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1 INTRODUCTION

L’arthroplastie prothétique par prothese totale de genou (PTG) est I’intervention chirurgicale
prothétique orthopédique la plus fréquente apres la prothése totale de hanche, avec plus de 100
000 procédures en France en 2015 (ANSM 2016, Médical Avicenne), soit environ 30% de plus
qu’en 2008 [1,2].

La projection de S.M. Kurtz et al. pour I’année 2030 prédit une augmentation de 673% des PTG

de premiére intention pour un total de 3,48 millions de procédures annuelles aux Etats-Unis [3].

Les résultats cliniques et la durée de survie des implants sont dépendants d’une sélection
adéquate des patients, du bon positionnement tridimensionnel des implants, d’un bon

équilibrage ligamentaire, et du niveau d’exigence fonctionnelle des patients [4].

La mise en place de ces implants repose sur 'utilisation d’un matériel ancillaire qui va
permettre de guider les coupes osseuses afin de positionner les implants perpendiculairement a
I’axe mécanique dans le plan frontal. En effet, de nombreuses publications montrent qu’il faut
se rapprocher d’un angle HKA (axe passant par le centre de la hanche, le centre du genou et le

centre de la cheville) de 180 ° pour augmenter la durée de vie des implants prothétiques [5—7].

La majorité des ancillaires repose sur le méme principe, avec une tige centromédullaire pour le
fémur sur laquelle est positionnée un guide de coupe dont I’angulation (angle HKS) est réglée
pour se positionner dans le plan frontal de fagon perpendiculaire a I’axe mécanique (ce dernier
passe par le centre de la téte fémorale et le centre du genou). Pour les coupes tibiales, la tige
peut étre centromédullaire ou extra-médullaire. Le guide de coupe est reli¢ a cette tige pour
effectuer une coupe perpendiculaire a I’axe mécanique dans le plan frontal, souvent confondu
avec I’axe diaphysaire anatomique du tibia. Dans le plan sagittal, il n’y a pas de consensus sur
la position optimale des implants. Ils sont soit perpendiculaires a I’axe mécanique ou en légere
flexion pour la piece fémorale ; soit perpendiculaires a I’axe mécanique ou avec quelques degrés
de pente postérieure pour la piéce tibiale. Ces ancillaires dits traditionnels procurent une
précision correcte avec un taux de déviation, par rapport a un angle HKA optimal, supérieure a

3° dans 5 a 20% des cas selon les séries [7,8].



1.1. HISTORIQUE

L’arthroplastie totale du genou est une opération aujourd’hui classique.

L’histoire de la prothése commence dans la mythologie grecque : « Tantale servit aux Dieux
les membres de son fils Pélops. Les Dieux indignés ressuscitérent Pélops. Une épaule déja
mangée par Déméter fut remplacée par une articulation d’ivoire. »

Ovide, Métamorphoses, livre VI, vers 410-415 avant J-C.

Les premicres tentatives d’élaboration de protheéses de genou datent du XIXeéme siecle sous la
forme d’interpositions articulaires (Verneuil en 1860) ou de résections articulaires (Ferguson
en 1861). C’est a Thémistocle Gluck, un chirurgien allemand, que revient la premicre
implantation en 1890 d’une endoprothése de genou a charniere (Figure 1). Ces premiers essais

utilisaient initialement des matériaux comme le caoutchouc, le platine ou I’ivoire.

~~f \
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Figure 1 : schéma de [’endoprothese en ivoire de T. Gluck (1890).

L’amélioration des alliages métalliques constitua une avancée notable (1938 - Venable &
Stuck) avec I’interposition d’une prothese en vitallium par Campbell WC [9].

I1 faut cependant attendre 1951 et I’apparition de la prothése charni¢re pour que I’intervention
se démocratise. Les premiers résultats chez des patients polyarthritiques avec d’importantes
déformations restaient limités par la fragilit¢ du matériau employé (acrylique, puis inox).
D’abord simples charniéres (Waldius, Shiers, Guépar), elles évoluent, en raison des fréquents
descellements liés aux fortes contraintes et aux difficultés de reprises, en prothéses semi-
charniéres (Bousquet) puis a pivot (Gschwend), puis en protheses de glissement utilisant le

principe du surfacage de I’implant unicompartimentaire de Marmor.



A partir de 1970, les protheses de genou reprennent les matériaux expérimentés avec succes par
John Charnley a la hanche (couple métal-polyéthyléne et fixation au ciment). Gunston, issu du
méme centre universitaire que Charnley, dessina un implant non contraint préservant le pivot
central a la fin des années 1960 : c’est la prothése a glissement non contrainte.

La prothése Imperial College London Hospital (Freeman & Swanson — ICLH —1972), puis la
prothése Total Condylar (Insall — Hospital for Special Surgery — 1974) étaient deux modeles
semi-contraints sacrifiant les ligaments croisés et assurant la stabilité par la congruence des
cuvettes tibiales [10].

Insall, en 1980, réunit les trois critéres d’une bonne implantation de PTG : I’indication
opératoire de gonarthrose, le matériau métal-polyéthyléne fixé par du ciment avec un plot
central et la technique avec section du pivot central. Le modele Total Condylar et son implant
tibial avec tige sera longtemps considéré comme un « gold standard », c’est a dire la référence,
du fait de sa longévité [11]. La prothese Insall-Burstein (en 1978) fut présentée comme une
amélioration du mod¢le Total Condylar, postéro-stabilisé par un systéme de pivot tibial/cage

fémorale, tentant de recréer artificiellement la fonction du LCP.

De nombreux modéles furent développés jusqu’a aujourd’hui, améliorant progressivement
matériaux et modes de fixation et notamment en cas de révision ou de déformations séveres.

Ces derni¢res années d’importants développements ont été réalisés : augmentation de la
modularité des implants, diffusion des prothéses a plateau mobile (permettant d’augmenter la
congruence sans augmenter les pressions de contact os-prothese), fixation sans ciment et modes
de fixation hybride, emploi de nouveaux matériaux (polyéthyléne hautement réticulé, chrome
cobalt, titane, céramique) et évolution de I’instrumentation (navigation, guides de coupes sur

mesure et plus récemment robot).



1.2. TECHNIQUE DE MISE EN PLACE DES PTG

Le cahier des charges d’une arthroplastie totale de genou est d’avoir un alignement correct de
I’articulation (HKA 18043°), des amplitudes correctes et compatibles avec la station assise
(flexion > 100°), une stabilit¢ en flexion et en extension, ainsi qu’une course rotulienne
adéquate.

Le respect simultané de I’axe et de I’équilibrage ligamentaire conduit a la recherche de
compromis [12]. En effet, la normalisation de 1’axe au prix d’un mauvais équilibrage
ligamentaire est susceptible de générer un descellement précoce [13]. L’équilibrage
ligamentaire a pour objectif de créer des espaces rectangulaires en flexion et en extension et de

rendre ces espaces ¢gaux.

1.2.1 Alignement mécanique

On commence par les coupes osseuses (Figure 2).

Coupe rotulienne

( hanfreins

Coupe fémorale
distale

M\ Coupe tibiale

Figure 2 : coupes osseuses.

La coupe tibiale est réalisée en premier. Elle est perpendiculaire a 1’axe diaphysaire mécanique
du tibia dans le plan frontal. Dans le plan sagittal, pour respecter la pente tibiale postérieure
naturelle [14], la coupe est déterminée par le type de prothése selon que la pente soit dans

I’implant ou dans la coupe.
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La coupe fémorale distale est également perpendiculaire a 1’axe mécanique du fémur. Le
matériel ancillaire permet de la réaliser a partir de 1’axe anatomique en y imprimant 1’angle
HKS qui correspond a ’angle formé par 1’axe mécanique du fémur et I’axe de la diaphyse
fémorale ; il donne la mesure du valgus fémoral dont on tiendra compte lors de la coupe
fémorale distale. Elle forme le plafond de 1’espace prothétique en extension et régit
I’équilibrage ligamentaire en extension.

Aprées réalisation de ces deux coupes, il convient de vérifier le cahier des charges en extension :
¢valuation de I’angle HKA, évaluation des amplitudes avec I’absence de flessum ou de
recurvatum et stabilité du genou en extension.

La coupe fémorale postérieure forme le plafond de I’espace prothétique en flexion. Il faut régler
a la fois le niveau de coupe, qui doit correspondre a I’encombrement de la prothése en flexion
mais aussi sa rotation, qui influence la forme de cet espace et participe a 1’équilibrage
ligamentaire en flexion. Pour créer un espace rectangulaire, on imprime une rotation fémorale

externe, ce qui favorise également la cinématique rotulienne (Figure 3).

Ligne de Whiteside

Epicondyle Ligne bi-épicondylienne

médial Epicondyle

latéral

La coupe fémorale
postérieure est faite avec
3 degrés de rotation
externe pour compenser
les 3 degrés de valgus
physiologique de
Pinterligne articulaire
au versant fémoral

Figure 3 : coupe fémorale distale.

La coupe antérieure détermine le positionnement de 1I’implant fémoral de profil et influence

I’espace fémoro-patellaire.
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1.2.2  Alignement cinématique

Depuis quelques années, le concept d’un objectif d’alignement plus anatomique et spécifique a
chaque patient ou alignement cinématique a évolué [8,15,16]. La restauration de la mécanique
laisse donc le pas a une restauration cinématique du genou.

Anatomiquement, 1’interligne articulaire est variable d’un sujet a I’autre avec une obliquité de
3° de varus, formé par le valgus relatif du fémur distal et le varus relatif du tibia proximal
(Figure 4). Ainsi, chez le sujet sain, I’articulation est inclinée avec, selon Bellemans et al. [17],

1,8° de varus chez ’homme et 0,8° chez la femme.

J ir

Axe mecanique (HKA) Axe anatomique
Le milieu de I3
diaphyse fémorale
est a 6° de I'axe
mécanique

L’interligne
articulaire est a
3° de varus par
rapport a I'axe

mécanique
L’axe anatomique du

tibia est paralléle a Interligne

I’axe mécanique articulaire:
\ 'l a 3° de déviation
Angle fémoro-tibial: l par rapport a la
6° de valgus par perpendiculaire

‘ rapport a I’axe \ a l'axe
\ | mécanique | mécanique

| )‘

Figure 4 : alignement du genou natif.

L’alignement mécanique change I’angulation et le niveau de I’interligne articulaire, ce qui peut
causer une modification de la cinématique du genou. A I’extréme, cela peut conduire a une
instabilité, limitation des amplitudes articulaires, usure accélérée des implants et descellement
aseptique du fait d’une répartition inégale des contraintes sur les deux compartiments fémoro-
tibiaux.
Le concept d’alignement cinématique repose sur les 3 axes fonctionnels cinématiques de
rotation du genou. Ces axes cinématiques reproduisent les mouvements dynamiques du
genou (Figure 5) :
- L’axe transverse du fémur correspond a 1’axe de flexion/extension du tibia. Il passe par
le centre du cercle centré sur les condyles fémoraux.
- L’axe transverse de flexion/extension de la patella par rapport au fémur. Il est plus
antérieur, plus proximal et parallele a I’axe du tibia.
- L’axe longitudinal est perpendiculaire aux deux précédents. C’est I’axe de rotation

interne et externe du tibia par rapport au fémur.
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Figure 5 : Reconstructions 3D d’un genou droit et d’'une PTG avec alignement cinématique.
Howel SM et al. [18].
Montre les relations entre les 3 axes cinématiques du genou et les coupes fémorales (distale
et posterieure).
Axe de flexion du tibia : ligne verte ; axe de flexion de la patella : ligne rose ; axe de de

rotation du tibia : ligne jaune.

Dans la technique d’alignement cinématique, les coupes osseuses visent a conserver 1’obliquité
et le niveau naturels de I’interligne articulaire de maniére a restaurer les 3 axes cinématiques
du genou (Figure 6). L’épaisseur de la résection fémorale (postérieure et distale), incluant
¢galement I’€épaisseur de la scie et I’'usure du cartilage, est équivalente a 1’épaisseur de I’implant
fémoral. La coupe fémorale distale est faite a 1 ou 2° de valgus et la coupe tibiale a 1 ou 2° de
varus, par rapport a la technique d’alignement mécanique.

Bien que les PTG, qu’elles soient mécaniquement ou cinématiquement alignées, aient le méme
HKA, certains auteurs pensent que 1’alignement cinématique rétablit I’obliquité et le niveau
naturel de I’interligne, ce qui pourrait étre associé¢ a de meilleurs résultats fonctionnels, de

meilleures mobilités et une plus grande satisfaction des patients.
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Figure 6 : exemples des 2 méthodes d’alignement. Cherian JJ et. al [19]
A : alignement cinématique qui cherche a reproduire le genou natif avec une coupe tibiale
varus par rapport a l’axe mécanique et une coupe fémorale valgus.
B : alignement mécanique avec des coupes tibiale et féemorale perpendiculaires a [’axe

mécanique du membre.
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1.3. RESULTATS DES PTG

La surveillance des prothéses totales de genou est clinique et radiologique. Elle permet de suivre

les résultats fonctionnels et de rechercher d’éventuelles complications.

1.3.1 Résultats cliniques

11 existe différents scores et outils pour évaluer les résultats cliniques aprés arthroplastie totale
de genou.

La douleur est évaluée a 1’aide d’une échelle visuelle analogique (EVA). Dahlen et al. [20] ont
montré une corrélation négative entre la douleur et le statut fonctionnel aprés PTG.

Les mobilités articulaires sont explorées a I’aide d’un goniomeétre a grande branche :
I’extension, la flexion, la présence d’un éventuel flessum ou recurvatum seront recherchées.
Parmi les indicateurs fonctionnels, 1’évaluation de la marche avec le périmetre de marche, le
test de marche de 6 minutes, la vitesse de marche, 1’équilibre ainsi que les activités supérieures
de marche (time up and go test pour les transferts, stair climbing test pour les escaliers) peuvent
étre réalisés.

I1 existe de nombreuses échelles fonctionnelles d’évaluation du genou arthrosique : WOMAC,
OKS, IKS, HSS... Ces échelles sont algofonctionnelles et évaluent la douleur, la raideur et le
retentissement dans la vie quotidienne.

Le score KSS (Knee Society Score) a été développé en 1989 [21] et mis a jour en 2011 [22]. 11
contient une partie objective sur ’alignement, la stabilité, les amplitudes articulaires et la
symptomatologie, sur 100 points et une partie subjective concernant la satisfaction sur 40
points, les attentes du patient sur 15 points et 1’évaluation du retentissement sur les activités
fonctionnelles sur 100 points. Il comporte une partie remplie par le médecin, et une partie
remise au patient pour auto-évaluation.

Le score OKS (Oxford Knee Score) date de 1998 [23,24]. 1l a été spécifiquement développé
dans le cadre de I’évaluation apres prothese totale de genou. C’est un questionnaire portant sur
12 items, évaluant la douleur et le retentissement fonctionnel 1i¢ au genou sur les activités de la

vie quotidienne. (Annexe 1).
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1.3.2  Résultats radiographiques

L’angle HKA (hip-knee-ankle), dont la mesure est permise par la pangonométrie (radiographie
des grands axes des membres inférieurs), donne I’axe frontal du membre inférieur et les

éventuelles déviations en varus ou valgus du genou. (Figure 7).
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Figure 7 : pangonométrie avec calcul des grands axes du genou, angle HKA.

Méme si 1’objectif d’axe post-opératoire reste trés débattu parmi les spécialistes (alignement
mécanique avec un objectif a 180° ou cinématique respectant les éventuelles déviations
préopératoires du patient), on retiendra que 1’objectif d’alignement idéal est un axe compris
entre +3 et -3° de I’axe neutre dans le plan frontal [17,25-27].

Ces données reposent sur des études biomécaniques [28], des méthodes d’analyse par ¢léments

finis [29,30] et sur des études cliniques [31]. Les études de Jeffery et al. [32] au suivi de 115
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patients et I’é¢tude de Ritter et al. [7] portant sur une cohorte prospective de 421 genoux, aux
reculs de plus de 15 ans font encore référence a ce jour et montrent que 1’objectif d’axe doit
étre le plus proche de I’axe neutre. Les patients dont I’axe post-opératoire est au-dela de +3° ou
-3° sont alors définis comme « outliers », que I’on pourrait traduire littéralement comme
« donnée aberrante », témoignant de I’échec de I’objectif d’axe.

En effet, un mauvais alignement en varus ou valgus de plus de 3° est associé¢ a une augmentation
de plus de 20% de descellement et entraine un risque onze fois plus élevé de reprise de la
prothése a 15 ans. Cela s’explique par une charge asymétrique appliquée sur les implants [7,32],
avec un échec des prothéses en varus par usure accélérée du plateau tibial médial et échec des
prothéses en valgus par instabilité ligamentaire. Les outliers ont un taux de reprise
significativement supérieur aux genoux normo-axés [27].

Pourtant avec les procédures conventionnelles de pose des PTG un défaut d’alignement
supérieur a 3° est observé dans environ 30 % des PTG de premicre intention [31].

Dans le rapport annuel du registre australien de 2017 [33], le défaut d’alignement était
responsable d’une reprise chirurgicale dans 2,2% des 19627 reprises de PTG indexées. Ces
données sont comparables avec 1’étude rétrospective de Argenson et al., qui, sur 828 patients
sur 10 ans, a montré un taux de survie des PTG de 92%. L’infection et le descellement étaient
les principales causes de reprise, mais pas un défaut d’axe de plus de 3° [34]. On peut
néanmoins citer Dyrhovden et al. [35] et leur étude du registre norvégien portant sur 23684
PTG avec 8 ans de suivi. IlIs ont rapporté que le défaut d’alignement était la seconde cause de
reprise (aprés I’infection). Cependant, la caractérisation du défaut d’axe n’était pas précisée
dans leur étude.

Sur la base du concept d’alignement cinématique des protheses de genou, certains auteurs dont
J. Insall puis S. Parratte ont relativisé le role de I’axe a plus ou moins 3° de I’axe neutre comme
variable dichotomique (aligné contre non aligné) dans la survie des implants. Dans une revue
rétrospective portant sur des patients opérés de PTG de premiere intention Parratte et al. ont
analysé les pangonométries pré et post-opératoires de 398 patients. Ils n’ont pas observé de
diminution du taux de révision a 15 ans chez les patients compris entre +3 et -3° de ’axe neutre.
Cependant leur conclusion restait modérée puisqu’ils précisaient que tant que des études
n’auraient pas permis de déterminer ’objectif d’axe idéal, I’axe neutre est un objectif
raisonnable qui doit étre considéré comme la norme [8].

Fang et al., en 2009 dans une ¢étude rétrospective de 6070 genoux (3992 patients), a rapporté

que les meilleures survies s’observaient chez les patients compris entre 2,4 et 7,2° de valgus.
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Cependant la différence du taux de révision entre les groupes alignés et non-alignés de cette
cohorte était faible, de seulement 1% [27].

L’objectif d’axe idéal serait probablement de quelques degrés dans la déformation initiale du
patient, se rapprochant plus d’un « axe fonctionnel » (c’est a dire adapté a 1’orientation des

condyles postérieurs et adapté a 1’équilibre ligamentaire).

1.3.3  Survie des implants

La survie d’une prothése est définie par le temps écoulé entre son implantation et le moment de
sa révision (ou reprise) ou de la décision de révision.

La survie des prothéses totales de genou varie entre 87 et 97% a 10 ans. A 20 ans, le registre
suédois mentionne une survie de 89.5% pour des implants posés entre 1988 et 1995, et le
registre australien 87.4% pour des implants posés entre 1999 et 2005 [2,33].

Les principales causes de reprise sont le descellement (26%), 1’infection (22%) et la douleur

(19%).

1.3.4  Attentes et satisfaction des patients

Les études portant sur la satisfaction et la qualité de vie apres arthroplastie totale de genou ont
mis en évidence le bénéfice clinique et fonctionnel de cette intervention [36—40].

La satisfaction des patients aprés PTG est estimée a 90%, et 93% d’entre eux se feraient opérer
a postériori [39] : plus de 80% rapportent une amélioration fonctionnelle sur le score WOMAC
(index de sévérité symptomatique de 1’arthrose des membres inférieurs) [39,41]. Un certain
nombre de facteurs associés a une moins bonne satisfaction a été identifié : le sexe féminin, les
ages extrémes, un antécédent de polyarthrite thumatoide, des douleurs préopératoires plus
intenses ou la personnalité dépressive [40].

Il existe un lien entre les attentes préopératoires, la sédation des douleurs et les résultats
fonctionnels avec la satisfaction post-opératoire [39,40,42] Scott et al. ont montré que, méme
st les scores fonctionnels étaient améliorés quelle que soit la satisfaction post-opératoire, les
patients ayant de faibles attentes, des douleurs lombaires ou des autres articulation et les
dépressifs étaient significativement moins satisfaits [40]. Bourne et al., dans leur étude
transversale portant sur 1703 PTG, ont montré que la déception par rapport aux attentes
préopératoires €tait associée a une risque relatif d’insatisfaction multiplié€ par 10,7 [42].

Le développement d’une douleur chronique avec chirurgie orthopédique des membres est
estimée a 30%, avec 3% des patients qui rapportaient une douleur sévere. Ces douleurs peuvent

étre intrinséques, ¢’est-a-dire directement liées a la procédure chirurgicale. Ce sont des douleurs
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liées aux implants (sepsis, descellement, malposition, raideur, atteinte fémoro-patellaire) ou aux
structures péri prothétiques (tendinopathie de la patte d’oie). Elles peuvent étre extrinseéques,
c’est-a-dire sans relation directe avec la procédure. Ce sont les douleurs projetées. Les douleurs
neuropathiques, qui surviennent jusqu’a 15% des cas a 6 mois apres PTG, doivent étre
spécifiquement recherchées (questionnaire DN4) et traitées (gabapentinoides, antidépresseurs

tricycliques, patch) [43].
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1.4. INNOVATIONS

Ces dernicres années ont vu émerger des efforts visant a diminuer le traumatisme chirurgical,
par le biais des voies dites « mini-invasives », et a accélérer la récupération fonctionnelle par
les protocoles RAAC (protocoles de récupération améliorée apres chirurgie) (HAS 2016).

Les abords mini-invasifs sont associés a une diminution de la visibilité peropératoire,
augmentant ainsi le risque de mauvais positionnement des implants. C’est ainsi que se sont
développées différentes innovations visant a améliorer la qualité d’alignement des prothéses.
La navigation, ou chirurgie assistée par ordinateur (CAO ou CAS = computer-assisted surgery),
repose sur 1’utilisation d’une station de navigation permettant le repérage spatial en temps réels
de marqueurs préalablement fixés sur 1’0s. La position des marqueurs est connue de la station
de navigation. Apres calibrage du membre par le systéme, un palpeur, dont le positionnement
dans I’espace est calculé par la station, est utilis¢ pour faire le repérage du positionnement des

guides de coupes osseuses. Ce systeme permet donc de naviguer le positionnement de

I’ancillaire ainsi que 1’équilibre ligamentaire en flexion et en extension. (Figure 8).

R - -

Systéme de repérage optique =t L

c S

Figure 8 : composants du systeme de navigation. Le systeme de navigation mesure la position
et ['orientation des marqueurs fixés a [’os du patient. L’ information est affichée sur [’écran

de navigation.
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Dans leur revue de la littérature, Mason et al. ont montré que le risque d’outliers était
significativement diminué avec les techniques de navigation par rapport a la technique
d’instrumentation conventionnelle [44]. Blakeney et al., ont plus récemment confirmé ces
résultats, dans une étude prospective randomisée comparant chirurgie naviguée versus
conventionnelle chez 107 patients [45]. Aucune €tude a notre connaissance ne met en évidence

de supériorité de cette technique sur les résultats fonctionnels.

Des limites ont été observées concernant le positionnement des implants dans le plan sagittal et
en rotation dans le plan axial. C’est ainsi que se sont développés les guides de coupes sur

mesure, qui intégrent un contrdle positionnel dans les trois plans de I’espace [46].

La technologie de chirurgie assistée par accélérometre a été développée afin de réduire les
inconvénients de la courbe d'apprentissage longue et de I'allongement du temps opératoire des
systémes de navigation optiques et dans le but de développer un outil de précision pour
optimiser l'alignement frontal des PTG. Elle permet de déterminer les axes mécaniques du
fémur et du tibia et, ainsi, d'ajuster la rotation des coupes fémorale distale et tibiale dans les
plans frontal (varus-valgus) et sagittal (flexion-extension de I'implant fémoral, pente
postérieure du composant tibial). Schématiquement, il s'agit d'un systétme de navigation
simplifié (coupes fémorales distale et tibiale), rapide a mettre en ceuvre, simple d'utilisation et
peu onéreux. Comparativement aux ancillaires traditionnels, la navigation via accéléromeétres
apporte un gain de précision dans l'alignement des PTG [47], sans supériorité sur les scores

fonctionnels post-opératoires [48].
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1.5. GUIDES DE COUPES SUR MESURE

Issus du développement de I’impression 3D, les guides de coupes sur mesure ont d’abord été
utilisés en chirurgie dentaire et maxillo-faciale. Pour la chirurgie du genou, le principe repose
sur une reconstruction tridimensionnelle de I’articulation du patient sur la base d’une imagerie
en coupe (scanner ou IRM). A partir de ce modele 3D, une planification de la chirurgie est
réalisée avec analyse des coupes osseuses et implantation virtuelle des composants fémoraux
et tibiaux. Les guides de coupes sur mesure sont construits par effet miroir sur le modéle osseux
planifi¢. On vient ensuite appliquer ces guides en peropératoire sur le tibia et le fémur en se
servant de repéres. Ces guides ont été congus pour améliorer la précision chirurgicale dans les
trois plans de 1’espace.

Lors de I’abord chirurgical, il est primordial de conserver les ostéophytes fémoraux et tibiaux
puisqu’ils ont été pris en compte par les ingénieurs lors de la conception des guides lorsque la
planification est issue de 1’analyse scannographique. L’exposition doit étre satisfaisante,
principalement sur le versant tibial en regard du ligament collatéral médial, sous peine de mal
positionner le guide et d’entrainer des erreurs de coupe pouvant aller jusqu’a I’inversion de
pente.

Le guide fémoral-PSI permet de positionner les broches repéres afin de fixer le guide de coupe
fémorale distale puis le guide de coupe 4 en 1 (coupe antérieure, postérieure et chanfreins).
Certains mode¢les autorisent la réalisation de la coupe distale directement au travers du guide
sur mesure. Il n’y a donc plus de visée intramédullaire fémorale.

Le guide tibial- PSI est ensuite positionné. Ce dernier permet de placer les broches repéres pour
controler la position frontale et sagittale du guide de coupe standard ainsi que la rotation tibiale.

Le reste de I’intervention est ensuite effectué¢ de facon habituelle [4,46].

Les guides de coupes sur mesure peuvent étre réalisés (Figure 9) :

- A partir d’une IRM : Visionaire S&N, PSI system Zimmer, Materialise Zimmer,
Signature Biomet, Vanguard Biomet. lls s’appliquent sur le relief du cartilage pris en
compte par ’IRM. Il faut donc prendre soin de ne pas Iéser les structures cartilagineuses
lors de I’abord.

- A partir d’un scanner : Signature Biomet, TruMatch Depuy, MyKnee Medacta. 1ls

s’appliquent sur les reliefs osseux et ost€ophytiques.
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Figure 9 : exemples de guides de coupes sur mesure

A: guides réalisés a partir d’images IRM Zimmer — Materialize;

B: guides réalisés a partir d’images TDM Medacta — Myknee

Le processus de fabrication des guides de coupes sur mesure est long et complexe, il nécessite
un délai de 4 a 6 semaines minimum entre programmation par le chirurgien et intervention.

L’imagerie préopératoire (TDM ou IRM) est envoyée aux concepteurs des guides. Un ingénieur
vérifie la qualité des images et les transforme pour créer un modele tridimensionnel du genou
puis propose les coupes idéales, a partir des préférences du chirurgien (par exemple :
positionnement anatomique ou cinématique) pour le positionnement des implants. Le modele
virtuel planifié est ensuite transmis au chirurgien qui vérifie la planification proposée a I’aide
du logiciel fourni par le constructeur et peut la modifier en intégrant les paramétres cliniques
non visibles sur 1’imagerie (réductibilit¢ de la déformation, laxité, flexum ou recurvatum)
(Figures 10 a 12). Une fois le planning validé les guides de coupes sur mesure sont produits

puis livrés au bloc opératoire. Ils sont, dans la majorité des cas, livrés stériles.
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1.6. AVANTAGES ET LIMITES DES GUIDES DE COUPES SUR MESURE

Les guides de coupes sur mesure présentent de nombreux avantages théoriques. La diminution
du nombre d’étapes opératoires permettrait de diminuer la durée opératoire, 1’absence de
pénétration du canal centromédullaire du fémur et du tibia permettrait la diminution du
saignement et la diminution des embolies graisseuses [49]. 1l existe aussi un avantage de cette
technique en cas de déformation extra-articulaire (post-traumatique), de la présence de matériel
d’ostéosyntheése ou d’une tige longue fémorale homolatérale [50].

Cependant, il existe des sources d’erreurs potentielles liées a I’instrumentation sur mesure.
L’acquisition des images (artefact de mouvement), le protocole de reconstruction 3D, la
conception et de la manufacture des guides peuvent étre a 1’origine d’erreurs de coupe, de
I’ordre du degré [51]. La lame de scie peut également entrainer des erreurs de coupe,
particulierement dans le plan frontal [52]. Les points de contacts des guides créés sur la base de
I’IRM reposent sur le cartilage, tandis que les guides créés a partir du scanner reposent sur 1’os
et les ostéophytes, ces deux systémes présentant des limites d’adéquation optimale au patient.
Le matériel des blocs de guide de coupe, dérivé du nylon, a une élasticité inhérente qui peut
entrainer un mauvais placement. Abane et al., ont ainsi montré que, si pour un cas donné, toutes
les sources d’erreurs prenaient la méme direction, un mal-alignement de plus de 3° pouvait

rapidement étre observé [53].

1.7. ASPECT MEDICO-ECONOMIQUE

L’augmentation du nombre d’arthroplasties totales de genou primaire engendre un double
probléme médico-économique : a la fois celui des protheses primaires, mais aussi celui, dans le
futur, des inévitables reprises.

Cette augmentation est expliquée par 1’augmentation de I’incidence de I’arthrose, en partie li¢e
a I’obésité, au vieillissement de la population et a 1I’évolution de la demande des patients qui
souhaitent garder une activité physique.

Il a été démontré que la prothese totale de genou présente un intérét médico-économique. En
effet, pour Ruiz et al [54] aux USA, une PTG permet une diminution des jours non travaillés et
une augmentation de I’emploi et des revenus représentant une économie sociétale nette de pres

de 19 000 USS par prothése, soit 12 milliards de dollars pour les 600 000 PTG posées en 2009.
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Plus de 80 000 PTG utilisant la technologie des guides de coupes sur mesure ont été réalisé a
ce jour dans le monde. Les enjeux et objectifs sont multiples : diminution des temps opératoires,
réduction des colts, meilleur alignement (moins d’outliers) et meilleurs résultats fonctionnels
[55].

La stérilisation des instruments représente un cout difficilement évaluable par les structures
hospitaliéres. Aux Etats-Unis le coiit de stérilisation d’une seule boite d’instruments est évalué
a 75-1208. Sachant que les procédures classiques exigent en moyenne 5 a 7 boites, le coit de
la stérilisation pour chaque intervention s’éléve a 525-840$. L’avantage des PSI pour la
stérilisation est de réduire significativement le nombre de boites nécessaires a I’intervention en
limitant le nombre d’instruments utilisés [56].

Le prix moyen de vente en Europe (sur 6 fabricants) est de 522€ par cas [385€ ; 750€]. Le cott
de ’'IRM ou du TDM et les colts indirects pour les patients ou les chirurgiens doivent étre
ajoutés au colt des guides, ce qui ferait en moyenne un total de 1200€ par cas [57]. Avec une
réduction de la durée opératoire par patient [53], permettant théoriquement de diminuer le taux
d’infection et de réaliser une intervention supplémentaire sur une journée opératoire classique
[58], une étude de colit a montré que la technique PSI pouvait aboutir & une diminution des

dépenses [59].

Par ailleurs I’optimisation de la position des implants permettrait une amélioration de la durée
de vie des protheses générant une diminution des colts a long terme (moins de reprise).

L’analyse médico-économique de Slover et al. utilise un modéle de Markov (situations
complexes ou les événements cliniques peuvent survenir plus d’une fois avec des probabilités
qui varient dans le temps) et montre que les guides de coupes sur mesure ne seraient
économiquement viables que s’ils entrainaient une réduction significative des reprises

chirurgicales a long terme [60].

1.8. OBJECTIFS DE L’ETUDE

L’objectif de cette étude est de comparer les durées et les résultats clinico-radiographiques lors
de I’utilisation d’ancillaire a usage unique et de guides de coupes sur mesure par rapport a des
ancillaires conventionnels et guides de coupes standard, chez des patients opérés d’une PTG de

premiere intention pour gonarthrose.
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2 MATERIELS ET METHODES

2.1. DESIGN DE L’ETUDE

L’objet de la recherche visait & montrer que I’utilisation d’un ancillaire & usage unique
Efficiency ® proposé par la société¢ Medacta permettait une économie de temps d’infirmicre de
bloc opératoire et de temps de personnel spécialisé en stérilisation pour la fourniture d’un
ancillaire stérilisé et conforme pour la réalisation d’une prothése totale du genou. De plus, cet
ancillaire devait permettre de réaliser avec la méme précision et de facon reproductible les
coupes osseuses, lors de la mise en place de la prothése totale du genou GMK plateau fixe
Medacta que I’ancillaire traditionnel. Cet ancillaire Efficiency pouvait ou non étre associé a
des guides de coupes sur mesure MyKnee® réalisés a partir d’une reconstruction 3D utilisant
les images d’une tomodensitométrie réalisé¢ avant I’opération.

La prothése et son ancillaire bénéficient d’un marquage CE classe A. Les guides de coupes sur
mesure MyKnee ® Medacta ainsi que les ancillaires a usage unique Efficiency® ont le
marquage CE et sont utilisés en routine dans le service. Les investigations préopératoires, le
recueil des données, et les critéres de jugements analysés n’entrainaient pas d’examen ni de

visites supplémentaires pour le patient. Il s’agissait donc d’une étude en « soins courants ».

2.2. METHODOLOGIE

11 s’agissait d’une étude expérimentale, prospective, ouverte, comparative en plan factoriel, de
soins courants. Il y avait deux types de traitement a I’étude : les ancillaires a usage unique
(AUU) par rapport aux ancillaire conventionnels (ACV) ; et les guides de coupes sur mesure
(GCM) par rapport aux guides de coupes conventionnels (GCS). Ainsi, l'ancillaire pouvait €tre
un ancillaire a usage unique (AUU) ou un ancillaire conventionnel (ACV) ; le guide de coupe
pouvait étre un guide de coupe sur mesure (GCM) ou un guide de coupe standard (GCS).

Le calcul du nombre de sujets nécessaires se basait sur 1’absence d’interaction entre les
variables guide de coupe et ancillaire. La variable pour laquelle le plus grand nombre de patients
nécessaire était attendu est la variable ancillaire : il fallait donc inclure 59 patients par groupes,
soit 118 au total. En considérant environ 15% de données inutilisables, 136 patients au total ont
été inclus.

La durée de participation individuelle a 1’étude était de 3 mois.
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L’¢étude a été approuvée par le comité d’éthique. Conformément a la loi informatique et libertés
et a la loi n° 2002-303 du 4 mars 2002, le patient pouvait exercer a tout moment son droit
d’acces et de rectification aux données recueillies. Le déroulement de la recherche dans les
centres investigateurs et la prise en charge des sujets a été faite conformément a la déclaration
d’Helsinki et les Bonnes Pratiques en vigueur. Le protocole a été enregistré sur clinicaltrials.gov
au numéro NCT02966613. Les documents d’une recherche ont été archivés et seront conservés

pendant une durée de 5 années apres la fin de la recherche.

I1 y avait 4 groupes (tableau I, figure 13) :

- Guides de coupes sur mesure / ancillaire conventionnel : groupe MyKnee Métal ou PSI
métal = GCM/ACV

- Guides de coupes sur mesure / ancillaire a usage unique : groupe MyKnee Efficiency
ou PSI jetable = CGM/AUU

- Guides de coupes standard / ancillaire conventionnel : groupe Standard métal =
GCS/ACV

- Guides de coupes standard / ancillaire a usage unique : groupe Standard jetable =

GCS/AUU

Les traitements a 1’étude ont été utilisés par période pour limiter les stocks au bloc opératoire
et éviter les contaminations entre groupes : les effets d’un traitement pouvaient étre actifs sur
les résultats d’un autre (par exemple, 1’utilisation d’un type d’ancillaire pouvait entrainer une
surcharge de stérilisation, qui en cons€équence, ne pouvait pas traiter dans les délais habituels
les ancillaires d’un autre groupe).

De plus, pour limiter I’effet période, qui correspond au risque que les effets d’un traitement
soient affectés par sa période d’utilisation, chaque traitement a été utilisé sur deux périodes

distinctes.
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Période  |P1 P2 P3 P4 P5 P6 P7 P8
SOUJSE ®lcem |eem  |eeM  leem |ees  |ecs  |ees  |ecs
Ancillaire | AUU ACV AUU ACV AUU ACV AUU ACV
Groupe |PSljet |PSImet |PSljet |PSImet |Stdjet |Stdmet |Stdjet |Std met
Patients |17 17 17 17 17 17 17 17

Tableau I : répartition des groupes et nombre de patients. GCM : guide de coupe sur mesure,

GCS : guide de coupe standard, AUU : ancillaire a usage unique, ACV : ancillaire

conventionnel.

Figure 13 : matériel ancillaire par groupe de prothese
A : GCS-ACV = standard métal ; B : GCM-ACV = PSI métal
C: GCM-AUU = PSl jetable ; D : GVC-AUU = standard jetable
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La sortie de 1’étude était définie par toute interruption prématurée de 1’étude pour un patient
inclus, c'est-a-dire une interruption intervenant avant la derniére visite prévue au protocole, soit
avant le 3e mois postopératoire. A tout moment, un patient pouvait arréter prématurément sa

participation a I’étude. Les circonstances de la sortie de 1’étude étaient documentées.

2.3. SELECTION, RECRUTEMENT, INFORMATION ET SUIVI DES
PATIENTS

L’¢étude était monocentrique et a ¢été conduite a I’hopital Cochin, centre de référence des
arthroplasties de hanche et de genou.

Deux chirurgiens seniors ont participé a 1’étude. Plusieurs interventions avec les guides de
coupes sur mesure (Medacta et autres fournisseurs) avaient été réalisées avant le début de

I’étude.

Les critéres d’inclusion étaient :
- Femme ou homme 4gé de 18 a 90 ans.
- Patient souffrant d’arthrose, d’arthrite inflammatoire du genou pour lesquels est posée
une indication d’arthroplastie du genou a glissement avec implant postéro-stabilisé.
- Patient informé, apte a comprendre I’information, ayant donné son consentement et
affilié a un régime de sécurité sociale.

- Patient affili¢ a un régime de sécurité sociale.

Les criteres de non-inclusion étaient :
- Déformation extra-articulaire nécessitant une correction osseuse associée.
- Infection active ou suspectée.
- Tumeur du genou concerné.
- Patient incapable ou refusant de donner son consentement.
- Présence de toute situation familiale, sociologique, ou géographique susceptible de

géner le protocole de 1’étude et du calendrier.

Les patients €taient recrutés par leur chirurgien lors de la consultation ou la décision de réaliser
une arthroplastie par prothese totale de genou était prise. Le chirurgien avait vérifi€ les critéres
d'inclusions et proposé au patient de participer en l'informant intelligiblement (information

orale et remise d’une notice d’information pour les patients) (Annexe 3). Apres réflexion du
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patient et, en cas d'acceptation, le patient était inclus. Aucune donnée particuliere n’était
recueillie, en dehors des données habituelles avant une intervention pour pose de prothése totale

de genou.

24. DEROULEMENT

Cent-trente-six patients ont été recrutés et inclus dans I’étude de septembre 2015 a janvier 2017
et assignés a I’un des 4 groupes (GCM/GCS-AUU/ACV) comme décrit en 2.1. Tous les patients
avaient donné leur consentement. Les différentes informations étaient recueillies sur le CRF :
Case Report Form pour chaque patient (Annexe 2). Le score OXFORD a été calculé en
préopératoire et a la consultation post-opératoire a 3 mois pour tous les patients. Le bilan
radiographique comprenant un pangonogramme EOS a été réalisé en pré et post-opératoire.
L’alignement dans le plan frontal a été mesuré apres reconstruction 3D a 1’aide du logiciel

sterEOS®.
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2.5. OBJECTIFS ET CRITERES DE JUGEMENT

2.2.1  Critére de jugement principal

L’objectif principal était la comparaison du nombre de boites d’instrumentation et des durées
lors de I’utilisation des ancillaires a usage unique et des guides sur mesure par rapport aux
ancillaires conventionnels et guides de coupes standards. Cette analyse prenait en compte les
temps au bloc opératoire et en stérilisation.

Le critére de jugement principal était la durée globale des temps liés a I’intervention.
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Figure 14 : schéma récapitulatif de |’analyse des durées
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Au bloc opératoire, les durées suivantes ont ¢té recueillies et définies, par intervention :

Durée de chirurgie = surgical time : de I’incision a la fermeture cutanée.

Durée d’instrumentiste = scrub nurse time: de la mise au retrait des gants de
I’instrumentiste.

Durée d’utilisation de la salle d’opération = operating room occupancy : de I’entrée du

patient en salle a la sortie du patient ou des chariots.

En stérilisation, les durées suivantes ont été recueillies et définies, par boite (avec plusieurs

boites par patient) :

Durée de lavage au bloc opératoire = tnl : temps de lavage au bloc opératoire.

Durée de transfert vers la stérilisation = tn2 : de la fin du lavage au bloc a réception des
boites en stérilisation.

Durée de prise en charge en stérilisation = tn3 : du début a la fin de réception en
stérilisation.

Durée laveur = tn4 : de la fin de la réception a la sortie du laveur.

Durée packaging = tn5 : de la sortie du laveur a la fin du packaging.

Durée préparation autoclave = tn6 : de la fin du packaging au début de I’autoclave.
Durée autoclave = tn7 : du début a la fin de 1’autoclave

Durée préparation validation = tn8 : de la fin de I’autoclave au début de la validation
pharmacie

Durée validation pharmacie = tn9 : du début a la fin de la validation pharmacie.

Durée conditionnement = ducost: durée de conditionnement des ancillaires, par

intervention humaine, en stérilisation.

Les durées ont ensuite été rapportées a chaque patient en faisant la somme des temps de boites

utilisées pour ce patient. Les durées totales de passage en stérilisation ont été considérées avec

et sans les périodes de blocage, qui sont définies par des temps morts de plus de 400 minutes.

Ainsi, quatre durées totales de passage en stérilisation ont été définies :

TsteR = Durée totale de passage en stérilisation incluant les périodes de blocage (de la
réception des instruments a la fin de validation pharmacie (tn3 a tn9)), données
manquantes non imputées.

tsteS = Durée totale de passage en stérilisation excluant les périodes de blocage (somme
des étapes tn3 a tn9), données manquantes non imputées.

tsteR2 = Durée incluant les périodes de blocage, données manquantes imputées.
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- tsteS2 = Durée excluant les périodes de blocage, données manquantes imputées = durée

utilisée pour I’analyse.

2.2.2  Criteres de jugement secondaire

Les objectifs secondaires étaient 1’évaluation comparative des résultats fonctionnels, de
I’alignement du membre inférieur sur les clichés des grands axes des membres inférieures, le
positionnement des implants de face et de profil sur les clichés radiologiques de face et de
profil, les complications péri- opératoires, le retentissement sur le déroulement de I’intervention

des boites d’ancillaires non conformes, la durée opératoire.

2.2.2.a) Analyse radiographique

L’alignement du membre inférieur était évalué par le calcul de ’angle HKA, obtenu a partir
d’une modélisation 3D d’un pangonogramme EOS a I’aide de la station de travail sterEOS.
Cette dernicre est dédiée a 1’analyse des images bi-plan issues de I’examen EOS et a la mesure
de parametres cliniques tridimensionnels rendue possible par la simultanéité des deux images
face et profil. Cette simultanéité permettait de développer un modele 3D personnalisé du
membre inférieur a partir des examens EOS. En effet, les modeles et mesures 3D précises du
patient sont immunes aux biais des mesures manuelles et des effets de grandissement réalisés
via I’imagerie bidimensionnelle. Ainsi, la modélisation 3D permettait une correction de I’angle
HKA en fonction d’un éventuel flessum ou recurvatum du genou (Figure 15).

L’évaluation radiologique mesurait I’angle HKA, 1’angle A entre I’axe mécanique du fémur et
’axe articulaire, et I’angle B entre I’axe mécanique du tibia et I’axe articulaire.

Les mesures radiologiques ont été réalisées par un observateur indépendant.
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Antéro-postérieur Profil droit

-fémur (D)

L. fonctionnelle (D} : 79.9 em

170.1° {

L.tibia (D): :

Torsion tibig

Figure 15 : reconstruction d’'un pangonogramme avec le logiciel sterEOS.
Ligne rouge : reconstruction tibia et femur
Ligne jaune : mesure en 2D sur le cliché de face et de profil
Lignes bleue et verte : mesure 3D avec correction
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2.2.2.b) Analyse clinique

Le score d’Oxford (OKS) est un score clinique rapporté par le patient (PRO = patient reported
ouctome) développé pour analyser la fonction et la douleur apres arthroplastie totale de genou.
Il comporte 12 items, allant de 0 (moins bon résultat) a 48 (meilleur résultat). Il est
reproductible, validé et sensible aux changements (Annexe 1).

Le Knee Society Score (KSS) est un score clinique mesuré par un évaluateur, allant de 0 (moins
bon résultat) a 100 (meilleur résultat). Il comporte une évaluation du genou et une évaluation
de la fonction du patient. La différence clinique minimale pertinente est de 6 points pour les
items genou et fonction.

Ces scores cliniques ont été mesurés et rapportés en préopératoire et a la visite de contrdle

postopératoire.

2.6. ANALYSE STATISTIQUE

2.6.1  Critére de jugement principal

Le critére de jugement principal était la durée des temps liés a I’intervention et a la re
stérilisation du matériel. Compte tenu de I’absence de randomisation, le bénéfice des guides de
coupes sur mesure et des ancillaires a usage unique était mesuré apres ajustement sur des
variables pertinentes préopératoires (poids, déformation dans le plan frontal, score ASA,
opérateur, etc.).

Un modele de régression linéaire multiple a été construit pour mesurer I’effet moyen de chacune
des variables d’intérét (guide de coupe et ancillaire) ; les variables pronostiques importantes
ont été utilisées pour I’ajustement. Une interaction entre les 2 variables d’intérét a été
recherchée et prise en compte dans 1’analyse le cas échéant. Les hypotheses habituelles des
modeles étaient vérifiées. La sélection des variables indépendantes était effectuée en comparant
les modeéles sur la base du critére d’Akaike. Les variables d’intéréts étaient forcées dans le
modele. Un seuil de significativité a 5% était considéré comme significatif'; les tests étaient
bilatéraux. Avec ces modeles, les variables associées indépendamment au critére de jugement
principal ont aussi été recherchées. De plus une comparaison non ajustée des groupes 2 a 2 a
¢été effectuée par un test de Student.

Pour I’analyse principale, les patients étaient analysés dans le groupe de départ, et ce, méme

s’ils avaient changé de groupe. Par exemple, un patient attribué¢ au guide de coupe sur mesure,
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pour lequel le chirurgien avait utilisé le guide de coupe standard restait dans le groupe guide de
coupe sur mesure pour 1’analyse. Le groupe de départ était défini par I’ancillaire et le guide de

coupe choisis au moment ou I’intervention débutait.

2.6.2  Criteres de jugement secondaires

Les données quantitatives et qualitatives étaient comparées par des tests paramétriques, ou non
paramétriques le cas échéant. Des mod¢les de régression linéaire multiple, adaptés au statut de
chaque variable, ont été construits pour estimer 1’effet ajusté des variables guide de coupe et

ancillaire sur ces critéres de jugement.
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3 RESULTATS

3.1. DEMOGRAPHIE
La présentation des patients par catégorie de traitement retrouvait des groupes comparables
(tableau I1). La seule différence significative retrouvait un KSS plus important de 3 points sur
100 pour le groupe GCS (médiane 53 (Q1-Q3 : 48-57)) par rapport au groupe GCM (médiane

56 (Q1-Q3 : 49-65)).

Caractéristiques CGM-AUU CGM-ACV GCS-ACV GCS-AUU P Total
(n=34) (n=34) (n=34) (n=34) (n=136)
Age, méd (Q1-Q3) 68 (64 —173) 74 (65 — 80) 74 (64 -77) 75 (70 —81) 0.088 |73 (65—-78)
Sexe 0.98
Femme 23 (67.6) 23 (67.6) 24 (70.6) 25 (73.5) 95 (69.9)
Homme 11 (32.4) 11 (32.4) 10 (29.4) 9(26.5) 41 (30.1)
BMI, méd (Q1-Q3) 28 (25-31) 27 (24 -32) 26 (24 -31) 26 (23 -29) 047 [27(24-31)
Coté 0.5
Droit 17 (50.0) 16 (47.1) 15 (44.1) 21 (61.8) 69 (50.7)
Gauche 17 (50.0) 18 (52.9) 19 (55.9) 13 (38.2) 67 (49.3)
174 (170 - 174 (170 - 177 (173 - 175 (170 -
HKA, méd (Q1-Q3) 179) 182) 184) 184) 0.28 [175(170—183)
Déformation
varus 22 (64.7) 20 (58.8) 14 (48.3) 19 (59.4) 75 (58.1)
normoaxé 7 (20.6) 6(17.6) 7(24.1) 4 (12.5) 24 (18.6)
valgus 5(14.7) 8(23.5) 8(27.6) 9(28.1) 30 (23.3)
Oxford, méd (Q1-Q3) |17 (14-20) 16 (13 -19) 15(13-17) 16 (14 -18) 0.13 |16(14-18)
KSS, méd (Q1-Q3) 60 (52 - 68) 52 (46 —59) 53 (51 -56) 54 (48 —57) 0.0088 | 54 (48 —59)

Tableau II : données démographiques a l’'inclusion

3.2. ANALYSE DES DUREES

3.2.1  Durées au bloc opératoire

La durée médiane de chirurgie (de I’incision a la fermeture cutanée) était de 80 minutes (Q1-
Q3:
I’instrumentiste) était de 106 minutes (Q1-Q3 : 98-119). La durée médiane d’utilisation de la

salle d’opération était de 116 minutes (Q1-Q3 : 104-126) (tableau III).

73-90). La durée meédiane d’instrumentiste (de la mise au retrait des gants de
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Par groupe de prothese, il existait une différence significative de la durée de chirurgie en faveur
des prothéses GCS-ACV et CGM-ACV dont la médiane de temps de chirurgie était de 78
minutes avec (Q1-Q3 : 72-85) et (Q1-Q3 :70-85) respectivement ; par rapport aux groupes
GCS-AUU et CGM-AUU dont les médianes de temps de chirurgie étaient 82 minutes (Q1-
Q3 :73-95) et 83 minutes (Q1-Q3 :75-103) respectivement (p=0,047) (tableau III).

Il existait une différence significative dans la durée médiane de chirurgie en fonction des
catégories de traitement, pour la variable ancillaire, en faveur des ancillaires conventionnels a
78 minutes (Q1-Q3 : 71-86) par rapport aux ancillaires a usage unique a 83 minutes (Q1-Q3 :
75-101) (p=0,0072). Il n’y avait pas de différence significative pour la variable guide de coupe,
qu’il soit conventionnel (80 minutes (Q1-Q3 :73-88)) ou sur mesure (80 minutes (Q1-Q3 :74-
91)) (tableau IV).

CGM-AUU CGM-ACV GCS-ACV GCS-AUU Total
Temps au bloc opératoire _ _ _ _ —
par groupe de prothése (n=34) (n=34) (n=34) (n=34) P (n=136)
Durée chirurgie 83 (75-103) |78(70-85) 78 (72 - 85) 82 (73 - 95) 0.047 | 80 (73 - 90)
Durée instrumentiste 114 (101 - 138) | 103 (93 - 112) | 108 (100 - 123) | 106 (97 - 130) | 0.094 | 106 (98 - 119)
Durée occupation salle | 116 (105 - 138) | 115 (100 - 121) | 112 (104 - 121) | 113 (106 - 130) | 0.29 | 114 (104 - 126)

Tableau III : durées au bloc opératoire par groupe de prothese.

CGM-AUU : guide de coupes sur mesure - ancillaire a usage unique (My Knee Efficiency). -

CGM- ACYV : guide de coupes sur mesure - ancillaire conventionnel (My Knee métal).

GCS- ACV : guide de coupes conventionnel - ancillaire conventionnel (standard métal).

GCS- AUU : guide de coupes conventionnel - ancillaire a usage unique (standard jetable).

Temps au bloc opératoire
par type d’ancillaire GCS GSM p* ACV AUU p*
(n=68) (n=68) (n=68) (n=68)
Durée chirurgie 80 (73 -88) 80 (74-91) 0.83 | 78 (71— 86) 83 (75— 101) 0.0072
Durée instrumentiste 107 (100 — 125) | 105 (97 —118) 0.37 | 105 (97 — 116) 108 (99 — 135) 0.11
Durée occupation salle | 113 (105 —126) | 115 (103 - 124) | 0.64 | 113 (103 - 121) 114 (105 - 137) 0.078

Tableau 1V : durées au bloc opératoire par catégorie de traitement.

AUU : ancillaire a usage unique. ACV : ancillaire conventionnel. GCS : guide de coupe

conventionnel. CGM : guide de coupe sur mesure.
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3.2.2  Nombre de boites d’instrumentation

Au total, les 136 interventions ont nécessité 404 boites d’ancillaire. La répartition des boites
par catégorie de traitement montrait que le nombre utilisé pour les ancillaires a usage unique
(n=152) était largement inférieur a celui nécessaire pour les ancillaires conventionnels (n=252)
(p<0.0001). De méme, I’utilisation de guides de coupes sur mesure €était associée a une
diminution significative du nombre de boites par rapport a 1’utilisation de guides de coupes
conventionnels (n=189 contre n=215 respectivement, p=0.0006) (tableau V).

Ces mémes différences significatives étaient retrouvées entre les groupes de prothéses avec
d’une part les groupes GVC-AUU (Standard jetable) et CGM-AUU (MyKnee Efficiency)
(n=74 et n=78), puis le groupe CGM-ACV (MyKnee Metal) (n=111), et enfin le groupe GCS-
ACV (Standard Metal) (n=141) (p<0.0001) (tableau VI).

[Nombre de boites GCS GSM p* ACV AUU px Total boites

d ‘f;;g“gfgﬂgﬁgﬁepar (n=215) | (n=189) (n=252) | (n=152) (n=404)
Boites 0.0006 <0.0001
Base 35 (16.3) | 6(3.2) 40 (15.9) | 1(0.7) 41 (10.1)
Fémur 35 (16.3) | 35 (18.5) 66 (26.2) | 4 (2.6) 70 (17.3)
Rotule 74 (35.9) | 72 (38.1) 73(29) | 74(48.7) 147 (36.4)
Tibia 35 (16.3) | 37 (19.6) 68 (27) |4 (2.6) 72 (17.8)
Boite « Efficiency » 34 (15.8) |34 (18) 2(0.8) | 66 (43.4) 68 (16.8)
Autre 1(0.5) |5(2.6) 3(12) | 3(0) 6 (1.5)

Tableau V : nombre de boites par catégorie de traitement.
Nombre de boites CGM-AUU |CGM-ACV | GCS-ACV | GCS-AUU Total boites
d’instrumentation par | (n=74) | (n=74) | (n=74) (n = 74) P+ (n=404)
groupe de prothese

Boites <0.0001
Base 0 6 (5.4) 34 (24.1) 1(1.4) 41 (10.1)
Fémur 2(2.6) 33(29.7) |[33(23.4) 2(2.7) 70 (17.3)
Rotule 38 (48.7) 34 (306) |39 (27.7) 36 (48.6) 147 (36.4)
Tibia 3(3.8) 34 (30.6) |34 (24.1) 1(1.4) 72 (17.8)
Boite « Efficiency » 33 (42.3) 1(0.9) 1(0.7) 33 (44.6) 68 (16.8)
Autre 2(2.6) 3(2.7) 0 1(1.4) 6 (1.5)

Tableau VI : nombre de boites par groupe de prothese.
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3.2.3 Temps de stérilisation

L’analyse des temps de stérilisation comprenait les durées tnl a tn9 (cf. 2.2.1).

L’analyse des durées de tnl a tn9 par catégorie de traitement ne montrait pas de différence
majeure entre les patients opérés avec un guide de coupes conventionnel (GCS) et ceux opérés
avec un guide de coupes sur mesure (CGM) : 1257 minutes (Q1-Q3 : 787 — 1719) contre 1295
minutes (Q1-Q3 : 1028 — 1504) (p=0.8). En revanche, toutes les étapes étaient plus courtes pour
la catégorie ancillaire a usage unique (AUU) comparé au groupe ancillaire conventionnel
(ACV) : 936 minutes (Q1-Q3 : 728 — 1096) contre 1560 minutes (1353 — 1790) (p<0.0001),
soit un gain de temps global médian de plus de 10 heures en faveur de I’ancillaire a usage
unique (tableau VII). Les durées de conditionnement étaient aussi significativement en faveur
de la catégorie AUU (8 minutes contre 27 minutes, p<0.0001).

L’analyse des durées par groupe de prothéses retrouvait également des différences
significatives, portées par 1’effet de 1’ancillaire a la faveur des groupes CGM-AUU : MyKnee
Efficiency : 1039 minutes (Q1-Q3: 825 — 1262) et GCS-AUU: Standard Jetable: 775 minutes
(Q1-Q3: 679 — 982) contre 1481 minutes (Q1-Q3: 1331 — 1686) et 1710 minutes (Q1-Q3: 1444
— 1961) pour les groupes CGM-ACV (MyKnee Metal) et GCS-ACV (Standard Metal)
respectivement (p<0.0001), avec également un gain de temps global médian en stérilisation de
plus de 10 heures (tableau VIII).

Toutes les mesures de durées détaillées sont présentées en Annexe 3.

Temps en stérilisation GCS GSM p ACV AUU p Total
par type d’ancillaire

(n=68) (n=68) (n=68) (n=68) (n=136)
Stérilisation sans 1257 1295 1560 936 1263
périodes de blocage avec 08 <0.0001
données manquantes = | (787 -1719) |(1028-1504) | | (1353 -1790) | (728 - 1096) ' (933 - 1606)
analyse finale

Tableau VII : analyse de durées en stérilisation par catégorie de traitement.
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Temps en stérilisation GCM-AUU | GCM-ACV | GCS-AcV GCS-AUU P Total
par groupe de prothése (n=34) (n=34) (n=34) (n=34) (n=136)
Stérilisation sans 1039 1481 1710 775 1263
périodes de blocage avec <0.0001

données manquantes = (852 -1262) | (1331 -1686) | (1444 - 1961) | (679 - 982) ' (933 - 1606)
analyse finale

Tableau VIII : analyse de durées en stérilisation par groupe de prothese.

3.3. ANALYSE RADIOGRAPHIQUE

En préopératoire, I’angle HKA médian était de 175° (Q1 - Q3 : 170 - 183).

Soixante-quinze (58%) genoux étaient en varus (HKA<177°), 30 (23%) genoux étaient en
valgus (HKA>183°), et 24 (19%) genoux étaient normo-axés (177° < HKA < 183°) (tableau
10).

En postopératoire, I’angle HKA médian était de 180° (Q1 - Q3 : 178 — 182).

Dix-sept (14%) genoux étaient en varus, 14 (11%) genoux étaient en valgus, et 92 (75%)
genoux étaient normo-axéEs.

Il n’y avait pas de différence significative par catégorie de traitement (variable ancillaire et

variable guide de coupe) ni par type de prothese (tableaux IX et X).
3.4. ANALYSE CLINIQUE

En préopératoire, le score Oxford médian était de 16 (valeur maximale possible 48) (Q1 — Q3

: 14 - 18) et le Knee Society Score était de 54 (valeur maximale possible 100) (Q1 — Q3 : 48 -

59). Par catégorie de traitement, il existait une différence significative sur le KSS de 3 points

sur 100 pour le groupe GCS par rapport au groupe CGM (p). Par type de prothese, le KSS était

¢galement significativement plus élevé dans le groupe GCM-AUU : MyKnee Efficiency : 60
(Q1 — Q3 : 52 — 68) (tableau II).
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En postopératoire, le score Oxford médian était de 42 (Q1- Q3 : 38 - 45) et le Knee Society

Score était de 93 (Q1 - Q3 : 89 - 96). Il n’y avait pas de différence significative par catégorie

de traitement (variable ancillaire et variable guide de coupe) ni par type de prothése (tableaux

IX et X).
Analyse postopératoire | CGM-AUU CGM-ACV GCS-ACV GCS-AUU Pa Total
a M+2 par groupe de (n=34) (n=34) (n=34) (n=34) (n=136)
prothése

179 (178 - 179 (178 — 180 (178 — 180 (178 —
HKA, méd (Q1-Q3) 181) 181) 182) 182) 0.24 | 180 (178 —182)
Déformation 0.46
varus 6(18.2) 5(16.1) 2(6.7) 4 (13.8) 17 (13.8)
normoaxé 25 (75.8) 24 (77.4) 24 (80.0) 19 (65.5) 92 (74.8)
valgus 2(6.1) 2(6.5) 4(13.3) 6(20.7) 14 (11.4)
Oxford, méd (Q1-Q3) |41 (38-44) 43 (38 —45) 43 (39 -45) 42 (37 -45) 0.39 |42 (38-45)
KSS, méd (Q1-Q3) 91 (87 -95) 94 (90 —96) 93 (90 -95) 93 (90 -96) 0.079 |93 (89 -96)

Tableau IX : analyse clinique et radiographique postopératoire par groupe de prothese.

Analyse postopératoire a

GCS GSM ACV AUU

M-+2 par type p* P*

(n=68) (n=68) (n=68) (n=68)
d’ancillaire
HKA, méd (Q1-Q3) 180 (178 — 182) 179 (178 - 181) | 0.046 | 180 (178 - 182) 180 (178 — 181) 0.6
Déformation 0.14 0.63
varus 6 (10.2) 11(17.2) 7 (11.5) 10 (16.1)
normoaxé 43 (72.9) 46 (76.6) 48 (78.7) 44 (71.0)
valgus 10 (16.9) 4(6.2) 6(9.8) 8(12.9)
Oxford, méd (Q1-Q3) 43 (38 —45) 42 (38 —454) 0.86 |43 (39-45) 42 (37 -44) 0.088
KSS, méd (Q1-Q3) 93 (90 — 96) 92 (88 -95) 0.028 | 94 (90 —96) 92 (88 —96) 0.54

Tableau X : analyse clinique et radiographique postopératoire par catégorie de traitement.
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4 DISCUSSION

Il est reconnu que les guides de coupes sur mesure sont comparables & une instrumentation
conventionnelle pour la restauration de 1’alignement et en termes de résultats cliniques ; nos
résultats sont concordants avec ceux de la littérature. En effet, méme s'il y avait une différence
statistiquement significative sur le score KSS postopératoires entre le groupe GCS et CGM (93
versus 92), cette différence n’est pas significative cliniquement. De méme, la différence
statistiquement significative sur 1’alignement postopératoire entre ces 2 groupes (180° versus
179°) n’est pas pertinente cliniquement.

Abane et al. [53] avaient analysé, dans un essai contrdlé randomisé, 140 prothéses totales de
genou implantées avec soit des guides de coupes sur mesure soit une instrumentation
conventionnelle. Ils avaient comparé 1’alignement postopératoire, la pente ainsi que la flexion
du composant ainsi que les résultats cliniques en utilisant les scores KSS et OKS. Ils n’avaient
pas retrouvé de différence clinique ni radiographique.

Schwarzkopf et al. [61], dans leur série de 621 prothéses totales de genou, ont comparé
’utilisation de guides de coupes sur mesure (n=307) a une instrumentation conventionnelle
(n=314). Leur analyse a mis en évidence une diminution significative de la perte sanguine
d’environ 50mL par prothése, de la durée d’hospitalisation de 0.39 jours et une mobilité
postopératoire supérieure de 4° (p<0.1). Ils n’avaient pas retrouvé de différence sur la durée
d’intervention ni le temps de garrot. Ces différences n’étant pas cliniquement pertinentes, on
estime donc que ’utilisation de guides de coupes sur mesure était, dans leur étude, également
comparable a une instrumentation conventionnelle.

Au total, notre étude a confirmé que les guides de coupes apportaient une précision équivalente
aux guides de coupes conventionnels, mais elle a aussi montré que 1’ajout d’une
instrumentation a usage unique était équivalent aux instrumentations conventionnelles sur les
résultats radiocliniques, et cette information est nouvelle. Seuls Abane et al. [62], dans une
seconde étude, avaient comparé 70 patients opérés avec un ancillaire a usage unique a leur
cohorte historique de 140 patients et avaient retrouvé des résultats comparables en termes
d’alignement et de scores cliniques lors de I’utilisation d’un ancillaire a usage unique.
Cependant, tous les patients n’avaient pas ¢été inclus en méme temps. De plus, leur cohorte
initiale de guides de coupes sur mesure reposait sur une acquisition IRM alors que dans ce

travail les guides de coupes étaient réalisés a partir d’une acquisition TDM.

45



A ce jour, aucun essai contrdlé randomis€ n’a pu mettre en évidence une supériorité d’une
technique par rapport a une autre pour I’implantation des prothéeses totales de genou. Cela vient
principalement du fait que les résultats de toutes ces études sont assez similaires. Biau et al.
[63] ont réalisé¢ récemment une méta-analyse qui estimait la probabilité qu’un nouvel essai
controlé randomisé puisse démontrer la supériorité d’un type d’instrumentation par rapport a
un autre. Cette étude, basée sur un modele statistique bayésien, a montré que :

- la probabilité de montrer une supériorité avec une différence supérieure a 10 % entre guides
de coupes conventionnels et guides de coupes sur mesure était inférieure a 5% apres deux essais
contrdlés randomisés

- la probabilité qu'un nouvel essai controlé randomisé montre une supériorité des guides de
coupes sur mesure, compte tenu des études déja réalisées, était de 0.5% environ

- il faudrait des paramétres irréalistes (nombre de sujets, taux d’échec selon le type
d’instrumentation) pour renverser les connaissances accumulées jusqu’a présent

Au vu des résultats actuels des prothéses totales de genou (cliniques, radiographiques, données
peropératoires), il ne semble pas raisonnable de penser que I’on pourra démontrer la supériorité
d’une technique chirurgicale ou d’un nouveau design de prothése. Cependant, il reste
intéressant de poursuivre les études et les analyses, notamment sur d’autres parametres comme
la logistique et les colts associés a ces interventions, qui pourraient conduire a une modification

des pratiques.

La nouveauté de ce travail est I’étude des instrumentations a usage unique. Il n’y a que peu de
travaux qui ont €té réalisés sur ce sujet dans la littérature, et, a notre connaissance, aucun n’a
évalué¢ leur efficacité au bloc ou en stérilisation. Les durées de stérilisation sont
significativement réduites lors de I’utilisation d’instrumentation a usage unique par rapport a
une instrumentation conventionnelle. Cela est expliqué par le fait que le nombre de boites
d’instrumentation est tres largement diminué€. Ces données sont intéressantes, notamment pour
les structures de soins au sein desquelles le département de stérilisation est délocalisé. En effet,
’utilisation d’une instrumentation a usage unique permet une disponibilit¢ immédiate de
I’ancillaire, indépendamment des délais de stérilisation. L impact sur la sécurité pour le patient
est difficile a évaluer, mais on peut penser que le risque infectieux pourrait étre diminué puisque
les instruments ne sont pas réutilisés apres la procédure chirurgicale.

De plus, la sécurité au bloc opératoire est un enjeu majeur et des erreurs/faiblesses/échecs de
matériel ou de technologie peuvent conduire a des effets indésirables voire des complications

graves. Dans une revue de la littérature, Weerakkody et al. [64] ont analysé 28 études portant
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sur les erreurs survenant au bloc opératoire. IIs ont montré que les erreurs liées aux équipements
ou au matériel représentaient 23.5% des erreurs au bloc opératoire. Ces erreurs liées au matériel
¢taient : absence d’un instrument chirurgical (37.7%), non-conformité¢ d’un instrument ne
permettant pas son utilisation (43.4%) ou mauvais fonctionnement de ce dernier (33.5%). Ils
ont également classé les erreurs survenant au bloc opératoire par sévérité. Les erreurs
« majeures » ¢étaient associées a une perturbation majeure de I’intervention ou a une
conséquence indésirable pour le patient. Leur analyse a retrouvé que plus de 20% des erreurs
survenant au bloc opératoire €taient majeures, et qu'un quart de ces derni€res concernaient
I’équipement chirurgical. Un audit réalisé par la pharmacie de 1I’hdpital Cochin dans le
département de stérilisation a retrouvé 25% de non-conformité des boites d’instruments
chirurgicaux apres stérilisation. Ces non-conformités concernent le plus souvent des
instruments standards qui peuvent étre facilement donnés au chirurgien pendant I’intervention
chirurgical ou dont ce dernier peut se passer, mais parfois il concerne un instrument nécessaire
a la réalisation de I’opération, nécessitant dans le meilleur des cas 1’ouverture d’une nouvelle
boite pour se procurer I’instrument et dans le pire des cas un changement par rapport a la
procédure initialement planifiée. Ce probleme est entierement réglé par les ancillaires a usage
unique qui sont entiérement équipés avec tout le matériel nécessaire a la réalisation de

I’intervention.

L’utilisation d’un ancillaire a usage unique avec guides de coupes sur mesure pourrait diminuer
la survenue d’infection peropératoire. En effet, comme la taille des implants est déterminée par
avance et que ’intégralité¢ de I’instrumentation est dé¢ja préte (sans le risque de non-conformité
discuté précédemment), le fait de pouvoir préparer en salle d’intervention a la fois le matériel
ainsi que les implants pourrait permettre de réduire les entrées/sorties de salle et de maintenir
la pression positive en salle d’opération. Dans leurs deux études citées précédemment, Abane
et al. [53,62] avaient comparé la taille prédite des implants par le logiciel d’analyse a la
conception du guide de coupe par rapport a la taille réellement posée. Ils avaient montré que
plus de 70% des prévisions de taille d’implant étaient exactes, et que 100% des implants posés
différaient au maximum d’une taille par rapport a la prévision. Par ailleurs, Siegel et al. [65]
ont comparé les taux d’infection dans les 2 ans suivant une prothése totale de genou entre
instrumentation conventionnelle (n=169) et instrumentation a usage unique (n=449). Ils ont
retrouvé une diminution significative du taux d’infection dans le groupe instrumentation a
usage unique : 5 (3%) dans le groupe instrumentation conventionnelle contre 1 (0.2%) dans le

groupe instrumentation a usage unique (p=0.006).
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Enfin, il pourrait étre intéressant d’évaluer si ces gains de temps au bloc opératoire et en
stérilisation pourraient étre associés a des économies. Récemment, Siegel et al. [65] ont montré
qu’une instrumentation a usage unique pourrait apporter un bénéfice en permettant une
diminution potentielle des cotits globaux d’hospitalisation. Sur une cohorte de 449 patients,
opérés avec un ancillaire a usage unique ou un ancillaire conventionnel, ils ont analysé les
durées et les cotits associés. Ils ont mis en évidence une réduction significative des durées en
stérilisation d’environ 60 minutes en faveur de I’'utilisation d’un ancillaire a usage unique
(p>0.05). En se basant sur les salaires au bloc opératoire et en stérilisation, sur le temps de
travail pour préparer une instrumentation conventionnelle et sur les colits de maintenance et de
packaging, ils ont calculé que I’utilisation d’une instrumentation a usage unique par rapport a
une instrumentation conventionnelle permettait une économie d’environ 375 a 500$, pour un
ancillaire a usage unique facturé a 4908.

Dans une simulation multi sites (200 sites, 500 cas par site), Goldberg et al. [66] ont analysé
les cotits associés a la logistique pour la réalisation d’une prothése totale de genou (colts au
bloc opératoire, stérilisation, temps homme pour la gestion des boites d’instrumentation, coflits
associés au risque d’infection dans les 90 jours). Ils ont modélisé des données de la littérature
et projeté une économie potentielle de 9948 par cas, le plus grand point d’économie étant en
stérilisation. On peut en déduire que les structures de soins avec des salaires et des cofits de
stérilisation plus élevés pourraient faire plus d’économies avec I’utilisation d’ancillaires a usage
unique.

Il faut néanmoins prendre en compte le cott initial d’une instrumentation a usage unique avec
guides de coupes sur mesure (colt du scanner, cout de la modélisation, cofit de la fabrication
des guides de coupes, colit de I’instrumentation). Ainsi, le calcul serait de savoir a partir de quel
volume de prothése les cofits liés a cette technologie devient inférieur au colit de stérilisation,

permettant donc théoriquement une économie de personnel en stérilisation.

Cette étude a plusieurs limites.

Tout d’abord, le design de I’étude et le matériel étudié ne permettaient pas de réaliser un essai
contr6lé randomisé. En effet, comme il fallait réaliser un scanner ainsi que des reconstructions,
le patient devait €tre inclus a priori dans un groupe pour la réalisation de ces €tapes si nécessaire.
De plus, le double aveugle n’aurait pas pu étre possible : le chirurgien sachant forcément quelle
instrumentation et quel guide de coupe il utilisait, le patient ayant forcément regu une

information claire loyale et appropriée sur sa chirurgie.
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Cependant, les groupes étaient comparables en préopératoire. Les différents ancillaires ont été
utilisés par période pour limiter les stocks au bloc opératoire et éviter les contaminations entre
les traitements : les effets d’un groupe pouvant étre actifs sur les résultats d’un autre, par
exemple si I’utilisation d’un type d’ancillaire entrainait une surcharge dans le département de
stérilisation qui en conséquence ne pourrait pas traiter dans les délais habituels les ancillaires
d’un autre groupe.

En outre, chaque type de prothése a été utilisée sur deux périodes distinctes, permettant de
limiter le risque d’un effet période (par exemple, si la sélection des patients a une certains
période de I’année est différente d’un autre ou si le personnel au bloc opératoire ou en
stérilisation n’a pas la méme efficacité d’une période sur 1’autre, par manque de ressources par
exemple).

Enfin, le critére de jugement principal était un critére quantitatif, mesuré par un observateur

indépendant, et n’était donc pas sujet a interprétation ou biais

Deuxieémement, les instrumentations a usage unique €taient en cours de développement lors de
I’étude donc on pourrait penser que tous les patients opérés avec un ancillaire a usage unique
n’ont pas eu une chirurgie totalement comparable. En effet, les ingénieurs ont adapté 1’ancillaire
au gré des remarques des chirurgiens. Cependant, ces améliorations techniques de 1’ancillaire
a usage unique €taient mineures et les chirurgiens participants avaient toujours la possibilité de
changer pour une instrumentation métallique conventionnelle en peropératoire si besoin.

Enfin, I’étude radiologique s’intéressait uniquement a I’alignement postopératoire dans le plan
coronal. Elle ne prenait pas en compte 1’alignement spécifiques des implants dans le plan
sagittal, notamment concernant la pente tibiale et la flexion dans le composant fémoral.
Néanmoins, comme il a ét¢ montré dans d’autres travaux que les différences sur I’alignement
de profil n’avaient pas de répercussion clinique significative [53,62,67], nous avons choisi de
ne pas réaliser cette analyse. On aurait pu réaliser un scanner postopératoire, mais au prix d’un
surcolit et d’une irradiation supplémentaire des patients. La réalisation d’un pangonogramme
avec reconstruction 3D est une méthode reconnue et fiable au membre inférieur [68] et le
logiciel SterEOS permettait de corriger la valeur mesurée de 1’axe HKA en fonction d’un
éventuel flessum ou recurvatum. En effet, il est montré que le flessum associé a une rotation du
membre inférieur affecte les angles projetés en 2D sur la face [69], pouvant ainsi donner une

valeur erronée de I’angle HKA.
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S CONCLUSION

Les guides de coupes sur mesure et les instrumentations a usage unique sont comparables aux
instrumentations conventionnelles en termes de résultats cliniques, radiographiques et
¢conomiques.

Les guides de coupes & sur mesure sont particulicrement intéressants si les visées
intramédullaires classiques ne sont pas réalisables, par exemple en cas de matériel
centromédullaire ou de cal vicieux diaphysaire.

Les ancillaires a usage unique permettent une disponibilit¢ immédiate, indépendamment des
délais de stérilisation.

L’impact sur la sécurité au bloc opératoire est difficile a évaluer mais les instrumentations a
usage unique pourraient étre associées a une réduction du risque d’infection puisque le matériel
utilisé est jeté en fin d’intervention et peuvent diminuer les entrées et sorties des IBODEs durant
I’intervention.

Les ancillaires a usage unique permettent une diminution du nombre de boites
d’instrumentation et des délais de stérilisation dans les prothéses totales de genou. Les guides
de coupes sur mesure ne sont pas associés a une réduction significative de la durée opératoire
et/ou de stérilisation.

Des progres techniques, d’usinage et de stratégie commerciale doivent étre faits par les
fabricants pour développer I’instrumentation a usage unique et en diminuer les cots.

Une étude complémentaire d’analyse de colits (économie réalisée en stérilisation, au bloc
opératoire, gain de temps/homme, volume de pose nécessaire pour amortir le colt de

I’ancillaire) pourrait permettre de modifier les pratiques.
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7 ANNEXES
7.1

SCORE OXFORD GENOU 12

Directions

Employez un stylo noire pour répondre.

Toutes les questions doivent étre répondues sauf indication contraire.
m Remplissez complétement les cases pour vos réponses.

.

Coté
c o droit ¢ o gauche

ANNEXE 1 : OKS KNEE SCORING SYSTEM

N 0 R =

44.0.R.E.

MEDACTA ORTHOPAEDIC
RESEARCH AND EDUCATION

M.R.N.

Chirurgien Code
Clinique Code
Genre

Date de naissance

DATE DE LAVISITE Jourc
Moisc 1>

€22C33C40¢C51¢CH

J€45¢53¢

1. COMMENT DECRIVEZ-VOUS LA DOULEUR QUE VOUS RESSENTEZ
HABITUELLEMENT DANS VOTRE GENOU?

¢ 2> Nulle

¢ > Trés légére

¢ > Légére

¢ > Modérée

c > Sévere

2. AVEZ-VOUS DES DIFFICULTES PENDANT LA TOILETTE ET LHABILLAGE A
CAUSE DE VOTRE GENOU?
¢ > Aucune
- > Trés légeéres
c > Légeéres
¢ 2 Importantes
> Activités impossibles

3. AVEZ-VOUS DES DIFFICULTES A RENTRER OU SORTIR D’'UNE VOITURE OU
A UTILISER LES TRANSPORTS EN COMMUN A CAUSE DE VOTRE GENOU ?

¢ > Aucune

¢ o Tres légeres

¢ > Légéres

¢ > Importantes

< o Activités impossibles

4. PENDANT COMBIEN DE TEMPS POUVEZ-VOUS MARCHER SANS
RESSENTIR DES DOULEURS IMPORTANTES DU GENOU ?
¢ > Plus de 30 minutes
c > De 16 a 30 minutes
¢ > De 5 a 16 minutes
> Moins de 5 minutes
¢ 5 Les douleurs apparaissent immédiatement

5. APRES ETRE RESTE ASSIS LONGTEMPS, AVEZ-VOUS DES DOULEURS DU
GENOU LORSQUE VOUS VOUS RELEVEZ ?

¢ 5> Aucune

¢ o Tres légéres

¢ > Legéres

> Importantes

c o Activités impossibles

6. EST-CE QUE VOUS BOITEZ A CAUSE DE VOTRE GENOU ?

¢ > Jamais ou rarement

¢ > Parfois

¢ > Souvent

¢ 5 Le plus souvent
¢ > Toujours

7. POUVEZ-VOUS VOUS ACCROUPIR ET VOUS RELEVEZ ?

¢ > Facilement
¢ > Avec des petites difficultés
> Avec des difficultés moyennes
¢ > Avec beaucoup de difficultés
¢ > C’est impossible

8. AVEZ-VOUS DES DOULEURS DU GENOU PENDANT LA NUIT ?

¢ > Jamais

¢ > Parfois

¢ > Souvent

¢ > Le plus souvent
¢ > Toujours

9. EST-CE QUE LES DOULEURS DE VOTRE GENOU GENENT VOS
ACTIVITES HABITUELLES ?
¢ > Jamais
¢ > Unpeu
> Modérément
> Beaucoup
» Les activités sont impossibles

10. AVEZ-VOUS L'IMPRESSION QUE VOTRE GENOU EST INSTABLE ?

¢ > Jamais

¢ > Parfois
> Souvent

¢ 5> Le plus souvent
> Toujours

11. POUVEZ-VOUS FAIRE VOS ACHATS VOUS-MEME ?

¢ > Facilement

¢ > Avec des petites difficultés

¢ > Avec des difficultés moyennes
¢ > Avec beaucoup de difficultés

¢ > C'est impossible

12. POUVEZ-VOUS DESCENDRE LES ESCALIERS ?

¢ > Facilement
> Avec des petites difficultés
¢ > Avec des difficultés moyennes
> Avec beaucoup de difficultés
¢ > Clest impossible

ref: 99.80.CL8S3 rev. 01
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7.2 ANNEXE 2: FICHE DE RECUEIL DES INFORMATIONS

Adedacta A4.0.R.E.

International ] INSTITUTE

MEDACTA ORTHOPAEDIC
RESEARCH AND EDUCATION

Etude monocentrique, randomisée prospective afin
d’évaluer les colts associés a une arthroplastie totale de
genou en utilisant une instrumentation a usage unique ou

une instrumentation conventionnelle

Professeur Philippe Anract
Hépital Cochin
Paris, France

CRF - Case Report Form

wen: [ [ L[]

FICHE BLOC OPERATOIRE

ref: 98.80.CL105 rev. 00
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Adedacta

International +

— Critéres d’inclusion/exclusion

CRITERES D’INCLUSION

Les patients adaptés pour I'inclusion dans I'étude seront ceux répondant aux affirmations suivantes :

OUI NON

1 [ Patients adaptés aux critéres standards de I'implantation d’une prothése totale de genou primaire
et compatibles aux indications d'utilisation des implants Medacta définis dans I'étude

3 [ Patients préts et capables de produire un consentement éclairé écrit pour participer a I'étude

1 [ Patients ayant signé un consentement avant la chirurgie pour participer a cette étude (date)

DATE DE LA SIGNATURE DU CONSENTEMENT

LWL A A

CRITERES D’EXCLUSION

Les patients avec au moins un des critéres ci-dessous seront exclus de I’étude :

OUI NON

1 [ Patient dont 'une ou des conditions médicales identifiées sont des contre-indications définies par les
critéres d'indications des implants Medacta utilisés dans cette étude

[ Patients candidat a une révision

0

1 Tout patient incapable ou ne voulant pas produire un consentement pour participer a cette étude

—1 Patient incapable de comprendre et d'agir

Toute autre raison incompatible avec les critéres d’inclusion
Patient 4gé de moins de 18 ans

1 Patiente enceinte ou allaitante

i
00

GROUPES

Groupe MyKnee Efficiency

i

Groupe MyKnee conventionnel métal

Groupe Efficiency

0 0

Groupe conventionnel métal

ref: 98.80.CL105 rev. 00 Signature du chirurgien / Date 2/8

59



Medacta MRN: [ ]

International

— Evaluation clinique et radiologique pré-opératoire

DATE DE LEXAMEN Sexe Cote Date de naissance
1 Masculin 1 Féminin [1 Gauche [ Droit

SSTALLL S 8 8 SR ULLTS 888

Taille (cm) Poids (kg)

L’examen clinique est-il rendu impossible pour cause de fracture? [—1 oui [ non

Cocher "oui” exclue toutes les questions relatives aux FS et KS et rend le calcul de score impossible

KNEE SOCIETY SCORE

Walking distance (FS) Usual support needed (FS) Stairs (FS)
[ unlimited 1< 500 meters [Inone [12canes [ normal up and down [ up with rail, unable down
1> 1000 meters [Jhousebound [—Jcane [1crutches orwalker [—1normalup, down with rail [—1unable
1500 to 1000 meters [—1 unable 1 up and down with rail
PAIN
Pain on walking (KS) Pain on going up/down stairs (KS) Pain at rest (KS)
[ none [ moderate continual [ none 1 moderate continual 1 none 1 moderate continual
1 mild occasional [ severe 1 mild occasional 1 severe 1 mild occasional [ severe
1 moderate occasional 1 moderate occasional "1 moderate occasional
ROM

Picture 1
) FSA

ACTIVE  Extension (ks) [30][20] (foxion contrcture )

o
mmmﬂlﬂ!ﬂ1llﬂlﬂlﬁﬂl@

PASSIVE Extension (KS) E IZ] (F flxion contracture ) .
o s ]| ] ] o] 7 )]

IE]

Recurvatum

TA

ALIGNMENT
Standing align. involved knee (KS)  Specify varus alignment (FS) Stability anteroposterior (KS)

[ neutral [ antecurvatum EHEEHE‘ <0/ =<5 5-10 C111-15 C3>15mm
[ varus [ recurvatum . . .

Specification of alignment in prone position with Goniometer s i
[1valgus weutral arfgnmem 5° - 10° valgus Stability mediolateral (KS)
(FT

= 1857 - 190°). See picwre 1. Specify valgus alignment (FS) [C1<6° C16-9° [C110-14°C1>14°

(el [e [l

PLANNIFICATION PRE-OPERATOIRE HKA (°)

Spécifiez IHKA
<tz = vas  [165] 108 ] 107 ] 0 | [ 69] 170 ] 7|72 73] (7]
wwa 120 =vagus [ 175] 178 (177 17 | 179 1e0] v o2 | 0] Lree ]
(s | 00 e ] 70 ] 1o | -90] 191 1oz | 1 104]
[ | 99] [ro7] 19 |19 200] (2o 202|200 Lzos | oz "
spactzrangen  [00] o4 ][ e J oo |[ & [ o8 ] e ][0 J[ o1 ][ =2 ][ | KA
[ |35 ] o8 oot
spéctzrangie (<] e ] o5 | oo |[ 7] o8 ][ [0 | 1] e ][]
[ o5 18 I ove)

Commentaires:

Questionnaire OXFORD complété? [—1 oui [ non

ref: 98.80.CL105 rev. 00 Signature du chirurgien / Date 3/8
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Adedacta

International +

— Phase per-opératoire

Champs « noir » : durée de l'activité spécifique (ex : 5 min, 32sec)
Champs « rouge » : horaire du début de l'activité spécifique (ex : 13:34)
Transport des instrumentations de I’arsenal a la salle d’opération DUREE
(durée standard) hh:mm:ss
Patient en salle d’opération HS:A'RE
mm
Début de la préparation des tables d’instruments HORAIRE
(installation des champs stériles) hh:mm
Fin de la préparation des tables HORAIRE
(check-list des instruments, quelques secondes avant I'incision) hh:mm
. < HORAIRE
Fin de la fermeture cutanée -
o
2 -
w <
-_— -
o w
™ =
[
w
GMK EFFICIENCY METAL CONVENTIONNEL
5 Début de prise en charge de
Lot g;laﬁEsf:i:;::; R HORAIRE I'instrumentation métallique réutilisable, HORAIRE
o ot ; avant chirurgie h
(1;E;rt)strumengl bar;e d allgnil;:ent il (1 instrument, tige de visée intramédullaire] Lz
erne ou bloc de coupe 4/1) ou positionneur de coupe distale)
Fin de prise en charge Fin de prise en charge
du GMK Efficlency HORAIRE de finstrumentation metalliqus, 1,505 5¢
(dernier instrument, insert PE ou hh:mm ( dglr::i?r ;’:{:‘;ﬁ':m hh:mm
JEeCERemoRD) impacteur fémoral ou tournevis)
R HORAIRE
Sortie du patient de la salle d’opération el
) Pre-qesinfectlon _ UREE
(préparation de la solution ey
de désinfection) i
> Pré-désinfection
g (immersion des plateaux, hﬁl::fi
w durée standard) o
Q ) Pré-désinfection HORAEE
[TH (début du brossage / lavage ol
h des plateaux)
Pré-désinfection HORAIRE
(fin du brossage /lavage des plateaux) | hh:mm
Nombre de bac de N°
pré-désinfection utilisés
ref: 98.80.CL105 rev. 00 Signature du chirurgien / Date 4/8
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Adedacta

International +

— Phase per-opératoire

Champs « noir » : durée de l'activité spécifique (ex : 5 min, 32sec)
Champs « rouge » : horaire du début de l'activité spécifique (ex : 13:34)

GMK EFFICIENCY METAL CONVENTIONNEL
> Début de prise en charge de
O l'instrumentation métallique HShRn/:':E
E réutilisable, avant pré-désinfection i
ey Fin de prise en charge de
g Pinstrumentation métallique, Ho BNRE
('8 % hh:mm
™ avant pré-désinfection
w

Instrumentations prétes a étre HORAIRE
envoyées a I'unité de stérilisation hh:mm

Fin du temps chirurgical
(veuillez inclure également le temps nécessaire au nettoyage
de la salle d'opération ou toute autre action pertinente)

HORAIRE
hh:mm

Instrumentations envoyées a HORAIRE

I'unité de stérilisation hh:mm
Transport vers I'unité
de stérilisation hE,Lr’n'f,fs
(durée standard) o
— Poids des déchets*
*Veuillez considérer séparément les déchets contaminés des déchets non-contaminés
i POIDS
Contaminés Kg)
. POIDS
Non-contaminés (Kg)

— Autres activités**

**Ex : mélange d'instrumentations, résidus de ciment, trous dans les champs papier, lacération, etc.
T o tivit DUREE
'emps consacrés a ces activités S
Pour toute autre, veuillez spécifier :
ref: 98.80.CL105 rev. 00 Signature du chirurgien / Date 5/8
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Adedacta

International +

— Chirurgie

DATE D'OPERATION

it AR o 08 0 9/
Technologie Patient spécific (MyKnee) Instrumentation générale
[ Efficiency 1 Efficiency
1 Conventionnelle 1 Conventionnelle
Saignement (ml) Complications per-opératoires Trait 1t des complications per-opératoires
1 Inconnu 1 Aucune 1 Fracture de la rotule 1 Aucune [ Ostéotomie tibiale
1 <500 [ Fausse-route tibiale 1 Désinsertion de la TTA [1 Céblage [ Pattelectomie
1500 - 1000 [1 Fausse-route fémorale [ Vasculaire [ Vissage [ Suture vasculaire
—1>1000 [ Fracture du tibia 1 Malposition 1 Plaque JAutre _____ o
11— [1Fracture du fémur JAutre. 1 Ostéotomie fémorale

EVALUATION POST-OPERATOIRE IMMEDIATE

Complications post-opératoire systémique

1 Aucune 1 Respiratoire 1 Déces
[ Cardiovasculaire [] Gastro-intestinale [ Autre (spec
[ Thrombose profonde [ Urologique

1 Embolie pulmonaire [ Systéme nerveux

Complications post-opératoires locales

1 Aucune [ Luxation prothétique [ Raideur

1 Hémaetome 1 Luxation patellaire [ Autre (specfiez) __ ———
1 Désunion plaie 1 Désinsertion TTA

1 Infection [ Paralysie nerveuse

Traitement des complications post-opératoires locales (s Ouj spéciiez)

Veuillez cocher la case si vous avez rempli la fiche de rapport des événements indésirables ]

DATE DE FIN

S ALY B 8 9 4

ref: 98.80.CL105 rev. 00 Signature du chirurgien / Date 6/8
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Medacta

International

— Evaluation clinique et radiologique post-opératoire a 2 mois

1 Oui 1 Non (s

Commentaires :

VISITE DE CONTROLE EFFECTUEE

DATE D’EXAMEN

UL B 5

« non », veuillez spécifier les raisons ci-dessous)

1 unlimited

EN CAS DE COMPLICATION, VEUILLEZ REMPLIR LA SECTION
' COMPLICATIONS/EVENEMENTS INDESIRABLES
L’examen clinique est-il rendu impossible pour cause de fracture? [ 1 oui [ non
Cocher “oui” exclue toutes les questions relatives aux FS et KS et rend le calcul de score impossible
KNEE SOCIETY SCORE
Walking distance (FS) Usual support needed (FS) Stairs (FS)

1 <500 meters [Inone [12canes 1 normal up and down 1 up with rail, unable down

[ none
1 mild occasional
1 moderate occasional

1> 1000 meters [Jhousebound [Jcane [ crutches orwalker [ normalup, down with rail [—]unable
[1500to 1000 meters [ unable [ up and down with rail

= PAIN
Pain on walking (KS) Pain on going up/down stairs (KS) Pain at rest (KS)

1 moderate continual
[ severe

1 none
1 mild occasional
1 moderate occasional

1 moderate continual
[ severe

[1none
[ mild occasional
[ moderate occasional

[ moderate continual
[ severe

ACTIVE Extension

Flexion

PASSIVE Extension

Flexion

ROM
Picture 1
FSA
(KS) @ (i flexion contracture —>) \ g
tcs rso]fao]frao]freo] ol oo foo] o] o] o] o] o] o] fz0] o]
(KS) @ (if flexion contracture —>) . 2
oo o ] ) o el ] L=

1 neutral
[ varus

=185°-

Standing align. involved knee (KS)
1 antecurvatum
[ recurvatum
[1valgus /{Vg(ra/ alignment 5° - 10° valgus

ALIGNMENT
Specify varus alignment (FS)

[+]lz][2][+][o][<o]

Specffication of alignment in prone position with Goniometer

Stability anteroposterior (KS)
25 15-10 C111-15 C1>15mm

Stability mediolateral (KS)

190°) See peture 1. Specify valgus alignment (FS) C1<6° [16-9° [110-14°C1>14°

[][rz][e]lre]rs]peele

Spécifiez ’THKA

HKA <180° = Varus

HKA >180° = Valgus

Spécifiez I'angle A

Spécifiez I'angle B

Commentaires:

AXE HKA (°)

= (9] o] o ] ] s )
e e s et Bt \
i o oo o ek

Questionnaire OXFORD complété?

1 oui [J non

ref: 98.80.CL105 rev. 00
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Adedacta

International +

— Complications/événements indésirables

DATE DU JOUR

Coe g LXY X

DATE DU DEBUT DES COMPLICATIONS
hE I YOy,

DATE DE LA CHIRURGIE PRIMAIRE

RIS O B B 4

Type de complications

Données pertinentes du laboratoire

Catégorisez la complication selon I’échelle suivante (veuillez définir une seule réponse)

Liée définitivement au dispositif
Liée probablement au dispositif
Liée possiblement au dispositif
Non liée probablement au dispositif
Non liée définitivement au dispositif

o000

Veuillez expliquer ci-dessous

OUl NON
1 1 La complication a-t ‘elle été anticipée ? (si « oui », veuillez expliquer ci-dessous)

La complication est-elle...

OUl NON

[ 1 Conduit a une dégradation des conditions générales du patient ?

1 1 Nécessite une ré-hospitalisation ou une prolongation de I'hospitalisation du patient ?
1 1 Constitue un risque vital pour le patient ?

1 1 Constitue un risque pour la sécurité du patient ?

1 1 Conduita une invalidité ou a une incapacité du patient ?

1 1 Conduit a une situation pour laquelle une intervention chirurgicale a été nécessaire ?
1 1 A conduit au déces du patient ?

DATE DU DECES DU PATIENT
€S F My Y YV Y

Traitement de la complication

RESULTAT
[1Résolue avec satisfaction [1Résolue sans satisfaction [ Non résolue

DATE DE L’EVALUATION DU RESULTAT

S i XN

ref: 98.80.CL105 rev. 00 Signature du chirurgien / Date

8/8

65



7.3 ANNEXE 3:

TEMPS

EN STERILISATION

PAR GROUPE DE
PROTHESE ET PAR CATEGORIE DE TRAITEMENT

Temps en

stérilisation par CGM-AUU CGM-ACV GCS-ACV GCS-AUU
groupe de prothése (n=34) (n=34) (n=34) (n=34) Px
tnl 9 (7 to 10) 18 (16 to 21) 25 (20 to 29) 9 (610 12) <0.0001
th2 257 (18410 366) | 401 (296 to 464) 453 (34110 615) | 267 (186t0369) | <0.0001
tn3 45 (32 10 62) 85 (53 to 129) 92 (76 to 121) 41 (24 t0 70) <0.0001
th4 157 (136 t0 188) | 237 (196 to 261) 279 (24910 312) |128(120t0 145) | <0.0001
tn5 243 (150 t0 413) | 304 (189 to 441) 369 (200 t0 563) | 111 (69 to 175) <0.0001
tn6 208 (133 to 268) 242 (165 to 327) 353 (204 to 432) 173 (119 to 306) 0.0011
tn7 280 (246 10 326) | 405 (368 to 449) 457 (42710 508) | 217 (204t0229) | <0.0001
tn8 62 (37 to 90) 92 (41to 128) 92 (61to 144) 54 (38t0 67) 0.00012
tn9 7 (5t013) 12 (8 to 28) 12 (8 to 23) 8 (4to 15) 0.003
tsteR= Stérilisation
EYS&ZZ”J&ﬂiS |1 1600 1728 735 <0.0001
données (841 to 2303) (1351 to 2159) (1375 to 2550) (668 to 1045) '
manquantes
tsteR2=Stérilisation
ﬁ.vcf?a%iréc’vi? |1 1653 1767 791 <0.0001
données (840 to 2259) (1375 to 2199) (1414 to 2946) (679 to 1262) '
manquantes
tSteS= Stérilisation
Z?Qiapee”s(;izs de 11063 1481 1705 712 <0.0001
q J (889 to 1325) (1317 to 1675) (1418 to 1865) (655 to 953)

onnees
manquantes
tSteS2=Stérilisation
sans périodes de
blocage avec 1039 1481 1710 775 <0.0001
données (852 to 1262) (1331 to 1686) (1444 to 1961) (679 to 982)
manquantes =

analyse finale
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Temps en

stérilisation par GCS CGM ACV AUU
type de traitement (n=68) (n=68) p* (n=68) (n=68) p*
tn1 14 (9 to 25) 13 (9 to 19) 0089 |21 (1710 26) 9 (70 11) <0.0001
tn2 351 (236 t0 501) | 327 (221t0438) | 0.078 | 431 (32310 534) | 260 (184 to 370) | <0.0001
tn3 74 (39 to 98) 57 (34 to 90) 08 86 (57to 124) | 43 (26 to 63) <0.0001
tn4 236 (128 t0 280) | 191 (158 to 248) | 0.28 260 (232 t0 299) | 139 (122 to 173) | <0.0001
tn5 191 (11310 375) | 274 (166t0438) | 0.065 | 344 (192 to 469) | 158 (86t0 280) | <0.0001
tn6 237 (146 to 404) | 224 (150 t0 286) | 0.17 280 (187 to 399) | 204 (120 to 271) | 0.00021
tn7 375 (218 to 459) | 364 (282 t0 420) | 0.71 435 (387 t0 488) | 234 (215 to 286) | <0.0001
tn8 67 (44 o 96) 74 (38 to 113) 0.61 92 (5910 143) |57 (37t0 75) <0.0001
tn9 10 (5 to 18) 10 (6 to 20) 0.73 12 (8 0 24) 8 (4 to 14) 2,00E-04
tsteR= Stérilisation
avec périodes de

1328 1484 1722 982
gg’ncrfgeessans (740t01968) | (10700 2257) | 94° (134910 2221) | (7181t01987) | ~0-0001
manquantes
tsteR2=Stérilisation
avec périodes de

1375 1488 1733 1003
ggzcrf‘geesa"ec (81110 1989) | (1073 to 2248) 0.6 (139710 2388) | (723t01928) | ~0-0001
manquantes
tSteS= Stérilisation
f)?gzapzr'sc;‘:gs de|11gg 1343 0.8 1565 936 <0.0001
o ges (716 t0 1696) | (1055 to 1539) : (1350 t0 1785) | (703 to 1082)
manquantes
tSteS2=Stérilisation
sans périodes de. |, ., 1295 1560 936
Eﬁc’ncr?é’eefvec 0.8 <0.0001
manquantes =
analyse finale

(787101719) | (1028 to 1504) (135310 1790) | (728 to 1096)
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Temps mesurés en stérilisation :

tnl : temps de lavage au bloc opératoire

tn2 : de la fin du lavage au bloc a réception des boites en stérilisation = durée de transfert
vers la stérilisation

tn3 : du début a la fin de réception en stérilisation = durée de prise en charge en
stérilisation

tn4 : de la fin de la réception a la sortie du laveur = durée laveur

tn5 : de la sortie du laveur a la fin du packaging = durée packaging

tn6 : de la fin du packaging au début de 1’autoclave = durée préparation autoclave

tn7 : du début a la fin de I’autoclave = durée autoclave

= tn8 : de la fin de I’autoclave au début de la validation pharmacie = durée préparation
validation

tn9 : du début a la fin de la validation pharmacie = durée validation pharmacie

Analyse des durées :

tsteR = Durée totale de passage en stérilisation incluant les périodes de blocage (de la
réception des instruments a la fin de validation pharmacie (tn3 a tn9)), données
manquantes non imputées.

tsteS = Durée totale de passage en stérilisation excluant les périodes de blocage (somme
des étapes tn3 a tn9), données manquantes non imputées.

tsteR2 = Durée incluant les périodes de blocage, données manquantes imputées.

tsteS2 = Durée excluant les périodes de blocage, données manquantes imputées
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Influence des guides de coupes sur mesure et des ancillaires jetables sur les temps au bloc
opératoire et en stérilisation lors de la réalisation des prothéses totales de genou

Introduction. Les contraintes budgétaires croissantes sur les établissements de soins font mettre en place des
mesures innovantes pour diminuer les cofits. L'objectif de notre étude est de mesurer l'effet des guides de coupe
sur mesure et des ancillaires jetables lors des arthroplasties totales de genou sur les gains de temps au bloc
opératoire et en stérilisation.

Matériel et méthodes. 11 s'agit d'une étude monocentrique prospective interventionnelle, en plan factoriel,
incluant 136 patients qui ont eu une arthroplastie totale de genou et comparant les guides de coupes sur mesure
(GCM, n=68) aux guides de coupes standard (GCS, n=68), et les ancillaires usage unique (AUU, n=68) aux
ancillaires conventionnels (ACV, n=68). En préopératoire, 58 % des genoux étaient en varus et 23% en valgus.
Les données suivantes ont été recueillies au bloc opératoire et en stérilisation: nombre et type de boite utilisées,
temps de chirurgie, d'instrumentiste, d'utilisation de salle, et de nettoyage manuel au bloc, réception des boites,
utilisation laveur, conditionnement, autoclave, validation, et temps total.

Résultats. Un total de 404 boites ont été stérilisées pour les 136 patients: 252 dans le groupe ACV et 152 dans le
groupe AUU; 215 dans le groupe GCV et 189 dans le groupe GSM. Les temps de chirurgie, d'instrumentiste, et
d'utilisation de salle n'étaient pas significativement différents entre les groupes GCV et GSM; le temps de
chirurgie était significativement allongé (+4mn, P=0.0084) dans le groupe AUU comparé au groupe ACV. Les
temps de traitement des boites n'étaient pas significativement différents entre les groupes GCV et GSM. En
revanche ces mémes temps étaient nettement en faveur du groupe AUU (médiane temps total de stérilisation par
patient: 936 min; Q1 - Q3: 718 - 1096) par rapport au groupe ACV (médiane: 1556 min; Q1 - Q3: 1350 - 1799)
(P<0.0001). Soixante-quinze % des patients avaient un angle HKA compris en 177 et 183°.

Discussion. Il est reconnu que les guides de coupes sur mesure sont équivalents en terme de précision aux
ancillaires métalliques standards. En revanche, l'utilisation d'ancillaire a usage unique permet un gain de temps
IBODE important (mise a disposition des ancillaires) et en stérilisation et cette information est nouvelle.
Conclusion. L'utilisation des ancillaires a usage unique lors de la réalisation des arthroplasties par prothéses
totales de genou permet un gain de temps IBODE et en stérilisation.

Time is money! Influence on operating theatre and sterilization times of patient-specific cutting
cguides and single-use instrumentation for total knee arthroplasty (TKA): a full factorial design of

136 patients.

Introduction. Rising budgetary constraints on health facilities require technical innovations. With an emphasis
on cost reduction, operating room (OR) efficiency and enhanced patient outcomes, patient specific cutting guides
and single-use disposable instrumentation have emerged as potential beneficial innovations. The aim of this study
was to evaluate the impact of patient specific cutting guides and single use disposable instrumentation for TKA
on OR and sterilization times.

Material and methods. It was a monocentric prospective interventional full factorial design study, including 136
patients who underwent TKA. We compared patient-specific (PSG, n=68) to conventional cutting guides (CVG,
n=68), and single use (SUI, n=68) to conventional instrumentation (CVI, n=68). Preoperative alignment showed
58% varus and 23% valgus knees.

The following data were recorded in the OR and sterilization department: number and type of instrument trays,
operating time, scrub nurse time, room occupancy time, decontamination, assembly and packaging, sterilization
processes, quality assurance.

The primary outcome was time savings between instrumentation and cutting blocks. Secondary outcomes were
difference in the number of instrument trays, Oxford Knee Score (OKS), mechanical axis using the HKA angle.
Results. Median operating time was 80 min (Q1-Q3: 73-90). Operating time was significantly increased for SUI
compared to CVI group (median SUI: 83 min versus median CVI: 78min, +5min, p=0.0072). There was no
significant difference between PSG and CVG for operating time (median: 80 min for both groups, p=0.83)
Median sterilization duration was 1261 min (Q1-Q3: 934-1603). It was significantly in favor of SUI (median: 936
min) over CVI (median: 1565 min) (+629min, p<0.0001). Sterilization durations were comparable between PSG
(median total sterilization duration per patient: 1343 min) and CVG (median: 1188 min)(p=0.28).

The total number of used and sterilized instrument trays was 404 for 136 patients : 252 in the CVI group and 152
in the SUI group (p<0.0001); 189 in the PSG group and 215 in the CVG group (p=0.0006). There was no
significant difference for OKS (p= 0.86 and 0.09). Postoperative alignment between 177 and 183° was achieved
in 75% without difference between groups (p=0.24).

Conclusion. SUI lowers the number of instrument trays and sterilization duration, in primary TKA. PSG is not
associated with significant OR or sterilization time reduction. The use of SUI will also reduce the risk for
noncompliance of sterilized instrument trays.

Keywords. total knee arthroplasty; single-use instrumentation; patient-specific; outcomes; sterilization
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