0 0 1 7 26 56

Tableau 14 Répartition des scores PMA pré et post-op du groupe resurfacage
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B. Score HARRIS

Le score HARRIS pré-opératoire moyen était :
- 51.37 +/- 14.92 (11 — 78) pour le groupe LDH
- 51.31 +/- 11.70 (27 — 83) pour le groupe RSA

Il N’y avait pas de différence significative concernant le HARRIS pré-opératoire
entre les deux groupes (p=0.715).

Le score HARRIS post-opératoire moyen était :
- 92.24 +/- 13.64 (22 — 100) pour le groupe LDH
- 95.48 +/- 4.62 (82 — 100) pour le groupe RSA

Il n'y avait pas de différence significative concernant le HARRIS post-opératoire
entre les deux groupes (p=0.652).

Le gain moyen du score HARRIS était :
- 40.86 +/- 17.97 (-12-83) pour le groupe LDH
- 44.16 +/- 12.83 (9-73) pour le groupe RSA

Il 'y avait une amélioration significative du score HARRIS dans les deux

groupes(p<0.0001)

LDH Mauvais Passable Assez bon Bon Tres bon
Pré-op 58 14 11 0 0
Post-op 0 4 4 10 63

Tableau 15 Répartition des scores de Harris pré et post opératoires dans le groupe LDH.

RSA Mauvais Passable Assez bon Bon Tres bon
Pré-op 67 17 5 1 0
Post-op 0 0 0 10 80

Tableau 16 Répartition des scores de Harris pré et post opératoires dans le groupe resurfacage.

C. Score Oxford

Le score Oxford pré-opératoire était :
- 41 +/- 3.3 (35 — 55) pour le groupe LDH
- 40.3 +/- 4.13 (25 — 55) pour le groupe RSA

Il 'y avait pas de différence significative entre les deux groupes (p=0.317)

Le score Oxford post-opératoire était :
- 18.17 +/- 8.05 (12 — 42) pour le groupe LDH
- 14.32 +/- 2.5 (12 — 24) pour le groupe RSA
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Le score Oxford post-opératoire était significativement meilleur dans le groupe
RSA (p=0.029)

Le gain moyen du score Oxford était :
- 22.83 +/- 8.84 (1-43) pour le groupe LDH
- 25.95 +/- 4.27 (13-39) pour le groupe RSA

Il 'y avait une amélioration significative du score Oxford dans les deux groupes
(p<0.0001)

D. Score de Devane

Il N"a pas été possible de réaliser de test statistique concernant la répartition
des scores de Devane post-opératoire entre les deux groupes puisque I'effectif était
insuffisant dans le sous-groupe Devane=2 (effectif = 3 patients Durom® LDH™ et O
dans le groupe resurfagage.)

Cependant, il semblait exister une amélioration. Les patients étaient
essentiellement Devane 4 et 5 en post-opératoire.

LDH Devane 1l et 2 Devane 3 Devane 4 et 5
Pré-opératoire 8% 30% 62%
Post-opératoire 4% 6% 90%

Tableau 17 Répartition des scores de Devane pré et post opératoires dans le groupe LDH.

RSA Devane 1l et 2 Devane 3 Devane 4 et 5
Pré-opératoire 89% 8% 3%
Post-opératoire 0% 6% 94%

Tableau 18 Répartition des scores de Devane pré et post opératoires dans le groupe resurfagage.
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E. Analyse des scores

1. Comparabilité pré-opératoire entre le groupe LDH et RSA

Aucune différence significative n’a été mise en évidence entre les groupes LDH et
RSA en terme de :

- Score de Harris pré-opératoire (p=0.715)
- Score Oxford pré-opératoire (p=0.317)

Le score PMA était significativement plus élevé dans le groupe LDH (p=0.0012),
ces mémes patients présentaient un niveau d’activité pré-opératoire

significativement plus important (p<0.0001) selon I'échelle de Devane.

2. Efficacité de la PTH Durom® LDH™

Il existait une différence significative dans le groupe Durom® LDH™ entre :

- Le score PMA pré et post-opératoire (p<0.0001)
- Le score de Harris pré et post-opératoire (p<0.0001)
- Le score de Oxford pré et post-opératoire (p<0.0001)

Il n'était pas possible, pour des raisons d’effectif, de comparer les Devane pré et
post-opératoire cependant 62% des patients étaient classés Devane 4/5 en pré-

opératoire, 90% en post-opératoire.

3. Efficacité du resurfagage Durom®.

Il existait une différence significative dans le groupe resurfagcage Durom® entre :

- Le score PMA pré et post-opératoire (p<0.0001)
- Le score de Harris pré et post-opératoire (p<0.0001)
- Le score de Oxford pré et post-opératoire (p<0.0001)

Il n'était pas possible, pour des raisons d’effectif, de comparer les Devane pré et
post-opératoire, cependant 3% des patients étaient classés Devane 4/5 en pré-

opératoire, 94% en post-opératoire.

4. Comparabilité post-opératoire entre le groupe LDH et RSA.

Aucune différence significative n’a été mise en évidence entre les groupes LDH et
RSA en terme de :
- Score PMA post-opératoire (p=0.9284)

- Score de Harris post-opératoire (0.6520)
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Il n'a pas été réalisé d’analyse statistique concernant le Devane post-opératoire,
cependant 90% des patients étaient Devane 4/5 dans le groupe LDH et 94% dans le

groupe RSA.

Le score d’Oxford était significativement plus bas (meilleur) dans le groupe RSA
(p=0.0299)

F. Amplitudes et mobilités

LDH Flexion Extension Abd. Add. Rot. Ext. Rot. Int.
Pré-op 93° 0° 27° 17° 25° 7°

+/- 19 (30-130) +/- 6 (-15-20) +/- 8 (10-45) +/- 8 (0-30) +/-9 (0-50) +/- 10 (-20-30)
Post-op 112° 8° 37° 28° 36° 26°

+/- 12 (70-130) +/- 6 (0-20) +/-5 (20-50) +/- 5 (20-40) +/- 6 (20-50) +/- 7 (0-40)
Gain 19° 9° 10° 11° 11° 19°

+/- 16 (-30-70) +/- 8 (-10-30) +/-9 (-10-30) +/- 8 (-10-30) +/- 10 (-10-40) +/- 11 (-10-40)

Tableau 19 Comparaison des amplitudes articulaires pré et post opératoires ainsi que du gain dans le groupe LDH

RSA Flexion Extension Abd. Add. Rot. Ext. Rot. Int.
Pré-op 92° 2° 24° 20° 17° 4°

+/- 15 (10-120) +/- 7 (-20-20) +/-9 (0-50) +/- 8 (5-45) +/- 10 (0-40) +/-11° (0-45)
Post-op 114° 13° 32° 28° 28° 24°

+/- 13 (90-140) +/- 8 (0-40) +/-9 (10-50) +/- 8 (10-45) +/- 7 (10-40) +/- 8 (5-40)
Gain 22° 11° 8° 8° 10° 20°

+/-17 (-15-110) = +/- 10 (-10-40) +/- 10 (-10-40) +/- 10 (-20-35) +/- 11 (-10-30) +/- 13 (-10-50)
Tableau 20 Comparaison des amplitudes articulaires pré et post opératoires ainsi que du gain dans le groupe resurfagage

Les gains d’amplitude articulaire étaient significatifs, dans tous les secteurs
de mobilité, pour les deux groupes (p<0.0001).

Il n'existait pas de différence significative de gain d’amplitude entre les deux
groupes.

La partie mobilité du score PMA a significativement été améliorée dans le
groupe LDH (p<0.0001) et dans le groupe RSA (p<0.0001).

La partie mobilité du score de Harris a significativement été améliorée
dans le groupe LDH (p<0.0001) et dans le groupe RSA (p<0.0001).

Il n’existait pas de différence significative de gains de mobilité du score
PMA. Concernant le gain de mobilit¢é du score de Harris, 'amélioration était

significativement plus importante dans le groupe RSA (p<0.0001).
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G. Inégalité de longueurs

Inégalité en mm. -5 -2 0 2 5 10
Durom® LDH™ 1/1.2% 0/0% 76/92% 2/24% 2/2.4% 2/2.4%
(Nb. / %)

Resurfagcage Durom® 1/11% 2/22% 86/96% 1/1.1% 0/0% 0/0%
(Nb. / %)

Tableau 21 Comparaison des inégalités de longueur en post opératoire entre le groupe LDH et resurfagage

Dans le groupe RSA seuls 4% des patients présentaient une inégalité de
longueur, aucun n’était rallongé de 5 ou 10mm.
Dans le groupe LDH 8% des patients présentaient une inégalité de longueur,

5% étaient rallongés de 5 a 10mm.

H. Douleur

PMA Douleur post-op. Durom® LDH™ Resurfacage Durom®
(Nb. / %) (Nb. / %)

Aucune 61/73% 77 | 86%

Rare et |égére 12 / 14% 11/ 12%

Marche 30min a 1 heure. 6/7% 1/1%

Marche 10 a 20min. 0/0% 1/1%

Marche <10min. 2/2% 0

Immédiatement a la marche 2/2% 0

En permanence 0/0% 0

Tableau 22 Comparaison de Il'item douleur du score PMA post-opératoire entre les groupes LDH et resurfacage

Harris Douleur post-op Durom® LDH™ Resurfacage Durom®
(Nb. / %) (Nb. / %)

Aucune 54 / 65% 73/ 81%

Minime 14/ 17% 17 /19%

Légére 8/10% 0/0%

Modérée 4 /5% 0/0%

Importante 3/4% 0/0%

Tres Importante 0/0% 0/0%

Tableau 23 Comparaison de l'item douleur du score de Harris post-opératoire entre les groupes LDH et resurfacage

La partie douleur du score de Harris a significativement été améliorée dans
le groupe RSA (p<0.0001) et dans le groupe LDH (p<0.0001). L'amélioration est
significativement plus importante dans le groupe RSA (p=0.0006).

La partie douleur du score PMA a significativement été améliorée dans le
groupe RSA (p<0.0001) et dans le groupe LDH (p<0.0001). Il n’existait pas de
différence sur I'amélioration des douleurs post-opératoires du score PMA entre les

deux groupes (p=0.7533).
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l. Marche et Fonction

La partie « marche-stabilit¢ » du score PMA a significativement été
améliorée dans le groupe RSA (p<0,0001) et dans le group LDH (p<0,0001),

La partie « marche-fonction » du score de Harris a significativement été
améliorée dans le groupe RSA (p<0,0001) et dans le group LDH (p<0,0001),

Il n'existait pas de différence significative sur I’'amélioration de la marche
post-opératoire du score Harris (p=0.1522) entre les 2 groupes. |l existait une
différence significative sur 'amélioration de la marche post-opératoire du score
PMA (p<0.0001) dans le groupe RSA.

J. Survie

Toutes causes confondues, « impending failure » inclues, le nombre de patients
ayant bénéficié d’une révision de leur arthroplastie était :

- De 27 patients, soit 33%, du groupe Durom® LDH™
- De 2 patients soit 2%, dans le groupe resurfagage Durom®

Le taux de survie prévisible a 10 ans était de :

- 67.1% +/- 6.2 dans le groupe Durom® LDH™
- 97.7% +/- 1.5 dans le groupe resurfagage Durom®

Le taux de survie sans reprise était significativement différent entre les deux

groupes (p<0.0001).

Il existait une corrélation entre échec de I'implant toutes causes confondues et :
- Taux de chrome (p<0.0001)
- Taux de cobalt (p<0.0001)
- Taux de titane (p=0.0103)
- Ratio co/cr (p<0.0001)
- Ratio co/ti (p<0.0001)
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Survie sans reprise
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Figure 15 Comparaison des courbes de survies des deux groupes réalisées selon la méthode de Kaplan Meyer.

Groupe 0 = RSA
Groupe 1 =LDH
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I1l. COMPLICATIONS

A. Infection

Deux patients ont bénéficié d’'une révision bipolaire pour infection dans le
groupe Durom® LDH™. Deux autres patients présentaient une pseudo-tumeur
échographique, des taux d’'ions élevés et ont bénéficié d’'une révision bipolaire pour
cause d’infection, une des révisions s’est effectuée en urgence pour cause de sepsis
sévere, concernant I'autre révision il s’agissait d’'une patiente immunodéprimée ayant
présenté une surinfection de pseudo-tumeur liquide, a Candida paraptillosis.

Aucune infection n’est survenue dans le groupe resurfagage Durom®.

B. Thrombose veineuse profonde

Aucune thrombose veineuse profonde n’est survenue.

C. Fracture péri-prothétique

Un patient a présenté une fracture péri-prothétique de fémur dans le groupe
Durom® LDH™ : une fracture classée Vancouver B2. Le patient a bénéficié d’'une
révision bipolaire.

Un patient a présenté une fracture péri-prothétique dans le groupe
resurfagage Durom® : une fracture cervicale. Il a bénéficié d’'une révision par
arthroplastie totale de hanche.

D. Hématome

Aucun patient n’a présenté d’hématome nécessitant une intervention

chirurgicale.

E. Luxation

Aucun patient n’a présenté de luxation.

F. Autre

Un patient a présenté une mobilisation d’implant fémoral secondaire a un

collapse, dans le groupe RSA

G. Réaction adverse aux débris métalliques.

44



RIDON Pierre-Emmanuel

Résultats

REVISIONS CHIRURGICALES

Patient

N°3

N°4

N°S

N°10

N°11

N°14

N°22

N°52

15

1.7

6.7

4.3

5.1

16.8

7.53

15.5

121

5.1

l16.4

3.92

8.16

4.7

2.53

6.18

Douleur
Inguinale

NON

Ooul

Oul

Ooul

Oul

Ooul

Oul

Oul

Echographie

- Collection péri-
articulaire

- Epaississement
capsulaire 6mm
Epanchement
intra-articulaire

Collection péri-
articulaire

- Epanchement
intra-articulaire

- collection péri-
articulaire 6x6cm
-Epaississement
capsulaire > 6mm
- Collection dans
psoas

N.F

- Epaississement
capsulaire > 6mm
- Epanchement
intra-articulaire

- Collection intra-
articulaire

- Masse tissulaire

Radiographie

Ostéolyse
grand
trochanter

Ostéolyse
grand
trochanter
Normale

Normale

Ostéolyse
grand
trochanter +
calcar
Normale

Normale

Normale

45

Diagnostic
Pré-op
ARMD

ARMD

Tendinobursite
latérale

ARMD

ARMD

Douleur et
bruits
anormaux
ARMD

ARMD

ans

10
ans

ans

11

ans

10
ans

ans

ans

ans

Ep. Important
Métallose

PT.

Synovite

Ep. Modéré

BO en
urgence pour
sepsis.

Ep. Imp.

PT.

Synovite

Granulome le
long du psoas
et intra
articulaire
Métallose
Epanchement

Ep. Modéré
PT.
Synovite

Ep. important
PT.
Synovite

Anatomopathologie

Granulome, recherche
ALVAL N.F.

N.F.

N.F.

N.F.

ALVAL

N.F

ALVAL score sévere

ALVAL
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5x2 cm
N°57 59 126 6.36 OUI Masse jonction Normale ARMD 7 Ep modéré ALVAL
téte col ans | Granulome
N°59 2.2 1163 | 7.7 | OUl Masse tissulaire Normale ARMD 7 Ep. Important | ALVAL score sévere
10x10x5cm ans | Granulome
N°65 09 10.7 6 Ooul Granulome du Normale Conflit 3 Granulome ALVAL
5 psoas psoas/cupule ans | au contact de
Echec la gaine du
ténotomie psoas
sous Ao
N°78 2.7 1 10.7 ' 5.7 | OUI N.F Normale Non fixation 3 Ep. Important | ALVAL
acétabulaire ans | PT.
Synovite
N°79 1.9 119 4.82 NON Collection moyen | Normale ARMD 9 Ep. Important | ALVAL score modéré
9 fessier 15x4x5cm ans  PT.
Synovite
N°89 1.6 1123 3.5 | OUI N.F Normale ARMD 6 Ep. Important | Compatible ALVAL
3 ans PT.
Synovite
N°95 23 103 35 Oul Epaississement Normale ARMD 9 Ep. modéré N.F.
capsulaire ans
N°98 28 81 |7 Oul - Ep. intra- Normale ARMD 6 Ep. modéré N.F.
articulaire 10 mm ans
- Ep. dans psoas
6mm
N°103 1.3 11.7 8.45 OuUl Epaississement Normale ARMD 9 Ep. modéré N.F.
7 capusulaire ans Synovite
N°107 0.9 10.7 6 oul Conflit lliopsoas Normale Conflit ilio- 6 Pas Ep. ALVAL
5 psoas /cupule @ ans | Granulome
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N°7 6.7

1

N°25 1.4

2
5

< N°36 10

= 3
<
U]

< N°39 0.9
(]

pd 5
(NN ]
a.
=

N°54 1.4

N°69 7.1

12

7.6

12.3

10.3

11.5

4.35 NON
43  OUul
3.1  Oul
49 | OUuUl
7.2  OUl
5.57  Oul

Tableau 24 Révisions chirurgicales liées a I'implant

N.F. = Non Fait
PT. = Pseudo-Tumeur

Lame ep. col

Epaississement
capsulaire > 6mm
Bursite moyen
fessier
Epaissement
capsulaire > 6mm
Lame ep.
Epaississement
capsulaire > 6mm
Bursite moyen
fessier
Epaississement
synoviale

Ep. modéré

Ep modéré

Normale

Normale

Ostéolyse
grand
trochanter
Normale

Normale

Normale
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IV. RESULTATS RADIOLOGIQUES

L’inclinaison médiane de la cupule acétabulaire était de :

- 49° (46 — 52) dans le groupe Resurfagage Durom®
- 50° (46 — 55) dans le groupe Durom® LDH™.

L'inclinaison était inférieure a 50° pour :

- 63 patients (70 %) du groupe resurfagcage Durom®,
- 45 patients (54 %) du groupe Durom® LDH™.

Il n* existait pas de différence significative d’inclinaison entre ces deux groupes
(p=0.12).

Une analyse préliminaire ne retrouvait pas de corrélation significative entre le
l'inclinaison de la cupule et :

- Le taux de cobalt (p=0.1876)

- Le taux de chrome (p=0.1909)
- Le taux de titane (p=0.6570)

- Le ratio Co/Cr (p=0.5597)

- Le ratio Co/Ti (p=0.1197)

L'inclinaison acétabulaire étant un facteur de risque d’élévation des taux d’ions,

un ajustement a été effectué sur cette variable (70,73,75,83—-88).

Inclinaison | Effectif (%)
Inclinaison des cupules
en degrés
50

RSA | ATH

40
30/34 0 1
30

35/39 5 5
20

40/44 11 |13
10

45/49 43 | 31

0
50/54 27 |34 30/34  35/39  40/a4  45/49  50/54  55/59  60/65

55/59 |11 |17 RSA  LDH

60/65 3 19

Figure 16 Répartition des inclinaisons des implants acétabulaires des 2 groupes.
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V. RESULTATS BIOLOGIQUES

Tous les tests de corrélation du paragraphe suivant ont été réalisés aprés

ajustement sur les facteurs de confusions connus.

Ces facteurs sont :
- L'IMC (77-79)

- L'’age au moment de la chirurgie (73,76)

- Le sexe (70-76)

- L'inclinaison de la cupule acétabulaire (70,73,75,83—-89)
- Le diamétre de la téte fémorale (70,73,75,76,80-83)

Co Cr Ti Co/Cr Co/Ti
IMC p=0.0932 p=0.1373 p=0.8838 p=0.3756 p=0.0645
Age p=0.0147 p=0.7558 p=0.7129 p=0.0053 p=0.0124
Sexe p=0.0233 p=0.0072 p=0.0413 p=0.5117 p=0.0752
Inclinaison cupule p=0.1876 p=0.1909 p=0.6570 p=0.5597 p=0.1197
Diametre téte p=0.0004 p=0.0021 p=0.2774 p=0.0612 P=0.0006

Tableau 25 Tests de corrélation entre facteurs de confusions et ions
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A. Taux sanguin d’ion cobalt

Le taux sanguin de cobalt médian était :

- 5.74 pg/L (3.82-19.20) dans le groupe Durom® LDH™
- 6.05 pg/L (5.20-10.34) dans le sous-groupe diamétre = 50 mm
- 5.70 pg/L (3.82-10.30) dans le sous-groupe diameétre < 50 mm
- 0.89 ug/L (0.67-2.89) dans le groupe resurfagage Durom®
- 0.89 ug/L (0.56-1.55) dans le sous-groupe diametre = 48 mm
- 0.78 pg/L (0.67-1.34) dans le sous-groupe diametre < 48 mm

Un taux de cobalt supérieur a 7pg/L était observe :

- Pour 24 patients (29%) du groupe Durom® LDH™,
- Pour aucun patient du groupe resurfagage Durom®.

Le taux sanguin de cobalt était significativement plus élevé dans :

- Le groupe Durom® LDH™ que dans le groupe resurfagcage (p<0.0001),
- Le sous-groupe Durom® LDH™ < 50mm que dans le groupe resurfagcage
Durom® (p<0.0001)

Il N’y avait pas de différence significative du taux de cobalt entre

- Les sous-groupes de la population resurfacage (p=0.7848)
- Les sous-groupe de la population LDH (p=0.9806)

Boxplots

20

T . Groupe 0 = RSA
 Groupe 1 = ATH

154 Taux de Co en pg/L

groupe

Figure 17 Diagramme en boite des taux de cobalt
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B. Taux sanguin d’ion Chrome

Le taux sanguin médian de chrome était :

- 1.75 pg/L (1.34-2.94) dans le groupe Durom® LDH™

1.55 pg/L (1.40-2.10) dans le sous-groupe diametre = 50 mm
- 1.92 pg/L (1.34-3.10) dans le sous-groupe diametre < 50 mm

- 1.07 pg/L (0.67-1.65) dans le groupe resurfagage Durom®

1.00 pg/L (0.67-1.80) dans le sous-groupe diametre = 48 mm

1.23 pg/L (0.67-1.56) dans le sous-groupe diamétre < 48 mm

Un taux sanguin de chrome supérieur a 7ug/L était observe :

- Pour 4 patients (5%) du groupe Durom® LDH™,
- Pour aucun patient du groupe resurfagage Durom®.

Le taux sanguin de chrome était significativement plus élevé dans :

- Le groupe Durom® LDH™ que dans le groupe resurfagcage (p<0.0001),
- Le sous-groupe Durom® LDH™ < 50 mm en comparaison au groupe
resurfagcage (p<0.0001).

Il 'y avait pas de différence significative, du taux de chrome, entre :

- Les sous-groupes de la population resurfagage (p=1.0000).
- Les sous-groupe de la population LDH (p=0.2308)

Boxplots

125 7

Groupe 0 = RSA
Groupe 1 = ATH

10.0

Taux de Cr en pg/L

7.5 7

cr

507

257 +

]

groupe

Figure 18 Diagramme en boite des taux de chrome
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C. Taux sanguin d’ion titane

Le taux sanguin médian de titane était :

- 5.70 ug/L (4.10-6.80) dans le groupe Durom® LDH™
- 5.70 pg/L (4.90-6.46) dans le sous-groupe diamétre = 50 mm
- 5.60 pg/L (4.00-6.80) dans le sous-groupe diametre < 50 mm
- 4.22 pg/L (3.50-4.90) dans le groupe resurfagage Durom®
- 4.11 pg/L (3.50-4.78) dans le sous-groupe diamétre = 48 mm
- 4.56 pg/L (3.45-5.00) dans le sous-groupe diamétre < 48 mm

Le taux médian de titane était significativement plus élevé :

- Dans groupe Durom® LDH™ que dans le groupe resurfagage (p<0.0001),
- Dans le sous-groupe Durom® LDH™ < 50 mm que dans le groupe

resurfagcage (p<0.0001).

Il N’y avait pas de différence significative, du taux de titane, entre :

- Les sous-groupes de la population resurfagage (p=0.5965),
- Les sous-groupes de la population LDH (p=0.7288).

Boxplots

15.0

' Groupe 0 = RSA
s ] | Groupe 1 = ATH

| Taux de Tien pg/L

10.0

=
5.0 7
H

2.5

groupe

Figure 19 Diagramme en boite des taux de titane
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D. Ratio Cobalt / Chrome

Le ratio médian Co/Cr était de :

- 2.57 (1.79-4.48) dans le groupe Durom® LDH™
- 2.94 (1.76-7.39) dans le sous-groupe diametre = 50 mm
- 2.33 (1.81-4.21) dans le sous-groupe diametre < 50 mm
- 0.88 (0.63-1.16) dans le groupe resurfagage Durom®
- 0.92 (0.58-1.20) dans le sous-groupe diametre = 48 mm
- 0.88 (0.63-1.16) dans le sous-groupe diametre < 48 mm

On constatait un ratio proche de 1 dans le groupe resurfagage en faveur
d’'une augmentation équivalente des taux de cobalt et de chrome tandis que I'on note
une franche dissociation avec un ratio a 2.57 dans le groupe Durom® LDH™,

Le ratio était significativement plus élevé dans le groupe Durom® LDH™

que dans le groupe resurfagage (p<0.0001)

Il N’y avait pas de différence significative entre les deux sous-groupes de la
population resurfagage (p=0.9968) et de la population LDH (p=0.5311).

E. Ratio Cobalt / Titane

Le ratio médian Co/Ti était de :

- 1.08 (074-1.88) dans le groupe Durom® LDH™

- 0.93 dans le sous-groupe diamétre de téte fémorale = 50 mm
- 1.08 dans le sous-groupe diamétre de téte fémorale < 50 mm
0.24 (0.15-0.32) dans le groupe resurfagage Durom®

- 0.24 (0.16-0.34) dans le sous-groupe diametre = 48 mm

- 0.21 (0.15_0.32) dans le sous-groupe diamétre < 48 mm

Le ratio était significativement supérieur dans le groupe Durom® LDH™ que

dans le groupe Durom® resurfagage (p<0.0001).

Il N’y avait pas de différence significative entre les deux sous-groupes de la
population resurfagage (p=0.7080) et de la population LDH (p=0.5472)
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DISCUSSION

Nous avons étudié le relargage d’ions métalliques du couple MoM, de maniere
rétrospective, en comparant 83 PTH a grand diamétre a 90 resurfagages. Aprés
ajustement sur les facteurs de confusions connus, les taux d’ions étaient
significativement plus importants dans le groupe PTH pour le cobalt, le chrome et le
titane. Dans le groupe PTH, la dissociation du ratio Co/Cr confirmait une implication

de I'adaptateur comme source principale de relargage d’ions métalliques (90).

Si de nombreuses études ont comparé le relargage ionique des PTH MoM en
petit diametre au resurfagage (91-95), peu comparent la PTH MoM a grand diametre

au resurfagage.

Notre étude est la seule comparant le relargage ionique de ces deux
arthroplasties, avec des implants identiques avec un long recul.

Auteurs PTH Resurfacage Recul (mois)
Garbuz et al.(96) 56 Durom 48 Durom 24
Vendittoli et al.(97) 29 Durom 53 Durom 12
Johnson et al.(98) 22 BFH / Conserve plus 110 Conserve plus resurfacing 62.2
Langton et al.(70) 138 ASR 19 ASR 12
Hug et al.(99) 78 ASR 15 ASR 40
Beaulé et al.(100) 26 BFH / Conserve plus 26 Conserve plus resurfacing 24
Lainiala et al.(73) 375 ASR 303 ASR 44
82 BHR 228 BHR 77
41 Durom 113 Durom 63
Notre étude 83 Durom 90 Durom 104

Tableau 26 Revue de la littérature, comparaison du relargage ionique du couple MoM en RSA versus LDH, implants identiques.
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I. Population

Les critéres d’inclusion étaient identiques, excepté la présence d'une
inégalité de longueur pré-opératoire supérieure a 1cm ou la présence d’'un kyste
intra-osseux supérieur a 1cm contre-indiquant le resurfagage. Il semble peu
probable que ces critéres soient responsables d’un biais de sélection.

En effet, pour le premier il s’agissait d’'une situation ou le resurfagage ne permet
pas une aussi bonne restauration de la biomécanique de la hanche que
I'arthroplastie standard (101). Pour le second il s’agissait d’'un facteur de risque de
fracture du col ou de risque de collapse de téte fémorale (102).

Les critéres d’exclusion étaient communs aux deux groupes, ils ne
pouvaient donc pas induire de biais.

La présence d'autres implants (arthroplastie contro-latérale ou matériel
orthopédique en geénéral), entrainait une exclusion de I'étude en raison de la
corrélation entre nombre d’'implants et taux d’'ions métalliques (103).

Les autres facteurs étaient liés a un risque pour le patient, tels I'allergie connue

aux métaux ou l'insuffisance rénale (92).
La répartition entre les deux groupes était aléatoire puisque le type

d'implant était laissé a l'appréciation du chirurgien. Les patients n’étaient pas

adressés pour une technique chirurgicale particuliere.
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A. Les facteurs d’ajustement sociodémographique

Le but principal de ce travail était d’objectiver I'implication de la modularité dans le
relargage d’ions métalliques. De ce fait, un ajustement sur les facteurs de confusion

connus a été effectué.

1. L'Age
Il s’agissait pour les deux groupes d'une population jeune et active, I'age
moyen était de 49.8 ans pour le groupe Durom® LDH™ et 44.5 pour le groupe
resurfagcage Durom®. || existait une différence d’age significative d’environ 5 ans

entre les deux groupes.

Pour Lainiala et al.(73), 'age jeune est associé a un relargage de Co et de Cr
plus important, les analyses statistiques ont donc été ajustées sur cette

variable.

Une analyse complémentaire retrouvait une corrélation significative entre
'augmentation de I'age et le taux de cobalt ainsi que les ratios Co/Cr et Co/Ti. Cette
discordance avec la littérature (73) s’explique par la présence d'un biais de
confusion dans cette analyse complémentaire, en effet le groupe Durom® LDH™
comprend des patients a la fois plus agés et avec des taux d’ions plus élevés.

2. Sexe

Les deux groupes étaient comparables (p=0.1316) quant a la répartition des
sexes avec 41% de femmes dans le groupe Durom® LDH™ et 30% dans le groupe
resurfagcage Durom®.

De nombreuses études (70-75) retrouvaient une corrélation entre le sexe
féminin et I'élévation des taux d’ions métalliques, ce qui justifiait un ajustement sur

cette variable.

Les résultats de notre série étaient concordants avec la littérature, une analyse

complémentaire retrouvait un taux plus élevé d’ions Co, Cr et Ti chez les femmes.
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Les ratios Co/Cr et Co/Ti ne différaient pas entre hommes et femmes. Une
dissociation du relargage ionique implique le céne morse pour le ratio Co/Cr et un
contact col prothétique-cupule pour Co/Ti, il semble donc cohérent de ne pas

retrouver de corrélation entre les ratios et le sexe féminin.

3. IMC

La population des deux groupes était en surpoids, I'lMC moyen était de 27.7
pour le groupe Durom® LDH™ et 25.5 pour le groupe resurfagage Durom®. La
différence d’IMC entre les deux groupes était significative. Il y avait plus de
patients souffrant d’'une obésité moyenne dans le groupe Durom® LDH™ avec une
proportion de 22% contre 5%.

Dans la littérature, ''MC étant un facteur influencant les taux d’'ions(77-79), un
ajustement sur cette variable a été effectué.

Une analyse complémentaire ne retrouvait pas de corrélation significative
entre I'IMC et les taux d’ions ainsi que leurs ratios. Ces résultats ne sont pas isolés,
Sawalha et al.(79) ne retrouvaient pas non plus de corrélation entre I'lMC et les taux
de Co et Cr.

B. Etiologies

La coxarthrose primitive était I'étiologie prédominante du groupe resurfagage
Durom® avec 68% de la population contre 41% dans le groupe LDH. L’'ostéonécrose
était plus fréquente dans le groupe Durom® LDH™ avec 28% de la population contre

3% dans le groupe resurfagage.

La proportion de hanche vierge de toute chirurgie, semblait comparable au
moment de l'inclusion avec des taux de 88 et 89%.

Cependant, il est peu probable que I'étiologie puisse influencer le relargage

ionique.
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C. Niveau d’activité

Il na pas été possible, pour des raisons d’effectif, de comparer les scores de
Devane en post-opératoire entre les deux groupes ni de rechercher une corrélation
avec les taux d’ions. Cependant les deux groupes semblaient comparables
puisque le taux de patients Devane 4 ou 5 était de 90% dans le groupe LDH et de
94% dans le groupe RSA.

Pour de nombreux auteurs (85,89), il n'existe pas de corrélation entre niveau

d’activité des patients porteurs d’arthroplastie MoM et les taux d’ions.

De ce fait, il n’a pas été réalisé d’ajustement sur cette variable.

D. Score de Charnley

Concernant les autres handicaps locomoteurs, la population resurfacage
Durom® semblait souffrir essentiellement de la hanche a opérer (60%) tandis que
dans la population Durom® LDH™ |a répartition des patients souffrants d’une
hanche (34 %), deux hanches (37%) ou d’'une atteinte pluri-articulaire (29%) était

similaire.

E. Scores fonctionnels

Les deux groupes étaient comparables en pré-opératoire pour le score
fonctionnel de Harris (p=0.715) et d’oxford (p=0.317). Le score PMA pré-opératoire
était plus élevé dans le groupe Durom® LDH™, qui paradoxalement était une
population présentant, comme le montre la classification de Charnley, plus de
pathologies associées susceptibles de nuire au score PMA.

Bernstein et al. (89) ne retrouvaient pas de corrélation entre scores fonctionnels

et taux d’ions, nous n‘avons donc pas tenu compte de ces variables lors de

I’analyse.
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F. Recul moyen post opératoire

Il s’agissait pour les deux groupes d’un recul important. Pour le groupe
Durom® LDH™, il était de 9.02 années et de 8.29 pour le groupe resurfagage
Durom®. Il existait une différence significative d’environ 9 mois entre ces deux

groupes.

De nombreuses études ont montré que l'usure des implants MoM n’est pas
linéaire, il existe une premiére phase de rodage durant laquelle I'usure est accéléree,
la durée de cette phase est variable, on l'estime in vitro a 106 cycles ce qui
correspond a environ un an(11,104). Pour certains, cette phase pouvait atteindre 4
ans (94), a contrario elle n’était que de 3 mois pour d’autres (91).

Pour Vendittoli et al. (91), la phase de rodage du Metasul® en 28mm est de 1 an.

Dans notre étude, le recul était important. En conséquence, les implants étaient
en phase d’'usure stationnaire. Les 9 mois de différence de recul, méme s’ils sont
statistiquement significatifs, n’ont probablement que peu d’influence sur les taux
d’ions, en condition d’usure normale.

Ce facteur est par ailleurs controversé, Lainiala et al. (73), dans une étude
portant sur 692 resurfagages et 1056 arthroplasties a grand diamétre avec un recul
moyen de 5 ans, ne retrouvait pas de corrélation entre la durée d’implantation et les
taux d’ions.

Il n’a donc pas été réalisé d’ajustement sur cette variable.

- Il ne semblait pas exister dans cette étude de biais de sélection.

- Pour les facteurs sociodémographiques de confusion, consensuellement reconnus
tels que I'age, le sexe féminin, et 'IMC, nous retrouvons également une corrélation
entre ces facteurs et les taux d’ions. Nous avons ajusté les analyses sur ces
facteurs.

- Pour les autres facteurs sociodémographiques, leur corrélation est discutée, nous
n‘avons pas ajusté les analyses sur ces facteurs. Cependant les groupes sembles
comparables.

- Pour le recul post-opératoire, ce facteur est discuté et une différence
statistiquement significative de 9 mois semble négligeable en phase d’usure

stationnaire.
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II. SOURCES DE RELARGAGE IONIQUE

A. Usure normale de I'implant

1. Par frottement

Une partie des particules métalliques provient de l'usure par frottement des
surfaces articulaires, les facteurs importants conditionnant ce type d’usure sont : le

type d’alliage, le jeu articulaire et la taille des implants.

L'implant Durom® était optimisé pour une usure minimale avec :

a) Un alliage forgé a haute teneur en carbone,

La technique de fabrication (forgé ou TN\ A SSs

. o . A LR Y N
coulé) influence la rugosité, dans un alliage \ AN R
forgé la répartition des carbures est plus & |\ WY o =
. . TR SN R SRR

homogeéne et leur taille inférieure. N A NEAERE
W\ \ TN -\\.\ TN N
LR N o D

Figure 20 comparaison des deux alliages de CrCo a haute
teneur en carbone, coulé a gauche forgé a droite. Source
documentation Zimmer Durom®.

w
(=)

Selon Streicher et al.(105) un alliage forge

offre une meilleure résistance a l'usure qu’un alliage £Y

520
coulée. Le taux de carbone a également une %1_5
incidence sur la résistance a l'usure, les alliages a Eo

o
bas taux de carbone (<0.05%) produisent Z 0

0.0 !
significativement plus de débris d'usure que les o 1 2 3 4 5

Million Cycles

alliages a haute teneur en carbone (>0.20%). Cette =~ Low Garbon

~- High Carbon

différence était retrouvée de maniére significative, in ) .
Figure 21 influence du taux de carbone sur
vitro, par des tests sur simulateur de hanche l'usure volumétrique selon Firkins et al(106).

(34,105,108).
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b) Un jeu articulaire (clearance) faible.

Le jeu articulaire est la différence de diameétre entre lintérieur de la cupule
acétabulaire et la téte fémorale. Plus la clearance est faible, plus le film de
lubrification est important permettant de diminuer la surface de contact entre les
implants et donc I'usure(107—109).

A l'excés, un jeu articulaire trop faible risque d’entrainer un phénomene de
pincement équatorial lors de la mise en charge (ou « grippage ») et de majorer
l'usure (108,110). Rieker et al. (111) ont étudiés l'influence du jeu articulaire sur les
grands diamétres, une valeur optimale de 100 a 120um a été définie. Pour Schmidt
et al. (107) la valeur optimale serait de 200um. Ces valeurs prenaient en compte la
déformation de I'implant lors de I'impaction.

Le jeu articulaire de la cupule Durom® était de 150um, cette valeur étant dans
la fourchette optimale de 100 & 200pm.

2. Par corrosion passive de surface.

Dans une étude comparant le couple MoM en diamétre 28 au resurfagage,
Vendittoli et al. (91) émettaient I'hnypothése que si les taux d’ions étaient
comparables, cela était d0 a une plus grande surface exposée a la corrosion passive
du resurfagcage compensée par une usure inférieure de celui-ci. Witzleb et al. (95)

retrouvaient les mémes résultats.

Afin de vérifier cette hypothése, nous avons analysé le sous groupe diametre
fémoral =2 50mm du groupe LDH. A partir de cette taille d’implant, les tétes étaient

creuses, la surface en contact avec les fluides biologiques était donc plus grande et
la corrosion de surface plus importante.

Aucune corrélation entre augmentation de la surface exposée aux fluides

biologiques et au relargage ionique de Co et Cr n’a été retrouvée. Cependant seuls
14 patients composaient le groupe = 50, il peut éventuellement s’agir d’'un manque

de puissance.
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Le titane était présent dans la tige fémorale du groupe LDH ainsi qu’au niveau
du revétement de surface de la cupule pour les deux groupes. Il existait un taux
significativement plus important dans le groupe LDH.

Deux phénoménes peuvent expliquer une augmentation des taux de Ti, un
relargage au niveau du revétement de surface de la cupule (85) explique une
élévation commune aux deux groupes mais seule la corrosion de surface au

niveau de la tige peut expliquer cette différence significative.

- Le Cotyle Durom® sembilait réunir de bonnes conditions tribologiques en terme de
résistance a l'usure par frottement. Ce type d'usure, responsable d’un relargage
ionique, est commune aux deux arthroplasties.

- Nous n’avons pas d’argument statistique en faveur d’un relargage d’'ions Co et Cr
par corrosion passive, peut étre par manque de puissance.

- Le taux significativement plus élevé de titane dans le groupe LDH, ou la surface en
titane exposé aux fluides biologiques est plus importante, confirme I'hypothése qu'il

existe une corrosion passive.
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B. Usure anormale de I'implant

1. « edge loading »

Ce phénomeéne survient lorsque la surface de contact est réduite. Les forces
sont alors transmises a limplant en périphérie et non de fagon uniforme. L'edge
loading est alors responsable d'une rupture du film de lubrification, ce qui entraine

une augmentation excessive de l'usure.

Figure 22 localisation des zones de contact en cas d’edge loading, cupule a gauche et téte a droite selon williams et al(112).

L'edge loading est inversement proportionnel a I'arc de couverture (a), qui lui méme
varie selon plusieurs facteurs :

- Le dessin de la cupule (o)

- Le positionnement de la cupule ()
- Le rayon (r)

d=(n-)2

y=1/2 - (B+5)
y=n/2 [P+ (n-a)/2]
= (a—2B)2

a=sry

Figure 23 Diagramme de calcul de I'arc de couverture selon De Haan et al. (86) par la formule a=ry
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Selon De Haan et al. (86), 'augmentation de I'arc de couverture a été corrélé
avec une diminution de la production d’ions Co et Cr, un seuil de 10 mm ou plus et

par ailleurs recommandé.

a) Dessin de la cupule (o)

Afin de préserver au maximum le stock osseux acétabulaire et d'augmenter les
amplitudes articulaires, la cupule Durom® n’était pas complétement hémisphérique,
I'angle d’ouverture était de 165° (angle constant).

L'arc de couverture étant directement dépendant de I'angle d’ouverture et de
l'inclinaison de la cupule, Langton et al. (70,83) recommandaient une inclinaison <
55° afin d’éviter un edge loading trop important.

En comparaison, une cupule comme '’ASR® dont I'angle d’ouverture variait de
148° a 160° selon le diamétre, imposait une inclinaison maximale de la cupule (70)
de 45°.

b) Inclinaison de la cupule

De nombreuses études ont mis en évidence une corrélation entre inclinaison de
la cupule acétabulaire et augmentation des taux d’ions (70,73,75,83-89), un

ajustement sur ce facteur a été effectué.

Au préalable, une analyse recherchant une corrélation entre inclinaison de la
cupule et taux ionique n’a pas permis de mettre en évidence de lien entre ces

deux facteurs dans notre étude.

Ce résultat peut s’expliquer par le fait que, dans notre étude, les cupules
étaient majoritairement relativement bien positionnées. Seuls 10% dans le groupe
RSA et 22% dans le groupe LDH dépassaient les 55° d’inclinaison.

De plus, I'angle d’ouverture de la cupule Durom® était de 165° quel que soit le
diameétre contrairement a la cupule BHR® (158° a 166°) qui incitait Langton et al.

(70) a respecter une inclinaison inférieure a 55°.
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180 — Cupule Durom®

140 B =50  inclinaison de la cupule

170 ¢ :
\ i aven degrés =
160 | B =60 | angle d'ouverture de la
5150 . : cupule
® \ B ] 55 i B en degrés =

130 } i
=45 Abscisse = taille du

120 t B = 40° composant fémoral en
b mm

35 40 45 50 55 60
Femoral component diameter (mm)

Figure 24 Zone de sécurité d’inclinaison acétabulaire selon la taille du composant fémoral et
I'angle d’ouverture de la cupule acétabulaire selon De Haan et al. (86), modifié

Selon le diagramme de De Haan et al. (86), avec un angle d’ouverture
constant de 165°, pour des diamétres de composants fémoraux compris entre 38 et
56mm, la cupule Durom® devait présenter une inclinaison < 60°. Dans ce cas de
figure, seules 2 cupules acétabulaires étaient en dehors de l'inclinaison de

sécurité, dans le groupe LDH. Soit seulement 1% des cupules.

c) Liée au diamétre.

Si le diamétre fémoral diminue, le rayon (r) également, et a inclinaison
acétabulaire constante, I'arc de couverture peut devenir insuffisant (< 10mm) et

aboutir a un edge loading important (86).

Ainsi Langton et al. (83) ont constaté des taux ioniques élevés chez les patients
présentant des implants de diamétre inférieur a 51mm. Ceci a abouti une

recommandation de pose d’implants de diamétre supérieur ou égal 48mm (76).

Une analyse du sous-groupe resurfagcage Durom® < 48mm a été effectuée afin
de déterminer s'il existait un « edge loading » excessif lié a un diamétre insuffisant.
Nous n’avons pas retrouvé de différence significative entre les deux sous
groupes, Robinson et al. (81) ne trouvait pas non plus de différence de taux d’ions en
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diamétre < 48mm, en revanche le taux de révision était de 8.3% contre 3.3% en
diamétre supérieur.

Lorsque qu’une analyse préliminaire de corrélation était effectuée dans les
deux groupes de fagon isolée, il existait une corrélation inverse entre le diameétre et
le Co dans le groupe LDH (p=0.0292), il n’y avait pas de corrélation entre le diametre
et les autres taux d’ions.

Cependant il peut s’agir d'un manque de puissance (effectifs faibles) puisque
lorsque l'analyse était réalisée avec I'ensemble de la population, une corrélation
inverse était retrouvée avec les taux de Co et de Cr (ainsi que le ratio Co/Ti, qui lui
n’est pas un reflet du couple de frottement).

Le diameétre étant un facteur de risque d’élévation du taux d’ions reconnu dans
la littérature (70,70,73,75,80-83), nous avons ajusté les analyses statistiques sur
cette variable.

- La cupule Durom® présente un dessin a risque majoré d’'usure par edge loading.

- Une analyse préliminaire ne retrouvait pas de corrélation entre [inclinaison
acétabulaire et les taux d’ions, ce qui peut s’expliquer par un tres faible nombre
d'implants (1%) au dela de linclinaison de seécurit¢ (2 Durom® LDH™). Un
ajustement sera tout de méme réalisé sur ce facteur.

- Une analyse préliminaire ne retrouvait une corrélation qu’entre le diamétre et le
taux de cobalt. Pour les autres ions, il n'existait pas de corrélation significative,
probablement par manque de puissance lors de l'analyse par groupe. Sur la
population totale, une corrélation significative était retrouvée. Un ajustement a été

réalisé sur ce facteur.
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2. Le contact col prothétique — cupule acétabulaire
(impingement)(62)
En cas de contact répété entre le col prothétique et la cupule acétabulaire, le
risque de libération de particules métalliques devient important. Lida et al. (113) ont
retrouvé dans un cas d’'impingement, une pseudo-tumeur avec biologiqguement une

élévation du taux de titane (constituant de la tige) et des taux de Co et Cr normaux.

Cette source de relargage ne semble pas en cause dans notre étude puisque,
cliniquement, aucun phénomeéene d'impingement n'a été constaté dans le groupe
LDH, et biologiquement, le ratio Co/Ti n’était pas plus faible dans le groupe LDH
que dans le groupe RSA. De méme, ce ratio n’était pas plus élevé en cas d’échec de

'implant.

L'élévation du taux d’'ions métalliques par impingement ne semble pas en cause

dans notre étude.

3. La modularité

L'arthroplastie de hanche a couple de frottement MoM n’est pas la seule chirurgie
orthopédique productrice d’ions métalliques.

En effet, certaines études ont montré un relargage important d'ions métalliques
dans d’autres situations et notamment dans les PTG contraintes (114-116). Avec
notamment des taux pouvant respectivement aller jusqu'a 25.0 et 47.9 pg/L pour le
Cretle Co (48).

L’hypothése d’une implication de la modularité a alors été avancée.

D’autres études retrouvaient, aprés des arthrodéses rachidiennes ou il n’existe
aucune surface de frottement métal-métal, une élévation des taux d’ion Cr jusqu'a
2.7ug/L au cours des deux premieres années puis une diminution les années
suivantes. L'hypothése était celle de micro-mouvements au niveau des zones
modulaires expliquant le relargage ionique les premiéres années puis une

diminution progressive liée la consolidation de I'arthrodése et donc la disparition des
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micromobilités (117). Cette hypothése était confirmée par des études montrant des
taux éleveés persistants lors de pseudarthrodése (118).

Enfin, pour l'arthroplastie de hanche, des cas d’ARMD ont été décrits en
présence de PTH a couple de frottement MoPE, suite a une corrosion au niveau de
la jonction téte-col (90,119).

Goldberg et al. (120) ont analysé le dépbt noir situé au niveau de cette jonction
en cas de corrosion importante, ils retrouvaient un taux élevé de Chrome et un
faible taux de cobalt. lls ont alors émis I'hypothése qu'en cas de corrosion
importante, du chrome et du cobalt était libérés, le chrome restait localement au
niveau du cbne morse, le cobalt était quant a lui libéré dans le sang et cela se

traduisait par un ratio Cobalt / Chrome sanguin élevé.

Dans notre étude, nous avons retrouvé des taux d’ions significativement plus
élevés dans le groupe Durom® LDH™. Cela confirme notre hypothése d’une
implication de la modularité dans le relargage ionique. Mais une dissociation du
ratio Co/Cr, est un argument supplémentaire en faveur de l'implication de la

modularité dans le groupe LDH.

Cette hypothése a d’ailleurs été confirmée par de nombreuses études (41,121-124)
qui ont également mis en évidence des facteurs prédictifs de disfonctionnement

liés a la modularité. Ces facteurs sont les suivants :

a) Les matériaux

Une jonction modulaire avec deux matériaux différents acceélére la corrosion par
« effet batterie » ou corrosion galvanique (120,125,126). Goldberg et al. (120) ont
montré qu’une association Ti ( tige) — CrCo (Téte) subissait les effets de la corrosion
avec une charge axiale inférieure au couple CrCo (tige) — CrCo (téte). Il en était de
méme pour une association Acier Inox (tige) — CrCo (téte). Certains auteurs (125)
vont plus loin, déconseillant I'association d”alliages identiques mais de laboratoires
différents.
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Dans le cas de I'arthroplastie Durom® LDH™,

- Tige Alloclassic® Zweymuller® en Ti — Bague d’adaptation en CrCo
- Bague d’adaptation en CrCo — Téte Métasul® LDH™ Durom®

Il'y a donc 3 alliages différents :

- Protasul™- 100 (tige fémorale)
- Protasul™ 20 (bague d’adaptation)
- Métasul ® (téte fémorale)

L'implant Durom® en arthroplastie a grand diamétre, peut potentiellement subir
une corrosion galvanique importante, au niveau de la bague d’adaptation, puisqu’il

présente une jonction Ti-CrCo et une jonction CrCo-CrCo d’alliages différents.

b) La rigidité
Toujours d’aprés Goldberg et al (120), plus un col fémoral est rigide moins la

corrosion est importante, un col trop souple pourrait étre compensé par une

augmentation du diamétre de celui ci.

Dans le cas présent la tige est une Alloclassic® Zweymiiller® en Ti ayant un
module d’élasticité réduit (105 GPa) donc plus a risque de corrosion au niveau de
la jonction téte-col que des tiges plus rigides en Co (210 GPa). Seules les bagues
12/14 ont étés utilisées.

L'utilisation d’une tige fémorale en titane semble étre un facteur supplémentaire
en faveur de l'implication de la bague d’adaptation dans le relargage ionique malgré
I'utilisation ici du plus grand diameétre de col possible (12/14).

c) Procédé de fabrication

Selon les principes de la tribologie, un alliage forgé résiste mieux a la corrosion
qu’'un alliage coulé. Cette régle ne s’applique qu’aux tétes fémorales car au niveau

des cols on retrouve un score de corrosion plus élevé pour I'alliage forgé.

Ici la bague d’adaptation est en Protasul™- 20, un alliage en CrCo forgé, avec

un score de corrosion éleveé.
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d) Longueur de col et tige offset

La longueur du col ainsi que les tiges offset sont des facteurs de risque de
corrosion controversés. Pour certains, un col long ou une tige offset entrainent des
micromouvements de type « bascule » (rocking motion) responsable d’'une corrosion
plus importante au niveau de la jonction téte - col (trunionite). Un col court ou une
tige standard entrainent des micromouvements de piston (pistoning motion) et une
corrosion moindre que lors d’'un mouvement de bascule (127,123,126). Pour d’autres
comme Gilbert et al.(122), il n’existe aucune corrélation entre longueur du col et

trunionite.

Malgré une prédominance de tige offset dans notre série (80%), il n’existait pas
de corrélation significative entre offset et taux d’ions. Il y avait autant de cols
courts et standards (46%) que longs et extra-longs (54%), il n'existait pas de

corrélation entre longueur de col et taux d’ions.

e) Temps d’implantation
Pour les surfaces de frottement, il existe une premiére période d’environ 1 an
de « rodage » ou l'usure et donc le relargage ionique sont importants (85,91), puis
une nette diminution de l'usure et du relargage en phase stationnaire.
Concernant le phénomene de trunionite, certaines études retrouvent une

corrélation entre la durée d’implantation et 'importance de la corrosion.

De part son recul plus important, il est licite que notre étude retrouve des taux
plus élevés que d’autres ayant étudié I'implant Durom® en PTH.

Auteurs Recul (mois)  Nb patients % dosé Co (pg/L) Cr (ug/L)
Lardanchet et al. 12 24 100 2.76 (1.31-6.57) 1.6 (1.01-2.42)
(128)

Garbuz et al. 12 15 87 5.09 (3-7.5) 2.14(0.9-3.2)
(96)

Vendittoli et al. 24 51 100 0.7 1.25

(91)

Smith et al. 41 19 100 2.8 2

(129)

Lainiala et al. 63 41 88 5.1 (0.6-14.4) 1.7 (0.4-5.4)
(73)

Notre étude 104 83 100 6.87 (0.4-10.3) 2.4 (0.2-2.9)

Tableau 27 Revue de la littérature de taux de Co et Cr en arthroplastie Durom® LDH™ en fonction du recul en mois.
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f) Diamétre fémoral.

En ce qui concerne le phénoméne de trunionite, il semblerait que
'augmentation du diamétre fémoral augmente la corrosion a la jonction téte-col

(130,124), par augmentation du moment cinétique a ce niveau.

Nous n’avons pas retrouvé, dans le sous groupe Durom® LDH™ de corrélation
entre 'augmentation du diamétre fémoral et le ratio Co/Cr.
Hothi et al. (121) ne retrouvaient pas non plus de corrélation entre le diamétre

fémoral et I'importance de la corrosion, nos résultats ne sont donc pas isolés.

Nous n’avons pas retrouvé de corrélation entre diamétre fémoral et
trunionite, cependant il peut s’agir dun manque de puissance, seules 17% des

tétes fémorales étaient supérieures a 48mm.

- La modularité est en cause dans la différence de taux d’ions métalliques.

- De part la présence de 3 alliages différents, I'implant Durom® LDH™, peut
présenter un phénoméne de trunionite par corrosion galvanique.

- L’utilisation d’une tige fémorale en titane semble étre un facteur de risque
supplémentaire. La version latéralisée majore ce risque dans la littérature, ce qui n’a
pas été retrouveé ici.

- Il'y avait autant de cols courts et standards que longs et extra-longs, il n'existait pas
de corrélation entre longueur de col et taux d’ions dans notre étude contrairement a
la littérature.

- Nous n’avons pas retrouvé de corrélation entre diameétre fémoral et trunionite,

probablement par manque de puissance.
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I1l. Résultats fonctionnels

A. Grand diamétre fémoral en arthroplastie de hanche

Le concept d’arthroplastie de hanche en grand diameétre, a pour objectif de réduire le
risque de luxation et d’augmenter les amplitudes articulaires. Les résultats de notre

étude le confirment.

1. Luxation

Selon la formule de Massé et Wagner, pour qu’une luxation se produise, c’est a
dire que la téte sorte du cotyle, il faut qu'elle parcourt la distance D. Donc a
inclinaison constante, plus le diametre de la téte fémorale prothétique augmente,

plus la distance D augmente et le risque de luxation diminue.

Figure 25 Augmentation de la distance D avec le diamétre de la téte fémorale selon Crowninshield et al (131).

La luxation peut étre due a un effet came par conflit entre le col et la paroi de
I'acétabulum ou a une décoaptation par laxité des parties molles. Pour Burroughs et
al (132), une cupule inclinée a 45° avec un col de 14.7mm ainsi que l'utilisation d’'une

téte de 38mm ou plus supprime complétement le risque de luxation par impingement.

Le plus petit diamétre de téte fémorale utilisé dans notre étude était de 38mm
en PTH et 42 en resurfacage. Aucune luxation n’avait été constatée que ce soit en
PTH ou en resurfagage, le diametre avait donc une influence sur le risque de
luxation. Les deux groupes étaient comparables sur ce risque malgré un diametre
significativement plus important dans le groupe resurfagcage. Ces résultats sont

cohérents avec la littérature.
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Auteurs Nb de hanches Recul mois % luxations
DUROM LDH
Berton et al. 2010 (25) 100 43 0%
Mertl et al. 2010 (133) 106 30 2%°
Lardanchet et al. 2012 (134) 24 12 4%
Saragaglia et al. 2015 (26) 177° 81.6 0%
Notre étude 83 108 0%
DUROM RSA
Krantz et al. 2012 (135) 10 50.6 0%
Leclercq et al. 2013 (136) 644 60 0.4°
Notre étude 90 99.5 0%

Tableau 28 taux de luxation observé dans la littérature pour I'implant DUROM en LDH et en resurfacage.

a Post-traumatiques
b 12% de perdus de vue.
¢ Voie d’abord de Hardinge pour I'ensemble des 0.4%

2. Amplitudes articulaires

Un gain significatif d’amplitudes articulaires a été retrouvé dans les deux
groupes, il n’existait cependant pas de différence de gain entre les deux. De méme,
les amplitudes post-opératoires étaient comparables dans tous les secteurs de

mobilité.

L’avantage majeur de l'arthroplastie a grand diamétre en comparaison au
resurfacage est [loptimisation du ratio téte-col garantissant une absence
d’'impingement et de grandes mobilités théoriques (132,137). Le conflit col fémoral —
cupule en resurfagage est un facteur limitant les amplitudes articulaires. Le risque
d’effet came col fémoral-cupule est majeur dans cette configuration. La technique
chirurgicale est alors primordiale (51). Ainsi Girard et al. (137,138), ont montré que
I'optimisation de I'offset antérieur permet de garantir de bonne amplitudes (avec un
gain de 5° pour 1 mm d’offset).

Notre étude semble donc confirmer, qu’avec une technique chirurgicale

adaptée optimisant le ratio téte-col, les résultats en terme de mobilité du
resurfagcage sont comparables a I'arthroplastie totale a grand diametre.
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B. Niveau d’activité

La partie « marche-stabilité » du score PMA et la partie « marche-fonction » du
score HARRIS avaient significativement été améliorées dans chacun des deux
groupes sans qu’aucune différence significative n’ait été mise en évidence entre ces

deux groupes.

90% du groupe LDH et 94% du groupe resurfagage retrouvaient un niveau
d’activité élevé avec la pratique de sport a impact.

Les 2 concepts permettaient donc d’atteindre le méme niveau d’activité en post-
opératoire.

C. Douleur

Les parties « douleur » du score PMA et du score HARRIS ont été

significativement améliorées dans chacun des deux groupes.

En post opératoire, plus de 80% des patients du groupe resurfacage ne
présentaient aucune douleur, en revanche dans le groupe dans le groupe LDH, seuls

65 a 73% (harris et PMA) des patients ne présentaient aucune douleur.

Cette différence s’explique par un taux d’échec important dans le groupe LDH

ou I'on retrouve un taux de survie a 67%.

D. Longueur

Le resurfagage semblait mieux restaurer la longueur, ce qui est cohérent avec
la littérature. Cependant une inégalité > 1cm était un critére d’exclusion dans ce

groupe. |l existait donc un biais.

- Le concept du grand diamétre permettait une diminution du risque de luxation et
une augmentation des amplitudes articulaires. |l n’existait pas de différence entre les
deux concepts en terme de bénéfice lié au grand diamétre.

- Le niveau d’activité entre les deux groupes semblait équivalent.

- Le taux de douleurs était plus important dans le groupe LDH, ce qui s’explique par
un taux d’échec plus important dans ce groupe.
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IV. Scores

Il n’existait pas de supériorité d’'un groupe par rapport a 'autre concernant les
scores PMA et Harris post-opératoire. Cependant dans le groupe LDH, bien que
la valeur moyenne des scores ne soit pas significativement inferieure, on note une
dispersion plus importante avec notamment des valeurs minimales trés faibles.
Ces « mauvais scores » correspondent aux patients en échec de I'arthroplastie lors

de I'examen clinique.

Concernant le score Oxford post-opératoire, qui lui est subjectif, il est

significativement meilleur dans le groupe resurfagage.

Ces résultats sont cohérents puisque lorsque les patients ont bénéficié d’'une
révision chirurgicale, le score est le dernier avant la chirurgie (les resultats étaient
donc bons avant une révision septique ou pour fracture), ensuite dans les cas de
révision du groupe Durom® LDH™, lors des révisons pour pseudotumeur, les
patients présentaient essentiellement une symptomatologie douloureuse sans
retentissement important sur la fonction et la marche.

De plus, lors de la réalisation des scores objectifs, il est possible que litem
douleur soit minimisé par rapport au ressenti du patient (discordance oxford et
PMA/Harris). 1l peut donc exister a ce niveau un biais de mesure lié a

I’examinateur qui minimiserait I'item douleur.

- Les deux concepts permettaient d’atteindre des scores fonctionnels objectifs
comparables, avec une plus grande dispersion dans le groupe LDH, probablement
du fait de l'item douleur.

- Le score Oxford, lui subjectif, est meilleur dans le groupe RSA.

- Cette discordance entre scores objectifs et subjectif peut étre secondaire a un

biais de mesure.
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V. Survie

Le taux de survie était significativement meilleur (p<0.0001) dans le groupe
RSA (98%) que dans le groupe LDH (67%). Que ce soit pour toute la cohorte ou
dans le groupe LDH, il existe une corrélation positive entre les taux d’ions, les ratios
et la reprise chirurgicale.

Un taux d’échec important du groupe Durom® LDH™ était également retrouve
dans la littérature. Althuizen et al. (139) retrouvaient un taux de révision prévisible a
10 ans de 14.2% (5.5-22.8), Ng. et al. (140) retrouvaient un taux de révision
prévisible de 31%.

Avec un taux de 33% a environ 9 ans (29% d’échec lié a I'implant), nos

résultats sont concordants avec les scores prévus par d’autres études.

Auteurs Nb hanches Recul en mois Taux d’échec
Long et al. 2010 (141) 207 19 15%

lligen et al. 2010 (142) 63 12 11.1%

Ng et al. 2011 (140) 297 120° 31%°
Lardanchet et al. 2012 (134) 24 24 8.3%
Althuizen et al. (139) 64 120° 14.2%°
Saragaglia et al. 2015 (26) 177° 81 7.3%

Notre étude 83 108 29%

Tableau 29 Taux d’échec de I'implant Durom® LDH™ dans la littérature

a taux prévisible a 10 ans.
b 12% de perdus de vue

Les bons résultats du groupe Durom® resurfagage sont aussi concordants avec la

littérature.

Auteurs Nb hanches Recul en mois Taux d’échec
Vendittoli et al. 2007 (85) 64 24 0%

Goronzy et al. 2010 (143) 132 30 2.3%

Naal et al. 2011 (144) 100 60 11.8%
Leclercq et al. 2013 (136) 644 60 9%

Robinson et al. 2014 (81) 120 48 3.3%

Notre étude 90 99 2%

Tableau 30 Taux d’échec de I'implant Durom® Resurfacing dans la littérature

Dans notre étude, une élévation des taux d’ions avec une dissociation du
ratio Co/Cr était significativement corrélée a un échec de I'implant. Cette
corrélation est controversée dans la littérature (81,145). Langton et al. (14%5)

retrouvaient également une corrélation entre des taux d’ions élevés et le taux
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d’échec tandis que pour beaucoup d’autres auteurs, il n'existait pas ou alors pas de

facon significative de corrélation.

Les différences majeures entre ces deux arthroplasties sont :

- La présence d'une tige fémorale en Ti dans le groupe Durom® LDH™,
les excellents résultats de cet implant ne sont plus discutés. Son implication dans le
taux d’échec semble peu probable.

- La présence d’'une modularité de la jonction téte-col. Cette partie de
I'arthroplastie fat I'objet principal de notre étude concernant le relargage ionique, la

modularité semble étre impliquée dans I’échec de I’arthroplastie.

Dans cette étude, il existe une corrélation significative forte (p<0.0001) entre
échec et taux d’ions mais également avec le ratio Co/Cr. En cas d’échec, toutes
causes confondues, le taux moyen observé de cobalt était de 10.23ug/L +/- 3.98
(0.36-16.80), la moyenne du ratio Co/Cr était de 4.67 +/- 2.91 (0.36-11.26). En cas
d’échec secondaire a I'implant (hors sepsis, fracture et collapse de téte fémorale) le
taux de Co était supérieur a Sug/L dans 100% et supérieur a 7ug/L dans 92% des

cas.
Echec lié a I'implant Pas d’échec
Co>5ug/L 24 =VP 31=FP VPP = 44%
Co<5ug/L 0=FN 118 = VN VPN =100 %
Se = 100% Sp=79%

Tableau 31 Tableau de contingence pour un taux de Co seuil de 5ug/L

Echec lié a I'implant Pas d’échec
Co>7ug/L 22 =VP 2=FP VPP =92%
Co<7ug/L 2=FN 147 = VN VPN =99 %
Se =92% Sp =99 %

Tableau 32 Tableau de contingence pour un taux de Co seuil de 7ug/L
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D’aprés ces tableaux de contingence, un taux de cobalt supérieur a 5ug/L semblerait
plus adapté a un test de dépistage avec une bonne sensibilité (100%).

Ici la valeur de 7ug/L semble plus adaptée, avec une spécificité de 99%, il s’agit
d’'un bon seuil pour un test diagnostic.

Conformément aux recommandations (31), l'utilisation du dosage ionique pour la
surveillance du couple MoM, avec une valeur seuil de seuil de 7ug/L est un bon
examen diagnostic. Les valeurs de sensibilité et spécificité, retrouvées dans notre
étude sont concordantes avec celles de la méta-analyse de 'HAS (31).

Van Der Straeten et al. (76), dans un consensus concernant le couple MoM et
dosage ionique, considéraient qu'une valeur comprise entre 4ug/L et 10ug/L
nécessitait une surveillance accrue, une valeur supérieure a 10ug/L était un « niveau
d’alerte » avec un risque important d’échec.

La valeur seuil de 7ug/L de cobalt dans le sang total est également la valeur
retenue en Angleterre par la Medicines and Healthcare products Regulatory
Agency(146).

- Il existe un taux d’échec important de I'implant Durom® LDH™ cohérent avec la
littérature, I'implant de resurfagage présente quant a lui de bon résultats également
concordants avec la littérature.

- La modularité semble donc impliquée dans I'’échec observé dans le groupe
LDH.

- Une élévation des taux d’ions ainsi que des ratios est corrélé avec un échec de
'implant.

- Une élévation des taux d’ions Co, supérieure a 7ug/L, semble étre une bonne
valeur seuil diagnostic,

- l'association d’'une dissociation du ratio Co/Cr indique une implication de la

modularité.
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VI. EFFETS SYSTEMIQUES DU RELARGAGE
IONIQUE

Dans notre étude, les taux d’'ions métalliques étaient supérieurs aux taux observés
dans la population générale. Mazoochian et al. (147) retrouvaient dans un groupe
contréle sans implants métalliques, un taux de Co médian de 0.21ug/L et de Cr de
1.48ugl/L.

Une exposition chronique a des taux élevés comporte des risques pour la

santé. Aucune complication n’a été retrouvée dans notre étude.

A. Oncogénicité du couple MoM

Pour Ladon et al. (148) [larthroplastie MoM serait responsable d'une
augmentation des translocations chromosomiques et d’aneuploidies sur les
lymphocytes. Plus récement Savarino et al. (149), retrouvaient effectivement une
augmentation des lésions de 'ADN aprés arthroplastie de resurfagage. Toutefois, il
n’a pas été retrouvé de corrélation entre augmentation des taux ioniques sanguins et
anomalies chromosomiques. Ceci aboutirait tout de méme, avec le temps, a une

accumulation de mutations génétiques (150).

Méme si certaines études retrouvent une corrélation entre PTH MoM et cancers
hématopoiétique (151), les études récentes de grande envergure avec un long recul

(15 a 30 ans) ne confirment pas ce sur-risque (152).

De fagon plus générale, Visuri et al. (153) dans une méta-analyse portant sur
49 000 prothéses totales de hanche et 24 000 prothéses de genou, retrouvaient une
diminution du risque de nombreux cancer en comparaison a la population générale.
Ce résultat n'est pas isolé, Tharani et al. (154) en 2001 lors d’'une étude de moins

grande envergure retrouvaient les mémes résultats.
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B. Tératogénicité du couple MoM

L'arthroplastie de hanche concerne des patients de plus en plus jeunes, la
question des femmes en age de procréer se pose alors, avec notamment le risque

de passage trans-placentaire.

Ziaee et al. (155) ont étudiés le passage trans-placentaire des ions Cr et Co par
mesure dans le sang maternel et dans le cordon. lls ont alors objectivé un passage
trans-placentaire (29% pour le chrome et 60% pour le cobalt) des ions, cependant

aucune anomalie n’a été retrouvée chez les nouveaux nés.

De ce fait, il semble licite de considérer que la femme jeune est une contre-
indication relative. De méme, si une femme porteuse d’arthroplastie MoM envisage
une grossesse, la période d’usure stationnaire semble la plus adaptée.

C. Autre

Enfin il semblerait qu’une exposition chronique au cobalt entrainerait une

hypothyroidie, des poly-neuropathies et cardiomyopathies (156).
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VIl. LIMITES DE L’ETUDE.

A. Puissance de I’étude.

Il s’agit d’'une étude rétrospective, avec ajustement sur les facteurs de
confusion : Niveau de preuve lll.

Pour certaines analyses en sous-groupe, il existait probablement un manque de
puissance du fait d'un nombre insuffisant de patients dans ces sous groupes.
Cependant, il ne s’agissait pas de I'objectif principal de I'étude.

B. Biais méthodologiques

Il 'y avait pas de biais de sélection évident.
L'analyse statistique a été effectuée aprés ajustement sur les facteurs de
confusions connus.

Il existait probablement un biais de mesure concernant les scores objectifs.

C. Dosage ionique / biais de mesure

Le protocole de dosage du Chrome, Cobalt et Titane est fiable et validé, il
semble exister toutefois des biais de mesure.

Premiérement, il pourrait exister des écarts inter-individus, notamment liés au
délai variable d’acheminement du prélevement au laboratoire (mais faible impact car
tube stocké a 4°C). De plus, la prise en charge de ce prélevement s’effectue quand
le laboratoire a réceptionné un certain nombre de prélévements, les prélévements
peuvent alors étre stockés quelques jours avant d’étre analysés.

Deuxiémement, il pourrait y avoir un risque de contamination du prélevement
lors de I'utilisation de l'appareil de mesure (ICP-MS) si le prélévement précédent
contenait un taux trés élevé de métal, par un mécanisme de contamination de la
sonde. Cependant, ce risque est faible puisqu'en cas de dosage anormalement
éleveé, une seconde analyse était effectuée par le laboratoire.

En cas de dosage éleveé confirmé, le patient était de nouveau convoqué pour un
nouveau dosage a quelques semaines d’intervalle.

Enfin, nous n'avions pas de dosage pré-opératoire pour le groupe Durom®
LDH™  nous n'avons donc pas pu effectuer de comparaison entre pré et post-
opératoire.
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CONCLUSION

Il existe, aprés ajustement sur les facteurs de confusion connus, des taux sanguins
d’'ions meétalliques significativement plus importants aprés arthroplastie totale de
hanche a grand diametre qu’aprés resurfagage.

Il existe un phénoméne de corrosion passive, qui explique les taux
anormalement élevés de Ti dans le groupe LDH, cependant ce phénoméne n’est pas
responsable des taux élevés de Co et Cr dans ce méme groupe.

Le contact col fémoral prothétique - cupule (impingement) n’est pas en cause
dans le relargage ionique de la population LDH.

Un ajustement a été effectué sur les facteurs d'usure anormale (par edge

loading) a savoir le diamétre fémoral et 'inclinaison de la cupule acétabulaire.

La seule source de relargage ionique susceptible d’expliquer cette
différence est donc la modularité, avec une corrosion au niveau de I'adaptateur ou

trunionite, comme le témoigne la dissociation du ratio Co/Cr.

Enfin, ces deux types d’arthroplasties destinées a une population jeune et
active, permettent d’obtenir des scores fonctionnels et un taux de luxation
comparables. Cependant, aujourd’hui seul le resurfagage est encore autorisé,
I'arthroplastie totale a grand diameétre présentant un taux d’échec élevé.
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ANNEXES

Annexe 1 : SCORE DE POSTEL - MERLE D’AUBIGNE

DOULEUR
Aucune
Rare et légére

A la marche au bout de 30
min a 1 heure.

A la marche au bout de 10
a 20 min

A la marche avant 10 min
Immédiatement a la
marche

En permanence méme en
position assise ou couchée

Evaluation globale de la fonction de la hanche selon Merle d’Aubigné.

‘ DOULEUR MOBILITE
6 6
6 5
6 5
5 5
6 5
5 4
5 5
6 2
4 4

MOBILITE MARCHE
>90° Normale ou illimitée
80°-70° Limitée, légere, boiterie si
prolongée, canne pour les
longues  distances, pas
d’instabilité
70° - 50° Canne toujours pour sortir,
boiterie nette, légere
instabilité
50°-30° Canne en permanence,
instabilité majeure
< 30° 2 cannes
Béquilles
- 1 si attitude vicieuse F/RE = Impossible
- 2 si attitude vicieuse ABD-
ADD/RI
MARCHE TOTAL APPRECIATION
6 18 Excellent
6 17 Trés bon
5 16 Bon
5 15 Bon
4 15 Passable
5 14 Passable
4 14 Passable
5 13 Passable
4 12,11,10,9 Médiocre
<9 Mauvais
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Annexe 2 : SCORE DE HARRIS

1. DOULEUR (44)
- Aucune : 44
- Minime : 40
- Légere : 30
- Modérée : 20
- Importante : 10
- Trés importante : 0

2. FONCTION / MARCHE (33)

a. Boiterie
- Aucune : 11
- Légere : 8
- Modérée : 5
- Sévere : 0

b. Aide
- Aucune : 11
- Canne longue marche : 7
- Béquille : 4
- Deux cannes : 2
- Deux béquilles : 0

c. Périmétre de marche
- lllimité : 11
-<1Km:8
-<500m:5
- Al'intérieur : 2
- Lit — fauteuil : 0

3. ACTIVITES (13)

a. Escaliers
-Normal : 4
- Avec rampe : 2
- Asymétrique : 1
- Impossible : 0

b. Bas-Chaussures
- Facilement : 4
- Difficilement : 2
- Impossible : 0

c. S'asseoir
- Toute chaise 1h : 4
- Chaise £ 30min
- Toute chaise < 30min

d. Transports en commun
- Possible : 1
- Impossible : 0

4. ANOMALIES (4)
Si une ou plus de ces anomalies : 0
- Add. Fixée > 10°
- Flex. Fixée 2 30°
- Rot. Int. Fixée 2 10°
- Inégalité > 2-3 cm

5. MOBILITE (6) (TOTAL EN DEGRES)
-210-300°:6
-160-210°:5
-100-160° : 4
-60-100°: 3
-30-60°:1
-0-30°:0

Evaluation globale de la fonction de la hanche selon HARRIS.

' APPRECIATION
Trés bon
Bon
Assez bon
Passable
Mauvais

TOTAL
90 - 100
80 -89
70-79
60 - 69
<60
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Annexe 3 : SCORE DE OXFORD

Questionnaire Oxford Prothése de Hanche

Nom : Prénom :

Datedujour: / / Cote opéré : (1 droit [ gauche

Cochez une seule case pour chague question

1. Durant les 4 derniéres semaines... Comment décrivez-vous la douleur que
vous avez habituellement ressentie dans votre hanche ?

Aucune Minime Légére Modérée Séveére
0 0 0 0 0
2. Durant les 4 derniéres semaines... Avez-vous eu des difficultés pour vous
laver et sécher le corps vous méme (des pieds a la téte) a cause de votre
hanche ?
Aucune Difficultés Difficultés Difficultés Impossible a
difficulté minimes modeérées majeures réaliser
0 0 0 0 0
3. Durant les 4 derniéres semaines... Avez-vous eu des difficultés a cause de

votre hanche pour entrer ou sortir d’'une voiture ou pour utiliser les transports
en commun ? (Quelque soit le mode de transport utilisé)

Aucune Difficultés Difficultés Difficultés Impossible a
difficulté minimes modérées majeures réaliser
O O 0 O 0
4. Durant les 4 derniéres semaines... Avez-vous été capable de mettre seul(e)

vos bas, collants ou chaussettes ?

Oui Avec trés peu Avec quelques Avec beaucoup Non,
facilement de difficultés difficultés de difficultés impossible
O O 0 O 0
6. Durant les 4 derniéeres semaines... Combien de temps pouviez vous

marcher (sans vous arréter) avant que la douleur dans votre hanche ne
devienne trés importante ? (Avec ou sans canne)

Pas de douleur Autour de  Pas du tout ou
ouplusde 30 De16a30 De 5a 15 la maison  douleur sévere
minutes minutes minutes seulement a la marche
O 0 0 O 0
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10.

11.

11.

Durant les 4 derniéres semaines... Avez-vous pu monter un étage par les
escaliers ?

Oui, Avec trés peu Avec quelques Avec beaucoup Non,
facilement de difficultés difficultés de difficultés impossible
0 0 0 0 O

Durant les 4 derniéres semaines... Aprés étre resté assis (pour un repas
par exemple), quel degré de douleur avez-vous ressenti en vous levant de la
chaise a cause de votre hanche ?

Pas douloureux Légérement Modérément Trés
du tout douloureux  douloureux douloureux  Insupportable
0 0 0 0 0

Durant les 4 derniéres semaines... Avez-vous boité en marchant, a cause
de votre hanche ?

Souvent, pas

Rarement  Quelquefois, ou seulement au La plupart Chaque
ou jamais juste au début début des jours jour
0 0 0 0 0

Durant les 4 derniéres semaines... Avez-vous ressenti au niveau de votre
hanche malade (ou opérée) une douleur soudaine, vive et intense (en coup
de poignard, spasme, en vrille, etc...) ?

Seulement 1 Quelques La plupart
Jamais ou 2 jours jours des jours Chaque jour
O O 0 O 0

Durant les 4 derniéres semaines... La douleur de votre hanche vous a-t-elle
géné(e) dans votre travail ou vos activités habituelles (taches ménageres
comprises) ?

Aucune Minime Légére Modérée Séveére
O O O O O

Durant les 4 derniéres semaines... Avez-vous eu des difficultés pour vous
laver et sécher le corps vous méme (des pieds a la téte) a cause de votre
hanche ?

Aucune Minime Légére Modérée Séveére
O O 0 O 0
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