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1-INTRODUCTION

L’arthroplastie totale de genou est une intervention chirurgicale couramment réalisée sur des
articulations présentant une dégénérescence arthrosique ou arthritique séveére de plusieurs
compartiments. Elle a prouvé son efficacité en améliorant la qualité de vie des patients grace a son

effet antalgique et fonctionnel [1].

L’alignement mécanique neutre du membre inférieur dans le plan frontal, bien que récemment
remis en question [2,3], reste I'un des facteurs les plus importants lors de la réalisation d’une prothése
totale de genou (PTG). En effet, une différence d’alignement de 1’axe mécanique de plus de 3° par
rapport a I’axe mécanique neutre du membre inférieur est corrélé a un taux d’échecs plus élevé a
court et a long terme. L’alignement frontal global de +/- 3° est donc considéré, par de nombreux

auteurs, comme optimal [4—6].

Plusieurs méthodes sont actuellement disponibles pour réaliser cet alignement. Les guides de
coupe extramédullaires (EM) et intramédullaires (IM) dits « conventionnels » sont les plus utilisés.
Cependant, ils présentent un degré de précision limité [7]. Aussi, ils nécessitent I'utilisation d’une

instrumentation intramédullaire invasive [7,8].

La chirurgie assistée par ordinateur (CAO) a été mise au point afin d'obtenir un alignement
plus précis des implants lors de la réalisation d’une PTG [9,10]. Dans une récente méta-analyse,
Mason et al. ont montré que 1’utilisation de la CAO permettait de réduire a 9 % le nombre de résultats
non optimaux dans 1’alignement de 1’axe mécanique neutre du membre inférieur contre 31% avec la
technique conventionnelle [7]. Cependant, la CAO présente certains inconvénients, notamment un
processus d'acquisition des axes compliqué [11], une console de manipulation difficile, une longue
courbe d'apprentissage ainsi que des complications liées a I’emplacement des pins portant les capteurs

optiques, comme les infections et les fractures périprothétiques tibiales et fémorales [12].

Plus récemment, 'arthroplastie totale du genou assistée par bras robotique (RAA) a démontré
une précision supérieure a celle de la CAO, mais la longue courbe d'apprentissage et les cotits

prohibitifs limitent fortement son utilisation [13].



Des systémes de navigation par accélérometres portables « portable accelerometer devices »
(PADs) ont donc été développés afin de combiner la précision de la CAO a la commodité des
méthodes conventionnelles. Le systétme KneeAlign 2® (Orthalign Inc, Aliso Viejo, CA) est un
accélérometre portable qui est couplé au guide pour effectuer les coupes tibiales et les coupes
fémorales distales lors de la réalisation de la PTG. Il est compatible avec tous les systémes
d’ancillaire et se compose d'une console d'affichage et d'un capteur de référence, tous deux a usage

unique [14,15].

L’objectif principal de notre étude est de déterminer la précision du systéme KneeAlign 2®

dans le rétablissement des axes mécaniques du membre inférieur lors de la pose d’une PTG.

Notre hypothése est que I'utilisation du systeme KneeAlign 2® permettrait d’obtenir un
alignement précis de I’axe mécanique global du membre inférieur en limitant & moins de 10% les
genoux présentant un alignement et/ou un positionnement des implants fémoraux et tibiaux non

optimal.

2-MATERIELS ET METHODES

2-1 Sélections des patients

Le processus de selection des patients est décrit dans le diagramme de flux (Flowchart).

Notre étude était rétrospective et monocentrique, a été réalisée entre novembre 2015 et avril
2019. Pendant cette période, 62 gonarthroses tricompartimentales ont ét¢ diagnostiquées chez 57
patients consécutifs (20 hommes, 37 femmes). Tous les patients ont bénéfici¢ d’une arthroplastie
totale de genou de premiére intention a l'aide du systéme KneeAlign 2 ® aprés échec d’un traitement

conservateur médical ou chirugical par ostéotomie tibiale de valgisation (OTV).

Les criteres d'inclusion de notre étude étaient une arthrose du genou nécessitant la mise en
place d’une PTG de premiére intention et aprés échec d'un traitement conservateur médical ou

chirurgical.



Les critéres d'exclusion étaient la défaillance du dispositif KneeAlign 2® pendant la
procédure, les patients n’ayant pas recus de contrdle radiographique des grands axes du membre
inférieur en raison d’une infection précoce post-opératoire avec dépose du matériel et ceux qui n’ont

pas respecté leur consultation de controle radio-clinique post-opératoire.

Parmi les 62 genoux qui ont bénéficié¢ de la mise en place d’une PTG de premiére intention,
10 genoux ont été exclus de l'étude. Cinq ont été exclus suite a un arrét peropératoire du
fonctionnement des boitiers avec poursuite de I’ intervention par les guides de coupe conventionnelle.
Deux patients ont été exclus suite a une infection précoce avec dépose du matériel avant la réalisation
des radiographies de contrdle et trois car perdus de vue. Au final, un total de 48 patients (17 hommes,
31 femmes) et 52 genoux (42 varus, 10 valgus) ont été inclus dans 1'étude. Parmi eux 49 genoux
souffraient d'arthrose primitive dont cinq avaient déja bénéficié¢ auparavant d’une ostéotomie tibiale
de valgisation, un patient souffrait d’une arthrose secondaire a la polyarthrite rhumatoide, un autre
souffrait d’une arthrose secondaire a une chondrocalcinose et un dernier d’une arthrose secondaire a

une goutte (Figure 1).

La période de suivi moyenne était de 23,08 +/- 19,8 mois (6-48 mois). L’age moyen des

patients était de 69 +/- 5,65 ans (47-82 ans) avec un IMC moyen de 29,45 +/- 4,62 Kg/m2.



Figure 1 : Flowchart
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Le traitement des données pour notre étude était conforme a la méthodologie de référence
MR-004 et a été déclaré sous le numéro d’enregistrement 22128223 v 0. Les patients ont donnés leur

accord pour 'utilisation des donnés a des fins de recherches.

2-2 Technique chirurgicale

La prothése mise en place pour tous les patients de cette étude était la Lima Multigen
UltraCongruent®. Toutes les procédures ont été réalisées dans un méme centre (CHU Sud La
Réunion) par trois opérateurs utilisant une technique chirurgicale standardisée sous anesthésie
générale ou rachidienne. Une voie d’abord médiane avec arthrotomie parapatellaire médiale a été
réalisée pour les 52 genoux. Toutes les rotules ont été resurfacées, et quatre implants tibiaux ont été
cimentés. Le systéeme KneeAlign 2® (Orthalign Inc., Aliso Viejo, CA) ® a été utilisé pour la résection

fémorale distale et la résection tibiale proximale.



Ce systéme de navigation chirurgicale se compose d'une console d'affichage de 5x10x5cm et
d'un capteur de référence contenant tous deux des accélérometres. Ces deux ¢léments communiquent

par wifi pour déterminer l'alignement des blocs de coupe fémoraux et tibiaux.

Ils sont livrés dans un emballage stérile a usage unique. Ils permettent de déterminer le centre
de rotation de la hanche, 1'axe mécanique du fémur et du tibia et ainsi d’établir les plans de coupe de
I’extrémité distale du fémur et de I’extrémité proximale du tibia. Aucune imagerie préopératoire n’est

nécessaire au fonctionnement du systéme.

Les techniques chirurgicales d'utilisation du systéme KneeAlign 2® ont été précédemment

décrites par Nam et al. pour la résection fémorale [15] et pour la résection tibiale [14].

2-2-1 Coupe tibiale

C’est le chirurgien qui va, au cours de la phase de numérisation des points, indiquer aux

capteurs les points de référence servant de base de calcul pour déterminer de I’axe mécanique.

Le gabarit tibial a deux composants articulés entre eux, un fixe et un mobile. Le composant
fixe sur lequel est placé le capteur de référence est d'abord positionné par I’opérateur au niveau de
I’insertion tibiale du ligament croisé antérieur. Cette position est ensuite enregistrée par le capteur de

référence comme étant I’extrémité proximale de 1’axe mécanique du tibia.



Figure 2 : Détermination de I’axe mécanique tibial

Console d’affichage

_, composant mobile
du gabarit tibial

Le composant mobile auquel la console d'affichage est fixée est utilisé pour enregistrer la position
des malléoles médiales et latérales permettant au systeme de définir I’extrémité distale de 1’axe

mécanique tibial (Figure 2). Le guide de coupe est ensuite clipsé sur le gabarit tibial (Figure 3).
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Figure 3 : Réglage de l'épaisseur de coupe tibiale

Guide de coupe tibiale

Release
Cutting
Block

Le systéme détermine ainsi I'orientation du bloc de coupe par rapport a I'axe mécanique tibial
¢tabli. Le chirurgien est alors en mesure d'ajuster l'alignement du bloc de coupe sur la console
d’affichage par rapport a 'axe mécanique tibial dans les plans frontal (varus/valgus) et sagittal (pente

postérieure) (Figure 4). La console d'affichage est ensuite retirée avant d'effectuer la résection tibiale.
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Figure 4 : Affichage des plans de coupe tibiale
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2-2-2 Coupe fémorale

Pour effectuer la coupe osseuse fémorale, la méme console d'affichage et le méme capteur de
référence sont fixés avec le bloc de coupe fémoral sur le gabarit fémoral spécifique (Figure 5). Ce
gabarit est fixé sur I’extrémité distale de 1’axe mécanique fémoral situé a I’intersection de la ligne
biépicondylienne et de la ligne de Whiteside (sur le point le plus profond de 1’échancrure
intercondylienne distale) (Figure 6). La position initiale du bloc de coupe est enregistrée, puis le
centre de rotation de la hanche est déterminé en réalisant des mouvements de circumduction du fémur
autour du bassin. Le systéme KneeAlign 2® est alors en mesure de déterminer, 1’axe mécanique du
fémur. Le chirurgien ajuste ensuite 1’alignement du bloc de coupe par rapport a I'axe mécanique
fémoral dans les plans coronal (varus/valgus) et sagittal (flexion/extension) grace a la console
d’affichage (Figure 7). Une fois le niveau des coupes réglé, le chirurgien fixe le bloc de coupe au

fémur et retire la console d'affichage avant d'effectuer la coupe osseuse fémorale.
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Figure 5: Installation fémorale du systéme KneeAlign 2®
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Figure 6: Positionnement du gabarit fémoral
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Figure 7: Affichage des plans de coupe fémorale
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Les hauteurs de résection tibiale et fémorale ne sont pas naviguées mais définies en faisant

glisser les blocs de coupe avec une jauge de hauteur comme dans les systémes d'instrumentation
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conventionnels. La suite de I’intervention se fait avec 1’ancillaire de la marque dédiée de la prothese

posée.

Dans notre étude, dans le plan frontal, I’extrémité distale du fémur et I’extrémité proximale
du tibia ont été coupées perpendiculairement a l'axe mécanique comme indiqué sur la console

d’affichage.

Dans le plan sagittal, I'angle de flexion fémorale était fixé a 3 °, la rotation externe fémorale

était fixée a 3°, la pente postérieure tibiale était réglée a 6°.

L'objectif était la restauration d'un axe mécanique neutre du membre inférieur dans le plan
frontal, et le positionnement perpendiculaire a I’axe mécanique des implants fémoraux et tibiaux dans

le plan frontal.

Le temps opératoire a été enregistré en minutes, de l'incision cutanée a la fermeture de la plaie.

2-3 Evaluation radiologique

Les radiographies ont été réalisées de fagcon standardisée pour limiter les biais de mesure : sur
les clichés antéro-postérieurs, le tibia proximal et la fibula sont visibles et ne se chevauchaient pas de

manigére significative ; sur les clichés latéraux, les condyles de I'implant fémoral se superposaient.

Les radiographies ont été réalisées en préopératoire et pendant la période de suivi post
opératoire. Elles comprenaient une radiographie des grands axes des membres inférieurs en charge,
associée a des clichés de face et de profil du genou. L’évaluateur ont mesur¢, en degrés, 1’alignement
mécanique global du membre inférieur (angle HKA), le positionnement des implants fémoraux (angle
alpha), et tibiaux (angle béta) dans le plan frontal, et le positionnement des implants tibiaux ou pente

tibiale (angle gamma) dans le plan sagittal (Figure 8).

L'angle HKA était défini comme l'angle entre la ligne reliant le centre de la téte fémorale au
centre de l'articulation du genou (axe mécanique fémoral) et le centre de l'articulation du genou au

centre de l'articulation de la cheville (axe mécanique tibial).
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L’angle alpha était défini comme I'angle entre I'axe mécanique fémoral et la ligne de surface

articulaire de l'implant fémoral dans le plan frontal.

L’angle béta était défini comme l'angle entre I'axe mécanique tibial et la base de 1'implant

tibial dans le plan frontal.

L’angle gamma était défini comme I'angle entre I'axe mécanique tibial et la base de 1'implant

tibial dans le plan sagittal par rapport a I’horizontale.

Toutes les mesures ont été réalisées suivant les recommandations de la Knee Society [16].

Figure 8 : Mesure des angles de face et de profil

<




Les angles préopératoires et postopératoires ont été enregistrés en valeur absolue, en fonction
de leur différence par rapport a l'objectif peropératoire qui était de 180° pour I’angle HKA ; 90° pour
I’angle alpha ; 90° pour I’angle béta et 6° pour I’angle gamma. Une comparaison des résultats

radiologiques entre les sous-groupes varus et valgus préopératoire a été réalisée.

Les valeurs non optimales ont ét¢ définies comme le proposent de nombreux auteurs par une
différence de plus de 3° pour I’angle HKA, une différence de plus de 2° pour les angles alpha, béta

et gamma [4,5]. Ces valeurs non optimales sont liées a un risque plus €lévé d’échec a long terme.

Les valeurs non acceptables ont ét¢ définies selon Konermann et al. comme une différence

supérieure a 5° pour 1’angle HKA et supérieure a 4° pour les angles alpha, béta et gamma [17].

Les radiographies ont été évaluées par un chirurgien orthopédiste expérimenté qui n'a pas
participé aux interventions chirurgicales. Les mesures ont été recueillies en utilisant le logiciel

IMPAX (Agfa-Gevaert N.V., Mortsel, Belgique) ®.

2-4 Résultats fonctionnels spécifiques du genou

Les résultats fonctionnels du genou ont été évalués par la version frangaise validée du
questionnaire « Knee Society Score (KSS) ». Ce score comporte deux parties une partie objective et

une partie fonctionnelle, les deux parties étant chacune notée sur 100.

Plus les scores sont élevés plus les résultats sont satisfaisants. Les questionnaires ont tous été

complétés par les patients pendant la période de suivi postopératoire.

2-5 Analyses statistiques

L'analyse statistique a ¢été effectuée a l'aide du logiciel de statistique SPSS (IBM, Armonk,
NY).

Les parametres quantitatifs (angles de contrdle radiographique) ont été évalués avec le calcul de la

moyenne et des écarts-types.
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Des statistiques descriptives standard ont été calculées.

Les données qualitatives ont été décrites en proportion (pourcentages) et elles étaient comparées par

un test de Khi2.

Les données quantitatives ont ét¢ décrites en moyenne, écart-type et amplitude. La normalité de
distribution des moyennes était testée a 1’aide du test de Lilliefors (Kolmogorov-Smirnoff). Les
moyennes de deux groupes €taient comparées a 1’aide d’un test ¢ pour échantillons indépendants si la
distribution était normale. Les rangs moyens de deux observations étaient comparés a 1’aide du test

de Mann-Whitney si la normalité des distributions n’était pas assumée.

Pour tous les tests statistiques, le risque alpha était a 0,05.

3-RESULTATS

L’ensemble des radiographies ainsi que les résultats cliniques ont été analysés pour les 52
genoux inclus. Parmi eux 80,76% (42 genoux) présentaient un genu varum et 19,24% (10 genoux)
présentaient un genu valgum en préopératoire. Une déformation pré-opératoire supérieure a 10° par
rapport a 1’angle HKA a été constatée dans 19,23% des cas. Aucune différence statistiquement
significative concernant 1’age, le sexe, 'IMC, les angles HKA, alpha, béta et gamma n'a pu étre
détectée entre les populations de genu varum et de genu valgum dans les analyses pré et post
opératoires. L’ensemble des résultats des variations des angles HKA, alpha, béta, pré et post

opératoire est donné sur les figures 9,10, 11.
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Figure 9: Différence de l'angle HKA par rapport a 180°
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Figure 10: Différence de l'angle alpha par rapport a 90°
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Figure 11: Différence de l'angle béta par rapport a 90°
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3.1 Alignement mécanique global des membres inférieurs (HKA)

En préopératoire, I’ensemble des genoux présentait une différence moyenne de I’angle HKA

de 7,53 +/- 14,84° (25-1°) par rapport a I’axe mécanique neutre de 180°.

La différence moyenne de I’angle HKA était de 7,73 +/- 14,84° pour les genu varum et de 6,7
+/- 4,94° pour les genu valgum (Tableau 1).
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Tableau 1: Valeurs préopératoires des angles

Varus : 42 (80,76%) Valgus : 10 (19,24%) P Total : 52 (100%)
Moyenne * Ecart-type® Moyenne * Ecart type® Moyenne * Ecart -type®
Angles (a)
HKA 172,26 + 14,84° 186,7 £ 4,94° ns 175,05 + 14,84°
Alpha 90,18°+2,12° 94,85+ 1,41° ns 91,08 +2,12°
Beta 85,84+ 7,77° 89,7 £2,12° ns 86,58 +7,77°
Gamma 6,52 +4,24° 5,85+1,41° ns 6,39 +4,24°
Différence (b)
HKA 7,73 +14,84° (1-25°) 6,7 +4,94° (1-17°) ns 7,53 +14,84° (1-25°)
Alpha  1,9+0,7° (0-10°) 4,85+ 1,41° (2-8°) ns  2,46+0,7° (0-10°)
Béta 4,25 +7,77° (0-17°) 2,5+ 0,7° (0-7°) ns  3,91+7,77° (0-17°)
Gamma  2,71° % 4,24° (0-8°) 1,75 + 0° (2,5-10°) ns 2,52 +4,24° (0-6°)

(a) moyenne des angles * écart-types®
(b) différence des angles + écart-types® (valeur minimale -valeur maximale) par rapport a l’axe neutre.

En postopératoire, la valeur moyenne de I’angle HKA était de 182,07+/- 3,23°.

L’ensemble des genoux présentait une différence moyenne de I’angle HKA de 3,01+/- 1,46°
(0-15°) dont 76,93% des genoux ayant une différence a moins de 3° et 94,24% ayant une variation a

moins de 5 ° de I’axe mécanique neutre (tableau 2).

Il y avait donc 23,07% de résultats non optimaux et 5,76% de résultats considérés non

acceptables (tableau 3).
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Tableau 2 : Valeurs postopératoires des angles

Varus : 42 Valgus : 10 P Total:52
Moyenne * Ecart-type® Moyenne * Ecart type® Moyenne * Ecart-type®
Angles (a)
HKA 181,92 +5,65° 184,4 £ 0,70° ns 182,07 +4,94°
Alpha 91,07 +2,47° 92,2+1,76° ns 91,08 +2,12°
Beta 90,76 + 3,18° 92,19+2,12° ns 90,99 +2,82°
Gamma 6,2 +0,35° 5,22 +£0,70° ns 6,01+0,35°
Différence (b)
HKA 2,71 +2,12° (0-8°) 4,3 +1,41° (1-15°) ns 3,01+ 1,46° (0-15°)
Alpha 1,41 +0,7° (0-6°) 2,3+0,7° (0-8°) ns 1,58 +1,77° (0-8°)
Béta 1,53 +1,41° (0-4°) 2,06 +1,41° (0-3°) ns 1,63 +1,38°(0-7°)
Gamma 1,09 £ 0,35° (0-4°) 0,78 +0,7° (0-2°) ns 1,03 +0,35° (0-4°)

(a) moyenne des angles mesurés  écart-type®

(b) différence des angles + écart-type® (valeur minimale-valeur maximale) par rapport a [’axe neutre.

Tableau 3 : Classification des résultats radiologiques postopératoires des angles

HKA Alpha Béta Gamma
Optimal (a) 40 (76,92%) 45 (86,53%) 40 (76,92%) 48 (93,3%)
Non Optimal (b) 12 (23,08%) 7 (13,47%) 12 (23,08%) 4 (7,69%)
Non acceptable > 5° 3 (5,76%) 3(5,76%) 2 (3,84%) 0 (0%)

(a) Optimal < 3° pour HKA, optimal < 2° pour alpha, béta, gamma
(b) Non optimal > 3° pour HKA, non optimal, > 2° pour alpha, béta, gamma
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3.2 Alignement mécanique des implants fémoraux (Alpha)

En postopératoire, la valeur moyenne de ’angle alpha était de 91,08 +/- 2,12°.

L'ensemble des genoux présentait une différence moyenne de 1’angle alpha de 1,58 © +/- 1,77°
(0-8°) avec 86,54% des genoux ayant une différence inférieure a 2 © et 94,24% des genoux ayant une

différence inférieure a 4 ° (Tableau 2).

Il y avait donc 13,6% de positionnements non optimaux et 5,76% de positionnements non

acceptables (tableau 3).

3.3 Alignement mécanique des implants tibiaux (Béta & gamma)

En postopératoire, la valeur moyenne de I’angle béta était de 90,99 +/- 1,9°.

L’ensemble des genoux présentait une différence moyenne de 1’alignement de I’angle béta de
1,63° +/- 1,38° (0-7°) avec 76,93% des patients ayant une différence inférieure a 2° et 98,08% une

variation inférieure a 4° par rapport a I’axe mécanique frontal du tibia (tableau 2).

Il y avait donc 23,07% de positionnements non optimaux et 1,92% de positionnements non

acceptables.

La différence moyenne de 1’angle gamma était de 1,03 +/- 0,35° (0-4°), avec 92, 3% des

enoux présentant une variation a moins de 2° et 100% une variation inférieure a 4° (Tableau 2).
g

3.4 Temps opératoire

Le temps opératoire moyen pour la réalisation d’une arthroplastie totale du genou utilisant le
systéme KneeAlign 2® au cours de notre étude était de 102,3 +/- 16,25 min, de l'incision cutanée a
la fermeture de la plaie. La courbe d’apprentissage d’un opérateur ayant réalisé plus de 20 procédures

est présentée sur la figure 12.
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Figure 12 : Temps opératoire en fonction du nombre de procédures
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3.5 Résultats cliniques (KSS)

Les moyennes du score « KSS » sont pour le Knee Society Knee Score de 72,51 + 16,13 (32-
95) et pour le Knee Society Functional score de 73,50 = 17,96 (45-85).

4-DISCUSSION

Notre hypothése initiale concernant la précision du systéme KneeAlign 2® n’a pas été
démontrée. En effet, en postopératoire 23,07% des genoux présentaient un alignement mécanique
non optimal du membre inférieur, 13,46% des genoux présentaient un positionnement non optimal
de I’implant fémoral et 23,07 % des genoux présentaient un positionnement non optimal de I’implant

tibial.
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Nous avons comparé nos résultats aux études publiées dans la littérature utilisant différentes
techniques chirurgicales pour la réalisation d’une PTG, et nous avons discuté des avantages et

inconvénients de chacune d’elles comparés au systéme KneeAlign2 ®.

4-1 Comparaison du systeme KneeAlign 2® aux guides conventionnels

La chirurgie conventionnelle repose sur un systétme de guides intramédullaire et
extramedullaire pour la réalisation des coupes osseuses tibiale et fémorale. Certains facteurs peuvent
influencer l'application de tels systémes, notamment les grosses déformations en varus ou en valgus,

l'obésité ou la présence d’un canal médullaire étroit.

Les études publi¢es sur les guides de coupes conventionnels montrent que 15 a 35% des
genoux présentent une différence de plus de 3° de I’angle HKA par rapport a I’axe mécanique neutre
en post-opératoire [7,18,19]. Compte tenu des 23,07% des genoux présentant dans notre étude une
différence supérieure a 3°, le systétme KneeAlign 2® ne semble montrer aucune amélioration de
précision dans 1’alignement radiographique postopératoire de 1’axe mécanique du membre inférieur

comparé a I’utilisation de la technique conventionnelle.

Cependant, la navigation par le systétme KneeAlign 2® semble réduire les résultats
inacceptables. En effet, lors de I'utilisation de l'instrumentation conventionnelle, plus de 10% des
genoux présentent une variation aberrante supérieure a 8 °© de I’angle HKA par rapport a 1’axe
mécanique neutre [20,21]. Dans notre étude, seul un genou (1,92%) a présenté une valeur post
opératoire abérrante supérieure a 8° (Figure 8). Il s’agit d’un cas isolé (patient 27) avec une différence
de 15° par rapport a I’axe mécanique neutre global, nous n’avons pas trouvé de justification pour
cette importante erreur d’axe qui est présente tant dans le fémur (angle alpha=8°), que le tibia (angle
béta=7°) (Figure 9, Figure 10). Nous pensons qu’elle pourrait étre due a une erreur de calibrage des

accélérometres lors de la conception.

Le systéeme semble permettre également un meilleur positionnement des implants tibiaux dans
le plan sagittal. Nam et al [22] ont en effet rapporté, dans une étude comparative sur 100 genoux, 5%

de variation supérieure a 2° de ’angle gamma dans la cohorte KneeAlign® contre 28% dans la
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cohorte conventionnelle. La valeur obtenue par Nam et al. rejoint celle de notre étude qui est de

7,69%.

Aussi, le systeme de navigation KneeAlign 2® peut aider a réduire les pertes sanguines en

¢évitant la pénétration du canal médullaire comme I'ont montré Ikawa et al [23].

Nos résultats concernant le score KSS semblent étre identiques a ceux obtenus par la
technique conventionnelle. Le tableau 4 présente les résultats postopératoires du score KSS de quatre

¢tudes ayant comparé la navigation par accéléromeétre portable aux guides de coupes conventionnels.
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Tableau 4 : Résultats post-opératoires des scores KSS des études comparant les PADs aux

techniques conventionnelles

Liow et al.[24] KS Knee Score
KS Functional Score
Goh et al.[25] KS Knee Score

KS Functional score

Ueyama et al.[26] KS Knee Score
KS Functional score
Kawaguchi et al.[27] KS Knee score

KS Functional score

(a) (b) moyennes des scores KSS et écart-types

77,2+ 16,2
71,7 £16,6

82,4+12,8
71,0+ 18,5

76,8+7,8
75,3+5,7

92,1+6,7
75,7+12,3

81,2+12,7
69,9+16,4

84,9+12,5
75,2+16,4

749 +7,7
74,1+6,1

91,4+8,0
78,4 +14,1

0,11
0,53

0,32
0,219

0,2
0,19

0,698
0,406

(c) pas de différence significative entre les groupes accélérometre et conventionnel, p>0,035.

Accélérometre(a) Conventionnel(b) p value(c)

Le systeme KneeAlign 2® présente des inconvénients par rapport aux guides conventionnels.

D’abord, nous avons constaté¢ un allongement du temps opératoire. Il est dans notre étude de 102

minutes contre 80 minutes en moyenne pour la réalisation d’une PTG conventionnelle. Cependant

I’analyse de la courbe d’apprentissage (Figure 11) d’un opérateur ayant réalis¢ plus de 20

interventions semble montrer une diminution du temps opératoire se rapprochant de la technique

conventionnelle. Cette amélioration du temps opératoire apres 20 procédures a été mise en évidence

par Ballas et al [28].

De plus son utilisation majore d’environ 400 euros le coiit de I’intervention chirurgicale par

rapport a la chirurgie conventionnelle en se basant sur les colits du dispositif en France métropolitaine.
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4.2 Comparaison de KneeAlign 2® a la chirurgie assistée par ordinateur
(CAO)

Des ¢tudes antérieures ont montré que la CAO diminuait le risque de mauvais alignement et
obtenait de meilleurs résultats fonctionnels. Mason et al ont effectué¢ une méta-analyse de 29 études
évaluant la précision de la CAO dans la réalisation d’une arthroplastie totale de genoux. Ils ont montré
que 9% des genoux opérés a I’aide de la CAO présentaient une différence moyenne de 3° par rapport
a I’axe mécanique neutre du membre inférieur contre 31,8 % des genoux opérés par technique

conventionnelle [7].

Blackeney et al. ont également mené une étude comparative sur la précision de la CAO contre
les guides intramédullaires et extra-médullaires conventionnels. Leur étude a montré que la CAO
avait une précision de 81 % pour restaurer I’axe mécanique contre 64% et 62% respectivement pour

les guides intra et extramédullaires [29].

Comparés a ces études réalisées sur la CAO, nos résultats semblent montrer un rétablissement
moins précis de 1’axe mécanique du membre inférieur apres utilisation du systeme KneeAlign 2®

pour la réalisation d’une arthroplastie totale de genou.

Cependant malgré une nette amélioration de la précision, la CAO présente certains
inconvénients qui en limitent 1’'usage. En effet, Blackeney note une augmentation du temps
opératoire : 107 min pour la CAO contre 80 min pour les guides conventionnels [29].Cependant nous
avons constaté un temps opératoire avec 1’'usage de KneeAlign 2® qui se rapproche de la CAO. De
plus, le CAO présente un processus d'enregistrement compliqué [11], une console de manipulation
difficile, une longue courbe d'apprentissage ainsi que des complications liées a I’emplacement des

pins portant les capteurs : infections et fractures périprothétiques tibiale et fémorale [12].

Le systéme de navigation KneeAlign 2® présente donc certains avantages par rapport a la

CAO.

D’abord, le systeme de navigation KneeAlign 2® est simple et facile a utiliser. L'appareil

KneeAlign 2® n'a pas besoin d’ordinateurs puissants et encombrants et ne dispose que de deux
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composants pour effectuer la navigation. Aucune imagerie scanographique pré-opératoire n’est

nécessaire avant 1’utilisation du dispositif.

De plus, les fiches osseuses nécessaires a la CAO, qui peuvent affaiblir la corticale antérieure

du fémur et augmenter les saignements, sont évitées par la navigation par KneeAlign 2®.

Mais, le systeme KneeAlign 2® présente également des inconvénients comparés a la CAO.

Nous avons été confrontés a un taux élevé de défaillance du dispositif (5 cas soit 8,7%) du
systeme KneeAlign 2® au cours de la procédure chirurgicale. Gharaibehe et al. ont été confrontés au
méme probléme avec 6,3% de défaillances [30]. Selon eux, ces incidents seraient dus a une
condensation hydrique a I’intérieur du capteur de référence pendant la stérilisation initiale. Nous
pouvons ajouter a cette justification une possible altération des composants électroniques au cours du

transport.

Enfin, nos données révelent que I’angle HKA moyen était de 182,07 +/- 3,23°. L’angle Alpha
¢tait de 91,08 +/- 2,1 © et ’angle béta de 90,99 +/- 1,9°. Cette tendance d’alignement en valgus, visible
sur I’interpolation des courbes de Gauss (Figure 12) a également été mise en évidence par Fujimoto
Ietal. [31]. Selon ces auteurs, le positionnement en valgus des implants tibiaux serait dii a des degrés
importants de genu varum préopératoires associés a une déformation tibiale importante. En effet, le
guide d’utilisation de KneeAlign 2® recommande 1’installation proximale du systéme sur le ligament
crois¢ antérieur pour enregistrer I’extrémité proximale de I’axe mécanique tibial. Cependant, les genu
varum importants causent un positionnement plus médial du dispositif par rapport a la créte tibiale,
entrainant donc un mauvais enregistrement de 1’axe mécanique tibial. Nous n’avons cependant pas
trouvé de différence significative entre les groupes de patients valgus et varus pré-opératoires, ni

d’explications pour le positionnement en valgus des implants fémoraux.
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Efectif

Figure 13 : Distribution Gaussienne des valeurs optimales et des valeurs post-opératpoires (angle
HKA)
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4.3 Comparaisons aux autres PADs (I-assit® ; I- join®), et aux autres études

concernant KneeAlign2®

Les résultats de notre étude sont concordants avec ceux de Gharaibeh MA et al [30]. En effet,
dans leur étude comparative de 190 genoux, leur mesure post opératoire précise des angles sur les
controles scanographiques ne rapportait aucune différence significative dans la précision de
l'alignement de 1’axe mécanique du membre inférieur entre les patients ayant recu une PTG
conventionnelle et ceux navigués par le systéeme KneeAlign 2®. Matsumoto K et al [32] ont obtenu

des résultats similaires dans une étude comparative de 100 genoux opérés avec le systéme KneeAlign
2®.

Dans une récente méta-analyse, Tomonori Shigemura et al. [33] n’ont relevé aucune
supériorité¢ des PADs, toutes marques confondues, comparés a la technique conventionnelle dans

I’alignement de 1’axe mécanique du membre inférieur.
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Contrairement a nos résultats, Nam et al. [34] ont montré dans une étude comparative de 188
genoux une précision identique du systeme KneeAlign 2® a celle de la CAO. En effet il ressort de
leur étude que seulement 7,5% des genoux présentaient une différence de plus de 3° de I’angle HKA
par rapport a ’axe mécanique neutre, 1,3% des genoux présentaient une différence de plus de 2° de
I’angle alpha et aucun genou ne présentait une différence supérieure a 2° de I’angle béta par rapport
a ’objectif peropératoire. Cependant, dans cette étude seules les résections tibiales ont été réalisées
par le systtme KneeAlign 2®, la résection fémorale a été réalisée par technique conventionnelle a

I’aide de guide intramédullaire dans les deux groupes.

D’autres études utilisant des appareils de navigation similaires avec des accélérometres
(1Assist®— Zimmer Biomet®) ont également montré une restauration beaucoup plus précise de I'axe

mécanique par rapport aux instruments conventionnels [35-37].

Cependant, I’amélioration de la précision constatée dans ces études n’est que de quelques
degrés, qui peuvent se situer dans la marge d’erreurs produites par la projection des radiographies des

patients debout [38].

Notre étude présente certaines limites. Tout d’abord, il s’agit d’une étude rétrospective sans
groupe témoin, une étude prospective randomisée comparant la précision du systéme KneeAlign 2®

a d’autres techniques dans I’alignement global du membre inférieur auraient été plus robuste.

Aussi, nos analyses ont été réalisées sur des radiographies de face et de profil, or il est possible
qu’elles soient sujettes a des erreurs de mesures dues a des variations de rotation lors de la réalisation
du cliché [38]. Une analyse scanographique ou EOS 3D présenterait une précision plus importante et

serait donc plus fiable.

Enfin, nous n'avons pas mesuré¢ la précision du systétme KneeAlign 2® dans 1'alignement

sagittal des composants fémoraux.

Cependant, malgré les limites exposées précédemment, notre étude présente un intérét
scientifique dans la mesure ou trés peu de publications traitent de la précision du systéme KneeAlign

2® dans ’alignement global du membre inférieur.
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5-CONCLUSION

Notre étude a montré que le systtme KneeAlign 2® permet d’obtenir un alignement précis

des genoux et un positionnement optimal des implants dans 77 % des cas.

La précision du systéme KneeAlign 2® n’atteint pas celle de la CAO ; cependant le systéme
semble réduire de fagon significative le risque de positionnement non acceptable des implants par

rapport a la chirurgie conventionnelle.

Le caractere moins invasif du systeme KneeAlign 2® a aussi permis d’obtenir des résultats

fonctionnels satisfaisants.

A T’heure actuelle, aucune étude prospective randomisée n’a prouvé la supériorité de la
précision du systéme KneeAlign 2® dans le rétablissement d’un axe mécanique neutre du membre

inférieur lors de la réalisation d’une PTG comparée a la technique conventionnelle.
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Evaluation de la précision du systéme kneealign 2® dans le rétablissement de I’axe
mécanique neutre du membre inférieur lors de la réalisation d’une prothése totale
de genou.

RESUME

Introduction : Le systéeme KneeAlign 2® est un accélérometre portable développé pour la navigation
des protheses totales de genou (PTG). Il a pour but d’associer la précision de la chirurgie assistée par
ordinateur (CAQ) a I’ergonomie des guides de coupe conventionnels.

Hypothése : Notre hypothése était que 1’utilisation du systeme KneeAlign 2® permettrait de limiter
a moins de 10% les genoux présentant un alignement et/ou un positionnement des implants fémoraux

et tibiaux non optimal.

Matériels et méthodes : Notre étude était rétrospective, monocentrique. 52 genoux (42 genu-varum,

10 genu-valgum) présentant une gonarthrose tricompartimentale ont bénéficié d’une arthroplastie
totale avec le systetme KneeAlign 2®. L’alignement mécanique global postopératoire (HKA) ainsi
que I’alignement des implants fémoraux (alpha) et tibiaux (béta) ont été mesurés sur des radiographies
des grands axes de face des membres inférieurs. Les valeurs non optimales ont été définies par une
différence de plus de 3° pour I’angle HKA et une différence de plus de 2° pour les angles alpha et

béta par rapport a ’axe mécanique neutre.

Résultats : En postopératoire 23,07% des genoux présentaient un alignement mécanique non optimal
du membre inférieur,13,46% des genoux présentaient un positionnement non optimal de 1’implant

fémoral et 23,07 % des genoux présentaient un positionnement non optimal de I’implant tibial.

Discussion : Notre étude a montré que le systéme KneeAlign 2® permettait un alignement optimal
dans 76,92% des procédures. La comparaison aux données de la littérature semble montrer que la
précision du systeme KneeAlign 2® n’atteint pas celle de la CAO mais se rapproche des guides de
coupe conventionnels. Cependant il semble réduire le risque de positionnement non acceptable des

implants par rapport a la chirurgie conventionnelle.

Niveau de preuve : étude rétrospective niveau I'V.

Mots clefs : KneeAlign 2®, accélérometre portable, prothése totale de genou, alignement mécanique.

37



