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AVANT-PROPOS

La médecine connait un développement accéléré de nouvelles technologies, a visée préventive,
diagnostique et thérapeutique, qui conduisent les décideurs de santé et les praticiens a faire des
choix et a établir des stratégies, en fonction de critéres de sécurité, d'efficacité et d'utilité.

L'Agence Nationale d’ Accréditation et d’ Evaluation en Santé (ANAES) est un établissement public
administratif créé par le décret n° 97-311 du 7 avril 1997 dans le cadre de la réforme du systéme de
soins frangais (ordonnances du 24 avril 1996). Cette nouvelle agence poursuit et renforce les
missions de I’ Agence Nationale pour le Développement de I’Evaluation Médicale (ANDEM) et
s enrichit de nouvelles activités telle la mise en place de la procédure d accréditation dans les
établissements de santé ou |’évaluation d'actions de santé publique. Parmi les missions qui lui
incombent, I’ANAES évalue ces différentes stratégies, réalise une synthese des informations
disponibles et diffuse ses conclusions a I'ensemble des partenaires de santé. Son rdle consiste a
apporter une aide a la décision, qu'elle soit individuelle ou collective, pour :

» éclairer les pouvoirs publics sur |'état des connai ssances scientifiques, leur implication médicale,
organisationnelle ou économique et leur incidence en matiére de santé publique ;

o aider les éablissements de soins a répondre au mieux aux besoins des patients dans le but
d'améliorer laqualité des soins;;

e aider les professionnels de santé a élaborer et a mettre en pratique les meilleures stratégies
diagnostiques et thérapeutiques selon les criteres requis.

Ce document répond a cette mission. Les informations qui y sont contenues ont été éaborées dans
un souci de rigueur, en toute indépendance, et sont issues tant de la revue de la littérature
internationale que de la consultation d'experts.

Professeur Yves MATILLON
Directeur général
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SYNTHESE ET PERSPECTIVES

L'implantation de protheses totales de hanche (PTH) est une intervention fréguente; elle
représenterait environ 100 000 actes par an en France.

L’ arthroplastie de la hanche est un acte dont de nombreux paramétres sont variables du fait

essentiellement :

- delamultiplicité des types de PTH, plus de 400 étant disponibles ;

- des modes de fixation variables;

- de l'effet opérateur associé a l'acte chirurgical et en particulier a la maitrise de la technique
chirurgicale ;

- des protocoles de prophylaxie périopératoire non standardisés;

- et des caractéristiques liées au patient : pathologie sous-jacente, capital osseux, activite,
perception de |’ état de santé.

A la demande de la CANAM, I'ANAES a dressé un état des lieux des données publiées sur les

différents aspects liés a I'implantation des PTH primaires. La problématique liée a la pose d’une
PTH est abordée selon deux axes principaux : le choix de la prothése et I’ épisode opératoire.

Méthodologie

Une analyse critique de la littérature clinique et économique de langue francaise et anglaise a é&é
réalisée, la recherche documentaire couvrant la période de 1995 a 2000. L’ étude a été soumise a un
groupe de travail constitué de 11 experts proposes par |es sociétés savantes concernées.

Résultats cliniques

- Qualité méthodologique
Sur le plan clinique la qualité méthodol ogique insuffisante des données publiées est constante.
Les essais publiés sont, pour I'essentiel, des éudes de cohortes. Aucune étude comparative,
prospective, testant une hypothése prédéfinie n’ est disponible. Les critéres d'évaluation clinique
sont hétérogenes et non standardisés. Pour exemple, I'un des critéres principaux, la survie de la
PTH, pose des problemes de définition ; elle est évaluée sur des ééments d'ordre technique,
notamment I’ analyse radiologique, sans réellement prendre en compte la satisfaction du patient
et sa perception de son état de santé aors que ses plaintes fonctionnelles sont a I'origine de
I'indication d'implantation.
Par ailleurs, les données d'efficacité et de sécurité sur le long terme sont manquantes pour la
plupart des PTH disponibles sur le marché francais. En effet, sur plus de 400 PTH
commerciaisées, moins de 20 PTH font I’objet d’ études cliniques publiées. La durée de suivi
de ces s excede rarement 5 ans et encore plus rarement 10 ans.
Les études cliniques étudient le type de prothese essentiellement selon le mode de fixation et le
couple de frottement. Aucun essai sur les examens nécessaires au choix préopératoire de la
prothése n’ a été retrouvé dans notre recherche.

Les données de la littérature publiées sur les différents types de PTH et les différents modes de
fixation ne permettent pas de mettre en évidence d'ééments de différenciation autorisant a
orienter le choix des matériels en fonction des caractéristiques du patient.
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- Modes de fixation
Des trois modes de fixation existant (cimenté, non cimenté et hybride), aucun n’a démontré de
supériorité en terme de survie de la prothese. Les PTH cimentées ont été les premieres
disponibles et il est communément admis que la prothése de référence est la prothése de
Charnley. Les PTH non cimentées avec ou sans hydroxyapatite et les PTH hybrides donnent a
moyen terme, 10 ans, des résultats de survie équivalents aux PTH cimentées. Les résultats a
long terme (20 ans ou plus) ne sont pas encore disponibles.

- Couples de frottement

L’ éude bibliographique n’a pas mis en évidence de supériorité clinique d'un couple de
frottement par rapport a un autre. Le couple le plus communément utilisé est le couple métal-
polyéthyléne qui génére des débris d’ usure. Ceux-ci induisent des phénomenes d’ ostéolyse qui
entrainent des descellements aseptiques. De nouveaux couples de frottement, essentiellement
alumine-alumine et méal-métal, ont été introduits afin de diminuer I'usure et les réactions
ostéolytiques qui en découlent. Malheureusement les essais cliniques sont peu nombreux, d’ un
faible niveau méthodologique et d’ un recul insuffisant, ne permettant aucune conclusion.

- Episode opératoire
En ce qui concerne les techniques opératoires, seules les différentes voies d'abord ont été
étudiées dans des essais cliniques. Notre éude bibliographique n’a pas permis d en privilégier
une plus particulierement. Les trois principales voies dabord (antérieure, externe et
postérieure) présentent chacune des avantages et des inconvénients différents. Le choix de la
voie d’ abord par le chirurgien dépend essentiellement de son école de formation.

Résultats économiques

Sur le plan économique, la valeur méthodologique des éudes est également limitée : I'indication
ayant conduit a l'intervention n'est pas précisée, le nombre de patients considérés dans les études est
tres variable, les critéres d'inclusion sont peu explicites, aucune comparaison randomisée de deux
types (ou plus) de protheses n'a été retrouvée, les perspectives retenues sont différentes selon les
études. Il apparait toutefois qu'au-dela du colt direct de I'implant lors de la phase opératoire, il
serait essentiel de sintéresser au service rendu par la prothése pour un patient donné et de
considérer I'amortissement du co(t initial sur I'ensemble de sa prise en charge (épisode opératoire et
suivi a moyen et long terme).

La recherche bibliographique n'a permis d'identifier aucun article apportant des données médico-
économiques sur le sujet traité. L'évaluation économique aurait d0 étre envisagée au cours des
essais cliniques afin de porter sur la méme population et de répondre a une problématique unique
dans un cadre contextuel identique.
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Perspectives pratiques

Suivi des PTH implantées

Le suivi des PTH n'est pas standardisé al” heure actuelle.

Chague patient porteur d’'une PTH devrait faire I’objet d'un suivi régulier, selon une fréquence
a adapter au patient et au type de prothése implantée, afin d'éviter un diagnostic retardé des
complications. Une surveillance complémentaire au suivi des matériels implantés tel que défini
dans le cadre de la matériovigilance devrait permettre d' éiminer les prothéses insuffisamment
efficientes, d’ homogénéiser les pratiques chirurgicales et 1a prophylaxie. Une telle surveillance
peut étre envisagée a un échelon régional compte tenu des contraintes organisationnelles, de
suivi et de co(t.

Compréhension des pratiques réelles en France en terme d'implantation des PTH

Le systeme de santé francais devrait se donner les moyens de définir les différents types de
prothéses implantées en France ainsi que leur suivi. La distinction des interventions de pose de
PTH a froid et a chaud (fracture essentiellement) serait également nécessaire car les enjeux,
vitaux ou fonctionnels, et le type de patient sont différents dans chacun des cas.

Mise ajour des recommandations francaises

Les recommandations émises par I'ANDEM en 1995 sur les indications des PTH et de
certaines techniques opératoires nécessiteraient une révison en raison de I’évolution des
pratiques.

Perspectives de recherche

Recherche clinique et économique

L’amélioration de la recherche clinique évaluant les PTH s avere étre un premier objectif. Les
futurs essais devraient étre multicentriques, comparatifs randomisés, et inclure un nombre de
patients adapté a |'hypothese de recherche testée. Le recueil et |'évaluation des données
devraient étre réalisés en aveugle ou du moins de maniére indépendante (r6le dun
rhumatologue rompu a la mesure algofonctionnelle, des radiologues, des kinésithérapeutes, des
infirmieres...). Des études économiques comparatives et prospectives devraient étre intégrées a
ces essais cliniques. Elles permettraient d'évaluer le service rendu par la prothese pour un
patient donné et I'amortissement du co(t initial sur I'ensemble du processus de prise en charge
du patient (épisode opératoire et suivi du patient a court et moyen terme, rééducation incluse).
Ces essais devraient également prendre en compte les aspirations du patient par des mesures de
qualité de vie selon des échelles spécifiques vaidées. Des recherches cliniques sont
particuliérement nécessaires pour évaluer les résultats a long terme des prothéses non cimentées
et hybrides, des couples de frottement et dans la population spécifique des patients de moins de
50 ans. La population vieillissant, une évaluation particuliére des prothéses est souhaitable chez
les sujets trés agés.

Recherche biomécanique

Il serait nécessaire que soient notamment mises en place des éudes biomécaniques sur |’ impact
de lavoie d abord et de la technique chirurgicale en termes de récupération et de complications,
sur les conséquences biologiques des débris d’usure, sur la caractérisation fine des propriétés
mécaniques des os de la hanche, et que la recherche d' autres matériaux soit envisagée. La fiche
technique d’identification accompagnant chaque prothese devrait étre complétée en y incluant
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notamment I'indice de rugosité des implants. Les différentes techniques de robotisation sont
des procédés a valider avant une utilisation large.

Evaluation des prothéses innovantes

Les PTH comportant une variante technique nouvelle, comme de nouveaux matériaux ou
couples de frottement, devraient faire I'objet d'essais cliniques avant diffusion sur le marché,
visant a apprécier le service rendu. Une évaluation post-commerciaisation des données de
securité et d'efficacité serait ensuite a envisager.
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L ISTE DESABREVIATIONS

AINS:
AMM :
ANDEM :
AVK :
CANAM :
CAREPS :

CNAMTS:
CMD :
DMS:
EMG:
EPO:
EVA :
GHM :
HA :
HBPM :
HS:

PE:

PMSI :
PTH :
RMO :
SOFCOT :
TAP :
TIPS:

anti-inflammatoires non stéroidiens

autorisation de mise sur le marché

Agence nationale pour le développement de I’ évaluation médicale
antivitamines K

Caisse national e d’ assurance mal adie des professions indépendantes

Centre d'analyse des systemes de santé, de recherche épidémiologique et de
prévention sanitaire

Caisse nationale de |’ assurance maladie des travailleurs salariés
catégorie majeure de diagnostic

durée moyenne de sgour

électromyogramme

érythropoiétine

échelle visuelle analogique

groupe homogéne de malades

hydroxyapatite

héparine de bas poids moléculaire

héparine sous-cutanée

polyéthylene

programme de médicalisation des systémes d’ information
prothese totale de hanche

référence médicale opposable

Société francaise de chirurgie orthopédigue et traumatol ogique
transfusion autologue programmée

tarif interministériel des prestations sanitaires

thrombose veineuse profonde
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RESUME

La prothése totale de hanche (PTH) permet de remplacer une articulation endommagée et ains de
soulager la douleur et daméliorer la mobilité du patient. L'implantation de PTH est aujourd’hui une
intervention fréquente : elle représenterait environ 100 000 actes par an.

A la demande de la CANAM, I’ANAES a dressé un état des lieux des données publiées sur les
différents aspects liés a I'implantation de protheses totales primaires de la hanche. L’éude est
scindée en deux thémes majeurs : le choix de la prothese et I’ épisode opératoire.

Sur le plan clinique, la qualité méthodol ogique insuffisante des données s’ avere constante.

Les données de la littérature publiées sur les différents types de PTH, les différents modes de
fixation et de couple de frottement, ne permettent pas de mettre en évidence d'ééments de
différenciation autorisant a orienter le choix des matériels en fonction des caractéristiques du
patient. En ce qui concerne les techniques opératoires, seules les différentes voies d'abord ont été
étudiées dans des essais cliniques. Notre étude bibliographique n’a pas permis d en privilégier une
particuliérement.

La valeur méhodologique des articles économiques séectionnés est limitée : l'indication ayant
conduit a l'intervention n'est pas précisée, le nombre de patients considéré dans les études est trés
variable, les critéres dinclusion sont peu explicites, aucune comparaison de deux types (ou plus) de
prothéses n'a été retrouvée, les perspectives retenues sont différentes selon les éudes. L'analyse
critique de la littérature économique n'a donc pas permis de guider le choix de la prothéese.

La recherche bibliographique n'a permis d'identifier aucun article apportant des données médico-
économiques sur le sujet traité.

L’ absence de données scientifiques de bonne qualité nécessite une amélioration de la recherche
dans le domaine de I'arthroplastie de la hanche. Les autres perspectives formulées concernent le
suivi des PTH implantées, et notamment des prothéses innovantes, et la mise a jour des
recommandations frangaises sur les indications de la PTH.
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INTRODUCTION

La Caisse nationale d'assurance maladie des professions indépendantes (CANAM) a sollicité
I’ANAES pour réaiser une étude bibliographique sur les critéres scientifiquement établis
permettant de choisir les méthodes chirurgicales et le type de prothése de hanche selon le patient
auguel une implantation est proposee.

La prothése totale de hanche (PTH) permet de remplacer une articulation endommagée et ains de
soulager la douleur et daméliorer la mobilité du patient. Selon une enquéte réalisée en 1992 par la
Caisse nationale de |’assurance maladie des travailleurs salariés (CNAMTS), I'arthroplastie avec
prothése de hanche représente 2,04 % de toutes les interventions chirurgicales pratiquées dans notre
pays. Elle serait la plus fréquente des interventions de chirurgie froide pratiquées a ce jour sur
I'appareil locomoteur (1). On estime le nombre de PTH réalisées en France a plus de 100 000 par an
(fractures incluses). Selon une étude récente, commanditée par la Société francaise de chirurgie
orthopédique et traumatologique (SOFCOT), il y aurait dans notre pays 500 000 personnes de plus
de 60 ans, vivant hors ingtitution, porteuses d’une PTH. De plus, en raison de |'augmentation de la
durée de vie, le nombre de protheses de hanche posées (en particulier de protheses totales) devrait
augmenter (2).

Cette fréguence donne a la pratique la dimension d'un probléme de santé publique. Or, le choix des
protheses, les techniques opératoires, les matériaux utilisés et les modes de fixation des implants
évoluent. Ces avancées technologiques ont permis une amélioration a long terme des performances
des implants. Mais aprés toutes ces années de développement, aucun consensus n’est formalisé sur
le choix de I'implant, comme en témoigne le grand nombre d'implants disponibles, ains que sur la
technique opératoire (3, 4).

La prothése totale de hanche est donc actuellement une intervention fréquente dont le colt a une
incidence sur les dépenses de santé (5). On ne peut toutefois méconnaitre les colts qu'elle permet
déviter a la collectivité : restituant la mobilité et la stabilité de l'articulation a des agents
économiques devenus impotents, elle permettrait le retour au travail des personnes qui sans elle
seraient devenues inactives mais auss un maintien a domicile des personnes agées au lieu d'un
placement en institution (1).

Le choix du type de prothese est primordial pour éviter qu'une réintervention (reprise de chirurgie)
précoce n'altére cet avantage. Aingi, le chirurgien avant I'intervention doit choisir pour chague
patient le meilleur compromis entre facilité de mise en place, choix de I'implant et meilleur rapport
colt-avantage pour la société (4).

Ce rapport, apres un rappel épidémiologique, des recommandations francaises et une éude du
marché de |’ orthopédie, abordera le choix de la prothése et I'épisode opératoire, tant dans leurs
aspects cliniques qu'économiques. Par ailleurs, |I’encadrement de I’ acte opératoire, et en particulier
les prophylaxies périopératoires, sont des paramétres importants a prendre en compte dans |'abord
global de I'implantation des PTH. Nous limiterons notre analyse bibliographique a I'étude des
prothéses totales de hanche réalisées en premiere intention, en éliminant les reprises, et tenterons de
mettre en évidence I’ état des pratiques francai ses actuelles.
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GENERALITES

EPIDEMIOLOGIE EN FRANCE

Indications des poses de prothéses totales primaires de hanche en France

Les principales indications de pose de la prothese totale de hanche sont la coxarthrose et
certaines fractures du col du fémur (2).

La coxarthrose congtitue vraisemblablement en Europe le motif essentiel de recours a
I'arthroplastie totale ; dans la pratique francaise, elle motiverait I'implantation de 8 protheses
sur 10. Les indications de coxopathies sont représentées a 90 % des cas par les arthroses,
guelles soient primitives ou secondaires, ains que par des rhumatismes inflammatoires
(polyarthrite rhumatoide, spondylarthrite ankylosante, etc.). Les 10 % restant correspondent
a des diagnostics plus rares (ostéonécroses primitive ou secondaire de la téte fémorale) (6).
Il semble donc important de définir le nombre de patients susceptibles d'en bénéficier ; en
fait, il apparait extrémement difficile de chiffrer sur des bases épidémiologiques sérieuses le
nombre de coxarthrosiques dont |'état imposera ce recours chirurgical (1).

La fracture du fémur proximal est un probleme lié a I'ége : elle concerne prés de 9 fois sur
10 des personnes agées de plus de 65 ans. L'espérance de vie continuant a croitre, les
groupes d'éges de plus de 65 ans poursuivront leur courbe ascendante. I semblerait que ce
soit les femmes au-dela de 80 ans qui soient le plus concernées par les fractures du fémur
proximal, l'incidence de ces dernieres augmentant de maniere exponentielle avec I'age. |l
semble par ailleurs que cette progression de l'incidence avec I'ége sest accentuée avec le
temps dans une mesure qui dépasse largement |'accroi ssement numérique des groupes d'éges
concernés, ce que I'on explique par l'augmentation de la sédentarité, la diminution des
réflexes de protection et la fréquence accrue des chutes. Dans les pays scandinaves et anglo-
saxons, des études prospectives a I'échelle nationale ont depuis quelques années signaé
I'impact qu'auront ces fractures sur les budgets de la santé et sur les structures hospitaliéres
dans les prochaines décennies.

Une éude menée en 1992-93 par le Centre d analyse des systémes de santé, de recherche
épidémiologique et de prévention sanitaire (CAREPS) (7) a déterminé un taux d’incidence
de 1,08 cas pour 1 000 habitants par an dans le département de I’ Isére. Pour les plus de 50
ans uniquement, ce taux d'incidence est de 3,13 fractures pour 1000 habitants. Par
extrapolation a I’ensemble de la population frangaise, I’estimation du nombre annuel de
fractures serait de |’ ordre de 65 00O.

Faute de recueil systématique et coordonné, le nombre absolu d'arthroplasties pratiquées
dans notre pays ne peut étre évalué que par estimation ou extrapolation. Les informations
accessibles sur la fréquence de cette intervention apparaissent finalement plus
démonstratives. On sait ains que l'arthroplastie de la hanche vient a la 6° place des
interventions liées au vieillissement (1).
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.1

.2.

Avisdu groupe detravail

L’implantation d’une PTH n'est pas restée cantonnée a une population agée souffrant de
coxarthrose ou de fractures du col fémoral. Les PTH sont de plus en plus facilement
envisagees chez les patients de moins de 50 ans aors que par le passe, les chirurgiens
privilégiaient les interventions conservatrices pour maformations causales (butées,
ostéotomie du cotyle ou du fémur). Aujourd hui, cette tendance aux interventions
conservatrices diminue car les résultats paraissent incertains et la lourdeur de ces
interventions et de la convalescence n’encourage guere a poursuivre dans cette voie. Les
prothéses totales de hanche mises en place apres ce type d'interventions donnent, de plus,
des résultats inférieurs & ceux obtenus dans les PTH de premiére intention.

Le nombre exact de PTH posées en France n’est pas connu. Des moyens devraient étre mis
en oauvre pour établir des données épidémiologiques et permettre également de distinguer
les interventions «afroid », et les interventions «a chaud ». Ces deux types d' interventions
correspondent a des patients et des enjeux différents. Les prothéses «a froid » sont posées
pour une demande fonctionnelle avec une programmation et une prise en compte des
risques. Les prothéses «a chaud » sont posées dans un contexte d’ urgence, majoritairement
chez des patients agés souffrant d’ une fracture du col avec une polypathol ogie associée.

Dans ce rapport, les études analysées n’ont pas permis de distinguer les PTH réalisées pour
coxarthrose ou pour fracture de I’ extrémité supérieure du col du fémur. Il n’a donc pas été
possible de tirer des conclusions pour I’ une ou I’ autre de ces pathol ogies séparément.

RAPPEL DESRECOMMANDATIONSDE L’ANDEM (1995)

En 1995, I'ANDEM (8) a fait les recommandations suivantes sur les indications de la PTH
et de certaines techniques opératoires.

Les indications de la PTH étudiées par ces recommandations sont détaillées dans les
paragraphes suivants.

Fractures du col du fémur

Il 'y apas d'indication de PTH dans les fractures non déplacées du col du fémur.

Pour les fractures en coxa vara, au-dela de 70 ans, une PTH peut étre utilisée alors qu’ avant
50 ans, I’ ostéosynthese doit étre privilégiée. L’ ostéosynthése doit également étre préférée
dans les fractures transcervicales déplacées en coxa valga. Aucun accord professionnel n'a
été dégagé sur le traitement des fractures trochantériennes.

Coxarthroses

La PTH est indiquée dans les coxarthroses fonctionnellement sévéres provoquant un
handicap quotidien insuffisamment améioré par un traitement médical bien conduit, apres
une période d’ observation de quelques semaines a quelques mois.

Ces recommandations ont également abordé les techniques chirurgical es suivantes.
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.3.

.4,

.5

I1.6.

Butées associées

Une insuffisance de couverture d’au moins 30 % de la surface de I'implant justifie la mise
en place d’ une butée ostéoplastique vissée ou encastrée.

L es butées en polyéthylene non ostéoplastiques sont éventuellement indiquées dans les PTH
de premiére indication quand I'implant est luxable peropératoirement, a condition qu’il n'y
ait pas de défaut de positionnement du cotyle et de latige fémorale.

Prothéses sur mesure

Les prothéses sur mesure ne sont proposées qu'exceptionnellement et cette situation doit
rester exceptionnelle.

L es protheéses sur mesure peuvent étre indiquées en cas de morphologie atypique, acquise ou
congénitale, de I’ extrémité supérieure du fémur. Ces modifications peuvent étre rencontrées
en cas d’ ostéotomie fémorale cervicale, trochantérienne ou diaphysaire au tiers supérieur du
féemur. Ces anomalies peuvent étre congénitales notamment en cas de nanisme, gigantisme,
dysplasie sévére, dystrophie osseuse importante liée a une maladie évolutive.

Ligamentsartificiels

Sur accord professionnel fort, il N’y a aucune indication de ligament artificiel dans la PTH
de premiére intention. Exceptionnellement, dans les luxations récidivantes de PTH
multiopérées, avec absence de stabilisateurs musculaires périarticulaires, I’ utilisation d'un
ligament artificiel est possible.

Avisdu groupedetravail

Selon I'avis unanime du groupe de travail, les pratiques concernant le traitement des
fractures du col du fémur ains que I'utilisation des butées associées ont évolué. En
consequence, les recommandations devraient étre revues, car elles n’ont pas fait I'objet de ce
travail.

ANAES/ Service évaluation des technol ogies — Service évaluation économique / Octobre 2001
18



Prothéses total es primaires de la hanche : évaluation du choix de la prothése et des techniques opératoires

M ETHODOLOGIE

La méthodologie d’ évaluation des technologies de I’ANAES est fondée sur I’analyse critique de la
littérature et I’ apport des membres d’un groupe de travail constitué d’ experts recrutés aupres des
sociétés scientifiques concernées par le theme. Pour la présente étude, le groupe de travail était
constitué de 11 personnes des disciplines suivantes: chirurgie orthopédique, kinésithérapie,
rhumatologie, anesthésie et gériatrie. Un consultant en économie de la santé compl éte ce groupe. La
liste des membres, leurs disciplines respectives et leur provenance géographique sont présentées
aux premiéres pages du présent rapport.

[.1.1.

RECHERCHE DOCUMENTAIRE

La recherche documentaire a été réalisée par interrogation des banques de données
Cochrane Library, EMBASE, HealthSTAR, MEDLINE et PASCAL. Cette recherche a é&é
effectuée sur la période de 1990 a 2000. Elle a été limitée aux publications de langue
francaise ou anglaise. La stratégie et les résultats sont présentés ci-dessous.

Stratégie de larecherche documentaire

Recherche documentaire clinique

Mots clés de base: Hip arthroplasty OU Hip prosthesis OU Total Hip prosthesis OU
Arthroplasty, replacement, hip.

Ces mots clés ont été combinés a:

Recommandations pour la pratique clinique, conférences de consensus :
Practice guideline® OU Guideline* OU Health planning guidelines OU Recommendation*
(titre) OU Clinical protocol OU Consensus development conferences OU Consensus
development conferences, NIH OU Consensus conference (titre).
33 références ont été obtenues dans MEDLINE, 5 dans HealthSTAR, 56 dans EMBASE.

Méta-analyses, revues de la littérature :
Meta analysis OU Meta-analysisOU Meta analysis(titre) OU Review litterature.
21 références ont été obtenues dans MEDLINE, 39 dans EMBASE.

Indications de la prothese totale de hanche :

Coxarthrose : Osteoarthritis, hip OU CoxarthrosisOU Hip arthrosis.
19 références ont été obtenues dans MEDLINE, 58 dans EMBASE.

Fracture : Hip fracture* OU Femoral neck fractures OU Femoral fractures.
12 références ont été obtenues dans MEDLINE, 41 dans EMBASE.
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[.1.2.

Examens préopératoires pour déterminer le choix de la prothéese :
Diagnostic imaging ET Prosthesis design.
131 références ont été obtenues dans MEDLINE, 4 dans HealthSTAR.

Techniques chirurgicales (études comparatives) :
Surgical procedure OU Surgical technique OU Method
ET:
Randomized controlled trial* OU Double-blind method OU Double blind procedure OU
Random allocation OU Randomization OU Random* (titre) OU versus (titre) OU
Controlled study OU Compar ative study OU Comparison.
86 références ont été obtenues dans MEDLINE, 129 dans EMBASE.

Complications des prothéses de hanche (études comparatives) :
Complication* OU Infectious complication* OU Infection complication* OU Postoperative
complication* OU Prosthesis-related infection®* OU Prosthesis failure
ET:
Randomized controlled trial* OU Double-blind method OU Double blind procedure OU
Random allocation OU Randomization OU Random* (titre) OU versus (titre) OU
Controlled study OU Compar ative study OU Comparison.
150 références références ont été obtenues dans MEDLINE, 1 dans HeathSTAR, 256 dans
EMBASE.

Aspects techniques (recherche limitée aux années 1999-2000) :
(Instrumentation OU Prosthesisdesign) ET (Material* OU Cement* OU Failure OU Metal
OU Ceramic OU Mechanical OU Biomaterial OU Fixation OU Screw OU Biomecanics).
99 références ont été obtenues dans MEDLINE.

Couples de frottement :

Friction lever OU Frictional torque OU Friction coefficient OU Ceramic bearing.
14 références ont été obtenues dans MEDLINE, 11 dans EMBASE.

Rééducation aprés prothése de hanche :
Rehabilitation OU Rehabilitation center OU Rehabilitation nursing OU Rehabilitation
medicine OU Recovery of function OU Physical therapy OU Physiotherapy OU
Rééducation.
14 références ont été obtenues dans MEDLINE, 39 dans EMBASE, 22 dans PASCAL.

Littérature francaise :
Les termes Prothese ET Hanche ont été recherchés dans PASCAL.
176 références ont été obtenues.

Recherche documentaire sur I'épidémiologie et la qualité de vie

Epidémiologie des prothéses de hanche :

Epidemiology OU Incidence OU Prevalence.

7 références ont été obtenues dans MEDLINE, 3 dans EMBASE, 2 dans PASCAL.
Qualité de vie:
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Quality of lifeOU Quality-adjusted life years OU Activities of daily living OU Daily life
activity OU Work capacity OU Sexual lifeOU Sexual activity OU Sport* OU Ski*.
94 références ont été obtenues dans MEDLINE, 65 dans EMBASE, 14 dans PASCAL.

[.1.3. Recherche documentaire économique

Etudes de cots

Cost allocation OU Cost-benefit analysis OU Cost control OU Cost of illness OU Cost
saving* OU Cost and cost analysis OU Cost OU Cost effectiveness analysis OU Economic
value of lifeOU Health care cost OU Health economics OU Economic aspect OU Hospital
cost OU Hospital charge OU Economics, hospital OU Financial management, hospital OU
Hospital billing OU Hospital finance OU Hospital runing cost OU Pharmacoeconomics OU
Cost* (dansletitre) OU Economic* (dans le titre).

217 références ont été obtenues dans MEDLINE, 43 dans HealthSTAR, 146 dans EMBASE.

Marché francais des protheses de hanche :
Les banques de données économiques IAC Prompt, IAC Trade and Industry database,
IACNewdletter, IAC Newsearch, IAC Globalbase, IAC New Product annoncement,
Parmaceutical News index, PHIND, BBC Market research, EIU Market Research, Investext,
Biobusiness, Business and Industry ont été interrogées avec les termes suivants :
(Hip OU Orthopedic*) ET (Prosthesis OU Arthroplasty OU Implant) ET (Market OU Price OU
Sale* OU IncomeOU Revenue) ET France.
30 documents ont été obtenus.

|.2. Recherche manuelle

La recherche automatisée a éé complétée par la surveillance des sommaires des revues
suivantes, de juin 2000 a avril 2001 :

Revue de Chirurgie Orthopédique

Clinical Orthopaedics and Related Research

Journal of Bone and Joint Surgery

Journal of Arthroplasty

Acta Orthopaedica Scandinavica.

1.3. Grilledesdlection desarticles

[.3.1. Grille de sélection des études cliniques

L’ analyse des éudes cliniques a é&é menée selon le guide méthodologique d’analyse de la
littérature de I’ ANAES (9).

L es études cliniques ont été sélectionnées sur les critéres suivants :

- type de prothése, mode de fixation, couple de frottement ou voie d’ abord identifiée;

- périodedesuivi précisee;

- méthodologie précisée : étude randomisée, étude comparative, séries de cas prospectives
ou rétrospectives ;

- criteresd évaluation decrits.
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1.3.2.

1.4.1.

L es études suivantes n’ ont pas été retenues:

- publication de cas;

- éudes nayant pas de criteres cliniques dévauation (histologie, radiologie
uniquement) ;

- études ne présentant pas les valeurs des résultats.

Les grilles de lecture des articles cliniques sont présentées en annexe 2.

Grille de sélection des études économiques

Les criteres habituellement retenus dans |'appréciation de la qualité méthodologique des
éval uations économiques ont été publiés (10) :

la question posée par I'analyse économique menée est bien définie ;

les différentes stratégies sont décrites de facon détaillée ;

la perspective selon laquelle I'étude est menée est précisee ;

la mesure de I'efficacité des stratégies est effective ;

les colts et les conséguences pertinentes des aternatives sont identifiés ;

la mesure des codts doit étre effectuée en unités appropriees ;

les codts sont gjustés en fonction du temps ;

une anayse de sensibilité est menée sur l'ensemble des variables de l'anayse
économique.

NGO WN PR

L’ ensemble de ces critéres est présenté en annexe 4.

Résultats de la recherche documentaire

Résultats de la recherche documentaire clinique

La recherche des études comparatives sur les prothéses de hanche a donné 1 016 références
sur la période 1995 a 2000. Les recherches ont été affinées pour permettre d'extraire les
études ayant trait aux modes de fixation, aux couples de frottement et aux voies d’ abord. Par
ailleurs, la recherche portant sur les modes de fixation a couvert la période 1996-2000
uniquement, des éudes de synthése bien menées (11-13) ayant couvert la période 1980 a
1996. Ces résultats sont présentés en tableau 1.
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1.4.2.

Tableau 1. Nombre d’ études retenues selon leurs méthodologies et le theme des études.

Théme étudié Nombre de Nombre Nombre Nombre de Nombre de
revues de d’ essais d’essais séries séries
synthese comparatifs comparatifs prospectives r étr ospectives

randomisés non randomisés

Fixation dela 3 7 5 19 4

prothése

Couplede 0 0 0 8 1

frottement

Voiesd abord 0 1 6 2 1

Ne figurent pas dans ce tableau les publications suivantes également analysees : les registres
suédois et norvégien des PTH et une étude comparative randomisée éudiant la robotisation.

Résultats de la recherche documentaire économique

La recherche documentaire a permis d'identifier 434 articles traitant d'analyse de codt dans
le domaine pris en compte et 173 études portant sur la qualité de vie.

Nous avons retenu 325 études traitant des aspects économiques ou socio-économiques de la
chirurgie de la hanche. Les textes qui traitaient des colts directs de l'implantation de
prothéses totales de hanche posées en premiére intention, du suivi du patient a moyen ou
long terme (aspects concernant I'information donnée aux patients, la rééducation post-
opératoire, la qualité de vie du patient ou I'éventuelle reprise de chirurgie) ont été
sdlectionneés. Ces études apportaient des é éments d'information sur les aspects suivants :

- l'impact socio-économique de l'intervention ;

- lanature et la pertinence de prise en compte de divers éléments de |'épisode opératoire
(type de prothese utilisée, technique chirurgicale employée, traitement médicamenteux
associé, modalités de transfusion adoptées, complications éventuelles) ;

- le déail des colts des facteurs déterminants de l'intervention ;

- la détermination du rapport colt-efficacité de I'implantation de prothéses de types
différents (cimentée versus non cimentée) ou de la prise en charge de patients jeunes ou
plus &geés;;

- les composantes du codt du suivi du patient a moyen terme (rééducation) ;

- I’évauation de I’améioration de la qualité de vie des patients traités.

Finalement, 61 textes ont servi de support a lI'analyse de la littérature économique présentée
dans ce rapport. Ces études regroupaient en effet le plus grand nombre de critéres
méthodol ogiques cités en annexe 4.

Onze études correspondaient a des analyses de type colt-efficacité. Deux études portaient
sur l'intervention pour un groupe de patients jeunes versus un groupe de patients agés; 4
(dont 2 modélisations) portaient sur la prévention des thromboses veineuses profondes
(notamment par enoxaparine versus warfarine); 3 portaient sur la gestion des pertes
sanguines lors de I'intervention (procédé dautotransfusion intra-opératoire versus la
transfusion homologue ; utilisation du Cell-Saver lors de l'intervention) ; les 2 derniéres
études portaient respectivement sur |'utilisation d'une prothése cimentée versus une prothése
non cimentée et sur |I’évaluation des effets d’une procédure de maitrise des codts sur le
rapport colt-efficacité de la PTH.

Six études présentaient des études de colt (sans mise en perspective des colts impliqués et
d’'un indicateur d efficacité pertinent). Trois études portaient sur |I’analyse des postes de
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colts dans la détermination des charges hospitalieres totales pour PTH ; les 3 autres études
analysaient respectivement les colts d hospitalisation appres implantation d'une tige
cimentée ou non, apres utilisation de transfusion autologue ou homologue et selon I’ &ge des
patients pris en considération.

Ces 17 études, regroupant le plus grand nombre des criteres méthodologiques cités
précédemment, ont fait I’ objet d’ une analyse détaillée en annexe 5.

L'analyse de la qualité de vie des patients aprés PTH a porté sur 14 études dont 13 ont été
détaillées en annexe 7.

Six études portaient sur I’améioration de la qualité de vie des patients apres intervention et
leur satisfaction; 2 études analysaient les effets de la PTH sur la douleur, 1a mobilité et les
bénéfices fonctionnels des patients (selon leur &ge) ; 4 études traitaient des effets de
I”intervention sur la pratique sportive des patients ou sur leur activité sexuelle ; la derniére
étude retenue traitait des effets du type de fixation des prothéses sur la douleur de la cuisse.

Le reste des articles retenus correspondait a des revues de synthese ou a des éudes
descriptives des pratiques anal ysées selon différentes méthodologies et divers points de vue.

. EVALUATION GENERALE DE LA QUALITE DESETUDES

I1.1. Etudescliniques

[1.1.1. Critéres d'évaluation clinique et radiologique

Dans les articles retenus, I’ analyse de |’ efficacité d’ un type de PTH repose sur trois types de
criteres :

- letaux de survie de laprothése ;

- les scores cliniques qui mesurent la fonction de la prothése in situ;

- et I'analyse radiographique.

— Taux desurvie de la prothese

Le critére principalement utilisé est |e taux de survie qui va permettre de donner e pronostic
d'un type de prothese. Ce critére ne recouvre pas toutes les caractéristiques de la PTH, la
douleur résiduelle et les problémes fonctionnels ne sont pas pris en compte (11). L’indice de
satisfaction du patient est une donnée rarement releveée.

Une analyse de survie de la PTH, avec définition préalable des échecs prothétiques, est un
bon indicateur utilisé pour le suivi along terme (14). Les échecs prothétiques, a I’ exclusion
des complications comme |’infection ou la luxation, surviennent apres plusieurs années par
descellement dd a la formation de débris d’ usure entrainant larésorption de I’ os (11, 13, 15).
Le descellement aseptique peut aussi étre rapporté aux caractéristiques de la prothese et
écarte, autant que faire se peut, les causes autres comme I’ infection ou la fracture (11).

Le taux de survie de la prothese est largement utilisé mais n’'est pas un standardisé, chaque
auteur en donnant sa définition et chaque chirurgien décidant de la nécessité de la révision
selon des criteres qui lui sont propres. La survie peut étre donnée a court terme, a moyen
terme (a5 ans) ou along terme (10 ans et plus) (11).
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L’utilisation d'un critere majeur non standardisé et laissé a |'appréciation de chaque
opérateur souligne d’ emblée la difficulté de comparer les essais publiés.

—  Scorescliniques
La majorité des cotations utilisées dans les études cliniques éudiant les PTH peut se résumer

al’analyse de la douleur, du périmetre de marche et de la mobilité en flexion (14). Un certain
nombre de cotations existent et sont indifféremment utilisées dans les essais (tableau 2).

Tableau 2. Scores utilisés en évaluation clinique.

Nom Critéres Cotations
Postel-Merle d’ Aubigné Douleur, mobilité, marche 4 grades : bon, correct, moyen,
mauvais
Harris hip score Douleur, fonction, mobilité, absence Score jusqu’a 100 :
de déformation <70 mauvais
70-79: correct
80-90: bon

90-100: excellent

Ces scores sont fréquemment adaptés par |’ équipe investigatrice. De ce fait, il ne Sagit pas, a
proprement parler de critéres cliniques standardisés, caractérisés par leur validité et leur
reproductibilité (16).

— Analysesradiographiques

L’ analyse selon les techniques classiques se fait (14) :

- pour la partie cotyloidienne, par la mesure de I’angle d’inclinaison sur I’ horizontale, la
recherche de liserés, d’ une migrationou de I’ usure des implants en frottement ;

- pour la partie fémorale, par le positionnement de la prothese dans le fit diaphysaire
(varus, valgus ou axée) et la recherche de migration;

- dun point de vue global, par la recherche de géodes, d ostéolyse ou de modifications
osseuses au contact de I'implant. Les géodes et I'ostéolyse sont en effet deux
phénomeénes prédictifs d'un probléme mais ne donnent pendant longtemps aucune
manifestation clinique, d’ou I’'importance d'un suivi radiographique simple du patient.

Des outils ont été développés pour explorer les migrations des implants ou la pénétration de
la téte prothétique dans I'insert cotyloidien; il Sagit de la stéréophotogrammeétrie
radiologique (RSA) et la méthode EBRA (Einbild Roentgen Analyse) (17). Ces méthodes,
non utilisées en routine, sont intéressantes en recherche pour obtenir des résultats précoces.
La méthode RSA permet d éudier les déplacements selon les trois axes, mais requiert la
mise en place peropératoire de marqueurs métaliques (billes de tantale) dans I'os. La
méthode EBRA est une méthode assistée par ordinateur. Ce logiciel permet |’ étude des
radiographies successives d’ un méme patient selon un algorithme de comparabilité.

Le manque de consensus international sur la définition des paramétres d’interprétation du
suivi radiologique des PTH rend difficile la comparaison des différents résultats (18). Par
ailleurs, le mangue de corrélation radio-clinique et la mauvaise reproductibilité de la lecture
font du suivi radiologique un outil peu performant (11, 18). Nous avons donc axé notre
analyse de lalittérature sur les critéres cliniques.
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[1.1.2. Evaluation générale de la qualité des études cliniques

Les études retrouvées dans la littérature sont le plus fréquemment des éudes de cohorte. La
rareté des essais randomisés peut étre soulignée d’emblée. Dans les éudes randomisées,
I” hypothese testée n’ étant pas décrite, il n’est pas possible de juger si |’ équipe investigatrice
S est donné les moyens d'objectiver I'hypothéese de départ.

La population incluse dans les essais est souvent restreinte, donnant une faible puissance aux
essais. Aucun calcul du nombre de patients nécessaires n'a éé réaisé. Les criteres de
sélection sont rarement définis et ne tiennent pas compte par exemple de |’ &ge, du sexe, de la
pathol ogie sous-jacente ou encore du stade de celle-ci.

Les essais n'évaluent qu'un nombre restreint de types de protheses, une vingtaine, par
rapport ala multiplicité des modéles disponibles, plus de 400.

La durée de suivi des études est généralement de I'ordre de 5 ans pour les prothéses
récentes. Des données a 10 ans de suivi sont disponibles pour les types de protheses les plus
anciens et deviennent rares & 20 ans de recul (19). Pour les résultats & moyen et long terme,
le nombre de données incompl étes et de perdus de vue rend I’ interprétation difficile.

Les criteres d évaluation ne sont pas standardisés, ne permettant pas de regrouper les
différentes études (19). Le recueil des données n'est que bien rarement réalisé par un
observateur indépendant. Le suivi radiologique est souvent mené selon un protocole défini
localement. L’interprétation des clichés radiologiques est délicate et sa difficile
reproductibilité n’ est pas prise en compte dans les analyses. Des parametres ayant un impact
sur le résultat comme I’ état de santé global, I’ atteinte d' autres articulations, la motivation du
patient ne sont pas pris en compte dans |I’analyse (14). Le taux de survie apparait comme le
critere majeur d' efficacité d' une prothese. Néanmoins il n'y a pas de standardisation de la
terminologie puisque la révision de la prothese, donc I’ échec, peut étre fixée différemment
par les équipes. Les mesures de la qualité de vie et de la satisfaction du patient sont absentes
des éudes (11), I’ évaluation se faisant surtout sur le succés technique.

Les essais randomises évalués en insu, testant une hypothése décrite et se donnant les
moyens de I’ évaluer, sont rares. Les critéres d’ évaluation sont essentiellement des taux de
survie des différents types de prothéses qui ne sont pas gustés pour les autres facteurs
pronostiques comme les caractéristiques du patient (&ge, stade de la maladie, activité),
I’ expérience du chirurgien ou encore la technique opératoire.

Les études sont tres magjoritairement monocentriques, avec un effet centre pour des facteurs
importants comme la technique de pose et la compétence du chirurgien.

Le biais lié au chirurgien, les résultats pouvant étre influencés par la technique et
I’ expérience du chirurgien, est rarement pris en compte. Le chirurgien peut également selon
sa« foi » en une prothese retarder la révision méme si des signes radiologiques sont patents
(15).

Au global, I'évaluation de I’ efficacité des différents types de prothéses de hanche est rendue

difficile par :

- le manque d’ études comparatives et prospectives testant une hypothése prédéfinie ;

- lemanque de recul avec des suivis de trop courte durée ; un suivi minimum de 10 ans est
préconise (13) ;
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.2

le manque de standardisation des criteres d évaluation rendant difficile la comparaison
des différentes études publiées, ains la survie de la prothese qui est le critére majeur est
définie par I’ éguipe qui vafixer le moment de la réintervention;

les modifications techniques apportées a un méme type de prothése ou au ciment, qui
hypothéquent la comparabilité des résultats (13).

Il est & noter également que les études cliniques sont ciblées sur des résultats techniques sans
tenir compte de la satisfaction du patient et sa perception de son état de santé (19).

En conclusion les études cliniques publiées sont de faible niveau de preuve.

Evaluation générale de la qualité des études économiques

Les données issues de la littérature et concernant le colt de I'implantation de la prothese
totale de hanche présentent, comme le laissent supposer les criteres méthodologiques
définis, des limites dont il est nécessaire de tenir compte.

L es éudes retenues comportaient les limites méthodol ogiques suivantes :

I'indication ayant conduit a l'intervention n'est pas précisée dans la plupart des études ;

le nombre de patients considérés dans les études est trés variable, les critéres d'inclusion
sont peu explicites et les patients concernés par la chirurgie prothétique de la hanche ont
parfois éé mélés a des patients opérés pour une intervention sur le genou. Lorsguil
n'était pas possible de savoir quelle part revenait a chague groupe de patients, les études
ont été exclues de l'anayse ;

les articles étudiés sont généralement axés sur un type de prothese particulier et aucune
comparaison de deux types (ou plus) de protheses n'a été retrouvée. Seuls les procédés
de cimentation ont fait I'objet d'une comparaison ;

les colts induits par la réalisation d'une chirurgie prothétique de la hanche sont trés
dépendants des pratiques du centre hospitalier concerné et leur nature est disparate selon
I’origine géographique des études : charges hospitalieres (prix facturés), codts réels,
colts standard, paiements des patients, remboursement des organismes d’ assurance ;

les perspectives retenues sont différentes selon les études : les résultats obtenus doivent
donc étre interprétés avec précaution. La plupart des études sélectionnées tiennent
compte du point de vue du praticien ou plus globalement de |" hdpital (microcosting). Les
points de vue du tiers payeur ou de la société ne sont pas représentes ;

certaines études manguent de précision quant aux codts inclus ou exclus de I'analyse (a
titre d'exemple, les ressources en personnel, entrant pour une large part dans la prise en
charge, ne sont en général pas incluses) ;

les auteurs se sont intéressés a la durée du s§our hospitalier sans en préciser la définition
(durée postopératoire stricto sensu ou incluant les examens préopératoires et la phase de
rééducation postopératoire) ;

I'acte opératoire est analyse dans son ensemble : rares sont les études spécifiant le
traitement médicamenteux donné en prévention des complications postopératoires ou le
procédé de transfusion utilisé ;

les pratiques saverent trés variables d'un pays a l'autre et d'un établissement a Il'autre
(variabilité culturelle et historique) : en particulier, les préférences du chirurgien pour un
type de prothese manquent de standardisation ;
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.3.

- les mesures de maitrise des colts, particulierement dans ce domaine, ont parfois une
influence évidente sur les modalités de prise en charge des patients dans un centre
hospitalier.

Cette analyse de littérature rend difficile la comparaison ou le regroupement de données
provenant d'études différentes et impossible la généralisation des résultats d’un lieu ou d'un
pays a un autre. Elle conserve toutefois un caractére informatif sur les pratiques et les colts
liés.

Limitesdel'inter prétation desrésultats cliniques et économiques

Une analyse meédico-économique n'a pu étre réaliste. D’une part aucune publication
médi co-économique N’ a été trouvée et d’ autre part les études cliniques et économiques sont
différentes en termes de méthodologie, de population de patients étudiés, de critéres de
jugements, etc.

Néanmoins les parties économiques et cliniques ont été rapprochées dans ce rapport.

Leur réunion a permis de fournir des informations complémentaires sur les différents aspects
de cette évaluation de la prothése totale de hanche mais ne doit pas étre interprétée comme
une analyse médico-économique au sens propre du terme (C'est-a-dire |'appréciation
objective des conséquences tant médicales qu'économiques de cette intervention). Pour ce
faire, I'évaluation économique aurait d0 étre envisagée au cours des essais cliniques afin de
porter sur la méme population et de répondre a une problématique unique dans un cadre
contextuel identique.
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RESULTATS

L’ arthroplastie de la hanche est, depuis 40 ans, une intervention couronnée de succés dans la
majorité des cas (16). L’indication de la chirurgie repose sur des signes subjectifs, la douleur et
I”impotence fonctionnelle qui limitent de plus en plus I’ activité et I'indépendance du patient (cf.
Parcours type des patients) (13, 20, 21).

L’ intervention permet un soulagement rapide des douleurs du patient, améliore sa mobilité et plus
globalement sa qualité de vie. Elle serait selon certains auteurs plus colt-efficace que d'autres types
de procédures chirurgicales (22) et particulierement orthopédiques (telles que la laminectomie
lombaire ou la prothese totale de genou) (23).

Si I'efficacité de cette intervention ne semble plus a démontrer, le choix de la prothese et la
technique de pose la mieux adaptée a un patient spécifique ne reposent sur aucune analyse
scientifique.

. CHOIX DE LA PROTHESE

.1. Rappelstechniques

La PTH est un implant qui permet le remplacement des deux surfaces articulaires de
| articul ation coxo-fémorale.

Une PTH est composée (cf. données du TIPS) :
- d'unetige avec col ;
- d’'une téte indépendante de latige ou non;
- duncotyle.

Pour définir les différentes familles de PTH, le classement peut se faire selon:

- lesdifférents matériaux de la structure ;

- les différentes formes;

- les moyens de fixation;

- les couples de frottement ;

- les PTH sur mesure, ¢’ est-a-dire adaptées a des structures anatomiques anormal es.

Les deux types de PTH les plus utilisées actuellement sont représentées en annexe 1.

.1.1. Les matériaux

Les matériaux utilisés pour I'élaboration d'une prothése doivent étre biocompatibles, résister
a la corrosion et aux fractures de fatigue du matériel (5). Trois familles de matériaux sont
utilisées : les métaux, les céramiques et les polymeres.

Les métaux les plus utilisés sont les aciers inoxydables, les alliages chrome-cobalt et les
aliages de titane. La tige fémorale des protheses non cimentées est le plus souvent
métallique et en particulier en alliage de titane. En effet, cet aliage présente une excellente
biocompatibilité, mais il présente aussi une résistance a la corrosion importante ainsi qu'une
résistance mécanique éevée (24).

Les céramiques sont généralement |'alumine et le zircone.
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Enfin, le principal polymeére utilisé pour des applications orthopédiques est Ie polyéthylene
haute densité (25).

La mobilisation de la hanche entraine le mouvement de la téte fémorale prothétique dans le
cotyle prothétique, ¢’ est le couple de frottement (4). Selon le groupe de travail, les différents
couples de frottement, répertoriés selon leur ordre d’ apparition chronologique, sont :

- le couple de frottement métal-méta (1956, 1987 pour la seconde génération) ;

- le couple de frottement métal-PE (1962) ;

- le couple de frottement alumine-alumine (1970) ;

le couple de frottement alumine-PE (1976) ;

le couple de frottement zircone-PE (1986).

D’autres couples de frottement sont, selon le groupe de travail, actuellement en cours de
développement, notamment les couples de frottement zircone-zircone et zircone-alumine
ains que des couples utilisant de nouveaux PE.

La prothese peut étre modulaire, c'est-&-dire comporter plusieurs segments, chacun de taille
variable, qui semboitent les uns sur les autres pour former I'implant définitif (8). La
modularité de la piece fémorale porte sur la jonction tige-téte (tige en métal et téte en
céramique pour exploiter au maximum les propriétés mécaniques de ces deux matériaux).

La modularité du cotyle permet d'avoir une piece métallique avec un insert dans un autre
matériau qui peut servir de surface de frottement (5). Elle présente un inconvénient majeur :
lafinesse du PE qui devient déformable (5) et la multiplication des interfaces.

[.1.2. Fixation de la prothése

Le classement selon le mode de fixation des PTH al’ os permet de détacher trois groupes:

- les protheses cimentées, avec une surface de I'implant lisse ou rugueuse;

- les prothéses non cimentées avec ou sans hydroxyapatite et avec une surface de I’implant
lisse ou rugueuse ;

- et les prothéses hybrides qui comportent en général une cupule non cimentée et une tige
fémorale cimentée.

Selon le groupe de travail, il serait nécessaire que les fabricants donnent I’indice de rugosité
de chague implant. L’indice de rugosité est particulierement important pour les prothéses
cimentées car I’augmentation de cet indice maore le risque de descellement par un
phénomeéne abrasif du ciment. Les protheses non cimentées doivent au contraire étre
rugueuses.

—  Prothéses cimentées

Dans le cas ou la cimentation est réalisée, le médecin utilise un ciment chirurgical a base de
résines acryliques. L’utilisation de ciment, qui ne doit servir que d adaptateur entre une
prothése gjustée au f(t fémoral et I’os environnant, impose des regles de préparation et de
mise en place pour assurer ses propriétés mécaniques (4).

La technique de cimentage peut induire une technique de préparation spéciale (utilisation
éventuelle d'un bouchon intramédullaire, lavage, centrifugation, utilisation ou non
d’ antibiotiques, sous vide, etc., liste non exhaustive).

Le ciment est un dispositif médical (remboursement cf. Pratiques francaises, chapitre [11.1).
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[.1.3.

Prothéses non cimentées

Le principe de la fixation sans ciment est d obtenir un ancrage des implants par repousse
osseuse dans les anfractuosités du revétement de surface (4).

La piéce cotyloidienne de la prothése est alors soit enclavée dans I'os (+/- adjonction de vis)
soit fixée par vissage (26). La piece fémorale nécessite un ancrage primaire immédiat et doit
S adapter de maniére suffisante aux variations individuelles de I’ anatomie fémorale (4). Afin
d’ assurer une meilleure repousse osseuse, les implants peuvent étre recouverts de substances
ostéoconductrices, essentiellement I” hydroxyapatite et e phosphate trical cique (4).

Protheses hybrides

Lorsque I'un des composants de la prothese est cimenté tandis que l'autre ne I'est pas, la
prothese est dite hybride. En général, latige est cimentée et le cotyle ne |'est pas.

Evolution des prothéses

L’ évolution des protheses a été marquéee par le développement des matériaux utilisés, les
techniques d’ancrage et de mise en place. Les principales éapes sont reprises dans le
tableau 3.

Tableau 3. Etapes d évolution des prothéses.

Type de prothése Apparition
Cimentée Deés 1960 puis plusieurs générations
Non cimentée avec effet de surface Fin des années 1970
Non cimentée, revétement poreux Début des années 1980
Prothése hybride Début des années 1980
Prothése modulaire Début des années 1980
Non cimentée, traitement de surface avec Milieu des années 1980

hydroxyapatite
D'aprés Faulkner, 1998(12) et groupe de travail.

Problématique du choix de la prothése

Le nombre de modeles de PTH sur le marché dépasse les 430-440 (5). Parmi cette large

gamme disponible, le choix de la prothése doit étre soigneusement adapté au patient avant

I”intervention. Or, les résultats d’ une PTH dépendent (27) de multiples paramétres :

- des qualités mécaniques de la prothese;

- des matériaux : ceux-ci doivent étre biocompatibles et résister ala corrosion;

- du coefficient de friction, qui doit étre bas pour que les contraintes aux points d’ ancrage
soient minimes;;

- de laforme de la prothése, qui influe également sur la répartition des contraintes au sein
del’'os;

- des qualités tribologiques du couple de frottement ;

- delaqualitédel’ os et de la morphologie de la hanche du patient.
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[.3.1.

1.3.2.

Le choix de la prothese s effectue également sur des criteres dépendant directement du
patient et du chirurgien. L’age du patient, son activité, son espérance de vie, ses attentes et
exigences en termes de qualité de vie postopératoire vont également étre pris en compte.
Quant au chirurgien, la formation qu'il a recue, son apprentissage, vont forcément influencer
son choix. L’accés a un certain type de dispositif (proximité du fabricant, facilité de mise a
disposition du matériel) est également un critére de choix essentiel pour le chirurgien.

Les essais cliniques publiés éudient soit le mode de fixation, soit le couple de frottement.
Les autres facteurs influant sur le choix de la PTH ne sont pas explorés en recherche
clinique.

Nous aborderons tout d abord les examens préopératoires qui vont permettre au chirurgien
de choisir la prothese la plus adaptée a son patient.

Examens utiles au choix de la prothese

Aucune éude comparant et évaluant la place de différents examens préopératoires pour
orienter le choix de la PTH a implanter n'a été retrouvée dans notre recherche
bibliographique. Par ailleurs, la fréquence d' utilisation des différents examens n'a pu étre
estimée en |’ absence de publications.

Les informations suivantes sont fondées sur les avis des experts du groupe de travail.

Examens radiol ogiques

De maniere standard, I’ é&ude préopératoire est réalisée a partir d’ une radiographie de face de
la hanche du patient (28), complétée éventuellement par un faux profil selon Lequesne
d apres le groupe de travail. Elle doit permettre de choisir la taille du cotyle et la piece
fémoral e adaptée.

La télémétrie est utilisée pour analyser les différences de longueur des membres. Elle peut
étre réalisée pour rechercher les raisons d’ une inégalité de longueur entre les deux membres.
Suivant les habitudes des chirurgiens, cet examen peut étre réalisé de maniére systématique
ou occasionnelle.

Une IRM est réalisée en cas d’ ostéonécrose pour s assurer du diagnostic, apprécier I’ éendue
de la nécrose et vérifier I éat de la hanche opposée. Le scanner est un examen utilisé quand
la géomeétrie du cotyle et/ou du fémur présente une variation anatomique, notamment chez
les sujets jeunes.

Qualité de l'os

Aucun examen ne permet al’ heure actuelle d apprécier la qualité de I’ os avant I’ intervention
aors quil sagit d'un paramétre qui peut étre important dans le choix de la prothese. La
valeur pronostique de la bonne tenue de la PTH par |’ ostéodensitométrie ou les ultrasons
reste encore a évauer. L’appréciation reste fondée sur la radiographie qui refléte
grossierement I’ état osseux ainsi que son architecture.
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1.3.3.

1.3.4.

1.4.1.

Interrogatoire clinique

L’interrogatoire clinique est essentiel car il permet de pr§uger de la qualité de I'os en
fonction de lalongévité familiale et de I’ activité physique du patient. Le choix de la prothese
est largement dépendant de la qualité estimée de I'os : par exemple, chez des patients agés
ostéoporotiques, les matériaux souples absorbant les contraintes seront préférés.

Cet interrogatoire permet également de déterminer les attentes du patient, notamment en
termes de reprise d activité ultérieure.

Qualité de vie

La pose d'une PTH est une intervention a viseée fonctionnelle dont le résultat a un impact
essentiel sur la qualité de vie des patients. Or les mesures de qualité de vie apprécient la
santé globale des individus. Elles apportent des informations sur des domaines non explorés
par les scores fonctionnels comme la dimension psychique et sociade des résultats de
I”intervention (29).

Les études cliniques évaluant les différents types de protheses utilisent essentiellement les
parameétres objectifs de I’examen clinique et abordent peu I’ analyse de la qualité de vie des
patients. Dans certaines éudes sont signalés les taux de satisfaction des patients aprés
I’ arthroplastie de hanche mais sans préciser et définir au préalable la grille d’ analyse utilisée.
L’ analyse des activités du patient dans sa vie quotidienne et sociale fait habituellement
I’ objet d’ études séparées (cf. Chapitre I11.2).

Choix dela prothése selon le type de fixation

L’implantation d’'une PTH ne donne des résultats satisfaisants que si les pieces prothétiques
sont solidement fixées al’ os soit par gjout d’un ciment soit par repousse osseuse (30).

La recherche documentaire a permis de retrouver 3 types de publications que nous
analyserons a tour de réle : des recommandations, des études cliniques et les registres des
PTH. Notre sélection comprend les recommandations pour la pratique clinique (tableau 4) et
les conférences de consensus parues depuis 1990. Les analyses bibliographiques réalisées
dans ces publications ont été menées selon une méthodologie adaptée pour la période allant
de 1966 a 1995. En conséguence, notre analyse bibliographique a complété ces travaux et a
€té centrée sur la période alant de 1996 a 2000.

Des données économiques, issues de I'analyse de la littérature, compléteront cette étude du
choix de la prothése selon le caractére cimenté ou non des tiges implantées.

Revue de synthese
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Tableau 4. Revue de synthese sur e choix des PTH.

Revues de synthese, Résultats Interprétation desrésultats: Interprétation desrésultats :
année points positifs points négatifs
Revuedesynthesedu -  Dix prothéses, dont les études publiées - Objectifsclairement définis Lespatients sont inclusavec différentsdegrés

NCCHTA Programme
Fitzpatrick, 1998 (11)

Revue de synthése du
NCCHTA Programme
Faulkner, 1998 (12)

permettaient un suivi de5 ansminimum, ont -
ééanalysées : Charnley, Miiller, PCA, Ring,
McKee-Farrar, Harris-Galante, Stanmore, -
Charnley-Miiller, Lubinus, Exeter

Quatre protheses ont un taux derévision
supérieur a1 % des patients/an : Ring, Harris-
Galante, PCA, Charnley-Mller
Troisprothéses : Exeter, Lubinus et Charnley
ont un risque de révision annuel inférieur a
0,5%

17 éudes randomisées et 61 études -
comparativesont &éretenuesains que 145 -
sriesdecas

Prothésescimentées : taux desurviea10-15 -
ans, del’ ordre de 90 %. Les prothéses

Stanmore, Howse, Lubinus, Exeter et -
Charnley ont des résultats comparables. Le

taux de révision acétabulaire reste élevé pour

les prothéses cimentées

Prothéses non cimentées : résultats

comparables a 10 ansde suivi par rapport aux
prothéses cimentées

L es prothéses hybrides montrent de bons
résultats a court terme, a6-7 ans, maisle

recul amoyen et long terme manque encore
Ladouleur résiduelle dela cuisse est
significativement plus fréquemment retrouvée
avec | es prothéses poreuses non cimentées

qu’ avec les protheses cimentées, les prothéses
press-it ou les prothéses hybrides

Source des données, couvrant la période de
1980 41995, définie

Critéresd’ évaluation définis : le critére
majeur était le calcul du risque individuel de
révision, le deuxiéme critére était le
pourcentage de patientsn’ ayant plusaucune
douleur apres|’intervention. et letroisémele
score clinique moyen

Critéresd’inclusion et d' exclusion des études
décrits

Modalités de lecture critique précisées
Méthode pour réaliser lasynthese des
résultats présentée

Objectifs clairement définis

Source des données sur la période 1980 a
1996 décrite

Critéresd' inclusion et d’ exclusion des études
décrits

Modalités de lecture critique précisées

desévérité despathologies, desfacteursde
comorbidité, d’ &ge et de niveau d' activité

L e score clinigue moyen anécessité une
standardisation des différents scores utilisés
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Tableau 4 (suite). Revue de synthése sur le choix des PTH.

Recommandations, Résultats Interprétation desrésultats: Interprétation desrésultats :
année points positifs points négatifs
NHS, 1996 (13) Laprothése de Charnley, bien que son - Objectifsclairement définis - Critéeresd exclusion des études non décrits
dessin et lesméthodesdecimentationaient - Source des données sur lapériode 1980 a - Méthode d’ analyse desdonnéesnon
été modifiés, montre & 10-20 ans de bons 1996 décrite détaillée

résultats cliniques, lestaux de surviedela
protheése variant de 84 292 % selon les
sries

L es prothéses Stanmore et L ubinus montrent
desrésultats comparablesacelle de
Charnley

Les protheses Mckee-Farrar, Exeter a
surface mate, Mller et Christiansen ont des
résultats moins bons

Legroupe des prothéses non cimentéesn’ est
pas un groupe homogéne, lestaux d' échecs
avec | es premiéres prothéses poreuses sont
pluséevésqu’ avec les prothéses cimentées
Lesrésultats avec |es prothéses non
cimentées avec hydroxyapatite donnent des
résultats précoces encourageants maisles
données a plus long terme manquent

Les données cumulatives

donnent un échec apreés 4,5 annéesde suivi :
de 2,7 % pour |es prothéses cimentées

€t 6,5 % pour les prothéses non cimentées

Critéresd' inclusion des éudes décrits
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Une revue de synthése menée par le National Coordinating Centre for Health Technology
Assessment (NCCHTA) anglais sur les résultats des différents types de prothéses a été
publiée en 1998 (11). Son objectif était d’ évaluer les résultats & moyen et long terme de la
PTH, avec une durée de suivi minimum de 5 années. La sélection couvrant la période de
1980 a 1995 aretenu 11 études cliniques randomisées, 18 études comparatives et 159 séries
de cas. Chacun des 11 essais randomisés éudiait un type de prothese différent. En I’ absence
d'études randomisées de bonne qualité, les registres suédois et norvégien ont permis de
donner les meilleures informations sur les performances des différentes protheses. La
prothése de Charnley est celle qui a été la plus étudiée, 44 % des éudes. Il est a noter que
cette prothese a fait I’objet de modifications techniques depuis son apparition et que les
résultats n’en tiennent pas toujours compte. Exeter et Lubinus ont des résultats comparables
a la prothése de Charnley mais avec un recul plus court, d'une quinzaine d années. Les
prothéses non cimentées, Ring, Harris-Galante, PCA, étaient particuliérement utilisées chez
les jeunes patients. Les résultats ne sont disponibles que sur un suivi relativement court. Des
études de suivi a 20 ans indiquent un taux de survie de la prothese de Charnley pouvant
S éever jusqu'a 89 %. Pour une population agée, I’ utilisation de prothéses cimentées est
jugée satisfaisante.

Les auteurs estiment que leur analyse ne permet pas de clairement identifier les avantages de
chague prothése principalement a cause du faible nombre d’ éudes, du nombre restreint de
patients inclus, des courtes périodes de suivi et du fait qu'aucune éude n'a comparé les
mémes protheses. En conséquence, en |’absence d'évidence de fort niveau de preuve,
aucune recommandation sur le choix de la prothése n'a été faite. Le rapport préconise
d évaluer I' utilité d un registre des prothéses de hanche pour la Grande-Bretagne.

Une deuxieme revue de synthese publiée par le NCCHTA (12) a réaisé la comparaison de
différentes protheses dans la PTH primitive d adultes souffrant d arthrose. Cette revue a
essentiellement différencié les prothéses selon leur mode de fixation : cimenté, non cimenté
ou hybride Les auteurs soulignent que la majorité des résultats sont issus de centres
spéciaisés, ce qui rend difficile leur généralisation.

Les prothéses cimentées et non cimentées a surface rugueuse ont globalement les mémes
résultats a un recul de 10 ans. Des éudes radiologiques suggerent que les prothéses non
cimentées avec hydroxyapatite montrent une meilleure fixation et moins de migration que
les modeles cimentés, mais le peu de recul, 3-4 ans, ne permet pas encore de conclusion. Les
protheses hybrides donnent un résultat comparable aux meilleures prothéses cimentées mais
la encore avec un recul insuffisant puisque le suivi maximum était de 7 ans.

Cette éude ne conclut pas sur le choix de la prothése mais insiste sur la nécessité de mener
des études de bonne qualité méthodol ogique avec un suivi along terme.

L’ objectif de I'éude bibliographique réalisée par le NHS était d’'évaluer le bénéfice des
différents types de prothéses afin d’améiorer la qualité du service médical rendu (13).

D’une maniere globale, I’ étude conclut en faveur d une utilisation en routine des protheses
cimentées de type Charnley ou Stanmore car elles présentent |'avantage d'alier des
performances les plus évaluées et sur des durées les plus longues, a un prix avantageux
comparativement aux nouvelles PTH.

Ces revues de synthese concluent que bien que I'arthroplastie totale de hanche soit une
intervention trés performante, un certain nombre de questions restent posées. En effet un
nombre important de protheses disponibles sur le marché n’ont pas été testées cliniguement.
Un effort de mise en place d'essais cliniques randomisés avec une standardisation et une
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validation préalable des critéres d’ évaluation est recommandé. Dans |’ attente des résultats il
N’ est pas possible de proposer des recommandations sur le choix de la prothese.

1.4.2. Etudes cliniques

—  Etudesretenues
Les essais ont été revus depuis 1996 (tableau 5), la période antérieure ayant été étudiée dans
les revues de synthése précédentes. L’ analyse a été réalisée selon les critéres exposés dans le
chapitre|.2.
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Tableau 5. Etudes cliniques retenues comparant |es types de prothéses (depuis 1996).

M éthodologie Etude, type de prothése

Essai comparatif randomisé - 1999 Nivbrant (31), SHP/Lubinus
- 1999 Garellick (18), Charnley/Spectron
- 1999 Garellick (32), Charnley/Spectron
- 1999 Thanner (33), PCA/Harris-Galante
- 1999 Y ee (34), hydroxyapatite/sans hydroxyapatite
- 1996 Marston (35), Stanmore/Charnley
- 1996 Mulliken (36), PTH cimentée/PTH non cimentée

Etude prospective comparative - 2000 Alho (3), Lubinus/Furlong
- 1998 D'Lima (37), ciment/sans ciment
- 1998 Sochart (38), Charnley/Wrightington
- 1997 Furnes(15), Charnley/ Exeter
- 1996 Jacobsson (39), McKee-Farrar/Charnley

Séries de cas prospectives - 2001 Delaunay (40), Zweymuller-Alloclassic
- 2000 Tonino (41), ABG
- 2000 Callaghan (42), Charnley
- 2000 McNally (43), Furlong avec hydroxyapatite
- 1999 Nomura (44), Charnley
- 1999 L ehtimaki (45), Charnley
- 1999 Konstantoulakis (46), sans ciment (THA)
- 1999 Fender (47), Charnley
- 1999 Wroblewski (48), Charnley
- 1998 Sporer (49), hybride
- 1998 Delaunay (50), Zweymller
- 1998 McAuley (51), PTH non cimentée
- 1998 Creigthon (52), PTH cimentée
- 1998 Garcia Araujo (53), non cimentée ABG avec hydroxyapatite
- 1997 Tankersley (54) non cimentée PCA
- 1997 Nagano (55) Charnley LFA
- 1998 Capello (56), hydroxyapatite
- 1997 Petersilge (57) Harris-Galante Porous
- 1997 D’ Antonio (58) hydroxyapatite
- 1997 Capello (59), hydroxyapatite
- 1996 Jacobsson (39) McKee-Farrar
- 1996 Harris(60) hybride
- 1996 Goldberg (61) hybride
- 1996 Berger (62) hybride

Séries de cas rétrospectives - 1997 Soyer (63) Charnley
- 1996 Rothman (64) hydroxyapatite
- 1996 Lewallen (65) hybride
- 1996 Callaghan (66) hybride

L’ analyse des séries de cas figure en annexe 3.

— Réaultats des prothéses cimentées

Le tableau 6 présente les résultats des essais cliniques portant sur les PTH cimentées. Les
séries de cas sont analysées en annexe 3.
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Tableau 6. Essais cliniques étudiant des PTH cimentées (depuis 1997).

Etude

Méthodologie

Criteresd’évaluation

Résultats Interprétation desrésultats :

points positifs

Interprétation desrésultats:

points négatifs

ETUDESRANDOM I SEES COMPARATIVES

Garellick,
1999 (18, 32)

Etude
prospective
randomisée
comparative,
Charnley versus
Spectron

410 PTH (372
patients) incluses
de 1985 21989
Age moyen des
patients : 70 ans

Suivi al, 3,56 et
10 ans

Evaluation
clinique: Harris
hip score, relevé
des complications,
satisfaction du
patient (satisfait,
indécis, insatisfait),
taux de décés, taux
derévision
Evaluation
radiologique

Evaluateur indépendant,
groupes comparabl es pour
lapathologie de la hanche,
sagravité, le sexeratio,

I’ &ge moyen

Pas de différence significative pour le -
Harriship score et |e taux de satisfaction
des patients

13 % de complications postopératoires
maj eures (thrombose veineuse ou
sciatique) sans différence entre les deux
groupes de traitement

Significativement plus de luxations dans
le groupe Charnley 3,4 % versus0 %
dans |e groupe Spectron

Descellements aseptiques delatige
fémorae : 2,4 % Charnley, 0% Spectron
(p<0,03)

Descellements aseptiques acétabulaires :
0 % Charnley, 2% Spectron (p <0,03)
Taux desurvieal0Oans:

93,2 + 5,8 % pour Charnley

95,9 + 3,0 % pour Spectron

Nombre de déces 144
durant I’ étude (164 PTH)
et 2 perdus de vue 210 ans
de suivi
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Tableau 6 (suite). Essais cliniques éudiant des PTH cimentées (depuis 1997).

Etude M éthodologie Critéeresd’évaluation Résultats Interprétation desrésultats: Interprétation desrésultats
points positifs points négatifs
Nivbrant, Essai prospectif - Suivia4-8jours, - Résultatsa2ans - Faible puissance
1999 (31) randomisé en deux 6 mois, 1et2ans - Pasdedifférence duHarriship score - Duréedusuivi court
groupes de - Clinique: Harris et du score de douleur
traitement, SHP hip score - Etude radiostéréométrique : prothése
versus Lubinus - Radiologie : SHP produit plus de débris et une
40 PTH (40 patients) standard et migration du composant fémoral plus
Inclusion de patients radiostéréométrie importante
non atteints de
pathol ogie osseuse
inflammatoire et
d’un &ge compris
entre 50 et 80 ans
Mar ston, Etude prospecive - Suivide5a10 - Aucune différence significative pour - Hypothése testée non
1996 (35) randomisée de deux ans I’ évaluation clinique. décrite
PTH cimentées se - Evaluation - Letaux derévision était de 3,9 % sans - Pasdecalcul dunombre
différenciant par la clinique: Harris différence significative entre les deux de patients
taille de latéte hip score types de prothése.
fémoraleetledessin -  Evaluation - Parmi les 16 révisions, 15 interventions
delatige radiologique ont été réalisées par des chirurgiens en
413 PTH (360 formation (p = 0,005)
patients) incluses de
1982 a 1987

Agemoyen : 67 ans
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Tableau 6 (suite). Essais cliniques éudiant des PTH cimentées (depuis 1997).

Etude Méthodologie Critéeresd’évaluation Résultats Interprétation desrésultats :
points positifs

Interprétation desrésultats:
points négatifs

ETUDESPROSPECTIVES COMPARATIVES

Alho, - Etude prospective - Suividel2ans:2 - Tauxdesurvieabans:
2000 (3) non randomisée visites pendant la 87 % pour Lubinus si patients agés de
comparant les 1 année puis plus de 60 ans
prothéses tousles 2 ans 85 % si patients &gés de moins de 60
Lubinus et Furlong - Clinique: Harris ans
- 175 PTH incluses hip score 95 % pour Furlong (patients tous agés
durant une année - Radiologie de plus de 60 ans)
dans un centre standard - Taux desurvieal2ans
- Agemoyen:65ans - Surviedela 75 % pour Lubinus si patients agés de
prothése moins de 60 ans
70 % si patients agés de moins de 60
ans

85 % pour Furlong (patients tous agés
de plus de 60 ans)

57 PTH n’ ont pas eu une
évaluation compléte mais
uniguement un
interrogatoire téléphonique
48 déces et 7 perdus de
vue
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Tableau 6 (suite). Essais cliniques éudiant des PTH cimentées (depuis 1997).

Etude Méthodologie Critéeresd’évaluation Résultats Interprétation desrésultats: Interprétation desrésultats:
points positifs points négatifs
Jacobsson, - Etude comparative - Evauation Taux desurviea20 ans: - Criterederévision défini Choix de la prothése selon
1996 (39) non randomisée des annuelleles5 77 % pour le groupe McK ee-Farrar (descellement aseptique) préférences du chirurgien
prothése McK ee- premiéres années 73 % pour le groupe Charnley Nombre élevé de perdus de
Farrar et Charnley puisal2et 20 Pas de différence significative vuea20 ans: sur les 102
- 177 PTH ans. prothéses de McK ee-
consécutives (169 - Evaluation Farrar, 18 ont été évaluées
patients) incluses de clinique: Harris et 11 Charnley sur les 67
1975 a 1976 hip score incluses
- Agemoyen des - Evaluation
patientsinclus: radiologique

66 ans dans le groupe courbe de survie
McKee-Farrar
68 ans dans le groupe
Charnley
Sochart, 1998 -  Comparaison de deux Suivi a10-15 ans
(38) Séries prospectives
non randomisées de
PTH cimentées :
Charnley LFA et
Wrightington
- 260PTH
Wrightington
- 260PTH Charnley
- Agemoyen des
patientsinclus:
55,7 ansdansle
groupe Wrightington
58,2 ansdansle
groupe Charnley

SERIESDE CAS : ANALYSE EN ANNEXE 3

Complications: -
luxation : 2,1 % groupe Wrightington

et 2,2% groupe Charnley -
thrombo-embolies 1, 7% groupe
Wrightington et 2,7 % groupe

Charnley

infections profondes : 0,4 % groupe
Wrightington et 1,8 % groupe Charnley
Taux desurvieal0ans:

98 % pour le groupe Wrightington

95 % pour le groupe Charnley

Taux desurvieal5ans:

97 % pour le groupe Wrightington

84 % pour e groupe Charnley

Critéres de jugement
définis
Analyse statistique décrite

Etude non randomisée
Pas d’ hypothése testée
Pasdecalcul apriori du
nombre de patients
Comparabilité des groupes
non décrite

Pas de hiérarchie des
critéresd évaluation
Nombre de chirurgiens et
expérience non précisés
M ode de cimentation
différent pour les deux
groupes

Analyse non gjustée
perdus de vue
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Peu d’ équipes ont comparé les résultats de différentes protheses cimentées durant la période
1996-2000. Nous avons trouvé 3 études randomisées comparatives et 3 études comparatives
non randomisées.

Aing, I'équipe de Garrelick a réalisé, dans un randomisé, I’ évaluation d’une nouvelle
prothése cimentée, Spectron, par rapport a la prothese cimentée de Charnley (18, 32). Le
composant fémoral de la prothése de Charnley s est significativement plus descellé que pour
la prothese Spectron. Pour le composant acétabulaire, ¢'est I'inverse qui a été noté avec
significativement plus de descellement aseptique avec la prothése Spectron. Le suivi
radiologique s est révélé d’ une pietre aide pour détecter les signes précoces de descellement
ou de migration des composants. Le taux de survie des prothéses, défini comme |'absence de
révision d un des composants, n’a pas été différent dans les deux groupes de traitement a 10
ans de suivi.

Une nouvelle prothése cimentée, SHP, a é&é comparée dans une étude randomisée a la
prothése cimentée de Lubinus (31). Les différents composants ont été marqués pour
permettre une analyse stéréométrique. Le développement du composant fémoral de la
prothése SHP avait été fondé sur I'optimisation du stress aux interfaces avec I'os, cet
avantage théorique n’a pas été prouvé par I’essai. L’'impact clinique de I’ affaissement du
composant fémoral dans le manteau de ciment, trouvé par |’ étude stéréométrique a un suivi
de 2 ans, ne peut étre prédit sans des résultats cliniques a long terme qui manguent dans cet
essal.

Une étude randomisée comparant deux PTH cimentées, Stanmore et Charnley (35), n’a pas
mis en évidence de différence de résultats selon le type de prothése mais selon |’ expérience
du chirurgien. Sur les 16 PTH ayant nécessité une révision, 10 interventions présentaient des
défauts techniques. Une différence statistiquement significative était notée pour le taux de
révision selon I’ expérience du chirurgien, les chirurgiens en formation ayant un risque de
révision 11,47 fois plus élevé.

Une éude prospective non randomisée (38) a comparé deux séries de deux modéles de PTH

cimentées : Charnley LFA versus Wrightington. Les auteurs attribuent la meilleure survie a
15 ans a la PTH Wrightington, 97 % versus 84 % pour la PTH Charnley. La différence
majeure entre les deux implants était la géomeétrie de la tige fémorale.

Une éude prospective non randomisée (3) a suivi, durant 12 années, 175 arthroplasties
réalisées avec 144 Lubinus et 31 Furlong. La prothése de Furlong, habituellement non
cimentée, a été cimentée dans cet essai. La prothese de Furlong montre de meilleurs taux de
survie chez les patients de plus de 60 ans. Les auteurs trouvent en revanche des résultats
similaires quand ils anaysent le sous-groupe des prothéses bien cimentées. Les auteurs
estiment que dans cette étude la technique de cimentation s est avérée plus importante pour
la survie que le type de la prothése. IIs ont, en contradiction avec la littérature, trouvé de
meilleurs résultats de survie pour le composant acétabulaire que pour le composant fémoral.

Une étude a comparé a 20 ans les résulats des protheses McKee-Farrar et Charnley (39). La
survie & 20 ans des deux protheses n'était pas significativement différente, 77 % pour
McKee-Farrar versus 73 % pour Charnley. Les deux protheses différent pourtant par le
diamétre de lataille fémorale, le dessin de la tige fémorale, la technique d’ implantation et le
couple de frottement.
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La prothése cimentée qui fait I’objet du plus grand nombre d’ éudes de séries de cas a long
terme est la prothese de Charnley LFA (Low Friction Arthroplasty) (42, 44, 45, 47, 48, 52,
63). Ces séries de cas sont décrites en annexe 3.

L es séries monocentriques, souvent menées par un chirurgien expérimenté, donnent de bons
résultats : 100 % de survie a5 ans (44), 95 % a 15 ans (44), et 76 % a 25 ans (42). Dans une
autre série (63), le taux de survie a 20 ans était moindre, 66,1 %, |I’analyse ayant englobé
toutes les causes de reprise et éant menée en intention de traiter. Dans ces séries, le taux de
satisfaction des patients est élevé puisque 25 ans apres |’intervention dans une population
&gée en moyenne de 81 ans, 97 % des patients étaient satisfaits de leur prothése (42).
Lesrésultatsab anstirés du Trent Regional Arthroplasty Register (47) sont moins bons avec
un taux de révision de 3,2 %. Cette étude rassemble des centres spécialisés ou non et des
chirurgiens de niveaux d’ expérience différents. Dans une étude rétrospective (48), le taux de
révision a 22 ans postopératoires est de 5,3 %.

Une étude (45) a analysé la survie de la prothése de Charnley dans une population spécifique
puisque atteinte d' arthrite rhumatismale, les autres études ne sélectionnant pas les patients.
Dans cette éude de faible niveau de preuve, les facteurs de risque de révision éaient le
jeune &ge, le sexe méle et I’ existence de signes d’amylose. L’ arthrite rhumatismale expose
également a un risque majoré d'infection de la prothese ; il était de 1,2 % dans cette étude.
Les auteurs ont par ailleurs estimé qu'il était difficile d’ étudier le seul score fonctionnel de
la hanche aprés arthroplastie étant donné que la pathologie est multi-articulaire. Dans une
autre étude (52), les auteurs confirment la bonne survie a 10 ans des protheses cimentées
chez des patients atteints d arthrite rhumatoide, 93 % de survie, sans différence avec les
patients atteints d’ autres pathologies avec néanmoins une améioration fonctionnelle plus
limitée. Enfin, une série de cas (55) confirme les bons résultats de la prothése Charnley LFA
a 15 ans, 94 % de survie, dans une population atteinte de coxarthrose secondaire a une
dysplasie de la hanche.

— Résultats des protheses non cimentées

Le tableau 7 présente les résultats des essais cliniques portant sur les prothéses non
cimentées. Les séries de cas sont analysées en annexe 3.
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Tableau 7. Essais cliniques éudiant les protheses non cimentées (depuis 1996).

Etude

M éthodologie

Criteresd’évaluation

Résultats

Interprétation desrésultats :

points positifs

Interprétation desrésultats :

points négatifs

ETUDES COMPARATIVES RANDOM I SEES

Thanner, 1999 (33) -

Yee, 1999 -
(34)

Essai prospectif
randomisé en deux
groupes de traitement,
PCA versusHarris-
Galante

171 PTH

Age moyen des
patientsinclus : 50 ans

Etude prospective
randomisée en deux
groupes detraitement :
composant fémoral
avec ou sans
hydroxyapatite

62 PTH incluses entre
01/89 et 9/92

Age moyen des
patientsinclus : 50 ans

SERIE DE CAS : ANALYSE EN ANNEXE 3

Suivial, 3,5 7et -
10 ans

Evaluation -
préopératoire, a6
semaines, 3 mois, -
1lan puissuivi

annuel

Harris hip score
Evaluation
radiographique

Taux desurvieal0 ans:
68 + 10 % pour le groupe

PCA 69 + 9,9 % pour le
groupe Harris-Galante

Suivi moyen de 4,6 ans (3-7

ans)
Complications : pasde
différence entre les deux

groupes (4 fractures fémorales

opérataires, 1 infection
superficielle de plaie,
1luxation)

Aucune différence du Harris

hip score a6 mois et au
dernier suivi
Surviea4,6 ans:

100 % du composant fémoral,

98 % du composant
acétabulaire

Evaluation clinique et
radiologique réalisée en
insu

Deux groupes paralléles
randomisés
Critéresd’'inclusion et
non-inclusion décrits
Consentement des patients
Méme dessin pour le
composant fémoral

Méme technique
chirurgicale

Un seul opérateur senior
Critéres d’ évaluation
définis

Evaluation par évaluateurs
indépendants et en aveugle
Comparabilité des groupes
de traitement sauf pour le
Harris hip score

Données ajustées pour
I’&ge, le sexe et ladurée du
suivi

Analyse statistique décrite

Hypothése testée non
décrite

Pas de calcul du nombre de
patients

Faible puissance
Critéres d' évaluation non
hiérarchisés

13 % de perdus de vue
16 % desrésultats
radiologiques non
disponibles

Variabilité du composant
acétabulaire

Durée de suivi du groupe
contrdle plus longue
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Pour les études réalisées avec les prothéses non cimentées, on peut distinguer celles avec ou
sans ostéoconducteur, I” hydroxyapatite (HA) dans toutes les éudes retenues.

Protheses non cimentées sans hydroxyapatite

Une étude comparative randomisée (33) comparant deux types de protheses non cimentées a
€té trouvée par la recherche bibliographique. Les auteurs comparaient les prothéses non
cimentées, PCA et Harris-Galante. Le taux de survie a 10 ans était mauvais, de I'ordre de
70 %. L’&ge, le sexe, le poids et la pathologie n’avaient aucune incidence sur les taux de
survie de la prothése dans cette étude. Les auteurs relient ces médiocres résultats a la
survenue d’ une ostéolyse qui a pu étre mesurée deés la deuxieme année postopératoire.

Une série de cas prospective (40) montrait les bons résultats de la prothése de Zweymuller-
Alloclassic dans un seul centre avec une courbe de survie calculée a 10 ans de 91,5 % et
99,3 % s seul était retenu le descellement aseptique comme cause de révision.

Une série prospective de cas (50) montre que lors de I'implantation d’un nouveau type de
prothése, une période d' apprentissage est nécessaire. Cette période d apprentissage s est
soldée par un taux de fractures trochantériennes plus élevé et par un échec par sous
dimensionnement d'une tige fémorale.

Une PTH non cimentée PCA (Porous Coated Anatomic) (54) de deuxieme génération a été
comparée dans une éude cas-témoins a une PTH PCA de premiére génération. Les résultats
amoyen terme, 5 ans, montrent un taux de révision statistiquement plus élevé dans le groupe
PCA de premiere génération. Les modifications avaient porté sur le dessin de la tige
fémorale, un plus grand choix de taille de prothése, une téte fémorale plus petite avec du PE
plus épais et de meilleure qualité. Ces résultats montrent que pour un méme type de prothese
des améliorations sensibles peuvent exister entre la prothése originale et les modifications
ultérieures.

Prothéses non cimentées avec hydroxyapatite

Une éude comparative (34) utilisant le méme modéle de PTH non cimentée avec une
randomisation sur I’adjonction ou non d hydroxyapatite sur le composant fémora a été
trouvée dans la littérature depuis 1996. L’'équipe de Yee n'a trouvé aucune différence
clinigue & un suivi moyen de 4,6 ans.

Les autres essais étudiant les résultats de I’ adjonction d’hydroxyapatite sont des séries de
cas.

Une série de cas (41) a montré que I’ adjonction d’ hydroxyapatite donnait de bons résultats a
moyen terme pour différents modéles. L’ évaluation de |’ apport de | hydroxyapatite et donc
de son efficacité selon les auteurs ne pourra se faire que sur des études de suivi along terme.

Une série de cas, menée dans 11 sites aux Etats-Unis (56), a inclus 370 PTH avec
hydroxyapatite. A 6 ans en moyenne de suivi, le taux de révision aseptique du composant
acétabulaire est de 8,7 % et celui du composant fémoral de 0,3 %. Cette éude a également
recherché |e taux combiné d' échec aseptique qui comptabilise les taux de révision aseptique,
les composants instables a la radiographie et les révisions dues a la douleur et a I’ ostéolyse.
Ce taux combiné d’ échec mécanique est de 1,9 % pour le composant fémoral et 17,1 % pour
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le composant acétabulaire. Le suivi radiologique a 8 ans montre 28 % d’ ostéolyse de la
partie proximale du composant fémoral ou au niveau du grand trochanter et aucune
ostéolyse intramédullaire. Cette éude (56) a donné lieu a des analyses de sous-groupes
extraits des données globales. Une premiere publication (59) analyse les résultats a 5 ans
d’ une population agée de moins de 50 ans. Les résultats cliniques et radiologiques sont bons
pour ces 152 PTH sans révision due a un descellement aseptique.

Une deuxiéme publication (58) sintéressait a deux sous-groupes de patients, agés de moins
de 50 ans ou atteints de nécrose aseptique. Dans ces deux populations qui ont des risques
plus élevés de descellement aseptique les résultats a 6-8 ans en moyenne ne montraient
aucun descellement aseptique de la tige fémorale avec adjonction d hydroxyapatite au 1/3
proximal avec peu de douleurs de la cuisse. En revanche, les résultats acétabulaire étaient
moins bons.

La survie a 10 ans d' une série prospective (43) de 100 PTH de Furlong avec HA était de
97 %, 99 % pour le seul composant fémoral.

Deux séries de cas (46, 51) ont suivi I'implantation d’une PTH non cimentée dans une
population agée de plus de 65 ans. Les résultats a court terme, 2,5 ans et moyen terme, 5 ans,
sont bons mais ne pré§ugent pas des résultats a long terme. |l est a signaler que dans ces
études, mis a part |’age, les patients n’ étaient pas sélectionnés et hotamment une mauvaise
gualité osseuse N’ était pas une contre-indication al’implantation d’ une PTH non cimentée.

Les PTH non cimentées avec hydroxyapatite ont également été testées dans des populations
pour laquelle les résultats de la PTH sont plus péoratifs a long terme, comme les patients
atteints de rhumatisme inflammatoire (53). Dans cette série de cas multicentrique, aucune
révision n'est signalée a 5 ans de recul et les résultats cliniques, douleur et mobilité, sont
bons. Les résultats a long terme devraient permettre d’ évaluer si les PTH non cimentées
avec HA sont une alternative aux PTH cimentées chez ces patients a risque accrul.

Une série rétrospective a comparé 52 séries de castémoins, la seule différence étant
I’ adjonction ou non d hydroxyapatite (64). A un court recul de 2,2 ans, aucune différence
clinique ni radiologique n'était mise en évidence. Néanmoins, ce sont des résultats
préliminaires et des suivis a long terme sont les seuls pouvant permettre de conclure sur les
avantages de |’ adjonction d’ hydroxyapatite.

— Reésultatsdes protheses hybrides

Aucune étude randomisée ou comparative publiée depuis 1996 n'a éé trouvée dans la
recherche bibliographique.

Dans une série prospective réalisée chez le sujet de moins de 50 ans, 45 PTH hybrides ont
été implantées (49). Les deux composants utilisés étaient la tige fémorale cimentée lowa et
le cotyle non cimenté fixé par deux vis HarrisGalante. Dans cette série, le composant
fémora donnait un taux élevé de descellement aseptique avant 10 ans, aors que le
composant acétabulaire ne montrait aucun descellement dans le méme temps. Pour les
auteurs, ces mauvais résultats du cété fémoral étaient dus a la surface rugueuse de la tige
fémorale qui entraine un phénomene abrasif du ciment en cas de mauvaise fixation initiale.
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£7)

Une série (60) prospective et consécutive a suivi 65 PTH hybrides (cotyle non cimenté, tige
fémorale cimentée) sur une durée moyenne de 6,6 ans. Aucune révision n'a été pratiquée et
les résultats cliniques étaient bons dans 91 % des cas.

Une série (61) prospective consecutive de 125 PTH hybrides a montré une survie de 96,8 %
ab,5 années. Letaux derévision a5 ans est de 3,6 % dans une autre série rétrospective (65),
les causes éant uniguement mécaniques. Une série prospective (62) a calculé le taux de
survie de 150 PTH hybrides a 98,3 % a 10 ans avec un taux de survie de 100 % pour le
composant acétabulaire. Une série rétrospective (66) a elle auss retrouvé a 8 ans
postopératoires 0% de descellement aseptique acétabulaire, le taux de descellement
aseptique de latige fémorale étant de 6,1 %.

Dans ces séries, les auteurs estiment ces résultats a moyen terme encourageants. Une
évaluation définitive de I’ efficacité des PTH hybrides ne peut étre apportée que par un suivi
plus long.

Comparaison entre les prothéses cimentées et non cimentées

Le tableau 8 présente les résultats des éudes comparant les prothéses cimentées et non
cimentées.
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Tableau 8. Essais cliniques comparant les prothéses non cimentées et cimentées (depuis 1996).

Etude M éthodologie

Criteresd’ évaluation

Résultats Interprétation desrésultats :
points positifs

Interprétation desrésultats :
points négatifs

ETUDESRANDOM I SEES COMPARATIVES

Mulliken, - Etude prospective randomisée
1996 en deux groupes de traitement :
(36) PTH cimentée et non cimentée,

- 147 PTH (76 cimentées et 71
non cimentées)

- Patients souffrant d’ arthrose
unilatérale, agésde 18 a 75 ans

ETUDES COMPARATIVES NON RANDOMISEES

D'Lima, - Deux sériesprospectives
1998 (37) indépendantes, série PTH non
cimentée (Harris-Galante) et série
PTH cimentée (Harris Precoat,
technique de cimentation de
troisiéme génération)
- 100 PTH unilatérales
consécutives pour chague série
- Age moyen des patientsinclus :
52 ans (série non cimentée) et
71 ans (série cimentée)

Evaluation
préopératoire, a 3, 6 12
Mois postopératoires
puis suivi annuel
Harriship score
Analyse de qualité de
vie

Evaluation
radiologique

Evaluation clinique :
Harris hip score,
douleur delacuisse
Evaluation
radiologique

Suivi minimum de 4 ans Etude prospective

Aucune différence du randomisée en deux groupes
Harriship score paralléles de traitement
Aucunerévisiona4ansde - Critéresd inclusion et de
SuiVvi non-inclusion décrits
Radiologiquement : - Méme mode opératoire (voie
signes plus fréquents de d’ abord, implant, technique
perte acétabulaire et de cimentation)

fémorale dans le groupe Patient en aveugle
ciment : 20 composants Critéres d’ évaluations
acétabulairesversus1 et 7 définis et décrits

composants fémoraux - Evaluation clinique en
versusO. aveugle du mode de fixation
Radiologiquement signes - Evaluation radiologique en
delyse plusfréquents avec aveugle desrésultats

|es composants fémoraux cliniques

non cimentés : 10 versus 6

Résultats en moyenne a5,8
ans dans e groupe non
cimentéet a7 ansdansle
groupe cimenté

Taux derévisionabans:
1% pour PTH cimentées
2% PTH non cimentées

Hypothése testée non décrite
Pas de calcul du nombre de
patients

Analyse statistique non décrite
Critéres d’ évaluation non
hiérarchisés

Comparabilité des groupes de
traitement non décrite
résultats non gjustés

Dansle groupe non cimenté : 86
PTH avec évaluation compl é&te
Dansla série non cimentée : 88
PTH avec évaluation compl éte
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Une seule éude randomisée a comparé pour un méme modéle de PTH le mode de fixation
cimenté et non cimenté (36). Aucune différence clinique n’ était notée avec un recul a moyen
terme de 4 ans. L’ analyse radiologique montre en revanche des signes plus marqués de perte
dans le groupe cimenté et surtout en ce qui concerne le composant acétabulaire.
Radiologiquement toujours, des signes d ostéolyse sont retrouvés avec les deux types de
fixation. Les auteurs concluent néanmoins que les résultats cliniques a long terme peuvent
étre bons malgré des signes radiol ogiques d’ échec.

Une étude a comparé deux séries indépendantes de 100 prothéses non cimentées de seconde
génération (Harris-Galante) et 100 protheses cimentées par un ciment de troisieme
génération (Harris Precoat) (37). Afin de minimiser les biais possibles, une analyse cas
témoin pour |’ &ge, le sexe, le poids et la pathologie sous-jacente a été réalisée. Cette analyse
a montré une supériorité significative de la prothése cimentée en ce qui concerne une
cotation clinique bonne ou excellente, pour I’absence de douleurs de la cuisse et de
I’ affaissement radiologique de la tige fémorae. Ains les douleurs de la cuisse sont
survenues plus fréquemment dans la série non cimentée, 34 % versus 3 %. Les taux de
révision de prothese a 5 ans étaient de 1 % pour les protheses cimentées et 2% pour les
protheses non cimentées.

1.4.3. Registres

Les données issues des études cliniques sur le mode de fixation des PTH peuvent étre
compl étées par les données recueillies par les registres suédois et norveégien.

— Registre suédois

Le registre suédois, lancé des 1979, permet le recueil d informations sur les résultats et les
complications majeures des PTH primaires. La participation au registre est volontaire. Les
objectifs sont d’'une part d’ étudier I’ épidémiologie de I’ arthroplastie de la hanche en Suede
et d’autre part, d'identifier des facteurs prédictifs de mauvais résultats pouvant étre dus soit
au patient, soit a la prothese, soit au mode de fixation ou soit encore a la technique
chirurgicale. L’ échec d une prothése est défini par la révision de la prothese. Les méthodes
derecuell de |’information et les analyses statistiques sont décrites.

Laderniéere publication (67) regroupe les informations de la période allant de 1979 a 1998 et
concerne 169 419 PTH primaires. Le type de protheése généralement utilisé est la prothése
cimentée (93 % des cas), un faible nombre de protheses non cimentées ou hybrides ont été
utilisées durant les 10 derniéres années.

Résultats des protheses cimentées

Pour les prothéses cimentées, les résultats sont présentés selon deux périodes en fonction de
la méthode de cimentation. En effet, selon les auteurs, a partir de 1988 la technique de
cimentation a été sensiblement modernisee.

Avec un recul de 10 ans, les taux de survie des prothéses cimentées sont globalement de
94,6 % en utilisant des méthodes modernes de cimentation apparues apres 1988. Les taux de
survie des protheses cimentées a un recul de 17 ans varient globalement entre 80 et 87 %.

L’ analyse des résultats a montré que les protheses ayant les meilleurs taux de survie sont les
prothéses Lubinus SP (90,7 % a 15 ans) et HD Il (87,4 % a 15 ans). En revanche, les
résultats des prothéses de Muller et Exeter mate sont moins bons, respectivement 80,3 % a
17 ans et 82 % a 16 ans. Les résultats des deux types de protheses les plus utilisés se situent
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dans la moyenne, la prothese Charnley et Lubinus IP avaient un taux de survie
respectivement de 83,2 % et 82,3 % a 19 ans. En utilisant une technique moderne de
cimentation, 95 % des patients &gés n’ auront pas besoin de reprise.

Le point essentiel selon les auteurs est que I’amélioration de la technique de cimentation a
impliqué une diminution des complications sérieuses et ce, quel que soit le modéle de
prothese.

La prise en compte de I'indice de rugosité est importante également : les tiges lisses sont les
meilleures.

Résultats des prothéses non cimentées

Les5 559 PTH non cimentées représentent une faible part des PTH implantées, 3,6 %. Leurs
résultats de survie a 10 ans sont globalement de 85,8 %. Les résultats a long terme des PTH
non cimentées ne sont pas encore disponibles, ces protheses n’éant implantées que depuis
les années 90.

Les prothéses non cimentées doivent étre rugueuses (effet de surface) pour tenir. On utilise
également des oséoinducteurs comme |’ hydroxyapatite qui a été utilisée dans la mgjorité des
cas.

Résultats des protheses hybrides

Cing mille deux cent quarante-six PTH hybrides ont été implantées et ce essentiellement
depuis 1988, représentant 4,6 % de |’ ensembl e des prothéses.

Un nombre restreint de prothéses hybrides est utilisé. Les taux de survie sont environ de
92,4 % a9 ans de suivi.

Facteurs prédictifs d’ échec autres gque le type de fixation de la prothése

Le registre permet de déceler des facteurs prédictifs de révision non liés au type de fixation
de la prothése.

Les patients jeunes et tres actifs, plus particulierement agés de moins de 55 ans, présentent
plus de risque de révision aseptique guelle que soit la pathologie sous-jacente. Pour les
auteurs, il s'agit de la population qui nécessiterait une évaluation spécifique étant donné que
les résultats des PTH chez les patients agés sont bons.

Le risque d’'une révision chez une femme est de 20 % moindre que chez un homme, cette
différence s estompant avec I’ augmentation de I’ &ge.

Impact du registre

Selon les auteurs (67), I’un des effets du registre a été la diminution du nombre de modeles
de PTH utilisés en Suéde puisqu’ en 1998, 5 types de prothéses cimentées représentaient
76 % du marché. Un nombre restreint de PTH non cimentées ou hybrides est utilisé et
souvent dans le cadre d’ essais cliniques.

L’ autre effet du registre a éé une amélioration constante des pratiques, chaque chirurgien
pouvant comparer ses résultats aux résultats moyens de tout le pays. Ces pratiques touchent
tant la technique opératoire (voie d abord, technique de cimentation), que la prophylaxie
antibiotique. Ainsi le taux d'infections profondes a diminué et ne représente plus que 0,3 %
des causes de révision. Du fait de la diminution des complications graves au cours des deux
dernieres décennies, le descellement aseptique reste le probleme maeur de la PTH et
représente la cause principale de révision, 75,7 % des cas.

Selon les auteurs, les moins bons résultats des prothéses non cimentées peuvent étre dus au
fait qu’ elles sont posées chez les patients jeunes qui présentent un risque prédictif plus élevé
derévision.
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Registre norvégien

L’ objectif du registre norvégien des PTH (68) est de détecter le plus précocement possible
les implants donnant de mauvais résultats. En effet, les protheses de hanche sont
majoritairement mises sur le marché sans expérimentation clinique préalable. Le registre a
€té mis en place en 1987 et dés janvier 1994, ses investigations se sont élargies a toutes les
arthroplasties.

Chaqgue chirurgien orthopédiste volontaire remplit, apres chague arthroplastie, une page
dinformation sur la technique opératoire et le descriptif des implants. L’utilisation du
numero de sécurité sociale permet de vérifier le taux de révision des prothéses. Les données
du registre norvégien de la population, quant a elles, apportent des informations sur le décés
et les émigrations. La gestion indépendante du registre est réalisée par I’ Association
norvégienne d’ orthopédie et est financée a 80 % par le ministére de la Santé et des Affaires
sociaes. L’ analyse statistique et |la méthode de validation des données sont décrites.

Epidémiologie

Environ 120 arthroplasties de hanche pour 100 000 habitants sont réalisées annuellement en
Norvege. 69 % des arthroplasties primaires sont implantées chez des femmes agées en
moyenne de 69 ans. Le taux global de révision s éleve a 15 %.

Le nombre de patients suivis par ce registre et leurs caractéristiques ne sont pas détaillés.

Résultats des prothéses cimentées

La prothése de Charnley représente a elle seule 49 % des implants utilisés dans les
arthroplasties primaires de hanche.

Les résultats a court terme, jusgu’a 6 ans, donnent globalement une probabilité de révision
des prothéses cimentées de 2,5%. A 10 ans, pour les 6 prothéses cimentées les plus
communément utilisées (Charnley, Exeter, Lubinus, Titan, ITH, Bio-fit) le taux de survie est
de 95 % et la probabilité de révision due a un descellement aseptique est inférieure a3 %. Le
registre a permis de démontrer les moins bons résultats d’ un type de ciment, Boneloc, aprés
3 ans d utilisation et a contribué au retrait de ce ciment du marché.

Comparaison des résultats des prothéses non cimentées et des protheses cimentées chez des
patients &gés de moins de 60 ans

A un suivi & moyen terme de 10 ans, les tiges non cimentées avec hydroxyapatite présentent
la probabilité de révision la plus faible alors que celle des tiges cimentées est 3,3 fois plus
élevée ; pour les tiges poreuses non cimentées ce risque est accru de 11,6 fois. En ce qui
concerne les révisions acétabulaires, elles sont significativement plus élevées dans le groupe
non cimenté par rapport au groupe cimenté. |l est a signaler que les résultats ne sont pas tous
fournis, notamment le taux de survie global des protheses non cimentées.

Satisfaction des patients

Dans une étude de cas contr6le, 2 007 patients ont été interrogés sur leur satisfaction dans
deux cas: |’ arthroplastie primaire et apres révision. Le taux de satisfaction jugé trés bon ou
bon était de 84 % pour les arthroplasties primaires et 61% en cas de révison. Le
guestionnaire utilisé n’ est pas décrit.

Apres I'analyse des essais cliniques comparant les différents types de protheses selon leur
mode de fixation, nous aborderons les aspects économiques de I'implantation d'une tige
selon que celle-ci est cimentée ou ne I'est pas.
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[.4.4. Données économiques

Selon une étude de Evans (69), le prix des composants fémoral et acétabulaire d’'un
dispositif non cimenté est 30 a 40 % plus élevé que celui d'un dispositif cimenté. Puisque les
composants non cimentés sont plus colteux que les composants cimentés, augmenter
I’ utilisation des composants cimentés pourrait permettre d'influer sur le colt total de
I’intervention. Une étude, menée par Laupacis (70), avait pour objectif de déterminer s il
était réellement moins colteux d'implanter une tige cimentée avec une technique moderne
de cimentation comparativement a une tige non cimentée. Elle a montré qu’il n’existait
aucune différence de colt entre I'implantation d'une tige cimentée ou non. Parmi les
parametres analysés, le temps d opération était significativement plus élevé pour les tiges
cimentées. L’implantation de tige cimentée nécessite en effet des instruments
supplémentaires, plus d’ équipements, plus de temps d’ opération.

Dans I'analyse de co(t rétrospective menée par Barrack (70), I’analyse des radiographies
postopératoires a révélé gu’ une bonne technique de cimentation a été obtenue dans tous les
cas. Le colt moyen pour |’ hopital de I'implantation d’une tige non cimentée éait plus élevé
gue celui d'une tige cimentée. Cependant, d'autres facteurs doivent étre pris en considération
dans I'analyse des colts de I'utilisation de tige cimentée ou non. En effet, le temps opératoire
moyen pour une prothése avec tige cimentée était de 20 minutes plus long que pour une tige
non cimentée (140+ 16 minutes versus 120+ 17 minutes), cette différence étant
significative (p<0,01). Ce temps opératoire supplémentaire a engendré une charge
moyenne additionnelle en termes de temps d'occupation de la salle d opération et
d anesthésie. Si ces charges sont gjoutées au colt du ciment et des instruments, le colt réel
par patient pour |’hépital d une implantation d’ une tige moderne cimentée est aors plus
élevé que pour I'implantation d’ une tige non cimentée.

La différence du temps d’ occupation de la salle d opération entre I'implantation d une tige
cimentée et non cimentée était comparable a celle rapportée par Laupacis dans une étude
anaysant le colt total delaPTH (70).

Un clinique randomisé réalisé en aveugle et comparant la réalisation d une chirurgie
prothétique avec prothése cimentée ou non cimentée a éé menée par Rorabeck et ses
collaborateurs (22). Ses résultats confirment les données précédentes : il n'existe pas de
différence significative entre le colt d'implantation d'une tige cimentée et celui d'une tige
non cimentee.

L'analyse prospective de Mller (71), menée sur 21 patients (14 tiges cimentées et 7 tiges
non cimentées), a donné des résultats plus précis sur les colts respectifs de I'implantation
d'une tige cimentée ou non. Sur la base de la durée moyenne d'hospitalisation (24 jours pour
une tige cimentée et 20 jours pour une tige non cimentée) et d'une prise en charge d'au
moins 7 jours supplémentaires, le colt total moyen de I'implantation d'une tige cimentée
savérait plus élevé que celui d'une tige non cimentée.
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Le prix des composants fémoral et acétabulaire d’ un dispositif non cimenté est 30 a 40 %
plus éevé que celui d'un dispositif cimenté. Les programmes comparant le colt de
I"implantation des différentes tiges devraient prendre en considération les colts
additionnels des instruments et du temps d’ occupation de la salle d’ opération plut6t que de
ne prendre en compte que le colt de la tige en lui-méme. Quand tous les facteurs sont
rassemblés, il est peu probable qu'il y ait une différence de colt d’implantation entre une
tige cimentée avec des techniques moder nes et une tige non cimentée.

.45. Discussion

Sur les plus de 400 types de prothéses de hanche disponibles, les études cliniques
sdlectionnées éudiaient moins de 20 types de protheses. Ces chiffres montrent
d’embléel’impossibilité de désigner les meilleures prothéses.

Parmi les prothéses cimentées, la prothese de Charnley a fait I’ objet du plus grand nombre
d’ études et du recul le plus long. Elle est considérée par beaucoup comme le gold standard
des PTH. Il est a signaler toutefois que les PTH Charnley ont été modifiées a de multiples
reprises depuis leur mise sur le marché.

La seule étude (36) randomisée comparative comparant, pour un méme modéle de PTH, la
fixation cimentée ou hon cimentée n’ a pas montré de différence a 4 ans de recul.

Selon le registre suédois (67) les résultats de survie a 10 ans sont globalement de 94,6 %
pour les PTH cimentées, avec les méthodes de cimentation utilisées aprés 1988, et de 85,8 %
pour les PTH non cimentées. Les résultats sont expliqués en partie par I’ utilisation plutét
récente des PTH non cimentées et par leur implantation chez des patients jeunes ayant une
activité physique potentiellement élevée. La technique de cimentation est également un
facteur important dans la réussite de I'implantation d’une PTH. Le registre suédois (67) a
ains montré une nette amélioration des résultats apres I'introduction d une technique de
cimentation particuliere en 1988.

Dans les séries de cas, les PTH non cimentées montrent des résultats comparables aux
protheses cimentées mais avec un recul moins important de 10 ans maximum. Une
nouveauté pour les prothéses non cimentées a été I'adjonction d hydroxyapatite.
L"hydroxyapatite, de par son potentiel ostéoconducteur, est utilisée afin d’améliorer la
fixation de la prothese a I’ os (34). Des éudes animales et post mortem ont en effet montré
gue les implants additionnés d’hydroxyapatite ont des propriétés ostéoconductrices et
augmentent directement la formation osseuse sans formation d’ un tissu fibreux intermédiaire
(41). Le nombre d'études randomisées est limité. Les résultats des essais cliniques sont
difficiles a interpréter car la qualité de I hydroxyapatite peut varier selon le fabricant ; le
nombre de modéles de la prothése, son dessin et |’ 0s sous-jacent sont des variables qui vont
influencer la fixation de la prothése (34). Cette technique ayant été introduite vers le milieu
des années 80, les résultats a long terme ne sont pas encore disponibles. L hydroxyapatite a
été utilisée dans les implants destinés a des populations ayant des résultats moins bons avec
les prothéses comme les patients jeunes et |es patients souffrant d’ une nécrose avasculaire de
latéte fémorale (58).

L' utilisation de prothéses hybrides est basée (60) sur les résultats a long terme des PTH
cimentées. En effet ce suivi a montré une bonne survie pour la tige fémorale aors que le
taux de descellemnt acétabulaire était bien plus élevé. Cette approche est aussi confortée par
la différence des mécanismes de descellement entre le cotyle et la tige fémorale cimentés, le
descellement étant respectivement biologique et mécanique. Notre recherche
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[.5.1.

1.5.2.

bibliographique ne permet pas de retrouver cet avantage théorique des protheses hybrides
car seules des séries de cas sur un suivi insuffisant, au maximum 6,6 ans, ont été retrouvées.

D'un point de vue économique, les colts réels évités par I’ utilisation d’une tige cimentée
plutét que non cimentée perdent leur importance si |’ on tient compte du codt de la reprise de
chirurgie éventuelle. La premiere priorité devrait étre I’ utilisation d'une prothése de bonne
qualité et présentant le taux de reprise de chirurgie le plus faible. Le colt de la pratique
d’ une reprise de chirurgie éclipse les colts évités par I'utilisation de composants moins
colteux. L’ autre priorité doit étre le résultat clinique.

Choix dela prothese selon le couple de frottement

Problématique

La mobilité de la téte fémorale prothétique dans le cotyle prothétique, ¢’ est-a-dire le couple
de frottement, assure le bon résultat fonctionnel d’'une PTH (4). Les matériaux utilisés
doivent étre biocompatibles en masse et sous forme de particules d’usure, résister a la
corrosion et aux fractures de fatigue (5).

Les causes d' un descellement d’une PTH sont souvent multiples. Un facteur important est la
gualité de la fixation initiale de I'implant. L’ ostéolyse induite par des débris d’ usure est
également une cause importante de descellement (72, 73). Le frottement téte fémorae-cotyle
peut user les surfaces et ains créer des particules d' usure. Ces particules ou débris sont
responsables de I’ ostéolyse périprothétique par les réactions macrophagiques aux corps
étrangers qu'elles entrainent (5). Les débris déclenchent une réaction inflammatoire
monocytaire avec libération de protéines pro-inflammatoires (cytokines, prostaglandines)
qui favorise la résorption osseuse autour des implants (4).

Les différents couples de frottement actuellement disponibles sont répertoriés dans le
paragraphe |.1. Rappels techniques.

Résultats des études cliniques

Aucune recommandation, consensus ou étude de synthese, n’a éé publiée sur ce sujet. Le
tableau 9 présente les principaux résultats.
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Tableau 9. Séries de cas éudiant les couples de frottement.

Etude M éthodologie Critéresd'évaluation Résultats Interprétation desrésultats: Interprétation desrésultats:
points positifs points négatifs
Allain, - Sérieprospective - Scorecliniquede - 63%desurviea8ans - Technique opératoire standardisée, -  Périodicité du suivi non précisée
1999 (74) consécutive, de Postel-Merle 7 chirurgiens - Critéres dejugement non
100PTH d’Aubigné - Recueil desdonnées par un seul hiérarchisés maisils sont définis,
cimentées avec - Evauation investigateur qui n’ a pas opéré notamment |’ échec
couplede radiologique - L’examen clinique n’apastoujours
frottement zircone- -  Analysedesurvie étéréalisé et |I'analyse se base
polyéthyléne parfois sur des questionnaires
- Inclusionsde - 22%deperdusdevuealan
01/88 4 01/91 exclus del’ étude sans précision
- Agemoyen des des causes
patients : 56 ans. - Complications non décrites

- Analyse non gjustée

Bizot, - Sériede128PTH - Evaluation - Tauxdesurvie: - Analysestatistique décrite - Mode opératoire non standardisé
2000 (75) avec couple de préopératoire 839 % a10ans - Utilisation de différents modéles
frottement - Scorede Postel- 80,1 % al5 ans de protheses
alumine-alumine Merle d’ Aubigné - Mode de recueil des données non
- Sélection des - Suivi radiologique précisé ni la périodicité
patientsdemoins -  Courbedesurvie
de 40 ans

- Inclusion de 104
patients de 1978 a
1994

- Agemoyen des
patients : 32,3
+5,7 ans

ANAES/ Service évaluation des technol ogies — Service évaluation économique / Octobre 2001
56



Prothéses totales primaires de la hanche : évaluation du choix de la prothése et des techniques opératoires

Tableau 9 (suite). Séries de cas éudiant les couples de frottement.

Etude Méthodologie Critéresd'évaluation Résultats Interprétation desrésultats: Interprétation desrésultats:
points positifs points négatifs
Bizot, - Sérierétrospective -  Score Postel-Merle 11 révisions (4,7 %) : - Mode opératoire non standardisé
2000 (76) de 234 PTH d’ Aubigné 0,9 % pour infection
hybrides avec couple -  Suivi radiologique profonde, 1 pour
defrottement - Courbesdesurvie douleurs de hanche
aumine-alumine persistantes, 1 fracture
- Inclusion de 214 delatéte fémorale, 5
patients de 1990 a (2%) pour
1992 descellement
- Agemoyen des aseptoique cotyloidien
patients : 60,4+ 11,8 Taux desurvie :
ans 93,4 % a9 anset
97,4 % si seulesles
révisions aseptiques
sont prises en compte
Complications : 5
phiébites, 1 embolie
pulmonaire, 1
paralysie du nerf
fémoral, 4 luxations
précoces
Dorr,1996 -  Sérieprospective - Evaluation Aucune révisiona2,7 Signature d’ un consentement - Sérienon consécutive
(77) consécutive de 70 préopératoire, a 6 mois ans informé - Unseul opérateur senior

PTH avec couple de
frottement métal-
métal -

Inclusionsde 1991 a
1994,

Age moyen de -
patients : 72 ans.

postopératoires puis
touslesans
Harriship score
Auto-évaluation du
patient selon le
questionnaire HKB21

Evaluation radiologique

Analysedu liquide
synovial

Mode de recueil des données par
2investigateurs pour laclinique et
lecture radiographique par
2investigateurs indépendants

Modes de fixation fémorale
différents selon ége

Critéres d' évaluation décrits mais
non hiérarchisés

16 patients éliminés car suivi
inférieur a2 ans
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Tableau 9 (suite).

Séries de cas étudiant les couples de frottement.

Etude M éthodologie Critéresd'évaluation Résultats Interprétation desrésultats: Interprétation desrésultats:
points positifs points négatifs
Le Mousdl, - Sériedecas - Evaluation - Résultatsavecrecul -  Sept opérateurs différents - Lemode de recueil des données
1998 (78) prospective clinique: scorede moyen de 7,4 ans - Interventions selon laméme voie N’ est pas donné ni sa périodicité
consécutive de 159 Merled'Aubigné -  9,3% des PTH avaient d’ abord - Perdus de vue nombreux : seules
PTH cimentées - Evaluation un score clinique - L’analyse statistique est décrite 117 PTH ont été suivies sur les 156
avec couple de radiologique moyen et 1,7 % un - Lescaractéristiques de lapopulation incluses
frottement (radiographie de mauvais score clinique suivie sont bien décrites
alumine- face) - Taux desurviealO
polyéthyléne - Analysedela ans: 93,4%
- 131 patientsinclus surviedela 99 % en écartant les
de 01/83 a12/85 prothése. complications
- Agemoyen des septiques
patients : 58,1 ans
Sedel, - Série prospective -  70x4,3%desurviea - Mode opératoire non décrit ni
1998 (79) consécutive de 15ans mode de recueil des données
- 401 PTH avec avec taux de 86,2 % - Caractéristiques de la population
couple de pour les patients dgés étudiée non décrites
frottement de moins de 50 ans et - Population non décrite
alumine-alumine 66,9 % pour les - Perdusdevue: 129 PTH
- 351 patientsinclus patients &gés de plus
de 1977 41982 de 50 ans
- 974+24%de

descellements
aseptiques fémoraux a
15ans

- Complications: 5
décés (linfarctuset 4
embolies pulmonaires)
24 thromboses
veineuses, 3 infections
précoces, 13 luxations,
6 paralysies
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Tableau 9 (suite).

Séries de cas étudiant les couples de frottement.

Etude M éthodologie Critéresd'évaluation Résultats Interprétation desrésultats: Interprétation desrésultats:
points positifs points négatifs
Sedel, Série consécutive - Suivi annuel - YA %desurviea8ans Analyse des données par un Technique chirurgicale non fixée
1990 (80) 87 PTH avec - ScoredeMerle - Complications: investigateur indépendant Mode d' évaluation peu clair :
couplede d’Aubigné 10fissureset 1 fracture évaluation rétrospective et
frottement - Recuell des fémoral es peropératoires convocation des patients
alumine-alumine complications 2 sepsis précoces Criteres d’ évaluation et périodicité
Patientsdemoins -  Evaluation 1 luxation du suivi décrits
de 50 ans (age radiologique 1 sepsistardif a2 ans
moyen : 43 ans) 1 pseudarthrose du grand
inclusapartir de trochanter
1977
Wagner, Série prospective - Suivi a3, 6, 12 - Suivi moyen de 2,5 ans Utilisation de modéles différents
2000 (81) de 78 PTH non moispuisannuel -  Harrishipscore: 37,2 en de prothéses
cimentées avec - Examenclinique et préopératoire et 96,8 au Technique opératoire non
couplede radiographie dernier suivi standardisée
frottement métal- antéropostérieure - Aucunedouleur dela Recueil des données non décrit
métal cuisse
Age moyen des - 3révisions: 1 pour
patients : 48,8 ans infection tardive, 2 pour
ossifications
hétérotopiques
Weber, Série consécutive - Evaluation clinique - Suivi moyen de 3,5 ans Périodicité du suivi et mode de
1996 (82) de 110 PTH par Harris hip 5révisions précoces dues recueil des données non précisés,
cimentées avec score aune mauvaise technique méthodol ogie de |’ étude peu
couplede - Evaluation opératoire décrite
frottement métal- radiologique - Résultatscliniques : 88%
métal d’excellents et 10 % de

Inclusions de 1988
a1992

Age moyen des
patients : 59 ans

bons
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Les études publiées traitant des couples de frottement sont essentiellement des études des
caractéristiques mécaniques et biologiques par des essais d’ usure in vitro, ou des analyses
histologiques des matériels de révision que nous n'avons pas retenues. De rares études
cliniques ont étudié les couples de frottement. Aucune n'a comparé des couples de
frottement différents utilisés dans un méme type de prothése, fixant ainsi ce parametre. Les
essais publiés sont des séries de cas.

—  Couple de frottement zrcone-polyéthyléne

L’ éude de I'équipe d Allain (74) a montré des résultats du couple de frottement zircone-
polyéthyléne décevants a 8 ans, avec un faible taux de survie, 63 %, et des signes importants
d’ ostéolyse. Ces mauvais résultats ont amené |’ équipe a I’ arrét de I’ utilisation de ce couple
de frottement.

—  Couple de frottement métal-métal

A partir de 1987 a é¢ introduite la seconde génération de couple métal-métal (81). Les
résultats des séries de cas (77, 81, 82) sont précoces: de 2,5 a 3,5 ans.

Avec cette nouvelle génération de couple métal-métal, |’ équipe de Dorr (77) a trouvé de
bons résultats mais & court terme. Les résultats avec un recul moyen de 2,7 années ne
montraient aucune révision avec de bons résultats cliniques. Aucun signe d’ostéolyse
radiologique n'éat noté mas, selon les auteurs, |'ostéolyse apparaissant plus
communément aux environs de 5 ans postopératoires, ces résultats précoces ne sont donc
pas significatifs. Une autre éude (81) a suivi 78 PTH avec un couple de frottement métal-
métal sur 2,5 années. Les résultats cliniques sont bons et 3,8 % des PTH ont été révisées. La
faible durée de cette éude et le manque de standardisation du mode opératoire, voire
I’ utilisation de types de prothéses différents, ne permettent pas de conclure sur les résultats
du couple métal-métal.

—  Couple de frottement alumine-alumine

Le couple de frottement alumine-alumine a été introduit dans les années 70. La cohorte (79)
qui a le plus de recul donne des taux de survie de 75 % a 15 ans. Les révisions sont
essentiellement dues a des descellements aseptiques du cotyle. Par ailleurs les résultats chez
les patients de moins de 50 ans sont meilleurs. Les auteurs soulignent que les révisions ont
été des interventions ssimples car le stock osseux était conservé. La série de Sedel (80) éait
constituée de 87 PTH avec couple de frottement alumine-alumine, posées chez des patients
jeunes, &gés de moins de 50 ans. Les auteurs concluent que I’ on peut sattendre a une bonne
survie a long terme chez des patients avec une activité physique élevée. L’ avantage du
couple alumine-alumine est un faible taux dostéolyse, ce qui facilite les révisions
puisgu’une reconstruction osseuse n'est plus nécessaire (83). Dans une autre série
prospective (75) de 128 PTH chez des patients de moins de 40 ans, la courbe de survie des
PTH avec couple de frottement alumine-alumine est de 80 % a 15 ans mais différents
modeles de protheses et de fixations sont utilisés dans cette éude. Une série de cas
rétrospective (76) donne des bons résultats a moyen terme, 9 ans.

—  Couple de frottement alumine-polyéthyléne

Une analyse de la survie a 10 ans d'une PTH cimentée avec un couple de frottement
alumine-polyéthyléne a permisle suivi de 156 PTH (78).

Dans cette série de cas prospective, les résultats cliniques sont comparables aux autres séries
qui donnent de bons résultats avoisinant 90 %. D’ apres les auteurs, |’amélioration apportée
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1.5.3.

par I’adoption d’ un couple de frottement alumine-polyéthylene n'a pas eu d'incidence sur
les résultats fonctionnels. Pour les auteurs, la surveillance radiologique des liserés apparus
durant la premiére année doit étre rigoureuse pendant les 5 premieres années. Le caractere
pgoratif de ces liserés étant défini plutbt par leur évolution rapide que par leur apparition
précoce.

Une éude rétrospective multicentrique (14) réalisée en 1997 a étudié I'implantation de
1 347 PTH chez des sujets &gés de moins de 50 ans. Le couple de frottement polyéthylene
était utilisé dans 47 %, le couple polyéthyléne dans 40 %, le couple alumine-alumine dans
12 % des cas et un autre couple de frottement a été utilisé dans 1 % des cas. Le taux de
survie mécanique (84) a 10 ans est respectivement de 92 % pour le couple métal-PE, 90 %
pour le couple alumine-alumine et 78 % pour le couple alumine-PE. Les auteurs concluent
gue le couple utilisé et son corollaire, le diamétre de la téte fémorale, ont une influence
majeure sur la survie prothétique et que les protheses a couple métal-PE et téte de 22 mm
ont la meilleure survie a long terme. Néanmoins, éant donné la méthodologie rétrospective
et le non-gjustement lors des analyses sur des parametres importants comme le type de
fixation et le modéle de prothése, ces conclusions ne peuvent étre réellement affirmées.

Discussion

Le manque actuel de données valables ne permet pas de conclure sur la supériorité
potentielle d’un couple de frottement compar ativement a un autre chez I’homme.

Les études cliniques sont peu nombreuses et méthodologiquement d'un faible niveau de
preuve puisgue notre recherche n’a permis de trouver que 5 séries de cas, et aucune étude
comparative. L’étude du NCCHTA (National Coordinating Center for Health Technology
Assessment) anglais (12) a souligné le mangue d’ études sur les couples de frottement et n'a
pas émis de recommandations sur ce point.

Le couple métal-PE est le couple pour lequel on dispose du plus grand recul, plus de 20 ans
pour plusieurs milliers de PTH et & une échelle mondiale (85). Les autres couples de
frottement, essentiellement métal-métal et céramique-céramique, ont été développés pour
diminuer I’ ostéolyse telle qu’ elle a éé mesurée avec le couple métal-PE. Les autres couples
de frottement ne disposent a |’ heure actuelle que de résultats plus limités dans le temps et en
nombre d implantations. Les études cliniques comparant différents couples de frottement
pour un méme type de prothese ne sont pas disponibles. Les éudes menées sont
essentiellement des études d’ usure in vitro.

La biocompatibilité des nouveaux matériaux utilisés est surtout évaluée dans des études
toxicologiques qui ne préugent pas de leur tolérance chez I homme (74).

L’importance du diamétre de la téte fémorale peut également étre évoquée. Ains une téte
fémorale d’un petit diamétre, 22,225 mm, va étre a |’ origine de moins de débris (38).

En termes économiques, le colt d'une prothese modulaire augmente s une téte fémorale
céramique est utilisée : elle colte pres de 3 fois plus qu’ une téte fémorale métallique (69).
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Conclusions sur le choix de la prothese

Conclusions cliniques pour le choix de la prothése

L’analyse de la bibliographie ne permet pas de préconiser le mode de fixation a utiliser
lorsdel'implantation d’une PTH, ni le meilleur couple de frottement.

Les études réalisées chez une population d’ &ge supérieur a 70 ans montrent de bons résultats
pour les prothéses cimentées. Ainsi le taux de survie des prothéses de Charnley et Spectron
dans |’ étude de Garellick (18, 32) est de 94,5 % pour une population &gée en moyenne de 70
ans avec une prothése jugée satisfaisante par les patients dans 90,9 % des cas a 10 ans de
suivi. Dans d' autres séries et notamment les registres suédois et norvégien, le taux de survie
des protheses cimentées est d’ environ 95 % a 10 ans. |1l est a souligner que les techniques de
pose de ciment et les ciments eux-mémes ont évolué ; les ciments actuels sont de troiséme
génération. L’'impact de ces modifications de ciment ainsi que I’ évolution du dessin d une
méme prothese rendent difficile la comparaison des essais. Le descellement aseptique du
composant acétabulaire est I’ échec le plus fréguemment noté avec les PTH cimentées (60).
La probabilité de révision augmente a partir de 10 ans apres |’ intervention (11).

Les prothéses non cimentées ont été introduites a la fin des années 70 pour trouver une
solution a un taux d’ échec éevé des implants cimentés chez les patients jeunes et actifs (33).
La survie des PTH est particuliérement importante chez le sujet jeune dont |’ espérance de
vie est longue et la demande fonctionnelle forte. Pour obtenir une bonne repousse osseuse a
la surface des pieces prothétiques, I’adjonction d’hydroxyapatite a été réalisée dans les
années 80. L’ hydroxyapatite agit comme un treillis servant de support a |’ ostéogénese (56).
Les taux de survie a long terme, plus de 10 ans, manguent encore pour permettre une réelle
évaluation.

Chez le sujet jeune de moins de 50 ans, les prothéses de hanche sont sollicitées de maniere
plus importante, avec un risque de détérioration accru, par une activité généralement plus
élevée. Le tissu osseux environnant la prothése de hanche est également différent chez le
sujet jeune sans gque I’ on puisse encore déterminer si cette différence est un avantage ou un
inconveénient (14).

La différence des mécanismes, induisant le descellement aseptique respectivement du
composant acétabulaire et du composant fémoral, a été soulevée (60). L’ échec du composant
acétabulaire cimenté est essentiellement biologique par I’ ostéolyse induite par la réaction
macrophagique elle-méme stimulée par les débris de polyéthylene. Pour le composant
fémoral cimenté, la cause de descellement aseptique est d origine mécanique, due a des
épaisseurs trop fines de ciment, essentiellement au niveau proximal avec également un réle
joué par la porosité du ciment. De cette constatation est née une approche alternative aux
prothéses cimentées ou non cimentées proposée par les prothéses hybrides. Les prothéses
hybrides associent un composant fémoral cimenté et un composant acétabulaire non
cimente.

Les comparaisons entre les prothéses cimentées et non cimentées sont rares et ne permettent
pas de dégager les avantages et indications préférentielles de chague type de fixation.

En ce qui concerne le choix du couple de frottement, le peu de résultats a I’ heure actuelle ne
permet pas d’en préconiser un type particulier. Ce choix est important car le descellement de
la PTH est principalement lié a I'usure des surfaces articulaires. Cette usure est la
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1.6.2.

conséquence de facteurs mécaniques tels que les contraintes ou la géométrie, et de facteurs
biologiques, nature et tolérance des biomatériaux (73). Le diametre de la téte fémorale peut
notamment étre cité comme influant directement le volume de débris formé.

Les résultats a long terme, outre le type de prothése et le couple de frottement, sont
également conditionnés par I’ &ge du patient et I’ é&iologie de la coxopathie (4).

Dans le succes d une prothese entre également la technique du chirurgien. La révision d' une
prothése peut étre due a une malposition de I'implant ou a un choix non correct d’implant.
L’ expérience du chirurgien permet d’ éviter ces erreurs.

Selon les études publiées (11), les facteurs péoratifs impliqués dans les mauvais résultats
sont dépendants:

- des caractéristiques des patients : &ge jeune, poids élevé, activité physique importante ;

- del’expérience du chirurgien;

- delafaible activité opératoire du service.

Enfin, le succes de I'implantation d’une PTH dépend également de la prise en compte des
attentes du patient en termes d’ activité et de confort postopératoires.

En pratique, selon le groupe de travail, les criteres principaux dans le choix de la prothése
sont |’ espérance de vie probable ou estimée du patient ains que son niveau d activité. La
gualité de I’ os est également un parametre important. Lorsque |’ os n’est pas de bonne qualité
on pourra préférentiellement utiliser le ciment. Si I'espérance moyenne de vie est élevée, on
choisira les couples de frottement qui générent e moins de débris.

La variabilité des implants semble nécessaire au groupe de travail pour continuer a faire
évoluer les prothéses. Néanmoins la mise sur la marché d’ une prothése comportant une
variante technique nouvelle, notamment nouveaux matériaux ou couple de frottement,
devrait étre soumise a la rédisation d'essais cliniques préalables. Le groupe de travail
souligne également le manque de standardisation du suivi des patients porteurs d’ une PTH.
Or un suivi régulier permettrait de déceler précocement les complications et d améliorer leur
prise en charge.

Conclusions économiques pour le choix de la prothése

Certains chirurgiens procedent a une sélection du type de prothese a poser selon le type de
patient concerné. Précisément, chez les patients ayant une perspective d activité post-
opératoire réduite (donc exposés a un taux d’usure moindre), les chirurgiens ont aujourd'hui
tendance a poser des protheses peu colteuses, habituellement des prothéses totales
cimentées. Ce concept dit de la «demande sélective » suppose que méme S une prothése
moins codteuse, tels les dispositifs cimentés, est utilisée chez des patients en général agés, a
activité réduite, elle permettra de fournir un service suffissmment durable. Ce concept ne
permet malheureusement pas de déterminer s la prothése la moins colteuse est réellement
cliniquement comparable aux modeles récents plus colteux. En effet, si les prothéses mieux
adaptées, dont la qualité des matériaux a évolué, induisent des taux de reprise de chirurgie
inférieurs, le rapport colt-efficacité des protheses moins colteuses pourrait diminuer, méme
pour une population de patients agés dont |'espérance de vie sallonge (86).

ANAES/ Service évaluation des technol ogies — Service évaluation économique / Octobre 2001
63



Prothéses total es primaires de la hanche : évaluation du choix de la prothése et des techniques opératoires

[I. TECHNIQUESOPERATOIRES

I1.1. Lesvoiesd'abord

[1.1.1. Problématique

Le succes de I'arthroplastie de la hanche dépend de la qualité de reconstruction de
I articulation et de I’ équilibre de la musculature périarticulaire (28).

La hanche est une articulation profonde entourée d’ él éments musculaires volumineux et qui,

de plus, est barrée par des éléments nobles fondamentaux pour la vitdité et le
fonctionnement du membre inférieur. 1l s agit d’'ééments vasculo-nerveux mais également

musculaires permettant |I’équilibre du bassin lors de la marche dans la phase d appui

monopodal. Ces divers éléments se situent soit en avant, soit latéralement, soit en arriere.

L’ abord le plus anatomique cherche a atteindre I’ articulation entre ces divers éléments et a
travers les interstices musculaires. Ainsi, les dégéts anatomiques lors de I’abord chirurgical

sont minimes. La cicatrisation est obtenue facilement. La vitalité du membre inférieur d’une
part, et la fonction de la hanche d’ autre part, seront respectées. La récupération fonctionnelle
du patient opéré est d’ autant plus rapide et les complications d’ autant moins importantes.

Trois types de voies d abord sont décrits : des abords antérieurs, des abords externes,
(antéro-externes ou postéro-externes) et des abords postérieurs.

Les diverses complications dues directement aux voies d’abord sont essentiellement les
traumatismes artério-veineux, les |ésions nerveuses, |es pertes sanguines et les luxations.

Les traumatismes artério-veineux lors de I'intervention sont redoutables car ils mettent en
jeu le pronostic vital dans 30 % des cas et peuvent également étre source de séquelles
fonctionnelles sur le membre opéré. Leur fréquence est exceptionnelle au regard du nombre
élevé d'interventions et varie de 0,15 4 0,67 % (87).

Les luxations des PTH sont dues a des facteurs variés incluant la position des implants, la
voie d abord, latechnique chirurgicale et la compliance du patient (88).

Chaque voie d’ abord présente des avantages et des inconvénients différents.

11.1.2. Descriptif des voies d'abord

Dans chacune des grandes familles de voies d’ abord, antérieure, externe ou postérieure, nous
ne décrirons que les abords classiques en signalant les variantes les plus utilisées.

—  Abord antérieur

L’ abord antérieur va devoir éviter les éléments vasculo-nerveux majeurs antérieurs que sont
I’artére fémorale, la veine fémorale et le nerf fémoral. Le patient est en décubitus dorsal.
L’ abord antérieur se situe en dehors de ces ééments nobles et passe entre le couturier, en
dehors, et le droit antérieur, en dedans. Cette voie d’abord antérieure, trés anatomique, trés
peu délabrante nécessite une table orthopédique et surtout, en plus de I’ aide opératoire, une
aide qui mobilise la table orthopédique afin de présenter correctement la diaphyse fémorale
pour y introduire la tige de la prothese.
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—  Lesvoies externes

La voie de Watson Jones est |a voie antéro-externe classique. Elle respecte le muscle moyen

fessier en passant en avant de lui. L’incision est externe, longitudinale de la diaphyse vers le

grand trochanter, puis remonte vers |'épine iliague antéro-supérieure sans toutefois

I’ atteindre. On est en présence, aprés |’ ouverture de |’ aponévrose du tenseur du facia lata,

du muscle tenseur du facia lata en avant et du muscle moyen fessier en arriere dans la

portion proximae de I’incision entre lesquels on poursuit I'abord. A la portion distale,

I’ ouverture de I’ aponévrose du tenseur du facia lata permet d'arriver sur le muscle vaste

externe qui s'insere sur la créte trochantérienne. En désinsérant un peu I’insertion proximale

du vaste externe et en sinsinuant entre le muscle du tenseur du facia lata et le moyen

fessier, on arrive sur la portion antéro-externe du col fémoral apres avoir ouvert la capsule.

Le bord antérieur du moyen fessier limite la vision sur le cotyle mais également I’ acces a la

diaphyse fémorale.

Pour reculer ces limites, plusieurs variantes ont été décrites :

- ladésinsertion de la partie trés antérieure du moyen fessier (Muller) ;

- lavoietransfessiere de Muller;

- le prélevement d’ une baguette osseuse emportant ce faisceau antérieur du moyen fessier
et le petit fessier (Hardinge).

Il existe également une voie externe qui supprime |’ obstacle du moyen fessier en pratiquant
une trochantérotomie qui emporte le grand trochanter et I’ insertion du moyen fessier.

—  Lesvoiespostérieures

Le patient est en décubitus latéral, parfois en procubitus. En arriére du moyen fessier, les
voies postérieures vont traverser les fibres du grand fessier que I'on discise, en principe au
niveau de sa projection au niveau du col fémoral, les fibres du grand fessier éant paralleles a
ladirection du col. Au-dela, on se retrouve au bord postérieur du moyen fessier.

11.1.3. Résultats cliniques

La recherche bibliographique a retrouvé des études concernant les voies externes ou
comparant les voies postérieures et externes.

— Voies externes
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Tableau 10. Etudes des voies d abord externes de la hanche.

Etude

Méthodologie

Criteresd’ évaluation

Résultats

Interprétation des

résultats : points positifs

Interprétation des

résultats : points négatifs

Horwitz,
1993 (89)

Kenny,
1999 (90)

Minns,
1993 (91)

Etude prospective
randomisée
comparant lavoie
transtrochantérienne
et voie de Hardinge
100 patients agésen
moyenne de 66,3 ans

Etude prospective
desvoiesde
Hardinge et
trochantérotomie

25 dansle groupe
Hardinge et 23 dans
le groupe
trochantérotomie

Série prospective
comparant lavoie
antérolatérale et la
trochantérotomie
81 patients avec
ostéoarthrose
unilatérale dont 27
dansle groupe
trochantérotomie et
54 dansle groupe
voie latérale directe

- Suividelan

- Douleur (EVA),
complications, suivi
radiologique, force
des abducteurs,
pertessanguines,
temps opératoire

- Suivi a3 mois
- EMG desmuscles
abducteurs

- Suivi de2 ans
minimum

- Testeur isométrique
des abducteurs,
adducteurs,
extenseurs et
fléchisseurs

Durée de I’intervention : 2,2 heures pour le
groupe transtrochantérien et 2 heures pour
le groupe Hardinge (p = 0,005)

Pertes sanguines :

1101 ml pour le groupe Hardinge versus
1227 ml pour le groupe transtrochantérien
(p <0,005)

Aucune différence statistiquement
significative pour la douleur, la
claudication et laforce musculaire des
abducteurs

Anomaliesal’ ECG : 47 % du groupe
trochantérotomie et 56 % du groupe
Hardinge

Flexion de la hanche significativement plus
forte dans |e groupe approche directe
latérale (p < 0,05)

- Deux groupesde

patients comparables

Criteres de sélection des
patients décrits,
consentement informé

Deux groupes de
patients comparables

M éme type de prothése
utilisé
Analysestatistique
décrite

Choix delavoie d' abord
selon habitudes du
chirurgien

10 sorties d’ essai
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Tableau 10 (suite). Etudes des voies d abord externes de la hanche.

Etude

Méthodologie

Criteresd’ évaluation

Reésultats

Interprétation des
résultats : points
positifs

Interprétation des
résultats : points
négatifs

Pai, 1997
(92)

Van der
Linde,
1997 (93)

- Série prospective de

casdetroisvoies
d’abord latérales:
voie de Hardinge
(n=82), voietrans-
trochantérienne
(n=94) et voiede
Liverpool (n = 88)

Série prospective
non randomisée
Voied abord
antérolatérale de
Watson-Jones ou
latérale de Hardinge
600 PTH non
cimentées ABG

Suivi a6 semaines, 6
et 12 mois
postopératoires
Score de Charnley
Complications

Suivi radiologique

Recherche delésion
nerveuse (déficit
clinique sensitif ou
moteur) toute
anomalie clinique
étant confirmée par
un EMG

- Aucune différence d amélioration clinique
- Alignement radiologique de latige fémorae

normal : 92,5 % des voiesd’ abord
transtrochantériennes versus 87,5 % pour lavoie
Liverpool et 79,2 % pour lavoie Hardinge
Complications:

Infection superficielle :

2 transtrochantérienne, 3 Liverpool, 4 Hardinge
Infection profonde :

1 transtrochantérienne, 1 Liverpool, 2 Hardinge
Luxation:

5 transtrochantérienne, 3 Liverpool, 1 Hardinge
Thrombose veineuse:

3 transtrochantérienne, 1 Liverpool, 1 Hardinge
Pseudarthrose trochantérique :

5 transtrochantérienne, 2 Liverpool, 1 Hardinge

0,8 % de lésions nerveuses (5/600 PTH)

0 lésion nerveuse avec lavoie Hardinge en
position latérale

0,4 % de |ésions nerveuses avec lavoie
Hardinge en position dorsale

5,1% avec lavoie antérol atérale Watson-Jones

- Chirurgiens multiples

- Mode derecueil des
données non décrit
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Une étude prospective randomisée (89) a été menée afin d évaluer les effets de deux voies
d’abord latérales, voie transtrochantérienne et voie de Hardinge, sur la technique
chirurgicale et les résultats fonctionnels précoces.

D’ aprés les auteurs, | utilisation des deux voies donne les mémes résultats surtout en cas
d’ implantation d'une prothese non cimentée. Dans le cas d une prothése cimentée, la voie
transtrochantérienne permet, de par une meilleure exposition, d’améliorer la technique de
cimentation mais au prix d'un risqgue de pseudarthrose de I’ostéotomie, d'un temps
opératoire plus allongé et d’ une perte sanguine peropératoire plus importante.

Une équipe a réalisé une série prospective de cas sans randomisation de trois voies d’ abord
latérales : voie de Hardinge, voie transtrochantérienne et voie de Liverpool (92). Le but de
I’ étude était de déterminer a court terme les conséquences cliniques, radiologiques et le taux
de complications des trois voies d’ abord. Radiologiquement I’ alignement de la tige fémorale
était meilleure dans le cas de I’ utilisation de |a voie transtrochantérienne, selon les auteurs le
mauvais alignement pouvait affecter les résultats fonctionnels de la PTH a long terme. Il
n'est pas spécifié que les patients avaient bénéficié de prophylaxies associées au geste
chirurgical ce qui a des répercussions sur les taux de complications. Les luxations étaient
plus fréquentes avec la voie transtrochantérienne et les ossifications hétérotopiques avec la
voie de Liverpool. Les auteurs en concluent que la voie de Hardinge représente la meilleure
voie d'abord pour une PTH. La survenue des complications était soumise a différents
facteurs, or les résultats n'étaient pas gustés. De ce fait et en raison des critiques
méthodol ogiques énonceées, les résultats de cette étude sont d’ un faible niveau de preuve.
Une série prospective (91) souhaitait établir s une approche latérale directe était une
aternative intéressante par rapport a la trochantérotomie en ce qui concerne la récupération
de la force musculaire. Les résultats ne montrant qu’ une différence au niveau de la force de
flexion, les auteurs concluent que la trochantérotomie avec un bon ancrage du trochanter
permet un rétablissement de la force musculaire et qu’aucune de deux voies explorées ne
montre une supériorité avérée.

Une série prospective a comparé les Iésions du nerf fessier supérieur en utilisant la voie
latérale directe ou la trochantérotomie (90). Dans cet essai, les examens préopératoires
montraient que 48 % des patients avaient une lésion chronique du nerf avant toute
intervention, que les lésions périopératoires sont fréquentes sans étre différente selon les
deux approches.

Une série prospective non randomisée a compare le taux de Iésions nerveuses apres choix
d' une voie d abord latérale ou antérolatérale réalisée en position latérale ou en position
dorsale (93). Les |ésions nerveuses ont été plus nombreuses avec la voie antérolatérale mais
I’ étude est d'un trop faible niveau méthodologique pour permettre une conclusion.

Comparaison voies postérieures et latérales
Letableau 11 présente le résultat des études comparant les voies postérieures et |atérales.
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Tableau 11. Etudes dans |’ arthroplastie de la hanche comparant voies postérieures et voies latérales.

Etude M éthodologie Critéeres Résultats Interprétation desrésultats : Interprétation desrésultats :
d’ évaluation points positifs points négatifs

Navarro, Saie Fréguence globale des Lescritéres de sélection de la population
1995 (94) prospective neuropathies 0,5 % ainsi que ses caractéristiques ne sont pas

non 0,7 % de neuropathies pour lavoie décrits

comparative d abord latérale Le mode de choix de lavoie d abord n’est

1000 PTH 0,3 % de neuropathies pour lavoie pas décrit ni le nombre de chirurgiens ni

postérieure leur expérience
Mode de recueil des données non décrit

Pace, Saie - Recherche des Taux de luxations précoces - Sélection des patients décrite M ode de prise en charge postopératoire
1994 (95) rétrospective luxations global : 1,4% - Tests statistiques décrits non décrit

comparant : survenues au Taux deluxations précoces selon Nombre de chirurgiens non connu

voie coursde 12 lavoied abord :

antérolatérale, premiéeres 1,3 % pour antérolatérale

voiede semaines 0,4 % pour Hardinge

Hardinge et postopératoires 1,9 % pour postérieure

voie

postérieure

1016 patients

opérésde 1977

a1988: 319

antérolatérale,

230 Hardinge

et 468

postérieure
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Tableau 11 (suite). Etudes dans I’ arthroplastie de la hanche comparant voies postérieures et voies latérales.

Etude Méthodologie  Critéresd’évaluation Résultats Interprétation desrésultats : Interprétation desrésultats :
points positifs points négatifs
Ritter, - Etudenon - Evaluation - Résultatsalan - Critéresd’ évaluation et analyse - Un seul chirurgien aréalisé toutesles
2001 (96) randomisée clinique: Harriship - Harriship score: statistique décrits interventions par voie antérolatérale
comparant score, recherche de 92,63 + 12,2 pour voie - Critéres de sélection non décrits
voie claudication ou de antérolatérale - Prothéses de différents types et cimentées
antérolatérale luxation, durée du 92,03 + 10,15 pour voie ou non
et voie séjour hospitalier, postérolatérale - Modederecueil non standardisé: recueil
postérolatérale infection et - Existence d’ une claudication : de données par téléphone ou courrier
- 320 PTH (302 discharge 28,69 % pour voie antérolatérale - Comparabilité des deux groupes non
patients) 16,84 % pour voie démontrée
postérolatérale Résultats non ajustés

Durée du séjour :
5,25 + 11,39 jours pour voie

Tous résultats non donnés (infection,
analyses statistiques)

antérolatérale
5,19 + 0,95 jours pour voie
postérolatérale

- Luxation:
0 pour voie antérolatérale
4,21 % pour voie postérolatérale
(p=0,018)
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[1.1.4.

Une étude prospective non randomisée (96) comparait deux voies d abord : antérolatérale et
postérolatérale. La voie postérolatérale exposait significativement plus ala dislocation que la
voie antérolatérale. La différence de claudication, plus présente en cas de voie d' abord
antérolatérale, n’était pas significativement différente. La durée du s§our hospitaier et le
Harris hip score n'éaient pas différents. Pour les auteurs, des modifications de la voie
antérolatérale devraient permettre de diminuer le taux de claudications alors que le taux de
luxations avec la voie postérolatérale devrait rester stable.

Une série prospective non comparative (94) a évaué I'effet de la voie d’'abord sur la
survenue de paralysies nerveuses. Le critére de jugement est défini comme un déficit sensitif
ou moteur non existant avant I'intervention et était fondé uniquement sur un examen
clinique. La durée du suivi minimum n’est pas précisée, or certaines neuropathies peuvent
N’ apparditre qu'apres plusieurs jours. Pour chaque neuropathie, une recherche d'étiologie
€tait menée et ces patients ont été suivis durant 12 a 57 mois. L’ équipe n’a pas pu identifier
I” étiologie de la neuropathie dans la majorité des cas. L’ équipe conclut qu’ aucune différence
significative de risque maoré de neuropathie avec I'une des deux voies d abord étudiées n'a
€té notée mais ouvre le débat sur d autres facteurs pronostiques importants comme les
variations anatomiques ou les difficultés lors de reconstruction.

Une étude rétrospective (95) a comparé les taux de luxations précoces chez des patients
atteints d’arthrite ou d ostéonécrose et opérés selon troies voies d abord : antérolatérale,
Hardinge et postérieure. Les auteurs n'ont trouvé aucune différence significative de
survenue de luxation entre les trois voies d'abord. Néanmoins, un certain nombre de
critiques méthodologiques, comme la définition du critere principal, sous-estime peut-étre
I”incidence réelle des luxations notamment en ne prenant pas en compte des luxations plus
tardives.

Discussion

L’analyse de la bibliographie ne permet pas de préconiser une voie d’abord qui serait
la meilleure.

La seule éude clinigue comparative randomisée (89) qui a évalué I'impact de la voie
d abord sur la technique chirurgicale et les résultats fonctionnels précoces de la prothese n'a
étudié que deux voies d abord (Hardinge et transtrochantérienne) et n’a pas permis d’en
détacher la meilleure. Les autres études cliniques retrouvées par la recherche
bibliographique sont peu nombreuses et d’'un niveau de preuve insuffisant pour permettre de
préconiser une voie d’ abord supérieure aux autres.

Le registre suédois (67) répertorie les voies d abord utilisées. Selon une anayse statistique
gjustée, le risque de révision est significativement plus faible avec la voie postérieure ou
latérale avec ostéotomie par rapport a la voie latérae transglutéale, respectivement 0,70 %,
0,65 % et 1,32 %. Les auteurs navancent aucune explication mais une investigation plus
poussée est projetée.

Les conséquences en termes de récupération et de complications sont différentes selon la
voie d'abord choisie. Mais cet argument ne permet pas, la encore, de définir une voie
meilleure qu'une autre.

Des études biomécaniques manquent pour différencier les voies d' abord et leur impact
clinique.
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.2.

Historiquement, les taux de luxations sont décrits plus fréguemment en cas d' utilisation de
la voie d abord postérieure, de I’ordre de 1 & 8 % et survenant dans les 3 premiers mois
postopératoires (88, 97). Les avantages de la voie postérieure seraient la simplicité de la
technique, une bonne exposition, la préservation de la force des abducteurs, les moindres
pertes sanguines et la diminution de I’ incidence des ossifications hétérotopiques (96, 97).

La voie d'abord antérieure aurait pour avantage d’ étre trés respectueuse de la musculature
périarticulaire, rendant ainsi les luxations exceptionnelles (98).

La voie d' abord antérieure nécessite une table orthopédique et un aide supplémentaire pour
la manipuler.

La trochantérotomie permet une bonne exposition et préserve la capsule ains que les
muscles périphériques de la hanche. Les complications de la trochantérotomie sont le risque
accru de saignements, la pseudarthrose (96). Selon I'avis du groupe de travail, la
trochantérotomie est récusée par les rhumatologues et de moins en moins utilisée dans les
faits.

Lavoie d abord conditionne en partie la rééducation a mettre en cauvre.

En pratique, selon le groupe de travail, la problématique du choix de la voie d'abord peut se
résumer schématiquement a:

- eviter le risgue majoré de luxation chez le patient &gé ;

- e sauvegarder la musculature chez le sujet jeune.

Le parametre le plus imporatnt pour le choix de la voie d'abord est |’ apprentissage dont a
bénéficié le chirurgien. Il en découle que lameilleure voie d’ abord est celle que le chirurgien
maltrise.

L es gestes chirurgicaux complémentaires a la pose de prothése

L’ arthroplastie totale de la hanche se décompose en plusieurs temps :

- préparation de I’emplacement de la partie cotyloidienne : réfection de la cavité
cotyloidienne par fraisage ;

- préparation de la partie fémorale : ostéotomie du col fémoral, extraction de la téte,
évasement du fat fémoral ;

- mise en place de la prothése d’ essai puis définitive.

Les gestes chirurgicaux associés a I'implantation d’'une PTH sont réalisés en cas
d architecture anormale : insuffisance ou dysplasie ou protusion du cotyle, dysmorphie de
I’ extrémité supérieure du fémur. Ils comprennent essentiellement les greffes du cotyle, les
ostéotomies directionnelles, I ablation d'un matériel préexistant, les butées, etc.

Des dysmorphies peuvent étre induites par des chirurgies antérieures de la hanche.

Aucune publication n’a permis d’ estimer la fréquence de ces actes opératoires, ni de les
évaluer.
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.3.

La robotisation

Deux types de systemes sont actuellement en phase de développement : la robotisation et la
navigation chirurgicale (99).

Dans le cas de la robotisation, le robot réalise la mise en place de la prothese de hanche.
L’un des deux systemes, appelé Caspar, est actuellement utilisé en Allemagne et dans de
rares centres frangais. Le systéme Robodoc est |e deuxieme robot disponible.

Le systeme de navigation permet de reproduire en temps réedl e déplacement des instruments
par rapport a I’os et théoriquement réaliser un positionnement idéal de I'implant. Aucune
étude clinique n’ a été trouvée par notre recherche.

Une seule étude multicentriqgue (100) randomisée a comparé I'implantation de PTH par
Robodoc en comparaison & un groupe controle. L’hypothése testée et les criteres de
sdlection ne sont pas décrits. Dans chacun des 3 centres investigateurs, 2 a 4 chirurgiens
participaient a I’ étude. Dans le groupe Robodoc, des broches de localisation étaient placées
sous anesthésie locale dans le fémur et bénéficiaient d’'un examen scanographique. Le
groupe contrble passait une radiographie standard de la hanche. Le choix entre deux types
d’ implants, AML ou Osteoloc, était laissé a |’ appréciation de chague chirurgien. Le mode
opératoire était standardise: voie postérieure. Les criteres d' évaluation n’'éaent pas
hiérarchisés et le mode de recueil des données cliniques N’ est pas précisé alors que la lecture
des radiographies a été réalisée par un investigateur en aveugle. La comparabilité des
groupes de traitement n’ est pas précisee et |’ analyse statistique non décrite.

Cent vingt patients avec 136 PTH ont été inclus. Un suivi minimum de 3 mois était
disponible pour 69 PTH dans le groupe Robodoc et 65 dans le groupe contréle. Les scores
cliniques n'ont pas été différents dans les deux groupes, ni la durée d hospitalisation. En
revanche, la durée de I’intervention était statistiquement allongée dans le groupe Robodoc :
258 min versus 134 min dans le groupe contrdle (p < 0,0001). Les pertes sanguines étaient
également statistiquement augmentées dans le groupe Robodoc : 1189 cc versus 644 cc
dans le groupe contréle (p < 0,0001). Aucune différence significative n’ éait notée en ce qui
concerne les complications a part |’ absence de fracture fémorale dans le groupe Robodoc
contre 3 dans le groupe contréle. Le score de qualité de vie SF-36 est comparable entre les
deux groupes jusgu’a 2 ans postopératoires. L’ objectif déclaré des concepteurs d’ améliorer
la sélection de la taille de la tige fémorale, son positionnement, et d'obtenir une meilleure
préparation du fémur nécessite un suivi along terme.

Selon le groupe de travail, la robotisation est expérimentée depuis environ 2 ans dans deux
centres francais (Eaubonne, Carpentras). Dans deux pays européens, |’Allemagne et
I’ Autriche, la robotisation est plus utilisée et ce depuis 4 a5 ans. Si, selon l'avis du groupe
de travail, la chirurgie de la PTH se préte peu a I’ utilisation de robot, en revanche, la
navigation assistée présente un intérét. En effet, elle pourrait étre une aide au positionnement
de I'implant et devrait permettre un apprentissage plus rapide et meilleur.

L’analyse bibliographique ne permet pas actuellement de déterminer I'intérét des
techniques derobotisation.
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.4,

1.4.1.

11.4.2.

L es conséquences de |'épisode opératoire

Complications associées a la réalisation d’ une chirurgie prothétique de la hanche

Les complications de la chirurgie prothétique de la hanche sont de deux ordres, les
complications medicales et les complications mécaniques.

Les complications médicales apparaissent le plus souvent & court terme mais peuvent

également se révéer plus tardivement. Ces complications médicales sont (6, 14) :

- lerisgue infectieux ;

- lerisgue thrombo-embolique ;

- les complications locales comme les paralysies du nerf sciatique poplité externe, les
paralysies crurales ou I’infection;

- ladésorientation temporo-spatiae ;

- les complications urinaires.

L es complications mécaniques (6, 21) se décomposent en:

- luxation de la prothése: elle peut survenir précocement en cas de mouvement
d’ amplitude excessive, ou aprés quelques années par migration de la piece cotyloidienne
ou défaillance musculaire due au vieillissement ou a un amaigrissement important ;

- lachage desfils trochantériens ;

- fractures du fémur sous la queue de prothése ;

- fracture de la piéce fémorale de survenue exceptionnelle ;

- descellement de la prothese.

Surco(t de la prise en charge hospitaliére généré par les complications

La survenue de complications postopératoires génere des colts de prise en charge
hospitaliére supplémentaires. La chirurgie prothétique de la hanche sur les patients a haut
risque est en effet susceptible d'augmenter considérablement le co(t total direct de
I'intervention. Pingsmann (101) a déterminé le colt moyen engendré par les complications
périopératoires a partir de la réalisation de la chirurgie sur 1 550 patients pris en charge au
sein d'un méme établissement entre 1986 et 1995. Aucune précision n'a éé donnée sur les
caractéristiques cliniques de ces patients. Le type et I’incidence des complications en termes
d’ allongement de la durée de sg§jour ont été identifiés. Le colt par patient engendré par les
complications a ensuite éé calculé en multipliant I’incidence des complications par le colt
moyen de |’ allongement de la durée de s§our hospitalier.

Selon les résultats de cette étude, I’ allongement moyen de la durée d’ hospitalisation varierait
ains de 25 jours a 75 jours (fracture de la tige fémorae) ; les complications le plus
fréquemment identifiées seraient les hématomes (9,0 %), le drainage prolongé (6,7 %), les
infections urinaires (5,9 %) et les thromboses veineuses profondes (2,3 %).

Bien que l'impact économique des complications liées a la PTH varie significativement
selon la prise en charge des patients, la prévention resterait la fagon la plus efficace de
réduire le colt des complications (102, 103).
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.5

[1.5.1.

11.5.2.

Synthése du codt total hospitalier de |'épisode opératoire

La fréguence de la réalisation de la chirurgie prothétiqgue de la hanche, la diversité des
services hospitaiers fréquentés, des consommables médicaux utilises, des modalités de
traitement durant la période d hospitalisation incitent a s intéresser aux colts de la PTH. La
variabilité de la population concernée par cette intervention en termes de diagnostic li€,
d'ége, de morbidités associées, entraine en effet une variation des colts du traitement
proposé (104).

La détermination du codt total hospitalier de la procédure est ainsi liée a plusieurs facteurs
dont les plus importants sont : le colt de la prothése en elleméme, le colt du sgour
hospitalier a court terme et ses composantes. La reprise de chirurgie, méme s elle ne fait pas
I’ objet de ce rapport, est un éément a prendre en considération dans la détermination du
co(t de la prothese.

Co(t de la prothese totale de hanche

Le prix dune prothese représente un élément important du colt direct de I’ épisode
opératoire : de 24 a 28 % en moyenne dans la plupart des études (105-107). Si I’on replace
le colt de la prothése dans I’ ensemble de la prise en charge d'un patient bénéficiant d’une
PTH (épisode opératoire en lui-méme et suivi du patient a court et moyen terme), la part
gu'il représente n'est plus la méme. Il est plus important de s intéresser au service rendu par
la prothese pour un patient donné et de considérer |’amortissement du codt initial sur la
période d’ hospitalisation (rééducation comprise).

De nouveaux types de prothéses dont la qualité du matériau a évolué apparaissent sur le
marché. Ces protheses, d’ espérance de vie plus longue, permettraient de différer les reprises
de chirurgie potentielles dans le temps. On peut se demander si le colt élevé de ces
prothéses est justifié. L'analyse de Fitzpatrick (11) a ains mis |'accent sur le potentiel des
nouvelles prothéses a représenter une utilisation colt-efficace des ressources du systeme de
santé anglais. Les colts de long terme et les bénéfices de la PTH ont é&té estimés par
I'intermédiaire d'une modélisation de Markov. La question centrale de cette analyse était :
compte tenu de leur prix dacquisition élevé, quelle efficacité les nouvelles protheses
doivent-elles avoir pour gue leur utilisation soit considérée colt-efficace ? Les acquéreurs
pourraient en effet étre disposés a accepter une augmentation des codts a condition que des
bénéfices supplémentaires pour les patients soient générés. Ce rapport a permis de montrer
gue I'évaluation économique, fondée sur des modeles d'analyse de décision, pouvait fournir
une information fiable. Elle pourrait identifier les facteurs influant sur I'impact des
différentes prothéses en termes de ratio cot-efficacité, établir les bénéfices potentiels offerts
par une nouvelle prothese comparativement a celles déja présentes sur le marché, etc. (11).

Co(t des composantes du s&our hospitalier

L’ étude rétrospective menée par Meyers et ses collaborateurs (104) a permis de mettre en
évidence les composantes de colt associées a la PTH, leur variabilité et leur corrélation au
codt total.

La prothese représenterait ainsi dans I'analyse 34% du colt total de I'intervention,
I'anesthésie/salle d'opération, 25 % et les soins infirmiers/chambre, 19 %. Selon les résultats
de larégression linéaire, il y aurait une corrélation significative entre le colt total et la durée
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de s§our (p < 0,0005) mais aucune corrélation significative avec I'age (p < 0,243) ou le sexe
(p < 0,458) (104). La durée moyenne de sé§jour hospitalier était de 7,1 £ 1,5 jours.

Les dispersions importantes relevées pour certains postes de codt tels que la prothése,
I'anesthésie, les colts de chambres et soins infirmiers et la kinésithérapie pourraient
notamment étre liées au type de prothese implantée (cimentée/non cimentée, éément non
précise dans I'éude), aux caractéristiques démographiques et cliniques de la population
incluse, au chirurgien ayant pratiqué I'intervention.

Les systémes de santé étant tres différents d’ un pays al’ autre, il parait difficile d'en tirer des

enseignements pour la France. Plusieurs différences sont a souligner :

- la durée de s§our hospitalier : en France, elle est de 8 jours minimum. La durée
moyenne de sé§our serait de 12 a 15 jours: au 4° jour, toutes les conségquences médicales
seraient réglées mais I'éat du patient resterait inconfortable ;

- le prix de la prothese : les prothéses les plus cheres en France seraient moins colteuses
gue le bas de gamme américain. En France, |a prothése représente environ 25 % du co(t
total de l'intervention et la pharmacie, 12 %. Le colt de la prothese n'est pas le principal
levier de co(tt et il I'est de moins en moins au fur et a mesure que le co(t total augmente ;

- leshonoraires des chirurgiens ne sont pas pris en compte dans cette éude.

Il faut également souligner que la période de réalisation de |'étude (octobre 1991-septembre
1992) est ancienne et ne permet pas de prendre en considération les évolutions
technol ogiques récentes.

Une régresson multivariée a éé utiliste par Lester (108) pour définir les charges
hospitalieres totales, résultant du temps d'anesthésie, des unités de sang transfusées, de la
durée de s§jour postopératoire, des complications totales, et de la morbidité préopératoire (5
facteurs). Une analyse de covariance a été utilisée pour tester les différences significatives
entre les charges totales liées a la pratique des différents chirurgiens et les facteurs
significatifs entrainant la variabilité des colts. Bien que les 5 facteurs précités contribuent a
la variabilité des charges hospitaliéres totales, la durée de s§our postopératoire a une
influence plus marquée que les autres facteurs considérés combinés (26 % versus 20 %). 11
existerait de plus une variabilité substantielle de I'utilisation des ressources non attribuable
aux caractéristiques des patients. La variation de I'utilisation de certains facteurs serait
dépendante de la pratique des chirurgiens : temps d'anesthésie, quantité de sang transfuse et
complications peropératoires (108).

L’ évolution des codts de la réalisation d une chirurgie prothétique de la hanche est le reflet
d'une grande variabilité des pratiques. Cette variabilité serait non seulement due au
diagnostic spécifique ou aux différentes décisions de traitement, mais auss aux variables
inhérentes a l'intervention elle-méme (108).

Cette évolution des colts de I’intervention est également perceptible au cours du temps.
Barber et Healy (109) ont ainsi noté que le colt hospitalier global des PTH avait augmenté
de 1,9 % en francs constants sur une période de 10 ans (1981-1990).

Le colt total de I'intervention est significativement corrélé a la durée moyenne de sgjour (et
en particulier postopératoire).

L'évolution des codts de réalisation d'une PTH est le reflet d'une grande variabilité des
pratiques.
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11.5.3.

[1.5.4.

Impact de I'allongement de la durée de s&jour hospitalier

Certains auteurs ont tenté de déterminer les facteurs prédictifs de la durée de sé§our
hospitalier des patients traités par chirurgie prothétique de la hanche afin de définir des
leviers de réduction des codts.

L’ étude de Escalante (110) a ainsi permis de définir que de nombreuses caractéristiques des
patients arthrosiques, mesurées avant l'intervention, éaient significativement associées a la
durée de s§our hospitalier. Parmi les mesures démographiques, I'age et le sexe sont deux
facteurs significativement prédictifs de la DMS. L'ége est reconnu comme un facteur
déterminant de la durée d'hospitalisation (la DMS s allonge avec I’&ge du patient) ; de
méme, les hommes ont quitté I'hépital en moyenne 5 jours plus tot que les femmes. L'effet
du sexe sur la durée de s§our postopératoire est probablement di a I'age plus avance et a
I'état fonctionnel plus dégradé des femmes dans I'éude en question. Les femmes sont en
moyenne de 8 ans plus &gées que les hommes. L'origine ethnique et la sévérité de I'atteinte
sont également significativement liées a la durée de sgjour postopératoire (110).

L'importance de la contribution de la durée de s§our postopératoire a la variation des colts
est prouvée dans diverses études. |l est apparu que les pratiques des médecins a ce sujet
savéraient tres variables : la différence des durées de s§our hospitalier postopératoire,
variant de 3,6 a 7,3 jours (malgré I'gustement sur la morbidité préopératoire), en est la
preuve (108).

Du point de vue de I'hdpital, une sortie précoce permet de réduire les colts (86, 104). La
tendance actuelle est donc a la mise en place de parcours clinique standardisé du patient
avec pour motivation principale la réduction de la durée de s§our hospitalier en rendant les
soins plus efficaces et en habituant le patient a cette réduction de la durée d’ hospitalisation.
Il est difficile d’ apprécier jusgu’ ou ce processus peut étre mené sans compromettre la qualité
des soins ou déplacer les colts vers une prise en charge en ambulatoire plus lourde que s le
patient était resté en milieu hospitalier (111). Cette réduction de la durée de sg§our
hospitalier peut en effet savérer difficile en raison de I'dge des patients considérés :
possibilité de dépendance et de comorbidité. De nombreuses études ont montré que la DMS
pouvait diminuer sans accroitre les complications. Toutefois, il semblerait que la réduction
de la DMS ait aujourd'hui atteint un plateau, en deca duqud il est difficile de descendre
(104).

La durée moyenne de séour varie selon les pays et les pratiques. L'importance de la
contribution de la durée de s§our postopératoire a la variation des co(ts est prouvée dans
différentes études.

Si les deux parameétres les plus importants dans le choix de la prothése sont |’ efficacité
clinique et le colt du matériel, le taux de reprise de chirurgie et 1a qualité de vie des patients
doivent également étre pris en considération (11).

Co(t de lareprise de chirurgie

La mgjorité des patients avec descellement aseptique ou infection de la prothese doit subir
une nouvelle intervention. Les ressources hospitaliéres nécessaires pour une reprise de
chirurgie seraient bien plus importantes que pour une intervention primaire de PTH (112):
la durée de s§our hospitalier serait plus longue, le temps opératoire et les pertes sanguines
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de 50 % plus importants et I"incidence des complications plus élevée (107, 113). Certains
auteurs estiment ains les colts moyens de la reprise de chirurgie plus élevés de 1,3 (114) a
1,6 fois (107) aceux d’une PTH primaire.

Les colts moyens de la reprise de chirurgie seraient de 1,3 a 1,6 fois plus élevés que ceux
d'une PTH primaire.

I1.6. Larééducation

[1.6.1. Recommandations

Des recommandations pour |a massokinésithérapie aprés mise en place d’ une prothese totale
de hanche ont été données par I’ ANAES (115).

Les objectifs de la massokinésithérapie apres PTH sont la restauration des capacités
antérieures du patient, la prévention des luxations de la prothese et la prévention des chutes,
en particulier chez les personnes agées.

Avant toute prise en charge massokinésithérapique, il est recommandé de s'informer de la
nature précise de I’ intervention effectuée (voie d’ abord, type de prothése, scellement ou non)
et du contexte médical ou traumatique associé.

Il est obligatoire de réaliser par écrit un bilan initial et un bilan &l’issue du traitement.

Il est recommandé d'inclure une éducation du patient visant a diminuer les risques de
luxation et de sollicitation excessive de la prothese.

Il est recommandé d’inclure des soins visant a la prévention des chutes.

Ce travail a conclu également que peu de données scientifigues de bonne qualité
permettaient de choisir les techniques de massokinésithérapie a utiliser, la fréquence,
I"intensité, la durée et le nombre des séances.

La prise en compte des souhaits du patient, tant en ce qui concerne la vie courante que les
activités professionnelles ou de loisir, est un éément important pour la personnalisation des
soins.

— Discussion

Selon les membres du groupe de travail, la PTH ne nécessite pas systématiquement de s§our
en centre de rééducation aprés le s§jour hospitalier. En revanche, le s§our en rééducation est
indiqué dans le cas des patients dépendants ou chez les sujets ayant une raideur et/ou une
amyotrophie inhabituelle notamment, mais non exclusivement, chez ceux opérés trop
tardivement.

L’ importance de I’éducation du patient réalisée par le kinésithérapeute est également
soulignée. Cette éducation est impérative en postopératoire immédiat afin de prévenir au
mieux les risques postopératoires et optimiser |’ utilisation de la prothese selon le projet du
patient.

Chague individu reste une entité, un cas qui doit bénéficier d’ une personnalisation de son
traitement. La rééducation de la PTH ne peut étre standardisée dans sa totalité (116).
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[1.6.2. Analyse del’impact de larééducation postopératoire sur les bénéfices de I’ intervention

La rééducation est un élément important de la prise en charge postopératoire des patients.
Son objectif est de restaurer une certaine mobilité et d apprendre au patient les exercices
préparatoires a sa sortie. Les kinésithérapeutes jouent donc un réle essentiel dans |’ éducation
des patients qui ont eu une PTH.

En plus d’ améliorer les bénéfices fonctionnels des patients apres réalisation d'une chirurgie
prothétique de la hanche, la rééducation permettrait de diminuer le colt tota
d’ hospitalisation de ces patients en autorisant une sortie plus précoce de I’ univers hospitalier
(diminution de la durée de s&§jour hospitalier et diminution du co(t total) (117). Les patients,
sortis de l'univers hospitalier, pourront étre pris en charge en ambulatoire, un transfert de
charges seffectuant ainsi des soins hospitaliers vers les soins de ville.

L’ objectif de I'étude de Freburger (117) était d’examiner la relation entre les séances de
rééducation recues apres PTH et |es résultats de ces soins. Les bénéfices ont été examinés en
termes de codt total des soins et de moment de sortie des patients. Le co(t total des soins a
€té estimé en déterminant si le co(t total était plus ou moins éevé gu’ attendul.

L’ auteur S est fondé sur deux hypotheses de travail :

- I"augmentation du nombre de séances de rééducation devrait diminuer la durée de s§our
des patients et donc conduire a un co(t total de prise en charge moindre ;

- laugmentation des séances de réeducation devrait maximiser les capacités
fonctionnelles des patients et augmenter |a probabilité de sortie du patient.

Les résultats de la régression linéaire multiple développée par Freburger (117) ont indiqué
gue la rééducation et la gravité de |’ état du patient étaient les deux facteurs qui expliquaient
la plus grande part des variations du codt total de prise en charge.

Les résultats de cette étude indiquent que la pratique de la rééducation en période post-
opératoire est associée a un colt total de prise en charge inférieur a celui attendu et a une
plus grande probabilité de sortie précoce des patients (117).

La rééducation est un éément important de la prise en charge postopératoire des patients.
S chacun d'entre eux ne nécessite pas systématiquement de rééducation aprés le s§our
hospitalier, elle reste indiquée dans le cas des patients dépendants ou chez les sujets ayant
une raideur et/ou une amyotrophie inhabituelle.

[1.7.  Impact des protocoles de standar disation des PTH

Dans son étude, Hirsch (86) propose deux moyens de controler les colts dans le cadre de la
réalisation d'une chirurgie prothétique de la hanche : le moindre prix des implants
prothétiques et la réduction de la durée moyenne de s§our hospitalier. Ces ééments
pourraient étre mis en paralele avec des protocoles de standardisation des procédures
chirurgicales permettant de maintenir d'excellents résultats chirurgicaux sans accroitre les
risques de complications (103). La coordination des soins améliore en effet leur qualité et
permet de réduire la douleur postopératoire (118). En outre, ces mesures n'affectent pas les
résultats de l'intervention, le degré de satisfaction des patients, ni les taux de complications
(129).
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1.1

BENEFICESDE L' INTERVENTION

Le développement des mesures de qualité de vie permet de formaliser |'évaluation des
résultats d'une intervention chirurgicale selon une approche qui integre le point de vue du
patient dans les dimensions physiques, mentales et socides de la vie quotidienne.
L’ appréciation clinique objective de I’ efficacité des protheses totales de hanche est bien
établie. Cependant, la coxarthrose, par la douleur et la diminution de la mobilité articulaire
gu’ elle engendre, retentit sur I’ humeur, la psychologie, I’ environnement social et le bien-étre
du patient (120). Les indicateurs de quaité de vie, en quantifiant ces données plus
subjectives, apportent une nouvelle dimension dans |’ appréciation des résultats de la PTH
par la prise en compte de données personnelles et sociales, jusqu’alors mal percues ou
totalement ignorées des cliniciens.

Les études sélectionnées ont été retenues selon les criteres suivants :

- letype d'étude elle-méme, c'est-a-dire le protocole de recueil des données;

- laqualité des instruments de mesure de la qualité de vie utilisés;

- I"année de publication de I’ étude (afin de prendre en compte les évolutions techniques de
I”intervention et des différents types de prothéses et de leur mode de fixation).

Le détail de ces études figure en annexe 7.

De maniére géné&rale, la mesure de la quaité de vie repose en effet sur I'utilisation
dinstruments, le plus souvent de questionnaires, comportant des séries d'items qui sont
regroupés de fagon a étudier plusieurs dimensions de la vie (activité sociale, physique, état
psychique). Des instruments ayant fait |’objet de procédures de validation précises sont
également disponibles pour I’exploration de I’ appareil locomoteur. Les mesures de qualité
de vie dans I’ évaluation des résultats des PTH devraient s'imposer dans les années a venir a
coOté des classifications cliniques habituelles dont les plus couramment utilisées sont, en
France, celle de Postel-Merle d’ Aubigné et dans les pays anglo-saxons celle de Harris (120).

L’ ensemble des instruments utilisés (spécifiques ou genériques) dans la détermination de la
qualité de vie est présenté en annexe 6.

Dans un premier temps, nous analyserons la discordance entre patient et chirurgien dans
I'appréciation des résultats d'une PTH. Puis, nous éudierons la reprise des activités sportives
ou d'une vie sexuelle.

Evaluation clinique de|’intervention versus appr éciation subjective du patient

Selon I'Organisation mondiae de la santé, la qualité de vie est la perception qu'a un individu
de sa place dans I'existence, dans le contexte de la culture et du systeme de valeurs dans
lesquels il vit et en relation avec ses objectifs, ses attentes, ses normes et ses inquiétudes.
L'un des aspects fondamentaux des mesures de qualité de vie est leur nature subjective qui
soppose a la mesure de critéres objectifs et quantifiables par un observateur extérieur (120).
Certains auteurs ont ainsi montré la discordance quiil pouvait y avoir entre patient et
chirurgien dans I'appréciation des résultats d'une PTH. La constatation qu'un malade
objectivement tres amélioré par sa prothése totale de hanche puisse ne pas étre satisfait
montre que des ééments psychiques et individuels interferent avec le résultat d une
arthroplastie totale de hanche (121).
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11.1.1. Aspects généraux

L’ étude de Mainard (120) a illustré cette constatation en prenant en compte |’ évaluation
clinique de I'intervention d’'une part et les mesures de qualité de vie, d’autre part. Cette
€tude de cohorte prospective et multicentrique s est déroulée en Lorraine et s est intéressée
aux PTH de premiére intention. Les prothéses de hanche étaient de type cimenté ou non
selon les habitudes des chirurgiens participant a I’ éude. L’ évaluation clinique a eu lieu a 4
périodes différentes (en préopératoire, a 6 semaines, a6 et 12 mois) et afait appel aux scores
de Merle d'Aubigné et de Harris. Les mesures de qualité de vie ont été recuelllies a lI’aide
d’ autoquestionnaires (remplis la veille de I'intervention, a 6 semaines, 6 mois et 1 an de
I’intervention). Ces autoquestionnaires sont les versions adaptées du Nottingham Health
Profile (NHP) et du Arthritis Impact Measurement Scale (AIMS) au contexte culturel
francais, respectivement I'indicateur de santé perceptuelle de Nottingham (ISPN) et I'échelle
de mesure de l'impact en rhumatologie (EMIR). L'ISPN est un autoquestionnaire de type
générique qui comporte 38 questions réparties selon 6 dimensions : mobilité, douleur,
dynamisme, sommeil, isolement social, réactions émotionnelles ; I'EMIR est un
autoquestionnaire spécifique qui comporte 57 questions explorant 5 dimensions : capacités
physiques, capacités psychologiques, symptdémes, travail, relations sociales).

Cette étude (120) montre gu'a un méme éat de santé mesuré par le chirurgien sur des
données objectives (évaluation clinique) pourra correspondre une appréciation radicalement
différente du patient (mesures de la qualité de vie), que les résultats soient jugés excellents
ou médiocres par |’ observateur. L’ attente de chaque patient ne se réduit pas a sa demande
apparente et fonctionnelle : une absence de douleur, une bonne qualité de marche, une
amplitude articulaire correcte et une bonne stabilité au décours de I’ intervention ne sont pas
toujours suffisantes pour satisfaire le malade.

L’ évauation clinique préopératoire des hanches, selon les scores de Harris et de Merle
d’Aubigné, est conforme a celle retrouvée dans les séries de la littérature. A 1 an,
I’évaluation clinique des patients traités par PTH permet de mettre en évidence de nettes
améliorations, notamment en termes de douleur (2,4 en préopératoire a 56 a 1 an de
I’intervention) et de périmétre de marche (646 m avant intervention versus 4208 m lan
apres).

Les mesures préopératoires de qualité de vie mettent en évidence une atteinte plus marquée
dans les dimensions explorant la douleur, la fatigue et les symptémes, pour I'ISPN comme
pour I'EMIR (tableau 12). L’isolement social et la réaction émotionnelle évalués par I'Il SPN
semblent les dimensions les moins atteintes, alors que les mesures de capacités
psychologiques, d aptitude au travail et de relations sociales appréciées par I'EMIR sont
plus altérées.

Les résultats de cette é&ude montrent que la qualité de vie des patients s améliore dans ses
dimensions physiques et psychiques aprés mise en place d une prothese totale de hanche. La
qualité de vie apres PTH mesurée a |I’aide de I'EMIR met en évidence une amélioration
statistiguement significative de toutes les dimensions au terme d'une année. Cette
amélioration est dga significative a 6 mois sauf pour les dimensions travail et relations
socidles. Dés 6 semaines, les capacités psychologiques et les symptdmes sont
significativement améliorés. Ainsi, la suppression de la douleur apres PTH retentit de fagon
rapide et positive sur la dimension psychologique malgré des capacités physiques jugées
encore insuffisantes.
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La quaité de vie aprés PTH mesurée a 'aide de I'ISPN montre une amélioration
statistiquement significative de toutes les dimensions explorées dés la sixiéme semaine y
compris pour la mobilité, aors que la capacité physique n’est pas auss favorable lorsqu’elle
est mesurée par I'EMIR. Cependant, I'ISPN, instrument générique, prend en compte la
mobilité de toutes les articulations.

Tableau 12. Evaluation clinique et mesure de la qualité de vie pour |es opérés de la hanche.

Préopératoire 6 semaines 6 mois lan
EVALUATION CLINIQUE
Score de Harris 48,6 82,8* 88,6* 92,5
Scorede PMA 10,3 15,3* 16,1* 16,8
Douleur 2,4 54* 5,5* 5,6
Marche 3,7 4,6* 51* 55
Mobilité 4,2 5,3* 5,5% 5,7
EVA 67/100 13,8/100* 11/100* 8,6/100
Périmétre marche (m) 646 m Non évaluable 2 944* m 4208 m
MESURE DE QUALITE DE VIE
EMIR**
Capacités physiques 2,8 3,3 1,7+ 15
Capacités psychologiques 3,9 3,2* 2,5% 2,4
Symptémes 6,4 4,1* 3,6* 34
Travail 45 4,6 2,8 2,2
Relations sociales 3,9 3,9 3,7 34
| SPN**
Mobilité 53 4,3* 2,6 2,5
Douleur 6,8 2,8* 2,6* 2,4
Dynamisme 58 3,9* 3,3 2,8
Sommeil 4.2 3,2* 2,5% 2,3
Réactions émationnelles 2,1 1,2 0,8* 1
| solement social 1,3 0,9 0,5 0,6

*=p<0,01
** |nterprétation concernant les mesures de qualité de vie: score 0= qualité de vie optimale, score 10 = détérioration
maximale.

D’ aprés Mainard, 2000 (120).

Plusieurs limites apparaissent dans I’ interprétation des résultats de cette éude :

- leslimites générales a I’ utilisation des outils de qualité de vie sont la compréhension de
certaines questions, e caractére long et fastidieux de certains questionnaires ;

- chacune des dimensions explorées par les questionnaires est appréciée par une note de 0
a 10 : le score recueilli est donc difficilement interprétable au niveau individuel en valeur
absolue faute de données de référence ;

- le questionnaire EMIR (instrument spécifique) est probablement insuffisamment
sensible au changement dans la dimension physique.

La perception du patient semble évoluer au cours de la période postopératoire ; il est apparu
intéressant de comparer les résultats en termes de quaité de vie obtenus immeédiatement
apres I’intervention a ceux obtenus plusieurs mois aprés et de comprendre les facteurs
influant sur cette évolution de perception. L’ étude de Knutsson et ses collaborateurs (122)
avait cet objectif. Des interrogatoires et I’ utilisation du SIP (Sckness Impact Profile) ont
permis de rapporter la qualité de vie des patients aprés intervention comparativement a la
période préopératoire. Il en résulte que la qualité de vie s éait améliorée dans la plupart des
catégories du SIP a 6 semaines et d autant plus, a 6 mois. Seules certaines dimensions
restaient détériorées a 6 semaines (comparativement a la période préopératoire) mais
saméioraient a 6 mois: vie quotidienne au domicile du patient, mobilité, aptitude a
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travailler, loisirs. A I'issue des 6 mois postopératoires, toutes les dimensions du SIP ont été
améliorées.

La satisfaction des patients aprés intervention chirurgicale est fonction des attentes
formulées ou implicites avant traitement (123).

Les résultats de ces différentes études ont montré que la satisfaction des patients était un
phénomeéene complexe dont il était nécessaire de tenir compte. La combinaison d'un
instrument de qualité de vie et d un score de mesure clinique spécifique d’ une intervention
(score de Harris, par exemple) permet une appréciation plus compléte des résultats (120).

Influence du type de fixation de la prothése sur la qualité de vie

Un clinigue randomisé (124) comparant |I'implantation de tige cimentée versus non
cimentée a été réalisé dans le but de connaitre la qualité de vie impliquée par |I'un ou I’ autre
mode de fixation. Bourne et ses collaborateurs ont ainsi procédé a une évaluation de 164
patients (traités entre 1987 et 1992) par I'intermédiaire d’ instruments spécifiques (score de
Harris, d’ Aubigné, WOMAC, MACTAR), d'outil globa (SIP) et de techniques de Time
trade-off et de tests de marche (6 minutes).

L es résultats de cette étude ont été donnés a 2 ans de suivi. Quel que soit I’ instrument utilisé,
les analyses préopératoire et postopératoire n’ont révélé aucune différence statistiquement
significative entre les groupes tige cimentée ou non cimentée (124).

Des études plus récentes semblent moins affirmatives quant a la similarité des résultats en
termes de qualité de vie donnés par les tiges cimentées ou non (125). La douleur post-
opératoire dans la cuisse serait en effet plus marquée chez les patients implantés a I'aide
d’ une tige sans ciment. Plus particulierement, |'utilisation de tige non cimentée avec effet de
surface proximal a une influence significativement plus importante sur la douleur de la
cuisse que les autres types de tiges (cimentée ou non cimentée avec effet de surface total)
(125).

Une amélioration significative de qualité de vie en termes physiques et psychologiques a été
globalement rapportée. En revanche, la qualité de vie donnée par |es tiges cimentées ou non
cimentées ne serait pas similaire : la douleur de la cuissse en postopératoire serait plus
importante lors de I'implantation de tige sans ciment.

Aprés mise en place de prothese totale de hanche, la qualité de vie des patients s améliore
donc dans ses dimensions physique et psychique. Cette amélioration est précoce et se
confirme 6 mois apres I’intervention, en particulier pour les symptémes, la douleur et la
mobilité. L’amélioration de la dimension physique n’apparait la plupart du temps qu'a
6 mois, méme s certains auteurs avaient souligné |’ effet bénéfique précoce des protheses
dés le 3° mois apres I’ intervention.

Les mesures de qualité de vie apportent de plus des informations sur des domaines non
explorés habituellement, en étudiant la dimension psychique et la dimension sociale de la
vie des patients.
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[11.2. Qualitédeviedegroupesde patients particuliers

[11.2.1. Les patients agés

La PTH est aujourdhui une intervention courante en chirurgie orthopédique,
particuliérement chez les patients &gés. La PTH est ainsi e plus souvent pratiquée chez les
patients &gés de 70 a 74 ans (126). Au cours de ces derniéres décennies, la part des patients
&gés de plus de 80 ans sest fortement accrue et cette tendance est susceptible de se
confirmer dans les années a venir. Les patients agés sont auss désireux que les patients plus
jeunes d'étre traités par PTH. Pourtant, pratiquer cette intervention chirurgicale sur une
population agée fait parfois naitre certaines hésitations : les risques encourus par une
intervention seront-ils compensés par des bénéfices pour le patient (rapport bénéfices-
risques de I'intervention) ?

Des analyses économiques ont illustré le rapport colt-efficacité de la PTH et ont ains
montré que les bénéfices cliniques de l'intervention pour les patients &gés pourraient
relativiser I'importance des codts. Arbitrairement, dans la majorité des études, les patients
considérés comme &gés sont ceux dont I'age est supérieur a 80 ans.

Plusieurs auteurs ont étudié les risques, les bénéfices et les conséquences économiques de la
PTH chez des patients de plus de 80 ans, comparativement a un groupe de patients plus
jeunes (&gés de moins de 80 ans) (69, 126-128). Leurs résultats semblent convergents: les
patients agés de plus de 80 ans avaient une durée de s§our plus longue et présentaient des
colts d’ hospitalisation plus élevés que des patients plus jeunes. En revanche, la fréquence
plus élevée de complications ne serait pas significativement liée al’ allongement de la DMS.
Comparativement a une prise en charge a domicile, I’intervention chirurgicale a été définie
comme coUt-efficace pour les patients agés de plus de 80 ans (129).

Les résultats de I'étude de Brander (128) suggérent que les patients &gés de 80 ans et plus
bénéficient de la chirurgie prothétique de la hanche, sans risque de complications trés
supérieur a celui des patients plus jeunes. Les résultats chez les patients agés seraient ains
comparables a ceux rapportés dans la littérature pour les patients plus jeunes.

L’ éude prospective de Jones (130) avait pour objectif principal la comparaison de la
douleur, de la capacité fonctionnelle et de la qualité de vie globae aprés PTH d un groupe
de patients jeunes (55-79 ans) et d’ un groupe de patients plus agés (3 80 ans).

Les scores préopératoires et postopératoires (a 6 mois) de I'index WOMAC éaient
similaires entre les deux groupes de patients considérés, bien que le groupe de patients agés
présente une rigidité de la hanche moins importante a 6 mois. Les patients agés de plus de
80 ans présentaient une améioration significative de la douleur et de la capacité
fonctionnelle.

Globaement, I’ ensemble des dimensions du SF-36 était amélioré a 6 mois pour le groupe de
patients jeunes (p < 0,001), comme pour le groupe de patients &gés. Seules les dimensions
santé, santé mentale, ou réle émotionnel N’ étaient pas améliorées.

L’ &ge seul ne peut donc pas étre considéré comme un facteur influant sur les bénéfices de la
PTH.

L’ éude de Brander (128) compare le méme type de variables que précédemment entre un
groupe de patients &gés de 65 a 79 ans et un groupe de patients de plus de 80 ans traités par
PTH dans des circonstances similaires.

Les résultats donnés pour le groupe de patients &gés sont également comparables a ceux
donnés pour le groupe de patients plus jeunes : plus de 80 % des patients agés traités par
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PTH sont soulagés de leur douleur apres intervention, les scores de Harris sont identiques a
ceux des patients plus jeunes.

L es études prospectives décrivant les bénéfices fonctionnels de court terme apres PTH chez
les patients &gés de plus de 80 ans ont donné des résultats comparables a ceux d une cohorte
de patients plus jeunes. Les octogénaires de ces études ont décrit un niveau d activité
important aprés intervention et présentaient une améioration postopératoire de la douleur
comparable a celle du groupe de patients plus jeunes. Il ne faut toutefois pas oublier la
présence de certains biais dans ces études: le groupe de patients agés considéré dans
chacune des études est probablement tres sélectionné (pas de risque de décés élevé ou de
complications chirurgicales, malgré la présence de comorbidités).

L'activité sexuelle et la pratique sportive sont deux facteurs importants de la mesure de la
qualité de vie et de la satisfaction des patients.

La pratique sportive aprés prothese totale primaire de hanche

Il est Ié&gitime de se demander s une activité sportive chez les patients porteurs d une
arthroplastie totale de la hanche est envisageable et raisonnable. En effet, les remplacements
prothétiques de la hanche s adressent de plus en plus & des patients jeunes. Etant donné la
longue espérance de vie de ces patients, le risque d’usure des matériaux prothétiques, de
descellement des implants et d'une révison chirurgicale est presgue inéluctable.
Parallélement, |a population de patients agés reste active plus longtemps et |a aussi le risque
accru de descellement aseptique s accroit en fonction des activités (131).

Les objectifs de I’ arthroplastie totale de la hanche doivent étre clairement déterminés avant
I"intervention : pour certains, le soulagement de la douleur est le but essentiel ; pour
d autres, les limites en termes de capacités fonctionnelles représentent le probléme principal.
Les attentes du patient concernant son activité postopératoire doivent donc étre discutées.

Tous les patients sportifs devant subir une arthroplastie totale de hanche souhaitent, malgré
leur prothese, poursuivre une activité sportive (131). Pendant longtemps, la plupart des
chirurgiens étaient réticents et recommandaient a leurs patients, porteurs d’ une prothése,
d’ éviter toute activité susceptible de surmener leurs implants de crainte d’ usure précoce des
matériaux ou de descellement prématuré. 1l existe pourtant peu de données scientifiques
objectives justifiant cette attitude.

Plusieurs auteurs ont émis I’idée que I’ activité physique avec des charges importantes avait
un effet délétére sur les implants et sur leur durée de vie. Plus pondéré, Ritter (132), aprés
avoir analysé un questionnaire adressé a 169 porteurs d’'une prothése de hanche, estime
gu’'une participation intelligente a diverses activités telles que la marche et le golf, dans
lesquelles il N'y a pas de charge excessive sur la hanche opérée, n'a aucune influence
négative sur la durée de vie des implants. Bien plus, Dubs (133), aprés avoir comparé le
devenir de 110 patients (152 protheses) dont la moitié étaient inactifs et I’ autre moitié actifs,
a mis en évidence que I'incidence des reprises chirurgicales était plus importante dans le
groupe des patients inactifs que dans celui des opérés actifs. Le pourcentage de révision était
de 1,6 % chez 61 patients participant de maniére réguliére a une activité sportive versus
14,3 % chez les 49 patients restés inactifs. Sur la base de ces résultats, il a donc été suggéré
gu'une activité physique réguliere avait un effet stimulant sur le systéme musculo-
squelettique et favorisait le remodel age osseux.
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L’ étude de McGrory (134) repose sur une enquéte menée aupres des chirurgiens d une
clinique pratiquant régulierement I'arthroplastie totale de la hanche afin d'identifier les
activités sportives «recommandées» ou non. Les résultats de cette enquéte sont en
cohérence avec les données de la littérature, ¢’ est-a-dire que les chirurgiens autorisent une
participation intelligente aux activités n’entrainant pas de charge excessive sur la hanche.
Sur les 28 chirurgiens ayant répondu au questionnaire, 75 % ou plus autoriseraient la reprise
du golf, de la natation, du cyclisme, du bowling, de lavoile, de la plongée. En revanche, plus
de 75 % ne recommanderaient pas la reprise du handball, de la course a pied, du hockey, du
base-ball, du ski nautique, du karaté, du basket-ball ou du football.

Plus précisément, Gschwend (135) et Mont (136) ont axé leur étude respectivement sur la
reprise du ski et du tennis.

L’ éude de Gschwend (135) a évaué le bénéfice de la PTH chez des patients pratiquant le
ski alpin ou le ski de fond. Pour cela, deux groupes de 50 patients ont été suivis : le premier
était composé de patients sportifs, pratiquant notamment le ski de fond ou de piste (groupe
A), tandis que le deuxiéme était composé de patients physiquement peu actifs et ne skiant
pas du tout (groupe B). A 5 ans de suivi, le nombre de descellements était de 4 dans le
groupe de patients non sportifs et nul dans le groupe de patients actifs. Les auteurs en ont
conclu que, a moyen terme, méme les patients tres actifs ne souffraient pas nécessairement
d’inconvénients dus a la poursuite de leurs activités sportives.

A long terme, s aucun descellement supplémentaire n’ a été constaté dans le groupe B, 2 ont
été relevés dans le groupe A. Ces résultats montrent qu’il existerait des limites a I’ activité
physique que les patients pourraient pratiquer aprés PTH. Les données radiologiques moins
bonnes du groupe A a long terme ne présagent en rien des résultats cliniques en termes de
douleur ou de vie quotidienne. Les scores subjectifs de ces patients sont nettement meilleurs
gue ceux du groupe B (p = 0,0001).

Cette étude conclut que les problémes survenant apres PTH sont a 10 ans moins fréguents
dans un groupe de patients actifs physiqguement que dans un groupe d'inactifs. Il n'existe
aucune preuve permettant d’ expliquer la raison pour laquelle une activité peut avoir un effet
protecteur, mais il est possible d' affirmer qu’ une pratique raisonnable des activités sportives
- et notamment du ski de piste ou de fond - n’entrainera probablement pas une usure
prématurée de I"implant (135).

L’ objectif de |’ é&tude de Mont (136) était de donner les caractéristiques des patients jouant au
tennis apres PTH en termes de capacités fonctionnelles et de satisfaction. Un questionnaire a
été envoye et rempli par 75 patients (65 hommes et 10 femmes). Au moment de I’ enquéte,

I’a&ge moyen des patients était de 70 ans (de 47 a 89 ans). Le chirurgien de 8 des patients
(14 %) a approuvé la pratique de cette activité; le chirurgien de 20 patients (34 %) a
recommandé de ne pratiquer qu’en double et le chirurgien de 30 patients (52 %) S est oppose
a toute pratiqgue du tennis. Les objectifs des patients face a leur intervention étaient
différents : pour 21 % d’entre eux, le but était de pouvoir pratiquer le tennis de nouveau;

pour 36 %, le souhait était de cortinuer a jouer au tennis et d' étre soulagés de la douleur

ressentie; les 43 % restants souhaitaient continuer de jouer au tennis et améiorer leur

mobilité.

Cette éude a démontré qu’un groupe sélectionné de joueurs de tennis de haut niveau était

capable de pratiquer le tennis a un meilleur niveau aprés intervention chirurgicale. Cette
amélioration a été notée en moyenne 6 a 8 mois apres chirurgie. Dans cette étude, seuls 4 %
des patients ont nécessité une reprise de chirurgie apres une moyenne de 8 années de suivi.

Les taux de reprise chez les joueurs de tennis ne seraient pas plus fréguents que pour les
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patients moins actifs ou inactifs. Les résultats de I’ é&ude de Mont pourraient confirmer ceux
de Dubs (133) selon lesguels I'incidence des reprises chirurgicales serait méme plus
importante dans le groupe des patients inactifs que dans celui des opérés actifs. Mais les
biais de sdlection des patients de I’ é&ude de Mont ne permettent pas de tirer des conclusions
plus précises.

[11.2.3. Les activités sexuelles apres prothése totale primaire de hanche

Les patients souffrant d’ arthrose de la hanche subissent une dégradation de leur qualité de
vie et notamment de leurs fonctions sexuelles (137). L'atération des fonctions sexuelles est
souvent implicite dans la géne fonctionnelle exprimée par le patient mais peu d’ enquétes
concernant I"'influence de la PTH sur |’ activité sexuelle des patients ont été menées. Dans ce
paragraphe, deux études ont été retenues afin d estimer les changements dans |’ activité
sexuelle des patients aprés PTH.

L’ objectif de I’ étude de Stern (138) était de déterminer I'effet de la PTH sur les fonctions
sexuelles de 100 patients opérés en 1988 et &gés de 70 ans ou moins. Seuls les patients
globalement satisfaits de leur intervention ont été interrogés. Sur I'ensemble des patients
inclus dans I’ enquéte, 9 ont refuse de participer et 5 éaient sexuellement inactifs pour des
raisons autres que leur pathologie de la hanche. Finalement, les questionnaires de 86 patients
(47 femmes et 39 hommes) ont éé analysés. Avant I'intervention, 14 % des patients niaient
avoir des difficultés sexuelles attribuables a leur probléme de hanche (méme s 46 %
ressentaient ce trouble comme «un probléme sexuel significatif »). Aprés intervention, 65 %
des patients ne ressentaient plus aucune difficulté alors que 1 % considéraient encore que
leur arthroplastie de la hanche restait « un probleme sexuel significatif ». Le tableau 13
reprend ces principaux résultats.

Tableau 13. Degré de difficultés sexuelles ressenties.

Avant intervention Aprésintervention
Aucune difficulté 12 (14 %) 54 (65 %)
Légeredifficulté 34 (40 %) 28 (34 %)
Difficulté severe 33 (38 %) 1(1%)
Aucunerelation 7 (8%) 0(0%)
sexuelle
Total 86 (100% ) 83(100% )

D’ aprés Stern, 1991 (138).

L es résultats de cette étude sont concordants avec les travaux d’ autres auteurs : la PTH peut
offrir une amélioration significative des relations sexuelles des patients concernés par cette
intervention.

L’ éude de Nordentoft (137) s avére plus nuancée dans ses résultats. Durant une année, 99
patients opérés d'une PTH ont été recrutés pour participer a une engquéte concernant leur
comportement sexuel avant et apres intervention. Les criteres d exclusion retenus étaient les
suivants : &ge < 45 ans, incapacité a remplir le questionnaire (cécité, démence). En pré-
opératoire, seul 1 patient a ainsi éé exclu et 27 autres ont refusé de participer au
guestionnaire. Six mois apres intervention, les mémes questionnaires ont été adresses a ces
71 patients et 59 réponses ont pu étre analysées (taux de réponse : 81,9 %). Les résultats de
ces questionnaires sont présentés dans le tableau 14.
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Tableau 14. Activité sexuelle avant et aprés intervention.

Pré/postopératoire Activitésexuelleapreés Activité sexuelle apres Total
intervention + intervention -
Activité sexuelle 30 9 39
préopératoire + (56,6 %) (17,0%)
Activité sexuelle 0 14 14
préopératoire - (0%) (26,4 %)
Total 30 23 53

D’ apres Nordentoft, 2000 (137).

Les données recueillies montrent que 17,0 % des patients ont perdu toute activité sexuelle
apres intervention tandis qu’ aucun des patients, inactifs avant intervention, n’a retrouvé une
activité sexuelle aprés intervention. Le comportement sexuel de 83 % des patients n’a pas
été modifié par I’ intervention: 56,6 % des patients ont continué d’ avoir une activité sexuelle
en postopératoire tandis que 26,4 % des patients sont restés inactifs. Le groupe de patients
sans activité sexuelle (n= 14) était significativement plus &gé que le groupe de patients
actifs sexuellement avant et aprés intervention (n= 30) (p< 0,01). Le groupe de patients
ayant perdu toute activité sexuelle (n= 9) était également significativement plus agé que le
groupe de patients restés sexuellement actifs (n=30) (p < 0,01).

Cette étude (137) a montré un impact négatif de la PTH sur |’ activité sexuelle des patients
masculins &gés. La plupart des éudes antérieures ont montré une amélioration de |’ activité
sexuelle des patients aprés cette intervention. Cette différence pourrait étre expliquée par
diverses raisons : cette étude a été effectuée sur une population plus &gée que les études
antérieures ; la plupart des études antérieures étaient rétrospectives; le terme «fonction
sexuelle» n'est pas bien défini ce qui induit des difficultés de comparaison entre les
différentes études.

Une participation intelligente a diverses activités sportives, n'entrainant pas de charge
excessive sur la hanche, n'a aucune influence négative sur la durée de vie des implants. Une
activité physique réguliere aurait méme, selon les résultats des études retenues, un effet
stimulant sur le systeme muscul o-squel ettique et favoriserait le remodel age osseux.

D'autre part, la plupart des éudes ont montré une améioration de I'activité sexuelle des
patients aprés PTH.

Ces résultats concernant la pratique sportive ou l'activité sexuelle doivent toutefois étre
nuancés en fonction de I'age des patients inclus dans les études.
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PRATIQUES FRANCAISES

. PARCOURSTYPE DESPATIENTS

Les données présentées dans ce paragraphe sont issues d’ éudes francaises (1, 5, 6, 139).
Leurs dates de publication, parfois antérieures a 1990, ont nécessité une mise a jour de la
prise en charge, fondée sur les dires des experts du groupe de travail. Nous ne présenterons
pas dans ce paragraphe le suivi postopératoire along terme du patient.

Le rhumatologue officie généralement en amont de la décision opératoire en assurant plus
ou moins longtemps le traitement médical du patient et en choisissant |'opérateur. Le
dialogue rhumatologue-patient permet de décider de la nécessité d'une PTH. La place du
rhumatologue n'est pas auss systématique en pratique courante de ville. En ambulatoire, de
nombreux patients sont adressés au chirurgien directement par leur médecin traitant
(éventuellement apres un avis et une prise en charge rhumatologique, en particulier si cette
derniere n'a pas été jugée satisfaisante par e patient).

Le rhumatologue (ou le médecin généaliste) dispose de divers instruments: |'échelle
visuelle analogique (EVA) de la douleur sur 10 cm, I'indice algofonctionnel pour la
coxarthrose et |’ échelle écrite d’ auto-évaluation du handicap résumant les déficits de qualité
de vie compte tenu des besoins personnels du patient. Habituellement, la PTH est [égitime s
la douleur est suffisante : plus de 50 ou 60 sur I’échelle de 100 et surtout si I'indice algo-
fonctionnel atteint 10 a 12 points et/ou s |'auto-évaluation du handicap se situe dans les
items supérieurs (C'est-a-dire entre important et tres important jusqu’a extréme et ceci
durablement sous traitement médical valable).

En France et dans d'autres pays ou la coxarthrose est suivie par le médecin specialiste, c'est
le plus souvent celui-ci qui adresse son patient au chirurgien. Bien souvent, le choix de
I'opérateur est fonction de la proximité de I'établissement chirurgical, la réputation du
chirurgien, son expérience, le type de prothése qu'il pose et la voie d'abord qu'il pratique ne
venant qu'en seconde position.

Aing, le r6le du médecin généraliste ne doit pas étre négligé. En revanche, le choix des
implants, du mode de fixation, de la technique releve du chirurgien.

Plusieurs étapes seront ensuite suivies par le patient au cours de sa prise en charge
(tableau 15). Le parcours type présenté dans les pages suivantes sinspire des pratiques
francaises actuelles dans leur globalité. 1l n'a pas pour objectif de mettre en évidence les
éventuelles différences de pratiques entre établissements et ne constitue pas un référentiel de
bonnes pratiques.
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Tableau 15. Prise en charge du patient traité par PTH : de la phase préopératoire a la surveillance.

EXAMENSPREOPERATOIRES

CONSULTATION

Consultation chirurgicale

Examens paracliniques préal ables

Consultation d’ anesthésie préopératoire (détermination du type d’ anesthésie, gestion des apports sanguins)
Examen de |’ état dentaire (vérifier I’ absence de foyer infectieux)

Information et éducation du patient concernant |'intervention

Mesure initiale de laqualité de vie du patient

BILAN D'ENTREE

Examens d hématologie, de biochimie, recherche d’anticorps, groupage sanguin, examen bactériologique des
urines

Examens radiologiques : radiol ogie pulmonaire, bassin/face en charge, hanche hors charge

Electrocardiogramme

Traitements médicamenteux

Ressources en personnel requises :

- Personnel paramédical : infirmiére dipldmée d’ Etat, kinésithérapeute, AS, ASH

- Personnel médical : médecin, radiologue, interne

HOSPITALISATION

La durée moyenne d’ hospitalisation est en France de 12 & 15 jours. La sortie pour le centre de rééducation intervient
versle 10°jour aprés une radiographie de controle et I’ équilibre du traitement anticoagul ant

INTERVENTION

Temps d'occupation de la salle d'opération (de 2 h 30 a3 h deI’installation ala sortie du bloc)
Durée d'intervention (de1 h30a2h)
Anesthésie générale
- Consommables : seringues, sonde a oxygene, canule, sonde d’intubation, amortisseur du scope, cathéters,
tubulures
- Traitement médicamenteux (antibioprophylaxie systématique, inférieure 248 h ; I’ adjonction d’ un antibiotique
dans le ciment en cas de fixation cimentée est de plus en plus pratiquée ; traitement antithrombotique;
antalgiques)
Consommabl es chirurgicaux:
- Produits sanguins : culots de sang, perfusion de solutions & grosses molécules, utilisation ou non du systéme
Cell-Saver
- Prothese, boite d'instruments, ligatures, broche, drain de redons, etc.
Examens : bactériologie, groupage sanguin
Ressources en personnel requises :
- Personnel paramédical : infirmiére anesthésiste, instrumentiste, aide soignant, ASH
- Personnel médical : chirurgien, aide opératoire, anesthésiste
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Tableau 15 (suite). Prise en charge du patient traité par PTH : de la phase préopératoire ala surveillance.

PHASE POSTOPERATOIRE

Traitement médicamenteux (antibiothérapie intraveineuse)

Examens cliniques : hématologie, biochimie

Ressources en personnel requises :

- Personnel paramédical : infirmiére, surveillante, kinésithérapeute, AS, ASH, secrétaire médicale
- Personnel médical : chirurgien, anesthésiste, interne

SURVEILLANCE ET SUIVI

Consultations a 6 mois, 12 mois, puistousles2 a5 ans

Surveillance radiographique (méme chez les patients ne ressentant aucune doul eur)
Séances de rééducation éventuellement prescrites

Suivi along terme souhaitable

La convalescence (avant de reprendre des activités professionnelles et d'avoir vu disparaitre
les douleurs postopératoires normales) est de I'ordre de 2 a 3 mois. Le patient peut reprendre
I”’ensemble de ses activités antérieures entre 4 et 6 mois apres intervention. Les consultations
ultérieures ont lieu & 6 mois, 12 mois puis tous les ans.

D'apres la qualité des résultats obtenus, I'arthroplastie de hanche par prothese totale est une
intervention bénéfique pour le malade puisqu'elle permet de lui redonner rapidement une
autonomie qu'il avait quasiment perdue. Le patient est immobilisé peu de temps, les suites
opératoires sont simples, les placements en centres de rééducation, de courte durée, ne
saverent indispensables que pour des raisons sociales.

LE MARCHE DE L' ORTHOPEDIE EN FRANCE

Les données de ce paragraphe sont issues d’ une étude britannique concernant les marchés
mondiaux principaux des dispositifs orthopédiques. Elles sont fondées sur I'analyse de la
valeur et de la taille des marchés ains que sur |'état actuel de leur développement. Cette
étude présente une projection de la période 1996-2002 de facon a donner des informations
sur la maniéere dont se sont développés les marchés et comprendre leurs tendances
d évolution dans les années a venir.

Ce paragraphe contient des informations obtenues lors d entretiens réalisés aupres
d’industriels, de chirurgiens orthopédiques, d associations nationales d orthopédie. |l
rapporte également des résultats issus de conférences, de I'analyse de la littérature
scientifique et d’ études de marché.

Le marché francais représente environ 20 % du marché européen et 4 % du marché mondia
en termes de nombre dinterventions pratiquées. Ce marché a été estimé en 1999 a
581 millions d'euros mais sa croissance est incertaine en raison de la mise en place de
programmes de contrle des dépenses de santé (par la Caisse nationale de |'assurance
maladie (CNAM), notamment) (140).
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1.1

En 1999, 498 services d orthopédie, secteurs publics et privés réunis, existaient en France.
Cela représente environ 18 % de I’ ensembl e des services d’ orthopédie européens.
En France, les prothéses non cimentées sont de plus en plus utilisées; la plupart des
prothéses cimentées sont implantées chez des patients agés. Estimé a 1500 €, le colt moyen
d’un implant cimenté en France est moindre de 20 % par rapport a celui d’ une prothése non
cimentée, pourtant, les modeles non cimentés représentent 60 % du marché (140).

Le nombre d’interventions de PTH réalisées en France est représenté dans le tableau 16. On
remargue une augmentation de 2% par an entre 1999 et 2002. La méthode utilisée pour
obtenir les tendances du marché est fondée sur I’extrapolation de résultats antérieurs, en
tenant compte des facteurs tels que |’ état économique ou les changements de politique de
santé constatés en France. Ces données ne congtituent que des estimations et non des
résultats définitifs : elles permettent d envisager les perspectives du marché sur la base de
I”information disponible.

Tableau 16. Nombre dinterventions de PTH en France de 1992 a 2002 (données de la Caisse
nationale de I’ assurance maladie, 1999) (140).
1992 1994 1999* 2002*
Nombre d’ interventions 104 000 108 000 118 000 124 400

*Estimation.

Lataille estimée du marché francais de la prothése de hanche est de 201 millions d'euros.

Selon Lequesne, le nombre de modéles de PTH existant sur le marché francais serait de
I'ordre de 430 a 440. Méme s les PTH les plus courantes sont environ une douzaine et se
réduisent a quelques grands types (5), le choix de la prothése pour le rhumatologue et le
chirurgien est donc largement ouvert.

M ODALITES DE REMBOURSEMENT DES DISPOSITIFS ORTHOPEDIQUES ET DE
PRISE EN CHARGE DE LA PTH EN FRANCE

L e remboursement des dispositifs orthopédiques en France

Les protheses sont inscrites au TIPS (tarif interministériel des prestations sanitaires) qui
congtitue la base de remboursement de la Sécurité sociale. Le tarif 111 chiffre les dispositifs
médicaux implantables. Quatre critéres caractérisent cette catégorie : étre entierement
implanté, implanté exclusivement par un médecin, avoir une durée d'implantation supérieure
a 6 mois et étre I'objet principal de I'implantation. L'inscription au TIPS impose également
des regles particulieres d'étiquetage, de marquage CE ou d'homologation du prix TIPS et du
prix de vente. La TVA applicable est de 5,5 %. L'inscription au TIPS est intéressante pour
les acheteurs publics puisqu'un arrété de mai 1995 précise que «les prix de vente aux
établissements de santé utilisateurs des produits du titre 11, pris en charge par la Scurité
sociale sur la base du TIPS, ne peuvent excéder ce tarif ». Ce tarif de remboursement donne
des bases de négociation de prix (25).
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Selon le tarif interministériel des prestations sanitaires (TIPS), paru au Journal officiel du
6 aolt 1998, les prothéses non cimentées sont plus cheres que les prothéses cimentées.
Toutefois, il paralt nécessaire de relativiser la différence de colt entre les deux types de
tiges : les besoins d'une tige cimentée comprennent également le(s) sachet(s) de ciment ainsi
gu'un obturateur. Les protheses les moins colteuses sont les prothéses cimentées avec une
téte métallique et un cotyle monobloc non modulaire en polyéthyléne (type Charnley).

En 1995, le prix d'une prothése totale de hanche tel qu'il était propose au public
s échelonnait de 4 000 a 15 000 francs. Les prix négociés selon le marché de I’ AP-HP
S échelonnaient de 2 500 a 13 400 francs (141).

Le TIPS (tableau 17) présente la liste de I'ensemble des matériels approuvés pour
I utilisation dans les établissements publics (140).
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Tableau 17. Données issues du TIPS et concernant les implants articulaires de hanche.

Codes Nomenclatures Tarif de responsabilité
A ladatedu Francs TTC

301E01.4 Implantsarticulairesde hanche

Une prothese totale de hanche (PTH) est composée :

- d'une tige avec col

- d'une téte indépendante de la tige (en cas de tige modulaire)

ou non (en cas de tige monobloc ou de prothése fémorale
unipolaire monobloc)

- d'un cotyle monobloc ou modulaire avec insert amovible

La prise en charge est assurée pour une seule unité de chacun

de ces éléments

La prise en charge d'une tige ou d'un cotyle non cimenté

exclut la prise en charge d’ une des références de ciment (réf. :

301E01.521 ou 301E01.522)
301E01.41 Tigestandard (col inclus) : 8-8-1998
301E01.411 Tige standard, droite, monobloc, cimentée ou non - 3 258,00
301E01.412 Tige standard, droite, modulaire, cimentée - 4 937,00
301E01.413 Tige standard, droite, modulaire, non cimentée 5 925,00
301E01.42 Tigeanatomique (col inclus) &
301E01.421 Tige anatomique cimentée - 6 000,00
301E01.422 Tige anatomique non cimentée - 7 008,00
301E01.45 Téteet jupe’:
301E01.451 Téte et téte ajupe, métallique (métal ou alliage métallique) - 1 418,00
301E01.452 Téte et téte a jupe en céramique, téte et téte & jupe en aliage - 2 454,00

métallique qui, associée a un insert ou a un cotyle en alliage

métallique, a une résistance a I’ usure au moins équivalente a

celle d'un couple céramique/céramique
301E01.46 Cotyle standard :
301E01.461 Cotyle standard monobloc, polymére massif, cimenté - 708,00
301E01.462 Cotyle standard monobloc, mixte, cimenté - 2 963,00
301E01.463 Cotyle standard monobloc, céramique massive et cotyle en - 3 840,00

alliage métallique qui, associé a une téte en alliage métallique,

a une résistance a |'usure au moins équivalente a celle d'un

couple céramique/céramique, cimenté
301E01.464 Cotyle standard modulaire, métal-back sansinsert, cimenté - 2 307,00
301E01.465 Cotyle standard modulaire, métal-back sans insert, non - 4254, 00

cimenté
301E01.48 Insert seul :

La prise en charge n'est assurée qu'avec un cotyle modulaire

ou seul en casde reprise
301E01.481 Insert métallique ou en polymeére massif - 656,00
301E01.482 Insert en céramique et insert en alliage métallique qui, associé 8-8-1998 2 468,00

a une téte en aliage métallique, a une résistance a l'usure au

moins équivalente a celle d'un couple céramique/céramique
301E01.52 Ciment :
301E01.521 Ciment sans antibiotique (une dose) - 240,00
301E01.522 Ciment avec antibiotique®

L Uneti ge anatomique est une tige a remplissage fémoral proximal droit ou gauche et a courbure proximale droite ou gauche.

2 pour les tiges standard et anatomiques, la prise en charge " est assurée qu’ avec une des références 301E01.412, 301E01.413,
301E01.421, 301E01.422.

3 Seuls sont pris en charge les ciments avec antibiotiques ayant obtenu le marquage CE.

A
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[11.2. Donnéesissues du programme de médicalisation des systémes d'information

L'utilisation de la base de données du programme de médicalisation des systémes
dinformation (PMSI) pour analyser les pratiques médicales parait intéressante. Elle permet
d'apporter des informations «objectives » sur la pratique et se révéle ére une démarche
indispensable d'évaluation et damélioration de la qualité des soins. La disponibilité de cette
base de données présentée par groupe homogéne de maades (GHM), en fournissant des
données de comptabilité analytique, permet de se rapprocher de la notion de codts complets.
Dans la catégorie majeure de diagnostic (CMD) 8 - affections et traumatismes de I'appareil
muscul o-squel ettique et du tissu conjonctif - un GHM chirurgical, le GHM 295, regroupe les
Interventions majeures sur les articulations et greffes de membres.

La prise en charge des patient en établissements publics ou en structures privées doit étre
distinguée.

Le GHM 295 ne correspond pas aux seules indications de rédlisation de chirurgie
prothétique de la hanche. Les actes classants comprennent les arthroplasties totales de
hanche (en base publique, 31,68 % des prothéses totales de hanche sont posées en premiére
intention et en base priveée, 43,72 %), aussi bien que les arthroplasties par prothese totale du
genou, les arthroplasties par prothese de I'extrémité supérieure du fémur, les reprises de
chirurgie pour la hanche ou le genou, etc.

L'échelle nationale des codts relatifs par GHM du PMSI permet d'estimer les ressources
consommées a I'hdpital et apporte une base pour I'évaluation. L'échelle nationale des colts
relatifs est construite a partir des données médico-économiques transmises par un
échantillon d'établissements disposant d'une comptabilité analytique détaillée et fiable. En
2000, le nombre d'observations enregistrées pour le GHM 295 par I'échantillon
d'établissements publics et PSPH volontaires constituant |a base nationale des co(ts était de
9 221. Les données de colts relatives a ces observations sont présentées dans le tableau 18.
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Tableau 18. Données issues de I’ échelle nationale des colits et concernant le GHM 295.

Donnéesgénérales

Durée moyenne de séjour 148
Agemoyen des patients 726
Nombre d'observations 9221

Codts par poste de dépenses

Salaires médecins 1727
Saaires IDE 934
Saaires autres 2856
Consommation médicale’ 11067
dont consommationsdirectes 9814
Dépensesdelaboratoire 1090
Dépensesdebloc 5607
Dépensesd'anesthésie 3140
Dépensesderadiologie® 694
Coltt échelle® 46418
Codt total’ 48473

Consommation de ressour ces

Nombre de B de laboratoire 920
Nombre d'ICR de bloc 101
Nombre d'|CR d'anesthésie 68
Nombre d'ICR de radiologie 13

Source : www.le-pmsi.fr

On remarquera que les données de la littérature portant sur les colts de I'intervention se
retrouvent dans les postes de colits mesurés.

Les données rapportées dans I'étude nationale des colts pour le GHM 295 portent sur un
effectif de 9 221 patients hospitalises en 2000. En 1999, |a base nationale publique et privée
du PMSI avait rapporté un effectif total de 154 994 patients. L'échantillon d'établissements a
partir duquel sont calculés les colts par s§our prendrait donc en charge environ 6% des
patients du GHM 295. Les données relatives a la durée de sgour et a |'ége des patients sont
comparables entre I'échantillon et la base nationale. La durée moyenne de sg§our rapportée
dans la base nationale était de 14,6 jours, celle de I'échantillon était de 14, 8 jours. L'age
moyen des patients Sélevait respectivement a 71 et 72,6 ans.

Le co(t total pour le GHM 295 séleverait donc a 48 473 F en 2000.

4 Dépenses de consommables médicaux (médicaments, sang, prothese, implant, petit matériel, etc.).

® Dépenses dimagerie.

6 Colit pris en compte pour le calcul de I'échelle des points | SA (hors amortissement des bétiments et frais financiers). Ladurée de
sgjour prise en compte pour les affectations alajournée étant laDM S de la base national e, ce chiffre ne correspond pas ala somme
des postes des dépenses constituant le colit des s§ours de I'ENC.

7 Coit échelle + amortissement des batiments et frais financiers.
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LESENQUETESDE PRATIQUES FRANCAISES

Le colt direct de la chirurgie prothétique de la hanche s avére bien inférieur a celui d'un
traitement médical prolongé, d'un s§our en maison de convalescence ou d'une aide a
domicile. Et ceci est encore plus manifeste lorsquil sagit dun patient encore
professionnellement actif pour lequel doivent entrer en ligne de compte les indemnités
dinvalidité ou de chémage. L'arthroplastie par prothése totale est donc certainement
bénéfique sur le plan économique, pour autant que l'intervention ne soit pas suivie de
complications. Cette estimation ne concerne que le facteur purement financier et ne tient pas
compte du facteur humain que constituent le confort et I'autonomie retrouvée (21).

Les conséquences économiques de la PTH ne peuvent donc étre éludées. Une évaluation
économique compléte nécessiterait dintégrer le nombre de protheses posées par an, les
conséquences de cette chirurgie en termes de durée d'hospitalisation, de prescriptions de
soins kinésithérapiques, de durée de sg§our en centre de rééducation, de besoins en aide
ménagere, de qualité de vie post-PTH. Aucune éude n'a éé réaliste en France,
contrairement a d'autres pays, notamment anglo-saxons. La transposition des données de ces
études a la situation francaise est source de biais. La protection sociale est tres différente
selon les pays et la réponse de chague population aux |ésions secondaires au vieillissement
de I'appareil locomoteur est variable (8). En absence d’'évaluation économique rigoureuse,
des enquétes régionales ou nationales de pratique ont été mises en place en France afin de
mettre en évidence les divergences rencontrées et e mangue de référentiel en ce domaine.

La CANAM rédise actuellement une étude nationale en clinique privée sur la prise en
charge des PTH. Cette étude rétrospective reprend les dossiers de 3 500 a 4 000 patients
ayant bénéficié d'une PTH entre mai 1999 et mai 2000. Les données recueillies portent sur
I'indication opératoire (score PMA), le type de prothése (selon le TIPS), la technique
chirurgicale utilisée, le traitement médicamenteux associé au geste opératoire et la durée de
sgjour hospitalier. Des éléments complémentaires ont été ajoutés au questionnaire : type de
complications postopératoires survenues, couples de frottement de la prothese utilisée,
utilisation d'ostéoinducteurs. Les résultats de I'enquéte sont attendus.
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CONCLUSION

L’ étude bibliographigue n’ a pas permis de détacher des criteres de choix d’une PTH.

Les PTH sont en continuelle évolution technique depuis leur apparition dans les années 60. Les
différentes prothéses peuvent étre classées selon leur mode de fixation, les matériaux utilises, leur
forme, leur couple de frottement ou encore les PTH sur mesure. Or les études cliniques, retrouvées
par la recherche bibliographique, évaluent essentiellement les différentes prothéses selon leur mode
de fixation, leur matériau et les couples de frottement utilisés. Qui plus est, la plupart des 400
modeles de prothéses répertoriées N’ ont pas fait I’ objet d’ études cliniques publiées.

L’ analyse bibliographique n’a pas permis de privilégier un mode de fixation par rapport a un autre :
ciment, sans ciment ou hybride. De fait les protheses dont on possede les résultats avec un suivi a
long terme de plus de 20 ans sont les prothéses cimentées. Aing la prothese la plus éudiée, la
prothése Charnley, est devenue le gold standard tout en ayant fait |’ objet de modifications répétées.
Les PTH non cimentées avec ou sans HA ains que les prothéses hybrides donnent des résultats
équivalents aux protheses cimentées a moyen terme. Leur comparabilité aux protheses cimentées a
long terme N’ est pas encore démontrée.

Il est communément admis que les échecs a long terme de I’ arthroplastie de la hanche sont dus
essentiellement aux descellements aseptiques le plus souvent consécutifs aux débris d’'usure de
I'implant. Le couple de frottement joue un réle important dans cette genése de particules.
Malheureusement les études cliniques sont comptées et d’un niveau méthodologique trop faible,
séries de cas, pour préconiser un couple de frottement particulier. Les couples de frottement utilisés
le plus largement et sur la période la plus longue, environ 30 ans, sont les couples de frottement
métal-PE. La connaissance de la physiopathologie des descellements aseptiques a fait évoluer les
pratiques avec I’introduction de nouveaux couples de frottement comme les couples alumine-
alumine, depuis 20 ans, et la nouvelle génération de couples métal-métal, depuis 10 ans.

Mis a part I'implant, les résultats de |'arthroplastie de la hanche dépendent de multiples et
complexes facteurs. Ains vont entrer en ligne de compte I’expérience du chirurgien, le niveau
d activité du service, le plateau technique, les caractéristiques du patient (qualité osseuse, gravité de
la pathol ogie sous-jacente et attentes).

Le choix de I'implant est 1a résultante directe de la formation et de I'information du chirurgien. Les
bons résultats fonctionnels et la satisfaction de la mgjorité des patients sont a souligner pour cette
intervention fréguente.

Les examens utiles au choix de la prothése n’ont pas fait |’ objet d' essais cliniques. Les conclusions
sont un état des pratiques sur avis du groupe d’ experts. L’examen standard est la radiographie de
hanche de face pour permettre essentiellement de choisir I'implant de taille appropriée. Cet examen
peut étre complété par une télémétrie afin d analyser une éventuelle différence des membres, en
pratique son utilisation est variable, soit systématique soit en cas de signes cliniques. L'IRM est
utile en cas dostéonécrose afin de Sassurer du diagnostic, d apprécier |’abondance de
I’ épanchement et I'éendue de la nécrose et de vérifier I é&at de la hanche opposée. Le scanner serait
utilisé de maniére marginale chez le sujet jeune pour éudier une variation anatomique du cotyle et
pour la pose de prothese totale de hanche sur mesure. L’examen qui permettrait d apprécier la
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qualité de I'os régiona n'est pas disponible. La valeur pronostique sur |’ efficacité de la PTH de
I’ ostéodensitométrie et des ultrasons n’a pas encore été évaluée.

En ce qui concerne les techniques opératoires, |’ étude bibliographique n’a pas permis de privilégier
une voie d'abord particuliére. Les essais ayant étudié leurs complications et leur impact sur la
récupération fonctionnelle manquent pour permettre une conclusion. Les principales voies d' abord
antérieures, externes et postérieures présentent chacune des avantages et inconvénients particuliers.
Leur choix al’ heure actuelle dépend plutét de la formation initiale du chirurgien.

La prophylaxie liée a |’ acte opératoire n’a pas fait I’ objet d'une étude bibliographique. L’ état des
lieux que nous avons réalisé met en exergue un certain nombre de difficultés.

Les mesures dépargne sanguine sont multiples, les pratiques variables avec parfois des
combinaisons de différentes techniques. Aucune analyse économique n'a permis de définir une
stratégie de compensation des pertes sanguines supérieure a une autre. L’ utilisation d’ anticoagul ants
est systématique en France. Elle repose en partie sur des craintes médico-légales alors que des
questions sur le ratio bénéfice-risque se posent dans des indications particulieres liées au malade
ans que la place de mesures techniques ou mécaniques. La prévention des ossifications
hétérotopiques est pour I'instant laissée a |’ appréciation du chirurgien. Les pratiques sont |a encore
variables, alant du traitement de tous les patients a |’ abstention en passant par le traitement des
patients jugés a risque. Les deux modes de traitement disponibles sont les anti-inflammatoires ou la
radiothérapie administrés selon des protocoles locaux. L’ utilité du drainage postopératoire, qui est
largement répandu, est actuellement discutée. L’antibioprophylaxie a fait I'objet de
recommandations et est systématique. La rééducation fonctionnelle a également fait I’objet de
recommandations qui mettent |’accent sur la personnalisation des soins, le manque de données
scientifiques de bonne qualité ne permettant pas de préconiser des techniques ni des protocoles
particuliers.

D'un point de vue économique, les études retenues dans ce rapport n‘'ont par permis de guider le
choix de la prothése. Comme I'ont souligné certains auteurs, le champ de ce rapport, centré sur
I'épisode opératoire, occulte la problématique économique principale : quelle serait la part relative
de I'implant prothétique dans la structure du colt global de la séquence thérapeutique ? Au-dela du
colt direct de I'implant lors de la phase opératoire, il parait essentiel de sintéresser au service rendu
par la prothése pour un patient donné et de considérer I'amortissement du codt initial sur I'ensemble
de sa prise en charge (épisode opératoire et suivi a moyen et long terme).

Les bénéfices de I'intervention ont été évalués. Apres mise en place de prothése totale de hanche, la
qualité de vie des patients Saméliore dans ses dimensions physique et psychique. Cette
amélioration est précoce et se confirme 6 mois aprés I'intervention, en particulier pour les
symptémes, la douleur et la mobilité. La prise en compte de la satisfaction du patient apparait
comme essentielle : elle repose sur le profil du patient et apparait globalement trés bonne quel que
soit le recul. La pratique du sport et la reprise de l'activité sexuelle sont deux ééments de
satisfaction du patient. La plupart des études ont montré une amélioration de I'activité sexuelle des
patients apres PTH. Une participation intelligente a diverses activités sportives, n‘'entrainant pas de
charge excessive sur la hanche, n'aurait aucune influence négative sur la durée de vie des implants ;
une activité physique réguliere aurait méme, selon les résultats des études retenues, un effet
stimulant sur le systéme musculo-squel ettique et favoriserait le remodel age osseux.
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ANNEXE 1. LES DIFFERENTS TYPES DE PROTHESES TOTALES DE

HANCHE

Figure 1. Prothése totale de hanche
modulaire non cimentée Alloclassic dans sa

version a couple de frottement métal-métal

D’ aprés les photos transmises par le D" Delaunay.

Figure 2. Prothese totale de hanche de
Charnley dans sa version originale non

modulaire

ANAES/ Service évaluation des technol ogies — Service évaluation économique / Octobre 2001

100




Prothéses total es primaires de la hanche : évaluation du choix de la prothése et des techniques opératoires

ANNEXE 2. GRILLESDE SELECTION DESARTICLESCLINIQUES

Tirées du guide méthodologique d’ analyse de la littérature édité par I' ANAES en 2000 (9).

GRILLE DE LECTURE DESREVUESDE SYNTHESE

Titre et auteur del'article

Rev/Année/V ol/Pages

Thémedel'article :
Totalement Partidlement Pas du tout

1. Lesobjectifs delarevue de synthése Q (. (.
sont clairement exposés

2. Méthodologie
2.1. Procédures de sélection

L'auteur décrit ses sources de données Q u u
Les criteres de sélection sont pertinents Q d d
Lescritéresdinclusion et d'exclusion Q d d
des articles sont décrits
L es études non publiées sont prises en Q (N (N
compte
2.2. Méthode d’ analyse

Les modalités de la lecture critique sont a a a
précisées (lecteurs, grille de lecture...)
L'auteur présente la méthode utiliste pour Q4 d d
réaliser la synthése des résultats

3. Résultats
L'auteur décrit les résultats Q u u
L'auteur commente la validité des Q (. (.
études choisies
Ses conclusions sappuient sur desdonnées 0O (. (.

fiables dont les sources sont citées

4. Applicabilité clinique
Larevue de synthése permet de répondreen QO (N (N
pratique a la question posée

Commentaires:
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GRILLE DE LECTURE D’'UN ARTICLE THERAPEUTIQUE

Titre et auteur del'article

Rev/Année/V ol/Pages

Thémedel’article :

Oul NON ?
1. Les objectifs sont clairement définis a (N a
2. Méthodologie de I’ étude
L'étude est comparative a d (
- I'étude est prospective a a a
- I'étude est randomisée a a a
Le calcul du nombre de patients a été fait apriori O d (I
La population de I'étude correspond ala a (. a
population habituellement traitée
Toutes les variables cliniqguement pertinentes a d (
sont prises en compte
L’ analyse statistique est adaptée a a a
L'analyse est faite en intention de traiter a (. a
3. Les résultats sont cohérents avec I’ objectif de I’ é&ude a (I a
et tiennent compte d’ éventuel s effets secondaires
4. Applicabilité clinique
La signification clinique est donnée a d (
Les modalités de traitement sont applicables a a a

en routine

Commentaires :
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ANNEXE 3. SERIESDE CASETUDIANT LE MODE DE FIXATION DES PTH

Etude M éthodologie Critéres d’ évaluation

Résultats Inter prétation desrésultats :

points positifs

Interprétation desrésultats :
points négatifs

Garcia Araujo, - Série prospective de 33 PTH - Suivi a3, 6, 12 mois

1998 (53) non cimentées ABG (Anatomic  postopératoires puis annuel
Benoist Giraud) avec - Evaluation clinique : sore de
hydroxyapatite Merle d Aubigné

- 32 patients souffrant de - Evaluation radiologique
rhumatisme articulaire inclus de
01/90 412/91

- Age moyen des patients: 51,4
ans

Berger, - Série prospective, - Harris hip score

1996 (62) - 150 PTH hybrides (139 patients) - Radiographie antéropostérieure
incluses de 02/85 a 08/87 et latérale,

- Courbe de survie
- Evaluation 46 semaines, 3 et 6
mois, 1 an puis annuellement

Callaghan, - Suivi along terme d'une série - Scores fonctionnels et de

2000 (42) de PTH de Charnley satisfaction : non décrits

- 330 PTH Charnley incluses de
07/70a04/72

- Evaluation radiologique
- Courbes de survie

- Donnés pour un suivi moyende5ans - Etude multicentrique
- Complications: 3 fractures fémorales - Consentement informé signé par tous
peropératoires, aucune complication les patients
clinique ou mécanique en postopératoire - Procédure chirurgicale et de prise en
- Aucune révision charge postopératoire standardisée
- Amélioration du score de Merle
d' Aubigné: 7,2 en préopératoire et 16,6
a5 ans postopératoires

- Taux de survie calculé 210 ans:
98,3 % pour I'implant, 100 % pour le
composant acétabulaire et 98,3 % pour
le composant fémoral

- Complications:
4 fractures peropératoires, 2 infections
profondes tardives, 2 luxations précoces,
3 paralysies partielles du nerf sciatique

- 4 chirurgiens seniors
- Méme modeéle d’implant pour tous
patients

- Taux de surviea25 ansde 76 + 13 %
- Causes des révisions:

18 % de descellements aseptiques

5 % de descellements septiques

- Méme technique opératoire et de
cimentation

- 1 chirurgien senior

- 2 évaluateurs indépendants pour
I” évaluation radiologique

- Mode de recueil des données
non précisé

- Mode opératoire non
standardisé

- Seules 81 PTH ont été évaluées
a7ans

- Méthodologie

- Critéres de jugement
incomplétement décrits et non
hiérarchisés

- Evaluation téléphonique du
patient ou de safamille

- Perdus de vue sur 330 PTH :
265 déces et 3 perdus de vue
précoce, évaluation de 62 PTH a
25 ans
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Etude M éthodologie Critéres d’ évaluation Résultats Inter prétation desrésultats : I nter prétation desrésultats :
points positifs points négatifs
Callaghan, - Série rétrospective de cas - Evaluation clinique selon Résultats a 8 ans de suivi - Méme type d'implant et mode - Expérience d'un chirurgien
1996 (66) - 131 PTH hybrides (118 patients)  Johnston - 96 % des patients satisfaits opératoire - Périodicité du suivi non précisé
incluses de 01/86 a12/87 - Radiographie antéropostérieure - 0 descellement aseptique acétabulaire - Méthode de recueil des données
- Patients atteints de coxarthrose - 6,1 % de descellements aseptiques de la non standardisée

tige fémorale

- 0,07 % de révision pour infection
profonde

- Complications: 4 luxations récidivantes,
13 pseudarthroses trochantériennes

Capello, - Série de cas multicentrique, - Cliniques : douleur, Harriship - Résultats a 6 ans - Multicentrique - Série non consécutive
1998 (56) 15 stesaux USA score modifié - Révisions pour descellement asseptique : - Résultats ajustés pour les facteurs - Résultats intermédiaires, études
- 370 PTH avec HA (328 - Radiologique 0,3 % pour le composant fémoral pronostiques en cours
patients) incluses de 01/88 a - Taux de révision aseptique 8,7 % pour le composant acétabulaire - Mode de recueil des données - 25 PTH perdues de vue
11/90 - Suivi a6 moais, 1 an puis chaque standardisé 8 déces
année - Evaluation centralisée

- Analyse radiographique par 2
investigateurs en aveugle des résultats

cliniques
Capello, - Série de cas multicentrique, - Cliniques : douleur, Harriship - 5 ans de suivi - Multicentrique mode de recueil des - Analyse d’un sous-groupe d’'une
1998 (59) 11 sites aux USA score modifié - Harris score modifié : données standardise série non consécutive
- 152 PTH avec HA (133 - Radiologique 47 préopératoire 93 au dernier suivi - Evaluation centralisée
patients) incluses de 01/88 a - Taux de révisions aseptiques - 88 % de hanches sans douleur - Analyse radiographique par 2
11/90 - Taux d’échec mécanique : - Complications: investigateurs en aveugle des résultats
nombre de composantsinstables 12 fractures fémorales peropératoires, cliniques
radiol ogigement avec nombre 4 fractures fémoral es postopératoires,
de révisions aseptiques 7 luxations, 1 infection profonde de la
- Taux combiné d’ échec hanche
aseptique : rajoute au taux - 29 PTH révisées :
d’ échec mécanique toute 25 uniquement acétabulaire, 3 pour les

révision pour cause de douleur deux composants et 1 pour le fémur

et toute PTH ayant une activité - 0 descellement aseptique ou mécanique

limitée a cause de douleurs - 4 révisions fémorales mais pour douleur,
- Suivi préopératoire, a6 mois, infection ou fracture

1 an puis chague année
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Etude M éthodologie Critéres d’ évaluation Résultats Inter prétation desrésultats : I nter prétation desrésultats :
points positifs points négatifs
Creighton, - Série prospective consécutive de - Critéres radiologiques - Suivi moyen de 14,6 ans - Analyse statistique décrite - Un seul chirurgien,
1998 (52) PTH cimentées - Taux de survie - Au dernier suivi : 75 % des patients sans - Modéle de PTH modifié en
- 106 PTH (75 patients) incluses douleur de hanche, 22 % avec douleur cours d'éude : Charnley puis
de 07/70 & 12/84 modérée et 3 % avec forte douleur Zimmer
- Patients atteints de polyarthrite - 96 % des patients satisfaits - Modalités techniques modifiées
rhumatoide - Taux de révisions: en coursd'essal (flux laminaire,
- Age moyen : 62 ans 3 % pour infection, 2 % pour luxations technique de cimentage)
récidivantes, 2 % pour descellement - Mode de recueil des données et
aseptique fréguence non définis

- Probabilité de survie 210 ans:
93 + 3 % toutes causes de révision

cumulées
D’Antonio, - Série prospective de PTH avec - Harris hip score modifié - Résultats a 6,8 ans en moyenne - Etude multicentrique (11 centres) - Résultats de deux sous-groupes
1997 (58) HA - Eval uation radiologique - 0 % de descellement aseptique fémoral - 13 chirugiens tirés d'un essai plus large
- 155 PTH chez 142 patientsde - Evaluation préopératoire, a6 - Descellement aseptique acétabulaire : - Evaluation radiologique en aveugle - Critéres de sélection non décrits
moins de 50 ans semaines, 6 mois puis tous les 10 % dans groupe age inférieur a50 ans  par 2 investigateurs - Différents types de cotyles
- 53 PTH chez 44 patients atteints ans 7,5 % dans groupe nécrose aseptique décrits
de nécrose aseptique - Analyse statistique non décrite
- Inclusions de 01/88 &4 11/90
Delaunay, - Série prospective consécutive de - Evaluation clinique : cotation - Survieal10 ans:
2001 (40) PTH non cimentées de Merle d’ Aubigné Charnley 91,5 % toutes causes confondues
Zweymiiller - Evaluation radiologique 99,3 % pour descellement aseptique
- 200 PTH (185 patients) incluses - Analyse de survie - Complications:
de 01/88 a 12/98 - Suivi a2, 6 et 12 mois puis 0,5 % infections profondes
annuellement 4 % luxations
1 % fractures trochantériennes
peropératoires
1 % fractures fémoral es peropératoires
Delaunay, - Série prospective consécutive de - Evaluation clinique : cotation - Score moyen de Postel-Merle d’ Aubigné - Technique chirurgicale standardisée - 10 % de perdus de vue
1998 (50) PTH non cimentées de Merle d’ Aubigné Charnley Charnley : - 2 opérateurs non expérimentés - Mode de recueil des données
Zweymiiller - Evaluation radiologique 11,3 en préopératoire - Analyse statistique décrite non précisé
- 238 PTH incluses de 01/86 a - Analyses de survie 16, 7 aun suivi minimum de 2 ans
01/91 - Suivi al, 2, 6 et 12 mois - Complications:

10,5 % de fractures peropératoires
4,6 % de luxations précoces
- Calcul desurviealOans: 98 %
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Etude M éthodologie Critéres d’ évaluation Résultats Inter prétation desrésultats : I nter prétation desrésultats :
points positifs points négatifs
Fender, - S&riedecasde 1198 PTHde - Harris hip score - Résultats a5 ans - Large cohorte multicentrique et - Périodicité du suivi non donnée
1999 (47) Charnley posées durant I’année - Satisfaction du patient - Complications durant intervention : multiples chirurgiens - Mode opératoire non
1990 tirés d’ un registre régional - Evaluation radiologique 4,4 % (fracture fémorale, Iésion nerf standardisé
sciatique, instabilité, embolie - Critéres de jugement multiples
pulmonaire) et non hiérarchisés
- Taux derévisionsa’s ans: - Modes de recueil différents:
3,2 % dont 40 % dues a descellement évaluateurs, questionnaire
aseptique, 37 % a une infection et 23 % téléphonique du patient ou du
ades luxations itératives médecin traitant
- A 5ans 94,1 % des patients sont - Données non ajustées
satisfaits - Nombre de perdus de vue : 499
évaluations compléetes a 5 ans
Goldberg, - Série prospective consécutive - Harris hip score - Taux de survie: 96,8 % a5,5 ans - Mode opératoire standardisé - Un seul chirurgien
1996 (61) - 125 PTH hybrides (120 patients) - Radiographie antéropostérieure - Révisions: 1 cotyle pour luxation - Recueil des données cliniques par un - Variabilité de lecture
- Inclusions de 10/84 a 06/87 et latérale récidivante, 1 tige fémorale pour investigateur indépendant radiologique non prise en
- Age moyen des patients: 71 ans - Taux de survie descellement mécanique - Evaluation radiologique par compte
- Evaluation préopératoire puisa - Harris hip score: 2 observateurs indépendants et
3 mois, 6 mois et annuellement 37 en préopératoire aveugles du statut clinique
en postopératoire 92 au dernier recul (7 ans minimum)
- Complications: 3 luxations, 1 infection
profonde tardive, 3 thromboses
veineuses profondes, 2 infections
urinaires, 1 rétention urinaire
Harris, - Série prospective consécutive - Harris hip score - Résultats a 6,6 ans - Méthode d' évaluation et mode
1996 (60) - 65 PTH hybrides - Aucune révision pour descellement opératoire non décrits
- Age moyen des patients : 61 ans aseptique, 1 révision compléte pour

luxations récidivantes et 1 révision
cotyloidienne pour mauvaise fixation
- 91 % de bons résultats au Harris score
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Etude

M éthodologie Critéres d’ évaluation

Résultats Inter prétation desrésultats :
points positifs

I nter prétation desrésultats :
points négatifs

Konstantoulakis,
1999 (46)

L ehtimaki,
1999 (45)

Lewallen,
1996 (65)

McAuley,
1998 (51)

- Série prospective de PTH non - Evaluation préopératoire ,

cimentées (THA) 6 moais, 12 mois puis
- 132 PTH incluses de 02/85 a annuellement
12/89 - Harris hip score

- Patients &gés de plus de 65 ans - Evaluation radiologique

- Série prospective de 1 553 PTH - Evaluation clinique et

de Charnley LFA chez des radiologique : modalités non
patients atteints d' arthrite précisées
rhumatoide - Courbe de survie

- Suivi a6 mois, 12 mois puis
tousles 4 ans et si sighes
radiologiques de descellement
ou migration suivi annuel

- Série rétrospective - Score clinique non précisé
- 155 PTH hybrides (145 patients) - Radiographique sans précision
incluses de 05/86 &4 07/90 des incidences

- Série prospective consécutive de - Evaluation clinique : modalités

PTH non cimentées non précisées
- 212 PTH (203 patients) incluses - Evaluation radiologique
de 01/92 a 07/98 - Courbe de survie

- Patients &gés d’au moins 65 ans - Suivi annuel jusqu’'a 2 ans
postopératoires puis suivi tous
les 3 ans

- Résultats a un suivi moyen de 64 mois - Technique opératoire standardisée
- Harris hip score excellent en - Critéres d’ évaluation décrits
postopéraoire pour 85/102 PTH et bon
pour les 17 autres
- Douleurs de cuisse chez 5 patients
- 87/90 patients satisfaits

- Survie - Critére de révision précisé
90,5 % a10 ans
83 % a15 ans

- A un suivi minimum de 5 ans - Multiples chirurgiens
- 78,8 % de PTH sans douleur
- 3,6 % de révisions: 0,7 % da a luxation,
0,7 % de descellement mécanique du
cotyle
- 2,2 % de descellements mécaniques de
latige fémorale

- Complications: - Technique chirurgicale standardisée
1 % de fracture fémorale peropératoire - Analyse statistique décrite
1 % d'infection
5 % de luxations
7 % de réinterventions &5 ans
- A 5 ans 9 % des patients ont une douleur
limitant leur activité
- Probabilité de survie de |la prothése
calculéea 12 ans: 92 %

- Utilisation de deux types
d’implant

- Critéeres de non-inclusion non
précisés

- Critéres de jugement multiples
et non hiérarchisés

- 29 perdus de vue

- Méthodologie

- Technique opératoire modifiée
durant I’ é&tude et nombre de
chirurgiens non donné

- Critéres de jugement non décrits

- Mode de recueil des données
non décrit

- Nombre de perdus de vue non
donné

- Différents modeles de
composants acétabulaire et
fémoral

- Critéres d’ évaluation
incompl étement décrits

- Mode de recueil des données
non décrit

- Modification de I'implant
cotyloidien en cours d’ étude

- Critére de jugement clinique
non décrit

- Mode de recueil des données
non précisé

- 25 % de perdus de vue a5 ans
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Etude M éthodologie Critéres d’ évaluation Résultats Inter prétation desrésultats : I nter prétation desrésultats :
points positifs points négatifs
Mc Nally, - Série prospective consécutive de - Suivi a6 semaines, 3, 6 et 12 - Résultats a 10 ans de suivi en moyenne - Analyse des radiologies par - Intervention réalisée par
2000 (43) 100 PTH Furlong avec mois puis annuellement - Complications: 2 investigateurs en aveugle des 2 chirurgiens
hydroxyapatite - Evaluation clinique : 11 fractures fémoral es peropératoires résultats cliniques
- 86 patients inclus de 02/86 a complications, échellevisuelle  mineures, 2 fractures traumatiques du - Aucun perdu de vue
02/89 analogique de douleur, score de  fémur en postopératoire, 1 luxation
Postel-Merle d’ Aubigné - 2 révisions acétabulaires
- Evaluation radiologique - 1 révision compléte pour sepsis supposé
- Analyse de survie - Taux de surviea 10 ans:
97 % pour toute la PTH et 99 % pour le
composant fémoral
Nagano, - Série de cas de 49 PTH - Evaluation clinique par scorede - Courbe de survie : - Evaluation radiologique par un - Mode de recueil et périodicité
1997 (55) Charnley LFA Postel-Merle d’ Aubigné, 100 % a 10 ans, investigateur indépendant des données cliniques non
- 46 patients atteints de - Evaluation radiologique 94 % a 15 ans - Analyse statistique décrite précisés
coxarthrose secondaire a une - Analyse de survie 85 % a 20 ans - 15 perdus de vue
dysplasie de la hanche, inclus de
1972 41981
- Age moyen des patients : 53 ans
Nomura, - Evaluation & moyen et long - Suivi de5a15ans - Taux derévisionsa 15 ans: - Méthodologie
1999 (44) terme de |a prothése de - Analyse de survieradiologique 90 % si criteres radiologiques
Charnley avec une nouvelle et clinique 95 % si criétres cliniques

technique de cimentation
- 105 PTH posées entre 1983 et
1993
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Etude M éthodologie Critéres d’ évaluation Résultats Inter prétation desrésultats : I nter prétation desrésultats :
points positifs points négatifs
Petersilge, - Série prospective de PTH non - Harris hip score - Complicationsdurant intervention : 6 % - Technique chirurgicale standardisée - Un seul chirurgien expérimenté
1997 (57) cimentées Harris Galante - Evaluation radiologique fractures fémorales - Critéres d’ évaluation décrits - Critéres de sélection mis a part
Porous (HGP) - Courbes de survie - Complications postopératoires : age inférieur a 65 ans
- 100 PTH incluses de 02/85 a 3 % luxations - Critéres de jugement multiples
12/89 3 % thromboses veineuses et non hiérarchisés
- Patients &gés de moins de 65 ans symptomatiques - Périodicité du suivi et mode de
- Harris hip score recueil des données non décrits
56 avant chirurgie et 92 a 70 mois
postopératoires
- Douleurs de la cuisse :
faible dans 34 % et modérée dans 6 %
- 2 % derévisions & 70 mois
- Courbes prédictives de survie :
98,9 % a5 ans
et 97,5% a8 ans
Rothman, - Analyse rétrospective de 52 cas- - Score de Charnley - Résultats a 2,2 ans - Mode opératoire standardisé - Rétrospective
1996 (64) témoins pour I’ &ge, sexe, - Radiographie antéropostérieure - Aucune différence clinique ni - Méme type d'implant
diagnostic, poids, voie d’ abord et latérale radiologique - Analyse radiographique en aveugle
et durée du suivi, - Evaluation préopératoire, a6 - Aucune révision - Analyse statistique décrite
- Composant fémoral avec ou semaines puis annuelle
sans hydroxyapatite
Soyer, - Sérierétrospective de PTH - Evaluation radiographique a1, - 66,1 % de survie 420 ans - Procédure opératoire identique - Un seul opérateur
1997 (63) Charnley 5, 10, 15 et 20 ans - Analyse statistique décrite - Nombre de perdus de vue :
- 309 PTH (245 patients) incluses - Courbe de survie seules 26,5 % des PTH sont
de 01/72 a12/75 analysées a 20 ans
Tankersley, - Série de 42 PTH non cimentées - Harris hip score - Résultats a 5 ans de suivi - Procédure opératoire et prise en - Analyse cas-témoins avec
1997 (54) PCA de deuxiéme génération - Evaluation radiologique - 2 % de révisions dans |le groupe PCA charge postopératoire standardisée 42 PTH PCA de premiére
deuxiéme génération (révisions - Evaluation radiologique en aveugle génération appariées sur le sexe,
acétabulaires uniquement) et 19% dans  des résultats cliniques le diagnostic, I’ &ge, le poids, le
le groupe PCA premiére génération - Analyse statistique décrite statut fonctionnel et la durée de
(p =0,012) suivi

- 2 chirurgiens

- Mode de recueil des données
cliniques et périodicité non
décrits
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M éthodologie Critéres d’ évaluation Résultats Inter prétation desrésultats : I nter prétation desrésultats :
_ _ points positifs points négatifs
- Série consécutivesde PTH de - Evaluation préopératoire, a3 - Patients sans douleur de la cuisse : - Etude multicentrique avec chirurgiens - Mode opératoire non
type ABG avec HA mois, 6 mois puis annuellement 90,1 % alanet 89,7 % a5 ans multiples standardisé
- 398 PTH incluses de 01/90 a - Score de Postel-Merle - Taux de surviea 5 ans: 96 % - Consentement des patients - Sélection des patients non
d Aubigné - 6 révisions durant les 2 ans - Critéres de jugement décrits décrite
- Evaluation radiologique postopératoires pour infection, - Analyse statistique décrite - Critéres de jugement multiples
- Taux de survie malposition ou douleur et non hiérarchisés
- Mode de recueil des données
non décrit
- Données non disponibles en
intégralité
Wroblewski, 1999 - Série rétrospective de 320 PTH - Evaluation clinique de la - Résultats a un suivi moyen de 22 ans - Critéres d' évaluation non décrits
douleur, niveau d' activité et - 5,3 % de révisions précisément
- 261 patients opérés apres 11/62  mobilité de la hanche sans - 82,3 % des patients n’ ont aucune - Mode de recueil des données,
- Age moyen des patients : 43 ans  utilisation d’ un score douleur de hanche et 11,6 % des notamment clinique non décrit
- Taux derévisionssansanalyse  douleurs occasionnelles
de la courbe de survie - Mohbilité de la hanche normale ou quasi
- Evaluation radiologique normale dans 62 % des cas
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ANNEXE 4. GRILLES DE SELECTION ET DE LECTURE DES ETUDES
ECONOMIQUES

CARACTERISTIQUES DE L'EVALUATION ECONOMIQUE EN SANTE

L’ analyse économique se définit comme |’ analyse comparative d’ options possibles, sur la base de
leurs colts comme de leurs consegquences. L'analyse critique de la littérature permet de distinguer
différentes situations regroupées dans une matrice a 6 cases (tableau 1).

Lescaractéristiquesdel’ évaluation en santé

< Etudie-t-on & la fois les colts et |es conséguences des options envisagées ?
3 NON oul
o Examen des Examen des codts seuls
© conségquences seules
§ 1A Evaluation partielle 1B 2 Evaluation partielle
® Description Description
g des résultats descodts Description co(t-résultat
-
§ ﬁ 3A Evaluation partielle 3B 4 Evaluation économique globale
= g— Evaluation de Analyse des colits Analyse de minimisation des colts
-9 I efficacité pratique Analyse colt-efficacité
- 5 ou Analyse colit-utilité
= del’ efficacité Analyse colt-bénéfice
> © théorique

D’ aprés Drummond, 1997 (142).

Pour étre valides, les éudes économiques retenues doivent répondre a certaines caractéristiques :

- laquestion posée doit préciser les options comparées ainsi que le point de vue a partir duguel la
comparaison est envisagee ;

- les options concurrentes doivent étre décrites de fagon exhaustive ;

- I'évaluation économique doit étre menée lorsque I'efficacité des techniques en concurrence est
prouvée;

- l'ensemble des colts et conséquences pertinents doit étre identifié a partir du point de vue adopté
et de la description de I'option choisie;

- les sources et méthodes d'évaluation des codts doivent étre préci sées.
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GRILLE DE SELECTION

. PERSPECTIVE ADOPTEE

L E POINT DE VUE A PARTIR DUQUEL L' EVALUATION EST MENEE ESFIL PRECISE ?

II. CARACTERE COMPARATIF DE L' EVALUATION

L' EVALUATION EST-ELLE COMPARATIVE ?

« Intervention chez un groupe de patients &gés versus un groupe de patients plus
jeunes

« Utilisation d'une prothése cimentée ver susune prothése non cimentée

e Prévention des thromboses veineuses profondes par enoxaparine ver sus warfarine

» Procédé d'autotransfusion intra-opératoire ver susla transfusion homologue

I1l. POPULATIONCIBLE

L ES POPULATIONS ETUDIEES SONT-ELLES COMPARABLES ? (sexe, age, antécédents
médicaux et chirurgicaux, indications...)

IV. QUANTIFICATION DESCOUTS

1) LE DETAIL DESCOUTSEST-IL EXPLICITE ?

2) LESSOURCESDESCOUTSSONT-ELLESDETAILLEESDANSL'ARTICLE ?

V. INDICATEUR D'EFFICACITE

L'INDICATEUR D’EFFICACITE EST-IL PERTINENT ?

Ooul

noo oo

Ooul

Ooul

Ooul

NON

NON

aoaa Qaaga

NON

NON

NON
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GRILLE DE LECTURE

. CADRE DE L' EVALUATION

1) QUELLE PERSPECTIVE EST ADOPTEE DANSL'ETUDE ? oul NON
* Lasociété a d
e Lepatient d d
e L'assurance maladie a a
 Lesassurances complémentaires 0 0
» Un établissement de soins a a
2) QUELLE EST LA NATURE DE LA COMPARAISON ? oul NON
« Intervention chez un groupe de patients agés versus un groupe de patients plus 0 0
jeunes
 Utilisation d'une prothese cimentée ver susune prothése non cimentée 0 O
» Prévention desthromboses veineuses profondes par enoxaparine versus warfarine 0 O
» Procédé d'autotransfusion intra-opératoire ver susla transfusion homologue 0 0
I[I. QUANTIFICATION/MESURE DES COUTS: QUELSSONT LESCOUTSRETENUS?
1) COUTSDIRECTSMEDICAUX ET NON MEDICAUX OuUl NON Sioui, mode de valorisation
Co(t Co(t Colt
réel standard  nominal
« Co(t de I'hospitalisation a a d O O
« Co(its des examens cliniques/sanguins/radiol ogiques d a d a )
Avec priseen compte: - du personnel a 0
- des consommables utilisés a a
- del'amortissement du matériel O a
* Colts de I'intervention a a a a a
Avec priseencompte: - du personnel a a
- delapose de la prothése d a
- du traitement médi camenteux
- des consommabl es utilisés a a
« Co(t du séjour en soinsintensifs d d d d a
 Co(t du transport d d d d a
* CoUt des complications a a a a d
* Codt du suivi a a d d d
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2) COUTSINDIRECTS OUl  NON Si oui, mode de valorisation
Co(it des pertes de production®
* Codts indirects du suivi pour le patient a a a
* Colts indirects du suivi pour |'entourage a a a
* Colts indirects des complications pour le patient a a d

3) COUTSINTANGIBLES oul NON
» Co(it de I'anxiété a 0
» Colt de la douleur a O

[11 - EVALUATION COMPARATIVE

oul NON
1) MINIMISATION DESCOUTS a a
2) ETUDE COUT-EFFICACITE
Critéresdefficacité: - Taux de décés/taux de survie a a
L R a 0
- Taux derevisions de la prothese
oo . . a 0
- Soulagement (diminution de la douleur) et satisfaction des
patients (prise en compte de la qualité de vie)
3) ETUDE COUT-UTILITE o d
IV - LA PRISE EN COMPTE DU TEMPS
oul NON
1) ACTUALISATION DESCOUTS o a
2) ACTUALISATION DESBENEFICES a 0

8 Durée moyenne de |'arrét de travail lié au suivi multipliée par un taux de salaire horaire ou moyen journalier.
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ANNEXE 5. ANALYSE METHODOL OGIQUE DESETUDES ECONOMIQUES

M odélisations

FRIEDMANET AL., 2000, USA (143)

Objectifsdel'éude M éthodes de modélisation Sour ces des données
- Evauation du rapport co(it-efficacité de I’ utilisation - Mise en place d’ un arbre de décision évaluant une cohorte - Cohorte hypothétique de patients
de |’ enoxaparine ou de lawarfarine dans letraitement  hypothétique de patients - Critere d' efficacité: risque de dével opper une thrombose veineuse ou des
étendu des thromboses veineuses et complications - Choix d' utiliser I enoxaparine ou lawarfarine dans le traitement des  complications hémorragiques
hémorragiques apres la sortie de I hopital. patientstraités par PTH et sortisde |’ établissement hospitalier - Colits exprimés en dollars américains (US$, 1997)
- Perspective : organismes privés américains - Une andyse de sensihilité a été effectuée afin d’ évaluer I'impact - Prise en compte uniquement des codts directs
d assurances (Medicaid) potentiel des différents postes de colits et des bénéfices attendus
(tenant compte des complications) sur le co(tt total de la stratégie
choisie
Période de suivi Résultats Commentaires
- Magré la prise en compte les échecs et complications secondaires au  Les hypotheses faites dans cette analyse doivent étre précisées :
21 jours de traitement en ambulatoire traitement médicamenteux, I’ enoxaparine présentait un meilleur ratio - les patients sont supposés suivre leur traitement médicamenteux respectif et
colit-efficacité que lawarfarine de 19 & 31 jours apres la sortie des n’'avoir aucune préférence pour I enoxaparine ou lawarfarine
patients de I’ hopital - le coltt des effets indésirables des médicaments et de leur prévention
- Lesrésultats indiquaient que I’ utilisation d’ enoxaparine durant 3 (particuliérement dans le cas de lawarfarine) n'apas étéinclus al’ anayse
semaines apres la sortie de | établissement hospitalier était colt- - les probabilités utilisées pour les taux de thromboses ou de complications
efficace hémorragiques sont issues d' essais cliniques contrdlés et ne reflétent pas

fidelement I efficacité et la sécurité observées en pratique clinique
- les colits peuvent varier d’un lieu ou d’ un pays al’ autre
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WORONOFF-LEMSI ET AL, 1999, FRANCE (144)

Objectifsdel'éude M éthodes de modélisation Sour ces des données
- Evaluation du colit incrémental de - Congtruction d'un arbre de décision : évaluation du risque résiduel de - Cohorte hypothétique de patients
I" utilisation de I’ érythropoiétine (EPO) chaque stratégie en tenant compte de |a probabilité qu’ une transfusion de - Critere d' efficacité: nombre d’ hépatites C évitées
pour le don de sang autologue dans le sang homol ogue soit nécessaire et du risque de transmission de I’ hépatite C - Cots exprimés en dollars américains (US$, 1997), avec pour taux de conversion
cadre de la chirurgie prothétique dela (fonction du nombre d’ unités de sang homol ogue transfusées) utilisé: 1US$ =6 FRF
hanche - Les colits communs aux deux stratégies (utilisation d EPO ounon) ont é&6é - Seulsles colits médicaux directs ont été retenus
- Perspective : le systéme de santé exclus ; seuls les cots différentiels ont été retenus
francais - Utilisation de probabilités issues d' essais cliniques antérieurs al’ é&ude

- Une anadyse de sensibilité a éé menée afin de déterminer la stabilité et la
robustesse des résultats et d' évaluer les effets de I’ incertitude sur chacune
des variables du modele

Période de suivi Résultats Commentaires
3 semaines - Nombre d hépatites C évitées : Seule !’ hépatite C est considérée commerisque lié alatransfusion homologue : les

la différence entre les deux stratégies de prévention (avec ou sans utilisation  aLitres risques infectieux viraux ou bactériens auraient également dd éire prisen
de I’EPO) adonné le nombre d'infections évitées pour 100 000 patients considération
gréce al’ utilisation d’ EPO. Selon les probabilités retenues dans le modéle, Le modéle netient pas compte de |’ utilisation de I’ autotransfusion durant
ce nombre était de 0,30562 I"intervention

- Leco(t de prévention d’ une hépatite C : Le point de vue du patient aurait pu étre éudié : quelle serait la propension des
- le co(it additionnel de |’ utilisation de I’'EPO dans le don de sang patients a payer pour bénéficier de I’ EPO?

autologue s devait a2 712 US$ par patient

- I'utilisation de I’ EPO durant le programme de don de sang autologue
multiplie son colt par 5

- du point de vue de lasociété, il ne serait pas colit-efficace d utiliser
|"EPO dans le programme de don de sang autologue

ANDERSONET AL, 1998, CANADA (145)

Objectifsdel'éude M éthodes de modélisation Sour ces des données
- Evaluation du rapport colt-efficacité de - Construction d’un arbre de décision. Objectifs: déterminer quelle stratégie - Cohorte hypothétique de patients
différentes stratégies de prévention des de prévention était dominante (la plus colt-efficace) et, pour les stratégies - Critére d' efficacité: taux de thromboses veineuses profondes (TWP) ou d’ embolies
thromboses veineuses profondes apres non dominantes, quel était le colt incrémental pulmonaires, taux d’ hémorragies
PTH - L’analyse colt-efficacité s est effectuée en deux étapes: une description - Colts exprimés en dollars américains (US$, année non précisée)
- Perspective : le payeur quantitative des co(ts attendus et des bénéfices pour chacune des stratégies ; - Prise en compte des colits directs de chacune des stratégies (colts d’ acquisition du
I”éude du colt incrémental des stratégies non dominantes traitement médicamenteux et co(ts d’ hospitalisation)

- Une andyse de sensibilité a é&é menée afin de tester la robustesse du modele

Période de suivi Résultats Commentaires
3mois - L’analyse a démontre que lawarfarine était moins coliteuse, auss efficaceet - Méme s elle n' affecte pas les résultats de I’ analyse, I hypothese d' efficacité
slre que I’ héparine de bas poids moléculaire (enoxaparine) dans la identique de lawarfarine et de I’ enoxaparine dans |a prévention des thromboses
prévention des thromboses veineuses profondes aprés PTH veineuses profondes a été formulée
- Dans cette étude, I’ utilisation de la warfarine a été estimée co(it-efficace - Malgré son coit plus élevé, I’ enoxaparine est laméthode de prévention préférée
dans|aprévention des thromboses veineuses profondes dans certains établissements hospitaiers

- Il est nécessaire de noter I” absence d' essai's cliniques prospectifs mettant en
évidence des critéres de jugement &fin d’ estimer les taux de TV P chez les patients
sanstraitement antithrombotique
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COYLEETAL., 1999, CANADA (146)

Objectifsdel'étude M éthodes de modélisation

Sour ces des données

- Analyse des co(lits et des conséquences de
I utilisation de I’ EPO dans la rédisation de
lachirurgie prothétique de lahanche

- Perspective : idéalement, perspective
sociétale maisles coltsindirects n’ ont pas
été déterminés.

- Perspectiveretenue : celle de I'hopital

- Matériel : non précisé

par latransfusion
- Untaux d'actualisation de 5 % a été gppliqué

- L'analyse a été conduite en utilisant des arbres de décisions représentant les
principales conséquences du traitement, les colts associés et | efficacité liée

- Calcul des colits de I’ EPO (coit du médicament et du supplément en fer),
des unités de sang autologue et homologue, colits des complicationsinduites  anaytique de I’ hdpital

- Effectif : 40 patientstraités par PTH

- Critére d' efficacité: années de vie gagnées et colit incrémental par année devie
gagnée ; nombre d' unités de sang homologue épargnées

- Prise en compte des colits d' hospitalisation standard issus de la comptabilité

- Co(ts exprimés en dollars canadiens (Can$, 1996)

Périodede suivi Résultats

Commentaires

- Etude du ratio colt-efficacité
L’ utilisation de I'EPO seule et celle de I' EPO dans le but d’ augmenter |e don de
sang autol ogue conduisent toutes les deux a une réduction significative du nombre
d'unités de sang homol ogue transfusé au cours de I’ intervention.
En revanche, I’ utilisation de |’ EPO n’ entraine qu’ un faible bénéfice en termes
d'années de vie gagnées (de 0,000007 a 0,000043 années de vie gagnées).
Les stratégies faisant intervenir I’ EPO sont toutes plus coliteuses que les stratégies
comparatives. L’ utilisation de I’ EPO co(te 1 857 Can$ par patient versus269 Can$
sans utilisation d’ EPO. L’ EPO utilisée dans le but d’ augmenter le don de sang
autologue colite 2 903 Can$ par patient versus968 Can$ pour le don de sang
autologue sans utilisation d’ EPO

Espérance de vie

- Un desfacteurs limitant le rapport colt-efficacité de I’ EPO est laréduction de la
nécessité de transfusion homologue durant I’ intervention. Dans le passé, lorsque le
nombre d’ unités de sang transfusées par patient éait plus éevé, I’ utilisation de I' EPO
aurait sans doute été plus colt-efficace. L’ utilisation de I’ EPO pourrait donc étre
réservée aux patients a haut risque de transfusion homologue

- Lesrisques d'infectionsliées alatransfusion (VIH et hépatite) sont aujourd’ hui
limités, affectant le rapport colt-efficacité de I’ utilisation de I' EPO

- L’ éude menée présente certaines limites :

ladose optimale d’ EPO n'’ est pas connue
cette étude ne met pas en comparaison |I' EPO avec d' autres techniques de
transfusion

MENZINET AL, 1995, USA (147)

Objectifsdel'étude M éthodes de modélisation

Sour ces des données

Evaluation du rapport colt-efficacitéde - Afin d'estimer les coltts de traitement médicamenteux, de diagnostic et de
I’ enoxaparine versuslawarfarine dans la
prévention des thromboses veineuses

profondes aprés PTH

partir de données de la littérature et des pratiques cliniques habituelles

de prévention, ont été calculés

traitement des TV P, le protocole de prise en charge des patients a été défini a

- Lenombre avéré de cas de TVP et d'embolies pulmonaires, le nombre attendu de
déces dus a une thrombose veineuse et le colt total de prise en charge des TVP
(comprenant la prévention, le diagnostic et e traitement) pour chaque stratégie

- Cohorte hypothétique de patients

- Critere d' efficacité: taux de thromboses veineuses profondes (TVP)

- Prise en compte des co(ts directs des différentes stratégies de prévention des
thromboses veineuses profondes apres PTH

- Prise en compte des colits d’ hospitalisation standard issus de la comptabilité
anaytique de I’ hopital

- Cots exprimés en dollars américains (US$, 1993)

- Lerapport colt-efficacité de |'enoxaparine versus lawarfarine a faible dose a été
calculé et défini comme le ratio de la différence (enoxaparine moins warfarine)
en termes de co(t total attendu de la prise en charge des TVP et de la différence

en termes de déces de causes emboliques

Période de suivi Résultats

Commentaires

- Parmi 10 000 patients n'ayant regu aucun traitement médicamenteux préventif, il aété
estimé que 979 cas de TVP, 217 cas d'embolies pulmonaires et 259 cas de déces de causes
emboliques apparaitraient

- L'utilisation de warfarine ou d'enoxaparine réduirait I'incidence des thromboses veineuses
de maitié

- Les coltts des stratégies de prévention seraient inférieurs aux colts de traitement des
complications

= Les risques thrombo-emboliques seraient réduits de maniére plus importante par utilisation
d'enoxaparine mais aun colt par patient plus élevé

- L'estimation de I'efficacité de la warfarine ou de |'enoxaparine était fondée sur les
données de multiples essais cliniques. Le manque de données comparatives est a
souligner

- Lesauteurs n'ont pas tenté de mettre en évidence de différences concernant les
hémorragies postopératoires selon les différentes stratégies de prévention utilisées

- llsn'ont pas pris en compte les colits du traitement de TV P récurrentes, de I'insuffisance
veineuse chronique : I'inclusion de ces colits aurait toutefois augmenté le ratio colt-
efficacité des différentes stratégies de prévention
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- ANALYSE COUT-EFFICACITE

MEDINGET AL., 1998, USA (103)

Schémadel'étude et objectifs Caractéristigues de base et méthodologie Méthode de valorisation
Etude colt-efficacité - Effectif : 577 patients ayant subi une ou plusieurs PTH entrejuillet 1989 et juin 1994 Prise en compte du prix des protheses implantées basé sur
Perspective : I'hopital - Critére d' efficacité: taux de complications aprés PTH (infections, échec de I’ intervention, reprise de desdonnéesindustrielles ; évauation des colts
Evaluation des effets d’ une procédure chirurgie) d' hospitalisation standard issus de la comptabilité
de maitrise des colts sur le rapport - Tous les patients ont suivi un protocole chirurgica standardisé : antiobioprophylaxie associée, traitement analytique de I" hopital.
colt-efficacité delaPTH médicamenteux des TV P, approche chirurgicale, technique moderne de cimentation, sélection de la Co(ts exprimés en dollars américains (USS$, 1993)

prothése et rééducation postopératoire
- Matériel : prothése cimentée
- Prothése cimentée proposée a des patients sélectionnés selon leur &ge et la qualité de leur os
- Analyse des complications péri et postopératoires, précoces ou plus lointaines au cours du suivi du patient

Période de suivi Résultats Commentaires
Patients suivisa 8 - Seul 1 % des patients a nécessité un traitement médicamenteux pour thrombose veineuse profonde - Depuis 1986, ce centre hospitalier cherche, par lamise en place de
semaines, 6 moais, 1,2,3 - Ladurée moyenne d’ hospitalisation est plus courte que pour les centres hospitdiers de larégion procédure standardisée de prévention des complications, a réduire
e5ans. - Les charges hospitaliéres moyennes de ce centre hospitalier éaient de 12 975 US$ par patientversus15 750 les charges hospitaieresinhérentes ala PTH
USS par patient dans un autre centre - 1l est impossible de savoir sur quels postes spécifiques de

dépenses les réductions de charges ont eu lieu
- Laprévention des complications s avere un facteur efficace de
maitrise des colts de PTH

BRANDERET AL, 1997, USA (128)

Schémadel'éudeet objectifs Caractérigtiques de base et méthodologie M éthode de valorisation
- Etude colt-efficacité. Groupe contrdle - Effectif : 178 patients (89 patients &gés de plus de 80 ans et un groupe controle de 89 patients agésde 65a - Prise en compte des colits d’ hospitalisation
- Perspective : I"hopital 79 ans) pris en charge pour prothése totale de hanche ou de genou entre 1988 et 1993 standard issus de la comptabilité analytique de
- Comparaison de deux groupes de patientstraités - Critére d' efficacité: taux de complications postopératoires I"hopital
par prothese totale de hanche ou de genou en - Recueil des données pré et postopératoires concernant I'état physique ou fonctionnel du patient - Colts exprimés en dollars américains (US$,
fonction de leur &ge (> ou < 80 ans) - Recueil de I'ensemble des complications postopératoires survenues : classement de ces complications en 1993)
- Evaluation des bénéfices cliniques (amélioration  deux catégories : majeures ou mineures
de I'éat physique ou fonctionnel) des patients - Détermination des charges hospitaliéres moyennes et des co(ts de rééducation pour chacun des patients
selon leur groupe d'origine - Matériel : non précisé
Période de suivi Résultats Commentaires
- Magré la présence de comorhidité, on note peu de complications postopératoires dans le groupe de patients - Des études antérieures ont rapporté des taux de complications chez les
agés personnes &gées plus éevés que chez les patients plus jeunes
- Le nombre de comorbidités n'est prédictif dans aucun groupe de I'occurrence des complications post- Particuliérement, les risques de descellement et de déces seraient plus
opératoires (majeures ou mineures). En revanche, ne pas présenter de comorbidité dans e groupe de patients élevés chez les patients de plus de 80 ans
agés est prédictif de I'absence de complications postopératoires majeures - Cette étude de Brander est |a premiére a décrire a court terme les bénéfices
- 44 % du groupe de patients &gés et 50 % des patients du groupe contrdle ont suivi une rééducation : il n'existe  fonctionnels apreés PTH d'un groupe de patients de 80 ansou plus et ales
aucune différence statistique entre les deux groupes comparer aceux d'un groupe de patients plus jeunes traités dans les mémes
- Bénéfices fonctionnels : les patients octogénaires ont repris un niveau d'activité important aprés intervention conditions
Lamagjorité du groupe de patients agés a pu reprendre la marche sur des distances longues et monter les - Les patients agés pris en compte dans cette étude ont probablement été tres
escdiers sans aucune aide sdlectionnés : ils ne présentaient pas de risque important de déces ou de

Les patients &gés de 80 ans ou plustirent dela PTH un grand bénéfice en termes de soulagement de la douleur complications médicales graves dus a une intervention chirurgicale
et ne sont pas plus sujets a complications que les patients jeunes
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GUERRAET AL, 1995, USA (148)

Schémadel'éudeet objectifs Caractéristiques de base et méthodologie Méthode de valorisation
- Etude colt-efficacité. Etude rétrospective - Effectif : 90 patientstraités par PTH entre ao(it 1987 et septembre 1991 et répartis - Prise en compte des co(its d’ hospitalisation standard issus dela
- Perspective : I"hopital en deux groupes, un groupe de patients bénéficiant de I’ utilisation du systéme Cell-  comptabilité analytique de I hopital
- Comparaison de larédisation d' une chirurgie Saver durant |'intervention (n =45) et I autre, non (n =45) - Colts exprimés en dollars américains (US$, année a déterminer)
prothétique de la hanche avec utilisation du systéme - Critére d’ efficacité: mesure du nombre d' unités de sang homologue transfusées
Cell-Saver ou non durant I"intervention

- Matériel : non précisé

- Les 2 groupes sont comparables en termes de diagnostic, age, sexe et origine
éhnique

- L’intervention s est déroulée selon la méme technique opératoire

- Ladécision de transfuser appartient al’ anesthésiste et/ou au chirurgien selon I’ age
du patient, ses taux d’ hémoglobine et d’ hématocrites préopératoires, I estimation de
perte sanguine et |’ état cardio-vasculaire

- L’ étude est fondée sur I’ analyse du nombre d’ unités de sang homol ogue transfusées
en cas d' utilisation du systéme Cell-Saver ou non ; I’ utilisation du nombre d' unités
de sang autologue transfusées a également été étudiée

Période de suivi Résultats Commentaires

- Facteurs de risque d augmentation des pertes sanguines Aucune précision n'a été donnée sur I’ intervention hormis les éléments

Aucun effet statistiquement significatif du type d’ anesthésie pratiquée (locale ou générale), de concernant latransfusion
I"implantation d' une prothése cimentée ou non cimentée sur I’ augmentation de pertes
sanguines durant I’ intervention

- Unités de sang nécessaires pour chacun des groupes
Nombre total de transfusions peropératoires de sang autol ogue et homologue pour le groupe
controle : 99 unités (2,2 unités en moyenne par patient)
Nombre total de transfusions peropératoires de sang autol ogue et homologue pour le groupe
Cell-Saver : 77 unités (1,7 unité en moyenne par patient)
En isolant les unités de sang homol ogues nécessaires durant I’ intervention, le groupe controle
aeu besoin de 55 unités de sang, tandis que le groupe Cell-Saver n’en anécessité que 19 (soit
une réduction de 65,5 % ; p = 0,008).
Parmi les patients bénéficiant de transfusion autologue, I’ gjout du systéme Cell-Saver n’apas
diminué le nombre d’ unités de sang homologue transfusées ; pour ceux ne bénéficiant pas de
don de sang autologue, I’ utilisation du systeme Cell-Saver a significativement diminué le
recours aux unités de sang homologue

- Conclusion : larécupération de sang durant I’ intervention pourrait ainsi conduire a des
épargnes de sang homologue et engendrer des réductions du co(it de latransfusion per-
opératoire
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RORABECK ET AL ., 1994, CANADA (22)

Schémadel'éudeet objectifs Caractéristigues de base et méthodologie Méthode de valorisation
- Etude coit-efficacité. Etude contrlée randomiséeen - Effectif : 250 patients traités par PTH entre octobre 1987 et janvier 1992 - Prise en compte des colts d' hospitalisation standard issus
double aveugle - Critere d' efficacité: mesure de la qualité de vie aprés intervention de la comptabilité analytique de |’ hopital
- Perspective : la société - Matériel : téte de prothese Mallory (Biomet. Inc) ; matériel chois en raison de lagéométrie - Colits exprimés en dollars canadiens (Can$, 1988)
- Comparaison de laréalisation d’ une chirurgie trés similaire des prothéses cimentée et non cimentée
prothétique de la hanche avec prothése cimentéeou - 60 patients ont servi de base al’ anayse détaillée des colits en milieu hospitalier et une
non cimentée cohorte de 100 patients a permis de fournir les données concernant les honoraires des

meédecins, les colits de suivi et |es colits pour |e systéme de santé canadien la premiére
année suivant |’ intervention

Période de suivi Réaultats Commentaires
Une année apres intervention - Les colits postopératoires comprennent les séances de rééducation, les visites médicales, les Ladifférence de colts ambulatoires pour la premiére année suivant
pertes salariales des patients, les réadmissions hospitalieres I’intervention entre I’ implantation d’ une tige cimentée et non cimentée est
- Le colt moyen de |’ ensemble des patients (traités par PTH avec tige cimentée ou non essentiellement due a la distance existant entre le domicile du patient et
cimentée) pour le systéme de santé (incluant les honoraires médicauix, les colts d' intervention I établissement hospitalier : cette distance était plus importante pour les
et le temps passé en milieu hospitalier) était de 9990 Can$ patientsimplantés d’ une tige non cimentée (223 km versus142 kmen
moyenne).

- Lorsgue les colits de PTH avec tige cimentée et non cimentée sont considérés alternativement,
le colt deI'implantation d’ une tige cimentée était de 9 853 Can$; celui de |'implantation
d’ unetige non cimentée, de 10 119 Can$

- L’analyse des colits ambulatoires des patients pour la premiere année suivant I intervention a
montré un colit moyen pour la société de 1 137 Can$

- Lacomparaison des colits ambulatoire des PTH avec tige cimentée et non cimentée amontré
une petite différence entre les deux groupes : une implantation de tige cimentée a co(ité 957
Can$ ala société; unetige non cimentée a co(ité 1 297 Can$

BOETTCHER, 1992, USA (129)

Schémadel'éudeet objectifs Caractéristiques de base e méthodologie M éthode de valorisation
- Etude colt-efficacité. Etude rétrospective - Effectif : 42 patients &gés de 80 ans ou plus et traités par PTH entre 1980 et 1986 - Colts d" hospitalisation : prise en compte des coits standard
- Perspective : la société - Critere d' efficacité: complications (hémorragie, infection urinaire, descellement) issus de la comptabilité analytique de I hopital
- Comparaison du co(t de rédlisation d’ une chirurgie - Matériel : non précisé - Coltts en établissement de soins: prise en compte des colts
prothétique de la hanche chez des patients agés - Recueil des complications survenues chez ces patients agés et des colits hospitaliersou  issus des services sociaux et de santé de I’ Etat de Washington
versusune prise en charge en établissement de placement en établissement de soins - Colts exprimés en dollars américains (US$, année a définir)
spécidisé
Période de suivi Résultats Commentaires
- 31 des 42 patients pris en compte ont eu des complications postopératoires : les plus courantes &taient - Méme sans survenue de complications, la durée de s§our hospitalier
des hémorragies, des infections urinaires, des confusions postopératoires, des descellements et est plus longue chez les patients agés que chez les patients plus
I"insuffisance cardiaque jeunes : ils mettent plus de temps aretrouver leur autonomie
- Ladurée moyenne de s§jour hospitalier était de 16 jours pour ces patients &gés de 80 ans ou plus (versus - Cing années apres cette intervention, plus de lamoitié des patients
12,7 jours pour des patients plus jeunes) est encore en vie et autonome

- Le co(t moyen dela PTH (comprenant les honoraires meédicaux et les colits hospitaliers) était de 12 250
USS$, soit 514 500 US$ pour les 42 patients

- Comparativement, le cot minimum annuel de prise en charge d' un patient dépendant en établissement
de soins était de 30 000 US$, soit 1 260 000 US$ pour les 42 patients

- Ladifférence entre une année de soins en établissement versus la PTH pour les patients de 80 ans ou
plus était de 745 500 US$
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ANALY SE DE MINIMISATION DE COUTS

PINGSMANN ET AL., 1998, ALLEMAGNE (101)

Schémadel'éudeet objectifs Caractéristiques de base et méthodologie Méthode de valorisation
- Etude de minimisation des colits. Etude - Effectif : 26 patients (18 femmes, 8 hommes ; age moyen de 66 ans, 38-84 ans) - Prise en compte des colits d’ hospitalisation standard issus de la comptabilité
prospective - Critére d' efficacité: type et incidence de complications analytique de I’ hopital ; les colts en personnel sont basés sur les tarifs
- Perspective : I"hopital - Identification des facteurs de colts durant la période d’ hospitalisation pour PTH conventionnels en vigueur
- Analyse des postes de colts dans la - Matériel : non défini - Colts exprimés en Deutsch Marks (DM, année & définir)
détermination des charges hospitalieres
totalespour PTH
Période de suivi Résultats Commentaires
- Ladurée moyenne d' hospitalisation était de 23 jours (10-47 jours) L’ analyse du volume de consommeation du matériel et de I’ utilisation des
- Leco(t total moyen d'une PTH était de 17 759 DM (14 093-29 623) différents services sollicités permet au chirurgien de négocier des budgets
adaptés asapratique

LESTER ET AL, 2000, USA (108)

Schémadel'éudeet objectifs Caractéristiques de base et méthodologie M éthode de valorisation
- Etude de minimisation des colits. Etude - Effectif : 796 patientstraités par chirurgie prothétique delahancheou du - Prise en compte des colits d’ hospitalisation standard issus de la comptabilité analytique
rétrospective genou entre 1993 et 1995 de|’hopita
- Perspective : I"hopital - Tentetive d'identification d'indicateurs d'efficacité chirurgicae - Codts exprimés en dollars américains (US$, année a définir)
- Analyse des postes de colits dans la - Matériel : non précisé
détermination des charges hospitaliéres - Identification du temps chirurgical (temps d'anesthésie), du type
totales pour PTH dintervention chirurgicae pratiquée (PTH ou PTG), du nombre d'unités

de sang transfusées, des complications, de la durée de s§our post-
opératoire et de la contribution de chacun de ces ééments aux charges
hospitalierestotales

- Un facteur permettant d'estimer la morbidité des patients a été dérivé de
la base de données patients de I'hdpital

Période de suivi Résultats Commentaires

- Les 6 facteurs définis (type d'intervention, temps d'anesthésie, nombre - Pas de précision sur la proportion de patients traités pour une intervention de la hanche
d'unités de sang transfusées, durée de séjour postopératoire, ou du genou
complications et morbidité préopératoire) sont significativement - Lavariation de I'utilisation de certains facteurs serait dépendante de la pratique des
contributifs ala détermination des charges hospitalieres totales chirurgiens plus que des caractéristiques des patients : temps d'anesthésie, quantité de

- Ladurée de s§our postopératoire joue un rdle plusimportant que sang transfusé et complications peropératoires
I'ensemble des autres facteurs dans le modéle établi (26 % versus21 %) - Cette éude présente des limites : les données disponibles dans I'analyse ne représentent

- Lecoefficient de variation est le plus élevé pour le nombre d'unités de qu'un petit échantillon des variables & prendre en compte pour une analyse des dépenses
sang transfusées (49 %), puis de la durée de s§our postopératoire (21 %), de santé ; certaines variables sont corrélées «par nature », certaines relations sont donc
du temps d'anesthésie (18 %) purement causaes (par exemple, le collt est fonction de la durée de s§our hospitdier)
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BARRACK ET AL., 1996, USA (70)

Schémadel'éudeet objectifs

Caractéristiques de base et méthodologie

M éthode de valorisation

- Etude de minimisation des cofits. Etude
rétrospective

- Perspective : I"hopital

- Comparaison des co(ts hospitaliers
d' utilisation d’ une tige cimentée ou non
cimentée dans laréalisation d' une
chirurgie prothétique de hanche

- Effectif : 50 patientstraités par PTH en 1994 (25 patients avec une
prothése cimentée et 25 avec une prothése non cimentée)

- Critére d' efficacité: durée de vie de la prothése avec tige cimentée ou
non

- Matériel : non précisé

- Ladécision d'implantation d’ une prothése non cimentée a été basée sur
les critéres suivants: age du patient, niveau d’ activité physique, qualité
del’os

- Toutes les interventions ont été effectuées par le méme chirurgien et
selon laméme voie d' abord

- Détermination du co(t hospitalier et du montant réel facturé par les
fournisseurs al’ établissement (pour les protheéses et les divers
accessoires)

- Letemps opératoire a été défini pour chaque patient sur la base du temps
d anesthésie. Il a é&é recuellli en minutes, del’incision alasuture

- Prise en compte des colts d' hospitalisation standard issus de la comptabilité anaytique
de|"hopital ; prix des prothéses implantées et du matériel utilisé basé sur des données
industrielles

- Co(ts exprimés en dollars américains (US$, année a définir)

Période de suivi

Résultats

Commentaires

- Le co(tt moyen hospitalier pour implanter une tige non cimentée était
plus élevé de 900 US$ comparativement a une tige cimentée

- Leco(t total du matériel utilisé pour pratiquer une technique de
cimentation moderne était de 710 US$

- Letemps opératoire moyen pour une PTH avec tige cimentée était plus
long de 20 minutes comparativement a une tige non cimentée

- Letemps opératoire total pour une PTH avec tige cimentée était de
140 + 16 minutes comparativement a 120 + 17 minutes avec tige non
cimentée

- Letemps opératoire additionnel pour une PTH avec tige cimentée
implique des charges hospitaliéeres supplémentaires de 270 US$ pour
I"occupation de la salle d’ opération et de 100 US$ pour I’ allongement du
temps anesthésique

- Ces charges hospitaliéres supplémentaires, additionnées au co(t du
ciment et du matériel, entrainent un co(t réel hospitalier pour une PTH
avec tige cimentée plus éevé de 180 US$ comparativement a une PTH
avectigenon cimentée

- Lapriorité d' unetelle chirurgie est de privilégier des prothéses de bonne qualité avec
des taux de reprise les plus faibles possible, ains que les résultats cliniques

- Ladifférence de co(t de 900 US$ entre une PTH avec tige cimentée ou non cimentée est
le reflet de la prothése utilisée dans I’ établissement considéré dans cette analyse. Apres
étude des prix de chacun des types de prothéses, il apparait que le prix moyen d’ unetige
cimentée est approximativement plus faible de 1 100 US$ comparativement au prix
moyen d' une tige non cimentée
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BLUMBERGET AL., 1996, USA (149)

Schémadel'éudeet objectifs Caractéristiques de base et méthodologie

M éthode de valorisation

- Effectif :
- 82 patientstraités par PTH entre 1986 et 1988. Un groupe de patients a

- Etude de minimisation des colits

- Perspective : I"hopital

- Comparaison des colts de I’ utilisation
de transfusion autologue et de
transfusion homologue au cours dela
rédisation d’une chirurgie prothétique
delahanche

« traditionnel » (n = 49). Les patients sont comparables dans chaque
groupe (age, sexe, durée de I’intervention, estimation de la perte
sanguine durant I intervention et morbidités préexistantes)

- Deux cohortes de patients ont été gjoutées al’ analyse : patients ayant
donné leur sang avant intervention et ayant été transfusés ou non durant
I"intervention en 1992

- Critére d' efficacité: morbidité de court terme

- Analyse des colits de transfusion lorsqu’ une transfusion autologue est
effectuée en plus ou ala place d’ une transfusion homologue

- Analyse des charges hospitalieres associées a la transfusion dans les deux
groupes. Détermination des charges hospitaliéres différentielles par unité
de sang transfusée

- Recueil du nom des chirurgiens intervenus, du type d'intervention
(premiére intervention ou reprise), du nombre d’ unités de sang autologue
prélevées et données, de la pratique d’ une transfusion homol ogue durant
I"intervention

- Prise en compte des colts d' hospitalisation standard issus de la comptabilité anaytique
de|’hopita

recu 2 a 3 unités de sang autologue (n = 33) et I'autre 2 a 3 unités de sang - Colits exprimés en dollars américains (US$, 1992)

Périodede suivi Résultats

Commentaires

- Parmi les patients ayant donné leur sang avant I’ intervention, ceux ayant
recu une transfusion homologue et une transfusion autologue (n = 30) ont
passé en moyenne 15,2 jours al’ hépital comparativement a9,4 jours
pour ceux ayant uniquement recu une transfusion autologue (n = 110)

(p = 0,0001)

- Ladurée moyenne de s§our augmente de 13,2 jours (n =9) a14,3
(n=13) et a23,2 (n =4) pour les patients ayant recu 1, 2 ou 3
transfusions homologues au cours de I’ intervention (p = 0,0001) en plus
d'une transfusion autologue

- Ladurée de s§our correspondante pour les patients ayant regu 1, 2 ou 3
transfusions autologues au cours de I intervention éait respectivement de
9,2 (n =34),89 (n =29) et 10,8 jours (n = 15) (p =0,50)

- Les charges hospitaliéres moyennes étaient de 26 490 USS$ pour les
patients ayant recu une transfusion homologue en plus d’ une transfusion
autologue versus19 295 US$ pour ceux ayant uniquement recu une
transfusion autologue

- Pour éviter lesbiais, le méme nombre d' unités de sang a été transfusé dans les 2 groupes
étudiés entre 1986 et 1988
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MEYERSET AL., 1096, USA (104)

__Schémadel'étudeet objectifs Car actéristiques de base et méthodolodie Méthode de valorisation
- Etude de minimisation des colits - Effectif : 50 patientstraités par PTH entre octobre 1991 et septembre - Prise en compte des colts d' hospitalisation standard issus de la comptabilité anaytique
- Perspective : I"hopital 1992 de|’hopita

- Détermination du colt des composantes - Les colits directs et indirects ont été associés a chacun des biens utilisés - Co(its exprimés en dollars américains (US$, année a définir)

delarédisation d'une chirurgie

prothétique de la hanche

ou services sollicités lors de I’ intervention

- Dix centres de colts ont été identifiés : prothese, anesthésie/salle
d’ opération, soins médicaux/chambre, rééducation, matériel chirurgical,
matériel orthopédique, matériel divers, pharmacie, service de radiologie
et frais de laboratoire

Périodede suivi Réaultats Commentaires
- Ladurée moyenne de s§jour pour PTH était de 7,1 £ 1,5 jours - Lesinterventions bilatérales ou multiples, celles ayant entrainé des complications ou
- Lecodit total moyen pour PTH é&ait de 13 826 + 1 704 US$ ayant nécessité des gestes chirurgicaux exceptionnels ont été exclues de I’ analyse.
- Le coltt moyen de la prothése était de 4 769 US$ ; celui du poste - Larelation entre le colit total et ladurée de s§our est purement causale: le coltt total
anesthésie/salle d' opération, de 3 472 US$ ; celui du poste soins augmente lorsgue la durée de s§jour s alonge.

médicaux/chambre, de 2 627 US$. La prothése représentait ainsi 34 % du
co(tt total, le poste anesthésie/salle d’ opération, 25 % et |e poste soins
médicaux/chambre, 19 %

- Il existe une corrélation entre le co(t total et la durée de s§our mais
aucune entre le colt total et I'age ou le sexe

JACOBSSONET AL., 1991, SUEDE (127)

Schémadel'étudeet objectifs Caractéristigues de base et méthodologie Méthode de valorisation
- Etude de minimisation des colits - Effectif : 37 patients de 80 ans ou plustraités pour PTH entrejanvier - Prise en compte des cots d' hospitalisation standard issus de la comptabilité analytique
- Perspectivesmultiples: I'hopitdl, la 1986 et février 1988; 36 patients plusjeunes traités pour PTH en 1987 deI"hopital
société, le systeme de sécurité socidle - Critére d' efficacité: bénéfices en terme de qualité de vie postopératoire, - Utilisation de prix pour les soins de court et long terme extérieurs al’ hopital
- Comparaison des codts analyse des complications survenues et ayant dlongé laduréede s§our - Lecalcul de I'impact économique sur le systéme de santé (aides a domicile, placement
d’ hospitalisation de deux groupes de hospitalier en établissement de soins, transport) est basé sur I’ interrogation des patients et la
patients différenciés par leur &ge moyen - Analyse des complications survenues dans chacun des groupes, des comptabilité delamunicipalité de Linkoping
(82,0 £2,3 versus64,8 +9,0) risques et des bénéfices de I’ intervention sur les patients agés ou plus - Co(ts exprimés en couronnes suédoises (SEK, année a définir)

jeunes
- Détermination des colits d’ hospitalisation des patients

Période de suivi

Résultats Commentaires

- Ladurée moyenne de s§our en établissement hospitalier et en centre de L’ évaluation préopératoire des conditions générales des patients est essentielle
rééducation était de 31,2 + 32,9 jours chez | es patients agés comparativement a
13,6 + 34 jours pour les patients plus jeunes (p = 0,002)
- Le colt d' hospitaisation était plus élevé de 59,3 % pour le groupe de patients
agés comparativement au groupe de patients plus jeunes (39 886 SEK versus
25035 SEK) : cette différence est due aladurée d’ hospitalisation plus élevée
chez les patients 8gés ainsi qu’ al’ utilisation significativement plus importante
de soins de long terme dans ce méme groupe
- Leco(it delaprothese varie selon son type entre 2 700 SEK & 5 800 SEK
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ANNEXE 6. DETERMINATION DE LA QUALITE DE VIE

La quaité de vie peut se définir comme étant une mesure subjective individuelle inversement
proportionnelle a la distance entre les objectifs que la personne se fixe et la capacité qu' elle a de les
atteindre (150). Elle peut étre mesurée selon des points de vue différents ; I’ efficacité globale du soin
S appréhende au travers de différents indicateurs.

INDICATEURSD'ETAT DE SANTE : POINT DE VUE DU PATIENT

Les indicateurs de qualité de vie peuvent étre multidimensionnels ou unidimensionnels.

Certains questionnaires rencontrés dans les différentes analyses utilisent des indicateurs
multidimensionnels génériques : ces échelles génériques sont des mesures globales de qualité
de vie liées a la santé. En regle générale, elles ont trait au fonctionnement physique, a la
capacité a soccuper de soi, a I'éat psychologique, a la souffrance physique et morae et a
I'intégration sociale. En pratique, elles peuvent donc étre appliquées a différentes populations de
patients et a différentes pathologies. Plusieurs échelles génériques ont été rencontrées dans les
analyses de qualité de vie retenues pour ce paragraphe, comme le Short Form (SF) 36, le
Nottingham Health Profile & le Sckness Impact Profile. Ces échelles ont pour avantage
principal d'avoir été largement utilisées et d'avoir fait la preuve de leur fiabilité et de leur
validité. Cependant, dans certains cas, elles peuvent ére moins sensibles que les échelles
spécifiques.

Les échelles spécifiques, comme leur nom l'indique, sont spécifiques d'une pathologie, d'une
situation médicale ou d'une population de patients. Elles se concentrent en général sur les
dimensions (ou les domaines) de qualité de vie qui sont les plus pertinentes pour une pathologie
donnée. Ces mesures ont deux avantages principaux : éant bien ciblées, elles ont plus de
chances d'étre sensibles a des changements de conditions des patients ; elles peuvent emporter
I'adhésion des patients comme des médecins et par conséquent étre bien acceptées dans le cadre
d'une éude (142).

Ces instruments fournissent une information supplémentaire dans une évaluation mais les

utiliser comme mesure de résultat présente différents inconvénients (142) :

— ils ne produisent pas un score unique de qualité de vie (excepté pour le Sckness Impact
Profile), mais un profil de scores selon les différents domaines abordés. 1| n'est donc pas
possible de comparer directement entre elles une amélioration sur une dimension a une
amélioration sur une autre dimension, ou de comparer différents programmes qui
produisent des résultats de différentstypes;

— les scores de ces instruments n'éant pas normés sur une échelle ou la mort vaut O et ou
I'état de parfaite santé vaut 1, ils ne peuvent pas étre utilisés pour combiner qualité et
quantité de vie.
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[.1. L’EuroQoal

A la différence des indicateurs multidimensionnels, les mesures de préférences ont pour but de
mettre en oauvre la méhode QALY (Quality Adjusted Life Years), qui consiste a évaluer un
profil de santé, c'est-a-dire une succession d'états de santé vécus pendant certaines durées, en
pondérant ces durées par une mesure des états de santé correspondants. Cette mesure est un
score numérique compris entre O (pour la mort) et 1 (pour la parfaite santé). On distingue les
méthodes directes et indirectes. Dans les méthodes indirectes, les analystes utilisent une grille
prédéfinie d'états de santé. L'EuroQol est I'un de ces outils. La structure est toujours la méme :
un certain nombre d'attributs a été sélectionné, puis un certain nombre de niveaux fonctionnels a
€té déterminé pour chague attribut. Un état de santé est alors défini par le choix d'un niveau
fonctionnel dans chague attribut. L'EuroQol distingue ains 5 attributs qui concernent la
mobilité, les soins corporels, les activités habituelles, la douleur et I'inconfort, enfin I'anxiété et
la dépression, puis 3 niveaux fonctionnels a l'intérieur de chague attribut, ce qui définit 243 états
de santé différents. L'analyste peut utiliser pour nimporte quel état de santé un score
préalablement déterminé par les auteurs de la grille. Sa téche consiste donc simplement a définir
les profils de santé qui I'intéressent, al'aide des états de santé qui figurent dans la grille.

Questionnaire de I'EuroQol
Mobilité
Jen'ai aucun probléme pour marcher
Jai des problémes pour marcher
Jesuisdlité
Soins corporels
Jen'ai aucun probléme pour m'occuper de moi
Jai des problémes pour me laver ou m'habiller
Je suis incapable de m'habiller ou de me laver seul
Activités usuelles (travail, étude, ménage, activités familiale ou deloisirs, etc.)
Je n'ai aucun probléme pour effectuer mes activités usuelles
Jai des problemes pour effectuer mes activités usuelles
Je suis incapable d'effectuer mes activités usuelles
Douleur, inconfort
Je n'al ni douleur ni inconfort
Je ressens une douleur et un inconfort modérés
Jai une douleur et un inconfort extrémes
Anxiété/dépression
Je ne suis ni anxieux, ni dépressif
Je suis modérément anxieux ou dépressif
Je suis extrémement anxieux ou dépressif
Compar ativement a mon état de santé général des 12 derniers mois, mon état de santé aujourd'hui est :
Meilleur
Identique
Pire
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Indices

L e Nottingham Health Profile (NHP)

Il a été adapté en francais pour devenir I'indicateur de santé perceptuelle de Nottingham (ISPN).
C’est I'outil de mesure le plus utilise en France. Il sagit d'un questionnaire a 38 items regroupes
en 6 dimensions. Développé par Hunt et ses collaborateurs, cet instrument a pour but d'analyser
I'impact des maladies et des traitements sur la santé ressentie. Doté de bonnes propriétés
psychométriques, il a pour intérét d'étre facile a employer. Le NHP est, selon Alain Lepléege,
performant pour analyser |a santé percue des sujets dans un état de santé relativement sévere. En
revanche, cet instrument serait peu discriminant pour les personnes en bon état de santé
apparent. Le NHP est un questionnaire standardisé, auto-administré, qui se compose de deux
parties.

- Partiel : ele inclut 38 états décrivant les degrés de détresse physique, psychologique et

sociale regroupés en 6 dimensions : énergie (3 états), douleur (8 états), réactions
emotionnelles (9 états), sommeil (5 états), isolement social (5 états), mobilité physique (8
états).
Pour compléter cette partie, les patients indiquent lequel des 38 problemes ils traversent en
fournissant des réponses en oui/non. Les scores sont calculés pour chacune des 6
dimensions en additionnant le nombre de réponses positives (oui) : plus le score est éleve,
plus |'éat de santé est dégradé.

- Partiell : ele cherche a mettre en évidence le lien entre |'état de santé et les problemes
causes au quotidien selon 7 aspects : travail, tdches ménageres, vie sociae, relations
familiales, vie sexuelle, loisirs et centres dintérét, vacances. Pour compléter la partie 11, les
patients identifient chaque aspect de la vie quotidienne affecté par leur état de santé en
répondant aux questions par oui/non.

Le Short Form 36 ou SF-36

Le SF-36 est un exemple d'échelle générique multidimensionnelle de qualité de vie. C'est I'un
des instruments de la qualité de vie le plus employé dans le monde : il est devenu un standard.
Sa création dérive de la Medical Outcome Sudy (MOS), une étude d'observation menée pendant
4 années consécutives chez 2 546 patients ayant une affection chronique. L'analyse de I'état de
santé de ces sujets a permis de mettre au point un questionnaire auto-administré a 36 questions
regroupées en 6 dimensions, le SF-36 Health Sudy. Comme les autres questionnaires mis au
point a partir de I'étude MOS, |e SF-36 a été congu dans I'idée d'évaluer les besoins des patients
ains que les services et les traitements. Il analyse a la fois les fonctions physique, sociale et
psychique de I'état de santé.

del'échelle SF-36

Fonction physique FP  Limitesressenties dansla pratique d'activités sportives en raison de |'état de santé
Réle physique RP  Problémes ressentis au travail ou dans d'autres activités en raison de |'état de santé
Douleur corporelle DC Limitesduesaladouleur

Etat de santé général EG Perceptionsdelasanté (defaible aexcellente)

Vitalité V  Niveau devitalité percu (de « épuisé» a « empli d'énergie »)
Fonctionssociales FS Interférence des problémes physiques ou psychiques sur les activités sociales
Role émotionnel RE  Problémes émotionnelsinfluant sur I'emploi ou d'autres activités

Santé mentale SM  Perception de la santé mentale (nerveux - calme/dépressif - serein)
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L e Sickness I mpact Profile

Le SIP est un autogquestionnaire qui peut aussi étre administré par un enquéteur ou rempli par un
proche du patient. L'accent est mis sur les dysfonctionnements liés a la maladie plus que sur la
maladie elle-méme, sur les modifications observables plus que sur les impressions des sujets ou
les signes cliniques. Le seul probleme posé par cet outil concerne le nombre important de
questions : 138, ce qui limite les utilisations possibles.

L’Arthritis mpact Measurement Scale (AIMS)

Cette échelle a été adaptée au contexte culturel francais sous le nom d échelle de mesure de
I'impact en rhumatologie (EMIR). Il sagit d’un autoquestionnaire spécifique comportant 57
questions explorant 5 dimensions (capacités physiques, capacités psychologiques, symptémes,
travail, relations sociales). Les réponses a ces questions sont de type qualitatives ordonnées en 5
modalités (exemple : toujours, trés souvent, quelquefois, presque jamais, jamais ; tres satisfait,
assez satisfait, ni satisfait ni insatisfait, assez insatisfait, trés insatisfait). Pour chacune de ces
différentes dimensions, un score est calculé qui varie de 0 (qualité de vie optimale) a 10
(détérioration maximale de la qualité de vie) (120).

L e Time trade-off

Le Time trade-off est une mesure de I'utilité qui refléte I'amélioration de I'ensemble des
dimensions de qualité de vie. Les mesures de I' utilité sont utilisées pour calculer le colt par
année de vie gjustée sur la qualité de vie. Latechnique du Time trade-off est essentiellement de
demander aux patients « combien d’années de leur vie actuelle sont-ils préts a donner pour
revenir aun état de parfaite santé ? » Trois scénarii sont définis au préalable et couvrent chacun
6 items : douleur et raideur, utilisation d’ aides pour marcher, utilisation d’ analgésiques, douleur
nocturne, capacité a effectuer les travaux ménagers et relations sociales (124).
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.1

I.2.

.3.

.4

[.5.

[1.6.

INDICATEURS D'ETAT DE SANTE : POINT DE VUE DU MEDECIN OU DU PERSONNEL
SOIGNANT

IADL (Instrumental Activities of Daily Living) de Lawton

L'IADL est une échelle d' activités quotidiennes dites instrumentales mesurant les possibilités
d accomplir seul ces activités pour se maintenir a domicile. Cette échelle est recueillie par le
meédecin aupres de I'aidant principal. Elle ne peut ére appliquée que dans le lieu habituel
d habitation mais lorsgu’ elle est utilisée, elle sert de référence pour I'indice de KATZ (ADL)
décrit ci-apres. Aprés le passage dans la trgjectoire de soins, |I’échelle IADL permet d’ évaluer
I efficacité spécifique du soin du point de vue du gériatre concernant la dépendance pour les
activités instrumental es (150).

ADL (Activitiesof daily living) de KATZ

L'ADL est une échelle d activités de la vie quotidienne & propos de 6 activités spéecifiques. Cette
échelle est remplie par le médecin aupres de I’ entourage soignant. C'est une échelle ordinae
atribuant au patient un des 7 rangs (de A a autre) suivant les niveaux décroissants
d'indépendance des actes de la vie quotidienne. Comme pour I'lADL, cet indice permet
d evauer I’ efficacité spécifique du soin concernant I’ évolution de la dépendance (150).

Cotation de Harris (modifiée)

La cotation de Harris est remplie par le médecin et permet d évauer I’ efficacité spécifique du
soin du point de vue du rééducateur. Cet outil est utilisé pour I’ évaluation clinique du traitement
de la coxarthrose et de la fracture de I’ extrémité supérieure du col du fémur (150).

Index de Kar nofsky

L'index de Karnofsky représente un indicateur de santé trés utilisé. Cet index est fixé par le
meédecin. Il sintégre dans les outils pouvant tester I’ efficacité du soin mais de maniere non
gpécifique. Il s agit d' un instrument de mesure de performance, généraliste (150).

LescoreMerled Aubigné

Cet instrument se décompose en 3 dimensions : la douleur, la mobilité et la marche. Le meilleur
score possible est 18 (124).

La mesure de la douleur

L’ échelle visuelle analogique (EVA) de la douleur est une échelle horizontale de 10 cm sur
laquelle le patient doit indiquer I’ endroit représentant |’ intensité, le degré de la douleur lorsqu’il
ale plus mal. La proportion de sujets incapables de cocher cette EVA est de I’ ordre de 3 %. On
peut leur faciliter la tache en leur présentant une échelle visuelle chiffrée de 0 a 10 ou une
échelle verbale en 5 grades : de douleur absente a extrémement intense (151).
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.7.
11.7.1.

11.7.2.

11.8.
11.8.1.

11.8.2.

La mesure de la géne fonctionnelle
Indices algofonctionnels

Les indices agofonctionnels mesurent la géne fonctionnelle déterminée par I'arthrose de la
hanche. Le recuell se fait par I'interrogation du médecin. Les versions auto-administrées
(questionnaire rempli par le patient) ne sont pas validées. Pour chague item, la question doit étre
posée de facon stéréotypée, toujours dans les mémes termes pour tous les patients a tous les
moments du suivi ; ce sont les conditions voulues pour des réponses fiables et reproductibles
(151).

Indice WOMAC

L'indice WOMAC est un questionnaire auto-administré, unique pour I’ arthrose de la hanche et
du genou. Satraduction en francais a éé validée. || comporte 3 domaines : la douleur, a évaluer
sedlon 5 modes, la raideur et les besoins de dérouillage, et enfin 17 activités de la vie
guotidienne. Le patient est invité a répondre a chaque question écrite, soit en cochant une EVA,
soit en indigquant I’un des 5 degrés de I’ échelle de Lickert : douleur ou raideur ou difficulté:
nulle/minime/modérée/importante/extréme (151).

L’ évaluation du handicap
L’ échelle visuelle analogique (EVA)

Le handicap est congtitué par le retentissement de la douleur et de la géne fonctionnelle (raideur,
limitations diverses) sur la vie propre a chague sujet. Son importance dépend donc du mode de
vie, de I’ activité professionnelle, familiale, sportive et de loisirs, fort variable d'un &ge a I’ autre
et selon les individualités. L’ auto-évaluation se fait sur une EVA e, en cas d incompréhension,
sur une échelle écrite.

LeMACTAR

Le MACTAR est un questionnaire spécifique, rempli par le patient lui-méme, utilisé et
développé chez les patients atteints d’ arthrite. Avant leur intervention chirurgicale, les patients
doivent identifier les 5 activités les plus affectées par leur pathologie. Ains, chaque patient a
son propre groupe d’ activités spécifiques évalué en pré et post- opératoire en utilisant une EVA
de 10 cm sur laquelle O est le meilleur score possible (124).
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ANNEXE 7. DETAIL DESETUDESDE QUALITE DE VIE

Jones et al., 2001, Canada (130)

Caractéristiquesdel’ éude

Caractérigiques de base

Analyse statistigue desr ésultats

- Etude prospective - 454 patientstraités par
- L'objectif éait de comparer ladouleur, la mobilité et les arthroplastie dont 197 par
bénéfices en termes de qualité de vie que procure la PTH dans PTH
deux groupes de patients d'ages différents - 2 groupes de patients : 163
(83 %) entre55et 79 ans;
34 (17 %) de 80 ans ou plus
- Suivi &6 mois

- Des analyses de régression linéaire
ont été utilisées afin d'évauer
|'effet de I'age sur la douleur et la
marche

- Les analyses statistiques ont été
effectuées en utilisant le logiciel
SPSS

Instrument utilisé

Résultats

Conclusion

Utilisation du WOMAC -
(Western Ontario and McMaster
Universities) et du SF-36

Résultats obtenus par I'utilisation du WOMAC
Amélioration significative de la douleur, de lamarche et de la
raideur, tous &ges confondus

- Résultats obtenus par I'utilisation du SF-36
Amélioration de I'ensemble des dimensions du SF-36 pour le
groupe de patients les plus jeunes (p < 0,001)
Le groupe de patients les plus 8gés ne constate aucune
amélioration en termes de santé globale, de santé mentale, et de
limites dues aux fonctions émotionnelles (p > 0,5)

Aucune différence liée al'age des
patients n'a été notée, que ce soit en
termes de douleur, de mobilité ou de
mesure de qualité de vie, en post-
opératoireou a6 mois

Barrack et al., 2000, Etats-Unis (125)

Caractéristiqguesdel’ éude

Caractéristiques de base

Analyse statistique desrésultats

- Analyse deladouleur ressentie par les patients

apresPTH

- Analyse des effets du type de fixation des

protheses sur la douleur de la cuisse

Deux séries consécutives de PTH
effectuées par 2 chirurgiens différents
dans deux centres hospitadliers différents
Sur un total de 386 patients, 320 ont &té
suivisentre 2 et 4 ans aprésintervention
(moyenne de 36 mois)

Deux études ont été réalisées:
comparaison de l'implantation dunetige
non cimentée avec enrobage proximal ou
enrobage total (analyse de 2 groupes de
50 patients ; 50 % d'hommes dans
chague groupe ; &ge moyen de 47 ans) ;
comparaison de l'implantation dune tige
non cimentée avec enrobage total ou
d'une tige cimentée (analyse 2 groupes
de 50 patients ; &ge moyen 64 ans)

- Uneanayse statistique descriptive
aété effectuée

- Lesdonnées continues (&ge, durée
de suivi) ont éé comparées en
utilisant le test de Student

- Lesdonnéesdiscretes (sexe), ont
€été comparées en utilisant le test
du Chi2

- Uneandysederégression
logistique a permis de déterminer
I'effet du nombre de paramétres
cliniques et radiographiques sur
I'occurrence de douleur dela
cuisse

Instrument utilisé

Résultats

Conclusion

Evauation clinique al'aide
de I'échelle de 'UCLA
(University of California
Los Angeles du score de
Harris et de questionnaire
permettant d'évaluer la
présence et la sévérité de la
douleur dela cuisse
Echellevisuelleanalogique
(EVA)

Le score de Harris moyen était de 90 pour I'ensemble des groupes
analysés : le taux moyen pour le groupe de tiges avec enrobage proximal
était de 86 ; le taux moyen pour |e groupe de tiges avec enrobage total
était de 93 et le taux moyen pour le groupe de tiges cimentée était de 87
Aucun patient n'a nécessité de reprise de chirurgie en raison de la
douleur ressentie durant |a période d'étude

Le seul parametre corrélé al'occurrence de la douleur de la cuisse éait
le type de fixation de latige : sur I'ensemble des tiges non cimentées
avec enrobage proximal, 42 % ont ressenti une douleur contre 19 % des
patientsimplantés d'une tige non cimentée avec enrobage total et 16 %
des patients implantés d'une tige cimentée. La différence entreles
pourcentages des tiges avec enrobage total ou proximal était
statistiquement significative (p < 0,05)

Il n'existait aucune différence significative de douleur de la cuisse selon
lataille delatige utilisée

L'utilisation de tige non
cimentée avec enrobage
proxima aune influence
significativement plus
importante sur la douleur de la
cuisse que les autres types de
tiges (cimentée ou non cimentée
avec enrobage total)

ANAES/ Service évaluation des technol ogies — Service évaluation économique / Octobre 2001

131



Prothéses total es primaires de la hanche : évaluation du choix de la prothése et des techniques opératoires

Gschwend et al., 2000, Suede (135)

Caractéristiqguesdel’ étude

Caractéristiques de base

Analyse statistique desrésultats

- Etudeclinique rétrospective

- Deux groupes de 50 patients traités pour

- Analysedeseffets d' une pratique réguliere du ostéoarthrose entre 1986 et 1989
ski sur les bénéfices des patients traités par - Classement des patients selon leur age, leur
PTH poids, leur taille et le type d’ implant utilisé

- GroupeA : patients sportifs pratiquant
régulierement le ski

- Groupe B: patients peu sportifs et ne skiant
pas

- Suivi moyen de5anset 10 ans

- Les données concernant le taux de
descellements ont été analysées par
le test de Fisher

- Le test de Chi2 a été utilisé pour
estimer les différences de données
entre les 2 groupes de patients

Instrument utilisé Résultats Conclusion
- Questionnaireset utilisation - Résultats amoyen terme : Sur un suivi moyen de 10 années, le
d échellesvisuelles - Legroupe A aun taux de douleur moyen de 0,6 (0-4) sur  nombretotal de problémesrencontrés
analogiques (EVA) une échellede 0 210 et le groupe B, Untaux de 0,8 (0-7)  aprés PTH était inférieur dans un groupe
- Examens cliniques et (p=0)9) de patients sportifs comparativement &
radiographiques - Pasdedescellement de I'implant dans le groupe A ; 5des  un groupe de patients non sportifs. Une

60 implants posés dans le groupe B se sont descellés
(p=0,029)

Résultatsalong terme :

24/30 patients du groupe A et 21/27 patients du groupe B
n’ont aucune douleur ; 3/30 patients du groupe A ont eu
des douleurs occasionnelles contre 6/27 dans le groupe

B ; 2/30 patients du groupe A ont eu des douleurs séveres
et aucun dans le groupe B. Ladifférence de douleur entre
les deux groupes n' éait pas significative (p =0,5)

Dansle groupe A, lamarche n’ éait pas limitée pour 26/30
patients et limitée pour 4 patients; dans le groupe B, 9/27
patients n’ étaient pas limités danslamarche, 7/27 éaient
capables de marcher plus d’ une heure et 11 patients
avaient une marche réduite. La différence entre les deux
groupes étaient tres significative (p = 0,0001)

28/30 patients du groupe A et 19/27 patients du groupe B
étaient satisfaits ou treés satisfaits; 2/30 patients du groupe
A et 1/27 patient du groupe B n’ étaient pas satisfaits. La
différence entre les deux groupes n'est pas statistiquement
significative (p = 0,2)

pratique prudente du sport (incluant le
ski dpin ou de descente) ne présenterait
aucun inconvénient majeur et

n' entrainerait aucun dommage prématuré
al’implant
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Mainard et al., 2000, France (120)

Caractérigiquesdel'éude Caractéristiques de base Analyse statistigue des r ésultats
- Evaluation et quantification de I'évolution delaquaité devie - Etude de cohorte - Données saisies sur logiciel dbase 4
aprés pose de prothése totale de hanche a court et moyen terme. prospective et multi- - Anayse descriptive aux 4 temps de
- Evaluation en préopératoire, a6 semaines, a6 mois et 12 mois centrique |'étude
- Qualité de vie estimée par le patient et le chirurgien. - 123 patients (56 femmeset - Analyse de I'évolution des scores

67 hommes) ont été suivis
aux 4 temps de I'étude
- Age moyen =62,5 ans

par analyse de variance

I nstrument utilisé

Résultats

Conclusion

- Evauation clinique par score de Harris et Qualitédevie apres PTH mesurée par 'EMIR :
- dés 6 semaines, les capacités psychologiques et les saméliore dans ses dimensions

score de Merle d'/Aubigné
- Mesure de QV par autoquestionnair
indicateur de santé perceptuelle de

I'impact en rhumathologie (EMIR)

€s: symptémes sont significativement améiorés

Laquaité de vie des patients

physique et psychique aprés

- amélioration statistiquement significative de toutesles  mise en place d'une PTH
Nottingham (ISPN), échelle de mesure de dimensions au terme de la premiere année

Qualité devie apres PTH mesurée par I'ISPN :

- amélioration statistiquement significative de toutes les
dimensions explorées des |a 6° semaine, y compris

pour lamobilité

Nordentoft et al., 2000, Danemark (137)

Caractéristiquesdel’ éude

Caractéristiques de base

Analyse statistigue desr ésultats

- Etude prospective

- 99 patients ont été initialement recrutés

- Analyse des modifications du comportement dans 4 services d' orthopédie; criteres
sexuel des hommes agés apres PTH d'exclusion : &ge < 45 ans, incapacité a

rempli le questionnaire (démence ou
Cécité)

- Lespatients questionnés éaient informés
et consentants

- Interrogatoire des patients avant
intervention et 6 mois apres

- 71 patients ont répondu au questionnaire
avant intervention ; 53 patients ont répondu
a6 mois

- Letest de Student a été utilisé pour
comparer les groupes

Instrument utilisé

Résultats

Conclusion

Questionnaire spécifique a Lesd
I éude -

lonnées ont montré que :

17 % des patients avaient perdu, apres intervention, I’ activité
sexuelle qu'ils avaient en préopératoire

Aucun patient sexuellement inactif avant intervention n’ avait
retrouvé une activité sexuelle en postopératoire

83,3 % n’ avaient constaté aucune modification en post-
opérataire : 56,6 % avaient encore une activité sexuelle gpres
intervention tandis que 26,4 % restaient inactifs

Le groupe de patientsinactifs (n = 14) était significativement
plus &gé que le groupe de patients sexuellement actifs avant et
aprés intervention (n = 30) (p < 0,001)

L e groupe de patients ayant perdu toute activité sexuelle (n = 9)
était égaement significativement plus &gé que le groupe de
patients restés sexuellement actifs (n = 30) (p < 0,01)

Dans cette étude, les auteurs ont
démontré un impact négatif delaPTH
sur I’ activité sexuelle chez les hommes
agés

Les éudes antérieures donnaient des
conclusions différentes et montraient une
amélioration de lafonction sexuelle
apres intervention
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Mont et al., 1999, Etats-Unis(136)

Caractéristiqguesdel’ étude

Caractéristiques de base

Analyse statistique desrésultats

- Etude multicentrique

- Evaluation des capacités fonctionnelles et de

- Population de sportifs de haut niveau
Groupe de 58 patients: 50 hommeset 8

Comparaison de ladouleur et dela
raideur durant la pratique du tennis

la satisfaction aprés PTH des patients jouant femmes aprés intervention par utilisation du
au tennis - Moyenne d’&ge : 70 ans (47 — 89) test du Chi2
- Suivi a8 ans Analyse de lamohilité avant et
aprésintervention par letest de
Wilcoxon
Instrument utilisé Réaultats Conclusion
Questionnaire spécifique al’ éude et - Les patients ont été traités par PTH aun &ge moyen de Cette étude a démontré qu'un
portant sur 3 axes : 62 ans(42—77) groupe sélectionné de patients

- I’intervention (&ge du patient au

moment de laPTH, implant

cimenté ou non, raison delaPTH

reprise de chirurgie ou pas)
- lapratique du tennis (depuis
combien de temps, classement

avant et aprés intervention, nombre
d’ heures de pratique par semaine,
reprise du tennis a quelle distance

delaPTH)
- les aspects techniques de la
pratique du tennis

- 29 % des patients ont eu un implant cimenté, 64 % un
implant non cimenté et 7 % un implant hybride

- 14 % des chirurgiens ont approuvé une activité intense ;
34 % ont recommandé une pratique du tenis
uniquement en double et 52 % étaient complétement
opposés ala pratique du tennis

- 21 % des patients ont décidé d' ére traités par PTH &fin
de continuer de jouer au tennis; 36 %, pour continuer de
jouer et étre soulagés de leur douleur ; 43 % pour
continuer de jouer et améliorer leurs performances

- 100 % des patients ressentaient une douleur sévére ou
une raideur en jouant au tennis avant intervention ; ils
n' étaient plusque 31 % 1 an gpréslaPTH et 16 %, 8 ans
aprés intervention. Le soulagement de la douleur et
I’améioration de laraideur &aient significatifs

- 4 9%des patients ont nécessité une reprise de chirurgie
gprés un suivi moyen de 8 ans

jouant au tennis en compétition
était capable de jouer aun niveau
meilleur apres PTH,
comparativement a leur état pré-
opératoire

L’amélioration (soulagement dela
douleur et amélioration de la
raideur) est notable dés6 a7 mois
(1-12) aprésintervention.

Knutsson et al., 1999, Suede(122)

Caractéristiquesdel'éude

Caractéristiques de base

Analyse statistigue desr ésultats

- Estimation de la perception qu'ale patient de -

saqualitédevie apres PTH

- Evaluation des changements de qualité de vie -

LespatientsinclusonteuunePTH -
entre septembre et novenbre 1993
58 patients (age : 25-90 ans) au total

Lasignificativité des différentes variables
de qualité de vie préopératoires, a6
semaines et a6 mois a été évaluée par un

des patients 6 mois aprés PTH, - 51 patients ont répondu au test de Student
comparativement aleur quaité devie pré- questionnaire avant intervention, 47 - Ladifférence entre les variables de douleur
opératoire ont participé al’ enquéte 6 semaines et demarche a été évaluée
aprésintervention et 40, 6 mois
apres
Instrument utilisé Résultats Conclusion

Les méthodes de collecte des -
données de qualité de vie ont été

les suivantes : Sckness Impact -
Profile (SIP), interrogatoire des
patients et recueil de données
cliniques

Laqualité de vie des patients s é&ait améliorée dans la plupart
des catégories du SIP a6 semaines et d’ autant plus a6 mois
Certaines dimensions restaient détériorées a6 semaines
(comparativement ala période préopératoire) mais
s'amélioraient a6 mois : vie quotidienne au domicile du
patient, mobilité, aptitude atravailler, loisirs

Une amélioration significative de qualité
de vie en termes physiques et
psychologiques a été rapportée entre les
différentes périodes de I’ enquéte
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Pacault-Legendreet al., 1999, France (121)

Caractéristiguesdel'éude Caractéristiques de base

Analyse statistique desrésultats

- Evaluation de la satisfaction des - 45 patients sans pathol ogie psychiatrique,
malades opérésd’ une PTH

- Etude prospective pour arthrose dégénérative smple de la
hanche

- Patientssuivisau moins 1 an aprés PTH

- Typede prothése : Charnley-Kerboul
cimentée

Aucune précision n’ est donnée sur une éventuelle
vierges de chirurgie orthopédique et opérés  analyse statistique des résultats obtenus

Instrument utilisé Résultats

Conclusion

Certains criteres se révelent étre sansincidence sur la
satisfaction postopératoire des patients: |’ &ge, la profession, la
structure familiale, les traitements en cours, le ddlai d' attente de
I’intervention, la présence d' une appréhension préopératoire,

I’ existence d’ une personne ayant déja été opérée d' une PTH
dans I’ entourage du patient

D’ autres critéres permettent d' accéder ala subjectivité du
patient : le sexe, les antécédents chirurgicaux, laquaité de la
relation avec le chirurgien, la possibilité pour le patient de faire
le bilan de sa géne fonctionnelle, I’ appréciation d' une
modification esthétique, la modification danslavie quotidienne
et professionndlle, dans la vie sportive et de loisirs, la
modification danslavierelationnelle

Trois questionnaires ont été -
éaborés pour servir de support

aux entretiens avec le psychiatre,
avant, 4 mois apres et enfin 1 an
aprés | intervention

Un entretien avec le psychiatrea -
également étérédise

Apres une PTH, un malade sur deux
traverse une période de déconvenue, de
désillusion, voire de déception qui peut
durer quelques mois et se résout sans
traitement particulier

L’ évaluation des €l éments subjectifs
concernant le propre ressenti des patients
face aleur éat de santé est essentielle

Gremion et al., 1998, France (131)

Caractérigiquesde |’ éude Caractéristiques de base

Analyse statistigue desr ésultats

- Estimation de |’ activité sportive adaptée aux - 15 patients régulierement actifs ont

Aucune précision sur une éventuelle analyse

patients apres remplacement prothétique total participé a cette éude statistique des données de cette éude
- Evaluation des modifications du contenu minéral - Recul postopératoire moyen de 3
0sseux périprothétique chez des patients ayant ans et demi.
maintenu leur activité physique apres avoir subi
une PTH
I nstrument utilisé Résultats Conclusion

Examen clinique, radiographies -
standard et évaluation globale
selon le score de Harris. -

Laqudité de vie des patients sportifs est globalement
excellente : 1 seul patient souffre de douleur résiduelle
Ladiminution du contenu minéral osseux périprothétique
des personnes actives existe mais est significativement
moindre que chez |les personnes inactives

Les résultats de cette éude mettent en
évidence une concentration minérale osseuse
plus importante chez la cohorte de patients
actifs, semblent confirmer les effets
bénéfiques d' une certaine activité physique

Brander et al., 1997, Etats-Unis(128)

Caractéristiquesdel'éude Caractérigiques de base

Analyse statistigue desr ésultats

Description des bénéfices physiques et -
fonctionnels de la PTH chez les patients
agésde 80 anset plus -

Groupel : 43 patients &gésde 80 et plus ;
age moyen =82,6 ans

Groupecontréle: 43 patients ; &ge
moyen = 70 ans

Une analyse de variance a été utilisée pour comparer
les scores moyens

Instrument utilisé Résultats

Conclusion

L’ évaluation de|’amédlioration de la -
qualité de vie des patients a été faite a
partir du score de Harris et d'un score -
spécifique de la chirurgie de la hanche

Plus de 80 % des patients &gés de 80 ans et plus
rapportent étre soulagés de la douleur en postopératoire
95 % des patients &gés peuvent monter seuls des
escaliersaprés PTH ; 80 % peuvent marcher sur de
longues distances

- L’ utilisation des instruments d’ analyse habituels donne
des résulats comparables chez les patients gés et les
patients plus jeunes

Les résultats donnés pour le groupe de
patients agés de 80 ans et plus sont
comparables a ceux donnés pour le
groupe de patients plusjeunes : plus de
80 % des patients agés traités par PTH
sont soulagés de leur douleur apres
intervention, les scores de Harris sont
identiques a ceux des patients plus jeunes
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Mancuso et al., 1997, Etats-Unis (123)

Caractéristiguesdel'éude

Caractéristiques de base

Analyse statistique desrésultats

- Mesure de la satisfaction des patients
- Evaluation de I’influence des attentes des
patients sur |a satisfaction postopératoire.

Sur les 267 patients ayant éé -
traitésen 1988, 180 ont participé
al’éude de quaité de vie -

Les moyennes et écarts-types ont été cal culés pour
les variables continues (&ge, score SF-36, HRQ)
Les fréquences ont été calculées pour les variables

ordinales (sexe, diagnostic, type de prothése et
satisfaction)

- La comparaison des réponses aux questionnaires a
été effectuée par les tests de Student et Ch?

Instrument utilisé

Résultats

Conclusion

- L’analyse des attentesdespatientsa ~ Attentes des patients:

éé effectuée al’aide -
d'interrogatoires tél éphoniques des
patients -

- L’ évaluation des conditions post-
opératoires des patients a été réalisée -
al’aide des questionnaires
standardisés SF-20, le HRQ (Hip
Rating Questionnaire)

la plupart attendaient de I’ intervention un
soulagement de la douleur

peu espéraient une amélioration de lamarche ou dela

réalisation des activités essentielles
les patients les plus jeunes attendaient des bénéfices
psychologiques

Satisfaction des patients:

le taux de satisfaction global pour I’ensemble de la
cohorte était de 89 %

aucune différence n’a éé notée selon I age, le sexe
I”origine ethnique ou le statut professionnel pré-
opératoire

différences selon le type de prothése implantée : les
protheses hybrides ont donné le plus grand taux de
satisfaction, les prothéses non cimentées, le taux de
satisfaction le plusfaible

La satisfaction des patients fait intervenir
des déments subjectifs complexes
LaPTH est uneintervention avisée
d'amélioration fonctionnelle: il est
essentiel de S'intéresser ala perception
qu’'ont les patients de leur propre état de
santé et la cohérence des résultats de
I"intervention avec leurs attentes

Bourneet al., 1994, Canada (124)

Caractéristiguesdel'éude

Caractéristiques de base

Analyse statistique desrésultats

Evaluation de la qualité de vie des patients traités - 164 patientstraitésentre 1987  Aucune donnée concernant une analyse statistique des
par PTH selon le mode defixation de latige et 1992 résulatsn’' aété relevée
(cimentée ver susnon cimentée) - Réaultasdel’ étude donnés a
2 ans de suivi
Instrument utilisé Résultats Conclusion

Laqudité de vie des patients a été éva uée par

I'intermédiaire

- d'instruments spécifiques : score de
Harris, de Merled’ Aubigné, WOMAC,
MACTAR

- doutilsgloba : SIP(Sckness Impact
Profile

- detechniques de Time trade-off e de
tests de marche

Score de Harris, Score de Merle d’ Aubigné, WOMAC, Quel que soit I'instrument utilisé, les

MACTAR :
aucune différence en pré ou postopératoire entre les
groupes de prothése cimentée ou non cimentée

Sckness Impact Profile test de marche de 6 minutes :

I'intervention de PTH entraine une améioration tres
nette de |’ ensemble des catégories du SIP et de la
distance de marche. Il n’ existe aucune différence

significative entre les groupes de prothése cimentée ou

non cimentée

analysespréopératoires et post-
opératoires (a2 ans) ' ont donné aucune
différence statistiquement significative
entre |es groupes tiges cimentées et non
cimentées
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Stern et al., 1991, Etats-Unis (138)

Caractéristiguesdel’ éude

Caractéristigues de base

Analyse statistique desrésultats

Andyse des effets de la PTH sur I’ activité sexuelle -
d’' une population de patients majoritairement

arthrosique

année ont &éinclus al’é&ude

- Inclusion des patients agés de 70 ans ou
moins

- Seuls les patients satisfaits de leur
intervention ont participé al’ é&ude

- 86 patients ont répondu au questionnaire :
47 femmes et 39 hommes; &ge
moyen = 57 ans (20-70)

100 patientstraités par PTH au coursd’une -

L’ analyse statistique de la période
aprés laquelle les patients
reprennent leur activité sexuelle a
été stratifiée par age et sexe et
estimée selon le test de Fisher

- Lacomparaison de I’ activité
sexuelle des patients avant et aprés
intervention a également été
évaluée

Instrument utilisé

Résultats

Conclusion

Questionnaire spécifique a
I’éude

En préopératoire, seulement 14 % niaient avoir des difficultés
sexuelles attribuables & leur pathologie de lahanche ; mais

46 % considéraient leur pathologie comme « un probléme
sexuel significatif »

En postopératoire, 65 % des patients n’ avaient aucun probleme
sexud liéaleur hanche et seulement 1 % continuait de
considérer leur hanche comme «un probléme sexuel
significatif »

Les hommes ont retrouvé une activité sexuelle plus rapidement
que les femmes (p < 0,01). Les patients de moins de 50 ans
avaient tendance aretrouver une activité sexuelle plus t6t que
les patients plus &gés; mais cette différence n' et pas
statistiquement significative (p =0,21)

LaPTH peut permettre une amélioration
significative de I’ activité sexudlle. La
reprise de |’ activité sexuelle est
envisageable 1 a2 mois apres
intervention
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