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Sciences biologiques fondamentales et cliniques

Sciences biologiques fondamentales et cliniques
Neurosciences

Mathématiques appliquées et applications des mathématiques
Sciences du Médicament et autres produits de santé
Sciences du médicament et autres produits de santé
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Sciences physico-chimiques et ingénierie appliquée a la santé
Science biologiques, fondamentales et cliniques
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PARTIE 1 : INTRODUCTION



INTRODUCTION

a. Epidémiologie

Une prothese totale de hanche (PTH) a pour objectif de remplacer 1’articulation coxo-fémorale le
plus souvent dans le cadre d’une coxarthrose primitive ou plus rarement une ostéonécrose
aseptique de la téte fémorale, d’'une autre pathologie rhumatismale ou inflammatoire ou d’une
dysplasie coxo-fémorale. Les autres indications sont représentées par les causes post-traumatiques
(25 2 30% des cas), les tumeurs et les séquelles d’arthrites septiques, et concernent une population
cible différente. L’age moyen lors de la pose d’une PTH est de 69 ans et les femmes représentent

57% des indications [1].

Selon une analyse descriptive des pratiques francaises menée par la Haute Autorité de Santé
(HAS), 111 000 PTH (hors traumatologie) ont été réalisées en 2012, ce qui correspond a une
augmentation de 11% par rapport a 2008 [2].

La voie d’abord postéro-latérale de Moore, utilisée dans plus de 50% des cas, reste la plus
répandue, mais les voies d’abord antérieures et antérolatérales connaissent un regain d’intérét

récent.

La fixation des implants prothétiques est variable. Si I'utilisation d’un implant acétabulaire non
cimenté reste la régle dans les PTH de premiére intention, la fixation fémorale peut varier selon
I’utilisation d’une tige cimentée ou non-cimentée. Globalement, on décrit une fixation biologique
sans ciment, une fixation cimentée ou encore d’une fixation hybride ou seul un des deux implants
- cotyloidien ou fémoral - est cimenté. L’utilisation d’un ciment chirurgical
(polyméthylmétacrylate ou PMMA) qui était I’élément clé de fixation dans les années 1950 est
devenue minoritaire actuellement puisque deux tiers des PTH ne sont pas cimentées, avec un

déclin plus marqué depuis 2009 [3].



b. Cimentation

Malgré son excellente fiabilité, la fixation fémorale cimentée est actuellement de moins en moins
utilisée [4]. Elle est conseillée dans certaines populations (patients agés de plus de 75 ans, fiit
fémoral large, en tuyau de cheminée (Dorr C), ostéoporose) pour lesquelles il existe un réel
bénéfice en termes de survie et de réduction du risque de certaines complications telles les fractures

péri-prothétiques [5,6].

Le procédé de cimentation a évolué depuis sa création avec l’introduction d’un obturateur
diaphysaire du canal fémoral, d’un pistolet pressurisateur et enfin de la préparation du ciment sous-
vide. Ce processus est complexe et s’établit en 4 étapes qui doivent étre respectées afin d’assurer
une bonne fixation de I’implant : une phase de mélange (Figure 1), une phase de repos, une phase
de travail et enfin une phase de durcissement ou polymérisation finale au cours de laquelle il est
nécessaire de réaliser une irrigation continue. Plusieurs viscosités différentes sont disponibles :
basse, moyenne et haute, pour lesquelles la phase de repos est plus ou moins longue. Un ou
plusieurs antibiotiques sont adjoints au ciment, principalement de la Gentamicine, comme c’est le
cas pour le ciment utilisé dans notre service en routine clinique. L’adjonction d’antibiotiques

permettrait de réduire le risque d’infection du site opératoire [7,8].



Figure 1 : A : kit de cimentation Palacos® (Heraeus Medical®, Wehrheim, Allemagne), B :
préparation du mélange, C : mélange manuel et D : ciment dans le pistolet pressurisateur prét a
étre introduit dans le canal endomédullaire

La qualité de la cimentation est un facteur pronostic de la survie des implants et nécessite le respect

de ses différentes étapes :

- Une préparation des surfaces osseuses jusqu’a obtention d’une stabilité rotatoire et axiale de
la tige fémorale avec une épaisseur circonférentielle d’os spongieux de 3 & 5 mm. Un lavage
pulsé et un séchage doivent étre réalisés afin d’éviter une interposition de sang a I’interface os-
ciment et de diminuer le risque d’emboles graisseuses.

- Une préparation du ciment respectant les phases précédemment décrites, préférentiellement
sous vide.

- Une implantation du ciment de distal a proximal et a I’aide d’un pistolet a ciment (Figure 1).

La pressurisation ne doit cependant pas étre excessive afin d’éviter la survenue d’'un BCIS



(Bone Cement Implantation Syndrom), surtout chez les individus a risque, ayant des
comorbidités cardio-respiratoires.
- La mise en place de I'implant fémoral, dont la taille permet d’obtenir un manteau de ciment

de 2 mm, qui doit étre maintenu en pression jusqu’a la fin de la phase de durcissement.

La qualité de la cimentation peut ensuite étre évaluée a partir des données radiographiques post-
opératoires, immédiates et a plus long terme lors du suivi des PTH. Elle regroupe d’une part
I’épaisseur du manteau de ciment - qui doit étre de 2mm -, sa répartition selon les zones de Gruen
de face et de profil (7 zones de face et 7 zones de profil [9]) (Figure 2), et d’autre part la longueur
du bouchon de ciment, qui doit étre de 1 a 1,5cm de la queue de tige, définit la bonne utilisation

du bouchon centromédullaire [10].

Figure 2 : Zones de Gruen de Face (a gauche) et de Profil (a droite)



De nombreux avantages sont rapportés a la cimentation : moins de complications peropératoires,
moins de descellements aseptiques, diminution des taux de révisions chirurgicales post-opératoires
et augmentation de la survie de I’implant fémoral [4,5,11,12]. Par analogie, la cimentation des
tiges tibiales dans les arthroplasties totales de genou est connue pour étre un facteur de protection
du descellement aseptique et améliore leurs survie [13]. La cimentation offre enfin la possibilité
de réaliser une cimentation de la nouvelle tige prothétique dans le fourreau initial pour les révisions
prothétiques [14,15]. Un rapport récent de 2015 réalisé par I’Agence Nationale de Sécurité du
Médicament (ANSM) indique que la cimentation des PTH améliore significativement le pronostic

des implants en terme de survie comparé a I’ancrage sans ciment [16].

Le principal risque lié a la cimentation prothétique est représenté par le choc au ciment ou Bone
Cement Implantation Syndrom (BCIS) pour les anglo-saxons. Il répond a une classification en 4
grades de sévérité croissante (de 0 a 3) avec I’apparition d’une hypoxie, d’'une hypotension voire
d’une défaillance cardio-respiratoire pouvant mener au déces [17]. Il existe des facteurs de risque
bien identifiés de survenue d’un BCIS tels : un age de plus de 65 ans, des comorbidités cardio-
pulmonaires, un traitement par warfarine et diurétique, des pathologies osseuses métastatiques, un
canal fémoral large avec une anatomie fémorale Dorr C, un contexte de fracture du col fémoral et
une révision prothétique [18]. Néanmoins, le BCIS est extrémement rare (0,01% [19]) et ne doit
pas freiner ’utilisation de ciment dans les PTH [5]. A ’inverse, une étude récente évaluait son
incidence a 26% tous sites et toutes indications et tous sites confondus. Ils retrouvaient une
prédominance du BCIS dans le cadre des prothéses mises en place dans le cadre de la
traumatologie et chez les patients agés de plus de 75 ans et/ou présentant une insuffisance rénale
ou appartenant aux classes ASA 3 et 4 (ayant une pathologie systémique sévere et/ou associée a
un risque vital). Les auteurs concluaient a un risque accru de décés dans les 30 jours post-
opératoire et directement li¢ a la sévérité du syndrome [20]. Il semble donc nécessaire de mettre

en balance les avantages de la cimentation avec le risque de BCIS chez des patients a risque, ce



d’autant plus que la survenue de ce syndrome est rare dans un contexte de chirurgie programmée

pour coxarthrose.

c. Historique et principales tiges de premicre intention

La PTH, telle qu’on la connait (composée d’un implant fémoral et d’un implant cotyloidien),
devenue populaire grace a John Charnley dans les années 1950, était initialement réservée aux
chirurgiens spécialistes de la hanche. Suite au succes et au développement de la procédure, elle est
désormais pratiquée par tous les chirurgiens orthopédistes avec une augmentation de sa fréquence.
L’utilisation du ciment a longtemps été un élément clé de la procédure, mais il existe actuellement
une tendance a ’utilisation de tiges fémorales non cimentées dites anatomiques afin d’obtenir une
fixation biologique, limiter I’ostéolyse, sursoir au risque de survenue du BCIS et gagner du temps

opératoire [21].

Le dessin des tiges fémorales a progressivement évolué¢ depuis les premieres tentatives de
remplacement unique de la téte fémorale dans les années 1920 (se rapprochant des approches de
resurfacage actuelles) [21] :

- Avec une premicre tige monobloc métallique (en vitallium) intramédullaire sans ciment
congue par Austin Moore en 1950 et principalement utilisée dans les fractures du col fémoral
(Figure 3).

- Ce concept de tige monobloc intramédullaire sans ciment a été repris par Mac Kee jusqu’en
1960 mais exposait a un taux important de descellement des implants.

- C’est en 1960 que John Charnley propose le concept de la cimentation qui révolutionnera

I’implantation des prothéses de hanche, avec une tige fémorale cimentée métallique a section



biconcave. Mac Kee modifiera sa tige en 1965 pour une tige similaire avec un col plus étroit
se rapprochant de la tige Charnley (Figure 4).
- Entre 1970 et 1980 apparaissent de nouvelles tiges fémorales non cimentées avec Judet, Engh,

Lord et Zweimuller qui proposent surfaces rugueuses qui améliorent la fixation primaire.

Figure 3 : Tige Monobloc de Moore

Les différents types de tiges fémorales dépendent de leur forme, leur composition et leur

revétement [22,23] :

- Lestiges Spotorno et Corail a section quadrangulaire et coniques métaphysaires, remplissantes
non cimentées.

- Les tiges Charnley sans collerette, droites et a section rectangulaire, non remplissantes,
cimentées, pour laquelle le recul d’utilisation est le plus long (Figure 4).

- Les tiges de type Kerboul, droites, a section ovale, remplissantes et cimentées avec un angle
cervico-céphalique a 130° dont le but est d’éviter la varisation de la tige (Figure 4).

- Les tiges Exeter qui ressemblent aux tiges Kerboul mais a section rectangulaire, elles aussi

cimentées (Figure 4).
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- Les tiges Muller, droites coniques a section rectangulaire, remplissantes et cimentées, avec des
nervures qui augmentent la surface de contact pour une meilleure fixation mécanique du
ciment.

- Les tiges de type Lubinus droites a section ovale, cimentées, anatomiques de par leurs
courbures dans le plan sagittal, avec une collerette qui permet un auto-blocage dans le ciment
(Figure 4).

- Les tiges de type Wagner droite et a section ovale, non cimentées, avec une stabilité

métaphysaire et diaphysaire mais qui présentent plus de risque de stress-shielding.

AP

Charnley LFA MacKeeFarrar Kerboul Exeter Lubinus Ip
1962 1965 1965 1969 1975

Figure 4 : Tiges fémorales cimentées

La plupart des tiges sont déclinées avec un col d’angulation standard et une d’angulation dite
« latéralisée » ou « a « offset augmenté » [22,23]. Il existe aussi des tiges avec des cols modulaires
(variant selon leur antéversion) permettant un réglage optimal au prix d’une zone de fragilité
mécanique. Enfin, le revétement de la tige dépendra de son caractére cimenté ou non : en titane et

recouverte d’hydroxyapatite pour les tiges non cimentées ou en inox pour les cimentées.
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Les tiges utilisées dans notre étude étaient les suivantes :

- PF ® (Zimmer Biomet®, Warsaw, Indiana, USA) : droite conique, a section ovoide, cimentée,
a nervures métaphysaires favorisant I’ancrage, avec un angle cervico-diaphysaire de 135°, en
acier inoxydable et issue du modele autobloquant Muller (Figure 5).

- Avenir® (Zimmer Biomet®, Warsaw, Indiana, USA): droite, & section rectangulaire,
cimentée, avec des arrétes angulaires pour faciliter ’ancrage de la tige, avec un angle cervico-
diaphysaire de 135°, et également issue du mode¢le de tige Muller et I’évolution de la tige PF®
(Figure 5).

Une version latéralisée et une version standard existent pour ces deux tiges, en fonction des

préférences de 1’opérateur, d’un morphotype préopératoire en varus et de la volonté de restituer

un offset latéral conséquent.

Rainures
Section ronde

G

Epaulement

Lisse ! Section

' quadrangulaire

Figure 5 : Tige PF et Tige Avenir et leurs particularités

Dans la littérature, les tiges non-cimentées n’apparaissent pas plus performantes que leurs
homologues non-cimentés, en raison de nombreux biais ne permettant pas une comparaison
objective des deux techniques de fixation. Le dessin et les revétements des tiges cimentées et non

cimentées sont différents, les caractéristiques des patients, I’expérience des opérateurs et les
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habitudes chirurgicales peuvent étre trés variables d’une étude a 1’autre. Le principal biais vient
des méthodes de comparaison puisqu’il n’existe aucune étude randomisée comparant les deux
types de fixation [24-26]. Enfin, ’influence des enjeux commerciaux en rapport avec les
compagnies industrielles ont considérablement modifi¢ le dessin historique des tiges cimentées.
La plupart des dessins de tiges modernes étant issus d’une version de dessin non-cimenté, afin de

limiter les colits inhérents au développement industriel et a la mise sur le marché.

d. Problématique

Il existe actuellement une diminution globale de 1’utilisation de ciment dans les arthroplasties
totales de hanche en France et dans le monde. Néanmoins, la cimentation de la tige fémorale
permet notamment de réduire la survenue de certaines complications telles que les fractures péri-
prothétiques et de faciliter les gestes de révision fémorale avec la possibilité de cimenter une tige
fémorale dans le fourreau de ciment initial (technique initialement décrite par J. Vidal) [27]. Ces
raisons nous incitent a cimenter 1’ensemble des tiges fémorales dans le cadre des PTH primo-
implantées quel que soit I’age du patient et en 1’absence de contre-indications anesthésiques a

[’utilisation du ciment.

e. But de I’étude

Le principal objectif de notre étude était d’analyser la survie des tiges fémorales cimentées primo-
implantées dans le cadre de la pathologie dégénérative et rhumatismale, afin de pouvoir comparer

nos résultats aux données de la littérature actuelle. La survie était définie par la durée maximale
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de suivi sans reprise chirurgicale, qu’ils s’agissent d’une révision prothétique de I’implant fémoral
ou de I’ensemble des implants (descellement aseptique, descellement septique ou descellement par
fracture péri-prothétique fémorale) ou d’une ré-opération concernant la tige fémorale (fracture
péri-prothétique fémorale avec ostéosynthese).

Les critéres secondaires influencant la survie des implants et la qualité de cimentation ont été
analysés : les données démographiques, I’anatomie du fémur - classée notamment selon Dorr - car
pouvant influencer la répartition et la qualité du fourreau de ciment autour de la tige [28,29],

I’épaisseur du ciment et la longueur du bouchon de ciment.

Les complications peropératoires (principalement la survenue d’un choc au ciment ou d’une
fracture peropératoire) ainsi que les complications post-opératoires précoces ou tardives étaient
recensées (révision de I'implant acétabulaire, instabilité, fracture péri-prothétique sans

ostéosynthese ou fracture péri-acétabulaire, lavage sans changement des implants).

Dans ce travail de thése, nous avons inclus les patients de plus 50 ans, opérés d’une PTH de
premicre intention dans le cadre des pathologies rhumatismales, inflammatoires ou secondaires a
une dysplasie coxo-fémorale ou une ostéonécrose aseptique de la téte fémorale. Les PTH mises en
place dans un contexte traumatique, tumoral ou septique étaient exclues car constituant une
population de patients ayant des caractéristiques cliniques ou morphologiques fémorales locales

différentes pouvant interférer avec nos critéres de jugement.

14



REFERENCES

[1] Hernigou P. Les prothéses totales de hanche. Bulletin de I’ Académie Nationale de
Meédecine 2018;202:1063—70. https://doi.org/10.1016/S0001-4079(19)30273-0.

[2] Haute Autorité de Santé. Prothéses de hanche. Phase contradictoire suite a la révision
d’une catégorie de dispositifs médicaux. Saint-Denis La Plaine : HAS ; 2014 n.d.

[3] SoFCOT THA Register, Biennial Report 2020 v2 (corrected), SwissRDL — Medical
Registries and Data Linkage (March 2021) n.d.

[4] Troelsen A, Malchau E, Sillesen N, Malchau H. A review of current fixation use and
registry outcomes in total hip arthroplasty: the uncemented paradox. Clin Orthop Relat Res
2013;471:2052-9. https://doi.org/10.1007/s11999-013-2941-7.

[5] Blankstein M, Lentine B, Nelms NJ. The Use of Cement in Hip Arthroplasty: A
Contemporary Perspective. ] Am Acad Orthop Surg 2020;28:e586—94.
https://doi.org/10.5435/JAAOS-D-19-00604.

[6] Abdel MP, Watts CD, Houdek MT, Lewallen DG, Berry DJ. Epidemiology of
periprosthetic fracture of the femur in 32 644 primary total hip arthroplasties: a 40-year
experience. Bone Joint J 2016;98-B:461-7. https://doi.org/10.1302/0301-620X.98B4.37201.

[7] Jiranek WA, Hanssen AD, Greenwald AS. Antibiotic-loaded bone cement for infection
prophylaxis in total joint replacement. J Bone Joint Surg Am 2006;88:2487-500.
https://doi.org/10.2106/JBJS.E.01126.

[8] Martinez-Moreno J, Merino V, Nacher A, Rodrigo JL, Climente M, Merino-Sanjuan M.
Antibiotic-loaded Bone Cement as Prophylaxis in Total Joint Replacement. Orthop Surg
2017;9:331-41. https://doi.org/10.1111/0s.12351.

[9] Gruen TA, McNeice GM, Amstutz HC. “Modes of failure” of cemented stem-type
femoral components: a radiographic analysis of loosening. Clin Orthop Relat Res 1979:17-27.
[10] Kusserow A, Ficklscherer A, Kreuz PC, Finze S, Mittelmeier W, Jansson V, et al.
Importance of a distal centralizer in experimental malpositioning of cemented stems. A
biomechanical study on human femora. Arch Med Sci 2015;11:1324-9.
https://doi.org/10.5114/aoms.2015.56361.

[11] Langslet E, Frihagen F, Opland V, Madsen JE, Nordsletten L, Figved W. Cemented
versus uncemented hemiarthroplasty for displaced femoral neck fractures: 5-year followup of a
randomized trial. Clin Orthop Relat Res 2014;472:1291-9. https://doi.org/10.1007/s11999-013-
3308-9.

[12] Birtwistle SJ, Wilson K, Porter ML. Long-term survival analysis of total hip replacement.
Ann R Coll Surg Engl 1996;78:180-3.

[13] Menken LG, Fleuriscar J, Weiner T, Berliner ZP, Rodriguez JA. Aseptic Tibial Implant
Loosening After Total Knee Arthroplasty: Preventable? ] Am Acad Orthop Surg 2021;29:326—
30. https://doi.org/10.5435/JAAOS-D-20-00452.

[14] Keeling P, Prendergast PJ, Lennon AB, Kenny PJ. Cement-in-cement revision hip
arthroplasty: an analysis of clinical and biomechanical literature. Arch Orthop Trauma Surg
2008;128:1193-9. https://doi.org/10.1007/s00402-007-0470-0.

[15] Xara-Leite F, Pereira AD, Andrade R, Sarmento A, Sousa R, Ayeni OR, et al. The
cement-in-cement technique is a reliable option in hip arthroplasty revision surgery: a systematic
review. Eur J Orthop Surg Traumatol 2021;31:7-22. https://doi.org/10.1007/s00590-020-02736-
w.

[16] Agence Nationale de Sécurité du Médicament et des produits de Santé. Etude des facteurs
associés aux révisions sur protheses totales de hanche (PTH) : role du mode d’ancrage
(cimentage) et des constituants prothétiques (couple de frottement) dans les révisions
chirurgicales. Saint Denis : ANSM ; 2015. n.d.

[17] Razuin R, Effat O, Shahidan MN, Shama DV, Miswan MFM. Bone cement implantation
syndrome. Malays J Pathol 2013;35:87-90.

[18] Donaldson AJ, Thomson HE, Harper NJ, Kenny NW. Bone cement implantation

15



syndrome. Br J Anaesth 2009;102:12-22. https://doi.org/10.1093/bja/aen328.

[19] Sierra RJ, Timperley JA, Gie GA. Contemporary cementing technique and mortality
during and after Exeter total hip arthroplasty. J Arthroplasty 2009;24:325-32.
https://doi.org/10.1016/j.arth.2008.01.301.

[20] Rassir R, Schuiling M, Sierevelt IN, van der Hoeven CWP, Nolte PA. What Are the
Frequency, Related Mortality, and Factors Associated with Bone Cement Implantation
Syndrome in Arthroplasty Surgery? Clin Orthop Relat Res 2020.
https://doi.org/10.1097/CORR.0000000000001541.

[21] Histoire courte des prothéses de hanche n.d.

[22] Wroblewski BM. The natural history of debonding of the femoral component from the
cement and its effect on long-term survival of Charnley total hip replacements. J Bone Joint Surg
Am 1999;81:1501.

[23] Berry DJ, Harmsen WS, Ilstrup DM. The natural history of debonding of the femoral
component from the cement and its effect on long-term survival of Charnley total hip
replacements. J Bone Joint Surg Am 1998;80:715-21. https://doi.org/10.2106/00004623-
199805000-00012.

[24] Abdulkarim A, Ellanti P, Motterlini N, Fahey T, O’Byrne JM. Cemented versus
uncemented fixation in total hip replacement: a systematic review and meta-analysis of
randomized controlled trials. Orthop Rev (Pavia) 2013;5:e8. https://doi.org/10.4081/0r.2013.e8.
[25] Dale H, Borsheim S, Kristensen TB, Fenstad AM, Gjertsen J-E, Hallan G, et al.
Perioperative, short-, and long-term mortality related to fixation in primary total hip arthroplasty:
a study on 79,557 patients in the -Norwegian Arthroplasty Register. Acta Orthop 2020;91:152-8.
https://doi.org/10.1080/17453674.2019.1701312.

[26] Maikeld KT, Eskelinen A, Pulkkinen P, Paavolainen P, Remes V. Results of 3,668
primary total hip replacements for primary osteoarthritis in patients under the age of 55 years.
Acta Orthop 2011;82:521-9. https://doi.org/10.3109/17453674.2011.618908.

[27] Vidal J, Boisard JL, Maury P, Bensadoun JL. [Preservation of the femoral cement cover
in reoperations on hip prostheses]. Rev Chir Orthop Reparatrice Appar Mot 1988;74 Suppl
2:272-5.

[28] Nakaya R, Takao M, Hamada H, Sakai T, Sugano N. Reproducibility of the Dorr
classification and its quantitative indices on plain radiographs. Orthop Traumatol Surg Res
2019;105:17-21. https://doi.org/10.1016/j.0tsr.2018.11.008.

[29] Mavcic¢ B, Antoli¢ V. Cementless femoral stem fixation and leg-length discrepancy after
total hip arthroplasty in different proximal femoral morphological types. Int Orthop 2020.
https://doi.org/10.1007/s00264-020-04671-1.

16



PARTIE 2 : SURVIE DE 1399 TIGES FEMORALES CIMENTEES
IMPLANTEES DANS LE CADRE D’UNE PROTHESE TOTALE DE

HANCHE DE PREMIERE INTENTION ENTRE 2007 ET 2014
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INTRODUCTION

Chaque année, 140 000 patients sont opérés d’une prothése totale de hanche (PTH) primaire en
France [1]. L’objectif est de restaurer la fonction par une hanche prothétique mobile, indolore et
stable et ainsi améliorer la qualité de vie des patients. Le résultat clinique final dépend de facteurs
en lien avec I’expertise du chirurgien, 1’état de santé du patient et les implants utilisés [1]. Ces
derniers sont associés a un excellent taux de survie de 90% a 18-26 ans [2] bien que la tige fémorale
puisse étre le siege de complications nécessitant une révision ou ré-opération (descellement
mécanique (23,19% des ré-opérations), instabilité (22,43% des ré-opérations), descellement
septique (22,13% des ré-opérations), fracture péri-prothétique (3,8% des ré-opérations) ou fracture
d’implant (1,90% des ré-opérations) [3]).

Rapportée par des séries historiques [4], I’utilisation du ciment dans la fixation de la tige fémorale
a été depuis un élément débattu dans la littérature, favorisant par sa fixation la survie de I’implant
a long terme. Actuellement, la tendance est a I’utilisation de tiges fémorales non cimentées du fait
d’une fixation biologique, d’un gain de temps opératoire et pour éviter la survenue rare d’une
complication au ciment (Bone Cement Implantation Syndrom ou BCIS) [5]. La littérature est en
faveur d’une tige fémorale cimentée chez les patients agés de plus de 75 ans, au fit fémoral large
en tuyau de cheminée (Dorr C) ou dans un contexte d’ostéoporose et de fracture du col fémoral
[6-9]. La supériorité d’une technique de fixation fémorale par rapport a 1’autre n’est par contre

pas démontrée dans le reste de la population [10-12].

Lors de I’analyse des registres anglo-saxons ou Norvégiens, 1’utilisation de la cimentation était
associée a un taux de révision fémorale et un taux de fractures péri-prothétiques plus faibles en
comparaison des tiges non cimentées [6,13]. A I’inverse, ’influence de la fixation fémorale sur
les données de survie a long terme et les scores fonctionnels reste & démontrer [10—12]. Bien que

la fixation cimentée soit utilisée dans notre service de maniére systématique, la mise sur le marché
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de nouveaux dessins de tiges fémorales cimentées, issus d’une gamme d’implants non cimentés,

peuvent remettre en question I’excellente survie des implants fémoraux historiques [10,14,15].

L’objectif principal de ce travail était d’analyser les résultats de survie des tiges fémorales
cimentées et implantées au cours de PTH primaires, chez des sujets agés de plus de 50 ans, dans
un contexte de coxarthrose primitive ou secondaire. Nos objectifs secondaires étaient 1) d’évaluer
la qualité de la cimentation par la mesure de 1’épaisseur du fourreau de ciment et la longueur du
bouchon de ciment et 2) de rechercher les facteurs pronostiques influencant la survie ou la

cimentation des tiges fémorales dans cette méme population.
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MATERIEL ET METHODES

Une étude observationnelle, rétrospective, monocentrique et multi-opérateurs était réalisée sur
I’ensemble des tiges fémorales cimentées mises en place entre Janvier 2007 et Décembre 2014
lors de I’implantation d’une PTH de premicre intention. Les critéres d’inclusions étaient les PTH
primo-implantées avec tiges cimentées chez des patients agés de plus de 50 ans pour coxarthrose,
arthrite inflammatoire, ostéonécrose aseptique de la téte fémorale et dysplasie coxo-fémorale.
Etaient exclues les PTH mises en place dans un contexte post-traumatique (fracture du col, du
massif trochantérien ou du cotyle), tumoral ou septique. L’inclusion des patients était validée apres
recueil du consentement et approuvée par un comité d’éthique (Institutional Review Board numéro

202100735). Pour étre inclus dans ’analyse, le recul minimal était de 2 ans postopératoire.

Patients : Durant la période d’inclusion, 1399 PTH ont été réalisées parmi lesquelles 272 ont été
exclues : 234 pour fractures, 35 pour tumeurs primitives ou secondaires et 3 secondaires a une
arthrite septique (Figure 1). La cohorte définitive incluait donc 1127 PTH chez 993 patients (134
PTH bilatérales) : 944 cas de coxarthrose primitive (84%) et 183 cas de coxarthrose secondaire
(16%) dont 82 cas d’arthrite inflammatoire (7%), 70 cas d’ostéonécrose aseptique (6%) et 31 de
dysplasie coxo-fémorale (3%). L’age moyen des patients était de 69 ans (50-93), 58% étaient des
femmes, I’indice de masse corporelle (IMC) était de 26,8 kg/m? (15-50). Les caractéristiques
démographiques de la cohorte sont résumées dans le tableau 1. Le recul moyen était de 6 années

(2-14,5).
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1399 PTH

« 233 fractures

272

> X * 35 tumeurs
exclusions
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arthrite septique

\
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134 bilatérales » 416 hommes

944 31 dysplasies
coxgrtb JORES coxo-fémorales,
primitives
82 coxites ) 79
inflammatoires Osteone_croses
aseptiques

Figure 1: Flow chart

Population
N=1127
Homme/Femme, n (%) 473 (42) / 654 (58)
N=112
Age (années), moyenne (+ ET) 69.07 (+ 9719)
N =559
IMC (kg/m?), moyenne (x ET) 268 (£5.15)
Score ASA, n (%) N =919
1-2 725 (79)
3-4 194 (21)
Score de Charlson, n (%) N =783
<2 204 (26)
>2 579 (74)
Indication, n (%) N=1123
Coxarthrose 940 (84)
Coxite 82 (7)
Ostéonécrose 70 (6)
Dysplasie 31(3)

Tableau 1 : Caractéristiques démographiques de la cohorte
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Technique chirurgicale : Parmi les PTH incluses, 383 étaient réalisées entre 2007 et 2010 ; et
744 entre 2010 et 2014. L’intervention était réalisée sous anesthésie générale dans 66% des cas,
association anesthésie générale et bloc périphérique dans 23% des cas et rachianesthésie dans 11%
des cas. Une voie postéro-latérale de Moore était systématiquement utilisée.

L’implant acétabulaire était soit un cotyle simple mobilité type AlloFIT® (Zimmer Biomet®,
Warsaw, Indiana, USA) dans 58% des cas, soit un cotyle double mobilité type Stafit® (Zimmer
Biomet®, Warsaw, Indiana, USA) dans 42% des cas. Le choix était réalisé selon le protocole du
service dépendant de criteres radiologiques et cliniques décrit ci-apres et analysés en préopératoire.
Les cotyles doubles mobilités étaient utilisés chez les patients de plus de 70 ans, obeses (IMC>30),
aux antécédents de dysplasies coxo-fémorale, ou d’anomalies de charniére lombo-sacrée. Les
cotyles simples mobilités étaient utilisés dans tous les autres cas. Un anneau de soutien était utilisé
dans 9 cas (0,8%), en cas de perte osseuse cotyloidienne, dysplasie coxo-fémorale ou
d’effondrement de 1’arriere-fond acétabulaire durant le fraisage. Un couple de frottement métal-
métal était utilisé dans 24% des cas, céramique-céramique dans 11% des cas et métal-polyéthyléne
dans 65% cas.

La tige fémorale cimentée était soit une tige PF® (Zimmer Biomet®, Warsaw, Indiana, USA) dans
96 % des cas, soit une tige Avenir® (Zimmer Biomet®, Warsaw, Indiana, USA) dans 4% des cas,
cette derniere n’ayant fait son apparition que depuis 2014. Le choix dépendait essentiellement des
habitudes de I’opérateur. Chaque tige fémorale disposait d’une version standard ou latéralisée
choisie en fonction de la planification préopératoire et des constatations peropératoires afin de
reproduire 1’offset fémoral latéral. Ainsi, une tige standard était utilisée dans 40% des cas et une
tige latéralisée dans 60% des cas. La technique de cimentation était la méme pour tous les
opérateurs, comprenant 1’utilisation d’un ciment de type Palacos® enrichi a la Gentamicine
(Heraeus Medical®, Wehrheim, Allemagne). Aprés lavage puis séchage du canal fémoral,
I’introduction d’un bouchon endomédullaire résorbable Ethisorb® (Johnson & Johnson®, New

Brunswick, New Jersey, USA) permettait le controle de longueur du bouchon de ciment. Le ciment
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¢tait mélangé a la main puis introduit a 1’aide d’un pistolet a ciment, avec 'utilisation d’un drain
sous aspiration permettant de diminuer la pression endomédullaire lors de la cimentation. La tige

fémorale était maintenue jusqu’a la fin de la polymérisation (13 minutes en moyenne).

Données chirurgicales et évaluation radiologique : Les patients étaient suivis a 3 mois, 6 mois,
1 an, 2 ans puis tous les cinq ans conformément au protocole de suivi du service. Les patients non
revus en consultation depuis plus de 2 ans ont tous été recontactés par téléphone afin de rechercher
d’éventuelles complications, révisions ou ré-opérations chirurgicales. Nous avons recueilli les
criteres démographiques : age, sexe, IMC, score ASA (American Society of Anesthesiologists
[16]) et antécédents selon le score de Charlson (plus le score est élevé plus les comorbidités sont
importantes [17]). Nous avons décidé de diviser en 2 groupes le score ASA : patients a risque
faible (score ASA 1 et 2) et a risque ¢élevé (score ASA 3 et 4) anesthésique. Nous avons fait de
méme avec le score de Charlson [17,18] : patients présentant une comorbidité faible (Charlson <
a 2) et une comorbidité¢ haute (Charlson > 2). Ces données sont également résumées dans le

Tableau 1.

Les types d’implants, les incidents peropératoires notamment la survenue d’un choc au ciment
(faible, modéré ou sévére), la nécessité d’une hospitalisation post-opératoire en Unité de
Surveillance Continue (USC) ou Réanimation et les complications post-opératoires étaient

recherchés.

La morphologie préopératoire de I’extrémité proximale du fémur était évaluée selon plusieurs
criteres, sur un bilan radiographique standard comprenant des clichés radiographiques de bassin
de face et de hanche de face et de profil :

- L’anatomie du fit fémoral selon la classification de Dorr classée en 3 grades [19,20] :

A : corticales épaisses et canal médullaire étroit, en forme de flite de champagne,
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concernant souvent des sujets jeunes de moins de 50 ans, B : perte osseuse intermédiaire
et C: corticales minces et canal médullaire large, en forme de tuyau de cheminée,
concernant le plus souvent des patients 4gés et t¢émoignant d’une qualité osseuse moindre
(Figure 2).

L’index cortical [21]: calculé a I’aide du diamétre externe et interne du fiit fémoral
mesurés a 10 centimétres en dessous du petit trochanter (Figure 3).

L’index d’engagement fémoral ou canal flair index [21] : calculé par le rapport entre la
mesure de la largeur du canal fémoral a 2 centimeétres au-dessus du petit trochanter et la
mesure du diameétre fémoral interne a 10 centimetres en dessous du petit trochanter (Figure
3).

L’existence d’un fémur courbe dans le plan sagittal.

Le capital osseux, représentatif de la densité osseuse [22] : mesuré en préopératoire et au
dernier recul a I’aide du secondary bone stock (SBS) établi sur 20 points a 1’aide des zones
de Gruen selon la présence d’un remodelage cortical et la présence de défects osseux

associés (avec un score de -2 a +4 dans chaque zones analysée) [23,24].

Figure 2 : Classification de Dorr : Dorr A (A), Dorr B (B) et Dorr C (C)
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IC = (Do-Di)/Do

CFl = CW/Di

Figure 3 : Mesure de [’Index Cortical (IC) et du Canal Flair Index (CFI)

La répartition de la morphologie préopératoire du fémur proximal selon les critéres cités

précédemment est résumée dans le Tableau suivant :

Population

Dorr, n (%) N =1068

A 621 (58)

B 403 (38)

C 44 (4)
Courbure sagittale, n (%) 164 (15)
Index cortical, moyenne (+ ET) 0,58 (£ 0,08)
Index d’engagement fémoral, moyenne (= ET) 1,33 (= 0,20)
Capital osseux primaire, moyenne (= ET) 19,3 (= 1,62)

Tableau 2 : Répartition des morphologies préopératoires selon l’analyse des criteres
radiographiques
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Les radiographies postopératoires immédiates et au dernier recul permettaient d’évaluer :

La qualité de la cimentation, selon I’épaisseur de ciment proximal, métaphysaire et
diaphysaire, selon les zones de Gruen divisant le fémur en 7 zones de face, ainsi que la
longueur du bouchon de ciment, mesurés sur une radiographie de face (Figure 4) [23,24].
Une épaisseur de ciment > 2mm en zone 2,3,5 et 6 et une longueur du bouchon de ciment
comprise entre 1 et 1,5 cm étaient considérées comme optimales. Les mesures en zones 1,4
et 7 de Gruen n’ont pas été prises en compte pour définir la cimentation optimale car les
mesures dans ces trois zones sont naturellement influencées par 1’anatomie du fémur
proximal et du fit fémoral.

Le ratio longueur/épaisseur du bouchon de ciment, ainsi que I’index cortical en regard.
Le positionnement de la tige fémorale dans le plan frontal (varus, valgus) dont le
positionnement neutre était défini par un seuil de +£5° avec I’axe diaphysaire [25,26], et son
enfoncement par rapport au calcar.

La présence ou non d’une fuite de ciment.

La présence d’un liseré, d’une ostéolyse péri-prothétique au dernier recul ou d’une
migration secondaire de la tige fémorale (Figure 5).

Le capital osseux, selon les mémes mesures qu’en pré-opératoire, était estimé au dernier

recul.
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Figure 4 : Zones de Gruen sur une radiographie de face

Figure 5 : Exemple d'ostéolyse septique fémorale en zone 3,4 et 5 selon Gruen entre le cliché
post-opératoire immédiat (A) et au dernier recul de 34 mois (B)
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Données de survie fémorale : Le critére de jugement principal était la survie de la tige fémorale,
définie par la survenue d’une révision fémorale (changement de la tige pour cause mécanique et/ou
septique) ou ré-opération (chirurgie sans révision fémorale). Les autres révisions ou ré-opérations
intéressant 1’implant acétabulaire n’étaient pas considérées comme évenements dans les données
de survie de ce travail. Ces événements étaient considérés comme compétitifs de la révision ou ré-

opération fémorale, et donc censurés lors de leur survenue.

Analyses statistiques : Les analyses statistiques ont été réalisées avec le logiciel SPSS 23.0 (IBM,
Armonk, NY, USA). Les variables qualitatives étaient exprimées en nombres et pourcentages et
comparées avec le test du Chi2 ou le test exact de Fisher selon leurs conditions d’applications. La
normalité de distribution des données quantitatives a été évaluée a I’aide du test de Shapiro. Elles
¢taient exprimées en moyenne et €cart type et comparées avec le test ¢+ de Student ou de Mann-
Whitney selon la normalité des données. La méthode de Kaplan-Meir était utilisée pour estimer la
survie des tiges fémorales avec son intervalle de confiance a 95% (IC95%) [27]. L’analyse des
facteurs pronostiques de survie et de qualit¢ de cimentation utilisait un modéle a risque
proportionnel de Cox univarié, estimant un rapport de risque ou Hazard Ratio (HR) avec son
IC95%. Les données manquantes étaient exclues de ’analyse statistique pour chaque critére. Le

seuil de significativité était fixé a 0,05.
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RESULTATS

Survie de la tige fémorale :

Le taux de survie pour révision fémorale mécanique était de 99,6% (1C95% : 98,5 — 100) a 10 ans,
sans différence entre les deux dessins de tiges fémorales (p>0,05) (Figure 6). On retrouvait un cas
de descellement fémoral aseptique et un cas de révision bipolaire pour instabilité survenant a 96

mois et 42 mois, respectivement.

Product-Limit Survival Estimate
With Number of Subjects at Risk

1.0 I 4 D S s -0 -

0.9

0.8

survivorship free of any mechanical revision

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15

Times (years)
+ Censored 0O Intervalle de confiance a 95%

Arisque 1127 886 812 751 692 633 574 511 430 351 260 184 120 72 16 0

Figure 6 : Courbe de survie mécanique des tiges fémorales cimentées avec son intervalle de
confiance a 95%

Le taux de survie a 10 ans pour toutes causes de révisions incluant les révisions aseptiques et
septiques de la tige fémorale était de 98,9% (IC95% : 97,9 — 99), sans différence entre les deux

types de tiges fémorales (p>0,05) (Figure7). La série retrouvait 6 cas d’infections péri-prothétiques
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chroniques ou tardives par voie hématogeéne ayant nécessité une révision bipolaire (changement
en 2 temps dans 4 cas et changement en 1 temps dans 2 cas). La révision pour infection péri-

prothétique survenait en moyenne a 23 mois (extrémes : 13 - 38).

Product-Limit Survival Estimate
With Number of Subjects at Risk

1.0 R rrrT.

0.9

0.8

survivorship free of any mech. ou sept. revision

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 M 12 13 14 15
Times (years)

+ Censored O Intervalle de confiance a 95%

Arisque 1127 886 812 751 692 633 574 511 430 351 260 184 120 72 16 0

Figure 7 : Courbe de survie mécanique et septique des tiges fémorales cimentées
et son intervalle de confiance a 95%

Enfin, le taux de survie fémorale a 10 ans pour toute cause de ré-opération était de 97,8% (1C95% :
93 —99), sans différence entre les deux tiges fémorales (p>0,05) (Figure 8). Les interventions sans
révision fémorale incluaient 7 fractures péri-prothétiques fémorales Vancouver B (5 cas), C (1
cas) et Ag (1 cas), ostéosynthésées essentiellement par plaques verrouillées (6 cas) et cerclages

métalliques (1 cas).
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Product-Limit Survival Estimate
With Number of Subjects at Risk

0.9

survivorship free of any revision

0.8

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 M 12 13 14 15
Times (years)

+ Censored O Intervalle de confiance d@ 95%

Arisque 1127 886 812 751 692 633 574 511 430 351 260 184 120 72 16 0

Figure 8 : Courbe de survie toutes causes des tiges fémorales cimentées et son intervalle de
confiance a 95%

Résultats radiographiques :

Trente-huit patients (4%) répondaient a I’ensemble des critéres de cimentation optimale
(épaisseur de cimentation optimale et longueur de bouchon optimal combinées) et 18 (1,8%) ne
répondaient a aucun des critéres de cimentation optimale. En excluant la longueur du bouchon de
ciment, 718 patients (73%) répondaient aux critéres de cimentation optimale dans au moins une
des zones de Gruen analysées. Quatre-vingt-seize patients (10%) présentaient une longueur
optimale de bouchon de ciment (Figures 9 et 10). La variation de I’index cortical préopératoire
(0,58 en moyenne) et postopératoire au dernier recul (0,57 en moyenne) n’était pas significative
(p=0,791), de méme la variation du capital osseux entre les valeurs préopératoires (19,3 en
moyenne) et postopératoires au dernier recul (18.8 en moyenne) n’était pas significative (p>0,05)

(Tableau 2 et 3).
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Un positionnement neutre était retrouvé dans 879 cas, soit 90% des 977 tiges analysées
radiographiquement. Le positionnement d’une tige fémorale en valgus était retrouvé dans 19 cas
(2%), représentant 5% des fémurs Dorr C, 2,8% des fémurs Dorr B et 1,3% des fémurs Dorr A.
Le positionnement d’une tige fémorale en varus était retrouvé dans 79 cas (8%), représentant

10% des fémurs Dorr C, 10% des fémurs Dorr B et 7,6% des fémurs Dorr A.

Une fuite de ciment n’était retrouvée que dans un seul cas de la série et n’avait pas entrainé de
complication post-opératoire (Tableau 3). En dehors des tiges ayant présentés une révision
(descellement ou infection péri-prothétique), nous n’avons pas retrouvé de migration secondaire

ni d’enfoncement secondaire significatif au dernier recul.

Figure 9 : Epaisseur de ciment en fonction de l'anatomie fémorale : Dorr A (4), Dorr B (B) et
Dorr C (C)
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B//

Figure 10 : Longueur de bouchon de ciment : trop court (0,5 cm) (A), longueur optimale (1,2
cm) (B), trop long (7,5 cm) (C)

Population
Qualité de cimentation (mm), moyenne (£ ET) N =978
Zone 1 4,2(£1,4)
Zone 2 2,8 (x1,3)
Zone 3 2,3(x£0,9)
Zone 4 11,1 (£3.5)
Zone 5 2,5(x1,0)
Zone 6 2,6 (£1,0)
Zone 7 3,7 (£ 1,3)
Fuite de ciment, n (%) 1(0,1)
Longueur du bouchon (¢cm), moyenne (= ET) 2,59 (£ 1,40)
Ratio longueur/épaisseur du bouchon, moyenne (x ET) 2.36 (£ 1.36)
Index cortical au bouchon, moyenne (£ ET) 0,57 (£0,19)
Enfoncement au calcar, moyenne (+ ET) 0,06 (£0,17)
Positionnement de la tige, n (%) N=977
Neutre 879 (90)
Varisée 79 (8)
Valgisée 19 (2)
Capital osseux secondaire, moyenne (+ ET) 18,8 (£2,3)
Liseré péri-prothétique, n (%) 2 (0,25)
Ostéolyse, n (%) 4 (0,49)
Migration secondaire, n (%) 0

Tableau 3 : Analyse radiographique postopératoire immédiate et au dernier recul
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Révisions et complications :

On retrouvait 8 cas de révisions fémorales (0,7%) parmi lesquels 2 cas étaient une révision
bipolaire pour cause mécanique : 'un pour descellement aseptique bipolaire et I’autre pour
instabilité tardive. Ainsi, I’incidence de descellement aseptique concernant la tige fémorale était
rare (<0,1%). La révision bipolaire pour descellement aseptique (comprenant une tige PF®)
concernait un patient de 63 ans pris en charge initialement pour une coxarthrose primaire,
présentant une anatomie fémorale Dorr B. Concernant la qualité de la cimentation, il présentait
une ¢épaisseur de ciment > 2 mm dans chaque zone de Gruen avec un bouchon de ciment < 1 cm,
sans fuite de ciment. La position de la tige fémorale dans le plan frontal était neutre. On retrouvait
un liseré péri-prothétique a I’interface ciment-implant lors de I’examen tomodensitométrique au

dernier recul de 96 mois (Figure 11).

Figure 11 : Descellement aseptique au dernier recul a 96 mois : radio standard (4),
scanner en coupe frontale avec liseré péri-prothétique a l’'interface ciment-implant (B),
scanner en coupe sagittale avec liseré péri-prothétique (C)
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L’autre cause de révision de la tige fémorale était I’infection péri-prothétique, représentant la
premicre cause de révision fémorale de la série avec une incidence de 0,5% (6 cas). Dans ce
contexte la révision concernait les deux implants et n’était pas spécifiquement liée au caractere

cimenté de la tige fémorale (Figure 12).

Figure 12 : Descellement septique (A : PTH premiére intention en post-opératoire immédiat,
B : descellement septique au dernier recul a 38 mois avec ostéolyse en zone 3,4 et 5 de Gruen)

Les ré-opérations qui concernaient directement la tige fémorale étaient représentées par les
fractures péri-prothétiques fémorales (0,6%), avec 5 fractures Vancouver Bi, une fracture
Vancouver Ag et une fracture Vancouver C (Figure 13). Celles-ci n’ont jamais entrainé de

descellement et aucune fracture péri-prothétique Vancouver B, ou B3 n’était retrouvée.
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Figure 13 : Fractures péri-prothétiques (A, B : Fracture Vancouver Ag et ostéosynthese ; C, D :
Fracture Vancouver Bj et ostéosynthese ; E, F, G : Fracture Vancouver C et ostéosynthese)

En dehors des révisions ou ré-opérations fémorales, 26 complications peropératoires (2,3%) et 74
complications post-opératoires (6,5%) étaient retrouvées. Parmi les complications peropératoires,
un seul choc au ciment de sévérit¢é modérée était retrouvé, n’ayant pas nécessité de séjour en
réanimation ou en soins continus. Il s’agissait d’un patient agé de 75 ans, ASA 2, Dorr C. Vingt-
deux patients ont présenté¢ une complication d’ordre médical peropératoire (saignements avec
transfusions peropératoires, hypotensions artérielles et bradycardies) nécessitant la mise en place
d’amines vaso-actives, le plus souvent lors de I’induction et en dehors de la période de cimentation.
Deux patients ont présenté une fracture péri-prothétique peropératoire ayant nécessité la mise en
place d’un ou plusieurs cerclages. Dans le premier cas, il s’agissait d’une femme de 55 ans prise

en charge dans le cadre d’une coxite inflammatoire, pour laquelle une tige PF a été choisie. Elle
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présentait une anatomie fémorale Dorr B, un index cortical de 0,5 et un index d’engagement
fémoral de 1,4. Son capital osseux primaire était évalué a 12. Dans le second cas, il s’agissait d’un
homme de 60 ans, pris en charge pour une coxarthrose, pour lequel une tige PF a été choisie. 11
présentait une anatomie fémorale Dorr A, un index cortical de 0,57 et un index d’engagement
fémoral de 1,7. Son capital osseux primaire était évalué a 20. Enfin nous n’avons recensé qu’une

seule fuite de ciment sur I’analyse des radiographies post-opératoires immédiates.

D’un point de vue descriptif, la principale complication post-opératoire de la série en incluant les
complications non-liées a la tige fémorale, était I’instabilité prothétique, retrouvée dans 52 cas
dont 22 nécessitaient un changement de 1’implant acétabulaire et/ou du col. La seconde cause était
la survenue d’une infection précoce du site opératoire nécessitant un lavage chez 7 patients. La
survenue d’une fracture péri-prothétique dans 4 cas parmi lesquels une fracture péri-prothétique
acétabulaire et 3 fractures Ag traitées fonctionnellement. Un cas de fracture de téte céramique a
été retrouveé nécessitant une révision du couple de frottement. Au dernier recul on retrouvait, 4 cas
de descellements aseptiques acétabulaires. Cinq patients (7%) ont présenté un hématome post-
opératoire, dont 1 seul a nécessité un drainage chirurgical. Un saignement actif post-opératoire a
¢été constaté chez un patient sous anticoagulants a 10 jours post-opératoires et a nécessité une

hospitalisation en réanimation sans reprise chirurgicale.

Analyse de risque :
L’analyse statistique des criteres démographiques et radiographiques influengant la survie et le
risque de révision fémorale n’a pas pu étre réalisée du fait d’un nombre trop faible de révisions ou

ré-opérations fémorales.

Concernant les facteurs pronostiques associés a la qualité de la cimentation, on retrouvait un taux

plus important de patients présentant une longueur optimale de bouchon de ciment en rapport avec
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I’anatomie préopératoire Dorr B (52%) comparativement aux anatomies Dorr A (42%) et Dorr C
(6%) (p=0,0124). De la méme facon un nombre plus important de patients présentant une longueur
optimale du bouchon de ciment présentaient un index cortical plus faible (p=0,0002). L’épaisseur
de ciment n’était pas influencée par les données démographiques ou morphologiques
préopératoires du fémur proximal, incluant la classification de Dorr (p=0,2309), I’index cortical
(p=0,2926), I’index d’engagement fémoral (p=0,0737) et le capital osseux (p=0,2968) (Tableau 4
et 5). La qualité de cimentation était d’ailleurs homogéne entre opérateurs, avec cependant une
tendance a une cimentation plus souvent optimale chez les chirurgiens les plus expérimentés
(p=0,0978). Enfin, I’existence d’un fémur courbe dans le plan sagittal n’influengait pas la qualité

de la cimentation d’une tige fémorale pourtant droite (p=0,6689) (Tableau 4 et 5).

Le type d’anatomie fémorale n’influencait pas de manicre significative le positionnement de la
tige fémorale (p=0,16) avec 91% de tiges neutres pour les fémurs Dorr A, 88% pour les fémurs
Dorr B et 85% pour les Dorr C. La taille de I’implant était significativement plus réduite en cas de
fémur Dorr A (p<0,0001) comparativement aux autres anatomies fémorales. Les complications
post-opératoires n’étaient pas influencées par le type d’anatomie fémorale (p>0,05), notamment

la survenue des fractures péri-prothétiques.
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Cimentation
optimale en zone

Cimentation non
optimale en zone

2,3 et 5,6 de 23et56de  Fvalue
Gruen Gruen
Age, moyenne (£ ET) 68.94 (£9.1) 6.91 (£ 1.5) 0,3623
Sexe, n (%) 718 260
Femme 409 (57) 159 (61) 0,2407
Homme 309 (43) 101 (39)
IMC, n (%) 367 155
<18 31 (8) 13 (9)
19-25 129 (35) 59 (38) 0,6758
26-30 131 (36) 58 (37)
> 30 76 (21) 25 (16)
ASA, n (%) 608 208
1/2 485 (80) 156 (75) 0,148
3/4 123 (20) 52 (25)
Charlson, n (%) 527 197
<2 135 (26) 52 (26) 0,9147
>2 392 (74) 145 (74)
Opérateur, n (%) 717 260
CCA 197 (27) 77 (30)
PH 79 (11) 40 (15) 0,0978
PUPH 441 (62) 143 (55)
Taille tige, moyenne (£ ET) 6.91 (£ 1.5) 6.89 (£ 1.39) 0,0702
Type de tige, n (%) 718 260
PF 682 (95) 249 (96) 0,6129
Avenir 36 (5) 11 (4)
Angulation, n (%) 675 249
Standard 265 (39) 118 (47) 0,0260
Latéralisée 410 (61) 131 (53)
Dorr, n (%) N =685 N =251
A 384 (56) 153 (61)
B 268 (39) 91 (36) 0.2309
C 33 (5) 7(3)
Index cortical, moyenne (£ ET) 0,57 (£ 0,08) 0,58 (£ 0,07) 0,2926
Index d'engagement fémoral, moyenne (+ ET) 1,33 (£ 0,19) 1,35 (£ 0,18) 0,0737
Courbure sagittale, n (%) 106 (15) 36 (14) 0,6689
Capital osseux primaire, moyenne (+ ET) 19,25 (£ 1,64) 19,36 (£ 1,51) 0,2968
Longueur du bouchon de ciment (¢cm), moyenne (£ ET) 2,60 (£ 1,38) 2,53 (£ 1,46) 0,2876
Ratio longeur/épaisseur, moyenne (+ ET) 2,34 (£ 1,34) 2,41 (£ 1,43) 0,6246
Index cortical en regard du bouchon, moyenne (+ ET) 0,57 (£0,14) 0,59 (£ 0,30) 0,0423
Fuite de ciment, n (%) 0 1(0,1) 0,2601
Capital osseux secondaire, moyenne (+ ET) 18,86 (£2,09) 18,89 (£2,36) 0,7124

Tableau 4 : Qualité de la cimentation selon les criteres démographiques, le type d’anatomie
fémorale et le type de tige utilisée
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Longueur optimale

du bouchon de Autres P-value
ciment
Age, moyenne (£ ET) 70.47 (£ 10.03) 69.09 (£9.01)  0,1987
Sexe, n (%) 96 858
Femme 54 (56) 502 (59) 0,6705
Homme 42 (44) 356 (41)
IMC, n (%) 50 459
<18 8 (16) 36 (8)
19-25 20 (40) 164 (36) 0,183
26-30 14 (28) 171 (37)
> 30 8 (16) 88 (19)
ASA, n (%) 80 720
1/2 61 (76) 565 (78) 0,6476
3/4 19 (24) 155 (22)
Charlson, n (%) 75 633
<2 19 (25) 160 (25) 0,9915
>2 56 (75) 473 (75)
Opérateur, n (%) 96 857
CCA 30 (31) 242 (28)
PH 16 (17) 103 (12) 0,2689
PUPH 50 (52) 512 (60)
Taille tige, moyenne (£ ET) 7.16 (£ 1.46) 6.88 (£ 1.46) 0,0819
Type de tige, n (%) 96 858
PF 93 (97) 817 (95) 0,6123
Avenir 3(3) 41 (5)
Angulation, n (%) 90 810
Standard 40 (45) 331 (41) 0,5127
Latéralisée 50 (55) 479 (59)
Dorr, n (%) 87 825
A 37 (42) 484 (59)
B 45 (52) 306 (37) 0.0124*
C 5(6) 354)
Index cortical, moyenne (£ ET) 0,55 (£ 0,08) 0,58 (£0,07)  0,0002*
Index d'engagement fémoral, moyenne (+ ET) 1,34 (£ 0,20) 1,34 (£ 0,19) 0,8839
Courbure sagittale, n (%) 19 (21,84) 122 (14,79) 0,0836
Capital osseux primaire, moyenne (+ ET) 19.02 (£ 1.73) 19.29 (£1.61) 0,0312
Fuite de ciment, n (%) 1(1,04) 0 0,1006
Capital osseux secondaire, moyenne (+ ET) 18,67 (£ 2,11) 18,89 (£ 2,17)  0,1870

Tableau 5 : Longueur du bouchon de ciment selon les criteres déemographiques, le type
d'anatomie fémorale et le type de tige utilisée (les données significatives sont marquées par une

astérisque)
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DISCUSSION

Malgré une diminution du nombre de tiges fémorales cimentées dans les registres nationaux, la
cimentation reste une technique de fixation a maitriser avec des indications formelles : patient 4gé
de plus 75 ans, mauvaise qualité osseuse et Dorr C. Il est donc indispensable de continuer de
former les jeunes chirurgiens a 1’utilisation de cette technique de fixation. Par la présente étude,
nous avons mis en évidence une excellente survie mécanique des tiges fémorales cimentées
implantées dans un contexte de PTH primaire, supérieure a 99%. La principale cause de révision
fémorale était I’infection péri-prothétique (0,6%) avec changement des deux implants. En termes
de proportion, la complication principale ayant nécessité une ré-opération fémorale était la fracture
péri-prothétique fémorale (0,6%). Enfin, la qualité de la cimentation était homogéne au sein de la
cohorte, sans influence de I’anatomie du fémur proximal ou des caractéristiques radiographiques
osseuses, confirmant le caractére universel d’utilisation de la fixation cimentée au sein d’un

service hospitalo-universitaire.

Dans I’ensemble des registres nationaux, qui sont le reflet de I’activité prothétique réelle, il existait
une décroissance du nombre de PTH avec tiges fémorales cimentées, tendance qui est retrouvée
depuis 2009. La fixation cimentée est actuellement utilisée préférentiellement selon des critéres
individuels d’ordre démographique (age) et chirurgical (contexte de fracture ou d’ostéoporose
majeure). En terme de fixation fémorale, deux grandes tendances se dégagent dans la littérature :
les patients de moins de 60 ans pour lesquels une tige non cimentée est utilisée et les patients de
plus de 80 ans ou I’utilisation d’une fixation cimentée prime dans un contexte d’ostéoporose et de
risque de fracture péri-prothétique élevé [7]. Le registre national anglo-saxon rapportait en 2017,
que la fixation fémorale non cimentée représentait 38% des PTH primaires quelle que soit
Iétiologie [7]. L’analyse des registres Suédois mettait en évidence une décroissance progressive

des techniques de fixations cimentées, bien qu’elles restaient majoritaires avec 90% de PTH
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totalement cimentées en 2000 contre 62% en 2016. Elles restaient encore largement prédominantes
pour les catégories de patients de plus de 70 ans [7]. Le registre Néo-Zélandais de 2017 rapportait
un taux de fixation fémorale non cimentée de 45%. Néanmoins, c’est aux Etats-Unis que le taux
de fixation fémorale non cimentée était le plus élevé, avec 98% des patients de moins de 70 ans.
Le taux de non cimentation diminuait progressivement pour atteindre 65% chez les patients de 90
ans et plus [7]. Dans un rapport récent de I’AAHKS (American Association of Hip and Knee
Surgeons) présenté en 2018, 47% des jeunes chirurgiens américains (residents et fellows)
n’avaient jamais vu de fixation fémorale cimentée au cours de leur formation (AAHKS Member
Meeting 2018) [28]. Ces tendances sont en rupture avec l’utilisation exclusive de la fixation
cimentée dans notre service, considérant ’homogénéité de la qualité de cimentation et la maitrise
du risque de fracture péri-prothétique. Paradoxalement a cette préférence américaine pour la
fixation non cimentée, la premiére cause de révision fémorale aux Etats-Unis était la fracture péri-
prothétique, représentant 13% des causes de révisions fémorales, et allant jusqu’a 15% dans les 90
jours post-opératoires [7]. Il s’agit du " paradoxe du non cimenté " décrit par Troelsen et al., qui
rapportent une augmentation de la fixation sans ciment dans le monde, avec une prévalence allant
de 15% en Sueéde a 82% au Canada (Figure 6), alors que I’ensemble des données des registres
indique que la fixation cimentée surtout chez les plus de 75 ans donne des taux de révision plus

bas [6].
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Figure 9 : Pourcentage de fixation sans ciment des PTH primaires entre 2006 et 2010 [6].
CAN : Canada, DAN : Danemark, AUS : Australie, , NZ : Nouvelle-Zélande,
R-U : Royaume-Uni, NOR : Norvege, SUE : Suede

En France, en I’absence de registre national, il est donc difficile d’estimer et d’analyser de maniére
précise la variation du taux de cimentation au cours des dernic¢res décennies. Cependant, le dernier
travail de la Société Frangaise de chirurgie orthopédique et traumatologique (SoFCOT) recensait
parmi 45 397 PTH implantées entre 2006 et 2019, deux tiers utilisaient une fixation non cimentée.
Néanmoins le taux de cimentation semble sous-estimé dans ce rapport compte-tenu du peu
d’exhaustivité des inclusions. En effet le rapport fait état d’environ 5000 PTH annuelles [29], en
désaccord avec les données de la Haute Autorité de Santé (HAS) de 2014 rapportant 111 000 PTH
annuelles, avec une augmentation de 11% du nombre de PTH hors traumatologie entre 2008 et
2012 [30]. Ainsi I’absence d’un registre francais exhaustif fait défaut a 1’analyse de nos pratiques

chirurgicales du point de vue national.

Par ailleurs, I’analyse des registres anglo-saxons et nordiques concluait que I’utilisation de la
cimentation, chez les patients agés de plus de 75 ans et opérés d’une PTH primaire pour
coxarthrose, était associée a un taux de révision fémorale plus faible par rapport a 1’utilisation des
tiges non cimentées [6]. De méme, une analyse du registre norvégien portant sur 437 629 PTH
concluait a un risque relatif 6 fois supérieur de révision fémorale en lien avec une fracture péri-
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prothétique fémorale pour les tiges non cimentées dans le méme contexte d’implantation [13]. En
d’autres termes, 1’utilisation de tiges fémorales non cimentées augmentaient considérablement le
risque de fracture péri-prothétique, notamment chez les plus de 75 ans [11,31,32] et de sexe
féminin [13,33]. Néanmoins, plusieurs séries ne retrouvaient aucune différence statistique entre
les tiges cimentées ou non, concernant la survie des implants ou les scores fonctionnels post-
opératoires [10—12], méme chez les patients jeunes de moins de 55 ans [34]. La supériorité d’une

technique de fixation par rapport a I’autre n’est donc pas totalement démontrée.

La littérature fait état d’une survie moyenne de 84,7% a 18 ans, tout type de fixation confondue
avec un taux de révision plus élevé chez les plus de 75 ans pour les tiges non cimentées [7]. Par
analogie avec notre ¢étude, I’analyse de survie de 423 tiges Exeter® (Stryker®, Kalamazoo,
Michigan, USA) cimentées rapportait un taux de survie fémorale de 96% a 10 ans, avec seulement
10 révisions de tiges fémorales (6 fractures péri-prothétiques, 3 luxations et 1 infection) [33].
Aucune fracture peropératoire, ostéolyse ou descellement fémoral aseptique n’étaient notés au
dernier recul. De méme I’analyse de survie de 1555 tiges Charnley® (De-Puy Synthes®, West-
Chester, Pennsylvanie, USA) cimentées primo-implantées ne rapportait que 35 révisions avec
changement d’un ou des deux implants, soit une survie de 95,8% a 10 ans [35]. La principale cause
de révision était I’infection (49% des 35 révisions), suivie par le descellement aseptique (31% des

35 révisions) et I’instabilité prothétique (9% des 35 révisions).

Concernant la technique opératoire, lors d’une étude multicentrique incluant 10 108 PTH, Hallan
et al. concluaient que [’utilisation d’implants sous-dimensionnés et latéralisés imputait
négativement sur la survie prothétique [36]. A I’'inverse, la technique du « French Paradox » -
consistant a implanter une tige fémorale remplissante associée a un manteau de ciment fin — était
corrélée a une survie plus élevée. Ce concept de cimentation en press-fit diminue les risques de

fissure du ciment comparativement a 1’utilisation d’un manteau de ciment épais comme |’a
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démontré une étude cadavérique qui comparait les deux groupes de tiges [37]. Leurs résultats
¢taient donc en faveur de l'utilisation de la technique dite du « French Paradox », a savoir
I’implantation d’une tige remplissante dans la zone métaphysaire fémorale malgré sa fixation

cimentée.

La malposition des tiges fémorales est aussi connue pour étre une cause de révision précoce [38].
Elle peut étre multifactorielle et liée aux types d’implants, a I’anatomie fémorale ou son offset. La
morphologie du fémur proximal et donc son remplissage par I’implant fémoral ainsi que
I’anatomie du fit fémoral sont a prendre en compte pour le choix des implants et le type de fixation,
d’ou I’importance de I’analyse radiographique préopératoire pour le choix des implants et qui doit
tenir compte du type de fit fémoral (Dorr A, B ou C) et de ’anatomie du fémur proximal
[20,38,39]. Dans notre étude, le caractére versatile de la cimentation permettait de s’adapter a
I’ensemble des morphologies fémorales proximales (Dorr et index d’engagement fémoral) en
privilégiant une fixation adéquate et un positionnement correct des tiges fémorales, méme pour
des opérateurs d’expérience variable issus d’un service hospitalo-universitaire. A I’inverse, la
morphologie préopératoire du fémur proximal a été reconnu comme un des facteurs modifiant le

positionnement des tiges non-cimentées [20,38,39].

Une complication imputée a la cimentation des implants prothétiques en général, est la survenue
rarissime d’un choc au ciment, ou BCIS. Dans notre série nous rapportons 1 seul cas sur 1127 qui
présentait certains facteurs de risque exposant a la survenue d’un BCIS. Ce résultat est en accord
avec Sierra et al., qui retrouvaient une incidence de 0,01% de BCIS dans leur é¢tude [40]. L’analyse
de 66 950 PTH primo-implantées ne retrouvait pas d’influence entre le type de fixation et la
survenue de complications per ou post-opératoires [41], ces dernicres étant principalement en lien

avec le score ASA et les comorbidités des patients plus qu’a I’utilisation de ciment. Méme chez
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les patients agés de plus de 80 ans, aucune différence significative n’était notée en termes de

morbi-mortalité entre les deux types de fixations [7].

D’un point de vue coflt-efficacité, et en plus de sa simplicité technique, Birtwistle et al.
recommandaient 1’utilisation de la cimentation de la tige fémorale [35]. En effet, Pennington ef al.
¢valuaient le colit d’une PTH cimentée a 739£ contre 1697£ pour une PTH sans ciment et 1285£
pour une PTH hybride [42]. Les auteurs concluaient que les tiges cimentées possédaient le meilleur
rapport cott-efficacité pour 75% des patients agés de 70 ans, correspondant a la plus grande partie
de la population cible des PTH. Les prothéses non cimentées n’ont quant a elles pas montré

d’avantages suffisants justifiant leur coft.

Nous rapportons plusieurs limites a notre étude : son caractere rétrospectif, un suivi moyen restant
court dans le cadre de PTH primaires notamment pour la survenue d’un descellement aseptique
[15], I’absence d’un groupe controle utilisant une tige fémorale non cimentée, et I’absence
d’évaluation clinique et fonctionnelle objective a I’aide de scores fonctionnels. De plus, la trés
faible incidence des descellements aseptiques fémoraux (0,2%) ne permettait pas une analyse de
risque fiable. Enfin, malgré les excellents résultats de survie et ’homogénéité de la cimentation,
I’introduction dans le service de tiges modernes cimentées issues d’un dessin fémoral non cimenté
pourrait faire varier ’ensemble de ces résultats. Ainsi, I'utilisation de la tige Avenir® cimentée
fera I’objet d’une évaluation complémentaire permettant la comparaison des données de survie

aux courbes de références issues de cette cohorte ou la PF® restait majoritaire (96%).
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CONCLUSION

L’implantation de tiges cimentées modernes était associée a un taux de survie mécanique tres
¢levé, une qualité de cimentation homogéne, ainsi qu’une faible incidence des fractures péri-
prothétiques fémorales, en faisant une option de choix incontournable pour la mise en place d’une

PTH primo-implantée dans un contexte de coxarthrose.
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ANNEXES



NOTE D’INFORMATION POUR LES PERSONNES MAJEURS

« SURVIE DE 1399 TIGES FEMORALES CIMENTEES IMPLANTEES DANS
LE CADRE D’UNE PROTHESE TOTALE DE HANCHE DE PREMIERE INTENTION ENTRE 2007 ET 2014 »

Madame, Monsieur,

Nous allons réaliser une recherche intitulée : « Survie de 1399 tiges fémorales cimentées implantées dans le
cadre d’une prothese totale de hanche de premiére intention entre 2007 et 2014 » coordonnée par Dr Louis
DAGNEAUX du CHU de Montpellier. Pour cette recherche, nous allons avoir besoin de collecter des données
issues de votre dossier médical.

Cette note d’information vous informe du but de cette recherche, de son déroulement, de ces objectifs et de
vos droits. Si vous étes opposés a votre participation a cette recherche, vous devez nous le signaler par
courrier/téléphone/email. Dans le cas contraire, il n’y a aucune démarche a effectuer.

POURQUOI CETTE RECHERCHE ?
Analyser les pratiques chirurgicales et leurs résultats a moyen et longs termes.

QUEL EST L’OBJECTIF DE CETTE RECHERCHE ?
Analyser la survie des tiges fémorales et recherches les facteurs influengant cette survie.

COMMENT VA SE DEROULER CETTE RECHERCHE ?
Extraction des données du dossier médical (age, sexe, BMI, score ASA (risque anesthésique), antécédents,
types de prothese mise en place et données radiologiques)

Cette recherche ne vise donc pas a modifier votre prise en charge. Il n’y aura pas de consultation ou d’examen
supplémentaires, ni de modifications du traitement prescrit par votre médecin.

QUI PEUT PARTICIPER ?

Tous les patients opérés entre 2007 et 2019 d’une prothese totale de hanche et 4gé de 50 ans au moins au
moment de I'intervention. Exclusion des patients opérés d’une PTH dans le cadre de la traumatologie, tumeur
ou infection.

Vous disposez d'un droit d'opposition, sans conséquence sur la suite du traitement ni de la qualité des soins qui
vous seront fournis. De plus, votre participation a cette recherche est volontaire et vous pourrez I'interrompre
a tout moment sans justification.

QUELS SONT LES BENEFICES ATTENDUS ?

Aucun bénéfice individuel immédiat n'est attendu pour les participants a la recherche.

Cette recherche vise a faire progresser les connaissances dans le but d’améliorer, dans l'avenir, les
thérapeutiques ou les soins apportés aux personnes atteints de cette pathologie.

ASPECTS REGLEMENTAIRES ET LEGISLATIFS

Cette recherche a obtenu un avis favorable de I'Institut Review Board (IRB) du CHU de Montpellier (AAAA_IRB-
MTP_MM-N°202100735) en date du (08/02/2021).

Cette recherche est en conformité avec la loi Informatique et Libertés a la méthodologie de référence MR-004
relative aux traitements de données a caractéres personnel mis en ceuvre dans le cadre des recherches dans le
domaine de la santé (Conformité au Reglement Général sur la Protection des données).

QUELS SONT VOS DROITS ?
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Si vous ne vous opposez pas a cette recherche, nous allons recueillir dans votre dossier médical les données
suivantes : Age, sexe, date de I'intervention et types d’implants utilisés, score ASA (d’anesthésie), antécédents
personnels, indication opératoire, données radiographiques pré-opératoires et post-opératoires

Les personnes destinataires des données nécessaires a la finalité de cette recherche sont les investigateurs et le
méthodologiste (Dr E. Nogue, Dr M.C. Picot)

Le recueil se fera par un personnel de santé tenu au secret professionnel et sous la responsabilité du médecin
s’occupant de votre traitement.

Dans le cadre de cette recherche, un traitement informatique de vos données personnelles va étre mis en ceuvre
pour permettre d’analyser les résultats de la recherche au regard de I'objectif de cette derniére qui vous a été
présenté. Ces données seront identifiées par un code.

Ces données seront stockées sur une sur le serveur sécurisé du CHU de Montpellier, sous la responsabilité du Dr
Louis DAGNEAUX et pour une durée de2 ans aprés la publication des résultats.

Conformément aux dispositions de la loi relative a I'informatique, aux fichiers et aux libertés (loi n° 78-17 du 6
janvier 1978 relative a I'informatique, aux fichiers et aux libertés modifiée par la loi n° 2018-493 du 20 juin 2018
relative a la protection des données personnelles) et au reglement général sur la protection des données
(reglement UE 2016/679), vous disposez d’un droit d’acces, de rectification, d’effacement ou de limitation des
informations collectées vous concernant dans le cadre de ce traitement.

Dans certains cas, vous pouvez également refuser la collecte de vos données et vous opposer a ce que certains
types de traitement des données soient réalisés. Vous disposez également d’un droit d’opposition a la
transmission des données couvertes par le secret professionnel susceptibles d’étre utilisées dans le cadre de
cette recherche et d’étre traitées.

Vous pouvez également accéder directement ou par I'intermédiaire du médecin de votre choix a I'ensemble de
vos données médicales en application des dispositions de I'article L1111-7 du code de la santé publique.

Vous pourrez retirer a tout moment votre accord concernant la collecte de vos données dans le cadre de ce
traitement. Le cas échéant, conformément a I'article L.1122-1-1 du Code de la Santé Publique, les données vous
concernant qui auront été recueillies préalablement a votre accord pourront ne pas étre effacées et pourront
continuer a étre traitées dans les conditions prévues par la recherche.

Enfin, vous pouvez demander a ce que les informations personnelles colligées vous soient fournies, a vous ou a
un tiers, sous un format numérique (droit de portabilité).

Vos droits cités ci-dessus s’exercent aupres du médecin qui vous suit dans le cadre de la recherche et qui connait
votre identité.

Si vous avez d’autres questions au sujet du recueil, de I'utilisation de vos informations personnelles ou des droits
associés a ces informations, vous pouvez contacter le Délégué a la Protection des Données du CHU de
Montpellier (mail : dpo@chu-montpellier.fr) ou le médecin investigateur de la recherche, Dr Louis DAGNEAUX.
Si malgré les mesures mises en place, vous estimez que vos droits ne sont pas respectés, vous pouvez déposer
une plainte auprés de l'autorité de surveillance de la protection des données compétente en France, la
Commission Nationale de I'Informatique et des Libertés (CNIL).

Si le responsable de traitement souhaite effectuer un traitement ultérieur des données a caractére personnel
vous concernant pour une finalité autre que celle pour laquelle vos données a caractére personnel ont été
collectées, vous serez informé(e) au préalable quant a cette autre finalité, a la durée de conservation de vos
données, et toute autre information pertinente permettant de garantir un traitement équitable et transparent.

Si vous le désirez, les résultats globaux de ce travail vous seront communiqués a sa conclusion par le médecin
en charge de votre suivi.

Aucune donnée ne permettra vous identification dans les rapports ou publications scientifiques issus de cette
recherche.
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A QUI DEVEZ-VOUS VOUS ADRESSER EN CAS DE QUESTIONS OU DE PROBLEMES ?
Pour tout renseignement concernant cette recherche, vous pouvez contacter par mail/courrier/téléphone :

Vos contacts dans le cadre de la recherche
Dr Louis DAGNEAUX

Soyez assuré(es) que votre participation nous est extrémement précieuse. Nous vous remercions par avance
de I'aide que vous apportez ainsi a la recherche.
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Montpellier, le 2 février 2021

IPATIENT_NOM_NAISSANCE] ( [PATIENT_NOM_MARITAL|
) IPATIENT PRENOM|

|IADRESSE1|

|IADRESSE2)|

|IADRESSE3]|

|CODEPOSTAL]| |VILLE|

OBJET : Inclusion du dossier dans une étude

Madame, Monsieur,

Depuis de nombreuses années, le CHU de Montpellier travaille a I'amélioration continue de la prise en charge de ses patients.
A cet effet, il réalise réguliérement des études visant a déterminer la meilleure prise en charge a leur proposer.

Correspondant au probléme de santé que nous souhaitons étudier, le dossier de |PATIENT_NOM_NAISSANCE|
|PATIENT PRENOM| a été sélectionné dans I'étude :
Etude de survie des tiges fémorales cimentées de premiére intention chez le sujet de plus de 50 ans : peut-on
encore cimenter les tiges fémorales en 2021 ?

Dont I'objectif est :
Evaluation de la survie des tiges fémorales cimentées de premiére intention chez le sujet de plus de 50 ans a |
aide d une étude monocentrique rétrospective multi-opérateurs. L étude concerne la survie des tiges fémorales au
cours des chirurgies de prothes

Cette étude ne modifie pas sa prise en charge. Elle collecte et traite les informations du dossier, en se restreignant aux seules
données nécessaires.

Le responsable de I'étude est M. LE DOCTEUR DAGNEAUX LOUIS, son investigateur est M. LE DOCTEUR DAGNEAUX
LOUIS. Seules ces personnes seront autorisées a consulter ses informations pour I'étude.

Les catégories de données décrites ci-dessous ne seront utilisées que pour cette étude; si le dossier était inclus dans une
autre étude, vous en seriez avertis par une autre lettre d’'information.
Démographie; Pathologies - antécédents; Traitements; Parcours de soins; Données sociales; Profession;

Les données seront pseudo-anonymisées et conservées au CHU de Montpellier sous la responsabilité de M. LE DOCTEUR
DAGNEAUX LOUIS durant 2 ans.

Vous disposez des droits d’acces, de rectification, de limitation des informations le concernant dans le cadre de ce traitement.
Vous pouvez en particulier :

- Obtenir des informations de santé en rapport avec I'étude (0467338554) ;

- Refuser que le dossier soit inclus dans I'étude. Ce refus n’aura aucune conséquence sur la prise en charge.

Si vous désirez signifier votre refus, vous devez retourner le formulaire joint a cette lettre vers votre correspondant
pour cette étude a I'adresse suivante :

M. LE DOCTEUR DAGNEAUX LOUIS

ORTHOPEDIE ADULTE HOSPITALISATION TEMPS COMPLET

Lapeyronie

371 Avenue du Doyen Gaston Giraud

34295 MONTPELLIER cedex 5

Nous vous remercions de votre compréhension, et vous prions de croire, Madame, Monsieur, a I'expression de nos sentiments
dévoués.

M. LE DOCTEUR DAGNEAUX LOUIS



Formulaire de refus de participation

Etude : 202100735

Titre : Etude de survie des tiges fémorales cimentées de premiére intention chez le sujet de plus de 50 ans : peut-on
encore cimenter les tiges fémorales en 2021 ?

Responsable : M. LE DOCTEUR DAGNEAUX LOUIS
Service : ORTHOPEDIE ADULTE HOSPITALISATION TEMPS COMPLET

Je soussigné(e) :

Néle / |/

refuse que le dossier de |PATIENT_NOM_NAISSANCE]| |PATIENT_PRENOM]| (IPP : |PATIENT_IPP|) soit utilisé pour I'étude :

Etude de survie des tiges fémorales cimentées de premiére intention chez le sujet de plus de 50 ans : peut-on
encore cimenter les tiges fémorales en 2021 ?

Jai été informé que ma décision n’aura aucun effet sur la prise en charge médicale habituelle et notamment sur la qualité des
soins qui sont et seront apportés.

Jai été informé de mon droit de refus a tout moment et sans justification.
Date :

Signature :



SERMENT



SERMENT

» En présence des Maitres de cette école, de mes chers condisciples
et devant [effigie d Hippocrate, je promets et je jure, au nom de
['Etre supréme, d’étre fidéle aux lois de [honneur et de la probité
dans [exercice de [a médecine.

» Je donnerai mes soins gratuits a Uindigent et n’exigerai jamais
un salaire au-dessus de mon travail.

» Admis (e) dans Uintérieur des maisons, mes yeux ne verront pas
ce qui sy passe, ma langue taira les secrets qui me seront confiés,
et mon état ne servira pas d corrompre les meeurs, ni d favoriser
le crime.

> Respectueux_ (se) et reconnaissant (e) envers mes Maitres, je
rendrai a leurs enfants [instruction que j'ai recue de leurs péres.

» Que les hommes m’accordent leur estime si je suis fidéle a mes
J
promesses. Que je sois couvert (e) d opprobre et méprisé (e) de mes
confréres sij'y manque.



RESUME

Introduction : L’utilisation d’une tige cimentée implantée dans le cadre d’une prothése totale de
hanche (PTH) primaire est associée a une excellente survie dans les séries historiques. Néanmoins,
I’évolution moderne de la cimentation et du dessin des tiges fémorales influence cette survie.
L’objectif de ce travail était d’évaluer la survie et la qualité de cimentation des tiges cimentées
implantées dans le cadre de PTH primaires dans un contexte de coxarthrose au recul minimum de

2 ans.

Matériel et méthodes : Une étude observationnelle, rétrospective, monocentrique a été¢ menée sur
1399 PTH de premicre intention chez des patients agés de plus de 50 ans, entre Janvier 2007 et
Décembre 2014. La survie des tiges cimentées était évaluée par le taux de révision fémorale pour
cause mécanique, pour cause septique, ainsi que le taux de ré-opération fémorale par la méthode
de Kaplan Meier. L’analyse de la qualité de la cimentation était évaluée par I’épaisseur du fourreau
de ciment et la longueur du bouchon de ciment, comparativement a la morphologie fémorale. Le

recul moyen était de 6 ans (2—14).

Résultats : Le taux de survie pour révision fémorale mécanique était de 99,6% a 10 ans, incluant
un cas de descellement fémoral aseptique. Ainsi, le descellement aseptique était une cause rare
(<0.1%). Le taux de survie fémorale incluant les révisions septiques était de 98,9% a 10 ans. Le
taux de survie fémorale pour ré-opération était de 97,5% a 10 ans, incluant 7 fractures péri-
prothétiques fémorales Vancouver A, Bl ou C, n’ayant pas entrainé de révision fémorale.
L’épaisseur de cimentation était retrouvée optimale (> 2 mm) dans 73% des cas et homogene selon

les opérateurs, sans influence significative de la morphologie fémorale.

Conclusion : L’implantation de tiges cimentées modernes était associée a un taux de survie
mécanique trés ¢élevé, une qualité de cimentation homogene, ainsi qu’une faible incidence des
fractures péri-prothétiques fémorales, en faisant une option de choix incontournable pour la mise

en place d’une PTH primaire dans un contexte de coxarthrose.

Mots clés : Prothese totale de hanche, cimentation, tige fémorale, coxarthrose, arthroplastie



