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Introduction

La scoliose est une déformation tridimensionnelle de la colonne vertébrale. Chez I’enfant, elle
est susceptible d’altérer la qualité de vie en provoquant de multiples complications. (1) Afin
de limiter ces derniéres, la scoliose doit étre prise en charge de maniere adaptée a sa sévérité
et a la maturité squelettique. Les options thérapeutiques sont multiples. Elles incluent des
techniques orthopédiques et chirurgicales. L'option chirurgicale de référence, chez les jeunes
patients au squelette immature, consiste en I'implantation de tiges de croissance standard
(TCS) au niveau du rachis afin de réduire la scoliose par distraction. Des remises en tension
régulieres sont nécessaires afin de maintenir la distraction au fur et a mesure de la croissance
du rachis. Ces remises en tension consistent en des allongements des dispositifs implantés,
nécessitent des réinterventions chirurgicales tous les 4 a 6 mois environ. (2) Afin d’éviter ces
opérations itératives, un systeme de tiges de croissance électromagnétiques (TCE) a été
développé. (3) Ces dispositifs médicaux extensibles sont régulierement allongés a I'aide d’'une
commande a travers la peau. Leurs allongements se font en consultation et de maniere

réguliere afin d’accompagner la croissance de I'enfant. (4)

Ainsi, avec un nombre restreint d’interventions chirurgicales, les TCE possedent une efficacité

équivalente a celle des TCS et présentent I'avantage d’entrainer moins de complications. (5)

Cependant, I'absence de prise en charge en sus de la T2A et le colt du dispositif limitent
I’accessibilité des TCE dans les établissements de santé. Au CHU de Bordeaux, leur utilisation
a été validée en COMEDIMS, permettant ainsi leur implantation chez certains patients. Un
suivi rigoureux de ces patients est effectué par la pharmacie et le service de chirurgie

pédiatrique.

Dans ce contexte d’absence de prise en charge par la solidarité nationale et de volonté
d’améliorer la prise en charge des enfants atteints de scoliose a début précoce, une évaluation

de la qualité de vie des patients et de leur famille a été réalisée.

La premiere partie sera destinée a un rappel médical de la scoliose ainsi qu’a la présentation
des modalités de sa prise en charge et des différentes options thérapeutiques. La qualité de

vie des enfants scoliotiques ainsi que les modalités d’évaluation y seront également abordées.
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Dans une seconde partie seront présentés le contexte réglementaire de la mise sur le marché
des DM. Les principes de financement et de remboursement des dispositifs médicaux

implantables (DMI) seront également décrits.

Enfin, la troisieme partie sera consacrée a |’évaluation de la qualité de vie des patients traités
par des tiges de croissance électromagnétiques (TCE) par rapport a ceux implantés par des
tiges de croissance standard (TCS) pour la prise en charge d’une scoliose a début précoce au
CHU de Bordeaux. L’évaluation se fera au regard de l'efficacité et des complications

observées. Cette partie intégrera la discussion et les limites de I'étude.
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1 Généralités sur la scoliose de I’enfant

1.1 Définitions
La scoliose est une déformation tridimensionnelle de la structure du rachis, caractérisée par
une courbure de plus de 10° sur une radiographie du rachis de face. (6) (7) (8) Elle associe une
courbure dans le plan frontal (figure 1), une rotation axiale dans le plan axial (figure 2) et une
modification des courbures physiologiques (cyphose et lordose) dans le plan sagittal (figure

3).

Figure 1 : Plan frontal - Représentation d'une courbure frontale (9)
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Figure 3 : Plan sagittal - Modification des courbures physiologiques (cyphose et lordose) (9)
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Les scolioses ou « scolioses structurales » doivent étre différenciées des « attitudes
scoliotiques », dont la courbure rachidienne est secondaire a des causes extra spinales
connues (par exemple I'inégalité de longueur des membres inférieurs ou une pathologie du

bassin) et dont la déviation de la colonne vertébrale est réductible. (10)

Les scolioses peuvent apparaitre a tout age. Leur classification actuelle distingue 2 catégories

de scoliose en fonction de I'age de I'enfant au moment du diagnostic :

- Les « early onset scoliosis » (EOS) ou scolioses a début précoce lorsque le diagnostic
est réalisé avant I'age de 10 ans,

- Les « late onset scoliosis » dont le diagnostic est plus tardif. (11)
Les EOS constituent un groupe hétérogéne de pathologies. Une surveillance rapprochée de
leur évolution par radiographie est nécessaire.

1.2 Etiologies / Epidémiologie
Les étiologies des scolioses sont multiples :

- Les scolioses idiopathiques

Les scolioses idiopathiques apparaissent et évoluent au cours de I’enfance. Elles se présentent
sans autre symptéme que la déviation rachidienne a I'examen clinique. Leur diagnostic est un
diagnostic d’exclusion. L’aggravation de la déformation est principalement observée lors des
pics de croissance. Elles représentent 80% des différents types de scoliose avec une incidence
d’environ 2%. Les scolioses idiopathiques dont I'angle de la courbure dépasse 20°, touchent 8

fois plus les filles que les garcons. (12)
- Les scolioses neuromusculaires

Elles sont secondaires a une atteinte neurologique ou musculaire tel que I'amyotrophie

spinale infantile, la poliomyélite, la dystrophie musculaire de Duchenne de Boulogne, ...
- Les scolioses syndromiques

Elles se développent dans le cadre d’une autre pathologie (syndrome de Marfan,

neurofibromatose, ...).
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- Les scolioses congénitales

Elles sont liées a une déformation des vertebres a la naissance. Elles sont rares (prévalence de

1/1000). (13)

1.3 Diagnostic et pronostic

1.3.1 Examen clinique
L’'examen clinique du tronc sur un sujet debout et penché en avant permet de poser le
diagnostic de scoliose. Il permet de rechercher une gibbosité définie comme étant une

surélévation dans le plan transversal d’un gril costal par rapport a la ligne médiane (figure 4).

Gibbosité

Figure 4 : Observation d’une gibbosité lors de I'’examen en antéflexion (14)

1.3.2 Examens radiologiques

Deux types d’examens radiologiques sont utilisés pour confirmer le diagnostic :

- Une radiographie du rachis en entier de face et de profil en position debout. Elle
permet d’apprécier la convexité de la courbure et d’identifier le sens de rotation des

vertebres.

Corentine CAULIEZ | Thése d’exercice | Université de Bordeaux | 2019 19



Elle permet également la mesure de I'angle de Cobb défini comme étant I'angle formé
par l'intersection de deux droites tangentielles : I'une au plateau supérieur de la
vertebre limite supérieure (VLS), I'autre au plateau inférieur de la vertébre limite
inférieure (VLI) (figure 5). L’angle de Cobb caractérise I'intensité des courbures. Une

courbure de moins de 10 degrés n’est pas considérée comme une scoliose.

Figure 5 : Définition de I'angle de Cobb (14)
VS : Vertébre sommet (située a I'apex de la courbure scoliotique)
VLS et VLI : Vertébre limite supérieure et inférieur (vertébres dont les corps vertébraux

sont les plus inclinés par rapport a I’horizontal)
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Figure 6 : Radiographie du rachis de face d’un enfant atteint d’une scoliose

présentant un angle de Cobb principal de 140°

- Uneradiographie du rachis en position couchée permet d’évaluer I'état de réductibilité
de la scoliose représentatif du degré de raideur des courbures. Il constitue un élément

majeur du pronostic.

1.3.3 Evaluation du potentiel de croissance
La maturité squelettique et les criteres de croissance permettent de préciser I'évolutivité de

la scoliose et ainsi de préciser son pronostic.

Le test de Risser est un examen radiologique utilisé pour déterminer la maturité squelettique
de la créte iliaque, elle-méme corrélée a la maturité squelettique de I'enfant. Ce test classe la

progression de I'ossification de la créte iliaque sur une échelle de 0 a 5 (figure 7).

Corentine CAULIEZ | Thése d’exercice | Université de Bordeaux | 2019 21



stade 3 stade 4 stade 5

Figure 7 : Classification de Risser (15)

Les patients ayant un stade de Risser de 0 ou 1 sont en train de grandir rapidement, alors que

ceux ayant un stade de 4 ou 5 ont terminé leur croissance.

La maturité osseuse oriente la prise en charge thérapeutique et permet d’organiser le suivi du

traitement.

1.4 Evolution naturelle de la maladie

La scoliose est une pathologie grave pouvant entrainer de nombreuses complications. Elle est

susceptible de générer des douleurs rachidiennes aigues ou chroniques. (12)

Par ailleurs, les répercussions esthétiques et sociales sont importantes. L'inesthétisme de la

gibbosité affecte I'estime de soi et la qualité de vie, surtout chez I’adolescent. (16)

Si la courbure scoliotique est importante, elle peut provoquer des insuffisances respiratoires
restrictives et évoluer vers une hypertension artérielle pulmonaire, elle-méme responsable
d’insuffisance cardiaque droite. (17) Ce retentissement sur la fonction respiratoire observé
chez des enfants agés de moins de 8 ans, est a I'origine d’'une augmentation de la mortalité

des I'age de 20 ans. (18) (19)
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1.5 Evolutivité de la scoliose
L’évolutivité d’'une scoliose est appréciée par une surveillance adaptée des examens cliniques
et radiologiques au cours du temps. Ces derniers permettent également de définir la vitesse
d’évolution de la scoliose. (20) Le caractére évolutif est généralement établi aprés deux a trois
consultations comparatives. « Une scoliose est considérée comme évolutive si une
aggravation de 5° est observée sur 2 radiographies réalisées a 4 ou 6 mois d’intervalle. Une

courbure supérieure a 30° est réputée d’emblée évolutive ». (21)

La Haute Autorité de Santé recommande de recueillir « I’histoire familiale, 'age de découverte
de la scoliose, sa topographie, I'angulation et surtout le stade de maturation (sexuelle,
osseuse) » afin d’évaluer a I'aide des lois de Duval-Beaupere, le potentiel d’aggravation de la
scoliose et ainsi, d’adapter la prise en charge et I'information délivrée au patient et a son

entourage. (21)

Le caractere évolutif d’une scoliose oriente sa prise en charge thérapeutique.

1.6 Prise en charge de la scoliose a début précoce

1.6.1 Généralités sur la prise en charge
La prise en charge des scolioses précoces dépend de I'étiologie, de I'angle de Cobb, de la

progression de la scoliose et de la croissance résiduelle de I'enfant.

Les options thérapeutiques sont triples :

- L'observation,
- Le traitement conservateur,

- Le traitement chirurgical.

1.6.2 L’observation
L'observation est principalement réservée aux adolescents ayant un potentiel de croissance
significatif (Risser 0 a 2) et une scoliose présentant un angle de Cobb inférieur a 20°. Le suivi a
lieu tous les 6 mois jusqu’a la fin de la croissance. Le suivi peut toutefois étre renforcé (tous
les 4 mois) si le risque évolutif est important. (20) (22) (23) Lorsqu’une progression de la

scoliose est suspectée, un suivi radiologique doit étre envisagé. (24)
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1.6.3 Traitement conservateur

1.6.3.1 Indications
La SOSORT (19) (25) (26) recommande la mise en place d’un traitement orthopédique

conservateur pour :

- Les enfants ayant une courbure entre 25° et 40° ou ayant des courbures inférieures a
25° présentant une progression de 5° a 10° en 6 mois (progression de plus de 1° par
mois) ;

- Les enfants présentant une immaturité squelettique prononcée (Risser 0) avec une

courbure entre 20° et 25°.

Lorsqu’un traitement orthopédique est indiqué, il doit étre initié le plus t6t possible car son
efficacité est d’autant plus importante chez des enfants ayant une déformation scoliotique

faible et souple. (27) (28)

1.6.3.2 Objectifs et mécanisme d’action
Les traitements orthopédiques conservateurs ont pour objectif de limiter, voire stopper, la
progression de la déviation scoliotique en guidant de maniére passive la colonne vertébrale
pendant la croissance. lls permettent également d’améliorer I'aspect esthétique et de
prévenir des douleurs rachidiennes et/ou des troubles respiratoires de I'enfant. (19) Enfin, le
recours a un traitement orthopédique a, dans certaines situations, I'avantage de retarder au

maximum la prise en charge chirurgicale dont les complications sont nombreuses. (29)

Le principe de ces traitements conservateurs consiste a exercer des forces mécaniques
correctives afin d’inverser I'asymétrie des contraintes sur les cartilages de croissance
vertébraux. Il limite ainsi la déformation des vertebres et des disques et favorise la croissance
symétrique et la réduction de la déformation scoliotique durant la croissance du rachis. (21) Il

n’est donc utile que dans les scolioses évolutives. (30)

1.6.3.3 La prescription d’un corset
Le traitement orthopédique de la scoliose repose sur le port d’un corset adapté au type et a
la réductibilité de la déformation. Il peut étre associé a de la kinésithérapie ainsi qu’a de
I’éducation thérapeutique pour favoriser I'acceptation du corset et I'observance du patient.

(21)
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1.6.3.4 Les différents types de corset
Il existe de nombreuses orthéses du tronc. Le choix est adapté a I’age du patient, au type et a
la réductibilité de la scoliose ainsi qu’aux habitudes de I’équipe soignante. Parmi les corsets

les plus prescrits on retrouve :

= Le corset CTM (Chéneau-Toulouse-Munster)

Ce corset consiste a appuyer sur les convexités et libérer les concavités opposées.

Figure 8 : Corset CTM (31)

= |Le corset GTB

Il s’agit d’'une orthése courte dont le principe d’action est basé sur la recherche de

I’hyperlordose.
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Figure 9 : Corset GTB (32)

= Le corset Milwaukee

Il a la particularité de ne pas appliquer de point de pression sur les cOtes et donc de préserver
le bon développement de la croissance thoracique. Ce corset est un dispositif actif agissant
par traction entre la ceinture pelvienne et le collier cervical. Ce pose le probléme de

I’observance.

Figure 10 : Corset Milwaukee (31)
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» Les corsets hyper-correcteurs nocturnes

Ce type de corset a pour objectif de mettre le rachis en hypercorrection afin d’inverser la
courbure en ouvrant au maximum la concavité pour redonner une croissance homogene aux

vertebres.

Figure 11 : Corset hyper-correcteurs nocturnes (33)

1.6.3.5 Tolérance du corset
Les complications liées au port du corset sont fréquentes et doivent étre identifiées, traitées
et suivies afin de limiter leur impact sur I'efficacité thérapeutique et I’observance du patient.

Parmi elles figurent les atteintes :

- Cutanées dont des mycoses liées a la macération, des allergies aux matériaux ou
encore des lésions cutanées pouvant aller jusqu’a I'escarre ;

- Respiratoires parmi lesquelles une altération de la capacité vitale est particulierement
observée lors de scolioses thoraciques ;

- Digestives et notamment des ballonnements du fait de la compression ;

- Neurologiques avec I'apparition de paresthésies lorsque le corset est mal adapté ;

- Psychologiques.

L'accompagnement médical est primordial afin d’assurer I’acceptabilité du dispositif.
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1.6.4 Techniques chirurgicales

1.6.4.1 Indications
De maniere générale, le traitement chirurgical est indiqué lorsque les enfants présentent des
courbures supérieures a 40° pendant la croissance et supérieures a 45° apres 'atteinte de la
maturité squelettique. (34) (35) (36) Il est réservé aux angulations séveres, aux échecs du

traitement orthopédique ou aux scolioses qui poursuivent leur évolution. (21)

Cependant, la décision chirurgicale prend également en compte I'équilibre sagittal du rachis,
le déséquilibre frontal, le retentissement respiratoire et le mal étre de I'enfant du fait de du

caractere inesthétique de la gibbosité.

1.6.4.2 Objectifs thérapeutiques
L’objectif de la prise en charge chirurgicale est de corriger les déformations scoliotiques dans
les 3 plans de I'espace. De plus, I'instrumentation doit permettre un maintien dans le temps

de la correction de la courbure.

L'instrumentation avec fusion des vertébres entre elles, implique un arrét de la croissance du
rachis. Ainsi, elle est réservée aux patients ayant achevé leur croissance ou étant proche de la
fin de la croissance. Dans le cas de I’enfant, la croissance doit étre respectée. Les techniques
de correction sans fusion sont alors utilisées. Elles permettent de respecter la croissance et le

développement du tronc de I'enfant. (37)

Afin de limiter les risques liés a la chirurgie, les scolioses présentant une courbure trés
importante peuvent nécessiter une préparation particuliere en amont de I'opération (mise en

place d’un halo cranien ou d’un platre spécifique entrainant une traction du rachis).

1.6.4.3 Principes de correction chirurgicale sans fusion

On distingue 3 principes de correction chirurgicale sans fusion (3):

- Lestechniques de distraction,
- Les techniques de freinage de croissance de la partie convexe et

- Les guides de croissance.

Corentine CAULIEZ | Thése d’exercice | Université de Bordeaux | 2019 28



1.6.4.3.1 Les techniques opératoires de distraction
La distraction est réalisée a I'aide de dispositifs médicaux dont la taille est modulable. Il en

existe deux types :

- Lestiges de croissance implantées aux deux extrémités de la courbure scoliotique et

- Le systéme VEPTR implanté aux cotes.

Les dispositifs sont ensuite régulierement allongés pour maintenir la correction de la scoliose
tout en permettant la croissance de la colonne vertébrale. Ainsi ces techniques se
différencient des arthrodéses qui ne permettent pas de faire évoluer le montage au cours du

temps.

1.6.4.3.1.1 Les tiges de croissances

Les tiges de croissance constituent la méthode la plus ancienne et la plus utilisée. (38) Le
principe des tiges est d’exercer des forces distractives du coté concave de la courbure. Elles
sont fixées au rachis par le biais de vis implantées dans les vertebres. Elles sont métalliques et
leur diamétre est variable. Le choix du matériau et du diamétre est laissé a I'appréciation du
chirurgien en fonction de la rigidité qu’il souhaite apporter au montage. Une trop grande
souplesse pourrait entrainer une perte de correction au long cours. A l'inverse, une trop
grande rigidité serait susceptible d’entrainer une perte de densité osseuse des vertébres du
fait d’une réduction de la sollicitation du rachis. Cette derniere favoriserait alors les fractures

vertébrales ou un défaut de fixation des vis pédiculaires. (39) (40)

La primo implantation des tiges nécessite une intervention chirurgicale d’environ 2 a 3 heures

et impliquant 5 a 14 jours d’hospitalisation.

L'instrumentation n’implique pas toutes les vertébres. Elle se limite a 2 vertebres adjacentes
situées a chaque extrémité de la courbure. La premiere vertebre et la derniére vertébre
instrumentée sont déterminées en amont de l'intervention. Ainsi, 4 points de fixation suffisent

généralement (2 en amont et 2 en aval de la courbure vertébrale) (figure 12).

Historiguement les montages initiaux se faisaient avec une seule tige dans la concavité de la
courbure. Aujourd’hui les chirurgiens préferent implanter 2 tiges en paralléles afin de

renforcer le dispositif.
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Figure 12 : Dispositif double de tiges de croissance (MAGEC®)

Dans un premier temps sera décrit le déroulement de la procédure d’implantation des tiges
de croissance. Dans un second temps seront présentés les 2 types de tiges de croissance qui
se distinguent par leur mécanisme d’allongement. Enfin, une troisieme partie sera destinée a
présenter la chirurgie définitive avec fusion vertébrale réalisée lorsque I'enfant a atteint la

maturité osseuse.

1.6.4.3.1.1.1 Déroulement général de I'opération lors de la primo implantation de tiges

Le principe est d’implanter des tiges qui permettront de réaliser une distraction entre des

vertébres limites préalablement choisies aux deux extrémités de la courbure.

Avant l'incision, des électrodes sont disposées sur le crane et les membres inférieurs afin de
surveiller les potentiels somesthésiques et moteurs lors de I'intervention et en particulier lors

de la correction des courbures.
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Par abord postérieur, le chirurgien réalise une incision tout le long de la colonne vertébrale
(figure 14). La fixation aux vertébres est réalisée par I'intermédiaire de vis pédiculaires ou de
crochets (instrumentation). Pour cela, la partie postérieure des vertébres instrumentées est
exposée. Le reste de la colonne est laissée intacte afin de ne pas perturber la croissance locale.
Les tiges sont recoupées a la bonne longueur et galbées (cintrage) sur des parties dédiées pour

épouser la forme de la colonne vertébrale.

Figure 13 : Vis pédiculaires

Figure 14 : Incision lors de la primoimplantation de TCE. (41)
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Le montage est ensuite mis en tension par distraction entre les tiges et les vis d’une des
extrémités. Le chirurgien s’assure de la distraction maximale de la colonne, en recherchant

une correction maximale, sans non plus Iéser la moelle épiniére.

L’incision est ensuite refermée laissant une cicatrice importante au patient.

Figure 15 : Radiographies de différents montages doubles de tiges de croissance (Tiges de

Croissance Standard a gauche et Tiges de Croissance Electromagnétiques a droite)

Durant plusieurs jours suivant I'intervention, des antalgiques puissants et une surveillance en
soins intensifs sont nécessaires. L'enfant est généralement autorisé a se lever dés que la

douleur le permet.

A la sortie de I'hbpital, soit vers 5 a 10 jours apres l'intervention, les patients sont
fréguemment exposés a une fatigue importante ainsi qu’a un déséquilibre du tronc pouvant

persister plusieurs mois.
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Afin de limiter la sollicitation trop importante du montage, les enfants doivent éviter les
activités physiques durant un an et demi. Dans certains cas, un corset de protection sera porté

durant la journée pour éviter un arrachement des vis lors de mouvements intempestifs.

1.6.4.3.1.1.2 Modalités des distractions selon le type de tige de croissance

Par la suite, I'enfant continue de grandir ce qui fait progressivement perdre I'effet de
distraction de par l'allongement de la colonne vertébrale. Pour cela, il est nécessaire
d’allonger « régulierement » les tiges pour suivre la croissance du rachis tout en maintenant

I’effet de la distraction.
On distingue 2 types de tiges selon leurs modalités d’allongement :

- Les tiges de croissance standard (TCS) allongées par abord chirurgical et
- Lestiges de croissance électromagnétiques (TCE) dites tiges MAGEC® allongées a I'aide

d’un dispositif électromagnétique commandé a travers la peau.

= Tiges de croissance standard (TCS)

Les TCS sont en titane ou en inox et leur diamétre varie entre 3,5 mm et 6,35 mm.

Le montage consiste a relier 2 tiges entre elles par un connecteur verrouillable et
déverrouillable (ou domino), permettant, lorsque que celui est déverrouillé, de faire coulisser
les tiges I'une par rapport a l'autre et de réaliser la distraction. La réserve de distraction

correspond a la longueur de chevauchement entre les deux tiges. (Figure 16 et 17)

Les allongements sont réalisés par un abord chirurgical mineur. Une petite incision suffit pour
gue le chirurgien atteigne les dominos et fasse coulisser les 2 tiges entre elles afin que le
systeme soit allongé (figure 17). Ces opérations itératives sont nécessaires tous les 6 mois

environ et ce, jusqu’a la fin de la croissance vertébrale. (42)
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Figure 16 : Radiologie de face d’un patient atteint de scoliose : avant I'implantation puis

apres chaque distraction chirurgicale du dispositif.

Figure 17 : Champ opératoire permettant |'acces au domino reliant les tiges entre elles dans

le cadre de I'allongement du dispositif. (43)

Les TCS ont démontré leur efficacité dans la prise en charge d’enfants atteints d’EOS a travers
plusieurs études et constituent la prise en charge chirurgicale de référence. Cependant, les
réinterventions chirurgicales itératives exposent le patient a de nombreuses complications.

(44) (42) (45) (46) Ces dernieres seront présentées dans la suite du travail.

= Tiges de croissances électromagnétiques (TCE) - systéme MAGEC®

Les tiges MAGEC® sont des tiges en titane dont le diamétre est choisi en fonction du poids de
I’enfant (4,5mm ou 5,5mm ou 6,35mm). La tige de 5,5 mm est destinée aux patients de moins

de 36 kg et celle de 4,5 mm aux patients de moins de 27 kg.
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Ces dispositifs sont contre indiqués chez les patients agés de moins de 2 ans, pesant moins de
11 kg, ayant un IMC>25, portant un pacemaker ou un défibrillateur et ayant besoin d’IRM

durant la période d’implantation des tiges.

Les TCE sont des tiges uniques constituées de I'assemblage d’une tige male intégrée dans une
tige femelle. Ce systeme d’extension est un dispositif de vis sans fin intégrant un aimant
pouvant étre guidé par une télécommande portative externe. Ce dispositif électromagnétique

permet |'allongement de la tige et donc la distraction. (Figure 18 et 19)

EN DIRECTION DE LA TETE DU

PATIENT
Tige standard .
\ Tige décalée
La longueur de
distraction .
. Les actionneurs
augmente ici —— / ;
< > doivent étre
placés a la méme
hauteur
Actionneur
(Ne pas

> courber) <

— v

Les actionneurs
doivent étre
placés a la méme
hauteur

<— Lalongueur de

distraction
augmente ici

Figure 18 : TCE MAGEC® (47)
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Figure 19 : Partie active de la tige MAGEC® (48)

Figure 20 : Radiologies de face d’un patient atteint de scoliose : avant I'implantation puis

apreés chaque distraction magnétique du dispositif

Durant la procédure d’allongement, le patient est allongé sur le ventre ou sur le coté et recoit
du méopa. Le mélange équimolaire de protoxyde d’azote et d’oxygéne suffit pour sédater le
patient et permet ainsi de s’affranchir d’'une anesthésie générale. Le médecin repére la
portion du dos ou se trouve I'aimant de la tige implantée. Il place ensuite la télécommande
sur la peau du patient au niveau de la colonne vertébrale puis I'active manuellement (figure
21). Cette démarche entraine la rotation de I'aimant provoquant I'allongement de la tige
implantée. La télécommande annonce un allongement théorique de I'ordre de quelques
millimetres. Celui-ci peut étre confirmé par un examen radiographique ou par de I'imagerie a

ultrasons. Le patient rentre ensuite chez lui. En cas de douleur, la prescription d’un antalgique
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de niveau 1 tel que le doliprane suffit généralement.

La capacité maximale d’allongement des tiges est de 48 mm. Les procédures d’allongement

durent environ 30 minutes et sont réalisées a la fréquence choisie par le chirurgien.

Figure 21 : Télécommande externe utilisée pour la distraction des tiges MAGEC® en

consultation (49)

L'intérét de ces tiges est de limiter le nombre d’interventions chirurgicales et d’augmenter la

fréquence de distraction des tiges. Ce dispositif médical fait I'objet de notre étude.

1.6.4.3.1.1.3 Chirurgie définitive avec fusion vertébrale lorsque la maturité osseuse est

atteinte

Lorsque la maturité vertébrale est atteinte et que la croissance vertébrale de I'enfant est
arrivée a son terme, les tiges de croissance sont généralement retirées et remplacées par une
arthrodése vertébrale. Cette derniére consiste en un blocage définitif des articulations par

fusion osseuse entre les vertebres. Elle a pour objectif de maintenir dans le temps la correction

de la courbure.
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Figure 22 : Radiographie d'un patient pris en charge par une arthrodése définitive

1.6.4.3.1.2 Les prothéses costales verticales extensibles telles que le systeme VEPTR®

(Depuy Syntes)

Ces dispositifs sont indiqués chez des enfants ayant des déformations complexes de la cage

thoracique et/ou du rachis associées a un syndrome d’insuffisance thoracique. (50)

lls ont pour objectif d’augmenter le volume thoracique afin d’améliorer la respiration et la
croissance des poumons chez I'enfant et I’adolescent. Par ailleurs, ils permettent de corriger

la scoliose tout en respectant la croissance de I'enfant.

La primo-implantation des tiges nécessite une intervention chirurgicale de plusieurs heures
au cours d’une hospitalisation de 5 a 14 jours. Lors de I'implantation, le patient est placé en
décubitus latéral. Le chirurgien réalise une incision perpendiculaire aux cotes et identifie la

coOte qui servira de point d’attache (figure 23).
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Figure 23 : Exposition lors de la primo-implantation et identification du point d’attache (51)

Ces prothéses sont fixées perpendiculairement aux cotes du patient. Le point d’attache

supérieur se fait via un support costal entourant la cote (figure 24).

Figure 24 : Support costal supérieur

Au besoin, les cOtes sont écartées avant la distraction a I'aide d’un écarteur costal (figure 25).
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Figure 25 : Ecartement de la paroi thoracique via un écarteur costal (51)

Le point d’attache inférieur se fait soit a des cotes inférieures (figure 26a), soit a une vertébre
lombaire via un crochet laminaire (figure 26b), soit a I'ilium via un crochet Ala (figure 26c).
Une incision supplémentaire de 4 cm est nécessaire pour la fixation du crochet laminaire sur
la vertébre lombaire et du crochet Ala sur l'ilium. La structure est finalement assemblée et

verrouillée.
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Figure 26 : Dispositif VEPTR selon les points d’attache : Céte-céte (a) / Céte-lame vertébrale
lombaire (b) / Céte-ilium (c) (51)

L’incision est enfin refermée laissant une cicatrice importante au patient.

Par la suite, I'enfant continue de grandir et nécessite un allongement du dispositif VEPTR en
ambulatoire ou lors de courtes hospitalisations. Ces distractions indispensables a la croissance
du rachis sont réalisées tous les 4 a 6 mois environ jusqu’a la fin de la croissance vertébrale.
Elles se font lors d’interventions moins invasives que celle nécessaire a la primo-implantation.
Lors de I'opération, le chirurgien incise au niveau du dispositif a écarter. L'écartement est
ensuite réalisé a l'aide d’'une pince de distraction jusqu’a |'obtention d’une extension

adéquate (figure 27).
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- :
Figure 27 : Pince de distraction (51)

Actuellement un nombre limité de centres propose ce type de dispositif.

1.6.4.3.2 Les dispositifs de freinage de croissance de la partie convexe : systéeme de
compression

Ces dispositifs médicaux sont réservés aux enfants ayant encore un potentiel de croissance

important. lls doivent également étre en mesure de supporter une chirurgie thoracique

ouverte ou endoscopique exposant la convexité vertébrale.

L'objectif de ces dispositifs est de corriger la déviation scoliotique lors de la croissance. A la

différence des tiges de croissance, ces dispositifs ne stimulent pas la croissance du rachis.

Leur mécanisme consiste a ralentir la croissance dans la partie convexe tout en la respectant
dans la partie concave. Ainsi, la croissance résiduelle de la concavité entraine la correction

progressive de la scoliose tout en respectant la mobilité du rachis.

L'implantation d’agrafes vertébrales ou de cables de compression (technique Tether) repose

sur ce mécanisme.
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= Agrafes vertébrales

s ¥ -

Figure 28 : Instrumentation avec agrafes vertébrales, approche par compression du coté

convexe (52)

Cette technique consiste en I'agrafage des corps vertébraux entre eux. Elle ne permet pas de

controler les forces compressives appliquées par les agrafes entre chacune des vertébres. (53)

L'efficacité de ce dispositif reste compromise du fait de |'observation de décrochages
d’implants et de progression des courbures scoliotiques. Leur utilisation semble donner de
bons résultats pour des courbes inférieures a 30° mais ne permet pas de freiner de fortes

courbures. (54)
= Dispositif Tether (Vertebral Body Tethering)

Le dispositif Tether a été développé plus récemment. Il est réservé aux enfants ayant une

courbure sévere et souple ainsi qu’un potentiel de croissance avéré.

Il a pour objectif de corriger la courbure scoliotique par compression sans nécessiter de fusion

vertébrale ni d’interventions chirurgicales itératives. (55) (56)
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Ce dispositif présente I'avantage d’étre implanté lors d’une opération chirurgicale mini-
invasive. Lors de I'opération, le patient est placé en décubitus latéral avec la convexité de la
courbure dirigée vers le haut. L'opération est réalisée par thoracoscopie, c’est-a-dire que le
chirurgien fixe les implants au niveau des vertébres a l'aide d’une caméra au niveau
thoracique. Ainsi, seules 3 a 4 incisions d’environ 2 a 3 cm sont nécessaires. Le chirurgien place
des vis sur la partie latérale des corps vertébraux qu’il relie ensuite par un cable tendu. Le
cable est mis sous tension de la courbure entrainant ainsi un mécanisme de compression dans
la convexité de la courbure. La déformation scoliotique est en partie corrigée pendant
I'intervention et continue de se corrige au fur et a mesure de la croissance de I'enfant grace a
la tension du cable. Les suites opératoires sont généralement simples et les cicatrices peu

visibles.

Figure 29 : Dispositif Tether : Modélisation - Patient implanté par un double dispositif Tether :

avant / aprés l'opération (57)

Parmi les limites spécifiguement identifiées pour ce dispositif figure des progressions ou des
inversions de la courbure (par sur-correction), des déformations dans le plan sagittal et des
rotation axiale. De plus, des dégénérations du disque intervertébral du fait de forces

compressives trop importantes ont été observées (55) (58).
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1.6.4.3.3 Les guides passifs de croissance vertébrale telles que les techniques de Shilla

et de Luque-trolley moderne

Ces techniques sont utilisées chez les patients dont I'état de santé général ne permet pas

d’opérations chirurgicales répétées.

L’objectif de guider de maniere passive la croissance vertébrale tel un « corset intérieur ».

Le mécanisme de ses dispositifs implantés au niveau du rachis repose sur |'utilisation de la
force de croissance rachidienne pour faire croitre le dispositif dans la bonne direction. Ainsi,
ils ne nécessitent théoriquement qu’une seule intervention par voie postérieure et évitent des

opérations chirurgicales itératives.

= Latechnique de Shilla

Cette technique décrite en 2008 par McCarthy nécessite un abord chirurgical important et une

opération longue (environ 5h).

Elle consiste a fixer par voie postérieure des vis pédiculaires sur 3 a 4 vertebres apicales (au
sommet de la courbure). De part et d’autre de la déformation sont fixées des vis ayant la
particularité de laisser coulisser les tiges. Ensuite, les tiges sont implantées de maniere a
réaliser une arthrodeése a I'apex de la courbure et a coulisser au sein des vis disposées aux
extrémités de la courbure (figure 30). Ainsi, sous I'effet de la croissance, les tiges guident la

direction du rachis. (59)
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@ vis avec glissement
@ vis fixe avec la tige

arthrodese
vertébrale

Figure 30 : Dispositif Shilla : Montage - Patient instrumenté (52)

La pose de ces guides s’avére difficile : aucune exposition sous-périostée n'est réalisée et les

repéres anatomiques ne sont pas disponibles.

= Latechnique de Luque-trolley moderne

Ces dispositifs guidant la croissance sont implantés de maniére transmusculaire afin de
respecter les tissus mous et ainsi de limiter les risques de fusion spontanée. Il s’agit d’'une

version moderne de la technique de Luque dont les résultats n’étaient pas satisfaisants.

Contrairement a la technique Shilla, le montage de Luque-trolley moderne utilise des points
d’ancrage fixes distaux associés a un systeme de tiges coulissantes a I'apex de la déformation.
Il consiste en deux tiges solidarisées entre elles par des fils de Luque coulissant librement I'une

par rapport a I'autre sous I'effet de la croissance. (60)
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Figure 31 : Dispositif de Luque-Trolley : Montage - Patient instrumenté (61)

Le recul sur ces dispositifs de freinage de croissance est encore limité. (43) Parmi les limites
identifiées, on retrouve une croissance réelle moindre par rapport a la croissance théorique

attendue.

1.6.4.4 Complications de la prise en charge chirurgicale (62) (63) (64) (65)
1.6.4.4.1 Généralités

Les traitements chirurgicaux actuels des scolioses précoces sont associés a des taux élevés de
complications. Ces derniéres sont associées a la nécessité de réaliser des reprises chirurgicales
réguliéres pour allonger les dispositifs. Elles sont décrites selon 2 catégories :
- Les complications per-opératoires
- Les complications post-opératoires parmi lesquelles on distingue les risques
neurologiques, les complications infectieuses et les complications mécaniques. Leur

incidence varie selon le dispositif implanté.

1.6.4.4.1.1 Principales complications per-opératoires

Elles constituent 'ensemble des troubles liés a I'anesthésie et la chirurgie. Elles incluent celles

liées a la transfusion sanguine, a l'installation du patient, les complications iatrogenes, les
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troubles cardiaques, thromboemboliques (phlébite, embolie pulmonaire, ...), digestifs et

psychiatriques ou encore le décés du patient.

1.6.4.4.1.2 Principales complications post-opératoires
Complications infectieuses

Les infections du site opératoire constituent une des principales complications observées lors
de la prise en charge chirurgicale d’EOS. Elles peuvent survenir dans les jours qui suivent
I'intervention ou a distance de celle-ci. Elles sont superficielles ou profondes. Ces derniéeres
peuvent atteindre le matériel et nécessité une reprise chirurgicale avec lavage du montage.
Le taux de survenue d’infections sur matériel lors de I'implantation de tiges de croissance
standard est de I'ordre de 58%. (66) (64)

Il est d’autant plus important que les opérations chirurgicales sont itératives. Dans I'étude
d’une base de données réalisée chez 140 patients pris en charge par TCS, le taux de
complications augmentait de 24% lors de chaque nouvelle réintervention chirurgicale réalisée.

(66)

Complications neurologiques

Les complications neurologiques sont liées a une atteinte de la moelle épiniéere. Elles peuvent
étre des complications méningées (bréche de la dure-mére, méningite, méningeocéle, fistule

durale, ...) et troubles neurologiques consécutifs a l'intervention.
Elles touchent environ 1% des scolioses opérées. (67)

Complications mécaniques

Les complications mécaniques observées chez les enfants opérés par voie postérieure sont

variées. |l s’agit de complications non infectieuses et non neurologiques.

Elles incluent tout probléeme lié au matériel, des douleurs, une perte de correction, de la
pseudoarthrose mais encore, les phénomeénes Vilebrequin et I'effet « adding-on » définis

comme suit :

- Les phénomenes Vilebrequin sont caractérisés par une progression de la courbure et

une exagération de la rotation vertébrale liée a un freinage postérieur de la croissance
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vertébrale (arcs postérieurs fixés par une arthrodese) alors que les corps vertébraux
antérieurs continuent de croitre.
- Leffet « adding-on » est observé lorsque l'arthrodése est trop courte et que la

courbure scoliotique sous instrumentation se détériore.

Les ruptures et les arrachements des dispositifs constituent également des complications
mécaniques. Les ruptures concernent plus fréquemment les tiges se trouvant dans la
convexité de la courbure au niveau de la jonction thoraco-lombaire qui constitue une zone
rigide accrue. (68) Aucune corrélation n'a été trouvée entre le poids du patient et le type

d'implant (vis ou crochet).

Enfin, la pose de tiges de croissances génére une rigidité progressive de la colonne. Ainsi au
fur et a mesure des distractions, le gain d’angle de Cobb décroit. Le potentiel de correction de
la scoliose devient quasiment nul aprés 6 reprises chirurgicales (soit environ 3 ans apres

I'implantation de TCS).
Déces

Le déces du patient peut survenir durant ou aprés l'intervention. Il est majoritairement d{ a

une détresse respiratoire ou a une perte sanguine excessive.
lIs sont extrémement rares (0,13% des scolioses opérées). (67)

1.6.4.4.2 Conséquences indirectes des complications
Au-dela de leurs conséquences directes, les complications exposent les patients a des

conséquences indirectes. Ces derniéres entrainent notamment :

- Une diminution de I'efficacité de la prise en charge.
Par exemple, la survenue d’infections profondes du site opératoire peut altérer le
bénéfice clinique attendu. En effet, elles peuvent nécessiter le retrait d’implants et
augmenter le risque de progression de la courbure scoliotique. (69)

- Une dégradation de I'état psychologique des enfants.
Plusieurs études ont décrit une altération du bien-étre psychologique des enfants du

fait de I'augmentation du nombre de complications chirurgicales.
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1.6.4.4.3 Perspectives pour diminuer le risque de complications

Afin de limiter la survenue de complications, les chirurgiens prennent en place des mesures

spécifiques a la prise en charge des scolioses précoces :

Retarder la prise en charge chirurgicale des enfants.

L’augmentation du risque infectieux est associée a la précocité de la prise en charge
par les tiges de croissance. Dans I'étude de Bess et al., le taux de complications
diminuait de 13% pour chaque année supplémentaire attendue avant la primo-
implantation du patient. En effet, un enfant pris en charge t6t nécessitera plus de
distractions et sera exposé a un taux de complications plus important. (66) Il convient
donc de retarder au maximum l'implantation des tiges de croissance au profit de
traitements orthopédiques quand ceux-ci suffisent.

Préférer 'implantation de montages doubles plutét que des montages simples.

Dans une étude réalisée chez des patients traités par des tiges de croissance et suivis
en moyenne 5 ans, le pourcentage de patients ayant nécessité une intervention
chirurgicale non planifiée du fait d’'une complication était de 27% chez les enfants
ayant une seule tige versus 10% chez les patients ayant 2 tiges. (66)

Favoriser dans la mesure du possible, I'implantation de dispositifs ne nécessitant pas
de réinterventions chirurgicales itératives.

Renforcer la fixation des extrémités des tiges par une seconde vis pédiculaire. La

répartition des contraintes d’ancrage permet de limiter les arrachements des implants.

1.7 Qualité de vie des enfants atteints de scoliose a début précoce pris en charge par

des tiges de croissance

1.7.1 Etat des lieux des connaissances

De maniere générale, les scolioses impactent morphologiquement et fonctionnellement les

enfants altérant ainsi leur qualité de vie. (19) De plus, les réinterventions chirurgicales

itératives nécessaires a la prise en charge chirurgicales des scolioses précoces impactent

psychologiquement les enfants. (70) (71)

Cependant, I’évaluation de la qualité de vie des patients pris en charge par TCE plutot que par

TCS a jusqu’alors été négligée. Quelques études ont cependant suggéré une absence
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d’amélioration de la qualité de vie des enfants implantés par des TCE malgré la réduction du
nombre de procédures chirurgicales et une efficacité comparable a celle des TCS. (72) (73)
(74) (75) (76) (77) (78) Les études réalisées étaient généralement réalisées sur des petits
effectifs et de maniere rétrospective. Ainsi, elles ne permettent pas de tirer des conclusions

fermes sur la négativité de leurs résultats. (79)

1.7.2 Early-Onset Scoliosis Questionnaire (EOSQ-24)
Le questionnaire EOSQ-24 a été développé pour mesurer la qualité de vie des patients atteints

de scoliose a début précoce (EQS) et I'impact pour les aidants. (80)
Il comprend 24 QCM évaluant la qualité de vie selon différents items relatifs :

v' Aux enfants :
- L’état de santé général,
- Les douleurs et plaintes,
- Lafonction pulmonaire,
- Les déplacements,
- La capacité physique,
- Lavie quotidienne,
- Lafatigue et le niveau d’énergie,

- L’émotion,

v' Aux parents :
- L'impact sur les parents,

- Limpact financier,

v' A la satisfaction des enfants et des parents.

Chaque réponse aux items est pondérée (de 1 a 5) et corrélée la qualité de vie. La note finale

va de 24 (trés mauvaise qualité de vie) a 120 (trés bonne qualité de vie).

Une étude ayant comparé la qualité de vie d’enfants traités les TCS a ceux traités par TCE pour
une scoliose précoce a émis I'hypothese que le questionnaire EOSQ-24 n’évaluait pas

suffisamment I'impact des reprises chirurgicales itératives. (81) Ainsi dans notre étude, 10
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items évaluant spécifiquement I'impact des allongements réguliers des tiges sur la qualité de
vie ont été ajoutés (cf. Annexe). lls évaluent la douleur, I'impact psychologique, financier,

relationnel et professionnel sur les patients et leurs familles lors de la distraction des tiges.
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2 Réglementation et économie de la santé des DM

2.1 Cadre juridique des dispositifs médicaux
Depuis les années 90, deux directives encadrent la mise sur le marché et les modalités de
circulation des dispositifs médicaux (93/42/CEE du 14 juin 1993 (82)) et des dispositifs
médicaux implantables actifs (directive 90/385/CEE (83)) au sein des Etats Membres. Elles ont

pour objectifs une harmonisation technique et normative des DM au sein de I'Europe.

Une révision importante de ces directives a été réalisée en 2007 par la publication directive
2007/47/CE du 5 septembre 2007 (84). Elle renforce la place de I’évaluation clinique des DM

et le suivi post-commercialisation.

Le nouveau reglement n°2017/745 publié le 5 mai 2017 a pour objectif d’améliorer la sécurité
sanitaire et d’harmonisation des régles applicables aux DM au niveau Européen. Il renforce
considérablement les criteres et procédures d’évaluation des DM, ainsi que les responsabilités
des différents acteurs. Il apporte plus de transparence, permet une meilleure adaptation a
I'innovation et facilite la mise en place d’une gouvernance européenne du secteur des

dispositifs médicaux.

2.2 Définition
Un dispositif médical est défini par I'article 2 du réglement 2017/745 (85) comme étant « tout
instrument, appareil, équipement, logiciel, implant, réactif, matiére ou autre article, destiné
par le fabricant a étre utilisé, seul ou en association, chez I'homme pour I'une ou plusieurs des

fins médicales précises suivantes :

- Diagnostic, prévention, contréle, prédiction, pronostic, traitement ou atténuation d'une

maladie,

- Diagnostic, controle, traitement, atténuation d'une blessure ou d'un handicap ou

compensation de ceux-ci,

- Investigation, remplacement ou modification d'une structure ou fonction anatomique ou

d'un processus ou état physiologique ou pathologique,
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- Communication d'informations au moyen d'un examen in vitro d'échantillons provenant

du corps humain, y compris les dons d'organes, de sang et de tissus,

et dont I'action principale voulue dans ou sur le corps humain n'est pas obtenue par des
moyens pharmacologiques ou immunologiques ni par métabolisme, mais dont la fonction

peut étre assistée par de tels moyens.
Les produits ci-aprés sont également réputés étre des dispositifs médicaux :
- Les dispositifs destinés a la maitrise de la conception ou a I'assistance a celle-ci,

- Les produits spécifiguement destinés au nettoyage, a la désinfection ou a la
stérilisation des dispositifs visés a l'article ler, paragraphe 4, et de ceux visés au

premier alinéa du présent point. »

Cette définition refléte I'hétérogénéité du secteur « dispositif médical » intégrant aussi bien

des lits médicalisés que des dispositifs d’imagerie ou des tiges de croissance implantables.

2.3 Classification

Les DM sont répartis en classe |, classe lla, classe llb, classe lll selon la destination et le risque

associé a leur utilisation (tableau 1). (85)

Tableau 1 : Classification des dispositifs médicaux en fonction du risque

Classe Niveau de risque

Classe | |Faible degré de risque

Classe lla |Degré moyen de risque

Classe llb [Potentiel élevé de risque

Classe lll |Potentiel tres sérieux de risque

La classe du DM est déterminée par le fabricant en fonction de I'usage du DM et sur la base

de 22 régles et 80 criteres de classification décrits dans I'annexe VIII du réglement. (85)
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Cette évaluation repose notamment sur :
- La durée d’utilisation du DM,
- Son caractére invasif ou non,
- Son caractere réutilisable ou non,
- Son caractére actif ou non,
- La partie du corps en contact avec le DM.

Les DM implantés dans le cadre de la prise en charge de la scoliose sont des DM de classe

2.4 Mise sur le marché

2.4.1 Marquage CE
La mise sur le marché d’un dispositif médical est conditionnée a I'obtention du marquage CE
(sauf pour les DM de classe 1). Il est délivré par un organisme notifié choisi par le fabriquant et

est valable 5 ans.

Les procédures d’évaluation dépendent de la classe et de spécificités des dispositifs. Ces

procédures intéegrent différents controles :

- Un audit du systéme de management de la qualité (SMQ) du fabricant (a I'exception
de certains dispositifs de classe I) et

- Un contréle de la documentation technique des dispositifs par I'organisme notifié.
2.4.2 Acteurs de la mise sur le marché

2.4.2.1 L’organisme notifié
Il atteste de la conformité du DM aux exigences imposées par le réglement européen (85) et

délivre le marquage CE. Ces exigences sont regroupées en 3 catégories :

- les exigences générales : applicables a tous les DM, relatives a la sécurité, a l'aptitude a

I'emploi et aux performances du DM,
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- les exigences relatives a la conception et a la fabrication : applicables ou non en fonction du

DM (propriétés physico-chimiques, infection, protection contre les rayonnements...),

- les exigences relatives aux informations fournies avec le dispositif : applicables ou non en
fonction du DM (informations fournies par le fabricant, informations figurant dans la notice

d'utilisation...).

2.4.2.2 Le fabriquant
Le fabricant est responsable de la mise sur le marché du DM. Il appose le marquage CE une

fois obtenu par I'organisme notifié ou aprés auto certification si le DM est un dispositif de

classe | non stérile et sans fonction de mesurage (figure 32).

ooy A
ot

P AR

S R

| o

Figure 32 : Marquage CE (85)

2.4.2.3 L’ANSM (Agence Nationale de Sécurité du Médicament)
L'autorité compétente francaise a pour mission :

- D’évaluer, de désigner et de controler les organismes notifiés en France,

- D’évaluer et autoriser les essais cliniques impliquant la personne humaine et conduits
en France,

- De surveiller le marché en contrélant notamment la documentation technique et en
réalisant des inspections,

- De centraliser et évaluer les données de vigilance (matériovigilance).

En cas de besoin, elle doit prendre les mesures de police sanitaires appropriées.
2.5 Prise en charge par la solidarité nationale d’'un DM
Apreés I'obtention du marquage CE, le dispositif médical peut étre commercialisé dans les états

membres de I’'Union Européenne. Le laboratoire est alors libre de solliciter ou non une prise

en charge par la collectivité.
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2.5.1 Modalités de prise en charge

Lors d’'une demande de remboursement, le circuit d’évaluation du dispositif médical est

conditionné par les modalités de prise en charge (figure 33).

En ville, on distingue deux types d’usage :

Les DM utilisés a titre individuel au domicile du patient (en dehors des Hospitalisation
a Domicile) pris en charge s'ils sont inscrits sur la LPPR.

Les DM utilisés lors de la réalisation d’un acte par un professionnel de santé sont
valorisés au travers de l'acte. Le dispositif est alors inscrit dans la classification

commune des actes médicaux (CCAM).

En établissement de santé, les DM peuvent étre financés de deux manieres :

Soit comme la majorité des DM, ils sont valorisés au sein les groupes homogenes de
séjour (GHS). C'est le cas des tiges MAGEC® faisant I'objet de notre étude.

Soit, par dérogation et dans le but de favoriser I'acces a l'innovation dans les
établissements de santé, certains DM susceptibles d’entrainer une hétérogénéité dans
les colits de séjour en raison de leur prescription variable au sein du méme GHS
peuvent étre pris en charge en sus du tarif des prestations d’hospitalisation. Ces
dispositifs sont alors inscrits sur la liste des produits et prestations remboursables
(LPPR) et pris en charge en sus du GHS (Cf. article L162-22-7 du Code de la sécurité
sociale). La décision de l'inscription revient au ministre de la Santé aprés avis de la

CNEDIMTS. C’est le cas des tiges de croissance standard.
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Figure 33 : Mode de prise en charge des dispositifs médicaux : ville / établissement de santé

(86)

2.5.2 Financement des DM en établissement de santé

2.5.2.1 Dispositifs intra-GHS
Depuis 2005, les établissements de santé sont financés dans le cadre de la tarification a
I"activité (T2A) impliquant une forfaitisation des soins. Les dépenses de la majorité des DM
sont intégrées dans la valorisation des prestations d’hospitalisation (groupes homogénes de
séjours : GHS). Dans cette situation, les DM ne sont pas évalués par la Commission Nationale
d’Evaluation des Dispositifs Médicaux et des Technologies de Santé (CNEDIMTS). Ce sont les
commissions médicales d’établissement (CME) des établissements publics de santé ou aux
conférences médicales d’établissement des établissements privés de santé d’établir la liste
des dispositifs stériles dont l'utilisation est préconisée au sein de I'établissement (Article
R6111-10 du Code de la santé publique). Le tarif du DM est ensuite négocié avec chaque

fournisseur ou groupement d’achats hospitalier.

Le financement des TCE s’inscrit dans ce cadre. Le tarif d’'une TCE est négocié aux alentours
de 13 990 € TTC sachant qu’une réduction de 50 % est appliquée a la deuxieme tige d’un

montage. Ainsi, pour un montage double il faut compter environ 20 985 € TTC.
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o Liste « positive » intra-GHS

Une évaluation spécifique de certaines catégories de DM a néanmoins été mise en place. Elle

concerne 4 catégories définies par arrété du ministre chargé de la Santé (87) :

Les stents intracraniens utilisés dans I'angioplastie des sténoses athéromateuses,

- Les défibrillateurs cardiaques implantables conventionnels : avec sonde endocavitaire
(simple, double et triple chambre),

- Les défibrillateurs cardiaques implantables sans sonde endocavitaire (simple, double

et triple chambre) et

- Les valves cardiaques chirurgicales biologiques.

Depuis I'arrété du 22 février 2019, cing nouvelles catégories homogenes ont été désignées

pour faire partie de la liste « intra-GHS » (88) :

- Les prothéses vaginales appelées « MESH » découpées en trois groupes selon leur
indication et leur voie d’abord ;
- Les stents intracraniens pour diversion de flux (flow diverter) ;

- Les dispositifs de thrombectomie.

Elle impose aux fabricants, mandataires ou distributeurs de ces DM de déposer une demande
d’inscription sur la liste « positive » auprés de la Commission nationale d’évaluation des
dispositifs médicaux et des technologies de santé (CNEDIMTS). Ces DM doivent alors
répondre, au regard de leur caractere invasif ou des risques qu’ils peuvent présenter pour la
santé humaine, a au moins I'une des exigences suivantes (Article L165-11 du Code de la

sécurité sociale) :

- Validation de leur efficacité clinique,
- Définition de spécifications techniques particulieres,

- Appréciation de leur efficience au regard des alternatives thérapeutiques disponibles.

L’inscription sur la liste conditionne la prise en charge, I'achat, la fourniture et I'utilisation du

DM par les établissements de santé.
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2.5.2.2 Dispositifs hors-GHS
La liste des produits et prestations remboursables par I’Assurance Maladie (LPPR) (Article

L165-1 du Code de la sécurité sociale) permet le financement des DM a usage individuel en

ville et de certains dispositifs, financés en plus des GHS, dans les établissements de santé.

L’inscription sur la LPPR est sollicitée par le fabriquant ou le distributeur du DM qui le souhaite.
Elle est réalisée soit par la description générique de tout ou partie du produit concerné, soit

sous forme de nom de marque.

o Inscription sous forme de description générique : le cas général
C’est le mode général d’inscription. Il identifie un groupe de produits selon ses indications, ses
spécifications techniques, sans mention de nom commercial ou de société. Si I'industriel
estime que son dispositif médical répond a la définition d’une ligne générique, il prend la
responsabilité de I'inscrire dans cette ligne. Le dispositif médical bénéficie alors des conditions
de prise en charge prévues pour cette ligne. Le produit ne fait alors pas I'objet d’évaluation

par la CNEDIMTS.

C'est le cas des tiges de croissante classiques (TCS). Elles s’inscrivent dans la ligne
générique intitulée « Rachis, implant d’union longitudinale, tige ». (89) Le code et le tarif de

responsabilité consulté le 25/05/2019 sont respectivement 3111556 et 69,92 euros TTC.

o Inscription sous forme de description générique renforcée : le cas intermédiaire
Les descriptions génériques dites « renforcées » ont été prévues dans le décret n°2015-1649
du 11 décembre 2015 du CSS, afin de renforcer la sécurité sanitaire et de réduire les dépenses
indiment supportées par I’Assurance Maladie. Jusqu’a maintenant, aucun dispositif n’a été

inscrit selon ce mode. (90)

o Inscription sous nom de marque (ou nom commercial) : I’'exception
Elle constitue une alternative lorsque l'inscription sous ligne générique n’est pas possible.
C'est le cas pour (Accord cadre du 16 décembre 2011 entre le Comité économique des
produits de santé (CEPS) et les organisations professionnelles concernées par les produits et
prestations inscrits sur la LPPR) les dispositifs médicaux :

- Présentant un caractére innovant (selon I'article R165-3 du Code de la sécurité sociale

(CSS)),
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- Ne permettant pas la rédaction d’une description générique,
- Justifiant d’indications particulieres,
- Possédant un intérét particulier en termes d’efficacité et de tolérance, justifiant son
individualisation sous un code spécifique.
Dans ce cadre, l'industriel doit déposer un dossier de demande de remboursement a la
CNEDIMTS. Celle-ci évalue le bien-fondé de la demande et donne un avis sur le dossier. Si I'avis
rendu est favorable au remboursement, le tarif de remboursement du DM fait I'objet d’'une

négociation entre le CEPS et le fabricant.

L'inscription sous nom de marque est octroyée pour une durée maximale de 5 ans. Des
réévaluations sont régulierement réalisées pour renouveler l'inscription des DM sur la LPPR.

(90)

La figure ci-dessous reprend les principales étapes des demandes de prise en charge et de

tarification et situe le mode de financement des TCE et des TCS.
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Figure 34 : Parcours simplifiés des démarches en vue d’une prise en charge et d’une

tarification
2.5.3 Evaluation clinique des dispositifs médicaux par la CNEDiMTS

2.5.3.1 Missions de la CNEDIMTS
La CNEDIMTS est une commission de la HAS qui évalue les DM et autres technologie de santé

éligibles a la LPPR en vue de leur remboursement par I’Assurance Maladie. (91)

Les avis consultatifs sont rendus au ministre des solidarités et de la santé. Les dispositifs
évalués sont ceux dont le laboratoire sollicite une inscription sur la LPPR ou sur la liste

« positive » intra-GHS.

2.5.3.2 Criteres d’évaluation de la CNEDIMTS
Il appartient au laboratoire de solliciter une évaluation par la CNEDIMTS en vue d’un
remboursement par la solidarité nationale. L'industriel soumet a la commission un dossier

médicotechnique de demande d’inscription sur la LPPR. Celle-ci évalue le dossier et se
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prononce sur |'appréciation du service attendu (SA) et de I'amélioration de service attendu
(ASA) en cas de SA suffisant. Lorsque la demande concerne un renouvellement d’inscription,
la commission se prononce sur le service rendu (SR) et non sur un SA ainsi que sur une

amélioration du service rendu (ASR) et non plus sur une ASA. (91) (Figure 35)

Man
Insuffisant® -' m au remboursement

HAS
Evaluation du 54 ou SR J

Indication par indication CN EDiMTS j

Suffisant

Evaluation indication par
indication de I'454 ou ASE
par rapport aux comparateurs

Figure 35 : Evaluation du service attendu ou rendu par la CNEDIMTS

2.5.3.2.1 Service Attendu/ Service Rendu
Le SA/SR permet de déterminer le remboursement ou non d’un DM. C’est un critére binaire

(suffisant ou insuffisant) qui considére pour chacune des indications (92) :

- Lintérét du produit au regard :

o « De sa place dans la stratégie thérapeutique, diagnostique ou de
compensation d’une situation de handicap en fonction des autres thérapies ou
moyens de diagnostic ou de compensation disponibles ;

e De son effet thérapeutique, diagnostique ou de compensation d’une situation
de handicap, ainsi que des effets indésirables ou des risques liés a son
utilisation ».

- L'intérét de santé publique attendu (ISP) du produit :
e Sonimpact sur la santé de la population (mortalité, morbidité et qualité de vie)
e Sa capacité a répondre a un besoin thérapeutique, diagnostique ou de

compensation du handicap non couvert, relatif a la gravité de la pathologie ;
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e Son impact sur I'organisation et le systeme de soins ;

e Son impact sur les politiques et programmes de santé publique.

2.5.3.2.2 Amélioration du Service Attendu/ Amélioration du Service Rendu
L’ASA/ASR permet de valoriser le DM au regard de la stratégie de référence (DM ou autres
produits de santé), qu’elle soit remboursée ou non. Elle sert de base pour la négociation du

tarif entre I'industriel et le CEPS.

L’ASA/ASR prend en compte les traitements de référence utilisés dans I'indication. Elle évalue
le bénéfice apporté par le DM au regard des alternatives disponibles. Lorsqu’aucune
alternative n’est disponible, le besoin est considéré comme étant non couvert. Le niveau
d’ASA/ASR est déterminé sur la base des résultats des essais cliniques présentés par le

laboratoire. La CNEDIMTS se prononce sur I'un des 5 niveaux d’ASA/ASR (93) :

- ASA|: amélioration majeure ;

- ASA Il : amélioration importante ;
- ASAIll : amélioration modérée ;

- ASA IV : amélioration mineure ;

- ASAV :absence d’amélioration par rapport au comparateur de référence.
Une ASA V est attribuée lorsque :

- Aucune supériorité n’est démontrée par rapport a la prise en charge de référence ;

- Les essais cliniques démontrent une non-infériorité du DM ;

- Les essais cliniques fournis par l'industriel ne sont pas comparatifs ;

- Lindustriel fonde sa revendication sur une démarche d’équivalence par rapport a un

autre dispositif de méme catégorie.

2.5.3.3 Evaluation fondée sur les preuves
En amont de I’évaluation des dispositifs en CNEDIMTS, les membres du service d’évaluation
des dispositifs (SED) réalisent une expertise des dossiers des industriels. En cas de besoin, ils
peuvent solliciter I'avis d’experts externes ou recourir a I'audition des Conseils Nationaux

Professionnels (CNP) ou d’associations de patients.
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Les revendications de I'industriel sont analysées par la commission sur la base des criteres de
la médecine fondée sur les preuves (« evidence-based-medicine »). Les études controlées
randomisées, en double aveugle permettent d’apporter le meilleur niveau de preuve. Si le
contexte lié a la pathologie et sa prise en charge ne permet pas de réaliser ce type d’étude,

I'industriel doit le justifier afin que la commission adapte ses exigences. (92)

La CNEDIMTS évalue la pertinence clinique des résultats et la transposabilité dans le systeme

de soins frangais. Pour cela, elle prend notamment en considération :

- La population de I'étude au regard de I'indication revendiquée ;

- Llintervention évaluée ;

- Le comparateur ou groupe controle ;

- La pertinence du critere de jugement principal prédéfini au protocole. Des criteres
intermédiaires dits de substitution peuvent étre utilisés si des données de la littérature

prouvent leur validité.

Par ailleurs, la commission tient compte de I'amplitude de I'effet observé au regard du

traitement de référence.

Lors de l'inscription d’'un DM, la commission est en mesure de demander au laboratoire de
réaliser des études observationnelles complémentaires. Les résultats de ces études dites de
post-inscription, conditionnent le renouvellement de I'inscription. Elles ont pour objectif de

répondre a des interrogations de la commission concernant :

- Le rapport bénéfice/risque a moyen et long terme ;
- La détection d’un risque dans une population particuliére ;
- L'utilisation en conformité avec les indications ;

- L’amélioration de la qualité de vie.
Elles refletent I'utilisation en vie réelle du DM.

2.5.4 Evaluation médico-économique par la CEESP
La Commission Evaluation Economique et de Santé Publique (CEESP) est une autre
commission de la HAS. Elle a pour objectif de mesurer I'intérét pour la société d’une nouvelle
stratégie ou d’un produit, comparé a l'existant. Pour cela, elle évalue leur efficience en
comparant des moyens employés (colts) avec les résultats obtenus. Elle rend un avis sur
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I'efficience (efficacité/colt) fondé sur I'analyse comparée des alternatives thérapeutiques

médicalement justifiées.

L’expertise médico-économique de la CEESP n’est pas systématique. Elle est sollicitée pour les
sujets pour lesquels un éclairage médico-économique est recherché et s’articule avec
I’expertise médicale existante a la HAS, notamment celle de la CNEDIMTS. Le décret n°2012-
1116 du CSS datant du 2 octobre 2012 prévoit deux conditions cumulatives pour la réalisation

d’évaluations médico-économiques des produits de santé (94):

- Larevendication (ou confirmation) d’'une ASA |, ll ou Ill ;

- Et un impact significatif du produit sur les dépenses de I’Assurance Maladie c’est-a-
dire que le chiffre d’affaire de I’entreprise prévisionnel aprés deux ans de
commercialisation en cas de primo-inscription (ou chiffre d’affaires prévisionnel en cas
de renouvellement d’inscription) est supérieur ou égal a vingt millions d’euros annuels

toutes indications confondues. (95)

Pour que I'expertise par la CEESP puisse avoir lieu, I'industriel doit déposer un dossier de
demande d’avis d’efficience aupres de cette commission. Par la suite, cette derniére transmet
son avis au Comité Economique des Produits de Santé (CEPS) en vue de la négociation du prix

du dispositif, admis au remboursement, avec 'industriel.

2.5.5 Evaluation économique par la CESP
Le CEPS est un organisme interministériel placé sous I'autorité conjointe des ministres chargés
de la santé, de la sécurité sociale et de I’économie. Il a pour mission de fixer les tarifs des
dispositifs médicaux pris en charge par 'assurance maladie. La négociation de prix entre le

CEPS et I'industriel est basée sur :

- L’ASA ou ASR attribuée par la CNEDIMTS au regard des alternatives thérapeutiques et
de la population cible du dispositif ;

- Le cas échéant, des résultats de I|'évaluation médico-économique des tarifs des
produits ou prestations comparables ;

- Les volumes de vente prévus ou constates ;

- Les montants remboursés par I'Assurance Maladie obligatoire prévus ou constates ;

- Les conditions prévisibles et réelles d'utilisation.
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La décision finale de prise en charge revient enfin au ministre des solidarités et de la santé.

La figure ci-dessous résume le schéma général de I'inscription d’'un DM sur la LPPR.

Demandeur
/" Fabricant / Distributeur / Prestataire

Si nécessaire

Dossier médico-technique Dossier économique Dossier médico-économique
. O o
\\\\
.
(NEDIMTS r CEESP
Avis consultatif B - Avis consultatif
S CEPS & |
Fixation prix et tarif
Y

B, .
PRy Py —

KOPURUQUE Frangant

> Ministére

Refus d'inscription 6 é Inscription sur la LPPR (Arrété au J.0.)

Figure 36 : Inscription d’un dispositif médical sur la LPPR

Corentine CAULIEZ | Thése d’exercice | Université de Bordeaux | 2019

67



3 Evaluation de lI'impact clinique de l'utilisation des TCE au CHU de

Bordeaux

3.1 Typed'étude

Il s’agit d’une étude observationnelle, rétrospective et comparative.

3.2 Objectifs de I’étude et critéres de jugement
Objectifs
L’objectif principal de I'étude est de décrire et comparer la qualité de vie des patients atteints
de scoliose a début précoce, pris en charge par des tiges de croissance électromagnétiques
(TCE) a celle de patients pris en charge par des tiges de croissance standard (TCS).
Les objectifs secondaires de I’étude sont d’évaluer le bénéfice clinique, les modalités de prise
en charge et les complications des patients pris en charge par des TCE par rapport a ceux pris

en charge par des TCS.

Criteres de jugement
Le critére de jugement principal repose sur les résultats d’un questionnaire patient de qualité
de vie.
Les criteres de jugements secondaires sont :
- L’amélioration de I'angle de Cobb observée suite a la primo-implantation des tiges,
- La fréquence des distractions et leur modalités (avec ou sans intervention
chirurgicale),
- Le nombre de séjours d’hospitalisation apres la primo-implantation,
- Le nombre de réinterventions chirurgicales dues a une complication,

- Le nombre de consultations dues a une complication.

3.3 Matériel et méthode
Patients concernés
L’étude porte sur I'ensemble des patients agés de moins de 13 ans présentant une scoliose
précoce prise en charge, entre le 01 janvier 2013 et le 01 janvier 2019 au CHU de Bordeaux,

par des tiges de croissance ayant nécessité d’étre allongées pour respecter la croissance de
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I’enfant. Dans cette indication, deux types de tiges croissances sont implantées dans le service
de chirurgie pédiatrique :

- Les tiges de croissance électromagnétique (TCE) et

- Lestiges de croissance standard (TCS).
Une requéte dans le logiciel patient informatisé (DxCare) a permis d’identifier I’ensemble des
patients agés de moins de 13 ans traités par des tiges de croissance dans le service de chirurgie
pédiatrique durant la période de I'étude. La requéte a permis de recueillir le nom et la date
de naissance du patient, le type de dispositif implanté, le service (UF) de prise en charge, le
numeéro et la date du séjour de pose des tiges, le nom du chirurgien, le code et le libellé de
I’acte CCAM. Le dossier informatique de chacun des patients a ensuite été consulté. Seuls les
enfants pris en charge par des tiges de croissance dans le cadre d’une scoliose et ayant
nécessité un allongement de ces tiges du fait de I'immaturité de leur squelette a la primo-
implantation, ont été sélectionnés pour I'étude. Afin de pouvoir analyser la survenue des
complications dans le temps, les patients devaient étre implantés et suivi depuis plus d’un an

au CHU de Bordeaux.

Données recueillies
Pour chacun des patients retenus, les données démographiques et cliniques suivantes ont été
recueillies dans le dossier patient du séjour de la primo-implantation :

- L'age,

- Lesexe,

- L’étiologie de la scoliose,

- Le type de tiges implantées (TCE ou TCS),

- Le nombre de niveaux instrumentés.

Les données cliniques et de prise en charge suivantes ont été recueillies pour chaque patient

- L’angle de Cobb avant et apres la primo-implantation,

- La durée moyenne du séjour a la primo-implantation,

- Lafréquence des distractions,

- La fréquence moyenne des réinterventions chirurgicales et la durée des

hospitalisations correspondantes,
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- Le nombre et le type de complications observées durant I'étude et liées aux tiges
implantées,
- La durée de suivi dans I'étude (temps entre la primo-implantation et I'arthrodése

définitive ou la date du recueil si I'arthrodése n’a pas encore été réalisée).

Questionnaire de qualité de vie
Contenu
La qualité de vie a été évaluée sur la base d’un questionnaire composé de 34 items répartis

en 2 catégories :

- Le questionnaire validé EOSQ-24 incluant 24 items évaluant la qualité de vie des

enfants et des parents au cours des 4 semaines ayant précédé la participation a
I’étude.
Les items étaient répartis par catégorie. Celles-ci évaluaient I'état de santé général de
I’enfant (2 items), ses douleurs et plaintes (2 items), sa fonction pulmonaire (2 items),
ses déplacements (1 item), sa capacité physique (3 items), sa vie quotidienne (2 items),
son niveau d’énergie (2 items), ses émotions (2 items), ainsi que I'impact général (5
items) et financier (1 item) sur les parents. Enfin, la satisfaction des enfants et des
parents était évaluée par 2 items.

- Dix questions élaborées spécifiguement dans le cadre de I’étude ont été ajoutées afin
d’évaluer la qualité de vie des patients et de leur famille durant les périodes ayant suivi
les distractions (chirurgicales ou non).

Ces 10 items évaluent la douleur de I'enfant (4 items), son anxiété (1 item), son
absentéisme scolaire et ses relations sociales (3 items) ainsi que I'impact financier et

professionnel sur les parents (2 items).

Cotation des items

Chaque item est pondéré de 1 a 5 en fonction de I'impact sur la qualité de vie (1 = en défaveur

d’une bonne qualité de vie ; 5 = en faveur d’une excellente qualité de vie).

La note globale au questionnaire était donc comprise entre 34 (note minimale correspondant
a une trés mauvaise qualité de vie) et 170 (note maximale correspondant a une excellente

qualité de vie).
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Chacune des catégories a également une note maximale selon le nombre d’items qu’elle
inclut. Par exemple, la note maximale de la catégorie « état de santé général de I'enfant »

regroupant 2 item est 10.

Participation et recueil des résultats

Les parents des patient inclus dans I'étude ont été contactés par téléphone et informés du
contexte et des modalités de I’étude. Il leur était proposé de répondre au questionnaire par
mail ou par téléphone. Le consentement oral de réponse au questionnaire a été recueilli lors
du contact téléphonique. Les réponses a ce dernier ont ensuite été recueillies lors d’un appel
téléphonique a une date fixée avec les parents. Les éventuels commentaires des parents
étaient également recueillis durant I’entretien téléphonique.

Les notes par catégorie ainsi que la note globale obtenue au questionnaire ont été calculées

pour chaque patient.

Analyse des résultats

Les résultats des critéres de jugement sont exprimés selon leur moyenne et leur écart-type
(ET). Etant donnés les petits effectifs des 2 groupes de traitement, les analyses ont été
réalisées de maniére descriptive. Une analyse qualitative des items du questionnaire de

gualité de vie a ensuite été réalisée.

3.4 Résultats

3.4.1 Caractéristiques démographiques et cliniques des patients a I'inclusion

3.4.1.1 Nombre de sujets analysés
Parmi les 17 patients identifiés, 2 patients ont été exclus de I'étude : 'un est décédé dans
I'année ayant suivi la primo-implantation des tiges et I'autre n’a pas été suivi au CHU de

Bordeaux.

Un total de 15 patients a donc été inclus et analysé :

- 8dans le groupe TCE
- 7 dansle groupe TCS.
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De plus, deux patients perdus de vue dans le groupe TCS n’ont pas participé a I'analyse de la

qualité de vie.

3.4.1.2 Caractéristiques des patients a l'inclusion
Dans le groupe TCE, 63% des patients inclus étaient de sexe féminin versus 29% dans le groupe

TCS.

Lors de la primo-implantation des tiges de croissance, I’age moyen des patients était similaire
entre les deux groupes. Les patients avaient 9,9 £ 2,1 ans en moyenne dans le groupe TCE et
10,1 + 2,3 ans dans le groupe TCS. Le plus jeune patient traité avait 6 ans et le plus agé avait

13 ans dans le groupe TCE versus 7 ans et 12 ans dans le groupe TCS.

Les étiologies des scolioses étaient idiopathiques (50%, 4 patients), syndromique (38%, 3
patients) et neuromusculaire (13%, 1 patient) dans le groupe TCE et idiopathique (29%, 2
patients), syndromique (43%, 3 patients), neuromusculaire (14%, 1 patient) et congénitale

(14%, 1 patient) dans le groupe TCS.

Avant la primo-implantation des tiges, la moitié des patients du groupe TCE présentaient une
courbure principale au niveau thoracique et l'autre moitié présentaient une courbure
principale au niveau lombaire alors que, dans le groupe TCS, les courbures étaient
majoritairement thoraciques (86%) et seuls 14% des courbures étaient lombaires. L’angle de
Cobb principal de ces courbures était comparable entre les 2 groupes : 89 + 28° dans le groupe

TCE versus 86 + 12° dans le groupe TCS.

Les tiges implantées englobaient un nombre moyen de niveaux vertébraux comparable entre

les 2 groupes (14 + 3 niveaux dans le groupe TCE versus 13 * 2 niveaux dans le groupe TCS).

La primo-implantation des tiges a nécessité une hospitalisation plus longue dans le groupe TCE

(20 £ 16 jours) que dans le groupe TCS (11 + 2 jours).

Au cours de I'étude, les patients étaient suivis nettement plus longtemps dans le groupe TCS
(5,9 £ 1,6 ans) que dans le groupe TCE (1,9 £ 0,9 ans). Ainsi, d’avantage de patients du groupe
TCS avaient été opérés par une arthrodese définitive au moment de I'étude (2 patients (25%)),
alors que dans le groupe TCE, aucun patient n’avait encore été opéré pour la mise en place
d’une arthrodese définitive. L'age des 2 enfants était de 13 ans et 14 ans au moment de
I'arthrodese définitive.
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Lors de la participation au questionnaire, les patients étaient plus agés dans le groupe TCS

(15,1 £ 2,8 ans) que dans le groupe TCE (11,9 + 2,0 ans).

Tableau 2 : Caractéristiques des patients a I'inclusion dans I’étude

TCE TCS
N=8 N=7
Caractéristiques démographiques
Age moyen (année) + ET 99+2,1 10,1+2,3
[min ; max] [6;13] [7;12]
Sexe, n (%)
Homme 3(37) 5(71)
Femme 5(63) 2 (29)
Caractéristiques cliniques
Etiologie de la scoliose, n (%)
Idiopathique 4 (50) 2 (29)
Syndromique 3 (38) 3 (43)
Neuromusculaire 1(12) 1(14)
Congénitale 0(0) 1(14)
Courbure scoliotique principale, n (%)
Thoracique 4 (50) 6 (86%)
Lombaire 4 (50) 1(14%)
Ar?glg de Cf)b’I.o moy.en df la courbure scoliotique 89 + 28 86+ 12
principale a I'inclusion (°) £ ET
Nombn:-.\ molyen de nlyeaux vertébraux 14 +3 13 42
encadrés par l'instrumentation £ ET
Purée n?oyer\ne du séjour a Ila primo- 20 + 16 11+2
implantation (jours) + ET
Durée moyenne de suivi dans I’étude (ans) + ET 1,9+0,9 5916
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3.4.2 Résultats cliniques

3.4.2.1 C(Critére de jugement principal

Résultats du questionnaire

La note globale moyenne obtenue au questionnaire a été de 97,0/170 points dans le groupe

TCE et 112,9/170 points dans le groupe TCS (différence de 15,9 points (9%) en faveur des TCS).

Le détail des notes obtenues au questionnaire de qualité de vie est présenté par catégorie

dans le tableau 3.

Les résultats obtenus au cours des 4 semaines ayant précédé la participation a I’étude, sont
majoritairement en faveur du groupe TCS (différence de 19%). Ceux-ci se plaignaient moins
de douleurs et trouvaient leur état de santé général, leur capacité physique, leur qualité de
vie au quotidien, leur niveau d’énergie et leur état émotionnel meilleurs que les patients du
groupe TCE. D’autre part, la pathologie de I’enfant semblait moins impacter leurs
déplacements et les familles estimaient étre plus satisfaites de la capacité de I'enfant a faire
des activités dans le groupe TCS que dans le groupe TCE. Par ailleurs, la maladie de I'enfant a

d'avantage impacté la qualité de vie des parents dans le groupe TCS que dans le groupe TCE.

Les résultats des questionnaires évaluant spécifiquement la qualité de vie durant les périodes
ayant suivi les allongements des tiges étaient quant a eux, en faveur des TCE (différence de
13%). Les enfants étaient moins algiques et moins anxieux. De plus, les distractions lors de
simple consultations permettaient de réduire I'absentéisme scolaire et de préserver les
relations amicales et familiales des enfants tout en réduisant le nombre d’arréts maladie et

I'impact financier sur les parents.
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Tableau 3 : Notes moyennes obtenues au questionnaire de qualité de vie par catégorie

TCE TCS Différence
N=8 N=5 absolue (% de
différence entre
les 2 groupes)

(TCE vs TCS)

Catégories (note maximale
théorique)

Qualité de vie durant les 4 derniéres semaines (résultats du questionnaire EOSQ-24)

Etat de santé général (10,0) 6,4 10,0 -3,6 (-36%)
Douleur/Plainte (10,0) 6,4 8,0 -1,6 (-16%)
Fonction pulmonaire (10,0) 8,5 5,9 2,6 (26%)
Déplacement (5,0) 2,3 3,0 -0,8 (-16%)
Capacité physique (15,0) 9,1 11,0 -1,9 (-13%)
Vie quotidienne (10,0) 51 8,6 -3,5 (-35%)
Fatigue/Niveau d’énergie (10,0) 4,6 6,4 -1,8 (-18%)
Emotion (10,0) 4,1 8,0 -3,9 (-39%)
Impact sur les parents (25,0) 12,6 18,0 -5,4 (-22%)
Impact financier (5,0) 3,5 3,8 -0,3 (-6%)
Satisfaction (10,0) 5,1 7,6 -2,5 (-25%)
Note intermédiaire - Qualité de vie 67,8 90,3 -22,5(-19%)
durant les 4 derniéres semaines

(120)

Qualité de vie durant les périodes suivant les allongements des tiges

Douleur (20) 11,4 9,4 2 (10%)
Anxiété (5) 2,8 2,4 0,4 (8%)
Absentéisme scolaire et les 8,5 7,2 1,3 (9%)
relations sociales de I'enfant (15)

Impact financier et professionnel 6,5 3,6 2,9 (29%)
sur les parents (10)

Note intermédiaire - Qualité de vie 29,2 22,6 6,6 (13%)
suite a l'allongement des tiges

(50,0)

Note globale (170,0) 97,0 112,9 -15,9 (-9%)
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Commentaires recueillis lors de I’entretien téléphonique

Lors de I'entretien téléphonique, les parents des enfants ont partagé des commentaires
généraux relatifs a la prise en charge de leur enfant. Parmi ces derniers, les plus fréquents ont

été rapportés ci-dessous.

De maniére générale, la majorité des parents a fait part de sa satisfaction concernant la qualité
de la prise en charge au CHU de Bordeaux. Les parents se sont sentis « accompagnés »,
« écoutés » et ont eu « confiance en I'équipe de soin ». De plus, ils se sont montrés tres
accueillants et sensibles a I’étude qui selon eux, « renforce leur sentiment d’étre écouté et

suivi ».

Par ailleurs, les parents complétaient fréqguemment leurs réponses aux QCM par des

remarques :

lIs ont quasiment systématiquement fait part de I'anxiété de leur enfant en amont des
distractions et ce, quel que soit le groupe de traitement. Ainsi, que les distractions soient
chirurgicales ou non, les venues a I’hopital génerent une appréhension importante de la part

des enfants.

Par ailleurs, dans le groupe TCE, les parents ont régulierement mentionné une « fatigue
importante » ressentie par leur enfant au détour des distractions. Alors que dans le groupe

TCS, la douleur a été d’avantage évoquée.

De nombreux facteurs, autres que I'état de santé de I'’enfant, semblent impacter la qualité de
vie des familles. En effet, la perception de la maladie a été variable au regard de
I’environnement et du cadre de vie des familles. Certaines familles ont été tres affectées par
le « manque d’empathie de certains amis ou membres de la famille » allant jusqu’a s’éloigner

d’eux et « ne plus voir personne ».

L'adaptabilité du cadre professionnel joue également un réle important dans I'équilibre
financier des familles. En effet, certains parents ont mentionné des difficultés financieres
consécutives a un arrét définitif de leur activité professionnelle pour « manque de flexibilité
du travail ». Parallelement, d’autres parents ont bénéficié d’« allocation journaliére de
présence parentale » et ne se sont pas senti financierement impactés par la maladie de leur

enfant. Ainsi, I’évolution économique des familles ne dépend pas uniguement des dépenses
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associées a la prise en charge de la maladie (transports pour se rendre a I'hdpital, nuits
d’hotels pour accompagner les enfants, ...) mais dépend aussi de la flexibilité et des exigences

professionnelles.

3.4.2.2 Criteres de jugement secondaires

3.4.2.2.1 Correction de la courbure scoliotique
L'amélioration moyenne de l'angle de Cobb principal entre avant et aprés la primo-

implantation était de 45 + 17° dans le groupe TCE et de 36 + 13° dans le groupe TCS.

3.4.2.2.2 Distractions et changement de tiges
Dans le groupe TCE, les distractions étaient en moyenne plus fréquemment réalisées (tous les
4,1 + 1,8 mois) que dans le groupe TCS (tous les 7,8 £ 4,3 mois). Les modalités de distractions
étaient différentes entre les 2 groupes. En effet, dans le groupe TCE, elles étaient réalisées en
consultation a I'aide de la télécommande guidant le moteur électromagnétique dans 94% des
cas. Seule une distraction (3%) a été réalisée lors d’une reprise chirurgicale et une distraction
(3%) a été réalisée sans abord chirurgical mais sous anesthésie générale du fait de la non
compliance du patient. Alors que dans le groupe TCS, les distractions étaient
systématiqguement réalisées par abord chirurgical. La durée moyenne des hospitalisations

dans le cadre de distractions était de 4,5 + 1,8 jours.

Tableau 4 : Suivi de la prise en charge - distractions

Fréquence moyenne des Proportion de distractions
distractions (mois) + ET chirurgicales (%)

TCE 41+1,8 3

TCS 7,8+4,3 100

3.4.2.2.3 Complications nécessitant une réintervention chirurgicale non programmeée
ou une prise en charge en consultation
Durant I'étude, les patients du groupe TCE ont présenté en moyenne 0,32 complications par

an. La moitié des complications a nécessité une réintervention chirurgicale. Les complications
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étaient le blocage du moteur électromagnétique (33%, 2 hospitalisations), des douleurs suite
a I'implantation des tiges (33%, 2 hospitalisation), un effet « adding-on » sous la distraction
nécessitant une extension des tiges (17%, 1 hospitalisation) et le déplacement d’une vis
engendrant des douleurs et nécessitant un repositionnement (17%, 1 hospitalisation). La

durée moyenne des hospitalisations avec réintervention chirurgicale a été de 9,8 + 4,4 jours.

En moyenne, les patients du groupe TCS ont présenté 0,39 complications par an. La majorité
(91%) ont nécessité des hospitalisations avec réintervention chirurgicale. La nature des
complications était des ruptures de tiges (45%, 5 hospitalisations), des infections (36%, 4
hospitalisations), un arrachement des implants (9%, 1 hospitalisation), des douleurs dorsales
(9%, 1 consultation), une évolution trés sévére de la courbure nécessitant une reprise
chirurgicale (9%, 1 hospitalisation) et une paraplégique secondaire a un hématorachis
(rallongement de la durée d’hospitalisation). La durée moyenne des hospitalisations avec

réintervention chirurgicale a été de 10,3 + 7,2 jours.

Tableau 5 : Suivi de la prise en charge — complications

Taux de complications Durée moyenne des hospitalisations avec

annuel moyen réinterventions chirurgicales (en jours) + ET
TCE 0,32 9,8 +4,4
TCS 0,39 10,3+7,2
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3.5 Discussion et limites de I'étude
Les résultats de cette étude montrent qu’il n’y a pas de différence entre les TCE et les TCS en
terme d’amélioration de la qualité de vie des patients. Les modalités de distraction moins
invasives permises par les TCE ne semblent pas améliorer la qualité de vie générale des
patients. Cependant, lorsque la qualité de vie est évaluée au détour de I'allongement des tiges,

celle-ci est d’avantage impactée par les réinterventions chirurgicales imposées par les TCS.

Ces résultats sont observés alors que les TCE font preuve d’une efficacité comparable a celle

des TCS et qu’elles permettent une réduction du nombre d’opérations chirurgicales.

3.5.1 Discussion des résultats observés sur la qualité de vie au regard de I'efficacité et

de la tolérance
L'amélioration attendue de la qualité de vie des patients traités par de TCE n’est retrouvée
gu’au cours des périodes suivant les allongements. Durant ces périodes, les TCE permettent
notamment de s’affranchir des douleurs post-chirurgicales importantes et des hospitalisations
imposées par les TCS. Avec ces 2 contraintes évitées, I'absentéisme scolaire de I’enfant

s’amoindrit et les arréts de travail des parents deviennent moins fréquents.

Cependant, I’évaluation de la qualité de vie générale des patients en dehors de ces périodes
de distraction, n’a pas mis en évidence de supériorité dans le groupe TCE. Ceci peut s’expliquer

de plusieurs manieres :

Les venues récurrentes a I’hopital pour réaliser les distractions, générent un stress
psychologique. (70) (71) En effet, méme si des chirurgies itératives sont évitées par
I'utilisation du dispositif électromagnétique des TCE, les craintes liées a I'allongement
de la colonne vertébrale et a la venue a I’hopital perdurent. De plus, I'absence
d’anesthésie implique que le patient soit conscient durant la procédure d’allongement
bruyante et anxiogéne. Le cas de I'’enfant anxieux nécessitant d’étre anesthésié pour
réaliser la distraction électromagnétique des TCE en est le témoin.

- Limpact financier sur les familles est moindre du fait de la prise en charge a 100% des
patients par I'assurance maladie en France. De plus, dans le groupe TCE, I'’économie
potentielle liée a la réduction de la durée des hospitalisations, est compensée par les

dépenses liées a I'augmentation de la fréquence des consultations a I’hdpital.
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- La mesure de la qualité de vie des familles n’est pas uniquement influencée par la
sévérité de la pathologie et par sa prise en charge. En effet, elle est multifactorielle et
prend en compte I'environnement socio-économique, psychologique et professionnel
de la famille.

- La qualité de vie des patients évaluée durant les 4 semaines ayant précédé la
participation a I'’étude avait tendance a étre meilleure dans le groupe TCS. Ceci peut
s’expliguer par le fait que les patients du groupe TCS étaient pris en charge depuis plus
longtemps dans le groupe TCS et qu’un quart des patients du groupe TCS avaient regu
leur arthrodese définitive (vs 0% dans le groupe TCE). Ainsi, au moment du remplissage
du questionnaire, les patients et leur famille pouvaient se sentir moins impactés par la

prise en charge.

3.5.2 Discussion sur l'intérét général des distractions électromagnétiques observé
dans I'étude

L'augmentation de la fréquence des distractions permet de favoriser une croissance plus

progressive du rachis. Ainsi, le développement de la colonne est plus régulier et se rapproche

davantage de I’évolution physiologique d’un enfant en pleine santé.

D’autre part, cette étude confirme que I'abandon des opérations invasives et répétées permet
de réduire le taux élevé d’infections liées a la chirurgie. Cependant elle ne confirme pas la
réduction du nombre de complications liées a la chirurgie (66) et a 'anesthésie (96) mise en

évidence dans d’autres études. (97)

Par ailleurs, cette étude rappelle que les TCE n’empéchent pas les complications mécaniques
telles que les ruptures de tiges ou I'arrachement des implants, ni les complications techniques
telles que le blocage du moteur électromagnétique. Ces complications tendent a limiter le

bénéfice attendu du dispositif.

3.5.3 Discussion sur les limites de I'étude
L’étude incluait deux groupes de traitement comparables en terme d’age, d’étiologie de la
scoliose et d’angle de Cobb principal au moment de la primo-implantation ainsi qu’en terme
de nombre de niveaux instrumentés a la primo-implantation. Cependant, elle présente
différentes limites qui empéchent de tirer des conclusions fermes sur la qualité de vie des

patients. Parmi elles, peuvent étre mentionnées :
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- L’absence de statistiques. Ceux-ci ne pouvaient étre réalisés de maniére pertinente du
fait des petits effectifs des populations inclues.

- Linfluence d’autres facteurs que la scoliose sur la qualité de vie. Comme mentionné
précédemment, la qualité de vie des familles est impactée par de nombreux
paramétres. Parmi eux, la perception individuelle de la maladie, I'état de santé général
des enfants (outre la scoliose), la situation psychosociale et I’environnement familial
et professionnel. Or, dans I'étude, les questionnaires de qualité de vie ont été
complétés qu’une seule fois de maniere rétrospective par les parents. Il serait donc
intéressant de réaliser une étude complémentaire mesurant I'évolution de la qualité
entre avant et aprés limplantation des tiges. Ceci permettrait d’identifier
spécifiguement I'impact de la prise en charge par les tiges de croissance sur la qualité
de vie.

- Ladifférence de suivi des patients entre les deux groupes. Celle-ci était plus importante
dans le groupe TCS que dans le groupe TCE. Cette différence s’explique par une
utilisation plus récente des TCE et le fait que les chirurgiens du CHU de Bordeaux
favorisent désormais I'utilisation des TCE a celle des TCS dans la prise en charge des
EOS.

- Les 24 questions du questionnaire EOSQ-24 évaluent principalement la qualité de vie
sur les 4 semaines précédant le remplissage du questionnaire. Cependant, les patients
étaient inclus dans I'étude a des stades de prise en charge de leur scoliose variable :
certains patients étaient implantés depuis a peine plus d’'un an alors que d’autres
avaient déja recu leur arthrodese définitive (0 patient dans le groupe TCE versus 2
patients (25%) dans le groupe TCS). Ainsi au moment du remplissage du questionnaire,
les patients et leur famille pouvaient se sentir plus ou moins concernés par les

distractions et avaient plus ou moins de recul sur la prise en charge.
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Conclusion

Les TCS sont utilisées dans la prise en charge des EOS depuis plusieurs dizaines d’années. Elles
constituent la technique chirurgicale de référence des scolioses a début précoce. Les TCE ont
été développées dans le but de minimiser le fardeau associé aux interventions chirurgicales
répétitives et aux complications associées. Elles laissaient ainsi espérer une amélioration de la

satisfaction et de I'acceptabilité des patients et de leur famille pour leur prise en charge.

Le bénéfice des TCE sur la qualité de vie est retrouvé au détour des distractions. Les patients
indiquent étre moins impactés par les douleurs et I'absentéisme scolaire nécessaires aux
distractions. Le retentissement financier et professionnel des distractions sur les familles

s’amoindrit également durant les périodes de distractions.

Cependant, I'impact positif des TCE diminue lorsque la qualité de vie est évaluée en dehors de
ces périodes. Ainsi les avantages de la réduction du nombre d’interventions chirurgicales sont
compromis par les contraintes liées a I'augmentation de la fréquence des venues a I'h6pital
et le stress qu’elles occasionnent. Ainsi, quel que soit le type de tige implantée, il convient de
continuer a sensibiliser les familles aux contraintes de prise en charge afin d’assurer leur

adhésion au traitement.

Méme si les bienfaits attendus sur la qualité de vie ne sont pas aussi significatifs qu’on
I’espérait, I'efficacité des TCE s’avére comparable a celle des TCS en terme de correction de la
courbure scoliotique. Les TCE présentent par ailleurs I'avantage certain de réduire le nombre
de réinterventions chirurgicales que les patients subissent au cours des années. Ainsi elles
favorisent une meilleure observance du traitement et une croissance plus progressive du

rachis.

Au-dela des résultats observés, la satisfaction des parents a I'idée d’étre écouté et de pouvoir
partager leur expérience au détour d’un entretien téléphonique, conforte I'intérét de réaliser
ce type d’étude. Ces retours positifs doivent conforter les professionnels de santé dans leurs
initiatives de mise en place d’études sollicitant les patients et ce, quelle que soit I'aire

thérapeutique concernée.

Les principes de financement et de remboursement actuels des TCE constituent un véritable

frein a leur implantation. La décision de la COMEDIMS autorisant la prise en charge de
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quelques dispositifs au CHU de Bordeaux, n’est pas pérenne. Les perspectives d’acces a long
terme sont conditionnées au remboursement par la solidarité nationale. Pour le moment, ni
les TCE, ni les actes associés ne sont valorisés. Une évaluation nationale de la prise en charge
du dispositif et la création d’actes associés sont espérés. Cette évaluation est conditionnée au
dépot d’un dossier de demande de prise en charge du dispositif par le laboratoire aupres de

la CNEDIMTS.
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Questionnaire téléphonique

Bordeaux

Bonjour madame / Bonjour monsieur,

Je suis Corentine CAULIEZ, interne en pharmacie au CHU de Bordeaux. Je vous contacte
dans le cadre d’une étude réalisée avec le Professeur Yan Lefevre et la pharmacie du CHU de
Bordeaux.

Cette étude concerne I'ensemble des enfants traités par des tiges de croissance pour
une scoliose, au CHU de Bordeaux, entre janvier 2013 et janvier 2019. Elle a pour objectif
d’évaluer la qualité de vie des enfants et de leurs parents. Elle est basée sur un questionnaire
de qualité de vie anonymisé et composé de 34 questions a choix multiples (QCM).

Accepteriez-vous de m’accorder une dizaine de minutes pour répondre a ce
guestionnaire ? Si oui, étes-vous disponible pour y répondre tout de suite ou pouvons-nous
convenir d’'un rendez-vous téléphonique a votre convenance ?

Coordonnées de I’enfant
Nom :
Prénom :

Date de naissance :

Etat de santé général : durant les 4 derniéres semaines

1. En général, vous diriez que I'état de santé de votre enfant était :

Mauvais Correct Bon Tres bon Excellent
2. A quelle fréquence votre enfant a été malade ?
Tout le temps La plupart du De temps en Rarement Jamais
temps temps
Douleur/Plainte : durant les 4 derniéres semaines
3. A quelle fréquence votre enfant était douloureux/se plaignait ?
Tout le temps La plupart du De temps en Rarement Jamais
temps temps

4. Quelle était la sévérité des douleurs/plaintes de votre enfant ?
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Trés sévere

Sévere

Modérée

Faible

Pas de douleur

Fonction pulmonaire : durant les 4 derniéres semaines

5. Avec quelle difficulté votre enfant pleurait/s’exprimait/parlait-il (en fonction de son age)
sans étre essoufflé ?

Difficile

Assez difficile

Neutre

Assez facile

Facile

6. Slilestenc

apacité de faire des activités, a quelle fréquence votre enfant était-il essoufflé?

Tout le temps

La plupart du
temps

De temps en
temps

Rarement

Jamais

Déplacement : durant les 4 derniéres semaines

7. A quelle fréquence I'état de santé de votre enfant a limité son accés a des endroits ?

Tout le temps

La plupart du
temps

De temps en
temps

Rarement

Jamais

Capacité physique : durant les 4 derniéres semaines

8. Avec quelle difficulté votre enfant bougeait-il le haut de son corps (son torse) ?

Difficile Assez difficile Neutre Assez facile Facile
9. Avec quelle difficulté votre enfant s’asseyait-il par lui-méme ?
Difficile Assez difficile Neutre Assez facile Facile

10. Avec quelle difficulté votre enfant maintenait-il son équilibre lorsqu’il rampait, marchait ou

courrait ?

Difficile

Assez difficile

Neutre

Assez facile

Facile

Vie quotidienne : durant les 4 derniéres semaines

11. Avec quelle difficulté était-il difficile d’habiller votre enfant ou de I'aider a s’habiller ?
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(exemples : 'aider a mettre ou enlever ses vétements, enfiler ses bras ou ses jambes dans

des chemises ou des pantalons, laider avec les fermoirs/fermetures-
éclairs/boutons/scratchs)
Difficile Assez difficile Neutre Assez facile Facile

12. Mon enfant a besoin de plus de temps qu’un enfant en pleine santé pour manger la méme
quantité de nourriture.

Totalement Plutét d’accord De temps en Plut6t en Totalement en
d’accord temps désaccord désaccord
Fatigue/Niveau d’énergie : durant les 4 derniéres semaines
13. A quelle fréquence votre enfant était-il fatigué ?
Tout le temps La plupart du De temps en Rarement Jamais
temps temps

14. Avec quelle difficulté votre enfant gardait-il de I’énergie tout au long de

la journée ?

Difficile

Assez difficile

Neutre

Assez facile

Facile

Emotion : durant les 4 derniéres semaines

15. A quelle fréquence votre enfant se sentait-il anxieux/nerveux a cause de son état de santé ?

Tout le temps

La plupart du
temps

De temps en
temps

Rarement

Jamais

16. A quelle fréquence votre enfant se sentait-il frustré

a cause de son état de santé ?

Tout le temps

La plupart du

temps

De temps en
temps

Rarement

Jamais

Impact sur les parents : durant les 4 derniéres semaines

enfant ?

17. A quelle fréquence vous étes-vous senti anxieux/nerveux a cause de I’état de santé de votre

Tout le temps

La plupart du
temps

De temps en
temps

Rarement

Jamais

18. A quelle fréquence I'état de santé de votre enfant interférait-il avec les activités familiales ?
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Tout le temps La plupart du De temps en Rarement Jamais
temps temps

19. Dans quelle mesure I’état de santé de votre enfant altére-t-il votre niveau d’énergie ?

Extrémement Beaucoup Modérément Un peu Pas du tout

20. A quelle fréquence avez-vous manqué ou avez-vous été en retard au travail ou a des
événements a cause de I'état de santé de votre enfant ?

Tout le temps La plupart du De temps en Rarement Jamais
temps temps

21. Etiez-vous capable de passer du temps avec votre famille/compagnon/époux/épouse
malgré I'état de santé de votre enfant ?

Jamais Rarement De temps en La plupart du Tout le temps
temps temps

Impact financier : durant les 4 derniéres semaines

22. Quel a été I'impact financier du diagnostic de la scoliose de votre enfant ?

Extrémement Impact Modérément Peu impactant Pas impactant
impactant considérable impactant

Satisfaction : durant les 4 derniéres semaines

23. Votre enfant était-il satisfait de sa capacité a faire des choses ?

Trés insatisfait Insatisfait Neutre Satisfait Trés satisfait

24. Etiez-vous satisfait de la capacité de votre enfant a faire des choses ?

Trés insatisfait Insatisfait Neutre Satisfait Tres satisfait

Apres la premiére implantation des tiges, les tiges de votre enfant ont d( étre

régulierement allongées (environ tous les 1 a 6 mois selon le type de tige
implantée).

Impact de I'allongement des tiges (distraction)
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25. A quel niveau votre enfant évaluait-il la douleur durant la semaine qui suivait les
allongements ?

Sévere

Modérée a sévére

Modérée

Légere

Aucune

26. A quel niveau évaluait-il la douleur durant le mois q

ui suivait les allongements ?

Sévere

Modérée a sévere

Modérée

Légere

Aucune

27. Dans le mois qui suivait les allongements, a quelle fréquence votre enfant décrivait-il sa

douleur ?

Tout le temps

La plupart du
temps

De temps en
temps

Rarement

Jamais

28. Quelle était I'utilisation de médicaments contre la douleur dans la semaine qui suivait les

allongements (en plus de ceux habituellement pris) ?

Anti-douleurs de
palier 2 ou 3 (pour
des douleurs
moyennes a trés
intenses ; exemple :
Topalgic (tramadol),
Acupan (néfopam),
morphine,...) une a
plusieurs fois par
jour

Anti-douleurs
de palier 2 ou

3 moins d’une
fois par jour

Anti-douleurs de
palier 1 (pour des
douleurs légeres ou
moyennes ;
exemple :
Doliprane/Dafalgan
(paracétamol), Advil
(ibuprofene),...) une
a plusieurs fois par
jour

Anti-douleurs de
palier 1 moins
d’une fois par

jour

Aucun
médicament

29. Dans le mois qui suivait les allongements de ses tiges, a quelle fréquence votre enfant était-
il anxieux/déprimé ?

Tout le temps

La plupart du
temps

De temps en temps

Rarement

Jamais

30. Lors de consultations pour I'allongement des tiges, votre enfant devait-il s’absenter de
I’école ? Si oui, combien de jours en moyenne ?

13 ou plus

7a12

436

1a3

31. Lors des allongements des tiges, votre enfant devait-il s’absenter de I’école a cause de
douleurs au dos ? Si oui, combien de jours en moyenne ?

13 ou plus

7a12

436

1a3

32. Les allongements des tiges de votre enfant vous empéchaient-ils de voir vos amis, votre

famille ?

Tout le temps

La plupart du
temps

De temps en temps

Rarement

Jamais
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33. Lors des allongements des tiges, deviez-vous prendre des jours d’arrét maladie pour
accompagner votre enfant ? Si oui, combien de jours en moyenne ?

13 ou plus

7a12

436

1a3

34. Sivous deviez réaliser des dépenses (nuits d’hotel pour accompagner votre enfant, payer les
transports jusqu’a I’hopital, ...), dans quelle mesure elles impactaient votre quotidien ?

Tout le temps

La plupart du
temps

De temps en temps

Rarement

Jamais

Nous vous remercions pour votre participation a I'étude.
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Serment De Galien

Je jure, en présence des maitres de la Faculté, des conseillers de I'ordre des Pharmaciens et
de mes condisciples :

D’honorer ceux qui m’ont instruite dans les préceptes de mon art et de leur témoigner ma
reconnaissance en restant fidele a leur enseignement ;

D’exercer, dans l'intérét de la santé publique, ma profession avec conscience et de respecter
non seulement la législation en vigueur, mais aussi les regles de I’honneur, de la probité et du
désintéressement ;

De ne jamais oublier ma responsabilité et mes devoirs envers le malade et sa dignité humaine.

En aucun cas, je ne consentirai a utiliser mes connaissances et mon état pour corrompre les
meeurs et favoriser des actes criminels.

Que les hommes m’accordent leur estime si je suis fidéle a mes promesses.

Que je sois couverte d’opprobre et méprisée de mes confréres si j'y manque.
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Evaluation du bénéfice clinique et de la qualité de vie des patients implantés par des tiges de croissance
électromagnétiques (TCE) par rapport a des tiges de croissance standard (TCS) dans le cadre de la prise en
charge de scoliose a début précoce au CHU de Bordeaux.

Introduction: Les TCE ont été développées afin de réduire le nombre d'opérations chirurgicales itératives
associées au traitement de la scoliose a début précoce. Bien qu’elles aient fait preuve d’efficacité, leur impact
sur la qualité de vie des patients et de leurs familles a longtemps été négligé. L'objectif est d’évaluer celle-ci au
regard du type de tige implantée (TCE vs TCS) et de leur efficacité et leur tolérance.

Méthode: Il s’agit d’une étude rétrospective basée sur un questionnaire de qualité de vie et sur les dossiers
informatisés des patients opérés pour une scoliose a début précoce avec pose d’une TCE ou d’une TCS entre
2016 et 2019. La qualité de vie a été évaluée par un questionnaire composé du questionnaire validé EOSQ24 et
de 10 items additionnels évaluant spécifiguement la qualité de vie au détour des distractions. Les résultats du
questionnaire ont été analysés au regard des résultats cliniques (correction de la courbure scoliotique, nombre
de complications, de réinterventions chirurgicales et de distractions).

Résultats: Quinze enfants ont été inclus : 7 TCS et 8 TCE. Les groupes étaient comparables en terme d’age et
d’angle de Cobb lors de la primo-implantation. Au moment de répondre au questionnaire, I'age et la durée
moyenne du suivi des patients étaient significativement différents ; les patients TCS étaient plus agés (15,1 vs
11,9 ans) et suivis plus longtemps (5,9 vs 1,9 ans). La correction de la courbure et le taux de complications étaient
similaires entre les groupes. Au détour des distractions, la qualité de vie des patients était meilleure dans le
groupe TCE. Cependant, au moment du questionnaire, la satisfaction globale des patients n'était pas supérieure
avec les TCE qu’avec les TCS.

Discussion: Cela indique que les TCE ne révolutionnent pas la satisfaction des patients. Les avantages principaux
restent la réduction des opérations chirurgicales et des infections et la croissance plus progressive du rachis.

MOTS-CLES : Scoliose a début précoce ; Qualité de vie ; Tige de croissance électromagnétique ; Satisfaction des
patients ; Chirurgie du rachis.

Clinical benefit and quality of life evaluation in patients implanted by Magnetically Controlled Growing Rods
(MCGR) compared to Traditional Growing Rod (TGR) in Early-Onset Scoliosis (EOS) patients treated surgically
in the hospital center of Bordeaux.

Introduction: MCGR were developed to decrease the number of iterative surgical operations associated with
treatment of EOS. Even if these treatments have largely been agreed upon, there is a lack of understanding of
their impact on patients’ and families’ quality of life. The objective of the study is to compare quality of life of
patients and their families in TGR and MCGR patients.

Methods: This is a retrospective study based on a quality of life questionnaire and on electronic medical record
of patients with EOS and implanted by MCGR or TGR between 2016 and 2019. Quality of life was assessed by a
questionnaire composed of previously validated 24-item early onset scoliosis questionnaire (EOSQ-24) and 10
additional items that specifically assess quality of life around distractions. The questionnaire responses were
analysed according to clinical data (curve correction, number of complications and of surgical procedure and of
rods lengthening).

Results: Fifteen children with EOS were enrolled, 7 TGR and 8 MCGR. Groups were similar in age and Cobb angle
at time of surgical implantation. Age at the time of questionnaire and mean length of follow-up were significantly
different; patients were older (15.1 vs. 11.9 yr) and had longer follow-up (5.9 vs. 1.9 yr) in TGR. Deformity
correction and complication rates were similar between groups. Quality of life data revealed superior outcomes
during distraction period in the MCGR group. However, at the time of questionnaire, overall satisfaction was not
superior in MCGR than in TGR.

Discussion: This indicates that the MCGR do not revolutionize patient satisfaction. The major advantages of TCE
remain the low exposition to spinal surgeries, the reduction of infections and the more natural growth.

KEYWORDS: Early onset scoliosis, quality of life ; Magnetic controlled growing rod ; Traditional growing rod ;
Patient satisfaction ; Spinal surgery.
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