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Résultats cliniques et radiologiques de la cupule
acétabulaire Polymax® : a propos de 182 prothéses a

2 ans de recul minimum
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I. INTRODUCTION

L'arthroplastie de hanche est une intervention fréquemment pratiquée en chirurgie
orthopédique puisqu’elle représente 150 000 actes de prothése primaires en France en
2018 (1). Il s’agit de la premiere localisation de prothese. C'est une intervention efficace et
reproductible pour traiter des affections dégénératives de la hanche et certaines fractures
de I'extrémité proximale du fémur. Cette intervention a ainsi été qualifiée d’intervention du
siecle (2). Le taux d’arthroplasties de hanche est en constante augmentation, +10,2% en
France entre 2012 et 2018, et une augmentation entre 41,9 et 114,3% est a prévoir entre
2018 et 2050 (1) due au vieillissement de la population et a la demande fonctionnelle accrue

des patients.

Le régime des déformations péri-acétabulaires en charge n'obéit pas aux mémes lois que
celle du fémur. Contrairement au versant fémoral, I'os péri-acétabulaire est déformable en
charge et le reste apres implantation de la cupule (3). L'implantation provoque initialement
des contraintes rigidifiantes qui vont progressivement s'atténuer avec la résilience de |'os
spongieux. L'interface de fixation, entre une cupule rigide et non déformable a un os
déformable, est donc soumise a des contraintes de cisaillement, ce qui avait fait dire a
Charnley que le descellement était inéluctable avec le ciment. De cette réflexion est née la
fixation sans ciment. Elle permet d’obtenir des résultats pratiquement constants, fiables a

long terme, comparables a ceux de la fixation cimentée (4) (5).

En 1962, le professeur John Charnley développe le concept de Low Friction Arthroplasty (6)
avec une tige cimentée, une téte fémorale en métal de 22,2 mm et une cupule en
polyéthyléne plein. Il ouvre alors une réflexion autour de la longévité de la prothése totale
de hanche mais aussi des matériaux qui la composent notamment le couple de frottement.

Une PTH est caractérisée par trois notions fondamentales : la mobilité, 'usure et la stabilité.

Pour essayer de répondre a ces criteres, différents matériaux ont été développés : les
couples de frottement dur/dur (Métal/Métal, Céramique/Céramique) et les couples de
frottement dur/mou (Métal/Polyéthyléne, Céramique/Polyéthyléne). Tous les couples ont

malheureusement des effets secondaires.



Le couple Métal/Métal et le relargage d’ions métalliques est associé a des pseudotumeurs
des tissus mous et peut générer des ALVAL (7). Le couple Céramique/Céramique est a
I'origine du phénomeéne de «squeaking» (8) ainsi que des fractures d’'implants notamment
acétabulaires (9). Par ailleurs, il n’est pas exempt de débris d’'usure (10) ; en cas de reprise, il
est recommandé de réimplanter une prothése avec un couple de frottement

Céramique/Céramique (11).

Le polyéthylene a été l'objet de nombreuses études portant notamment sur les
conséquences de son usure sur le descellement (12) (13). En effet, I’étiologie principale de la
reprise de prothése totale de hanche (PTH) est le descellement aseptique de PTH (14). Il est
le témoin d’un dge de pose de plus en plus précoce et d’une sollicitation plus importante des
implants (15).

Pour le polyéthyléne conventionnel, on retrouve un taux d’usure de 0,dmm/an, celui-ci
entraine un relargage important de particules et une ostéolyse péri-prothétique qui explique
des taux de reprise a 15 ans de 11 a 30% selon les études (16) (17) (18) (19).

Plus de 50 ans apres l'introduction de ce matériau, les suivis a long terme ont montré le
bénéfice des polyéthylenes hautement réticulés apparus depuis une vingtaine d’année avec
une faible usure de 0,035 mm/an et un taux de reprise lié a 'usure de 0% a 13 ans (20).

Les deux couples dur/mou actuellement les plus utilisés sont le couple chrome-cobalt -
polyétylene hautement réticulé et le couple céramique Biolox® Delta - polyétylene

hautement réticulé.

Le taux de luxation apres prothese totale de hanche de premiere intention est variable, de
moins de 1% a plus de 5% selon les séries (21). L'intérét des tétes de grand diamétre sur
I'amplitude et la stabilité articulaire, ainsi que sur la diminution du risque de conflit a été
parfaitement démontré expérimentalement (22). Cependant, il ne semble pas y avoir de

bénéfices sur le risque de luxation a poser une téte de plus de 36mm (23).

La fixation sans ciment des cupules acétabulaires obéit a certaines regles, notamment celle
d'obtenir une stabilité primaire permettant d'attendre le développement de la fixation
secondaire biologique. La fixation primaire est obtenue par I'effet de press-fit d'une cupule

[égerement surdimensionnée par rapport au site osseux avec un risque de déformation lors



de l'impaction. Dans un second temps, I’ancrage biologique nécessite notamment la
réalisation d'une interconnexion de travées osseuses avec un revétement poreux. L'idée
générale permise par la présence d’'un métal-back est I'effet de surface; c'est-a-dire de
reproduire une structure proche de celle de I'os h6te au niveau d’un substrat en métal lui-
méme bio-conducteur, tel que le titane, ce qui permet une ostéo-intégration secondaire de
I'implant (24). Le métal-back également prévient la déformation de l'insert en polyéthyléne
lors de I'impaction ce qui pourrait modifier la « clearance » (jeu entre téte et cupule) et

entrainer une usure anormale.

Compte tenu du risque d’'usure, de fluage et de fracture du polyéthylene, une épaisseur
minimale de l'insert de 7 mm est en général recommandée (25). Pour garantir cette
épaisseur pour les plus petits diamétres de cupule, il faut soit utiliser une téte de plus petit

diameétre, soit diminuer I'épaisseur du métal-back.

La cupule Polymax® (Adler, Italie) est un implant acétabulaire sans ciment, monobloc dans la
mesure ou l'insert en polyéthyléene hautement réticulé et la cupule métal-back en titane sont
assemblés lors de la fabrication. Le métal-back fin en titane de 0,4 mm permet de bénéficier
d’une épaisseur de polyéthylene hautement réticulé plus importante. Ceci permet
notamment d’utiliser des tétes de diamétre 32 mm et 36 mm pour des implants de moindre
diametre tout en s’assurant une bonne intégration de la cupule et en prévenant une
déformation du polyéthyléne lors de I'impaction.

Le caractere innovant et le faible recul vis a vis de cet implant rendent nécessaires |'étude de

son évolution a court terme.

L'objectif de ce travail était d’évaluer les résultats des 182 premieres cupules Polymax®
posés dans notre service a un recul minimum de 2 ans. Cette étude était basée sur I'analyse
des résultats cliniques et radiologiques de cette série. L’analyse des complications en les

comparants aux autres prothéses du marché permet d’évaluer sa sureté d’utilisation.

Notre hypothése principale est que l'implant acétabulaire Polymax® présenterait des
résultats cliniques et radiologiques comparables (voire supérieurs) a ceux des implants de
référence sans augmentation du taux de complications. Notre hypothése secondaire est que
le taux de luxation est dans la fourchette basse.
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Il. MATERIELS ET METHODES

Il. 1. Type d’étude

Il s’agit d’'une étude prospective, continue et monocentrique, menée au sein du service de
Chirurgie Orthopédique et Traumatologique du CHU de Toulouse. Nous étudions les 182
premiers implants acétabulaires Polymax®. lls ont été posés entre ao(t 2014 et juin 2016.

Les critéres d’inclusion étaient :

Patient majeur

- PTH de premiere intention

- Absence de contexte traumatologique aigue

- Absence de renforcement du fond de I'acétabulum

- Absence de contexte septique

Il. 2. La série

La série était composée de 164 patients (182 PTH), 96 hommes (106 PTH) et 68 femmes (76
PTH) 4gés en moyenne de 54,6 +/- 13,0 ans (18 a 87 ans). 77 ont été opérés du coté droit, 69
du coté gauche et 18 de maniere bilatérale. L'indice de masse corporelle (IMC) était en
moyenne de 26,5 +/- 4,1 kg/m? (17 a 35).

Le score ASA (American Society of Anesthesiologists score) (Annexe 1) reflete les
comorbidités des patients. La distribution des scores ASA de la série est reproduite sur la

Figure 1.

8 patients

N

HASA1L
B ASA 2
ASA 3

Figure 1. Distribution des scores ASA
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Les causes d'implantation de la prothese étaient (Figure 2) :

- La coxarthrose dans 153 cas (73 stade Ill et 80 stade IV selon la classification de Tonnis)
(Annexe 2) :

- 115 étaient des coxarthroses centrées dégénératives primitives

- 20 sur dysplasies supéro-externe dont 2 dysplasies subluxées

- 7 suite a un conflit fémoro-acétabulaire

- 5 sur protrusion acétabulaire

- 4 sur coxa plana

- 2 étaient post-traumatiques aprées fracture de I'acétabulum

- L'ostéonécrose dans 27 cas (18 stade lll et 9 stade IV selon la classification de Ficat et
Arlet) (Annexe 3) :
- 24 étaient une ostéonécrose aseptique de la téte

- 3 étaient post-traumatiques apres fracture cervicale vraie

- L’arthrite inflammatoire chez un patient de 43 ans souffrant de spondylarthrite

ankylosante.

- La chondromatose chez un patient de 60 ans.

Figure 2. Etiologies
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173 hanches étaient vierges de toute intervention. Pour 9 hanches (4,9%), une intervention
chirurgicale antérieure avait été réalisée. Il s’agissait dans 5 cas (2,7%) d’une ostéosynthése
du col fémoral ou de l'acétabulum, et dans 4 cas (2,2%) d’une chirurgie correctrice de

dysplasie cotyloidienne par butée.

Il. 3. Recueil de données

La liste des patients était récupérée a partir de la base de donnée prospective du fichier
informatisé Orthowave (https://web.orthowave.net/home.html) (Annexe 4).

Ce logiciel de suivi clinique bénéficie de 'autorisation de la CNIL (Commission Nationale de
I'Informatique des Libertés).

Cette étude a obtenu I'accord du comité éthique du CHU.

Les données cliniques ont été rassemblées au travers des courriers de consultations, du
dossier infirmier, du dossier d’anesthésie et des données recueillies dans la base de données
Orthowave.

Les patients ont été recontactés pour programmer un examen clinique et radiographique a
au moins 2 ans post-opératoire. Pour les patients ne souhaitant pas ou ne pouvant pas se
rendre a la consultation, les scores cliniques étaient réalisés par téléphone et le contréle
radiographique dans un centre d’imagerie proche de leur domicile.

Les clichés radiographiques étaient des supports digitalisés inclus dans un logiciel PACS du
CHU de Toulouse. lls étaient réalisés en post-opératoire immédiat et au dernier recul.

Les mesures réalisées étaient déterminées par l'intermédiaire des outils du PACS et le

logiciel d’analyse radiographique inclus dans Orthowave.
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Il. 4. Les implants

Il. 4. 1. 'implant acétabulaire Polymax®

La cupule Polymax® (Figure 3) est un implant acétabulaire monobloc mixte hémisphérique
sans ciment. || est composé d’un insert en polyéthyléne hautement réticulé d’une épaisseur
minimale de 6.3 mm pour la cupule la plus petite de 42 mm, et de 7,3 mm au moins a partir
de 44 mm, serti en usine dans une cupule métal-back fabriquée a partir de poudre de titane.
Il existe en 13 tailles de cotyles de 42 mm a 66 mm (avec une incrémentation de 2 mm).
Cette cupule est destinée a s’articuler autour de tétes fémorales métallique en Chrome-
Cobalt-Molybdéne ou en céramique d’alumine Biolox® Delta (75% d’Alumine et 25% de
Zircone T-TZP) de diamétre compris entre 28 et 36 mm. Il est stérilisé sous atmosphére

interne par des rayons gamma.

Figure 3. Cupule Polymax®

Le métal-back est fabriqué par des procédés de fabrication «additive» (imprimante 3D)
(Figure 4). Ce procédé de fabrication reproduit a l'identique la structure acétabulaire, en
monobloc a partir de «pains» de poudre de titane. Le procédé de soudage de la matiere
s’effectue par une source d’énergie de type faisceau d’électrons, fabriquant la prothese

directement a partir de données CAO (conception assistée par ordinateur) en section de 70
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microns d’épaisseur sous température controlée et sous vide, sans outillage. Lorsque la
fabrication est terminée, la poudre non soudée est enlevée et les cupules apparaissent. |l

n’est pas réalisé de geste d’usinage complémentaire.

Figure 4. Procédé de fabrication «additive»

Le métal-back a des parois de 0,4mm. Il est recouvert d’'un état de surface macro-poreux de
réhabilitation osseuse Ti-Por® (porosité de 700 microns) réalisé a partir de poudre de titane,
sans hydroxyapatite. Le revétement macro-poreux est pourvu d’aspérités a la partie

supérieure du métal-back afin d’optimiser I'ostéo-intégration de I'implant (Figure 5).

Le press-fit est de Imm. Son arrieére-fond est aplati limitant le risque d’étre en appui osseux
dans cette zone a défaut, et d’étre en appui au niveau équatorial ol se situe I'ancrage

primitif : le press-fit.

Figure 5. Métal-back et revétement macro-poreux
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L'insert en polyéythylene hautement réticulé est assemblé a l'usine au métal-back par une
presse mécanique. Un systéme de verrouillage empéche l'insert et le métal-back de se

dessertir (Figure 6).

Figure 6. Systeme de verrouillage du polyéthylene

La cupule Polymax® permet d’utiliser une téte de 32mm dés la taille de cupule de 48mm en
conservant une épaisseur de polyéthyléne hautement réticulé de sécurité de 7,3mm. Il est
possible d’utiliser une téte de 36mm a partir d’'une taille de cupule de 52mm avec la méme
épaisseur de sécurité. La figure 7 illustre les correspondances entre taille d’implant,

diametre de téte et épaisseur du polyéthylene.

TAILLE = 42 44 46 48 50 52 54 &1 58 60 b2 64 bb b8

@REEL| 43 45 a7 49 51 53 55 57 59 61 63 65 67 69
@TETE| 28 28 28 28 28
28
ER.PE| 6.3 7.3 8.3 9,3 | 10,3
@TETE 32 32 32 32
2
EP. PE 7.3 8.3 93 | 10,3
@TETE 36 36 36 36 36 36 36 36 36
36
EP. PE 7.3 8.3 9.3 | 10.3 | 11.3 | 12.3 | 133 | 143 | 153

Figure 7. Taille d'implant, diametre de téte et épaisseur du polyéthylene
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Dans notre série, le diametre des cupules variaient de 44mm a 62mm ; le diamétre 42mm
n’a jamais été utilisé. La Figure 8 rapporte le diametre des tétes utilisées pour chaque taille

de cupule.

A noter que toutes les cupules de taille 48mm et 50mm ont systématiquement été associées
a une téte de diametre 32mm. Aussi, 24 des 34 cupules de taille 52mm (70,6%) et 38 des 48

cupules (79,2%) de taille 54mm ont été associées a une téte de diametre 36mm.

L'utilisation d’une téte de diametre 32mm ou 36mm pour les cupules de diamétre supérieur

a 52mm dépendait fortement du choix de 'opérateur.

50 7
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15 1
10 A

m TETE 36

B TETE 32
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B TETE 28

0 T T T T T T T T T 1
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S E S
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O R DR DI O O SHRFOMFOS

Figure 8. Répartition des tailles de cupules et diametres de téte
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. 4. 2. La tige fémorale Omnicase®

La tige Omnicase® (Zimmer, Etats-Unis) (Figure 9) est une tige anatomique a courbure
sagittale. C’est un implant de forme droite dans le plan frontal, courbe dans le plan sagittal
(concavité postérieure), doublement conique en frontal et sagittal, remplissante dans le plan
frontal avec un aileron anti-rotatoire externe et un épaulement interne sur le calcar. Il est

ovale a la section en zone métaphysaire et arrondi en zone distale.

Un alliage de titane est utilisé pour I'implant non cimenté. L'état de surface est en titane
poreux revétu d’hydroxyapatite. La tige non cimentée est légerement surdimensionné par
rapport a la rape, permettant grace a sa géométrie de type press-fit (doublement conique)
et a la présence de cannelures antérieures et postérieures en zone métaphysaire, d’assurer

une bonne stabilité primaire.

Les implants présentent une antéversion du col de 6°, un angle cervico-diaphysaire de 135°
et un cone morse 12/14 d’angle au sommet de 5°38’. La gamme comprend 5 tailles gauche

et droite.

Figure 9. Tige Omnicase®
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Il. 4. 3. La tige fémorale Apta® / Aptafix®

La tige Apta® (Adler, Italie) (Figure 10) est une tige anatomique a courbure sagittale, a col
modulaire, non cimentée. La partie distale est droite et les courbes de la tige dans la partie
métaphysaire suivent la torsion naturelle du fémur. La tige présente une extrémité distale

chanfreinée.

La tige est fabriquée dans un alliage de titane avec un revétement de titane poreux dans la
région proximale et un revétement d’hydroxyapatite sur sa longueur. La gamme comprend

8 tailles droite et gauche.

Le col modulaire amovible est en titane. Une gamme de 15 cols est disponible. La modularité
du col intervient aux 3 niveaux suivants et, pour chacun de ces niveaux, 3 positions sont
possibles : longueur sur l'axe vertical ; «offset» sur I'axe horizontal ; orientation

(antéversion / pas de correction d’orientation / rétroversion).

Les tiges qui nécessitent un col standard (OY) ou un col latéralisé (OC) ont un col fixe

(Aptafix®) évitant I'utilisation inutile d’un col modulaire.

Figure 10. Tige Apta®
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. 4. 4. La tige fémorale Optimys®

La tige Optimys® (Mathys, Suisse) (Figure 11) est une tige courte non cimentée avec appui
direct sur le calcar. C’est un implant a courbure médiale s’orientant sur le col du fémur le
long de I'éperon de Merkel avec comme objectif de reproduire au plus prés le centre de
rotation et I'offset du patient. L'épargne osseuse est aussi optimisée. La forme prononcée en
triple cone assure la stabilité primaire dans la zone métaphysaire fémorale et réduit le risque
d’affaissement post-opératoire. La pointe distale polie évite la fixation distale et facilite

I'insertion.

Le design de la tige et la restitution de I'anatomie du sujet permet une amélioration de la

répartition des forces et réduit le phénomene de «stress shielding».

Le matériau utilisé pour la fabrication de la prothése est un alliage de titane. Le revétement
par projection plasma de titane contenant du phosphate de calcium favorise la croissance de
I'os sur la tige. Les implants présentent un cone morse 12/14. La gamme comprend 12 tailles

pour la version standard et latéralisée.

Figure 11. Tige Optimys®

20



La figure 12 illustre les tiges fémorales implantées dans notre série. Une téte en céramique

du laboratoire correspondant a I'implant fémoral était impactée sur le cone morse de la tige

pour les 182 patients de la série.

150 —

100 +

O ptirmys -

Omnicase

Figure 12. Tiges fémorales utilisées

Il. 5. La technique chirurgicale

L’étude était multi opérateurs (10 chirurgiens dont 5 séniors), 170 des 182 prothéses (93,4%)

ont été posées par trois professeurs du service : Pr Philippe Chiron, Pr Nicolas Reina et

Pr Jean-Michel Laffosse.

La planification pré-opératoire était réalisée a partir de clichés radiologiques acquis par le
systeme d’imagerie EOS® (26). Ces clichés étaient analysés par le module de planification
pré-opératoire d’'implants numériques du logiciel Traumacad® afin de déterminer le modele,
la taille des implants, la latéralisation, la hauteur de coupe dans le but de prévenir toute

inégalité de longueurs des membres inférieurs et reproduire le centre de rotation de la

hanche (Figure 13).
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Figure 13. EOS® et planification par Traumacad®

Dans une salle avec flux laminaire vertical, le patient était installé en décubitus latéral. La
voie d’abord utilisée par tous les opérateurs était une voie postéro latérale mini-invasive de
8 cm avec désinsertion et réinsertion du tendon de I'obturateur interne en fin de chirurgie
(27). Une ligature du pédicule circonflexe médial était pratiquée durant I'intervention pour

limiter les pertes sanguines (28).

La cupule Polymax® était impactée en press-fit aprés préparation de I'acétabulum a la fraise
taille pour taille, a I'aide de repéres anatomiques et selon la planification pré-opératoire. La
stabilité de I'implant était évaluée manuellement en per-opératoire. Le choix du modéle

d’implant fémoral et le diametre de la téte était laissé au libre choix de |'opérateur.

Une antibioprophylaxie per-opératoire a été réalisée selon les recommandations de la
Société Francaise d’Anesthésie Réanimation. La séquence de soins post-opératoires étaient
protocolisée tant pour la gestion de I'analgésie, de la thromboprophylaxie, que des soins

rééducatifs.
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Il. 6. Méthode d’évaluation

II. 6. 1. Clinique

Les données collectées nous ont permis d’évaluer le score clinique de Postel Merle
d’Aubigné (29) (Annexe 5). Le score PMA est constitué de 3 items : douleur, mobilité et la
stabilité a la marche, chacun coté sur 6 points. Une évaluation de chaque item était réalisée
en plus de I'analyse du PMA global.

Le score PMA pouvait étre classé en 4 groupes en fonction du résultat obtenu :

«excellent» = 18, «bon» = 16-17, «moyen» = 14-15 et «mauvais» < 14

L’évaluation clinique était également faite par le calcul du score de Harris originel (30)
(Annexe 6) en pré opératoire ainsi qu’au controle radio clinique. Ce questionnaire integre
différents items relatifs a la douleur, la mobilité, la présence ou I'absence d’attitude vicieuse
et la fonction de la hanche. Le score maximum pouvant étre obtenu est de 100 points.

Le résultat était considéré excellent quand le score de Harris était compris entre 90 et 100,

bon entre 80 et 89, moyen entre 70 et 79 et mauvais s’il était inférieur a 70.

Lors de I’évaluation clinique, une fiche reprenant I'ensemble des items du WOMAC (31)
(Annexe 7) était remise au patient. Cet auto-questionnaire comprend 3 domaines
d’analyses : la douleur (avec 5 questions scorées sur 20 points), la raideur (avec 2 questions
scorées sur 8 points), et la fonction quotidienne (avec 17 questions scorées sur 68 points).

Le score de 0 correspond a une hanche de fonction normale, et le score maximal de 96 a une

articulation non fonctionnelle et trés douloureuse.
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Il. 6. 2. Radiologique

Dans le plan frontal, I'angle de couverture externe (ou VCE) a été évalué sur la radiographie
de bassin de face en pré opératoire. L'inclinaison de I'implant acétabulaire était mesurée par
rapport a la ligne des U radiologiques en post-opératoire immédiat et au plus long recul
(Figure 14).

L'étude de la position du centre de la hanche permettait de dépister une mobilisation de
I'implant. Pour cela, le centre de la téte fémorale était repéré. Le faible recul de cette étude
nous autorisait a considérer l'usure du polyéthylene comme négligeable et donc de
considérer que le centre de la téte fémorale et le centre de I'implant étaient superposables.
Le centre de 'acétabulum était repéré par des coordonnées (X, Y) avec comme références
des reperes fixes aprés arthroplastie : la ligne tangente au bord inférieur des U et la
perpendiculaire a cette ligne tangente au bord interne du U homolatéral.

Nous avons considéré qu’il y avait une mobilisation de I'implant s’il y avait une différence de
plus de 5° d’inclinaison sur le bassin de face ou si I'une des coordonnées (X ou Y) présentait

une différence de plus de 5 mm selon les criteres de Bonnomet (32).

Figure 14. Mesures radiologiques dans le plan frontal
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La présence d’un liseré a été recherchée sur les clichés de face et de profil ainsi que leurs
localisations en fonction des zones de Delee et Charnley (33) (Figure 15). En effet,
I'apparition d’un liseré sur le cliché au plus long recul absent sur le cliché post opératoire

immédiat correspond a un défaut d’ostéointégration de I'implant.

Figure 15. Zones de Delee et Charnley de face et de profil

En se basant sur un travail de G. Cohen (34) sur I’évolution de la trame osseuse lors de
greffes et de la consolidation osseuse, nous avons détaillé les modifications de la trame
osseuse en zone portante. La trame osseuse était notée comme densifiée, inchangée,

estompée, ou disparue (Figure 16, 17).

Figure 16. Analyse de la trame osseuse : trame densifiée
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Figure 17. Analyse de la trame osseuse : trame estompée avec disparition de la

condensation supéro-externe

L’ostéointégration des implants était étudiée selon la méthode d’Epinette (score ARA) (35)
(36) (Annexe 8). Le but de ce score est d’analyser si les modifications survenant entre le
cliché postopératoire et le cliché au dernier recul peuvent étre qualifiées de normales, ou au
contraire de signes d’alerte, voire de faillite avérée. Si des signes surviennent, ils pourront
étre considérés soit comme neutres, témoignant d’'une simple adaptation et ne minorant
pas le résultat, soit comme négatifs a des degrés divers. Il est commode de partir d’'une
situation de départ a 6 points, et d’attribuer des points négatifs de 1 a 4 pour chacun de ces
signes. La sommation arithmétique de ces «facteurs de risque» conduira a un score final,
définissant I'adaptation de la prothése au fourreau osseux.

L’'ostéointégration était jugée excellente pour un score de 6, bonne pour un score de 4 ou 5,

moyenne pour 3, et mauvaise s’il était inférieur a 3.

Aussi, les ossifications péri-articulaires ont été analysées selon la classification de Brooker

(37) (Annexe 9).
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[l. 6. 3. Survie

Le suivi post-opératoire des patients nous a permis d’analyser la survie de l'implant
acétabulaire Polymax®. Le critere de censure était défini par la reprise chirurgicale avec

changement prothétique acétabulaire toute cause confondue.

Les complications et les événements survenus durant la période de suivi étaient consignés
ainsi que la nécessité d’une réintervention et sa cause. Ainsi, nous avons distingué et

également analysé la survenue de descellement aseptique et de luxation.

Il. 7. Analyse statistique

L’'ensemble des données ont été collecté grace au logiciel Excel v.12. Les caractéristiques de
la série ont été décrites en moyenne et écart-type pour les variables continues, et en

pourcentages pour les valeurs catégorielles.

L’analyse statistique des résultats a utilisé le test de Student. Il permettait de calculer si la
différence entre les scores cliniques (PMA, Harris, WOMAC) pré-opératoire et au dernier
recul étaient significative. Un degré de signification p < 0,05 a classiquement été retenu.
L’analyse de la survie a été calculée selon la méthode de Kaplan Meyer (38).

L’ensemble de ces paramétres ont été analysés a I'aide du logiciel Stat view 5.0.
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Ill. RESULTATS

lll. 1. Clinique

L’évaluation fonctionnelle selon le score de Postel Merle d’Aubigné était en moyenne de

11,35 +/- 2,7 en pré-opératoire. Au dernier recul, il était en moyenne de 17,69 +/- 0,64.

Le gain moyen du score PMA était de 6,3 +/- 2,7, avec des extrémes allant de 1 a 13.

L'amélioration du score PMA global moyen et des trois items le composant était significative

(p<0,001) (Tableau I).

PMA douleur | PMA mobilité | PMA stabilité PMA global

minimum 0 2 1 4

Pré-opératoire moyenne 2,7 4,5 4,0 11,4
maximum 5 6 6 13
minimum 4 5 3 14

Au recul moyenne 5,8 6,0 5,9 17,7
maximum 6 6 6 18

P <0,001 <0,001 <0,001 <0,001

Tableau I. Score PMA

La figure 11 représente la répartition des effectifs en fonction des classes du score PMA en

pré-opératoire et au recul.

Au recul, nous retrouvions 97,5% d’excellents et bons résultats.

100,0%

80,0%

§0,0%

40,0%

20,0%

0,0%

Mauvais

Figure 18.
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Evolution selon les classes du score PMA
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Le score de Harris était trés significativement amélioré au dernier recul (p<0.0001)
(Tableau I1).

En pré-opératoire, le score de Harris était en moyenne de 53,9 +/- 14,5. Au dernier recul, il
était en moyenne de 97,7 +/- 4,9 (Figure 19).

Le gain moyen du HSS était de 42,9 +/-14,6, avec des extrémes allant de 8 a 75.

L’évaluation fonctionnelle selon le score de WOMAC était en moyenne de 47,3 +/- 14,7 en
pré-opératoire. Au dernier recul, il était en moyenne de 2,3 +/- 3,7 (Figure 19).

Le gain moyen du score WOMAC était de 44,1 +/- 15,6, avec des extrémes allant de 4 a 79.
L’amélioration du score WOMALC était significative (p<0,001) (Tableau ).

HHS WOMAC

Minimum 25 29

Pré-opératoire Moyenne 53,9 47,3
Maximum 71 79
Minimum 59 0

Au recul Moyenne 97,7 6,0
Maximum 100 19

P <0,0001 <0,001

Tableau Il. Scores HHS et WOMAC

M Pré opératoire W Aurecul

HHS WOMAC

Figure 19. Evolution des scores HHS et WOMAC
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En pré-opératoire, on remarque que les scores cliniques PMA et HHS sont inférieurs chez les
patients présentant une ostéonécrose par rapport a ceux présentant une arthrose. Cette
différence est illustrée sur la figure 20.

On note une différence statistiquement significative (p=0,05) pour le score HHS.

p =005

55,2

¥

W Ostéonécrose M Arthrose

47 8

HHS

Figure 20. Scores PMA et HHS en fonction de I'étiologie en pré-opératoire

Au dernier recul, les patients présentant une ostéonécrose avaient en moyenne un score
PMA de 17,4 +/- 1,1 et un score HHS moyen de 97,1 +/- 4,8.

En comparaison, le score PMA des patients présentant une arthrose était en moyenne de
17,7 +/- 0,6. Le score HHS de ces patients au dernier recul était en moyenne de 97,8 +/- 5,3
(Figure 21).

Il n’y a pas de différence statistiquement significative des scores cliniques en fonction de

I'étiologie.
B Ostéonécrose M Arthrose

p=01
17,4 17,7

-
-
-
e
#

-
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Figure 21. Scores PMA et HHS en fonction de |'étiologie au dernier recul
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lll. 2. Radiologique

Nous disposions d’un dossier radiologique complet pour 175 hanches opérées avec une
survie de l'implant acétabulaire supérieure a 2 ans. Il comprenait des radiographies du
bassin de face ainsi que de la hanche opérée de face et de profil en pré- opératoire, post-

opératoire et au dernier recul.

L'angle de couverture externe en pré-opératoire était en moyenne de 35,6°. 16 hanches
présentaient une insuffisance de couverture externe (VCE<20°) et 13 patients avaient une
hanche limite avec un angle VCE compris entre 20 et 25°.

Pour les 4 hanches ayant bénéficié d’une chirurgie correctrice de dysplasie cotyloidienne par

butée, le VCE corrigé étant en moyenne de 51,3°.

L'inclinaison moyenne de I'implant acétabulaire était de 46,0° en post opératoire immédiat
ainsi qu’au dernier recul (Figure 20). Pour 16 hanches, l'inclinaison de la cupule dépassait 55°.
Deux implants se sont verticalisés de plus de 5° au dernier recul (passant de 44° a 56° et de
33° a 46°). Un implant s’est horizontalisé de 17° au dernier recul par rapport aux
radiographies post-opératoires.

Aucune cupule ne présentait de mobilisation dans le plan frontal de plus de 5 mm en

hauteur ou en médialisation.

60
50
40
30

20

Nombre de cas

10
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Figure 20. Répartition des inclinaisons des implants
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Aucune usure ou de fracture d’'implant n’a été observée au dernier recul.

Il na pas été constaté d’apparition de liséré péri-prothétique. Il n’y avait pas non plus de

géodes évolutives ou de zones d’ostéolyses radiologiques au dernier recul.

L’évolution de la trame osseuse entre les radiographies pré-opératoires et celles au dernier

recul était la suivante :

- 14 hanches présentaient une trame osseuse estompée qui s’est densifiée au dernier

recul

- 118 hanches avaient une trame osseuse inchangée

- 43 hanches présentaient une condensation de la trame osseuse en pré-opératoire

qui est devenue normale au dernier recul

Le bilan radiologique dont nous disposions nous a permis de calculer le score ARA

acétabulaire (Tableau Ill). Il a été bon ou excellent dans 172 cas (98,3%), moyen dans 2 cas

(1,1%) et mauvais dans un cas (0,6%).

Nombre de cas Pourcentage
Excellent
160 91,4 %
(6 points)
Bon
12 6,9 %
(4 - 5 points)
Moyen
2 1,1%
(2 - 3 points)
Mauvais
1 0,6 %
(0-1 point)

Tableau Ill. Score ARA acétabulaire
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La répartition selon la classification de Brooker est présentée dans le Tableau IV. Selon
Brooker, 90,9% des hanches ne présentaient pas d’ossification péri-articulaire.
Il'y a avait une ossification péri-articulaire de stade 3 (Figure 21). Aucun patient n’a nécessité

d’intervention pour exérése chirurgicale.

Ossifications Nombre de cas Pourcentage
Pas d'ossification 159 90,8 %
Brooker 1 15 8,6 %
Brooker 2 0 0%
Brooker 3 1 0,6%
Brooker 4 0 0%

Tableau IV. Classification de Brooker

Figure 21. Ossifications de stade 3 selon la classification de Brooker
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lll. 3. Complications

Deux complications ont été relevées ayant nécessité la révision de I'implant soit un taux de
reprise de 1,1% a 2 ans.

Le premier patient a eu une révision de son arthroplastie a J1 sur une absence de press-fit de
I'implant acétabulaire pour mise en place d’un implant vissé. Il s’agissait d’'une hanche
dysplasique difficile et ou le press-fit n'avait pas été obtenu de facon satisfaisante en per-
opératoire.

Le deuxieme patient a présenté deux épisodes de luxation malgré un positionnement des
implants satisfaisant étudié par tomodensitométrie. Lors de la reprise, il existait un effet
came antérieur important sur la fibrose cicatricielle. L'implant a été changé pour mettre en

place une cupule double mobilité.

Par ailleurs, une luxation a J5 a été réduite sous anesthésie générale chez un patient sans
récidive.

Deux autres patients ont présenté une luxation de leurs prothéses dans le cadre d’une
infection précoce et ont été traités par lavage chirurgical, changement des tétes fémorales,
conservations des cupules et des tiges, et antibiothérapie. Ainsi, le taux d’infection est de

1,1% a 2 ans.

Six patients présentaient une enthésopathie du psoas (3,3%) dont un patient a nécessité une

chirurgie d’allongement du tendon du psoas.

Quatre patients se plaignaient d’une tendinopathie du moyen fessier (2,2%). Parmi ces
patients, trois ont été spontanément soulagés et un patient a bénéficié d’une infiltration du

moyen fessier qui s’est montrée efficace.

Un patient présentait une douleur a l'insertion du tendon du droit antérieur qui a été

spontanément résolutive.

Aucune paralysie sciatique n’a été constatée.
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ll. 4. Survie

Le recul moyen de la série était de 2,65 ans.

Nous avons analysé la survie de I'implant acétabulaire Polymax® (Figure 22) selon la
méthode de Kaplan Meyer, en prenant comme critéere d’échec la révision de I'implant.
Deux patients ont présenté une complication précoce nécessitant le changement de
I'implant acétabulaire pendant les 2 ans de recul :

- Le premier en post-opératoire précoce sur absence de scellement de I'implant

- Le deuxieme a 1 mois et demi post-opératoire pour luxations par effet came extra

prothétique

La survie cumulée pour la cupule Polymax® toute cause confondue était de 98,9% a 2 ans.

Figure 22. Courbe de Kaplan Meyer pour la survie de la cupule Polymax®
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En ce qui concerne les descellements aseptiques, aucune cupule n’a été reprise. La survie

pour descellement aseptique est de 100% (Figure 23).

Figure 23. Courbe de Kaplan Meyer pour descellement aseptique de la cupule

Polymax®

Un patient a présenté une luxation n’ayant pas nécessité de reprise d'implants. Ainsi, dans
notre série, 2 patients sur les 182 de la série ont présenté une luxation de leurs prothéses

soit une survie pour luxation a 2 ans de 98,9% (Figure 24).

Figure 24. Courbe de Kaplan Meyer pour luxation de la cupule Polymax®
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IV. DISCUSSION

IV.1. Résultats

REMARQUES GENERALES

Les critéres définissant la réussite d’une arthroplastie totale de hanche comportent entre
autre la récupération d’'une bonne mobilité de hanche pour réaliser sans difficulté les
activités quotidiennes, I'absence de douleurs, un bon positionnement des implants, une
bonne fixation de la prothése au squelette malgré les différences de qualité osseuse, d’age
et d’étiologie et un bon résultat a long terme. Les complications précoces, douleurs et
luxation et tardives, usure et descellement aseptique doivent étre les plus faibles possibles
dépendent des matériaux, de la forme des implants, de leur positionnement et du diametre
de la téte.

Une catégorie de patients pose un probleme particulier au chirurgien réalisant une
arthroplastie totale de hanche. Il s’agit des personnes jeunes a espérance de vie élevée. Le

chirurgien est alors confronté au probléme de la longévité de I'implant.

Dans notre série, la moyenne d’age est de 54,6 ans, avec des extrémes allant de 18 a 87 ans.
L'arthroplastie totale de hanche a donc été réalisée chez des patients jeunes. Le couple
Céramique/Polyéthyléne hautement réticulé, de part ses propriétés tribologiques, semble
intéressant pour la longévité de I'implant et limiter les phénomenes d’usure et d’ostéolyse.

Malgré les progrés des techniques de cimentation, les prothéses cimentées chez les patients
jeunes comportent un taux élevé d’échecs (39) (40), avec des taux de descellement

aseptique élevé, tant au niveau fémoral qu’acétabulaire.

Les cupules acétabulaires sans ciment a revétement poreux semblent donner, dans les

différentes séries de la littérature, des résultats satisfaisants a moyen et long terme.
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RESULTATS CLINIQUES

Les résultats cliniques ont été appréciés sur les cotations de Merle d’Aubigné et Postel, et le

score de Harris. Ces deux scores se basent sur I'évaluation clinique de trois parametres que

sont la douleur, la mobilité et le retentissement fonctionnel (29) (30).

Le recueil des données était prospectif permettant de limiter la perte d’informations et

évitant un biais de mémorisation. En effet, 'utilisation de fiches de suivi protocolisées et

informatisées contenant des scores cliniques validés pour toute arthroplastie totale de

hanche permettaient de diminuer le risque de biais lors de la collecte et de I'analyse de

I'ensemble des données.

Nous avons comparé nos résultats a différentes séries de protheses totales de hanche,

cimentées ou non, a différents couples de frottement, qui sont résumés dans le tableau

suivant.
Nomb Recul | A PMA HHS

Auteur ombre | Recu ge Implants Couple de frottement

cas (ans) | (ans) (pré-op/recul) | (pré-op/recul)
. Horizon / Intergrale , . , .
41
Chevillotte 100 9 52,3 (Amplitude) Céramique Céramique 7,9/17,2 41,2 /96,1
Omnifit / Trident
2 . . . .
Capello 380 8 53 (Stryker) Céramique Céramique nc nc/96
Hamadouche*3 118 18,5 | 62,2 Ceraver Osteal Céramique Céramique 10,3/ 16,2 Nc
Saragaglia® 156 6,8 | 57,6 | Durom / PF (Zimmer) Métal Métal 97/17,4 45,2 /96,3
Harris Galante
s .

Duffy* 84 10 38 Porous | (Zimmer) Métal PE nc nc/ 88
Santori46 129 8 51 Pinnacle (Depuy) Métal PE nc 44/ 95
Incavo*’ 79 2 58 Duraloc (Depuy) Métal PE nc nc/96

Patel48 69 5 61 Trident (Stryker) Métal PE nc 55/ 96

Reigstad*® 75 16 52 Endler screw cup Céramique PE nc nc/89

Cohen34 76 5 53 Meije (Tornier) Céramique PE nc/17,6 nc /95,7

Delaunay?? 133 7,3 | 55,7 Zweymuller titanium Céramique PE 10,2/17,1 Nc
threaded cup

Lafon5?! 91 4 64,5 RM (Mathys) Céramique PE nc 52 /94

Notre étude 182 2,7 | 54,6 Polymax (Adler) Céramique PE 11,4 /17,7 53,9/97,7

Tableau V. Scores cliniques de différentes séries de la littérature
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D’une maniere générale, quelque soit le type d’implant utilisé et le type de couple de
frottement, les résultats cliniques au dernier recul des différentes séries sont globalement
bons. Dans notre série, les scores PMA total moyen et HHS total moyen au dernier recul sont
respectivement de 17,7 et 97,7. Ceux-ci sont superposables aux données de la littérature.

Si I'on considére les résultats des séries ayant une moyenne d’age de patients inférieurs a
55 ans, nos résultats sont la aussi superposables voire l[égérement supérieurs. Le score PMA

moyen de ces séries est de 17,4 et le score de Harris moyen est de 93,3.

Si 'on compare nos résultats uniqguement avec les résultats des séries a couple de
frottement Céramique/Polyéthyléne, leur PMA moyen au dernier recul est de 17,3 et le HHS
moyen est de 92,9. La encore, globalement, les résultats sont similaires voire sensiblement

meilleurs.

Aussi, nous retrouvons comme Ancelin et Al. (52) en 2016, des résultats fonctionnels
similaires entre arthrose et ostéonécrose aseptique de la téte fémorale. A 10 ans de recul,
ils trouvaient un PMA moyen de 17,65 dans le groupe arthrose et de 17,59 dans le groupe

ostéonécrose.

IMAGERIE

Sept patients avaient un dossier radiographique incomplet (absence de cliché de bassin de
face au dernier recul) pour lesquels I’analyse radiographique se résumait a |'analyse

descriptive en pré-opératoire.

Dans le plan frontal, 16 cupules sur 182 (8,8%) étaient verticales (plus de 55°). [l n’y a pas eu
de conséquences cliniques ou de complications autre qu’une luxation stable aprés
réduction ; cela est du essentiellement aux repéeres des opérateurs (10 chirurgiens) et a la
position du patient sur la table d’opération.

Aussi, 3 cas sur les 182 de notre série (1,6%) ont présenté une mobilisation de I'implant avec
une inclinaison qui a évolué de plus de 5° au dernier recul. Les coordonnées du centre de la
cupule n’ont pas évolué de maniére significative (moins de 5 mm). Il semble que les 3

cupules aient comme point de rotation le centre de la téte. Par ailleurs, I'inclinaison s’était
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modifiée au 45°™¢ jour post-opératoire et restait la méme jusqu’au dernier recul. La
modification de l'inclinaison de la cupule pourrait correspondre au calage secondaire de
I'implant dans I'espace visible en post-opératoire par insuffisance d’impaction (masse

nécessaire) ou mauvais choix de press-fit. Le score clinique de ces 3 patients est excellent.

Le probleme majeur des arthroplasties totales de hanche avec un couple de frottement
comprenant un polyéthyléne conventionnel est la formation de débris d’usure, entrainant
une réaction inflammatoire macrophagique (53), due a la résorption des débris de
polyéthyléne, et s’Taccompagnant d’une ostéolyse tant au niveau acétabulaire que fémoral
(54). Ceci a pour conséquence un descellement des implants, surtout acétabulaire a plus ou
moins long terme (55).

A partir de 1999, sous I'impulsion de Harris, le développement du polyéthyléne hautement
réticulé (56) (57) a permis de considérablement diminuer l'usure de I'insert (58). Kuzyk (59)
montre ainsi une diminution significative d’ostéolyse radiologique.

Dans notre série, Il n’y avait aucune ostéolyse ni de liséré péri-prothétique. Ces résultats
confirment I’excellente tolérance de la trame osseuse vis a vis de la cupule Polymax®. Aussi,
132 hanches présentaient une trame osseuse inchangée ou plus dense qu’en pré-
opératoire. De plus, 43 cas présentaient une diminution voire une disparition d’une
condensation anormale de I'acétabulum visible en pré-opératoire, donnant ainsi un
argument supplémentaire pour une meilleur répartition des contraintes avec la prothése et
donc a un remodelage progressif de la trame osseuse qui n’est plus soumise seulement a des

contraintes équatoriales et supéro-externes élevées.

Les résultats radiologiques ont également été appréciés selon le score ARA acétabulaire.
Dans notre série, une cupule a été reprise pour absence de scellement de I'implant (score
ARA mauvais). Notre retrouvions 98,3 % de bons ou d’excellents résultats. Les deux résultats
moyens correspondaient a des cupules horizontales et verticales (32° et 56°) avec

modification de I'inclinaison dans le plan frontal par rapport au post-opératoire immédiat.

Les ossifications péri-articulaires de la hanche prothétique rencontrées dans notre série sont
en majorité bénignes, avec une large majorité de stade 1 de Brooker (15 cas). Nous avons

recensé une ossification péri-prothétique de stade 3 de Brooker et aucune de stade 4. La
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fréquence de leur survenue (9,2 %) reste légerement inférieure aux autres séries de la
littérature (60). Aucune n’a nécessité de reprise chirurgicale et elles n’étaient pas corrélées a

des douleurs de hanche.

COMPLICATIONS

En ce qui concerne les complications classiques des prothéses totales de hanche, nous
retrouvons des taux de complications dans la fourchette basse quand on les compare aux

données de la littérature.

Luxation : Le taux de luxation (1,1%) de notre série se situe dans la limite inférieure. En effet,
en relevant les données de travaux récents ainsi que des registres, on retrouve un taux de
luxation entre 1 et 3% (61) (62). On constate 1% de luxation lors des premiers mois post-
opératoires (63). L'analyse du registre écossais sur les prothéses totales de hanche
implantées entre 1996 et 2004 retrouve un taux de luxation de 1,9% (64). Parmi plus de 40%
de ces luxations, il s’agit d’un événement ponctuel sans récidive (65).

Dans notre série, nous avons constaté 2 luxations sur les 182 arthroplasties. La premiere
présentait un implant vertical mesuré a 58° et s’est luxé a J5. La patiente était agée de 43
ans, une cupule de 50mm a été implantée avec une téte de 32mm. Cette hanche a été
réduite par manceuvres externes et n’a pas présenté de récidive. La patiente présente un
résultat fonctionnel excellent avec des scores PMA et HHS respectivement a 18 et 99. La
seconde luxation est survenue chez une femme de 87 ans. |l s’agit de la patiente la plus agée
de la série. Elle a présente 2 luxations lors du premier mois et demi post-opératoire. Les
examens radiologiques réalisés n’ont pas retrouvé de malposition des implants. La cupule
implantée était de 56mm avec une téte de 32mm alors qu’une téte de 36mm aurait pu étre
implantée pour cette taille d’implant. Lors de la reprise chirurgicale pour mise en place d’une
cupule a double mobilité, il était retrouvé un effet came antérieur extra-prothétique sur la

fibrose cicatricielle.

Infection : Dans la littérature, nous retrouvons des taux d’infection profonde aprés

arthroplastie totale de hanche compris entre 0,8 et 1,6% (66) (67).
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Nous retrouvons deux infections dans notre série soit un taux d’infection de 1,1% ce qui est
superposable aux données de la littérature. Il s’agissait d’infections qui ont pu étre traitées
avec succes sans reprises des cupules et des tiges par lavage chirurgical, changement des

tétes fémorales et antibiothérapie.

Enfin, 11 cas sur les 182 de la série (6,0%) ont présenté des douleurs extra-articulaires de
hanche (tendinopathie du gluteus medius ou psoas iliague) constatées aux différentes
consultations de contrdle. Un patient a bénéficié d’une chirurgie d’allongement du psoas.
Pour les autres patients, un traitement médical a été mis en place. Au dernier recul, ces
traitements se sont montrés efficaces et les patients n’étaient pas demandeurs d’une prise

en charge complémentaire.

SURVIE

Nous retrouvons une survie cumulée pour la cupule Polymax® toute cause confondue de
98,9% a 2 ans. Cependant, notre série a un recul faible, de 32 mois, et la comparaison avec
les résultats d’études a plus long recul n’est pas logique.

En analysant le registre anglais de 2018 (68), on retrouve une survie pour les cupules sans
ciment de 99,02% a 1 an et de 98,12% a 3 ans. Si I'on ne considére que les prothéses a
couple de frottement Céramique-Polyéthyléne, la survie est de 99,16% a 1 an et de 98,56% a
3 ans.

Le registre néo-zélandais de 2019 (69) retrouve une survie a 2 ans de 97,98% pour les
cupules non cimentées.

En étudiant le registre australien de 2019 (70), on observe pour les arthroplasties de hanche
sans ciment une survie de 98,4% a 1 an et de 97,4% a 3 ans.

La comparaison de la survie de I'implant Polymax® par rapport aux données retrouvées dans
les registres nationaux permet de trouver des chiffres de survie avec un recul superposable.
On retrouve dans les 3 registres précédents des résultats en terme de survie équivalents a la

cupule Polymax®.
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La survie pour descellement aseptique est de 100% au dernier recul ce qui prouve la bonne
intégration secondaire de la cupule a métal-back fin dont la structure est adaptée a la

pénétration osseuse.

IV.2. Cupule Polymax® et risque de luxation

L'instabilité aprés implantation d’une prothése totale de hanche est une complication

redoutée et la luxation une des principales causes de révision.

L'intérét des tétes de grand diameétre tient essentiellement a leur efficacité sur I'instabilité
prothétique et le risque de luxation par I'augmentation de la « jumping distance » qu’elles
autorisent c'est-a-dire la distance a parcourir par la téte avant luxation, mais aussi grace a
I'augmentation du ratio téte / col qui permet d’améliorer I'amplitude articulaire et le
débattement prothétique prévenant un potentiel conflit intra-prothétique par effet came
(71).

L'effet came serait selon Marchetti et Al. trés fréquent, exposant a un risque d’instabilité
(72). Or, pour un col 12/14, les tétes de plus de 36 mm de diametre permettent d’élever le
ratio téte-col a plus de 2, et de supprimer les effets came. Pour de nombreux auteurs, dont
Cooper, la réduction du taux de luxation mise en évidence par les registres et la littérature
s’explique en premier lieu par une augmentation de la « jumping distance » (73) (74). Plus
elle augmente, plus le risque de luxation diminue (75). L'amélioration de la stabilité
s’explique également par I'augmentation des amplitudes articulaires de la hanche. Dans une
étude prospective et randomisée, Cai et al. ont comparé 51 patients ayant une prothése
totale de hanche a téte de 36 mm a 62 patients ayant une prothése a téte de diameétre
inférieur (76). lls ont constaté un gain d’amplitude de 6° avec les tétes de 36 mm de
diameétre. Cependant, il semblerait ne plus y avoir d’augmentation d’amplitude au-dela de

36 mm, comme I'a démontré I'étude clinique de Delay et Al. (77).

Etant donné les avantages théoriques des tétes de grand diametre tels que rapportés dans la
littérature, tous les registres confirment [|'utilisation de plus en plus fréquente de tétes

fémorales de 32 mm et plus, par rapport aux tétes de 22 et 28 mm. Ainsi, aux Etats-Unis, les
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tétes de plus de 32 mm correspondaient a 1% des poses en 2001 mais 58% en 2009. Dans
une étude prospective randomisée, Howie et al. ont comparé le risque de luxation apreés
pose d’une prothese de premiére intention a couple Métal-Polyéthléne hautement réticulé
associée a une téte 28 ou 36 mm chez 644 patients (78). A un an de recul, le taux de luxation
était significativement plus faible dans le groupe des tétes 36 mm. (73). Le registre anglais
constate également une diminution des luxations dont le pourcentage est passé de 1,12 a
0,86% entre 2005 et 2009 conjointement a une augmentation du diameétre des tétes
fémorales (79).

Toutefois, I'augmentation du diametre de la téte prothétique a des implications sur
I'épaisseur de l'insert et de la cupule. Etant donné le risque de rupture, de déformation
(fluage) et d’usure du polyéthylene, il est recommandé de disposer d’'une épaisseur
minimale d’insert de 7 mm (25).

La cupule Polymax® grace a un métal back fin de 0,4 mm permet d’utiliser des tétes de
32 mm dés la taille de cupule 48 mm et des tétes de 36 mm dés la taille de cupule 52 mm en
garantissant une épaisseur de polyéthylene hautement réticulé de sécurité de 7 mm.

Ainsi, dans notre série, 38 cupules implantées (21% des cupules de la série) sont de taille 48
ou 50 mm et ont pu étre associées avec une téte de 32 mm. 86 cupules implantées (47% des
cupules de la série) sont de taille 52 ou 54 mm et 62 d’entre elles ont pu étre associées a des
tétes de 36 mm. Par ailleurs, I'une des deux luxations de notre série présentait une cupule
de 56 mm avec une téte de 32 mm alors qu’une téte de 36 mm aurait pu étre associée.

Si I'épaisseur du métal-back était de 3 mm comme une cupule classique du marché, 68% des
cupules de notre série auraient du étre associées a une téte de diametre inférieur pour
garder une épaisseur minimale de polyéthyléne de 7 mm.

Nous retrouvons ainsi un taux de luxation faible de 1,1% quand on le compare aux données

des travaux récents et des registres qui retrouvent des taux de luxation entre 1 et 3% (61).

Le systeme avec cupules a double mobilité a fait la preuve clinique de son efficacité pour
prévenir et traiter linstabilité dans les situations a risque comme dans les situations
standards. Ainsi, Combes et Al. retrouvent 0,7% de luxation apres arthroplastie totale de
hanche de premiére intention avec cupule double mobilité (80). Dans la série du symposium
SOFCOT 2009, de 3473 prothéses de premiére intention avec cupule a double mobilité, le

risque luxant a 10 ans était de 0,4% toutes voies d’abord confondues.
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Par ailleurs, la patiente la plus agée de la série (87 ans) a présenté 2 épisodes de luxation.
L'indication « classique » de la double mobilité chez ces patients agés a haut risque de

luxation reste probablement optimale.

Le taux de luxation de 1,1% de la cupule Polymax® tend a se rapprocher des résultats des
cupules double mobilité. En effet, 'augmentation du diamétre des tétes fémorales permet
de réduire le taux de luxation. L'avenement du polyéthyléne hautement réticulé a concouru
a cette évolution. Une cupule Polymax® serait indiquée chez les sujets de moins de 75 ans
actifs et une double mobilité chez les patients de plus de 75 ans ou a risque de luxation quel

gue soit I'age.

IV.3. Cupule Polymax® : évolution de I'implant acétabulaire RM® ?

Les taux d’usure des polyéthylenes hautement réticulés sont désormais tres faibles. Les
reculs moyens se sont allongés, avec désormais un suivi a long terme, comme dans |'étude
de Hanna et al. (13,1 ans de recul moyen) (20) qui a comparé 89 polyéthylénes
conventionnels et 88 polyéthyléene hautement réticulé (face a une téte de 28 mm en
chrome-cobalt), montrant des taux d’usure pour le polyéthyléene conventionnel de
0,11 mm/an et pour le polyéthyléne hautement réticulé de 0,035 mm/an, avec presque 20%
de patients présentant une ostéolyse radiographique acétabulaire ou fémorale pour le
groupe polyéthyléne contre 0% pour le groupe polyéthylene hautement réticulé.

Ainsi, un travail rétrospectif publié en 2015 (81) incluant 27000 prothéses pratiquées aux
Etats-Unis a mis en évidence une différence a 7 ans de recul entre les taux cumulés de
reprise de 5,4% pour le polyéthyléene conventionnel contre 2,8% pour le polyéthyléne
hautement réticulé soit un risque accru de 1,91 (p<0,001) de reprise pour descellement
aseptique avec le polyéthyléne conventionnel. Ces résultats ont été confirmés dans une
autre population par le registre australien (70). On y retrouve par ailleurs que le couple de
frottement Céramique-Polyéthyléne hautement réticulé obtient la meilleure survie cumulée
a 15 ans (94,2%) devant le couple Métal-Polyéthyléne hautement réticulé (93,8%) et le

couple Céramique-Céramique (92,9%).
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La cupule RM® (Mathys, Suisse) a été implantée dans notre service de 2009 a 2014. Il s’agit
d’un implant monobloc en polyéthyléne hautement réticulé avec un revétement extérieur
tres fin (150 um) de grains de titane directement ancrés dans le polyéthyléne et assurant
I'ostéo-intégration de la cupule tout en permettant d’avoir une épaisseur maximale de
polyéthyléne. Wyss et al. (82) ont analysé 50 cupules RM® avec 5 ans de recul minimal :

aucun patient n’avait été réopéré et les résultats cliniques étaient satisfaisants.

Un avantage retrouvé de I'absence de métal-back réside dans I’élasticité du polyéthylene qui
est beaucoup plus proche de l'acétabulum que de celle d’'un métal-back. Ainsi, la
transmission harmonieuse des contraintes entre polyéthyléne et os permettrait d’éviter le
phénomene de « stress shielding » au niveau de I'acétabulum décrit pour les métal-back par
Wright et al. (83).

Par contre, la cupule RM® étant impactée avec une press-fit équatorial de 1,6 mm, on
pourrait penser, comme I'évoque Minten (84), que le polyéthylene se déforme lors de la
pose, ce qui pourrait favoriser une usure plus importante qu’en cas d’insert polyéthylene
dans une cupule métal-back rigide. Aussi, lors de I'impaction ou a I'occasion de manouvres
de réduction, la libération de grains de titane est possible et ils seraient susceptibles de

migrer dans l'interligne (85).

La cupule Polymax® grace a son métal-back fin de 0,4 mm permet de disposer d’une
épaisseur de polyéthylene hautement réticulé plus importante. Cela a pour conséquence de
pouvoir associer des tétes de diamétre 32 et 36 mm pour des implants de moindre diameétre
diminuant le risque d’instabilité tout en bénéficiant des avantages du métal-back. L'insert
est impacté a I'usine ce qui permet d’éviter une erreur de positionnement ou d’impaction ou

une déformation du métal-back.
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V. CONCLUSION

Cette étude concerne les résultats cliniques et radiologiques d’'une série prospective
comprenant les 182 premiéres cupules Polymax® implantées entre aout 2014 et juin 2016
dans notre service par 10 chirurgiens d’expérience variable. Il s’agit d’un implant avec un
design unique associé a des tétes en céramique. Au terme de cette étude, un certain nombre
de points importants peuvent étre dégagés :

- L’évaluation fonctionnelle et la satisfaction des patients évalués au moyen des scores de
Harris, PMA et WOMAC témoigne des trés bons résultats cliniques apportés par ce type de
prothese.

- L'excellente ostéointégration de la cupule au dernier recul avec seulement une reprise
chirurgicale unipolaire pour absence de press-fit obtenu en per-opératoire est le reflet de la
fiabilité de I'implant.

- Le faible taux de luxation qui peut étre expliqué par la possibilité d’associer des cupules de
moindre diameétre avec des tétes fémorales de 32 et 36 mm.

- Le taux de survie pour descellement aseptique qui analyse la qualité propre de I'implant,

forme, état de surface, qualité du press-fit, est de 100%.

L'ensemble de ces résultats a 2 ans de recul nous conforte dans I|'utilisation du couple
Céramique-Polyéthylene hautement réticulé avec un métal-back fin, permettant d’optimiser
I’épaisseur du polyéthylene et d’utiliser une téte du diameétre le plus adapté de 28 a 36 mm.

Il sera utile de poursuivre le suivi radio-clinique de cette série pour analyser le

comportement de la cupule Polymax® a plus long terme.

Vu, le Doyen de la Faculté Vu, le Président du Jury

Pr D. Carrié Pr P. Bonnevialle

31059 TOULOUSE Cedex 9
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VII. ANNEXES

Annexe -1

Score ASA (American Society of Anesthesiologists)

Appelé aussi «Physical status score». Il a été mis au point par la société
américaine d'anesthésie en 1941, pour exprimer |'état de santé pré-opératoire
d'un patient. Il présente 6 stades de gravité croissante.

ASA Physical Status Classification System (Selon la société francaise
d'anesthésie et de réanimation) :

o 1:Patient normal

o 2:Patient avec anomalie systémique modérée

o 3: Patient avec anomalie systémique sévere

o 4 : Patient avec anomalie systémique sévere représentant une menace vitale
constante

o 5: Patient moribond dont la survie est improbable sans l'intervention

o 6 : Patient déclaré en état de mort cérébrale dont on préléve les organes
pour greffe
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Annexe - 2

Classification de Tonnis
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Annexe -3

Classification de Ficat et Arlet

56



Annexe -4

Résuleatz MNaotes

Données

'8 Aucune douleur

() Légér= et occasionnells; activités normales

ére 3 |3 marche; disparait au repos

() Tolérable avec activit2s Emitdes
() S2vére 3 |3 marche: empéche toute activité
() Savere y compris la nuit

& Intense et permanents

Mobiliteé

lexion supérieurs a 90° : abduction jusgu'a 30°

! Flexion entre 80° et 80° - abduction d"auw moins 15°

ﬁim entre 307 et B0° : le patient peut atteindre son

'~ Flexion entre 40" et 60°

) Flexion en dessous de 40°

) Mokilitg nulle: douleur ou déformation modérée
) Ankylose de I hanche avec pasition vicieuse

() Non précise

Possibilités de marche
® Nommale
() Sans canne, mais boiterie discréte

() Pratiquement non limité avec canne: sans canne,
faible avec boiterie

) Awec une canne, moins dune heure ; trés difficile
53ns canne

! Seulement avec des cannes simples
) Beulement avec des cannes anglaises
@ Impossible

() Mon précisé

kon précisé T

) scorepma: 18/18
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Annexe -5

Score de Postel Merle d’Aubigné

s

Le score de Postel-Merle d’Aubigné est probablement le premier a avoir été

\

publié par I'équipe de I’hopital Cochin. Sa publication remonte a 1954. Il est a
ce jour le score fonctionnel le plus utilisé en France.

DOULEUR /6 points

6 - Aucune douleur
- Légére etfugace: activités nomales

4- Légére i lamarche: disparait aurepos
3- Tolérable avec activités limitées
2- Sevéred la marche: empéchetoute activité

1- Sévére méme la nuit

o o o oo o o

0- Intense et permanente

MOBILITE /6 points

G- Flexion supéreure 4 907 ; abduction jus qu'a 307

5- Flexion entre 807 et 80° : abduction d’au moins 15°

4 - Flexion entre 60° et 80° : |e patient peut atteindre son pied
3- Flexion entre 40° et 60°

2 - Flexion en dessous de 40°

1 - Mobilité nulle: douleur ow déformation modérée

o o oo o o o

0- Ankylose dela hanche avec position vicieuse

FONCTION - MARCHE /6 points

0 6- Mormale
5- Sans canne, mais boitere discrée

4- Pratiquement non limité avec canne; sans canne, faible
3- Avecunecanne, moinsd'une heure ; trés difficile sans canne

2 - Seulementavec des cannessimples
1- Seulement avec des cannes anglais es

o o o O o o

0- Impossible
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Annexe — 6

Score de Hip Harris

DOULEUR /44 paints

Douleur: 0 Aucune

FONCTION /47 points

Boiterie O Aucune
Aide : 0 Aucune
Périmetrede marche: Olllimité
Escalisrs: 0 5znsrampe
Chaussures / Bas: O Facilement

Pasition assisa: OToussieges

Transport : 0 Possible

MOBILITE /5 points
Flexion [degrés):
Abduction [degrés):

Rot Externe [degrés):

DEFORMATION /4 points

Absence Deformation : O Oui

0 Fugace
0 Majeure

O Fugace

0 1 canne oocasionnells
01 canne anglaise

0 2 cannes anglaises
0=1km

0 Limité au domicile

0 Avec rampe

0 Avec difficultés
O Chzisessurélavées

O Impossible

Extension [degrés):
Adduction [degrés):

Rot Interne [degrés):

0 MNan

0O Légare

O Invalidante

O hModérée

O Importante

01 canne continuelle
02 cannessimples

0 Marche impossible
10 150-500m

O Grabatariat

O Toutes méthodes
0 Impossible

O Impossible

0 Impossible
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Annexe -7

Score de WOMAC

Les questions suivantes sont relgtives gu degre de doulsurgue vous ressentez actusliement en raizon de 'arthrose de votre
hanche. Veuillez noter e degré de douleurs ressenties récemment.
Quelle est I'intensité des douleurs lors des activités suivantes :

1. Marchersur le plat: 0 Aucune 0OLégera 0 Modérée  OSévers O Extréme
2. Monter/Descendre les escaliers: 0 Aucune O Légers 0 Modérée O Zevers O Extréme
3. Durant le decubitus nocturne au lit: 0 Aucune 0O Llégers 0O Moderée  OZavere 0 Extrame
4. Position zssise ou au repaos: 0 Aucune O Légers 0 Modérée 0 Zevers O Extrame
5. Position debout: 0 Aucune 0OLégera 0 Modérée  OSévers O Extréme

Ces guestions concement le degré de raideur articulgire que vous ressentez actuellement en raison de Mathrose de votre
grticulation apérée ou 4 operer :
6. Quel est le degré de raideur de 'articulation lors du premier lever le matin :

0 Aucun Oléger 0 Modéra O 5évers 0 Extréme

7. Quel est le degre de raideur de |'articulation 2prés une position assise, allongée ou au repaos plustard dans |z joumée
O Aucun O Léger 0 Modére OSévare 0 Extréme

Ces guestions concernent wos aptitudes physigues. Il s'agit des possibilites pour vous deplacer et pour vaguer g vos
occupations. Veuillez indiguerie degre de difficulte imputable actuellement g votre articulation o opérer ou dejg operee.
Quel degré de difficultés ressentez vous lors des activités suivantes...

B.Descendre les escaliers: O Aucune O legera OModerae  OSavers 0 Extréme
9. (1)Monter lesescaliers: 0 Aucune OLégera OModérée  OSévére O Extrémea
10.(2)5e lever d'un siege 0 Aucune O Legere OModérée  OSévere 0 Extrame
11. Position debout: 0 Aucune 0 Legere 0 Modéree 0 Severa 0 Extreme
12. 52 pencher 3 terre: OAucune Olegere O Moderee  OSawers O Extréme
13. {3} Marcher sur le plat: 0 Aucune OLégere OModérée  OSévers OExtréme
14, (4] monter/Descendre d une voiture: 0 Aucune O Legere O Modeéree  OSeéwvere O Extreme
15. Faire des courses : 0 Aucune O Légere O Moderge  OSgvaers 0 Extréme
1E. [5) Enfiler chaussettes ou bas: OAucune O Llégera 0 Modérée O Sévers 0 Extréme
17. (6]se lever dulit: 0 Aucune 0 Légéra OModérée  O52vérs 0 Extréme
18. Enlever chaussettes ou bas: OAucune OLégere O Modérée  OS5&wérs O Extréme
12, 52 tenir allonge(e) au it 0Aucune OLegere 0 Modérae O Zevers O Extréme
20. Entrer/Sortir &'une baignoire: O Aucune O legers O Modeéréde  OSewere O Extréme
21. (7} Position assise: 0 Aucune OLégera OModérée  OSévére O Extréma
22.5'31320ir/58 lever du sigge des toilettes 0Aucune Olegere 0O Moderee  OSawers 0 Extréme
Z3.Activités domestigues lourdss: 0 Aucune 0 légere O Moderge  OSevers 0 Extréme
24, Activités domestiques legéres: 0 Aucune 0 Légere 0O Modereae  OSévere 0 Extréme
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Annexe - 8

Score de ARA (Agora Radiographic Assessment)
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Annexe -9

Classification de Brooker

Les ossifications péri-articulaires étaient classées selon Brooker :

o Stade 0 : Absence d’ossification

o Stade 1 : Quelques ossifications en foyer, épars

o Stade 2 : Ossifications a bases pelviennes et fémorales dont les extrémités
restent distantes d’au moins un centimetre

o Stade 3 : Ossifications a bases pelviennes et fémorales dont les extrémités
sont distantes de moins d’un centrimetre

o Stade 4 : Pont ossifié complet (ankylose de hanche)

CLINIC
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RESULTATS CLINIQUES ET RADIOLOGIQUES DE LA CUPULE
ACETABULAIRE POLYMAX® : A PROPOS DE 182 PROTHESES A
2 ANS DE RECUL MINIMUM

RESUME EN FRANCAIS :

L’évolution des cupules acétabulaires de prothéses totales de hanche au
cours des derniéres décennies est marquée par des modifications de matériau, de
forme et du mode de fixation a I'acétabulum, ce dans le but d’obtenir des taux de
succes encore meilleurs. La cupule Polymax® est un implant sans ciment, monobloc.
Le métal-back fin en titane de 0,4 mm permet de bénéficier d’'une épaisseur de
polyéthylene hautement réticulé plus importante permettant d’utiliser des tétes de
diamétre 32 et 36 mm pour des implants de moindre diamétre.

Une étude prospective, monocentrique a été réalisée sur une série continue
d’arthroplasties totale de hanche posées dans notre service de 2014 a 2016.

L’objectif était d’évaluer les résultats des 182 premiéres cupules Polymax® a
un recul minimum de 2 ans. Cette étude était basée sur I'analyse des résultats
cliniques et radiologiques de cette série. L'analyse des complications permet
d’évaluer sa sureté d’utilisation.

L’age moyen a la pose était de 54,6 ans. Les résultats fonctionnels au dernier
recul étaient trés bons avec un score PMA moyen de 17,7 (+/-0,6) et un score HHS
moyen de 97,7 (+/-4,9). L’ostéointégration radiologique était excellente avec aucune
ostéolyse ou liseré péri-prothétique retrouvé. Le taux de survie a 2 ans toute cause
confondue était de 98,9% et le taux de luxation de 1,1%. Le taux de survie pour
descellement aseptique est de 100% ce qui traduit une forme, un état de surface et
un press-fit bien adaptés.

L’ensemble de ces résultats a 2 ans de recul nous conforte dans I'utilisation
de la cupule Polymax® permettant d’obtenir de trés bons résultats cliniques et
radiologiques avec un faible taux de complications, et d’optimiser I'’épaisseur du
polyéthyléne afin notamment d’utiliser une téte du diamétre le plus adapté.

TITRE EN ANGLAIS : Clinical and radiodiographic outcomes with the Polymax®
acetabular cup : 182 implants at minimum 2 years follow-up

DISCIPLINE ADMINISTRATIVE : Médecine spécialisée clinique

MOTS-CLES : Arthroplastie totale de hanche, Cupule acétabulaire, Non cimentée,
Luxation, Révision majeure, Descellement aseptique, Diamétre des tétes fémorales

INTITULE ET ADRESSE DE L’UFR OU DU LABORATOIRE :
Université Toulouse llI-Paul Sabatier

Faculté de médecine Toulouse-Purpan,

37 Allées Jules Guesde 31000 Toulouse

Directeur de thése : Philippe CHIRON



