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| Introduction

L'arthroplastie totale de hanche est une intervention chirurgicale des plus efficaces
en terme de restauration de fonction et de gain sur la douleur. Pour juger des
performances, mais également des résultats médiocres aussi tot que possible, une
surveillance au long cours des patients ayants bénéficié d’'une arthroplastie est
indispensable.

Des changements de forme et de matériau des implants fémoraux ont eu lieu au
cours des précédentes décennies. Les tiges anatomiques ont été dessinées pour
améliorer la fixation proximale primaire dans les plans frontal et sagittal, ce dans le
but d’augmenter la survie de l'implant. Le design « anatomique » permet une
meilleure distribution des forces exercées sur la tige, du fait d’'un remplissage
métaphysaire efficace avec une fixation de l'implant sur des zones d'appui
préférentielles, ainsi que de la conservation de l'offset de profil.

L’analyse de survie est la méthode standard d'évaluation des résultats a long terme
aprés une chirurgie de remplacement articulaire. La survie d'un implant est
régulierement présentée comme un des principaux résultats. Cette importance s’est
généralisée depuis l'introduction des registres scandinaves. Elle permet notamment
des comparaisons entre différents implants. Le calcul des taux de survie obéit a des
exigences qui nécessitent d’étre connues et maitrisées avant leur utilisation.

La définition de I'évenement étudié est primordiale. Selon les recommandations de
certains groupes d’expert (National Institute of Clinical Excellence, NICE) une
prothése totale de hanche (PTH) pour étre fiable doit avoir un taux de survie a 10
ans d’au moins 90%(1).

L’'objectif de ce travail était dans un premier temps d’apporter a un lecteur
non spécialisé des notions sur I'analyse de survie, puis de rapporter I'analyse
de survie d’une série de prothéses totales de hanche composées de I'implant
fémoral anatomique Omnicases (Zimmer), existant dans un modéle cimenté et
non cimenté.



Il Analyse de survie en pratique

[I-1 Préambule

On parle de survie lorsque l'on est amené a étudier des éveénements qui
n'apparaissent qu'une seule fois: déces, lére apparition d'un évenement
indésirable... Les méthodes d’analyse de survie ont d’abord été développées en
cancérologie, ou I'événement étudié était le déces.

La durée de survie s’exprime généralement par des courbes obtenues a I'aide d’'un
calcul probabiliste. Il s’agit de courbes de non-survenue de I'événement. L'analyse
de survie prend en compte les sujets pour lesquels I'éveénement ne s’est pas encore
réalisé (données censurées, cf. infra). Parler de survie implique d'analyser des
données censureées.

La mesure exacte de la durée de survie moyenne d'un groupe de patients
nécessiterait de suivre tous les sujets jusqu’a la survenue de leur déces. On
pourrait construire un graphique simple joignant des points dont les coordonnées
seraient la proportion de patients vivants (en ordonnée) et le délai écoulé depuis le
point de départ (en abscisse). Ceci n'est que rarement envisageable. Cela
nécessiterait une durée d’étude tres longue et reculerait de fagon non acceptable le
moment d’obtention de la réponse a la question posée. La plupart des patients n’ont
gu’une durée de suivi partielle, sans rencontrer I'évenement étudié.

C’est pour pallier a cette difficulté que les technigues d’analyse de survie ont été
développées.

Toutes les techniques d’analyse de survie raisonnent en termes de probabilités.



[I-2 Terminologie

Suivi : durée pendant laquelle un patient est suivi dans I'essai (de la date d’inclusion
a la date de fin de I'étude ou a la date de survenue de I'événement ou a la date
apres laquelle le suivi est impossible, comme le décés ou la perte de vue).

Survie : durée qui s’écoule entre la date d’inclusion et la date de survenue de
I'évenement (qui n'est pas nécessairement le déces).

Taux de survie au temps t : probabilité de survivre au moins jusqu’au temps t sans
présenter I'événement. Il représente la proportion de patients initialement inclus
dans 'essai n'ayant pas présenté I'événement apres une durée de suivi t.

Dans un groupe de malades, un taux de survie au déces a 5 ans de 0,43 signifie
gu’'un malade appartenant a ce groupe a 43% de chance d’étre vivant a 5 ans de
I'inclusion.

Courbe de survie : Courbe donnant une estimation de la proportion de sujets
encore en vie ou n‘ayant pas présenté I'événement étudié, parmi les sujets suivis
jusqu’aux différents temps. Elle représente le taux de survie en fonction du temps.
L'estimation tient compte des sujets incomplétement sulivis.

Elle est déterminée par 2 axes : un axe des ordonnées, étalonné en pourcentage,
représentant les probabilités de survenue de I'évenement, et un axe des abscisses
étalonné en unités de temps (jour, moais...).

Chaque estimation des taux de survie au temps t est représentée par un point.

Une courbe de survie estimée par la méthode de Kaplan-Meier a l'allure de
marches d’escalier. La hauteur des marches est déterminée par la différence entre
les probabilités de survie a 2 temps successifs. La longueur des marches dépend
du délai écoulé entre la survenue de chacun des deux épisodes.

Date d’origine : point de départ a partir duquel le sujet est observé. Ce peut étre la
date de diagnostic, la date de début du traitement, etc. Le point de départ doit étre
le méme pour tous les sujets.

Date de point : date a laquelle on décide d'arréter de collecter les données.

Date des dernieres nouvelles : date a laquelle on a eu pour la derniére fois des
nouvelles du sujet. Exemple : date de la derniére consultation si le sujet n'a pas
présenté I'évenement étudié ou si le sujet est perdu de vue.

Etat aux derniéres nouvelles : variable binaire, I'événement s’est produit ou non.
Aux derniéres nouvelles, le sujet est décédé ou vivant, guéri ou non guéri, a
présenté I'événement ou non.




Exclus vivants : sujets suivis régulierement et vivants a la date de point.

Perdu de vue : sujet qui a échappé a la surveillance, pour lequel il manque de
l'information, dont la date des dernieres nouvelles est antérieure a la date de point
et qui est vivant a la date des derniéres nouvelles.

Recul : délai écoulé entre la date d'origine et la date de point.

Biais : facteur ou situation ou processus qui va conduire a un résultat non conforme
a la réalité : un résultat biaisé. C’est une erreur systématique entre un estimation et
la véritable valeur du parameétre étudié.

Significativité statistique : un résultat est dit statistiquement significatif lorsqu’il est
improbable qu'il puisse étre obtenu par un simple hasard. On conclue généralement
a I'existence d’une significativité seulement si le risque de se tromper est inférieur a
5%.

p : probabilité que la difféerence observée lors de la comparaison de deux groupes
soit due au hasard en I'absence de traitement. Un p inferieur a 0.05 signifie qu'il y a
moins de 5 % de chance d’observer le résultat obtenu si le traitement est sans effet.

[1-3 Notions essentielles

[1-3-1 Censures

Une censure survient lorsque I'on cesse de suivre un patient avant la survenue de
'évenement. Une des caractéristigues des analyses de survie est l'existence
d'observations incomplétes.

L’existence d’'une censure empéche le calcul de la durée de survie moyenne,
puisque toutes les durées de survie ne sont pas connues. Il existe différents types
de censure que nous ne développerons pas par souci de simplicité. On peut
distinguer le coté de la dimension temporelle pour laquelle se produit la censure. En
pratique, I'analyse de survie dans les essais thérapeutiques fait appel aux censures
dites «a droite » aléatoires, la censure se produit toujours «a droite » du
continuum temps. La durée de vie est dite censurée a droite si l'individu n'a pas
subi I'évenement a sa derniere observation.



Ces censures surviennent dans deux circonstances :

» La premiéere correspond aux patients qui sont toujours vivants au terme de la
durée de l'essai. Cette censure est inévitable et provient du fait que, chez
ces patients, la durée de suivi dans l'essai est inférieure au délai de
survenue de I'événement. Elles n’entrainent pas de biais car elles sont
regroupées a la fin de la courbe, elles ne faussent pas la partie de la courbe
ou il n'y a pas de censure et elles ne soustraient pas d’information sur la
partie de la courbe correspondant a la durée de I'essai.

» La deuxiéme concerne les patients perdus de vue ou retirés de I'essai avec un
arrét de leur suivi en cours d'essai. Le suivi de ces patients est interrompu
avant la survenue de I'évenement, il s’agit donc d’une censure. Elle entraine
une perte d’information en soustrayant des évenements qui ne seront pas
répertoriés donc pas inclus dans I'étude. Elle limite linterprétation des
courbes.

Lorsqu’elles surviennent au hasard, ces censures entrainent une perte de
puissance statistique, mais ne faussent pas I'estimation. Au contraire, lorsque leur
survenue n’est pas liée au hasard, elles faussent I'estimation de la courbe de survie
ainsi que la comparaison de deux traitements (si elles sont liees a l'effet du
traitement).

Il existe un biais lié au fait que les méthodes statistiques « classiques » prennent en
considération les censures associées aux patients perdus de vue ou associées aux
retraits de I'essai de la méme facon que celles correspondant aux patients n’ayant
pas présenté I'évenement.

Les patients perdus de vue doivent étre considérés comme tels et non comme de
simples censures. L'essai doit étre réalisé de fagon a réduire au minimum le
nombre de perdus de vue, et ce nombre doit étre retranscrit dans le rapport d’étude.
Des méthodes d’'analyse permettent de les prendre en compte a part entiere (cf.
infra).



Figure 1: différents types de censure

1I-3-2 Etalement des inclusions

Cas 1: I'’événement survient durant la période de
suivi de 'essai.

Cas 2: premier type de censure: a la fin de la
période de suivi, 'événement ne s’est pas produit. Il
est pris en considération comme un censuré vivant. Il
ne génera pas l'estimation de la courbe de survie
durant la période de I'essai = censure a droite

Cas 3: deuxiéme type: I'événement est survenu
durant la période de suivi mais cet événement n’est
pas connu car le patient a été préalablement perdu
de vue. Il s’agit aussi d'une censure, mais celle-ci
soustrait de I'information et fausse I'estimation de la
courbe de survie durant la période de I'essai.

Les inclusions dans un essai thérapeutique s’étalent sur une période plus ou moins
longue, il est exceptionnel que tous les patients soient inclus le méme jour.

La fin du suivi d'un patient peut étre définie de deux facons : & une date fixe ou

apres une durée de suivi déterminée.

» Lorsque l'essai est arrété a une date donnée (date de point), la durée de suivi
des patients est variable. On calcule alors la durée moyenne de suivi,
accompagnée des valeurs du suivi le plus court et de celui le plus long.

* Lorsque le suivi d'un patient se termine au bout d’'une période de temps
donnée, tous les patients ont la méme durée de suivi.

Il est possible de combiner ces deux possibilités.



[1-4 Estimation des courbes de survie

Il convient donc d’estimer les courbes de survie a partir de données censurées.

Il existe de nombreux estimateurs de survie (Nelson-Aalen, Breslow, Harrington et
Fleming, méthode actuarielle...), le plus connu et utilisé étant I'estimateur de
Kaplan-Meier.

[1-4-1 Méthodes d’estimation de survie

lI-4-1-1 Estimateur de Kaplan-Meier(2)

L'estimateur de Kaplan-Meier est une méthode non paramétrique d’estimation de la
survie. « Non paramétrique » signifie que le calcul de la courbe ne fait pas
I'hypothése d’'une forme fonctionnelle. La courbe de survie « suit » simplement les
données empiriques.

Elle prend en compte les différents temps de participation se terminant par un des 3
événements : déces (ou événement étudié€), exclu vivant (ou nayant pas présenté
I'évenement étudié), perdu de vue.

[1-4-1-1-1Histoire

Figure 2: Edward L. Kaplan et Paul Meier



Paul Meier [1924 — 2011] était un biostatisticien, qui a eu une influence majeure
dans l'application des statistiques a la recherche biomédicale.

Edward L. Kaplan était chercheur au Laboratoire de Radiologie de I'Université de
Californie (University of California Radiation Laboratory).

En 1952, Paul Meier (28 ans), ayant pris connaissance d'un article de l'auteur
Greenwood publié en 1926 sur la durée du cancer, veut proposer un puissant
estimateur de survie appuyé sur les résultats d'essais cliniques.

En 1953, Kaplan, qui travaille alors au Bell Telephone Laboratories au New Jersey,
veut également proposer un estimateur de survie de matériels utilisés pour amplifier
et retransmettre les signaux dans le systeme de cables téléphoniques sous-marins.

Kaplan soumet son projet d'article au professeur John W. Tukey, ceuvrant aussi
pour les laboratoires Bell et qui vient a I'époque d'étre maitre de thése de Meier a
Princeton, New Jersey.

Kaplan et Meier soumettent leur manuscrit au Journal of the American Statistical
Association, qui leur recommande alors d'entrer en contact pour fusionner les deux
articles. Pendant quatre ans, les deux chercheurs essaient d’accorder leurs points
de vue par correspondance, leur seule crainte étant qu'un tiers publie avant eux un
article proposant une solution équivalente.

Leur article a été cité plus de 34000 fois depuis sa publication en 1958.

[1-4-1-1-2 Principe

L'estimateur de Kaplan-Meier découle de l'idée suivante : survivre aprés un temps t
signifie étre en vie juste avant t et ne pas mourir au temps t.

La probabilité qu’'un patient survive jusqu'a un temps t est calculée comme la
probabilité qu’il survive le premier jour multipliée par celle qu'il survive le 2°™ jour
puis par celle du 3°™ jour ainsi de suite jusqu’au temps t.

La méthode de Kaplan-Meier calcule la survie chaque fois que I'événement attendu
se produit. Le rythme de survenue des événements étant aléatoire, les intervalles
de temps durant lesquels la valeur de la survie est la méme sont de longueur
différente. Ceci donne aux courbes un aspect en marches de longueurs inégales.
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Figure 2: Exemple de courbe de survie calculée selon Kaplan-Meier
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Comme tout estimateur, la courbe estimée de Kaplan et Meier présente une
certaine imprécision qui doit étre prise en compte dans son analyse.

[1-4-1-2 La méthode actuarielle

La méthode actuarielle repose sur le méme principe que l'estimateur de Kaplan-
Meier. Ces méthodes différent du fait que les probabilités de survies sont estimées
sur des intervalles fixés par l'utilisateur et non déterminés par le moment de
survenue de I'évenement. Ces intervalles sont généralement de longueur égale : un
mois, un trimestre, une année.

Ce fut la premiere méthode d’analyse de survie a voir le jour. Elle fut introduite pour
la premiére fois dans le champ des applications médicales en 1950. C’était alors la
seule méthode disponible pour estimer la survie.

Elle suppose a priori une analyse univariée : une situation dans laquelle un unique
facteur influence la survie.

Cette technigue rend les calculs plus simples, elle est recommandée dans les
études dont les temps exacts de réalisation des évenements ne sont pas connus.
Pour un grand nombre d’'auteurs cette méthode est aujourd’hui considérée comme
obsoléte.
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lI-4-2 Représentation des censures, nombre de patients exposés au risque

La survenue des censures peut étre représentée par une croix sur les courbes de
survie. Le nombre de censures et leur répartition le long des courbes permettent
d’apprécier leurs conséquences sur la quantité d’information et un éventuel biais.

Figure 3: Visualisation
des censures par des
Croix sur une courbe de
survie

Il est utile de trouver sur une courbe de survie I'évolution du nombre de patients
exposés au risque, ainsi que le nombre d’évenements. Ceci permet d’apprécier la
quantité d’'information disponible & un temps donné, et donc de juger de la précision
et de la fiabilité de I'estimation de la survie a ce temps.

Figure 4: Nombre de
patients exposés au risque
et nombre d’événements
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[1-4-3 Intervalle de confiance

La précision de I'estimation d’'une courbe de survie est représentée par un intervalle
de confiance, le plus souvent a 95%. Cet intervalle a une probabilité de 95%
d’inclure la vraie courbe de survie. Il prend la forme de deux courbes correspondant
a la limite supérieure et a la limite inférieure. Il donne une visualisation de
lincertitude de l'estimation. En l'absence de ces intervalles de confiance, une
courbe de survie isolée ne pourra jamais étre considérée comme ayant une valeur
scientifique.

Figure 5: Intervalle de confiance (pointillé) d'une courbe de survie (trait plein)

La survenue de censures réduit la précision de l'estimation. En présence de
censures, l'intervalle de confiance en fin de courbe est plus large que celui obtenu
en I'absence de censure.

Il existe différentes méthodes de calcul de cet intervalle de confiance (Greenwood
1926, Peto 1977...).
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lI-4-4 Comparaison de deux traitements : test du Log-Rank

La comparaison de deux courbes de survie (par exemple celle du groupe traité a
celle du groupe contréle) est indispensable pour montrer le bénéfice du traitement
par rapport au placebo.

On peut comparer deux taux de survie a un moment donné, 6 mois par exemple,
mais il semble cependant plus pertinent de comparer les courbes de survie dans
leur ensemble.

Le test du Log-Rank(3), décrit en 1959, est le test le plus populaire pour comparer
deux ou plusieurs courbes de survie. Il permet de déterminer s'il existe une
différence statistiguement significative entre ces courbes, témoignant alors de I'effet
du traitement.

Il consiste a comparer le nombre d’événement observé au nombre d’événement
attendu sous I'hypothése nulle (dite HO) de I'égalité de fonctions de survie dans les
deux groupes. Les temps ou surviennent les évenements sont supposés fixés. La
proportion d’événement attendu parmi les sujets a risque est identique dans les
deux groupes. Pour chaque groupe, le nombre attendu d’évenement est calculé.

Si le test est non significatif, cela signifie qu’il n'y a pas de différence d’efficacité
entre les deux traitements étudiés : leurs courbes se superposent.

Si le test est significatif (p<0.05), il permet de rejeter I'hnypothése nulle HO, selon
laquelle la distance entre les deux courbes est plus grande que ce que pourrait
expliquer le hasard.

Ainsi, le test du Log-Rank analyse les courbes dans leur globalité. Il peut étre
significatif méme si les deux courbes se rejoignent en fin de suivi, aboutissant ainsi
au méme nombre de déces dans chaque groupe.

Cependant ce test perd de son efficacité lorsque les deux courbes n’évoluent pas
de fagcon proportionnelle, en particulier lorsque les courbes se croisent.

L'analyse visuelle de deux ou plusieurs courbes doit donc toujours accompagner
l'interprétation d’'un test du Log-Rank.

D’autres tests existent, comme le test de Gehan (appelé aussi test de Wilcoxon) ou
le test de Peto et Prentice.
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[I-4-5 Quantification de I'effet du traitement : modéle de Cox

Lorsque l'on souhaite expliquer le délai de survenue d'un événement par une
covariable (un traitement, une caractéristique du sujet ou de sa maladie gu'il est
important de considérer mais qui n’intéresse pas directement le sujet de I'étude), on
peut dans un premier temps comparer les distributions de ces délais de survie
selon la valeur de cette covariable. Un test du Log-Rank permet ensuite de tester
I'égalité de ces fonctions de survie.

Le modele de Cox(4) permet la prise en compte simultanée de plusieurs variables
pour expliquer la survenue d'un événement, et donc sur la durée de survie. Ce
modeéle permet de contrdler les covariables a posteriori lors de l'analyse de
données. Le modeéle de Cox mesure donc des risques d’évenement sur de petits
intervalles de temps, en faisant I'’hypothése que ces rapports sont constants au
cours du temps. Ces risques sont appelés risques instantanés, Le rapport des
risques instantanés entre deux patients ou deux groupes est appelé de hazard ratio
(HR).

Pour exemple, un HR inférieur a 1 signifie que le risque est moins important dans le
groupe étudié (par rapport au groupe référence).

'y a un intérét a ajuster systématiquement l'estimation du risque sur les
covariables méme si aucun déséquilibre n’existe entre les groupes. Les covariables
utilisées pour I'ajustement doivent cependant étre choisies a priori et non pas en
fonction des liens observés sur les données.
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lI-5 Analyse de survie appliquée aux arthroplasties

Une surveillance au long cours des arthroplasties est indispensable pour juger des
résultats de I'intervention.

La survie d’'un implant est régulierement présentée comme étant un des résultats
principaux. Cette notion s’est généralisée depuis lintroduction des registres
scandinaves et suite aux recommandations de certains groupes d’experts(1). Elle
permet notamment de comparer différents implants.

[I-5-1 Constats

Il n'existe pas de consensus formel concernant les méthodes d’analyse de survie et
I'exposition des résultats des séries prothétiques. Les résultats présentés dans la
littérature concernent des séries n'ayant répondu aux mémes critéres d’inclusion, et
leur comparaison parait peu informative.

A linverse des aux études des séries pharmaceutiques, tous les patients ne sont
pas revus de fagcon homogene : ils n'ont pas de point de départ et de revue clinique
identiques fin d’étude, surtout pour les séries prospectives.

Les périodes de suivi sont longues et les taux d’échecs relativement bas.

Il existe de nombreux parametres qui interferent sur la survie sans que la prothése
soit en cause, notamment le déces des patients, ou autre sortie de I'étude.

L’événement choisi comme critére de sortie peut étre sujet a de trés nombreuses
interprétations qui doivent conduire & sa définition stricte pour ne pas induire de
fausses conclusions.

Chaque composant de toute arthroplastie a sa propre survie. Un échec mécanique
au niveau fémoral va entrainer une révision seulement sur le versant fémoral tandis
gue l'implant acétabulaire est laissé en place ou inversement. La question est de
savoir comment considérer les tiges échangées en tant que procédure de routine
dans le cadre d'une révision globale en rapport avec un probleme uniquement
acétabulaire.

Il existe une multitude d’implants, dont chacun pourrait faire I'objet d’une évaluation
du taux de survie. Or, en regle générale, une série n'est publiée que lorsque les
résultats sont satisfaisants. Il est peu intéressant de communiquer d’éventuels
résultats catastrophiques : il peut y avoir des intéréts commerciaux lors de la
publication des résultats.

Différentes méthodes peuvent étre utilisées pour les calculs statistiques.
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Pour la méme série au méme recul, simplement en faisant varier le critére de sortie,
la population retenue, et les modalités d’interprétation statistique, il est tout a fait
possible de présenter plusieurs courbes de survie avec des taux cumulés de
probabilité de survie différents, allant de 85% a 100%. Il y a donc une multitude de
courbes de survies possible dépendant des paramétres pris en compte
préalablement.

Le lecteur, souvent non spécialisé dans I'analyse statistique, peut trés facilement se
fier aux résultats proposés sans pouvoir distinguer les biais de I'étude ni les
modalités et spécificités de chaque méthode de calcul.

lI-5-2 Définitions de I’échec
Sa définition va générer des taux de survie différents.

Usuellement, c’est la révision chirurgicale ou la réintervention qui définit I'échec.
Seulement, de multiples facteurs influencent l'indication et la date de reprise
chirurgicale.

En effet un implant peut parfaitement étre descellé sans pour autant justifier d'une
reprise chirurgicale, pour des raisons cliniques ou liées a une contre-indication
anesthésique. Il convient alors de distinguer les échecs prothétiques (clinique et/ou
radiologique) sans reprise chirurgicale.

Ainsi, un résultat clinique désastreux chez un patient qui ne peut étre réopéré pour
diverses raisons (mauvais état général, refus du patient) sera considéré comme un
succes puisque la prothése reste en place. Inversement, un résultat favorable chez
un patient qui de fagon accidentelle, présente lors d’'un traumatisme une fracture
périprothétique du fémur nécessitant une reprise avec échange de prothése,
appartiendra a la liste des échecs.

L’échec pourrait par exemple étre défini par l'indication de la reprise chirurgicale, ou
par un score clinique bas ou encore par lI'apparition d’un liseré radiographique.

L’idéal serait de faire des analyses séparément selon la définition donnée a I'échec.
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[1-5-3 Distinction entre les différentes réinterventions

Si I'on étudie les résultats d’'une série d’arthroplastie dans son ensemble, toutes les
révisions doivent étre incluses dans le groupe d’échecs. Les reprises pour infection
ou pour luxation doivent étre considérées comme échec de I'arthroplastie.

Si I'on étudie les résultats d'un mode de fixation spécifique, I'étude ne devra porter
gue sur les échecs dus aux problemes de fixation. Les révisions pour luxation n'ont
pas a étre incluses dans la liste des échecs.

Epinette(5) en 2008 propose une distinction pour I'étude de ces complications afin
de permettre une analyse plus précise des courbes de survie, selon 5 groupes :

Complication ou réopération : geste opératoire n'impliguant aucun échange de
composant prothétique. Par exemple une arthrolyse, une évacuation d’hématome,
un lavage pour infection précoce.

Révision mineure : échange de composants prothétiques, avec maintien en place
des composants “principaux”, c’'est-a-dire ceux directement fixés a I'os. Cela peut
concerner l'insert acétabulaire, la téte prothétique, ou encore le col modulaire.

Révision majeure : échange d'un ou des deux composants principaux. Elles
peuvent étre ou non imputables a la prothése elle-méme. Il peut s'agir d'une
fracture de fémur sur prothese fonctionnant parfaitement, ou d'un descellement
prothétique.

Echecs prothétiques : permet de différencier les révisions imputables aux
implants, de celles imputables aux causes extra-prothétiques. Les échecs cliniques
ou radiologiques non réopérés, pour des raisons diverses, peuvent entrer dans ce
cadre.

Il faut différencier les échecs sans rapport avec le scellement (rupture d’un insert
céramique, usure du couple de frottement, luxations récidivantes nécessitant
I'’échange de composants fixés a l'os, etc...) de ceux qui correspondent a une faillite
de la fixation de la prothése a I'os (échec mécanique par descellement aseptique).

Descellement aseptique : L'intérét de caractériser le descellement comme un end-
point particulier est d’analyser les facteurs jouant sur I'ancrage prothétique sans
biais extérieur au probleme de fixation.

La survie d'une prothése dépend d’'une part de sa fixation a I'os, et d’autre part
d’une série d’éléments qui ne concernent pas la fixation a 'os...
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[I-5-4 Quelques recommandations

Murray(6) en 1993 publiait des recommandations sur la publication des analyses de
survie des arthroplasties. Il préconise :

a) D'utiliser la méthode de la table de survie, en exposant la totalité de la
série.
Ce sont Cutler et Ederer(7) qui ont expliqué les modalités de publication d’'une table
de survie (méthode actuarielle). La différence majeure avec la méthode de Kaplan-
Meier étant que les intervalles de temps sont définis par avance alors que les
intervalles de temps de Kaplan-Meier sont définis par la survenue d’un évenement.

b) D’exposer le nombre de perdus de vue dans la table de survie et calculer
le « Worst Case Scenario ».

Cette méthode de calcul du taux de survie découle d'un constat: les patients
perdus de vue ou décédeés ont en théorie le méme taux de survie que les patients
ayant un suivi complet. Dorey(8), en 1989, a rapporté les résultats de deux études.
Dans l'une il y avait 45% de perdus de vue et dans l'autre 10%. Les taux de survie
étaient identigues et les auteurs concluaient que le taux de perdus de vue
n'influencait pas les taux de survie.
Ainsi pour évaluer au mieux le taux de perdus de vue, Murray propose de
considérer chaque perdu de vue comme un échec. On peut alors étre certain que le
réel taux de survie se situe entre la courbe de survie calculée et celle du Worst
Case Scenario.

c) D’exposer le nombre de patients a risque et préciser les intervalles de
confiance tant sur la courbe que sur le taux de survie.

Sur la fin du suivi, il ne reste que trés peu de patients dans I'étude et la survenue
d'un évenement peut considérablement réduire le taux de survie. La fin de la
courbe de survie est donc peu représentative de I'implant étudié. L'allure d'une
courbe a 10 ans de suivi peut étre completement différente de celle d’une durée de
suivi supérieure.
Le nombre de protheses restant a la fin de I'analyse est une donnée importante
témoignant de la fiabilité de I'étude. On statue généralement sur le nombre de 20 a
30 cas encore “en vie” a la cl6ture, nombre qui doit étre précisé lors de la
présentation de toute analyse de survie. Toute courbe construite au-dela ne
posséde plus aucune valeur statistique. Par exemple, avec un nombre de cas
restant inferieur a 10, I'erreur possible sur le taux de survie est de I'ordre de 20%.

d) De ne pas utiliser les prédictions de taux de survie.

e) D'utiliser plusieurs définitions de [I'échec pour l'analyse (reprise
chirurgicale, descellement radiographique, douleur)
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f) De publier les séries avec des taux de survie inférieurs a la norme (1% de
taux d'échec annuel) et les séries avec de bons résultats devraient
concerner 100 implants a 10 ans de recul.

Le groupe NARA (Nordic Arthroplasty Register Association) (9) (10) a développé et
publié en 2011 des recommandations pour l'analyse statistigue des registres
d’arthroplastie.

Ranstam, I'auteur principal(11), y propose I'exemple qui suit.

5 patients avec prothése totale de hanche sont suivis jusqu’a une période donnée.
3 patients sont révisés et les 2 autres décedent avant d’étre révisés. La méthode de
Kaplan-Meier suppose que si les deux patients avaient été suivis aussi longtemps
gue les 3 autres, ils auraient également été révisés. Ainsi, alors que seulement 60%
des patients ont effectivement été révisés, le risque cumulé de révision estimé a la
fin du suivi est de 100%.

Ainsi pour rendre valides les estimations de risque, la probabilité de survenue de
chaque événement compétitif (le déces dans ce cas) doit étre estimée (cf infra.)
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[I-5-5 Critique de I'estimateur de Kaplan-Meier

L'estimateur de Kaplan-Meier a donc été développé pour analyser les événements
de survenue unique liés au temps, initialement le déceés.

En 1980 Dobbs(12) fut le premier a rapporter la survie d’'un implant d’arthroplastie
totale de hanche avec cette méthode.

La méthode de Kaplan-Meier divise dans une étude deux groupes de patients :
ceux qui ont présenté I'événement et ceux qui ne l'ont pas présenté (patients
censures).

Ce dernier groupe est composé de plusieurs types de patients :

a) exempts de I'évenement mais toujours en cours d’investigation

b) exempts de I'événement mais ayant atteint le temps maximum de suivi
c) perdus de vue

d) exempts de I'événement mais décédés sans rapport avec la prothese

La méthode de Kaplan-Meier ne différencie pas ces raisons de censure. Que les
patients soient perdus de vue ou décédes, ils seront traités de la méme facon dans
I'estimation de la survie. La probabilité de présenter 'événement est donc supposée
étre la méme que pour les patients non censurés.

Or, censurer les patients décédés n’'ayant pas présenté I'évenement peut affecter
l'incidence de cet évenement. En effet, le nombre de patients exposés est modifié.
Le décés change la probabilité de révision d’'une prothese et il s'agit donc d’'un
risque compétitif de révision, I'événement d’intérét.

Le reproche fait a la méthode Kaplan-Meier est le biais engendré par le nombre
potentiellement élevé d’événements compétitifs.

lI-5-6 Méthode de prise en compte du risque compétitif

Pour pallier a ces difficultés, Prentice(13) a développé I'estimation de l'incidence
cumulée des risques compétitifs.

Les évenements compétitifs influencent le risque de survenue de I'évenement
étudié. Ces événements compétitifs doivent donc étre traités comme un type
d’événement a part entiere.

On calcule avec cette méthode la probabilité de présenter I'événement étudié en
présence de ces événements compétitifs. Lorsqu’un patient décede avant révision
de protheése, il se retrouve dans la catégorie « patient décédé et implant non
révisé ». Ainsi, il n’est plus considéré a risque de révision. De la méme maniere, les



21

patients qui atteignent la fin de I'étude ou qui sont perdus de vue voient leur statut
modifié.

La méthode de Kaplan-Meier surestime la probabilité de présenter I'événement par
rapport a la méthode des risques compétitifs. Plus il y a d’observations censurées a
tort, plus la probabilité estimée de présenter I'’événement principal augmente.

La différence se majore d’autant plus lorsque le nombre d’événements concurrents
(déces, les perdus de vue) augmente.

Ceci a été prouvé a plusieurs reprises(14,15) notamment dans une étude(16)
portant sur 91 prothéses de reconstruction pour tumeur. Les patients présentaient
un risque élevé de déces da a leur cancer. Le risque de révision a 15 ans passait
de 67% selon la méthode de Kaplan-Meier a 47% selon la méthode du risque
compétitif. La surestimation du risque était de 43%.

Une autre étude a évalué cette surestimation a 60%(17).
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lI-5-7 Autres méthodes d’évaluation des arthroplasties

“L’indice de révision pour cent arthroplasties observées années” (“revision percent
observed component years : rpl00ocy”). Cet indice mis au point en Grande-
Bretagne dans les années 1950 a l'occasion d'études épidémiologiques sur le
tabagisme, a été adapté pour les arthroplasties par le registre australien. Il est
depuis internationalement reconnu comme une mesure fiable de la révision des
implants dans les registres. Cet indice se calcule selon la formule :

Nombre de révisions pour toutes causes

X100
Recul moyen en années X nombre d’implants observés

Cet indice de révision permet de comparer les implants entre eux en I'absence de
courbes de survie. Il permet aussi de comparer les variations selon le type
d’'implant, leur mode de fixation, le couple de frottement.

La charge révisionnelle annuelle est un concept introduit dans le rapport annuel
suédois en 2006 (« revision burden ») (18). Elle se calcule selon la formule :

Nombre de révisions annuelles
X 100

Nombre primaires annuelles + Nombre révisions annuelles

L’évolution de cette charge révisionnelle dans les années a venir sera intéressante
a surveiller. Elle permet de comparer les performances des pratiques
professionnelles en arthroplastie totale de hanche a I'échelle d'un pays, d'une
institution ou entre chirurgiens.
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1l Matériel et méthode

[1I-1 Etude et criteres d’inclusion

Nous avons réalisé une étude monocentrique rétrospective non randomisée portant
sur 'ensemble des tiges anatomiques Omnicases posées entre 1995 et 2011.

Ce listing a été créé a partir d'un fichier Excel retracant I'ensemble des
arthroplasties de hanche (plus de 3000 interventions) posées sur le centre
hospitalo-universitaire de Rangueil & Toulouse. Nous avons extrait de ce fichier
tous les patients ayant bénéficié d’'une arthroplastie en chirurgie programmée de
premiére intention, avec l'implant fémoral Omnicases. Les criteres d’exclusions
étaient les fractures récentes de I'extrémité supérieure du fémur et de I'acétabulum,
ainsi que les reprises d’arthroplastie.

Celles ci avaient été réalisées par 17 chirurgiens différents dont 5 seniors (PH et
PU-PH) et 12 juniors (Chefs de Clinique, assistants).

[1I-2 Recueil des données
Les données pré, per et post opératoires concernant les patients étaient extraites

du dossier médical. Le recueil des données a eu lieu de mars a juin 2012.

Il était répertorié les données démographiques (date de naissance, sexe, dates
d’intervention, c6té...), les données techniques per opératoires (voie d’abord,
implants utilisés, complications...), et les données concernant le suivi post
opératoire (satisfaction du patient, reprise chirurgicale réalisée ou a programmer).

Les patients qui n'avaient pas eu de consultation post opératoire de moins de 6
mois avant la date de point ont été contactés. Il s’agissait d’'un contact téléphonique
par un investigateur indépendant du service et de lindustriel, Mademoiselle
Delphine Thuilliez.

L'objectif de I'entretien téléphonique était de savoir si le patient était toujours
porteur de son arthroplastie.

Dans le cas ou une reprise chirurgicale avait eu lieu dans un autre établissement
gue le notre, les modalités de la reprise étaient récupérées auprés du patient ou de
I'établissement de santé en question.

Si le patient lui méme n’était pas directement contacté, il s’agissait d’'un membre de
sa famille ou de son entourage qui répondait aux questions de l'attaché de
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recherche clinique. Dans le cas d'un patient décédé non répertorié au sein du
logiciel informatique de I'h6pital, les données concernant son décés (date, cause)
étaient récupérées auprés de l'entourage ou de la famille lors du contact
téléphonique.

Un patient était considéré comme perdu de vue lorsque trois appels espacés
d’au moins 24 heures étaient sans réponse.

Concernant les patients perdus de vue ainsi que les patients décédés, la date des
dernieres nouvelles ou du déces permettait d'établir la durée de suivi de ces
patients. Les protheses pour lesquelles nous avions la notion de patient décédé et
de reprise chirurgicale toute cause ont aussi été conservées.

Les nombres de perdus de vu et de déces exposés dans ce document
correspondent au nombre de prothéses et non au nombre de patients.
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[lI-3 L'implant Omnicases

Figure 6: Tiges Omnicases cimentées et non cimentées

La tige Omnicases est une tige anatomique a courbure sagittale élaborée en 1994
par un groupe de chirurgiens (P. Calas, P. Chiron, J. Galaverna, F. Renaud, A.
Stemfoort, G. Utheza) et un ingénieur (JP Bourraly). Initialement développée par
Protek® puis Centerpulse®, elle est actuellement produite par la société Zimmer®.

C’est un implant de forme droite dans le plan frontal, courbe dans le plan sagittal
(concavité postérieure), doublement conigue en frontal et sagittal, remplissant 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.

Les tiges cimentées et non cimentées ont une forme identique.

Les deux 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.

La tige cimentée est ovale a la coupe avec des évidements antéro-postérieurs
donnant une forme de croix afin de mieux respecter I'épaisseur du ciment lors de la
pose de la tige. Le materiau utilisé pour la tige cimentée est un acier inoxydable a
haute teneur en Azote (M30NW, ISO 5832-9). L’état de surface est lisse. L'implant
est sous dimensionné par rapport a la rape permettant, grace au double bossage
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antérieur et postérieur et a sa courbure sagittale, une répartition homogéne du
ciment.

La tige non cimentée est dotée de petites ailettes antérieures et postérieures anti
rotatoires. Un alliage de Titane (TA6V, ISO 5832 - 3) est utilisé pour I'implant non
cimenté. L’état de surface est en Titane poreux revétu d’hydroxyapatite (ASTM-
F1185). L'implant est Iégérement 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.

Le systeme Omnicases permet de répondre a ces deux modes d’'implantation. Le
mode de fixation peut étre choisi au moment de la pose en fonction de la qualité de
I'os et de la stabilité de la rape.

En effet, le jeu de rapes, les calques, les prothéses d'essai, l'extracteur, et les
impacteurs sont communs aux deux types de fixation (avec et sans ciment).

Il est possible d’opérer tout type de malade quels que soient leurs pathologies, leur
age, l'état de leurs os et la forme de I'extrémité supérieure de leur fémur, en
choisissant le modéle adapté a chaque cas.

Selon la codification proposée par Philippe Chiron (annexe 1), la tige Omnicases
correspond a la formule SF, CS, FPF, SPF, Oval commune aux tiges cimentées
type « Lubinus » et aux tiges non cimentées type «ABG, Linea/ Esop / Omnifit /
Adler...»



Figure 7. Exemple radiographique
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llI-4 Analyse statistique

L'ensemble des calculs statistiques a été réalisé par Matthieu Wargny, interne de
Santé Publiqgue au CHU de Toulouse.

Nous avons calculé les taux de survie aux évenements suivants :
-réintervention sur I'arthroplastie,

-reprise de I'implant fémoral Omnicases,

-reprise de I'implant fémoral Omnicases pour descellement aseptique.

Nous avons réalisé une analyse de survie dans un premier temps pour I'ensemble
du groupe étudié, et dans un deuxieme temps pour les arthroplasties qui avaient au
moins huit ans de recul.

Les taux de survie étaient calculés a 12 ans et au recul maximal.
Les courbes de survie ont été construites sur le modéle de Kaplan-Meier.

Nous avons ensuite calculé les taux de survie selon le caractére cimenté ou pas de
la tige, selon les tranches d'age a la pose de prothese (<55 ans, 55-75 ans, >75
ans), selon la période d’'implantation de la prothese et selon le couple de frottement
utilisé. Etait également calculée la valeur statistique des différences observées
selon le modéle de Cox (age, caractére cimenté ou non de la prothése, ...).

Le worst case scenario était calculé : les prothéses de patients perdus de vue et
décédés étaient considérées comme descellées dans ce mode de calcul.

Nous avons également réalisé une estimation de la survie selon la méthode de la
table de survie.

hY bY

Les bornes & 95% de lintervalle de confiance ont été calculées a partir de la
méthode de Greenwood.

La charge révisionnelle était également calculée, ainsi que l'indice de révision pour
cent arthroplasties observées années.

Le seuil de significativité retenu était p < 0.05.
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IV Résultats

IV-1 Population globale: 1742 protheses

IV-1-1 Caractéristiques principales

1742 prothéses correspondaient aux criteres d’inclusion. Sur ces 1742 observations
disponibles, 64 observations ont été exclues, 6 du fait de données aberrantes pour
la date de dernieres nouvelles, et les 58 autres pour durée de suivi nulle.

Les résultats de 'ensemble de la population portent donc sur 1678 implants
Omnicases et concernent 1421 patients (257 interventions bilatérales).

Les caractéristiques principales de la population sont rapportées dans le tableau 1.

Tableau 1: Caractéristiques principales de la population globale

Pop. considérée pour la survie

N =1678

(n, %)
Sexe
Femmes 772 (46.0%)
Hommes 906 (54.0%)
Coté de la prothése
Gauche 765 (45.6%)
Droit 913 (54.4%)
Prothése cimentée
Non 1222 (72.8%)
Oui 456 (27.2%)
Coxopathie N = 1665
ayant nécessité I'intervention
Arthrose 1204 (72.3%)
Nécrose 426 (25.6%)
Rhumatoide 35 (2.1%)
Autres 13 (0.7%)
Voie d’abord
Antérieure 97 (5.8%)
Postéro-latérale 1581 (94.2%)
Sujet décédé 123 (7.3%)
Age lors de la chirurgie Médiane = 63 [49-72]

Moyenne = 60.4 ans
Min-Max = 16 et 92 ans
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Parmi les couples de frottement, il y avait 807 métal-polyéthyléne (48%), 669 métal-
métal (40%), 197 alumine-polyéthyléne (12%), et 5 alumine-alumine (moins de 1%).
Plusieurs types de composants acétabulaires étaient implantés

Le recul moyen calculé sur les patients suivis était de 6.7 ans [0.1 — 15.9].

IV-1-1-1 Etiologies des arthroplasties

Il'y avait :

-1204 coxarthroses (72.3%), dont 949 étiquetées primitives, 157 dysplasies, 61
aprés fracture du cotyle, 35 coxarthroses destructrices rapides, et 2 séquelles
d’arthrites septiques;

-426 ostéonécroses (25.6%), dont 255 dites « primitives », 168 post corticothérapie,
et 3 post traumatisme,;

-35 rhumatismes inflammatoires (2.1%), dont 16 polyarthrites rhumatoides, 15
spondylarthropathies, et 4 synovites villonodulaires.

IV-1-1-2 Protheses perdues de vue
Il y avait 367 prothéses de patients perdus de vue, c’est a dire n'ayant pas pu étre

contactés par l'attaché de recherche clinique. Cela correspondait a 21.9% de la
population totale.

A noter que pour 155 prothéses, les patients n’ont jamais été revus en consultation.
Parmi elles, pour 85 protheses les patients ont quand méme pu étre contactés par
téléphone (70 étaient considérées comme perdues de vue).



31

IV-1-1-3 Réinterventions

Nous dénombrons sur I'ensemble de la série 63 réinterventions dont 5 dans un
autre établissement que le notre.

IV-1-1-3-1 Etiologies des réinterventions

Tableau 2: Etiologies et gestes des réinterventions de I’ensemble de la série

" Etiologie
Descellement . - L Descellement
X . . Fracture fémorale Malposition Liée au X
. aseptique de Infection Luxation - . X aseptique Autre N
tige périprothétique implants couple cotyle

Geste 9 Y
Lavage 2 2
R -

eslecllon 3 3
ostéophytes
Changement 1 12 1 5 10 1 30
unipolaire cotyle
C.hang.ement 1 9 2 1 1 1 15
bipolaire
Ch.ange.mer_lt 7 1 8
unipolaire tige
Charlgement 3 1 1 5
col/téte/ insert
N 1 12 15 9 3 6 11 6 63

(0.06%) (0.71%) (0.89%) (0.54%) (0.18%) (0.36%) (0.66%) (0.36%) f (3.75%)

Parmi les reprises pour luxation, 6 étaient réalisées a moins de 3 mois, 7 entre 3
mois et 5 ans, et 2 aprés 5 ans.

Parmi les reprises pour malposition d’'implant, une était réalisée suite a une erreur
lors de la mise en place de I'implant fémoral : il s’agissait d’'un implant a cimenter
posé sans ciment.

Parmi les reprises liées au couple, il y avait 4 métalloses, un squeaking, une usure
du polyéthyléne.

Parmi les autres étiologies des réinterventions, il y en avait 3 pour ossification
douloureuse, un conflit avec le muscle psoas, une inégalité de longueur et un
lymphome osseux fémoral.

23 réinterventions avaient nécessité I'ablation et/ou le changement de l'implant
fémoral Omnicases (8 changements unipolaires et 15 changements bipolaires).
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IV-1-1-3-2 Un seul cas rapporté de descellement aseptique de I'implant Omnicases

Il s’agissait d'une patiente de 41 ans ayant bénéficié d’une arthroplastie totale pour
arthrose. La tige était cimentée et I'implant acétabulaire impacté avec metalback
(Atlas, FH Orthopaedics, France). Le couple de frottement était métal/polyéthyléne.
Des douleurs d’horaire mécanique sont apparues 7 ans apres lintervention,
initialement bien tolérées. L'analyse radiographique montrait une usure de l'insert
en polyéthylene associée a des liserés diffus autour de la tige en zone 1, 3, 6 et 9
de Gruen.

Une reprise avec changement bipolaire a été effectuée a 12 ans de la pose initiale.
Le descellement a été identifié comme secondaire a une usure prématurée de
l'insert en polyéthyléene, responsable d’un conflit avec le col et d'une métallose.
Nous avons pu réaliser un changement par une méme tige Omnicases cimentée
sans fémorotomie, ni greffe.



IV-1-2 Caractéristiques spécifiques

IV-1-2-1 Selon le caractére cimenté ou non de la tige
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Ciment

Sans ciment

Nombre PTH

Age alachirurgie
Nombre PTH femme
Coté droit

Durée moyenne de suivi
Nombre perdus de vue
Nombre décés

Nombre reprises
Arthrose
Nécrose
Rhumatoide

Etiologie

456

66,9 ans (19 — 92)
239 (52%)
257 (56%)
10.3 ans
114 (25%)
71 (16%)
19

353 (77%)
80 (18%)
16 (4%)

1222

58 ans (16 — 91)
534 (44%)
655 (54%)
5.7 ans
198 (16%)
52 (4%)
44

850 (70%)
343 (28%)
19 (2%)

IV-1-2-2 Selon I'ancienneté de la prothése

Nous avons comparé les caractéristiques des populations issues de la premiére
moitié de la série (implants posés de avril 1995 a janvier 2004) a celles de la
seconde moitié (de février 2004 a février 2011).

Premiére moitié
n=839

Seconde moitié
n=839

PTH cimentées

Age alachirurgie
Nombre PTH femme
Coté droit

Durée moyenne de suivi
Nombre perdus de vue
Nombre décés

Nombre reprises
Arthrose
Nécrose
Rhumatoide

Etiologie

404 (48%)
60.3 ans (17 — 92)
372 (44%)
462 (55%)
10.4 ans
204 (24%)
105 (13%)
46

569 (68%)
237 (28%)
22 (3%)

52 (6.2%)
60.4 ans (16 — 91)
401 (48%)
450 (54%)
3.9 ans
108 (13%)
18 (2%)
17

634 (76%)
186 (22%)
13 (2%)




IV-1-2-3 Selon la coxopathie
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Arthrose Nécrose Rhumatoide
n=1204 n=423 n=35
PTH cimentées 353 (29%) 80 (19%) 16 (46%)
Age ala chirurgie 64 ans (16 —92) 51 ans (21 —91) 48 ans (17 -
84)
Nombre PTH femme 647 (54%) 107 (25%) 15 (45%)
Coté droit 684 (57%) 198 (47%) 19 (54%)
Durée moyenne de 6.5ans 7.2 ans 8.3 ans
Suivi
Nombre perdus 195 (16%) 108 (25%) 8 (22%)
vue
Nombre décés 84 (7%) 34 (8%) 3 (8%)
Nombre reprises 35 (3%) 25 (6%) 1 (3%)
IV-1-2-4 Selon I’age a la chirurgie
<55 ans 55-74 ans 275 ans
n= 592 n=782 n=304
PTH cimentées 84 (14.2%) 225 (28.8%) 147 (48.4%)
Age alachirurgie 43.6 ans 65.5 ans 80.0 ans

Nombre PTH femme

Coté droit

Durée moyenne de suivi

Nombre perdus de vue

Nombre déces

Nombre reprises
Nombre reprise

Omnicases

Arthrose
Nécrose
Rhumatoide

Etiologie

207 (35%)
296 (50%)

7.2 ans (0.1 -

14.9)

136 (23%)
19 (3.2%)
34 (5.7%)
10 (1.7%)

293 (49.5%)
268 (45.3%)
23 (3.8%)

368 (47%)
439 (56%)

6.4 ans (0.1 — 15.4

ans)

104 (13.3%)
56 (7.2%)
23 (3%)

10 (1.3%)

633 (81%)
134 (17%)
9 (1%)

198 (65%)
177 (58%)
6.3 ans (0.1 —
15.9 ans)

72 (23.7%)
48 (15.8%)

6 (2%)

3 (1%)

277 (91.1%)
21 (6.9%)
3 (1%)




IV-1-3 Analyse de survie
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IV-1-3-1 Evenement « réintervention sur I'arthroplastie » (63 évenements)

A 12 ans,le taux de survie de
larthroplastie  toutes interventions
confondues était de 91.8 % [88.7;
94.1].

Au recul maximal, soit 15.9 ans, il était
de 86.7 % [78.7 ; 91.9].

IV-1-3-2 Evenement « reprise de I'implant fémoral Omnicases », population

globale (23 évenements)

A 12 ans, le taux de survie de I'implant
Omnicases pour toutes les causes de
reprise était de 96.5 % [93.9 ; 98.0].

Au recul maximal, soit 15.9 ans, il était
de:95.2 % [90.7 ; 97.5].

IV-1-3-3 Evenement « reprise de I'implant fémoral Omnicases pour
descellement aseptique », population globale (1 évenement)

A 12 ans comme a 15.9 ans, le taux de

survie était de 99.5 % [96.5 ; 99.9].

Number at risk

6 65 7 75 8 8 9 95 1

Reprise pour descellement aseptique, population globale

0

1678

1134

6 9
Période d'analyse, en années

728

12 15

385 127 3

95% ClI

Survivor function
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IV-1-3-4 Survie selon le caractére cimenté ou non de I'implant fémoral

IV-1-3-4-1 Evenement « reintervention sur I'arthroplastie »

Le taux de survie des implants
cimentés a 12 ans était de 94.3 %
[90.5 ; 96.6].

A 15.9 ans, il était de 86.7 % [74.1;
93.4].

Celui des implants non cimentés était
le méme a 12 ans et a 15.4 ans, soit
88.4 % [80.7 ; 93.1].

R
8

0.90

o
@

o

Number at risk
ciment =0
ciment =1

o
= ]
o

=]
@ ]
o

eprise toute cause, population globale, selon cimentation

0 3 6 9 12
Période d'analyse, en années

1222
456

793
3

445
283

163
222

34 1
93 2

ciment =0

ciment =1 I

D’apreés le test du Log-Rank sur I'égalité des fonctions de survie, p est égal a 0.162.
Selon le modele de Cox, en prenant comme référence les protheses non
cimentées, le Hazard Ratio (HR) était a 0.67 [0.38 ; 1.18] avec p = 0.155. Le risque
de présenter une reprise toutes cause est moins important dans le groupe ciment,
sans que cela ne soit significatif.

IV-1-3-4-2 Evenement « reprise de I'implant fémoral Omnicases »

Le taux de SurVie deS implants Cimentés Reprise fémur seul, population globale, selon cimentation
212 ans était de 96.2 % [92.7 ; 98.1]. g —_—
A 159 ans, il était de 94.4% [87.9;
97.4].

o
&
o
=}
@ |
o

o
~ ]
o

Celui des implants non cimentés était le
méme a 12 ans et a 15.4 ans, soit g |
96.2% [89.4 ; 98.7]. 0

Number at risk
ciment = 0 1222
ciment =1 456

D’apreés le test du Log-Rank sur I'égalité |

6 9 12
Période d'analyse, en années

793
3

445
283

ciment =0

163
222

34 1
93 2

ciment =1 |

des fonctions de survie, p = 0.408 ici.
Selon le modeéle de Cox, toujours en prenant comme référence les tiges non
cimentées, le HR était & 1.44 [0.60 ; 3.43] avec un p = 0.41, donc non significatif.

IV-1-3-4-3 Evenement « reprise de I'implant fémoral Omnicases pour descellement
aseptique »

Avec un seul événement dans le groupe sans ciment, et aucun dans le groupe sans
ciment, la comparaison n'a pas été effectuée, aucune différence ne pouvait étre
mise en valeur.
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IV-1-3-5 Survie selon latranche d’age a la pose de la prothése

IV-1-3-5-1 Evenement « réintervention sur I'arthroplastie »

Survieal2 Survie _au recul C)Repris;e toute cause, pop globale, selon la franche d'age
ans maximum S
s

<55 ans 87.1% 87.1 % [80.6 ; g
(592 cas, [80.6;91.6] 91.6]a14.9 ans °
35.3 %) S

55— 74 ans 93.7 % 88.7 % [78.6 ; 84 . , . . '
(782 cas, [89.2;96.3] 94.2] 4 15.4 ans 0 3 période fanalyse, enannées 12 1
46.6 %) Numgzr_;} ralﬁls( 782 543 338 178 64 2
275ans  982%  655%[607; | ,SEL M & @ 2 B g
(304 cas, [95.7 ;99.3] 93.8]a15.9 ans §5-74 ans 75 ans et +
18.1 %) Moins de 55 ans

D’apres le test de Cox sur I'égalité des courbes de survie ('hypothése des risques
proportionnels est considérée comme vérifiee) : p = 0.0141 (< 5%).

En prenant comme référence la population agée de moins de 55 ans, il y avait
significativement moins de reprise toutes causes dans le groupe agé de plus de 74
ans, avec un HR a 0.39 [0.17 ; 0.94].

IV-1-3-5-2 Evenement « reprise de I'implant fémoral Omnicases »

Survie a 12 Survie au
ans recul Repgse fémur seul, population globale, selon la tranche d'age
maximum i e =

<55 ans 95.6 % 95.6 % [90.3 ; °
(592 cas, [90.3; 98.0] 98.0]4 14.9 e
35.3 %) ans 1

55-74 ans 96.5 % 94.0 % [85.1; 81 ' ' ‘ ' '
(782 cas, [919 X 985] 977] als.4 0 3 Période%‘analyse, engannées 12 15
46.6 %) ans e e s 762 543 338 178 64 2
275 ans 99.0 % 99.0 % [96.9 ; Monsdeseans s52 407 20w as 0
(304 cas,  [96.9;99.7] 99.7]a215.9 e, st
18.1 %) ans

D’apreés le test de Cox sur I'égalité des courbes de survie: p = 0.76 (I'hypothéese des
risques proportionnels est considérée comme non vérifiée).

HR [1Cg50)

Régression selon Cox
(référence : 4ge < 55ans)

55-74 ans
75 ans et +

0.76

0.76 [0.32 ; 1.83]
0.66 [0.18 ; 2.41]




IV-1-3-6 Survie selon la voie d’abord
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IV-1-3-6-1 Evenement « réintervention sur I'arthroplastie »

Les prothéses posées par une voie
d’abord postéro latérale (n = 1642, 94.3
%), avaient un taux de survie de 92.1%
[88.9 ; 94.4] a 12 ans et de 86.8 % [78.6 ;
92.1] a 15.9 ans.

Celles posées par une voie d'abord
antérieure (n = 100, 5.7 %) avaient un
taux de survie a 12 ans et a 13.8 ans
(recul maximal) de 88.5% [74.5 ; 95.1].

Repri

[=]
=]

0.90

[=1
@

o

Number at risk
antérieure

postéro-latérale 1580

o
~ ]
o

o
@ ]
o

se toute cause, population globale, selon la voie d'abord

T T

—

0

98

6 9 12 15
Période d'analyse, en années

69 25 9 5 0
1065 703 376 122 3

I

antérieure postéro-latérale |

D’apreés le test du Log-Rank sur I'égalité des fonctions de survie, p = 0.022

Selon le modele de Cox, p=0.047 en prenant comme référence les voies d’abord

antérieures, avec un HR a 2.44 [1.11 ; 5.40].

IV-1-3-6-2 Evenement « reprise de I'implant fémoral Omnicases »

La survie de la tige lors d’une voie d’abord
postéro latérale était de 96.5 % [93.8;
98.0] a 12 ans et de 95.1 % [90.4 ; 97.5] a
15.9 ans.

La survie des tiges posées par voie
antérieure était de 98.4% [88.9 ; 99.8] a 12
ans comme a 13.8 ans.

Le test de Log-Rank retrouve une absence
de différence entre ces 2 courbes (p =
0.90).

Number at

0.70

o
@

o b

risk

1.00

080 090

antérieure 98
postéro-latérale 1580

Reprise fémur seul, pop globale, selon la voie d'abord
—
0 6 9 12 15
Période d'analyse, en années
69 25 9 5 0
1065 703 376 122 3
antérieure postéro-latérale




IV-1-3-7 Survie selon le couple de frottement
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IV-1-3-7-1 Evenement « réintervention sur I'arthroplastie »

Taux de Taux .de
: survie
Couple survie L
. au suivi
al2 ans .
maximal
Alumine-
o 3
Alumine NA 100 a/asa 6.4
AA (n=5)
Alumine-
PolyuéTi]wl;IZne 99.0%  Idema13.8
93.4;99.9
AP (n=197) 934999 ans
Métal-Métal 90.0 % Idem a 15
MM (n=669) [82.5 ; 94.4] ans
Métal 82.6 %
0,
Polyéthylene [852{192 0] [66.8 ; 91.3]
MP (n=807) T als.9ans

Reprise toutes causes, population globale, selon le couple

e

060 070 0.80 0.90 1.00

12 15

o

Number at risk

6 9

Période d'analyse, en années
AA 5 2 1 0 0 0
AP 197 29 7 4 4 0
MM 669 508 310 149 40 1
MP 807 595 410 232 83 2

AA AP

MM MP

L’hypothése des risques proportionnels n’est pas respectée, les tests du Log-Rank
et de Cox ne sont pas applicables ici.

IV-1-3-7-2 Evenement « reprise de I'implant fémoral Omnicases »

Taux de
Taux de survie survie
Couple K .
al2 ans au suivi
maximal
o 2
AA NA 100 % a 6.4
ans
0% A
AP 100 % 100 % a 13.8
ans

MM 96.3 % [89.5 ; 98.7]

MP  96.2%[92.9 ; 98.0]

Idem a 15 ans
94.0 % [86.6 ;
97.4]a 15.9
ans

Reprise fémur seul, population globale, selon le couple

o

060 070 0.80 0.80 1.00

0 3 i 6 9 12 15
Période d'analyse, en années

Number at risk

AA 5 2 1 0 0 0

AP 197 29 7 4 4 0

MM 669 508 310 149 40 1

MP 807 595 410 232 83 2
AA AP

MM

L’hypothése des risques proportionnels n’est pas respectée, les tests du Log-Rank
et de Cox ne sont pas applicables ici.
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IV-1-3-8 Survie selon I'ancienneté de la prothése

IV-1-3-8-1 Evenement « réintervention sur I'arthroplastie »

Les prothéses posées durant la

premiére période (dU 4 an” 1995 au Fggpnsetoutes causes, population globale, selon la période

23 janvier 2004) avaient un taux de ; Q_t—‘x\j;
survie a 6 ans de 96.5% [94.9; S

97.6], a 12 ansde 91.5 % [88.2; g

93.9] et a 15.89 ansde 86.4 % o

[78.3; 91.6]. °

Celles issues de la seconde période ! 3 erntanayen, otamies 15
avaient a 6 ans un taux de survie de | Mmsratisk 662 556 385 127 ;

97.3 % [95.5; 98.4] et a 7.34 e — ’
années de 96.3 % [92.9 ; 98.1] (suivi
maximal).

Les courbes étant confondus, il apparait peu probable que des différences puissent
étre mises en évidence statistiquement. Les tests du Log-Rank et de Cox ne sont
pas applicables ici.

Il N’y avait pas de différence de les taux de survie des arthroplasties avec des tiges
cimentées entre la premiére et la seconde période, ni pour les arthroplasties avec
tiges sans ciment.

IV-1-3-8-2 Evenement « reprise de I'implant fémoral Omnicases »

o Reprise fémur seul, population globale, selon la période

<

Les prothéses de la premiére période

avaient un taux de survie a la reprise . I B
fémorale de 98.6 % [97.5; 99.3] & 6 5]
ans, de 96.2 % [93.5; 97.8] a 12 ans et 2
de 94.9 % [90.4 ; 97.3] a 15.89 ans. o]
Celles issues de la seconde période 81 , ‘ ‘ . .
avaient un taux de survie a la reprise ! P paode danalyse, namées
fémorale de 99.2 % [97.9 ; 98] a 6 ans Nmbgtgz S - S T 3

Période 1

Période 2

comme a 7.34 années (suivi maximal).

Les tiges cimentées et les tiges non cimentées avaient le méme taux de survie
entre la premiére et la seconde période d’implantation.
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IV-1-3-9 Indice de révision pour cent arthroplasties observées années

Avec un nombre de révision pour toutes causes de 63, un recul moyen de 6.7 ans
et un nombre dimplants observés de 1188, l'indice de révision pour cent
arthroplasties observées années est calculé a 0.79%.

IV-1-3-10 Charge révisionnelle annuelle

Nombre Nombre

Année o L Charge révisionnelle annuelle
primaires révisions
1995 6 0 0%
1996 28 1 3.4%
1997 74 2 2.6%
1998 87 0 0%
1999 108 0 0%
2000 131 9 6.4%
2001 113 2 1.7%
2002 135 2 1.5%
2003 143 4 2.7%
2004 141 3 2.0%
2005 130 4 3%
2006 141 7 4.7%
2007 128 7 5.2%
2008 128 4 3.1%
2009 113 6 5.0%
2010 71 7 9.0%
Serie 1678 63 3.8%

compléte
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IV-1-3-11 Worst Case Scenario

Les patients considérés comme ayant subi une reprise étaient :

- Les patients décédés avant 2011 ou

- Les patients perdus de vue avant 2011 ou

- Les patients ayant effectivement subi une reprise chirurgicale
Il'y avait 480 prothéses au total sur les 1678 (28.6%)

WORST CASE SCENARIO : tout perdu de vue avant 2011 est considéré comme une reprise

o |

Le taux de survie a 12 ans était de
58.7% [54.9; 62.4] selon cette
méthode de calcul.

0 3 .6 9 12 15
Période d'analyse, en années
Number at risk
1678 1134 728 385 127 3

95% CI

Survivor function
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IV-1-3-12 Analyse bivariée

En analyse bivariée, les facteurs tendant a étre associés a un plus grand risque de
reprise toutes causes sont: le sexe masculin, I'absence de cimentation de la
prothése, I'origine nécrotique de la coxopathie (et non arthrosique ou rhumatoide),
le coté droit et I'age jeune lors de la chirurgie.

Les résultats sont significatifs pour le type d’arthropathie et I'age. Les prothéses
mises en places pour une arthropathie d’origine nécrotique sont significativement
associées a un plus grand nombre de reprise chirurgicale toute cause que les
prothéses mises en place pour une arthropathie d'origine arthrosique (6.1 contre
3.0 %, p = 0.019 < 0.05).

Tableau 3 : Résultats des tests bivariés, sans modele de survie

Variable considérée Reprise toute cause (n, % sur la ligne) p
(effectif brut) Non Oui
1615 (96.2%) 63 (3.8%)
Sexe 0.441
(n =1678)
Femmes (772) 746 (96.6%) 26 (3.4%)
Hommes (906) 869 (95.9%) 37 (4.1%)
Coté de la prothése 0.082
(n =1678)
Gauche (765) 743 (97.1) 22 (2.9)
Droit (913) 872 (96.3) 41 (4.5)
Prothése cimentée ? 0.591
(n =1678)
Non (1222) 1178 (96.4) 44 (3.6)
Oui (456) 437 (95.8) 19 (4.2)
Type d’arthropathie 0.013
(n = 1665)
Arthrose (1204) 1169 (97.1) 35 (2.9)
Nécrose (426) 400 (93.9) 26 (6.1)
Rhumatoide (35) 34 (97.1) 1(2.9
Type de voie d’abord 0.091
Antérieure (97) 91 (92.9) 7(7.2)
Postéro-latérale (1581) 1526 (96.5) 56 (3.5)
Age lors de la chirurgie, 60.4 ans [50-72] 54 [45-69] 0.0019

en années (n = 1678)
Age moyen [lIQ]
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IV-1-3-13 Analyse de survie, modéle de Cox

En tenant compte des délais de survie sans réintervention sur l'arthroplastie, les
facteurs tendant a étre associés a un plus grand risque de réintervention sur
l'arthroplastie sont: le sexe masculin, I'absence de cimentation de la prothese,
I'origine nécrotique de la coxopathie (et non arthrosique ou rhumatoide), et le cété
droit.

Les résultats ne sont significatifs que pour le type d’arthropathie. Les comparaisons
ont été faites en utilisant le modéle de Cox, basé sur I'hypothése des risques
proportionnels, qui n'est pas exactement vérifiée pour les courbes étudiées : les
rapports de risque dans les différents groupes devraient étre constants au cours du
temps, ce qui est rarement le cas ici.

Le taux de survie cumulée est de 86.7 %, avec un ICgsy, = [0.787-0.919].

Tableau 4 Résultats des tests de survie

Variable considérée (effectif Hazard- [1Co50) p
brut) Ratio (modele de
HR Cox)

Sexe (n = 1678)
Référence = femmes

hommes (906) 1.27 [0.77-2.10] 0.3412
Co6té de la prothese (n =
1678)
Référence = gauche
droit (913) 1.52 [0.91-2.56] 0.1045

Prothése cimentée (n = 1678)
Référence = non cimentée
prothese cimentée (456) 0.67 [0.38-1.18] 0.155

Type d’arthropathie (n =
1630)
Référence = arthrose
nécrose (426) 2.18 [1.28-3.51] 0.0035

Type de voie d’abord (n =
1678)
Référence = antérieure
Postéro-latérale (1581) 0.16 [0.19-0.90] 0.026




IV-1-3-14 Table de survie globale par année

Années  Nombre Reprises Number Taux Taux Taux
depuis la sujets toutes at risk d’échec de de
chirurgie suivis causes (= sujets annuel survie survie

en exXposeés) annuel global

début

d’année
<1 1678 20 1613 1,2% 98,8% 98,8%
l1a2 1548 4 1461 0,3% 99,7% 98,5%
2a3 1374 6 1292 0,5% 99,5% 98,0%
3a4 1210 6 1131,5 0,5% 99,5% 97,5%
4a5 1053 5 985,5 0,5% 99,5% 97,0%
5a6 918 1 847,5 0,1% 99,9% 96,9%
6a’7 777 3 716,5 0,4% 99,6% 96,5%
748 656 0 596,5 0,0% 100,0% 96,5%
8a9 537 3 482,5 0,6% 99,4% 95,9%
9a10 428 3 381 0,8% 99,2% 95,1%
10a11 334 6 288 2,1% 97,9% 93,2%
11a12 242 2 200,5 1,0% 99,0% 92,2%
12a13 159 1 131 0,8% 99,2% 91,5%
13a14 103 2 76 2,6% 97,4% 89,1%
14 a 15 49 1 29 3,4% 96,6% 86,0%
15a16 9 0 5 0,0% 100,0% 86,0%
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IV-2 Population suivie plus de huit ans : 791 prothéses

IV-2-1 Caractéristiques principales

Cet échantillon était composé de 791 prothéses, parmi lesquelles 44 exclues du fait
d’'une absence de suivi.

Les résultats de cette série portent donc sur 747 prothéses et concernent 656
patients (91 interventions bilatérales).

Le recul moyen était de 10.3 ans (8 — 15.9 ans).

Tableau 5 Caractéristiques principales des prothéses suivies plus de huit ans

Pop. considérée pour la survie

N =747
(n, %)

Sexe
Femmes 329 (44.0%)
Hommes 418 (56.0%)

Coté de la prothése
Gauche 332 (44.4%)
Droit 415 (55.6%)
Prothése cimentée
Non 355 (47.5%)
Oui 392 (52.5%)
Coxopathie ayant nécessité
I'intervention
Arthrose 511 (68.4%)
Nécrose 206 (27.6%)
Rhumatoide 20 (2.7%)
Voie d'abord
Antérieure 24 (3.2%)
Postéro-latérale 723 (96.8%)
Sujet associé décédé 99 (13.3%)
Nombre perdus de vu 174 (23.3%)
Age lors de la chirurgie Médiane = 63 [49-72]

Min-Max = 17 et 92 ans

Le seul cas de descellement aseptique d’'implant fémoral observé dans cette série
est le méme que celui de la population globale (cf supra).

La durée moyenne de suivi calculée sur les patients suivis était de 10.7 ans [8 —
15.9 ans].
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IV-2-1-1 Comparaison de la population suivie plus de huit ans a la population
globale

Si I'on compare notre sous-groupe a la population globale, on remarque qu'il
comprend une population similaire selon le sexe (44.0 % de femmes contre 46.0 %
dans I'ensemble de la population), que la médiane lors de la chirurgie est la méme
(63 ans), mais que la répartition de prothéses cimentées vs non cimentées est plus
équilibrée (52.5 % de prothéses cimentées pour la population suivie plus de huit
ans contre 27.2 % dans le groupe initial). Les proportions de coxopathies
arthrosiques, nécrotiques ou rhumatoides sont quant a elles comparables dans
notre sous-groupe et le groupe initial.

Tableau 6 Caractéristiques de la population suivie plus de huit ans et de I'effectif total

Population restreinte aux Population totale
prothéses suivies au moins 8 Effectif N = 1678
ans (n, %)
Effectif N = 747
(n, %)
Sexe
Femmes 329 (44.0%) 772 (46.0%)
Hommes 418 (56.0%) 906 (54.0%)
Coté de la prothése N =1742
Gauche 332 (44.4%) 765 (45.6%)
Droit 415 (55.6%) 913 (54.4%)
Prothése cimentée
Non 355 (47.5%) 1222 (72.8%)
Oui 392 (52.5%) 456 (27.2%)
Coxopathie
ayant nécessité I'intervention
Arthrose 514 (68.9%) 1204 (72.3%)
Nécrose 203 (27.1%) 426 (25.6%)
Rhumatoide 20 (2.7%) 35 (2.1%)
Type de voie d’abord
Antérieure 24 (3.2%) 97 (5.8%)
Postéro-latérale 723 (96.8%) 1581 (94.2%)
Age lors de la chirurgie Médiane = 63 [50-72] Médiane = 63 [50-73]

Min-Max = 17 et 92 ans

Min-Max = 16 et 92 ans
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IV-2-1-2 Réinterventions

42 réinterventions étaient dénombrées. Il s’agissait dans 38 cas d’une reprise avec
changement d'implant, et dans 4 cas d'une réintervention sans changement
d'implant (gestes sur les parties molles).

Tableau 7: Etiologies et gestes des réinterventions des prothéses suivies plus de huit ans

~-~~H‘Ft|ologle Descellement Fracture . Liée Descellement
A ) ) . Malposition .
aseptique de Infection  Luxation fémorale imolants au aseptique Autre N
Geste\““’*-k tige périprothétique P couple cotyle
Lavage 2 2
Rgsecnon 2 2
ostéophytes
Changement
unipolaire 1 7 3 6 1 18
cotyle
Changement 1 8 2 1 12
bipolaire
Changement
unipolaire 4 1 5
tige
Changement
col/téte/ 2 1 3
insert
N 1 11 9 6 1 3 6 5 42
(0.13%) (1.47%) (1.21%) (0.8%) (0.13%) (0.4%) (0.8%) (0.67%) [ (5.62%)

Parmi les autres étiologies, il y avait 2 ossifications douloureuses, une inégalité de
longueur, un conflit avec le psoas et un lymphome osseux fémoral.

Parmi les réinterventions liées au couple de frottement, il y avait 2 métalloses et
une usure du polyéthyléne.

Parmi les reprises pour malposition d’'implant, une était réalisée suite a une erreur
lors de la mise en place de I'implant fémoral : il s’agissait d’'un implant a cimenter
posé sans ciment.

Parmi les reprises pour luxation, 2 étaient réalisées a moins de 3 mois, 4 entre 3
mois et 5 ans, 2 aprés 5 ans.



IV-2-2 Caractéristiques spécifiques

[V-2-2-1 Selon le caractere cimenté
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Ciment

Sans ciment

Nombre PTH
Age alachirurgie

Nombre PTH femme

Coté droit

Durée moyenne de suivi

392
66,5 ans (22 - 92,

médiane 69.4 ans)
194 (49%)
222 (56%)

11.3 ans

355

53,9 ans (17 - 91,
médiane 54 ans)

135 (38%)

193 (54%)

10.2 ans

Arthrose 301 (77%) 210 (59%)
Etiologie 72 (18%) 134 (38%)
Rhumatoide 13 (3%) 7 (2%)
IV-2-2-2 Selon I'age a la chirurgie
<55 ans 55 -74 ans 75 ans et
n=278 n=315 plus
n=150

Nombre
cimentées

Nombre PTH femme

Coté droit

Durée moyenne de

suivi
Nombre
vue

Nombre décés
Nombre reprises

76 (27.3%)
100 (36%)
137 (49%)
10.7 ans

76 (27.3%)

15 (5.4%)
25 (9%)

192 (61%)
141 (45%)
183 (58%)
10.7 ans
54 (17%)

45 (14%)
13 (4%)

124 (50%)
88 (59%)
94 (63%)
10.4 ans
44 (29%)

39 (26%)
4 (2.7%)




IV-2-3 Analyse de survie
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IV-2-3-1 Evenement « réintervention sur I'arthroplastie », population suivie

plus de huit ans (42 événements)

A 12 ans, le taux de surviea la
réintervention sur l'arthroplastie était dans
ce groupe de 91.6% [88.3; 94.1]. Au recul
maximal soit 15.9 années, il était de 86.5 %
[78.4 : 91.7].

La charge révisionnelle est dans ce groupe
de 5.6% sur 14 ans.

IV-2-3-2 Evenement « reprise de I'implant fémoral Omnicases », population

suivie plus de huit ans (17 évenements)

A 12 ans, le taux de survie de l'implant
fémoral pour toutes les causes de reprise
était de 96.2 % [93.5; 97.8]. Au recul
maximal, soit 15.9 années, il était de 94.9
% [90.4 ; 97.3].

La charge révisionnelle pour « reprise de
limplant fémoral Omnicases » était de
2.3% sur 15 ans.

IV-2-3-3 Evenement « reprise de I'implant fémoral Omnicases pour
descellement aseptique », population suivie plus de huit ans (1 événement)

Le taux de survie, a 12 ans comme a
15.9 ans, était de 99.5% [96.5 ; 99.9].

La charge révisionnelle pour
descellement aseptique de [limplant
fémoral dans ce groupe était de 0,14%
sur 15 ans.

Reprise pour descellement aseptique, pop. suivie min 8 ans

Number at risk

6 65 7 75 8B 8 9 95

0 3 .6 9 12 15
Période d'analyse, en années

747 587 524 385 127 3

95% ClI

Survivor function
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IV-2-3-4 Survie selon le caractére cimenté ou non de I'implant fémoral

IV-2-3-4-1 Evenement « réintervention sur I'arthroplastie »

Le taux de survie des protheses
cimentées était a 12 ans de 94.3% [90.4 ;
96.6] et a 15.9 années de 86.7 % [74.0;
93.4].

Celui des prothéses non cimentées était a
12 comme a 15.4 ansde 87.4 % [79.5;
92.4].

D’aprés le test du Log-Rank sur I'égalité
des fonctions de survie, p est égal a 0.08.

Reprise toute cause, pop. suivie min 8 ans, selon cimentation

o
=1

o
& ]
o
o
@
o

o
~ J
o

o
@ 3
o

0 3 6 9 12 15
Période d'analyse, en années
Number at risk
ciment=0 355 280 256 163 34 1
ciment =1 392 307 268 222 93 2

| ciment =1 I

ciment =0

Selon le modéle de Cox, les prothéses cimentées tendent a avoir de meilleur taux
de survie, sans que cela soit significatif (HR=0.58 [0.31 ; 1.08], p=0.08).

IV-2-3-4-2 Evenement « reprise de I'implant fémoral Omnicases »

Le taux de survie au recul maximal des
protheses cimentées a 12 ans était de 96.3
[92.7 ; 98.1], et a 15.89 années de 94.4%
[87.9 ; 97.5].

Celui des prothéses non cimentées était a
12 ans comme a 15.4 ans de 95.7 % [89.0 ;
98.4].

D’apreés le test du Log-Rank sur I'égalité des
fonctions de survie, p est égal a 0.87.
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Rgpnse fémur seul, pop. suivie min 8 ans, selon cimentation
S |
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Période d'analyse, en années

Number at risk
ciment =0 355 280 256 163 34 1
ciment =1 392 307 268 222 93 2

ciment =0

ciment = 1

Selon le modéle de Cox, il n'y a pas de différence de taux de survie entre les deux

groupes (1.08 [0.41 ; 2.87], p=0.87).

IV-2-3-4-3 Evenement « reprise de I'implant fémoral Omnicases pour descellement

aseptique »

Avec un seul événement dans le groupe sans ciment, et aucun dans le groupe sans
ciment, la comparaison n'a pas été effectuée, aucune différence ne pouvait étre

mise en valeur.
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IV-2-3-5 Survie selon latranche d’age a la pose de la prothése

IV-2-3-5-1 Evenement « réintervention sur I'arthroplastie »

Pour les patients agés de moins de 55
ans (n = 285), les taux de survie a 12
ans comme a 14.9 ans était de 86.0 %
[79.0; 90.8].

Les patients entre 55 et 75 ans (n = 373)
avaient un taux de survie de
I'arthroplastie de 94.3 % [89.4 ; 97.0] a 12 3 pantetayse adamees 12 t

Number at risk

ans, etde 89.2 % [78.3;94.8] A 15.4 ans. |“"FAma  m  w  owm s o

75 ans et + 150 104 85 60 18 1
oins de 55 ans 278 213 200 147 45 0

Enfin les patients de 75 ans et plus (n = ’ —
172) avaient a 12 ans un taux de survie Mains de 56 ans
de 97.7 % [93.1; 99.3], et a 15.89 ans de 65.2 % [6.2 ; 93.6].

Reprlge toutes causes, pop. suivie min 8 ans, selon la tranche d'age
—

S ———

1.0(

060 070 0.80 0.90

o

75 ans et +

D’aprés le test de Cox sur I'égalité des courbes de survie en prenant comme
référence la population agée de moins de 55 ans, il y avait significativement moins
de reprise toutes causes dans le groupe agé de plus de 75 ans et plus, ainsi que
dans le groupe 55 — 75 ans, avec p = 0.0141.

] HR [|C95%]
Régression selon Cox 0.0141* 0.42[0.22; 0.83]
(référence : age < 55 ans)
55-74 ans
75 ans et + 0.35[0.12; 1.02]

IV-2-3-5-2 Evenement « reprise de I'implant fémoral Omnicases »

Pour les patients dgés de moins de 55
ans (n = 278), les taux de survie a 12
ans comme a 14.87 ans étaient de 95.1
% [89.6 ; 97.7].

Les patients entre 55 et 75 ans (n = 315)
avaient un taux de survie a la reprise de ' ' . . . ‘
I'implant fémoral de 96.1 % [91.3 ; 98.3] ’ * pariode danalyse, on amées - *
4 12 ans, et de 935 % [84.3; 97.4] & | Grmue m W m @
154 ans Moins de 55 ans 278 213 — a:j[) 147 45 0
Enfin les patients de 75 ans et plus (n = R

150) avaient a 12 ans comme a 15.9 ans un taux de survie de 99.3 % [95.2 ; 99.9].

Repnsoe fémur seul, pop. suivie min 8 ans, selon la tranche d'age
o

e

060 070 080 090 1.

75 ans et +

D’apres le test de Cox sur I'égalité des courbes de survie, les différences n’étaient
pas significatives (p = 0.36).



IV-2-3-6 Survie selon la voie d’abord

IV-2-3-6-1 Evenement « réintervention sur I'arthroplastie »

Les prothéses posées par une voie
d’abord postéro latérale (n = 766,
96.8 %), avaient un taux de survie
de 91.7 % [88.3; 94.2] 4 12 ans et
de 86.5 % [78.2 ; 91.8]

a 15.9 ans.

Celles posées par une voie
d’abord antérieure (n = 25, 3.2 %)
avaient un taux de survie a 12 ans
et a 13.8 ans (recul maximal) de
87.4 % [58.1; 96.7].
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Reprige toutes causes, pop. suivie min 8 ans, selon la voie d'abord
o 4

0.90

o
@ 3
o

o
~ 3
o

o
@ ]
o

 S—

0
Number at risk

antérieure 24
postéro-latérale 723

6 9 12
Période d'analyse, en années

16 14 9 5
57 510 376 122

antérieure postéro-latérale

D’apreés le test du Log-Rank sur I'égalité des fonctions de survie, p = 0.47.
Selon le modéle de Cox, p=0.51 avec un HR & 1.69 [0.41 ; 7.00].

IV-2-3-6-2 Evenement « reprise de I'implant fémoral Omnicases »

La survie des tiges posées par voie d’abord postéro-latérale était de 96.1 % [93.3 ;
97.71a 12 ans et de 94.7 % [90.0 ; 97.2] &4 15.9 ans.
La survie des tiges posées par voie antérieure était de 100 % a 12 ans comme a

13.8 ans.

D’apreés le test du Log-Rank : p = 0.47 pour une différence entre ces 2 fonctions.
Le modéle de régression selon Cox ici n’est pas réalisable car I'HR est incalculable
du fait de I'absence d’évenement dans le groupe « voie d’abord antérieure ».



IV-2-3-7 Survie selon le couple de frottement

IV-2-3-7-1 Evénement « réintervention sur I'arthroplastie »
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IV-2-3-7-2 Evenement « reprise de I'implant fémoral Omnicases »
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IV-2-3-8 Analyse de survie modeéle de Cox

Le fait de cimenter la prothese est significativement protecteur par rapport au fait de
ne pas la cimenter (HR = 0.38, ICgsy [0.22-0.65], p <10®). Les coxopathies
nécrotiques étaient associées a un nombre significativement plus important de
reprises chirurgicales que les arthrosiques (HR = 2.06, 1Cgsy [1.24-3.43], p <107).
Les résultats sur le sexe du patient et le c6té de la prothése ne sont pas significatifs
(p > 0.05), bien que les tendances soient toujours en faveur d’'un risque augmenté
de reprise pour les hommes et les protheses situées du c6té droit.

A noter que pour la comparaison des groupes cimentés et non cimentés,

I'hypothése des risques proportionnels est vérifiée pour ce sous-groupe : le modele
de Cox est donc bien applicable.

Tableau 7: résultats des tests de survie selon le modeéle de Cox

Variable considérée (effectif brut) Hazard-Ratio [1Co50] p
HR (modele de Cox)
Sexe
Réf = femmes
hommes (418) 1.28 [0.77-2.11] 0.336

Coté de la prothese
Réf = gauche
droit (415) 1.44 [0.86-2.42] 0.169

Prothese cimentée
Réf = non cimentée
prothése cimentée (392) 0.38 [0.22-0.65] <1073

Type d’arthropathie
Réf = arthrose
nécrose (206) 2.06 [1.24-3.43] 0.005

IV-2-3-9 Indice de révision pour cent arthroplasties observées années

Avec 42 révisions pour toutes causes, un recul moyen de 10.7 ans et 474 implants
observés, l'indice de révision pour cent arthroplasties observées années est calculé
a 0.83%.
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V Discussion

V-1 Taux de survie de notre série

Avec un seul cas répertorié, nous avons trouvé un taux de survie au descellement
aseptique de 99.5% [96.5 ; 99.9] a 15.9 ans, que ce soit pour la population globale
ou pour celle suivie plus de huit ans. Ce taux est supérieur ou égal a celui de la
plupart des études traitant des tiges anatomiques (cf. infra).

Au recul maximal, soit 15.9 ans, le taux de survie de l'implant Omnicases pour
toutes les causes de reprise était de 95.2 % [90.7 ; 97.5] dans la population globale.
Pour la population suivie plus de huit ans, il était de 94.9 % [90.4 ; 97.3].

A 12 ans, les taux de survie de I'arthroplastie a la réintervention pour toutes causes
étaient de 91.8 % [88.7 ; 94.1] dans la population globale et de 96.2 % [93.5 ; 97.8]
pour les implants suivis plus de huit ans.

Le taux de survie des arthroplasties de notre série répond donc aux criteres du
National Institute of Clinical Excellence (NICE) (1,19). Selon le NICE, les meilleures
protheses totales de hanche ont un taux de révisions a 10 ans inférieur ou égal a 10
%.

NICE est un organisme gouvernemental unique chargé d’'établir les guides cliniques
officiels d’'un systéme public de santé sur la base de critéres d’efficacité clinique et
de codt-efficacité. Crée en 1999, I'organisme indépendant qui fait parti du systéme
national de santé (NHS) anglais et gallois, est rattaché au ministere de la Santé.
Plusieurs évaluations, dont certaines formelles réalisées par [I'Organisation
mondiale de la santé, attestent de la qualité des guides de NICE.

V-2 Taux de survie des tiges anatomiques dans la littérature

Introduites dans les années 80-90 les tiges anatomiques, courbes dans le plan
frontal et sagittal, ont été dessinées pour majorer le contact de l'implant avec le
canal médullaire proximal, équilibrant les contraintes. Le but était d'obtenir la
meilleure stabilité mécanique, afin d’améliorer la survie de I'implant a long terme. La
condition essentielle pour obtenir I'ostéo-intégration étant la stabilité primaire.

Les études traitant des tiges anatomiques et de leurs résultats sont nombreuses
(voir annexe 2).

Bidar(20) a publié une série rétrospective de 111 PTH du modele ABG | ayant au
moins 10 ans de recul. 75 implants ont pu étre revus (21 PTH étaient décédées, 14
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perdues de vue). L’age moyen lors de la chirurgie était de 63.1 ans. Il s’agissait de
chirurgie programmée dans tous les cas. 2 cas de tiges changées : un pour fracture
fémorale péri prothétique, I'autre pour descellement aseptique bipolaire. A 13 ans,
le taux de survie de la prothese était de 80.5% et de 94.3% pour la tige.

Baker(21) rapporte les résultats d’'une série de 69 PTH composées de I'implant
fémoral anatomique ABG a 15 ans de recul moyen. Le taux de survie de I'implant
fémoral était dans cette étude de 98.6% (88.8% - 100.0%).

Epinette(22) rapporte une étude prospective multicentrique portant sur les résultats
a long terme de la tige anatomique ABG II, & revétement proximal d’hydroxyapatite.
1148 implants posés a 64.7ans en moyenne. Le suivi moyen était de 10.8 ans (10
ans minimum). Il y avait 7.32% patients décédés et 3.92% perdus de vu. La charge
révisionnelle au descellement aseptique était de 0.26%, la survie a 14 ans de
99 .7%, avec 30 prothéses restantes (un seul descellement aseptiqgue de tige
répertorié).

Toujours concernant la tige ABG Il (Anatomique Benoist Giraud), Herrera(23) a
publié une étude prospective sur 183 PTH avec 11 ans de recul minimal. La survie
de la tige a la fin du suivi était de 98.4%.

Concernant la tige PCA (Stryker Howmedica Osteonics), Moskal en 2004(24)
rapporte les taux de survie d’une série de 137 prothéses (10 perdues de vue et 20
déceés) avec un recul minimal de 11 ans (moyenne 12.4 ans). 82 tiges étaient sans
ciment contre 25 cimentées. Le taux de survie de la tige (cimentée ou non
cimentée) a la révision ou a l'indication de révision était de 96.8% a 12.4 ans.
Little(25) relate une série prospective de 133 prothéses. Parmi celles ci, 24 PTH
étaient décédées et 18 perdues de vue, laissant 91 PTH avec 11 ans de suivi
minimal (moyenne 15.3 ans). Avec un minimum de 20 cas restant (16 ans) le taux
de survie a l'ostéolyse fémorale périprothétique était de 72% et le taux de survie a
la reprise fémorale de 97%.

Tezuka(26) rapporte les résultats d’'une série de 136 tiges posées pour coxarthrose.
60 tiges avaient I'ensemble des données nécessaires pour étre étudiées. Le recul
moyen était de 15,2 ans. La survie a 23 ans était de 82% pour la tige.

Kim(27) publie en 2014 une série portant sur 630 tiges anatomiques non cimentées
a revétement hydroxyapatite (IPS, Depuy) posées chez 500 patients agés de moins
de 65 ans, avec un suivi minimal de 11 ans. Le taux de survie de I'implant fémoral
était de 99,4% pour reprise toute cause et de 100% au descellement aseptique.

Belmont(28) et al rapportent les résultats de leur série de 223 PTH composées de
la tige anatomic medullary locking (AML) stem (DePuy, Warsaw, Indiana). 119 de
ces 223 protheses avaient 20 ans de recul minimum (moyenne : 22 ans), 92 étaient
décédées et 12 perdues de vue. 39 révisions étaient dénombrées, 4 tiges étaient
changées, et 2 devaient I'étre. 64.7% des PTH avec plus de 20 ans de recul avaient
leur prothese initiale. Le taux de survie a la reprise toute cause a 20 ans était de
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74%. Le taux de survie a la reprise de tige toute cause était de 97.8% et celui au
descellement aseptique de 98.3%.

Les auteurs ont également calculé un taux de survie au descellement
radiographique de la tige de 96.3% a 20 ans. A noter que tous les implants
acétabulaires étaient identiques.

Garcia-Rey(29) rapporte ses résultats sur la tige ESOP (FH). Il s’agissait d’'une
série rétrospective de 94 PTH avec un recul moyen de 5.9 ans (5 — 8.2). Un cas
d’infection profonde a été retiré de la série. Aucun perdu de vue n’a été répertorié.
La moyenne d’'age a la chirurgie était de 65.8 ans. Le taux de survie a la révision
toute cause de I'implant fémoral a 7 ans était de 96.8%. Le taux de survie de la tige
au descellement aseptique (révision) était de 97.8% a 7 ans.

Nakamura(30) rapporte les résultats d’'une série rétrospective de 155 PTH posées
entre 1994 et 2003 dans une population de patients japonais. Il s’agissait de la tige
Anatomic Fiber Metal plus (Zimmer). Les perdus de vue et les décédés n’étaient
pas pris en compte dans les calculs de la survie laissant 137 PTH a l'analyse. La
durée moyenne de suivi était de 9.7 ans, et '&ge moyen a la chirurgie de 62 ans. 12
PTH ont été révisées dont une pour infection et 11 pour probleme lié a I'implant
acétabulaire. Aucune tige n’a été changée. Le taux de survie de la prothése a la
reprise toute cause était de 94 (86 — 97%) et celui de la tige était de 99% (95 —
99.9%), l'indication de changement d’implant fémoral étant posée chez un seul
patient.

Les résultats de ces études doivent étre interprétés avec précaution car elles sont
de qualité méthodologique variable.

D’autres auteurs rapportent les résultats de séries dimplants fémoraux
anatomiques sans pour autant calculer les taux de survie.

Cortes(31) rapporte les résultats d'une série de 107 tiges anatomiques a
revétement hydroxyapatite du modéle ABG | system (Howmedica Europe, Staines,
UK). Parmi ces 107 protheses, 17 étaient décédées et 6 avaient nécessité une
révision (charge révisionnelle de 5.6%). Les taux de survie n’étaient pas calculés.
Butler(32) rend compte d'une série de 117 protheses (Zimmer Anatomic Hip;
Zimmer, Warsaw, Ind) sans ciment avec revétement proximal a 10 ans de suivi
minimal (91 patients). Une seule tige a été révisée pour descellement aseptique.
Les taux de survie n’étaient pas calculés.

Engh(33) rapporte les résultats d’'une série de 211 tiges Anatomic Medullary
Locking avec un suivi moyen de 13.9 ans (2 — 18 ans). 39 PTH étaient reprises,
dont 7 pour descellement aseptique de tige (charge révisionnelle a 3.4%). Les taux
de survie n’étaient pas calculés.
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V-3 Les tiges anatomiques sont elles plus fiables que les tiges droites ?

La plupart des études comparant des tiges droites aux tiges anatomiques que nous
avons retrouvées sont a visée biomécanique.

Hank(34) a prouvé que la répartition du ciment était plus homogene dans un groupe
de tiges anatomiques par rapport au groupe de tiges droites. Une tige anatomique
présente une plus grande surface au contact de I'os, et un meilleur remplissage
gu’une tige droite (35).

Toni(36) a montré gu'il y avait moins de fractures fémorales peropératoires pour les
tiges anatomiques (1.5%) que pour les tiges droites (18%) dans sa série de 395
prothéses totales sans ciment (16 cas de fracture per-opératoire).

Thien(37) a publié une étude issue du registre suédois. Il a comparé les résultats de
71184 PTH comportant 3 tiges cimentées différentes (21008 Exeter, 43036 Lubinus
SP Il et 7140 Spectron). Le durée moyenne de suivi (3.5 ans) était relativement
faible. Il ressort de cette étude que la tige ayant le plus faible taux de révision pour
descellement aseptique est la tige anatomique Lubinus avec 0.3% de prothéses
reprises pour cette cause (versus 0.4% pour les tiges Exteter et 0.8% pour les tiges
Spectron). Il a également mis en évidence le fait que ce sont les plus petites tailles
de ces 3 modeles de tiges cimentées qui ont les taux de descellement aseptique les
plus élevés.

En 1997, Savilahti(38) comparait la survie de 280 tiges lubinus IP droites a 263
tiges anatomiques lubinus SP. Les taux de décés (13.3%) et de perdus de vue
(5.7%) étaient équitablement répartis. Les taux de survie a huit ans étaient
similaires (95% vs 96%), méme s’il apparaissait une chute du taux de survie dans
les derniéres années pour les implants anatomiques.

Une étude rétrospective (39) comparant des tiges Miiller courbes et droites, issues
d’une série de 1099 PTH retrouve des taux de survie inferieurs dans le groupe des
tiges droites.

Une autre étude comparant des tiges Miller cimentées droites (n=381),
courbes(n=76) et avec collerette (n=88) a été publiée la méme année(40). Les taux
de survie a la reprise pour descellement aseptique étaient respectivement de 97%,
91.6%, et 88.3% a 10 ans. Cependant, les taux de survie a I'évéenement
descellement radiologique étaient de 69.8%, 78.8%, et 63.1%.

Le rapport de la Haute Autorité de Santé de 2007(41) stipule que quelles que soient
leurs formes (anatomique ou droite), il n'y a pas d’amélioration du service rendu
selon le design de la tige.

Méme si les données de la littérature ne permettent pas de conclure formellement
sur le meilleur taux de survie entre les tiges droites et anatomiques, le concept de
tige anatomique parait étre « biomécaniquement » plus satisfaisant.
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V-4 Faut il cimenter la tige ?

Dans la population globale, au recul maximal (15.9 ans), nous avions un résultat
similaire sur la survie de l'arthroplastie dans son ensemble (86.7% dans le groupe
ciment et 88.4% dans le groupe sans ciment, p=0.162). A 12 ans, la survie des
arthroplasties avec tiges cimentées était meilleure que celles des tiges sans ciment,
sans pour autant que cette différence soit significative (HR a 0.67 [0.38 ; 1.18] avec
p=0.155).

Dans la population suivie plus de huit ans, il y avait toujours cette tendance a une
supériorité des taux de survie a la réintervention toutes causes dans le groupe
cimenté sans pour autant que cela soit significatif (HR a 0.58 [0.31; 1.08] avec
p=0.08).

Parallélement, les taux de survie a la reprise de la tige ne montraient pas de
différence significative, méme si cette fois les taux de survie était Iégerement
supérieurs dans le groupe sans ciment (HR a 1.44 [0.60 ; 3.43] avec p=0.41) dans
la population globale, alors qu’ils étaient similaires dans la population suivie plus de
huit ans (HR a 1.08 [0.41 ; 2.87] avec p=0.87).

Les études comparant les prothéses totales de hanche cimentées et non cimentées
sont rares. Sauf erreur de notre part, nous ne connaissons qu’une seule étude(42)
comparant la survie d’'un méme implant fémoral avec ou sans ciment.

La majorité sont rétrospectives, non randomisées ou comparent les implants
bilatéraux chez le méme patient(43,44). De plus, certaines de ces études sont
anciennes et correspondent a des implants qui ne sont plus posés.

En 2007, la Haute Autorité de Santé rendait un rapport d'évaluation sur les
prothéses totales de hanche. Selon ce rapport, les études comparatives ne mettent
pas en évidence de différence significative entre les taux de reprise des tiges
cimentées et non cimentées. Elles ne permettent pas de conclure a la supériorité
d’'un mode de fixation sur un autre.

Nous avons sélectionné des études de date de publication ultérieure a celles du
rapport de [I'HAS, et pour lesquelles le nombre de cas inclus était
conséquent(42,45-52), (voir annexe 3).

En 2014, Mékel&(45) publie une étude portant sur 347899 PTH issues des registres
de 4 nations (Norvége, Finlande, Danemark, et Suéde) posées entre 1995 et 2011.
Cette étude portait sur des arthroplasties cimentées, non cimentées, hybrides
(cupule non cimentée, tige cimentée) et hybrides inversées (cupule cimentée, tige
non cimentée).

Leur conclusion est que chez les patients de plus de 65 ans, la survie des
prothéses cimentés est meilleure (93.8%) que celle des prothéses non cimentées et
hybrides. Pour les patients agés de 55 a 64 ans, la survie a 10 ans était similaire
pour les différents implants. Enfin, pour les patients de plus de 75 ans, la survie a
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10 ans était également meilleure dans le groupe ciment (95.9%) que dans le groupe
sans ciment, et hybride (93.0% et 93.9%).

Wechter (53) en 2013 rapporte une étude portant sur 6498 PTH posées entre 1995
et 2011. Les résultats sont en faveur d’'un taux de révision pour descellement
aseptique 3.76 fois supérieur dans le groupe cimenté chez les patients de moins de
70 ans. A noter que la durée moyenne de suivi était de 6.5 ans et que dans cette
série, 80% des tiges étaient cimentées en 1995 contre 3% en 2011.

Abdulkarim(46) a publié une méta-analyse comparant les prothéses cimentées et
non cimentées. Les essais étaient randomisés controlés. 9 études(54-62) ont
répondu a tous les criteres d’inclusion.

Les protheses cimentées avaient un taux de révision plus élevé mais non significatif
(RR=1.44 ; 1C95% 0.88 a 2.35 ; p=0.14).

A noter qu’il n’y avait aucune différence sur les scores HHS, ni sur le risque relatif
de mortalité, de complication et d'ostéolyse radiographique. Cependant, la
différence était significative sur la douleur avec de meilleurs scores a court terme
dans le groupe cimenté.

Mékela(47) a publié en 2011 une étude issue du registre finlandais sur 3668
prothéses posées entre 1987 et 2006 sur des patients opérés pour arthrose
primaire, agés de moins de 55 ans a la chirurgie.

Les PTH étaient réparties en 3 groupes: (1) tige droite sans ciment avec
revétement de surface poreux et cupule métal-back impactée (=2399 PTH), (2) tige
anatomique sans ciment avec ou sans hydroxyapatite et cupule impactée avec ou
sans hydroxyapatite (=953 PTH), et (3) tige cimentée et cupule full-polyéthyléne
cimentée (=316 PTH).

Les taux de survie des PTH pour reprise toute cause a 15 ans étaient
respectivement de 62%, 58% et 71%, mais ces différences n’étaient pas
significatives. Leur conclusion est qu'il n'y a pas de différence sur la survie a la
reprise toute cause entre les protheses de hanche cimentées et non cimentées.

Les taux de survie au descellement aseptiqgue a 15 ans étaient similaires pour les
tiges droites et anatomiques sans ciment (89%), et supérieurs a ceux du groupe
cimenté (81%). Le risque de révision des tiges au descellement aseptique dans les
groupes 1 et 2 était inferieur par rapport a celui des tiges du groupe 3 (1 : RR=0.4,
p=0.001 et 2 : RR=0.6, p=0.05).

Corten(42) a mené un essai randomisé contrélé incluant 250 porteurs de PTH
posées entre 1987 et 1992, avec un recul minimum de 17 ans. Il s’agissait de la
méme prothese Mallory head (Biomet), existant en version cimentée et non
cimentée. 51% des patients étaient décédés a la revue, et 4,8% des patients étaient
perdus de vue. 33% des protheéses (n=79) étaient révisées. Les taux de survie
étaient significativement meilleurs dans le groupe sans ciment pour la reprise toute
cause et pour la reprise pour descellement aseptique. Le taux de survie au
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descellement aseptique des tiges a revétement était de 99% a 20 ans. Les facteurs
de risque de reprise pour descellement aseptique de la tige étaient I'age inférieur a
65 ans.

Une étude issue du registre suédois portant sur 170413 PTH a été publiée en
2010(48).13% des arthroplasties étaient réalisées pour fracture du col du fémur et
seulement 5,25% des prothéses étaient sans ciment.

A 10 ans, le taux de survie du groupe sans ciment était significativement inférieur
(85% vs. 94%, p < 0.001) pour la reprise toute cause. A 15 ans, ces taux passaient
de 70% dans le groupe sans ciment contre 88% dans le groupe cimenté. Les
prothéses totales de hanche non cimentées avaient un risque plus élevé de reprise
pour descellement aseptique (RR = 1.5, IC: 1.3-1.6). Cependant ce risque était
plus faible aprés ajustement sur I'age, le sexe et le diagnostic (RR = 0.4, CI: 0.3—
0.5).

Mékela(49), dans une étude issue du registre finlandais, a comparé en 2010 les
taux de survie des principales prothéses totales de hanche en fonction du mode de
fixation pour les patients agés de plus de 55 ans opérés pour coxarthrose. Il y avait
10310 PTH dans le groupe sans ciment (8 principaux modéles de protheses) contre
9549 dans le groupe ciment (3 modeles cimentés ayant les meilleurs taux de
survie). Toutes les tiges sans ciment avaient un meilleur taux de survie au
descellement aseptique a 7, 10 et 15 ans, quelle que soit la tranche d’age, et ce de
maniére significative (p<0.05).

La tige Bi-Metric notamment présente un taux de survie a 15 ans a la reprise pour
descellement aseptique de 96% vs 91%. Le risque de révision des tiges pour
descellement aseptique était inferieur pour tous les modeles sans ciment par
rapport aux tiges cimentées.

Les taux de survie de la prothese dans son ensemble (tige+cupule) étaient
cependant différents. En effet, a 15 ans, la prothése PCA (tige PCA standard +
cupule PCA Pegged) avait un taux de survie au descellement aseptique inferieur au
groupe contrdle (cimenté).

De méme, les taux de survie a la reprise toute cause de I'ensemble prothése totale
de hanche différaient en fonction de I'implant choisi et des groupes d’age étudiés :
la survie de la prothése était plus élevée dans le groupe ciment que dans le groupe
sans ciment.

Hooper(50) rapporte les résultats d’'une étude également issue d'un registre, Néo-
Zélandais, portant sur 42665 PTH posées entre 1999 et 2006. 920 reprises étaient
dénombrées. Les taux de reprise toute cause étaient inferieurs dans le groupe
ciment (p<0.001). Pour les patients agés de moins de 65 ans, il y avait plus de
reprise dans le groupe cimenté. En ce qui concerne les tiges, le taux de révision
pour descellement aseptique était identique dans les groupes ciment et sans
ciment, en dehors des patients agés de plus de 75 ans, pour lesquels le taux de
reprise au descellement aseptique était plus élevé dans le groupe sans ciment.
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En 2007, Morshed(51) présentait une méta-analyse sur la comparaison des taux de
reprise en fonction des modes de fixation des PTH. Cette méta-analyse incluait 20
études comparant le mode de fixation des PTH posées pour toute cause sauf
fracture. En ce qui concerne la survie de la prothése dans son ensemble, il n’y avait
pas de différence significative sur le taux de reprise toute cause. Cependant, les
taux de survie des prothéses cimentées étaient inferieures pour les patients agés
de moins de 55 ans.

L’étude centrée sur la tige retrouvait des taux de survie inferieurs pour les tiges
cimentées en titane a ceux des tiges en chrome cobalt.

Emerson(63) a publié en 2002 une étude comparant 2 groupes de patients porteurs
de tiges similaires, différant par leur mode de fixation : cimentées (102 PTH) et sans
ciment (78 PTH). Le taux de survie a 10 ans a la reprise toute cause était de 100%
dans le groupe sans ciment contre 84% dans le groupe ciment.

Toutes ces études ne sont pas comparables tant sur la méthodologie que sur les
populations et les implants utilisés. Il apparait cependant que la survie des tiges
sans ciment tend a étre supérieure a celle des tiges cimentées, d’autant plus que le
sujet est jeune.
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V-5 A propos de notre étude

V-5-1 Généralités

L'intérét de notre étude est qu'elle expose des taux de survie dune série
d’arthroplasties totales de hanche d'un Service Hospitalo-Universitaire, lieu de
formation et d’enseignement dans lequel la chirurgie de la hanche tient une part
importante. La période était relativement longue (plus de 15 ans) et le nombre de
patients dont le suivi a pu étre mené a terme était conséquent. Les arthroplasties
ont été réalisées par plusieurs opérateurs, mais issus de la méme école, de ce fait il
y avait une certaine homogénéité dans le recrutement comme dans la planification
opératoire. Les indications portaient sur des pathologies fréquentes de hanche,
avec des arthroplasties de premiére intention qualifiées de standard, excluant les
arthroplasties de reprise.

Notre étude comporte toutefois des faiblesses.

Il s’agit d’'une étude rétrospective comprenant les biais inhérents a ce type d’étude.
Le recueil des données s’étant arrété fin 2012, certains patients ont pu présenter
I'évenement d’intérét depuis.

Notre étude s’'apparente a celles des registres nationaux. Les facteurs liés au
patient tels que le poids, les antécédents meédicaux et chirurgicaux, le niveau
d’activité, n'ont pas été pris en compte. De plus, nous avions opté pour une analyse
de la survie isolée sans prise en compte des résultats et scores cliniques, ni de
'analyse radiographique. Seule la révision chirurgicale était considérée comme
échec, qu’elle concerne l'arthroplastie dans son ensemble ou la tige seule. C'est
une des faiblesses : certains patients ont pu nécessiter une reprise chirurgicale qui
n'a pas eu lieu (refus du patient, ou contre indication anesthésique).

Il existait différents modeles de composant acétabulaire. Du fait de I'absence de
données fiables sur les composants acétabulaires nous n’avons pas pu réaliser
d’analyse centrée sur cette donnée. De méme, la taille des implants fémoraux
n'était pas relevée, nous n'avons donc pas fait d’analyse centrée sur cette donnée.
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V-5-2 Le recul

La notion de recul est fondamentale dans ['évaluation d'une chirurgie de
remplacement articulaire. L'intérét d'un recul minimum élevé est d’avoir des
données sur le long terme. L'intérét d’avoir un recul moyen élevé est gu'’il y a plus
d’'informations et moins de perdus de vue, ou ils sont plus tardifs.

Dans la population globale, le recul moyen aprés retrait des perdus de vue et des
patients décédés était de 7.2 ans, avec des extrémes allant de 0.1 a 15.9 ans. La
critique de cette population globale vient du fait que certaines protheses ont été
incluses trés peu de temps avant la date de point.

La population suivie plus de huit ans avait un recul moyen de 10.7 ans. Celui-ci
positionne notre étude dans la moyenne (10.6 ans) des reculs moyens des séries
gue nous avons retenues. Celles ci s’étalaient de 4.3 ans(46) a plus de 20 ans.
Nous avons choisi le recul minimum de huit pour obtenir une répartition plus
homogéne des implants cimentés et non cimentés.

Les séries aux reculs les plus élevés correspondent souvent aux anciennes tiges
cimentées de Charnley(64,65), de Muller(66-68), mais récemment des études
portant sur des tiges sans ciment avec plus de 20 ans de recul ont été
publiées(69,70).

V-5-3 Les perdus de vue

Nous avions un taux de perdus de vue élevé : 21.9% dans la population globale et
23.3% dans la population suivie plus de huit ans. Ce taux important de patients dont
le résultat n'est pas connu est une des limites aux conclusions tirées de notre série.

Les explications sont multiples. D’'une part, ceci peut étre lié au jeune age de notre
groupe de patients. La probabilité de changement de lieu de vie était élevée.
Ensuite, la méthode de recueil des données par téléphone et sans convocation
directe par courrier peut également expliquer ce taux élevé de perdus de vue. Enfin,
la période de suivi était relativement longue: la survenue de déces (considérés
comme perdus de vue) est d’autant plus probable.

L’interprétation d’'un taux élevé de perdus de vue doit étre prudente. Des patients
peuvent étre satisfaits, et ne pas ressentir la nécessité de se soumettre aux
consultations répétées afin d’évaluer I'état de leur prothese. Au contraire, les
patients mécontents du résultat peuvent ne pas donner de nouvelles ni de suite a
leur prise en charge. lls peuvent également avoir subi un échec de la prothése, pris
en charge dans un autre établissement de santé que le notre, sans que nous en
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soyons informés. Enfin, des patients perdus de vue peuvent étre décédés sans que
l'investigateur le sache.

V-5-4 Caractéristiques pré et per opératoires

Nous avons comparé les caractéristiques de notre population globale a celle du
registre des prothéses totales de hanche rapporté par la SOFCOT en 2011(71).Ce
registre est récent et les caractéristiques de sa population doivent en théorie
s’apparenter plus facilement a celles de la notre.

V-5-4-1: Age

Avec 35.3% de notre population agée de moins de 55 ans, et seulement 18.1% de
patients de plus de 75 ans, notre population s’apparente a un groupe plus jeune
(moyenne d’age a la chirurgie de 60.4 ans) que celui du registre de la SOFCOT (70
ans).

Cet age jeune au moment de la chirurgie est retrouvé en comparant avec certaines
séries de PTH excluant les fractures du col du fémur (67.3 ans pour Mc Combe(58),
64.8 ans pour Epinette(22)). Plusieurs explications peuvent étre apportées. D’'une
part, il y avait un taux important d’ostéonécrose aseptique de hanche dans notre
groupe, pathologie du sujet jeune. Ensuite, il s'agissait pour la majorité des patients
d’un recrutement hospitalo-universitaire, centre de référence pour les coxopathies
chirurgicales du sujet jeune.

Les patients les plus jeunes avaient moins de tiges cimentées (14.2% chez les
moins de 55 ans contre 48.4% chez les plus de 15 ans), ce qui refléte la tendance
globale des pratiques du service. Les pathologies différaient logiquement selon les
tranches d’age. Il y avait 49.5% d’arthrose et 45.3% d’ostéonécrose aseptique de
hanche dans le groupe des patients de moins de 55 ans contre 91.1% d’arthrose et
6.9% de nécrose dans le groupe de plus de 75 ans.

Les sujets jeunes étaient principalement des hommes (65%), ce qui est lié a la
prévalence accrue d’'ostéonécrose aseptique de hanche dans cette population. Les
sujets jeunes étaient naturellement plus exposés a des risques de réintervention sur
larthroplastie, ce qui est retrouvé dans cette revue systématique de la
littérature(72).

V-5-4-2 : Sexe

Il existait une prédominance d’hommes dans nos populations sans que cela soit
significatif. On peut I'expliquer par la forte prévalence d’ostéonécrose aseptique de
hanche dans notre groupe.
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V-5-4-3 : Etiologie

Nos taux de coxarthrose étaient relativement proches de ceux de la SoFCOT
(72.3% contre 74.9%). On observe une différence tres nette de taux d’'ostéonécrose
aseptique de hanche (25.6% dans notre étude contre 5.1% pour la SOFCOT). Cela
vient probablement de la définition donnée a la nécrose de hanche dans notre
groupe. En effet nous avons regroupé sous cette entité les séquelles traumatiques
(post fractures du col, luxation de hanche) et les coxopathies post Legg-Perthes-
Calve, qui sont eux méme des diagnostics a part entiere dans le registre de la
SoFCOT.

L'age était logiguement plus jeune dans le groupe ostéonécrose aseptique de
hanche, pathologie du sujet jeune, avec 51 ans contre 64 ans dans le groupe
arthrose. La durée moyenne de suivi, les taux de déces et les taux de perdus de
vue n’étaient pas significativement différents.

Il y avait plus d’hommes dans le groupe des ostéonécroses aseptiques de hanche
gue dans les autres groupes. En ce qui concerne le mode de fixation, nous avions
tendance a cimenter davantage les tiges lorsqu’il s'agissait de pathologies

rhumatismales (46%) que pour les pathologies nécrotiques (19%).

Les taux de réintervention toute causeétaient supérieurs dans le groupe des
nécroses, ce qui a déja été démontré dans la littérature (72).

V-5-4-4 . Caractéristiques selon la fixation de la prothese

Nous avions une prédominance d’implants non cimentés dans la population
globale. Ce rapport tendait a s’équilibrer dans la population suivie plus de huit ans.

L’age lors de la chirurgie dans le groupe ciment était significativement supérieur.
Ceci s’explique facilement par le fait que la tendance était de cimenter les implants
fémoraux dans la population agée, compte tenu d'une qualité osseuse plus
frégquemment médiocre que chez les sujets plus jeunes et surtout plus actifs.

Pour la population globale, la durée de suivi moyenne était plus longue dans le
groupe ciment. Cela s’explique par le fait que la majorité des tiges cimentées se
trouvaient dans le groupe des prothéses les plus anciennes.

Enfin, dans les deux séries, il y avait sensiblement plus d’'ostéonécroses aseptiques
de hanche dans le groupe sans ciment.
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V-5-4-5 Répartition entre la premiére et la seconde moitié de la série

Dans la premiere moitié de la série, 48% des implants fémoraux étaient cimentés
contre 6% dans la seconde moitié. Ce changement de pratique est lié a un transfert
des indications de cimentage qu'avaient certains chirurgiens.

La durée de suivi, ainsi que le taux de perdus de vue, de déces et de reprises
étaient logiguement supérieurs dans le groupe des prothéses les plus anciennes.
Les moyennes d’'age a la chirurgie étaient similaires dans les deux groupes et
identiqgues a celle de la série globale. L'évolution de nos pratiques n'a pas été
marquée par I'avancement de I'adge d’indication d’arthroplastie.
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V-6 Réinterventions

3.75 % des protheses ont nécessité une réintervention dans la population globale et
5.6% dans la population suivie plus de huit ans.

Epinette(22) en retrouvait 3.49% dans sa série de 1148 prothéses totales de
hanches.

La complication principale de notre série était I'instabilité avec 0.89% de la série
(pres de 25% des étiologies de reprises). Bozic(73) a publié les résultats d’'une
étude multicentrique réalisée aux Etats Unis. L’'instabilité était la cause principale de
réintervention, avec 22.5% des reprises.

L’étude prospective menée par la SoFCOT(74) en 2013 retrouvait 10.4% de
réintervention pour instabilité (quatrieme cause de reprise).

Dans sa large revue de la littérature, Huten (75) I'estime entre 2 et 5%. Ce risque
serait doublé chez les patients de plus de 70 ans. Cependant certaines études(76-
78) retrouvent des taux de luxation précoce inferieurs a 1 % avec la réparation
capsulaire. Le taux de notre série reste donc relativement faible.

Le taux d’infection (0.71% de la série, 20 % des complications) est également
légerement supérieur a ce qui est trouvé dans la littérature(73,74). Les patients
dans notre groupe étaient plus jeune (49.2 ans). Bozic(73) en 2009 retrouvait
14.8% de reprise de PTH pour infection dans I'analyse de 51345 reprises de PTH.
Reina(79) dans 'analyse rétrospective multicentrique des étiologies de révision de
protheses totales de hanche retrouve un taux de 11.4% de réintervention pour
infection. Il s’agissait de la troisieme cause de reprise. La majorité des patients
concernés étaient des hommes (61%), avec un age moyen de 69 ans. La chirurgie
de reprise était réalisée en moyenne 5.6 ans apres la chirurgie primaire.

Le taux de réinterventions réalisées pour fracture fémorale péri prothétique dans la
population globale et dans la population suivie plus de huit ans était de 14.3%. ||
s'agissait de la 4°™ cause de réintervention dans notre étude. Cette complication
survenait en moyenne 8.5 ans apres I'arthroplastie primaire. Ce délai de survenue
était supérieur a celui retrouvé dans cette étude issue du registre suédois sur les
facteurs de risque de fracture apres arthroplastie totale de hanche, avec un délai de
7.4 ans(80). Une autre étude issue du registre de la Mayo Clinic retrouvait un délai
de survenue a 8.1 ans(81). Delaunay(74) dans son étude prospective
multicentrique retrouvait des taux de 12% de reprises réalisées pour fracture. Il
s’agissait de la deuxiéme cause de reprise.

Pres de la moitié des réinterventions (48%) ont consisté en un changement
unipolaire de l'implant cotyloidien, geste essentiellement réalisé dans la prise en
charge du descellement aseptique acétabulaire et des instabilités. Ceci prouve la
bonne stabilité de la tige méme dans des circonstances mécaniques ou biologiques
défavorables.
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24% des réinterventions ont nécessité un changement bipolaire, dont la majorité
pour prise en charge de sepsis.

Delaunay (74) rapporte 49% de changement bipolaire dans son étude prospective
multicentrique sur les causes d’échec d’arthroplasties.

Bozic (73) retrouvait plus de 40% de changement de tous les composants dans sa
revue de 51345 révisions.

Dans la majorité des cas, le changement unipolaire de la tige a été réalisé pour
fracture fémorale périprothétique, prise en charge également observée dans la
série d’Epinette(22).
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V-7 Descellement aseptique de tige

Le descellement aseptique est le principal facteur limitant de la longévité des
protheses totales de hanche, notamment des implants fémoraux.

Le positionnement approximatif des implants, en varus notamment, ainsi que la
technique de scellement et de cimentage influent logiquement sur la longévité de
I'arthroplastie(82). De méme, les implants fémoraux les plus petits sont le plus
souvent associés a un risque élevé de descellement aseptique(37), ainsi que les
tétes de petit diametre (37). L’équipe d’Aldo Toni a réalisé une analyse de survie
multivariée portant sur 4750 PTH de premiere intention(83). Les facteurs de risque
de descellement aseptique de tige retrouvés étaient I'age inferieur a 40 ans, le sexe
masculin, le caractére cimenté de I'implant et le manque d’expérience du chirurgien.
De plus, la seule variable affectant la survie pouvant étre modifiée était le codt de la
prothése, des implants de bas colts étant associés a un plus fort risque de
descellement aseptique.

Dans notre cas, les deux seuls facteurs de risque retrouvés étaient le jeune age de
la patiente (41 ans a la chirurgie) et le fait que I'implant soit cimenté. La taille de la
tige était une taille 3 (sur 4 disponibles). Le chirurgien était sénior confirmé. Il n'y
avait pas d'anomalie de positionnement de la tige, qui était centrée sur les
radiographies de face et de profil. Le descellement a été identifi€ comme
secondaire & une usure prématurée de l'insert en polyéthylene, responsable d’'un
conflit avec le col et d’'une métallose, sans rapport avec le design de la tige.

En 2014, le colt d’'une tige Omnicases non cimentée est de 951.90€ et celui d'une
tige cimentée de 814.99€.
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V-8 Analyse statistique

Il N’y a eu que trés peu d’évenements dans notre étude au vu de l'effectif de la
population globale et celle suivie plus de huit ans. Le calcul des taux de survie
repose alors sur un suivi a trés long terme pour obtenir des évaluations fiables.
Cela souligne toutefois I'efficacité de I'arthroplastie dans son ensemble, et de la
fiabilité de la tige Omnicases notamment.

Le nombre important de déces et de perdus de vu dans nos séries aurait rajouté
d’autant plus d'intérét a [l'utilisation de la méthode des risques compétitifs.
Malheureusement, cette méthode n’'a pas pu étre réalisé du fait de la complexité
des calculs statistiqgues nécessaires.

Il apparait plusieurs fois dans notre étude des p similaire pour le teste du log-rank et
pour le modéle de Cox. Cela vient du fait que le modéle de Cox en bi-varié, sans
ajustement revient au test du Log-Rank.

La table de survie présente des taux de survie qui sont différents que ceux
retrouvés selon la méthode Kaplan-Meier : la table de survie fait appel a la méthode
actuarielle.

Le calcul de la charge révisionnelle était adapté dans cette étude. En effet |l
s’agissait d'implants posés au sein d'un méme établissement et les reprises
répertoriées ne correspondaient qu’'a nos propres implants. Les concepteurs de
cette notion expliquent eux méme que la charge révisionnelle ne correspond pas a
la comparaison d'implant au sein d'établissements différents. Elle sert juste a
évaluer I'évolution des taux de reprise au sein d’un groupe homogéne. Dans notre
cas, celle ci a été stable au cours du temps.

Le calcul de lindice de révision pour 100 arthroplasties observées-années
(rp1000cy) permet une comparaison entre systemes prothétiques sans nécessité
d’étre informé des déces des patients. Cet indice a été choisi pour quantifier et
comparer les résultats des arthroplasties dans les registres d’'une majorité de pays
fédérés au sein de I'European Arthroplasty Register, dont le registre multicentrique
des PTH de la SoFCOT. En 2012, ce dernier, aprés un recul moyen de 3.4 ans,
rapporte un indice de rp100ocy global de 0.34 inférieur de moitié a I'indice moyen
de 0.76 provenant des études publiées dans la Revue de Chirurgie Orthopédique
depuis 2009, mais avec un recul moyen supérieur (dix ans).

Le groupe de I'European Arthroplasty Register a retenu un facteur différentiel
supérieur & 3 comme indiquant un potentiel biais entre les résultats des études
cliniques et des registres. En d’autres termes, lorsque l'indice de rpl100ocy d'un
implant bien défini est au moins trois fois plus bas dans une étude clinique que
I'indice calculé dans les registres ou ce méme implant est représenté, les résultats
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de I'étude clinique sont considérés comme non reproductibles par I'ensemble des
chirurgiens orthopédistes standard. Ceci peut traduire aussi bien une expertise
particuliere, qu'un biais méthodologique voire méme un conflit d’'intérét. Cette
méthode a été appliquée a une tres large échelle aux données accessibles dans les
rapports les plus récents de six registres majeurs (suédois, danois, norvégien,
finlandais, australien et néo-zélandais). En ce qui concerne les arthroplasties
totales de hanche, 79231révisions ont ainsi été répertoriées sur un total de 689 608
ATH colligées a un recul moyen de 8,9 ans, soit un indice moyen de rp100ocy de
1,29 (1,28—1,30) qui représente un indice étalon de référence mondial. Il faudrait
donc inclure l'analyse statistique portant sur I'implant Omnicases dans un des
registres pour pouvoir le comparer a celui de notre étude.
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VI Conclusion

L'établissement des courbes de survie en général et dans le domaine de
I'arthroplastie fait appel a des regles de base importantes a connaitre et a maitriser.
La définition claire de I'événement étudié est la base de la bonne utilisation des
analyses de survie. Ces différents résultats fournis par une analyse de courbe de
survie, qui peuvent étre variables en fonction des parametres et montrant pourquoi
la publication brute d'une courbe isolée peut étre parfois totalement irréaliste.
L'interprétation isolée d’'une courbe de survie n'a que peu de valeur et doit étre
intégrée au sein des autres données. L'utilisation de la méthode du risque
compétitif parait étre une méthode fiable pour le calcul des taux de survie, en cas
de taux élevé de perdus de vue ou de déces.

Ce travail rend compte des taux de survie d'une série de PTH réalisées dans un
service hospitalo-universitaire ou la chirurgie de la hanche a une place majeure.
Les résultats sur la survie de notre population de prothése de hanche sont ainsi
similaires ou supérieurs a ceux dautres travaux. Avec un taux de survie des
prothéses totales de hanche de 91.8% a 12 ans, et une survie au descellement
aseptique de 99.5% au recul maximal de 15.9 ans, la tige Omnicases répond aux
criteres de NICE, et peut étre donc étre considérée comme un implant fiable. Bien
gu'agée de maintenant vingt ans, cette tige reste d’actualité et est une solution
efficace pour des patients jeunes.

Il sera possible dans quelques années de réévaluer la série afin de connaitre les
résultats de cet implant a plus long terme.
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VIl Annexes

Annexe 1 Classification des prothéses de hanche selon Chiron

S F : Straight frontal pour droite dans le plan frontal (zone diaphyso-métaphysaire ,
Charnley)

S S : Straight Sagittal pour droite dans le plan sagittal (ex : Charnley)

C F : Curve Frontal pour courbe dans le plan frontal (ex : Charnley Muller)

C S : Curve Sagittal pour courbe dans le plan sagittal (ex : Lubinus SP)

FPF : Frontal press-fit pour remplissante dans le plan frontal (ex : Muller droite)
SPF : Sagittal press-fit pour remplissante dans le plan sagittal

Oval : ovale dans le plan coronal

Rect : rectangulaire dans le plan coronal

Col : collerette d’appui
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99% de survie au descellement cimenté). 51% de patients décédés,
aseptique des tiges sans ciment 4.8% perdus de vue
Hailer 2010 170413 5.9 ans (ciment) et 1.5 fois plus de descellement aseptique + _ Pas de différence aprés ajustement sur
(161460/8953) 4.9 (sans ciment) des tiges sans ciment, 70% de survie age, sexe et diagnostique
toute cause a 15 ans versus 88% dans 13% de fracture du col
le groupe cimenté.
Makela 19859 (10310/9549) 7.6 ans Meilleurs taux de survie de toutes les _ + 11 modeles de tiges sans ciment
2010 tiges sans ciment, quelque soit la différents et 3 des meilleures tiges

tranche d'age et ce de maniéere
significatif

cimentées. Résultats différents pour la
prothése dans son ensemble
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Hooper
2009

Morshed
2007

Eskelinen2
005

Emerson
2002

42665 (16005
cimentées, 10898
sans ciment, 15189
hybrides, 573 reverse
hybride)

Méta analyse 20
études

4661 (78% de tiges
non cimentées)

180 (102 cimentées)

6.2 ans

7 ans

Moins de reprise toutes causes dans le
groupe ciment (p<0.001). Taux de
survie au descellement aseptique de
tige identique dans les groupes sans et
avec ciment.

Pas de différence significative

Meilleure survie toutes causes et
descellement aseptique pour les tiges
sans ciment a revétement.

100% de survie dans le groupe sans
ciment contre 84% dans le groupe
ciment.

Taux de survie au descellement
aseptique inferieur pour le groupe sans
ciment aprés 75 ans.

Taux de survie inferieures des tiges
cimentées en titane par rapport aux
tiges en chrome cobalt.

Patients de moins de 55 ans,
coxarthrose primaire. Registre
finlandais. Pas de différence selon I'age
ou le sexe.
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La Tige anatomique Omnicases :
Courbes de survie

RESUME EN FRANCAIS :

L’évolution des tiges de prothéses totales de hanche au cours des derniéres
décennies est marquée par des modifications de matériau, de forme et du mode de
fixation au fémur, ce dans le but d’obtenir des taux de succes encore meilleurs. La
tige Omnicases est une tige anatomique dont le mode de fixation (cimenté ou non-
cimenté) peut étre choisi au moment de la pose.

Nous avons réalisé une étude rétrospective monocentrique portant sur une série
continue de prothéses totales de hanche posées de 1995 a 2011. Un attaché de
recherché clinique indépendant a contacté par téléphone tous les patients porteurs
de cet implant, posé dans le cadre d’'une chirurgie programmée. Le calcul des taux
de survie a été fait selon la méthode de Kaplan-Meier.

Nous avions dans notre série 1678 prothéses. L’age moyen a la pose était de 60.4
ans, le recul moyen de 6.7 ans. Nous dénombrions 63 reprises de prothese, soit
3,75%, avec un taux de survie au descellement aseptique de tige de 99.5% [96.5 ;
99.9] a 15.9 ans. En prenant un recul minimum de huit ans, nous avions 392
implants dans le groupe ciment, contre 355 dans le groupe sans ciment. Il n'y avait
pas de différence sur les taux de survie au descellement aseptique de tige entre les
deux groupes.

Avec un taux de révision pour descellement aseptique faible en comparaison a la
littérature, cette étude nous montre la fiabilité d’'un implant fémoral anatomique, quel
gue soit son mode de fixation, correspondant parfaitement aux attentes de tous les
types de patients.

TITRE EN ANGLAIS : The Omnicases stem : survival analysis.

DISCIPLINE ADMINISTRATIVE : Médecine spécialisée clinique

MOTS-CLES : Prothéses, Hanche, Tiges Fémorale, Anatomique, Courbes de Survie,
descellement aseptique
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