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I. INTRODUCTION :

La fracture de cheville est une pathologie fréquente en traumatologie. Son incidence est de
122 a 184/100000 personnes/an (1-3) dont 25% des cas chez des patients de plus de 65 ans

(4), classant cette fracture en troisieme position en terme d’incidence chez le sujet agé (3,5).

L’ostéosynthése est le traitement de choix des fractures de malléoles latérales déplacées (6).
La technique chirurgicale la plus utilisée est la reduction puis fixation de la malléole latérale
par plaque (7). L’avénement des plaques verrouillables a constitué une avancée majeure dans
la prise en charge des fractures des os longs (8—11). Cette technologie consiste en un montage
offrant une stabilité angulaire grace au verrouillage de la téte de vis au sein de la plaque
(12,13), en particulier au niveau des zones métaphysaire et épiphysaire. Ce systeme procure
une meilleure stabilité angulaire et axiale, indépendante de la densité minérale osseuse (12),
changeant ainsi les habitudes chirurgicales en particulier, en cas d’instabilité, de
comminution, d’ostéoporose ou d’impossibilité de fixation bicorticale au niveau du foyer de

fracture (13).

Plusieurs études cadavériques ont été menées dans le but de comparer les plaques
conventionnelles non verrouillables aux nouvelles plaques verrouillables (PV), d’un point de
vue biomécanique (14-20). Peu d’études ont comparé la consolidation osseuse Suite a
I’ostéosynthése de malléole latérale par plaque non verrouillable (PNV) par rapport aux PV
(21-24).

Notre objectif principal était de comparer la consolidation osseuse radiographique, a 6 et
12 semaines post-opératoires, entre une PNV (VIVES™, Stryker®, Mahwah, NJ, USA) et une
PV (VariAx™ Stryker®, Mahwah, NJ, USA) utilisées pour ’ostéosynthése des fractures de
malléole latérale. Nous avons comparé également le taux de complications cutanées, le taux
d’ablation de matériel d’ostéosynthése (AMO) et le colt de ces deux plaques. Notre
hypothése principale était I’absence de différence du taux de consolidation osseuse

radiographique des malléoles latérales selon qu’une PNV ou qu’une PV ait été utilisée.
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I1. Matériels et méthodes :

1. Population :

Il s’agit d’une étude rétrospective monocentrique, observationnelle, comparative,
menée au sein du service de chirurgie orthopedique et traumatologique du CHU Amiens-
Picardie. L’année 2012 constituait la derniére année de pose de la PNV, remplacée depuis par
les PV. La liste des patients opéres d’une fracture de cheville a été demandée au département
d’information médicale grace aux codes d’ostéosynthése de fracture de cheville, dans la

classification commune des actes médicaux (CCAM).

Les critéres d’inclusion étaient les patients agés de 16 ans et plus opérés au CHU
Amiens-Picardie entre le premier janvier 2012 et le 31 décembre 2013, d’une fracture de la
malléole latérale associée ou non a une fracture de la malléole médiale et traitée par plaque
d’ostéosynthése de la malléole latérale, avec un recul minimal de 3 mois. Les criteres de non
inclusion étaient : une croissance incompléte (présence d’un cartilage de croissance aux
radiographies), les fractures ouvertes, les fractures du pilon tibial ou de la diaphyse tibiale
associée, I’ostéosynthése par un autre type de plaque, les autres types d’ostéosynthése
(brochage centromédullaire de malléole latérale, fixateur externe de cheville, et brochage talo

crurale), I’ostéosynthése de fracture isolée de malléole médiale.

Apres exclusion des patients non éligibles, une note d’information (Annexe N° 1) a été
adressée aux patients concernés. Celle-ci précise leur participation a cette étude n’incluant pas
la personne humaine, son objectif, son déroulement, et souligne leur droit d’opposition au

traitement de leurs données sans justification ni conséquence.

2. Caractéristiques des plaques

La PNV Vives™ (Stryker®, Mahwah, NJ, USA) est une plagque de la gamme
MACONOR 2, caractérisée par la rugosité de sa face profonde, dite « en pointe de diamant ».
Elle a une épaisseur de 1,8 mm et existe en 3 tailles (cf. Annexe N° 2). La PV utilisée
appartient a la famille VariAx™ fibula locking plate system (Stryker®, Mahwah, NJ, USA). Il
s’agit d’une plaque anatomique ayant une épaisseur proximale de 2 mm et distale péri
articulaire de 1,3 mm. Elle existe en 9 tailles (Annexe N°3). Elle est dotée de la technologie
SmartLock™ polyaxial locking mechanism, permettant le verrouillage des vis tout en limitant
I’épaisseur de la plaque. Les deux plaques sont illustrées dans la figure N° 1.
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Figure N° 1 : a) face superficielle, b) épaisseur, c) face profonde des plaques

VariAx™ a gauche et Vives™ a droite

3. Recueil des données

Les données des patients ont été recueillis dans leurs dossiers médicaux (support
papier et/ou informatique via les programmes DxCare® et Dxmm® (Medasys, Clamart,
France). Les paramétres pré opératoires suivants ont été recueillis : : sexe, age, poids, taille,
indice de masse corporelle (IMC) ainsi que les comorbidités pouvant influencer la
consolidation osseuse et la cicatrisation cutanée comme le score ASA (physical score de
I’ Amercican Society of Anesthesiology), le tabagisme, 1’alcoolisme, le diabéte, I’artériopathie
oblitérante des membres inférieurs, I’insuffisance rénale chronique, un traitement
immunodépresseur et/ou corticothérapie. Le coté atteint, 1’état cutané initial (contusion,
dermabrasion, phlycténe(s) voire ouverture cutanée) et 1’existence d’une luxation initiale de
cheville ont été notés. Des radiographies pré opératoires avec des incidences orthogonales de
face et de profil permettaient de classer la fracture selon la classification AO (25). Le type 44
représente la fracture de 1’extrémité distale de la fibula. Les sous-types A, B et C représentent
respectivement, les niveaux d’atteinte sous ligamentaire, inter ligamentaire et sus

ligamentaire. L’annexe N°4 illustre les détails de cette classification.

Les données peropératoires telles que 1’utilisation d’une vis de compression antéro
postérieure, la longueur de la plaque et le temps de garrot ont été recueillies. Les données post
opératoires : consolidation radiographique, complications et interventions pour ablation de
matériel d’ostéosynthése (AMO), ont été recueillies dans les dossiers médicaux (courriers de
consultation). Les complications cutanées ont été divisées en complications mineures (retard
de cicatrisation initial et/ou désunion de cicatrice secondaire, résolutive) et complications
majeures correspondant a une désunion de cicatrice avec infection du site opératoire (1SO).
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Le critere de jugement principal était la consolidation osseuse radiographique a 6 et 12
semaines post opératoires. La consolidation osseuse était considérée acquise lors de la
disparition du trait de fracture sur les incidences de face et de profil. L’interprétation des
radiographies a 6 et 12 semaines post opératoires a été réalisée en double aveugle par deux
chirurgiens orthopédistes seniors indépendants. En cas de litige, un troisiéme avis a été
demandé a un autre sénior différent. Les figures N° 2 et 3 représentent des radiographies de
face et de profil de chevilles opérées respectivement par PNV Vives™ et PV VariAx™. Dans
la figure N° 4, nous mettons en évidence un exemple de retard de consolidation a 6 semaines

post opératoires sur I’incidence de profil, et une disparition du trait de fracture a 12 semaines.

Figure N° 2 : Radiographies de face et de profil de cheville droite avec
ostéosynthése par PNV (Vives™ — Stryker®)

Figure N° 3 : Radiographies de face et de profil de cheville gauche avec
ostéosynthése par PV (VariAx™ — Stryker®)
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Figure N° 4 : Radiographies d’ostéosynthese d’une cheville gauche par PV
(VariAx™ — Stryker®) - a) incidence de face a 6 semaines, b) incidence de profil a
6 semaines, c) incidence de profil a 12 semaines

4. Modalités chirurgicales :

Les patients ont été opérés en décubitus dorsal avec un billot sous la fesse
homolatérale et un garrot a la racine du membre. Une réduction puis une ostéosynthése par
plaque via une voie d’abord malléolaire latérale ont été realisées. L’utilisation d’une vis de
compression antéro postérieure était laissée a I’appréciation du chirurgien, ainsi que la
longueur de la plaque. Dans les deux groupes, toutes les vis proximales étaient «a
corticales ». En distal, il s’agissait systématiquement de 4 vis spongieuses pour le groupe
PNV et de 4 vis verrouillables pour le groupe PV. Les fractures de malléole médiale associées
ont été réduites et fixées par vissage, brochage ou brochage haubanage. En cas de fragment
postérieur déplacé, un vissage antéro postérieur a été pratiqué. Les diastasis internes ont été
explorés avec suture du ligament collatéral médial associée ou non a la fermeture de la
syndesmose tibio fibulaire distale par une vis de syndesmorise, temporaire.

Tous les patients avaient bénéficié¢ de la mise en place d’un redon aspiratif et d’une
fermeture cutanée par des points simples au fil non résorbable. Toutes les chevilles opérées
ont été immobilisées selon le protocole du service par une attelle platrée postérieure, cheville
a 90°, pendant une durée de 6 semaines ou I’appui était proscrit. Chaque patient a été suivi en
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consultation de contréle radio clinique a 3, 6 et 12 semaines post opératoires. La rééducation
commencait & la 6°™ semaine. Les prix des différents implants ont été détaillés par notre

cadre responsable du materiel orthopédique au bloc opératoire du CHU d’ Amiens-Picardie.

5. Analyse statistique

L’analyse statistique a été effectuée a I’aide du logiciel « R Studio 3.4.2» par 1’équipe
de la direction de la recherche clinique et de I’innovation du CHU Amiens-Picardie.
L’analyse des variables quantitatives a fait appel aux tests de Student ou Wilcoxon
(expression des données en moyenne, 1’écart-type et I’étendue (valeur minimale et
maximale)), tandis que les variables qualitatives ont été analysées par des tests de chi-2 ou
Fisher (expression des données en pourcentage). Une analyse univariée a été réalisée dans le
but d’¢étudier la liaison brute entre les différentes variables explorées et notre critére de
jugement. Une fois les variables dépendantes identifiées, un mod¢le d’analyse multivarié a été
appliqué, ce qui a permis de calculer des odds ratios (OR), accompagnés de leurs intervalles
de confiance a 95% (1C95%) ainsi que de leurs p-values (dont le seuil de significativité a été
fixé a 5%).

I11. Résultats

Cent quatre-vingt-dix-huit fractures de chevilles ont été recensées entre janvier 2012 et
décembre 2013. Apres application des criteres de non inclusion, il restait 128 malléoles
latérales synthésées par plaque. Vingt-deux patients ont été perdus de vue. Apres inclusion, un
patient s’est opposé a I’utilisation de ses données dans notre étude par 1’intermédiaire d’une
lettre manuscrite. Cent cing cas ont été analyses, 42 dans le groupe PNV et 63 dans le groupe
PV (Figure N° 5).
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198 fractures de cheville

8 fractures ouvertes

26 PNV tiers de tubes
2 PV differentes

34 cas d’ostéosynthese
atypique ou associée.

16 perdus de vue
6 patients suivis
dans un autre
établissement.

70 noninclus :
» | 27 en 2012 —
43 en 2013
128 syntheses par plaque
de malléole latérale
22 exclus :
» | 7en 2012 e
15en 2013
106 inclus
ﬁ > [ Opposition d’un patient
105 analysés
42 PNV (Vives™ — 63 PV (VariAx™
Stryker®) — Stryker®)

1. Caractéristiques démographiques, Iésionnelles et chirurgicales

Figure N° 5 : Diagramme de flux

L’age médian lors de la chirurgie était de 50,4 ans [17 ; 84]. Il s’agissait d’une majorité de
femmes (60%). L’indice de masse corporelle (IMC) moyen était de 26,7 Kg/m? [16,4 ; 46,2].
La comorbidité la plus fréquente était le tabagisme (n= 44 ; 41,9%). Il a été rapporté 31

luxations de cheville (29,52%), 32 lésions cutanées initiales (30,48%) comprenant les

dermabrasion(s), contusion(s), hématome et/ou phlyctene(s). Le taux de souffrance cutanée

défini comme [’apparition de phlycténe(s) pré et/ou post opératoire était a 14,29%. Selon la

classification AO (25), la fracture type 44-B était prédominante (n= 102 ; 97,14%) et le sous-

type 44-B2 ou fracture bimalléolaire était le plus fréquent (n= 70; 66,67%). Les

caractéristiques de la cohorte sont détaillées dans le tableau 1. Les groupes étaient

comparables sur toutes les variables sauf la classification AO (p= 0,011) et le sous-type 44-B

(p=0,024).
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Tableau 1 : caractéristiques de la population
Lésion cutanée initiale = dermabrasion(s), contusion(s), hématome, phlycténe(s)

Souffrance cutanée = phlycténe(s) initiale(s) ET/OU phlyctene(s) postopératoire(s)

3 Pearson's Chi-squared test / ® Welch Two Sample t-test (Student) / ¢ Fisher's Exact Test
* écartype + étendu (minimum et maximum)

Total cohorte PNV PV p-value
Patients (n) 105 42 63
Sexe (%) H 42 (40) 18 (42,86) 24 (38,1) 0,6252
F 63 (60) 24 (57,14) 39 (61,9)
Age * 50,4 +/- 17,2 51,8 +/- 18,7 49,4 +/-16,2  0,486°"
[17 ; 84] [20 — 84] [17 — 82]
IMC * 26,7 +/-5,9 26,1 +/-4,5 27,1 +/-6,6 0,347 b
[16,4 ; 46,2] [17,7 - 42,5] [16,4 - 46,2]
Tabac (%) O 44 (41,9) 21 (50) 23 (36,5) 0,1692
N 61 (58,1) 21 (50) 40 (63,5)
Alcool (%) O 19 (18,09) 9(21,43) 10 (15,88) 0,468 2
N 86 (81,91) 33 (78,57) 53 (84,12)
Diabéte (%) 0] 10 (9,52) 4 (9,52) 6 (9,52) 1¢
N 95 (90,48) 38 (90,48) 57 (90,48)
AOMI (%) ) 2(1,9) 0 2 (3,18) 0,515°¢
N 103 (98,1) 42 (100) 61 (96,82)
IRC (%) ) 1(0,95) 0 1(1,59) 1¢
N 104 (99,05) 42 (100) 62 (98,41)
Corticothérapie (%0) ) 1 (0,95) 0 1(1,59) 1¢
N 104 (99,05) 42 (100) 62 (98,41)
Score ASA (%) 1 32 (30,47) 9(21,42) 23 (36,5) 0,237°¢
2 65 (61,9) 29 (69,05) 36 (57,14)
3 8 (7,62) 4 (9,52) 4 (6,34)
4 0 0 0
Coté D 52 (49,52) 23 (54,8) 29 (46) 0,382
G 53 (50,48) 19 (45,2) 34 (54)
Luxation (%) O 31 (29,52) 14 (33,33) 17 (26,98) 0,4842
N 74 (70,48) 28 (66,67) 46 (73,01)
Lésion cutanée initiale ) 32 (30,48) 12 (28,57) 20 (31,75) 0,729 @
N 73 (69,52) 30 (71,43) 43 (68,25)
Souffrance cutanée ) 15 (14,29) 8 (19,05) 7(11,12) 0,2542
(%) N 90 (85,71) 34 (80,95) 56 (88,88)
Type de fracture 44-Al 2(1,9 2 (4,76) 0 0,011°¢
Classification AO (%) 44-A2 0 0 0
44-A3 0 0 0
44-B1 17 (16,19) 2 (4,76) 15 (23,8)
44-B2 70 (66,67) 33 (78,57) 37 (58,73) 0,0242
44-B3 15 (14,28) 5(11,9) 10 (15,87)
44-C1 0 0 0
44-C2 1 (0,95) 0 1(1,59)
44-C3 0 0 0
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Les modalités chirurgicales de la population générale et de chacun des groupes sont
illustrées dans le tableau 2. Le nombre de vis de compression antéro postérieure était
significativement supérieur dans le groupe PNV par rapport au groupe PV (65,08% vs.
40,48% ; p = 0,012). Nous avons mis en évidence une différence statistiquement significative
entre les deux groupes sur le nombre de trou par plaque (p < 0,001). Le temps de garrot était

comparable dans les deux groupes.

Tableau 2 : Modalités chirurgicales
aPearson's Chi-squared test / ® Welch Two Sample t-test (Student) / ¢ Fisher's Exact Test

Total cohorte PNV PV p-value
Vis antéro postérieure O 58 (55,24) 17 (40,48) 41 (65,08) 0,0122
(%) N 47 (44,76) 25 (59,52) 22 (34,92)
Nombre de trous par 4 4 (9,5) 27 (42,9) <0,001°¢
plaque 5 0 16 (25,4)
6 25 (59,5) 9 (14,3)
7 0 9 (14,3)
8 13 (31) 1(1,6)
9 0 1(1,6)
Temps de garrot (min) 61,92 +/- 19,45 60,23 +/- 16,99 63,04 +/- 20,99 0,452°P
[35; 120] [40; 110] [35; 120]

1. Taux de consolidation osseuse radiographique

Le taux de consolidation osseuse est détaillé dans le tableau 3. Nous n’avons pas retrouvé
de différence statistiquement significative entre les deux groupes concernant le taux de
consolidation que ce soit a 6 ou a 12 semaines post opératoires. Le tableau 4 expose le résultat
des analyses univariées de la consolidation a 6 et 12 semaines. Les différents odds ratio de la
régression logistique concernant la consolidation a 6 semaines sont détaillés dans le tableau 5.
L’analyse multivariée n’avait pas retrouvé de différence sur le taux de consolidation & 6
semaines apres ajustement sur 1’age, le sexe et le type de plaque. En revanche, nous avons
retrouvé dans chaque groupe de fagon similaire, un retard de consolidation osseuse a 6
semaines dans le sous-type 44-B3 par rapport au sous-type 44-B2 (OR=0,25 [0,069 - 0,936] ;
p=0,035).

Quant a la consolidation a 12 semaines, la variable souffrance cutanée avait une influence
significative analyse univariée. Le modéle de régression a mis en évidence un retard de
consolidation statistiquement significatif en cas de souffrance cutanée (OR = 0,066 [0,003 ;
0,762] ; 0,034). Les autres variables n’étaient pas en relation avec un retard de consolidation.

Les odds radio concernant la consolidation a 12 semaines sont détaillés dans le tableau 6.
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Tableau 3 : consolidation osseuse a 6 et 12 semaines post opératoires

N = fracture non consolidée (zrait de fracture visible sur ['incidence de face et/ou de profile)
O = consolidation atteinte (disparition du trait sur l'incidence de face ET de profile)
2 Pearson's Chi-squared test / ° Fisher's Exact Test

Total cohorte PNV PV p-value
Consolidation osseusea N 18 (42,86) 6 (14,29) 12 (19) 0,5252
6 semaines O 24 (57,14) 36 (85,71) 51 (81)
Consolidation osseuse a N 3 (4,76) 1(2,38) 2 (3,17) 1b
12 semaines @) 60 (95,24) 41 (97,62) 61 (96,83)

Tableau 4 : analyses univariées de la consolidation a 6 et a 12 semaines, et du taux d’AMO

Variables p-value 6 semaines p-value 12 p-value AMO
semaines
Plague (PV/PNV) 0,5252 1¢ 0,1832
Age 0,264 P 0,811° <0,001°
Sexe 0,916@ 0,8112 0,6222
IMC 0,249 b 0,763° 0,776°
Tabac 0,8102 1¢ 0,520°¢
Alcool 1¢ 0,454°¢ 0,6032
Diabéte 1¢ 1¢ 0,490°¢
AOMI 1¢ 1¢ 1°
IRC 1¢ 1¢ 1°
Corticothérapie 1¢ 1¢ 1¢
Score ASA 0,242°¢ 0,645°¢ 0,093°¢
Sous type 44-B (B1, B2 et B3) 0,045¢ 0,442°¢ 0,019¢
Souffrance cutanée 0,284 °¢ 0,053°¢ 0,9412
Vis antéro postérieure 0,623 2 0,586 ¢ 0,223 2
Complications cutanées 1¢ 0,308°¢ 0,038¢

Tableau 5 : Modele logistique de la consolidation osseuse a 6 semaines

Variables OR [1C95%0] p-value
PV (réf = PNV) 0,899 [0,263 ; 2,939] 0,86
Age 1,016 [0,98 ; 1,054] 0,384
Sexe Homme (réf = femme) 1,253 [0,357 ; 4,758] 0,729
AO 44-B2 (réf=44-B1) 0,743 [0,097 ; 3,819] 0,741
AO 44-B3 (réf=44-B1) 0,186 [0,022 ; 1,107] 0,082
AO 44-B1 (réf = 44-B2) 1,345 [0,262 ; 10,263] 0,74
AO 44-B3 (réf = 44-B2) 0,25 [0,069 ; 0,936] 0,035

Tableau 6 : Modeéle logistique de la consolidation osseuse a 12 semaines

Variables OR [1C95%0] p-value
PV (réf = PNV) 0,538 [0,021 ; 7,041] 0,644
Age 1,012 [0,927 ; 1,108] 0,788
Sexe Homme (réf = femme) 1,736 [0,091 ; 60,099] 0,72

Souffrance cutanée (réf=non) 0,066 [0,003 ; 0,762] 0,034
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2. Complications

Les taux de complications sont présentés dans le tableau 7. Douze complications cutanées
ont été retrouvées dans notre étude, dont 4 1ISO dans le groupe PNV et 2 dans le groupe PV.
Nous n’avons pas retrouvé de différence entre les deux groupes, sur le taux de complications
cutanées (11,9 vs. 11,1; p= 0,9), ni sur le taux de complications mineures ou majeures
(respectivement : 2,38 vs. 7,94 ; p= 0,398 et 9,52 vs. 3,17 ; p= 0,154). Le pourcentage
d’autres complications était comparable entre les deux groupes (p= 0,138). La complication la
plus fréquente, apres les complications cutanées, était le syndrome douloureux régional
complexe (8,57%). Il n’y avait pas de différence sur la répartition des autres complications
entre les deux groupes (p= 1) Aucune reprise chirurgicale précoce n’a été constatée. Seules
les vis de syndesmorise ont été retirées a 6 semaines post opératoires, en chirurgie
ambulatoire. Une cheville était en équin en post opératoire. Elle avait été reprise pour
arthrolyse arthroscopique. L’analyse multivariée n’a pas été réalisée du fait des petits effectifs

de complications cutanées.

Tableau 7 : complications cutanées et générales

Complication cutanée : Mineure = retard de cicatrisation et/ou désunion / Majeure = désunion sur
infection du site opératoire (1SO)

Autres complications : Syndrome douloureux régional complexe (SDRC), synostose, Thrombose
veineuse profonde (TVP), Thrombopénie induite a I’héparine (TIH), tendinopathie du tibial
postérieur, raideur en équin

3 Pearson's Chi-squared test / ® Fisher's Exact Test

Total cohorte PNV PV p-value
Complications 12 (11,42) 5(11,9) 7(11,12) 0,92
cutanées (%o)
Mineure (%) 6 (6,67) 1(2,38) 5 (7,94) 0,398 P
Majeure (%) 6 (4,76) 4 (9,52) 2 (3,17) 0,154 b
Autres SDRC 9 (8,57) 4 (9,52) 5(7,93) 1¢
complications (%) Synostose 5 (4,76) 3(7,14) 2 (3,17)
TVP 1(0,95) 1(2,38) 0
TIH 1 (0,95) 1(2,38) 0
Tendinopathie TP 1 (0,95) 0 1(1,58)
Equin 1 (0,95) 1(2,38) 0
Total des autres 18 (17,14) 10 (23,8) 8(12,69) 0,1382
complications (%)
Total 30 (28,57) 15 (35,7) 15(23,8) 10,1852

complications (%)
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3. Ablation de matériel d’ostéosynthese (AMO)

Les données relatives au taux d’AMO sont illustrées dans le tableau 8. Le taux
d’AMO général était de 36,19% et il n’y avait pas de différence entre les deux groupes
(p=0,361). Sur les quatre ISO du groupe, toutes les plaques ont éte retirées. Dans le
groupe PV, une plaque a été retirée suite a une ISO, I’autre a été laissée en place. Dans le
deuxiéme cas, il s’agissait d’une infection précoce alors que la consolidation n’¢était pas
acquise. En éliminant les AMO sur ISO, nous avons retrouvé 9 AMO (21,42%) dans le
groupe PNV et 24 AMO (38,09%) dans le groupe PV. Cette différence n’était pas
statistiquement significative (p=0,071). Le délai de demande d’AMO ¢tait
significativement plus court dans le groupe PNV que dans le groupe PV indépendamment
des AMO sur I1SO (respectivement : 13,5 +/- 2,5 vs. 17,2 +/- 7,7 ; p= 0,044 ; 10,2 +/-
5,43 vs. 16,5 +/- 8,1 ; p= 0,007). Les analyses univariées du taux d’AMO sont illustrées
dans le tableau 4. Les critéres significatifs retrouvés étaient 1’age, le sous-type de fracture
44-B et les complications cutanées. Le tableau 9 représente le modéle de régression
logistique qui avait été réalisé concernant ces variables. D’une part, nous avons constaté
une diminution statistiquement significative du taux d’AMO avec I’augmentation de
I’age. D’autre part, la fracture de type 44-B3 entrainait 4 fois plus d'ablation de matériel
que la fracture 44-B2 et 8,5 d'ablation de matériel que la de fracture 44-B1. Ces résultats
étaient statistiquement significatifs. En revanche, Il n’a pas été retrouvé de différence

entre les sous-types 44-B1 et 44-B2.

Tableau 8 : Taux d’Ablation de matériel d’ostéosynthese

ISO : infection du site opératoire
2 Pearson's Chi-squared test / ® Welch Two Sample t-test (Student)
* gcartype + étendu (minimum et maximum)

Total cohorte PNV PV p-value

AMO général (%) 38 (36,19) 13 (30,95) 25 (39,68) 0,3612

Délai (mois)* 14,4 +/- 7,8 10,2 +/- 5,43 16,5 +/- 8,1 0,007 ®
[2; 38] [2; 18] [2; 38]

AMO sans I1SO (%) 33(31,42) 9(21,42) 24 (38,09) 0,0712

Délai (mois)* 16 +/- 6,8 13,5+/-2,5 17,2 +/-7,7 0,044 b
[8; 38] [10; 18] [8; 38]
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Tableau 9 : Modele logistique du taux d’AMO

Variables OR [1C95%] p-value
PV (réf = PNV) 2,238 [0,721 ; 7,538] 0,173
Age 0,94 [0,899 ; 0,978] 0,004
Sexe Homme (réf = Femme) 0,778 [0,23 ; 2,51] 0,677
AO 44-B2 (réf=44-B1) 2,009 [0,508 ; 9,076] 0,337
AO 44-B3 (réf=44-B1) 8,568 [1,478 ; 59,817] 0,021
AO 44-B1 (réf=44-B2) 0,462 [0,104 ; 1,784] 0,28
AO 44-B3 (réf=44-B2) 4,075 1,021 ; 17,455] 0,048
Complications cutanées (ref=non) 4,784 [0,741 ; 40,789] 0,11

4. Evaluation économique

Le tableau 10 illustre le prix de chaque plaque et des différents types de vis utilisées. La prise

en compte du prix des vis proximales n’étant pas nécessaire (méme prix), il a été démontré

une différence de 235,5 euros entre les deux groupes.

Tableau 10 : comparaison des co(ts

PNV PV Différence
Prix de la plaque (indépendant de la 148,5 € 168 € 19,5 €
longueur)
Prix d’une vis proximale « a corticale » 6€ 6€ 0
Prix d’une vis distale (spongieuse vs. 6€ 60 € 54 €
verrouillable)
Prix de 4 vis dans le losange distal 24 € 240 € 216 €
Prix du montage sans vis proximales 172,5 € 408 € 2355 €
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I\V- Discussion

1. Objectif principal
Notre hypothese a été confirmée, puisque nous n’avons pas mis en évidence de différence
statistiquement significative entre les deux groupes PV et PNV concernant la consolidation

0sseuse a 6 et a 12 semaines.

Herrera-Pérez et al. avaient récemment comparé deux plaques de méme dessin, en tiers de
tube, verrouillables vs. non verrouillables, sur des fractures de malléole latérale isolée, inter et
sus ligamentaires. Ils n’avaient pas rapporté de différence sur le temps jusque consolidation
osseuse radiographique entre les deux groupes (temps moyen de 15.27 semaines [11-16] dans
le groupe PV vs. 12.58 semaines [9-13] dans le groupe PNV —p = 0.15) (21).

De méme, en étudiant rétrospectivement une cohorte de 145 patients, Lyle et al. n’ont pas
démontré de différence sur le temps de consolidation osseuse entre trois groupes de plaque
dont une PV (22). Dans une étude prospective comparative randomisée sur 64 patients,
Tsukada et al. n’avaient pas retrouvé de différence significative sur le taux de consolidation
osseuse en comparant des fractures inter ligamentaires de malléoles latérales traitées par PV
métaphysaire et PNV anatomique péri articulaire (23).

En revanche, sur une étude rétrospective portant sur 147 patients, Huang et al. (24) avaient
mis en évidence une différence statistiquement significative, avec une consolidation plus
rapide par PV péri articulaire distale (20.0 + 3.8 semaines) comparativement aux PNV tiers de
tube (23.1 + 3.6 semaines, p < 0.0001) et aux PV LCP métaphysaire (23.0 + 3.4 semaines, p <
0.0001). Le retard de consolidation peut étre expliqué par 1’absence d’utilisation de vis de
compression antéro postérieure au sein du foyer de fracture dans le groupe PNV. En plus, la
techniqgue MIPO (minimally invasive plate osteosynthesis) a été employée dans 1’application
des PV, réduisant ainsi le risque de depériostage et d’évacuation de I’hématome fracturaire.
En plus, Takemoto et al. avaient démontré que la PV transmettait les contraintes au foyer de
fracture en charge de facon similaire a une PNV en cas d’utilisation d’une vis de compression
antéro postérieure (26). D’autres auteurs avaient rapporté la possibilité de synthéser la
malléole latérale par des vis de compression antéropostérieure isolées, en cas
d’immobilisation post opératoire pendant 6 semaines, avec des resultats clinico

morphologiques comparables a I’ostéosyntheése par plaque (7,27).
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Notre analyse multivariée avait mis en évidence un retard de consolidation osseuse a 6
semaines dans le sous-type 44-B3 par rapport au sous-type 44-B2, indépendamment de 1’age,
le du sexe et de la plaque utilisée. Nous avons également retrouvé un retard de consolidation
statistiquement significatif, a 12 semaines post opératoires, en cas de souffrance cutanée
initiale (OR = 0,066 [0,003 ; 0,762] ; 0,034). Ces résultats convergent vers ceux rapportés par
Bhadra et al. dans une méta-analyse associant les données de retard de consolidation et de
pseudarthrose de fibula entre 1950 et 2011. lls mettaient en évidence que la sevérité de la
comminution, le degré de déplacement des fragments et les traumatismes de haute énergie
semblaient étre liés a la survenue d’un retard de consolidation ou de pseudarthrose. Cette
complication concernait majoritairement (86,5%) le tiers distal de la fibula que ce soit dans
les fractures isolées de cheville ou dans les fractures de 1’extrémité distale des deux os de la
jambe (28).

2. Revue de la littérature des études biomécaniques

Plusieurs études cadavériques ont été menées dans le but de comparer les propriétés
biomécaniques des plaques conventionnelles non verrouillables a celles des nouvelles plaques
verrouillables. La comparaison des PV et PNV en tiers de tube, n’avait pas trouvé de
différence biomécanique dans les factures interligamentaires et sus ligamentaires (14,15,17).
En revanche, Bariteau et al. avaient rapporté une rigidité du montage au-dela de 30% de
torsion maximale significativement supérieur lors de I’utilisation d’une PV par rapport une
PNV dans les fractures bimaléollaires comminutives sus ligamentaires, (17). Certaines études
avaient démontré que la rigidité du montage dépend de la densité minérale osseuse (DMO)
lors de I’utilisation de PNV alors qu’il est indépendant avec les plaques est verrouillables
(14,18). Par ailleurs, une supériorité biomécanique des plaques péri articulaires anatomiques
(forme « cuillére ») a été démontrée, qu’elles soient non verrouillables dans 1’étude de Davis
et al. (16) ou verrouillables dans les études de Zahn et al. (18) et Switaj et al (19).

Ces dernieres études biomécaniques semblent démontrer la supériorité des PV anatomiques
(rigidité du montage en flexion, en torsion et dans 1’axe) dans la prise en charge des fractures
de malléole latérale en cas de comminution et/ou d’ostéopénie. Nguentat et al. (20)
concluaient a 1’absence de différence biomécanique entre PV et PNV en cas de DMO normale

et I’absence de comminution du foyer de fracture.
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3. Objectifs secondaires

Le taux de complications cutanées dans notre étude (11,42%) était comparable a ceux
retrouvés dans la littérature (21,22,29-31). Aucune différence du taux de complications
cutanées entre les deux groupes PNV et PV n’a été mise en évidence dans notre cohorte.
Alors que la majorité des auteurs n’avaient pas mis en évidence de différence significative sur
le taux de complications, en particulier cutanées, entre les PV et les PNV (21-23,29,32),
Scheppers (30) et Lynde (31) avaient retrouvé un taux de complications cutanées
statistiquement supérieur lors de I’utilisation de PV. Moss et al. (33) avaient rapporté un taux

d’infection du site opératoire plus élevé avec les PV par rapport aux PNV.

Schepers et al. (30) avaient comparé des PNV tiers de tube de 1mm d’épaisseur a des PV de
2,8 mm et de 3,3 mm d’épaisseur. Ils avaient conclu a 1’augmentation des complications
cutanées avec 1’épaisseur de la plaque malléolaire latérale. Cette conclusion a été aussi
rapportée par Moss et al. (33) ou les PV utilisées avaient une épaisseur allant de 1.7 a 2.8mm,
par rapport a la PNV tiers de tube de Imm d’épaisseur. Moriarty et al (32). ont récemment
conclu a I’absence de différence du taux de complication cutanée entre des PV péri articulaire
de 1,3 mm d’épaisseur distale et les PNV tiers de tube et des PNV de reconstruction,

respectivement de 1 et de 3,5 mm d’épaisseur.

Moss et al. (33) avaient trouvé un taux d’AMO significativement plus élevé dans le groupe
PV. Schepers et al. (30) avaient mis en évidence un taux de 27.3% sans différence
significative entre PV et PNV. lls avaient également rapporté que les PV étaient retirées en
moyenne 2 mois plutdt que les PNV, sans que cette différence ne soit statistiquement
significative. Petruccelli et al. (29) n’avaient pas rapporté de différence sur le taux d’AMO
entre PV et PNV. Naumann et al. avaient rétrospectivement analysé une cohorte de 997
patients dans le but de déterminer les facteurs de risque d’AMO suite a une ostéosynthese de
fracture de cheville (plaque latérale et vissage médial et postérieur en cas de fracture bi ou
trimalléolaire). Ils avaient rapporté une diminution significative du taux d’AMO associée a
I’age, le sexe masculin et la mise en place d’une vis de syndesmorise. Inversement,

I’augmentation du temps de garrot augmentait ce risque (34).
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Dans notre étude, la PV anatomique VariAx™ — Stryker® a une épaisseur distale de 1.3 mm,
nettement plus fine que les autres PV utilisées dans les autres études, et 1égérement plus fine
que la PNV anatomique type VIVES™ — Stryker® ayant une épaisseur distale de 1,8 mm.
Ceci pourrait expliquer 1’absence de différence en termes de complications cutanées et de taux

d’AMO entre les deux groupes PNV et PV dans notre cohorte.

4. Rapport codt / efficacité
D’un point de vue économique, le surcout d’une PV par rapport a une PNV dans notre étude
était de 235,5 euros pour la PV. Sur une moyenne d’environ 52 plaques posées par an (105
patients sur les années 2012 et 2013), il aurait été possible de réduire les dépenses de 12246
euros annuel en utilisant la PNV Vives™. Selon Moss et al. le montage d’une PV de malléole
latérale (plaque + vis verrouillable + vis non verrouillable) colte 811 dollars de plus par
rapport au montage d’une plaque tiers de tube non verrouillables (33). Ils avaient conclu,
apres extrapolation a la population adulte des Etats unis tout en prenant compte de I’incidence
des fractures de cheville, a une réduction de 50 millions de dollars annuel (sans prendre en
compte les complications) en utilisant un montage non verrouillable. D’autres auteurs
concluent a I’intérét de la standardisation du matériel utilisé pour certains types de fractures

typiques, dans le but de limiter les dépenses inutiles voire abusives (35,36).

5. Limites de I’étude

Notre étude présentait des limites. Les deux groupes n’étaient pas strictement comparables. Il
existait des différences notamment au niveau de la classification AO. L’ensemble des sous-
types (A, B et C) ne pouvait pas étre intégré dans un modéle de régression logistique a cause
des petits effectifs dans les sous-types A et C. Nous avons donc étudié le sous-type 44-B dans
les analyses univariées et multivariées. Ceci constituait un biais de sélection. D’autres
variables telles que I’utilisation de vis de compression antéro postérieure et la longueur de la
plaque n’étaient pas comparables. Il s’agit d’'une cohorte rétrospective avec un niveau de

preuve a lll.
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V- Conclusion

La consolidation osseuse semble étre similaire, indépendamment de [I’utilisation d’un
montage verrouillable, particuliérement en cas d’immobilisation associ¢e. Les PV trouvent
leur intérét dans les fractures de malléole latérale avec comminution ou ostéoporose averée.
L’épaisseur de I’extrémité distale de la plaque semble étre corrélée a la survenue de
complications cutanées. Le rapport colt-efficacité appelle au contrdle rigoureux des implants
utilisés en traumatologie dans le but d’assurer une prise en charge chirurgicale optimale tout

en préservant la viabilité de nos institutions hospitaliéres publiques.
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Annexe N° 1 :

NOTE D'INFORMATION POUR LA PARTICIPATION A UNE ETUDE
N’IMPLIQUANT PAS LA PERSONNE HUMAINE

Titre de I'étude : Etude rétrospective comparative des plaques verrouillable et non verrouillable

dans les fractures de la malléole latérale. A propos de 106 cas.

Investigateur Principal /coordonnateur :

Gestionnaire : CHU Amiens-Picardie

80054 Amiens Cedex 1 Dr. EL FATAYRI Bachar

Tél: 0322089019

Adresse Postale : CHU Amiens-Picardie, 80054 Amiens Cedex 1

INVESTIGATEUR ASSOCIE : service de chirurgie orthopédique et traumatologique, CHU Amiens-Picardie

Madame, Monsieur,

Le Docteur EL FATAYRI Bachar, souhaite réaliser une recherche n’impliquant pas la personne
humaine dont le CHU Amiens-Picardie est le gestionnaire.

Il est important que vous lisiez attentivement ces pages qui vous apporteront les informations
nécessaires concernant les différents aspects de cette recherche. N’hésitez pas a poser toutes les
questions que vous jugerez utiles a I'investigateur de la recherche.

Votre décision de participer a I'étude est entiérement volontaire. Vous pouvez faire valoir votre droit
d’opposition au traitement de vos données a n’importe quel moment sans avoir a vous justifier
et sans que cela ait la moindre conséquence.

1. Pourquoi cette recherche ?

Comparaison des plaques verrouillable et non verrouillable de malléole latérale dans le cadre des
fractures de cheville. Est-ce que matériel verrouillable apporte un bénéfice ?

2. Quel est I'objectif de cette recherche ?

Objectif de consolidation : Délai de consolidation osseuse radiographique
Objectifs secondaires : taux de complications / taux et délai d’ablation du matériel / étude
économique

3. Comment va se dérouler cette recherche ?

Recueil de données de chaque patient ayant bénéficié d’une ostéosynthése de malléole latérale de
cheville par plague. Comparaison des données via un logiciel d’analyse statistique.
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4. Qui peut participer ?

Critéres d’inclusion : fracture de cheville avec ostéosynthese de malléole latérale par plaque a partir
de début 2012 jusque fin 2013

Critéres d’exclusion : fracture ouverte / les lésions osseuses tibiale associées / I'ostéosynthése par
autre matériel (fixateur, broches...)

5. Que vous demandera-t-on ?

Il s’agit d’une recherche réalisée a partir des données qui ont été collectées lors de votre prise en
charge au CHU Amiens-Picardie. Ce type d’étude est encadré par des textes de loi qui précisent que
seule votre non-opposition est recherchée. Sans réponse négative de votre part dans un délai d’un
mois, les données vous concernant seront codifiées et traitées de maniere confidentielle pour les
besoins de la recherche.

6. Quels sont vos droits ?

Dans le cadre de cette recherche, un traitement informatique de vos données personnelles sera mis
en ceuvre pour permettre d’analyser les résultats de la recherche. A cette fin, les données médicales
vous concernant seront transmises au gestionnaire de la recherche. Ces données seront traitées de
maniere confidentielle et codifiées par un identifiant numérique et vos initiales. Ces données
pourront également, dans des conditions assurant leur confidentialité, étre transmises aux autorités
de santé francaises.

Conformément aux dispositions de la loi relative a I'informatique, aux fichiers et aux libertés, vous
disposez a tout moment d’un droit d’acces et de rectification des données informatisées vous
concernant (loi n° 2004-801 du 6 ao(t 2004 modifiant la loi n° 78-17 du 6 janvier 1978 relative a
I'informatique, aux fichiers et aux libertés). Vous disposez également d’un droit d’opposition a la
transmission de ces données couvertes par le secret professionnel, susceptibles d’étre utilisées dans
le cadre de cette recherche et d’étre traitées. Vous pouvez exercer ce droit d’opposition en adressant
un courrier recommandé avec accusé de réception a l'investigateur principal de I'étude, le Dr. EL
FATAYRI + adresse : CHU Amiens-Picardie, 80054 Amiens Cedex 1

Vous pouvez également accéder directement ou par I'intermédiaire du médecin de votre choix a
I’ensemble de vos données médicales en application des dispositions de I’article L1111-7 du code de
la santé publique. Ces droits s’exercent auprés du Docteur EL FATAYRI au (n° Tél : 0322089019).

A l'issue de la recherche, si vous le souhaitez, vous pourrez étre informé des résultats globaux de
cette recherche.

Ce document vous appartient. Apres avoir lu cette note d’information, n’hésitez pas a poser toutes

les questions que vous désirez par téléphone : 0322089019 ou voie postale : CHU Amiens-Picardie,
80054 Amiens Cedex 1 au Dr. EL FATAYRI Bachar

Lettre d’information envoyée : le 01/07/2018 a Amiens.

Par le Docteur EL FATAYRI
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Annexe 2 : caractéristiques de la plague non verrouillable Vives™

Les Plaques Epiphysaires

Plaques tibiales proximales
externes, épaisseur 3 et 4 mm

Setecmnmin e Belernmes Langueus  Tosnseur
Lo

3
3
3
3
Kl
K}
4
4
E

AhbhULULLLW

. . .

antéro-externes, épaisseur 3 mm
- Rabnremee Longueur
wuwiha )
1277-02-07
1277.02.0%

P TR p—

ode B poulo

~N

Reborwme T Languwse

& eire [

Ploques malléolaires Plaques a calcaneum,
- externes, épaisseur 1,8 mm épaisseur 1,8 mm
2 . 1I7B01-00 | Ceone 5
B | (] : A o cwez Vis Wew e 2w =

- R )

Plagues humeérales proximales, R

j épaisseur 3 mm
)

oS

A b wens vy N e & e

38



Annexe 3 : caractéristiques de la plaque verrouillable VariAx™

Plate specification for Lateral Fibula Plate

Thickness Shaft 2.0 mm

Distal End L3mm REF Descrioti Length
Width Shaft 10 mm escription mm
Width Distal End 16 mm VariAx Fibula Lateral Plates

M 40-20903 VariAx Fibula Plate, 3 holes 77
m 40-20904  VariAx Fibula Plate, 4 holes 89

m 40-20905 VariAx Fibula Plate, 5 holes 101
m 40-20906  VariAx Fibula Plate, 6 holes 113
W 40-20907  VariAx Fibula Plate, 7 holes 125
m 40-20908  VariAx Fibula Plate, 8 holes 137
W 40-20909 VariAx Fibula Plate, 9 holes 149
M 40-20910S  VariAx Fibula Plate, 10 holes 161
W 40-209128  VariAx Fibula Plate, 12 holes 185



Annexe N° 4 :

asal | asm2 | asas
44-A infrasyndesmotic lesion
44-A1 isolated

44-A2 with fractured medial malleolus
44-A3 with posteromedial fracture

Nt

a8 | asB2

44-8 transsyndesmotic fibular fracture
44-B1 isolated

44-B2 with medial lesion

44-B3 with medial lesion and Volkmann's fracture

| ascs
44-C suprasyndesmotic lesion
44-C1 fibular diaphyseal fracture, smple

44-C2 fbular disphyseal fracture, multifragmentary
44-C3 praximal fibular lesion
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ETUDE RETROSPECTIVE COMPARATIVE DES PLAQUES VERROUILLABLES
ET NON VERROUILLABLES DANS LES FRACTURES DE LA MALLEOLE
LATERALE. A PROPOS DE 106 CAS.

Résumé

Introduction : La fracture de cheville est la troisieme fracture la plus fréquente chez le sujet agé. La tendance
actuelle est a I'utilisation des plaques verrouillables lors de I'ostéosynthese des os longs. En dehors des études
biomécaniques cadavériques, les études cliniques portant sur I'utilité des plaques verrouillables au niveau de la
malléole latérale sont rares. Notre objectif principal était de comparer le taux de consolidation osseuse
radiographique, a 6 et 12 semaines post-opératoires, secondairement définir le taux de complications cutanées
et d’ablation de matériel ainsi que le colit des deux montages.

Matériels et Méthodes : Nous avons mené une étude rétrospective sur 105 patients opérés par plaque non
verrouillable (PNV) ou verrouillable (PV) pendant deux années consécutives, quarante-deux synthésés par
PNV (Vives™) et 63 par PV (VariAx™). L’analyse a porté sur la recherche de consolidation a 6 et 12 semaines
post-opératoires sur des radiographies de face et de profile de cheville. Le taux de complications locales et
d’ablation de matériel ont été recherchés dans les dossiers médicaux. Nous avons effectués des analyses
univariées et multivariées sur 'ensemble des variables.

Résultats : Nous n’avons pas mis en évidence de différence statistiquement significative entre les deux groupes
PV et PNV concernant le taux de consolidation osseuse a 6 et a 12 semaines post opératoires (respectivement :
85,71% vs. 81% ; p = 0,525 et 97,62% vs. 96,83% ; p = 1). Aucune différence significative n’a été retrouvée sur le
taux de complications cutanées entre les deux groupes (11,9% vs. 11,12% ; p= 0,9). Nous n’avons pas retrouvés
de différence sur le taux d’ablation de matériel, avec et sans infection du site opératoire (respectivement :
30,95% vs. 39,68% ; p = 0,361 et 21,42% vs. 38,09% ; p = 0,071). Le rapport colt-efficacité penche en faveur de
la PNV.

Conclusion : Le montage non verrouillable permet une acquisition de consolidation osseuse comparable au
montage verrouillable dans le traitement des fractures de malléole latérale, avec un prix substantiellement plus
bas.

Mots clés : fracture de Cheville — malléole latérale — plaque verrouillable — consolidation osseuse

Abstract

Introduction: Ankle fractures represent the third most frequent fracture in elderly patients. There is a current
tendency to fix long bones fractures with locking plates. However, we rarely find published accounts about the
use of locking plates in distal fibula fractures, except for biomechanical ones, studying human cadaveric fibula.
Our main objective was to compare radiographic bone union rates at 6 and 12 weeks of follow up, then wound
complications and material removal rates, and construct cost.

Materials and methods: We retrospectively studied 105 patients who underwent surgery with locking plates or
non-locking plates over a two-year period, out of which 42 patients were treated with non-locking plates
(Vives™) and 63 with locking plates (VariAx™). We analyzed bone union on antero posterior and lateral
radiographs of the ankle. Data of wound complications and material removal was collected from patient
records. We performed univariate and multivariate analysis on all variables.

Results: There was no significant difference between non-locking and locking plates in the radiographic bone
union rate of distal fibula, respectively at 6 and 12 post-operative weeks (85,71% vs. 81% ; p = 0,525 and
97,62% vs. 96,83% ; p = 1). No significant difference was found in the wound complication rate between the
two groups (11,9% vs. 11,12% ; p=0,9). No significant differences were found in the implant removal rate,
either with or without operative site’s infection (respectively: 30,95% vs. 39,68% ; p = 0,361 and 21,42% vs.
38,09% ; p = 0,071). Cost efficiency is in the favor of non-locking plates.

Conclusion: Non-locking constructs are as effective as locking constructs in the treatment of displaced distal
fibula fractures at a substantially lower cost.

Key words: ankle fracture — distal fibula — locking plate — bone union
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