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l. Introduction

La coxarthrose est une pathologie fréquente en France et dans le monde, sa
prévalence varie de 0,8 a 5,1% chez les femmes et de 1,0 a 3,9% selon I'age chez les
hommes en France et de 3 a 16 % chez la femme et de 3 a 14 % chez 'homme de plus
de 55 ans aux USA [1,2].

Les signes radiographiques d’arthrose sont : le pincement manifestant une perte
de capital cartilagineux, des ostéophytes, des géodes et une ostéocondensation
signifiant les remaniements du tissu osseux. Tonnis a établi une classification (tableau

n°1) pour la hanche [3].

Grades Criteres en radiographie
0 Aucun
1 Augmentation de l'ostéosclérose, pincement léger de

I'interligne articulaire, petits ostéophytes

2 Petites géodes, pincement modére de l'interligne
articulaire, petite perte de sphéricité de la téte fémorale

3 Grandes géodes, pincement complet de l'interligne
articulaire, déformation importante de la téte fémorale,
ostéonécrose

Tableau 1 : Classification de Tonnis [3]

En 1962, Sir John Charlney créa le concept d’arthroplastie basse friction (LFA),
basé sur une tige fémorale en acier, monobloc, cimentée, avec une téte de 22,2 mm
couplée avec une piéce acétabulaire en polyéthylene (PE), cimenté dans le cotyle [4].
Celui-ci fut importé en France par Marcel Kerboull et I'école de Cochin dans les années
1970. Vielpeau a décrit un taux de survie de 97 % a 12 ans de recul [5] Les séries
historiques LFA montrent un taux de survie a 30 ans de 58% sur le plan clinique et de
90% sur le plan radiologique [6]. Les améliorations portées sur la forme, le revétement, le
matériau et la compositions des implants ainsi que sur les techniques de cimentage ont

permis d’augmenter la survie de ces arthroplasties.
1



En France en 2014, 117 107 protheses totales de hanche ont été implantées
selon I'Agence Technique de [I'Information sur I'Hospitalisation (ATIH) [7]. Avec la
prévalence actuelle de la maladie arthrosique, associée au vieillissement progressif de la
population, aux USA, 572 000 personnes seront dans la nécessité d’ une arthroplastie
totale de hanche en 2030 soit une augmentation de 174% en 25 ans [8,9]. Sa prise en
charge ainsi que I'amélioration de la durée de vie des implants sont donc un enjeu socio-

économique important.

L’'usure est la cause principale des échecs mécaniques des couples métal-PE
dans la prothése totale de hanche. Les débris d’usure du PE provoquent une ostéolyse
péri-prothétique entrainant ainsi un descellement aseptique de I'implant et donc sa faillite
mécanique [10-13]. Le descellement conduit le plus souvent a la reprise chirurgicale
pour changement d’implant. Trois phénomeénes différents sont a l'origine de l'usure :
'adhésion, I'abrasion et la fatigue. Le principal mécanisme d’usure avec TUHMWPE est
'adhésion, celle-ci se manifeste macroscopiquement par un polissage de l'implant
[11,12]. Le facteur aggravant I'apparition de ces débris est 'oxydation du PE entrainant la
création de radicaux libres. L’amélioration de la durée de vie d’une arthroplastie

nécessite une réduction de la production et du relargage de débris d’'usure du PE.

L’augmentation de lirradiation et le dopage a la vitamine E d’'un PE constituent
des méthodes récentes pour permettre une stabilité oxydative a long terme dans les
arthroplasties ainsi qu’'une augmentation de sa réticulation [14]. Les recherches in vitro
ont montré 'amélioration des performances sur l'usure en dépit de la légéere réduction
des propriétés mécaniques liée a 'augmentation du poids moléculaire. L’irradiation par
rayon y entraine une scission des chaines macromoléculaires qui entraine une
augmentation de la réticulation a l'origine d’'une augmentation de la résistance a l'usure
par production des radicaux libres. La persistance de radicaux libres est a 'origine d’'une
dégradation oxydative si la stérilisation a lieu en milieu contenant de 'oxygéne. Parmi les
solutions pour augmenter la longévité du PE, la réalisation d’un traitement thermique
post irradiation permet de réduire les phénoménes oxydatifs (i.e. PE recuit ou refondu).
Une autre solution consiste a ajouter un antioxydant (Vitamine E) au PE. Le dopage a la
vitamine E de TUHMWPE irradié évite une diminution de la cristallinité au cours de la
refonte post irradiation et étouffe les radicaux libres restants. Cette seconde méthode

augmente la résistance a la fatigue tout en conservant les mémes propriétés [14-17].
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Cependant, I'étude de l'usure d’'un PE en pratique clinique est longue avec la
nécessité d’'un recul @ moyen terme, supérieur & 7 ans. Les mesures réalisées sur des
radiographies standards ne permettent pas d’obtenir une précision satisfaisante afin de
décrire l'usure précoce d’un implant [18]. Il existe aussi une grande variabilité inter et
intra observateur. L’étude de Della Valle retrouve un coefficient de corrélation entre 0.48
et 0.81 pour les mesures intra observateur et entre 0.43 et 0.8 pour les mesures inter
observateur, a partir de mesures assistées par logiciel informatique [19]. Les travaux de
Jedenmalm par tomodensitométrie démontrent une précision de 0.51 mm et une
exactitude de 0.39 mm [20]. L'étude de Biedermann sur la méthode EBRA-FCA fait
preuve d’une exactitude de 1.5 mm et d’'un coefficient de corrélation inter observateur de
0.84. Et selon les travaux de Krismer, la précision de la méthode EBRA-CUP est de 0,8
mm dans le sens médio-latéral et 1 mm dans le sens cranio-caudal [21-23] . L’analyse
radiostéréométrique (RSA), développée dans les années 1970, consiste a réaliser des
clichés radiographiques simultanés d’'un méme implant sous deux angles différents avec
une cage de calibration placée en arriere de l'implant a étudier [24]. Grace a des
algorithmes géométriques ou aprés avoir marqué I'os par des billes de tantales, il est
possible de calculer sur des examens consécutifs, la pénétration d’'un implant dans
I'autre ou la migration d’un lI'implant dans 'os. Ce systéme permet de prédire I'usure d’un
implant sur une étude a court terme de 3 ans en raison de l'usure linéaire un PE, ainsi
que la micromobilité de celui-ci sur de petites cohortes en raison d’'une grande précision
[25,26]. L’étude d’exactitude et de reproductibilité de notre systéme RSA a retrouvé une
précision de 0,072 mm et une exactitude de 0,034 mm et une reproductibilité excellente
[26].

L’introduction de nouveaux matériaux nécessite des études cliniques pour valider,
in vivo, ces améliorations. La RSA est actuellement la méthode de référence pour la
quantification de l'usure des implants des prothéses totales de hanches [25]. Le cotyle
RM Pressfit Vitamys® (Mathys©, Bettlach, Suisse) est un cotyle monobloc mixte non
cimenté avec un polyéthylene hautement réticulé (HXLPE) stabilisé a la vitamine E
recouvert de titane. Le RM Pressfit®, précédente version de Il'implant avec un
polyéthylene & haut poids moléculaire (UHMWPE), a montré de trés bons résultats a
moyen terme avec un score Harris moyen de 94 et 82% de score excellent ou bon a 4

ans selon la série de Lafon [27].



L’objectif de cette étude prospective randomisée était de comparer le fluage et
'usure a trois ans de deux PE, 'un hautement réticulé dopé a la vitamine E, le cotyle RM
Vitamys® et l'autre a haut poids moléculaire, le cotyle RM Pressfit®. L’objectif
secondaire était I'évaluation des résultats cliniques et radiologiques de chaque insert.
L’hypothése principale de I'étude était que la pénétration in vivo était moins importante
avec un polyéthylene dopé a la vitamine E et un polyéthyléene a haut poids moléculaire
avec des résultats cliniques et radiologiques sur la mobilité de I'implant et le taux de

liseré superposable dans les 2 groupes a trois ans de recul.



Il. Matériel et méthode

1. Matériel

1-1 Type d’étude

Il s’agit d'une étude contrélée, prospective, randomisée, monocentrique,
comparative, ouverte, en groupes paralléles réalisée entre 2010 et 2015 au CHU de
Caen apres accord du Comité de Protection des Personnes Nord-Ouest (N° 1D RCB
2009-A00948-49), dans le département d’Orthopédie et de Traumatologie du CHU de

Caen.

1-2 Critére d’inclusion, d’exclusion et critére de jugement principal

Les critéres d’inclusion étaient les suivants :
- Patient (18-75 ans) présentant une coxopathie nécessitant la mise en place d’'une
prothése totale de hanche

Les criteres de non inclusion étaient les suivants :
- Patient 4gé de 76 ans ou plus.
- Femme enceinte ou désirant I'étre pendant la durée de I'étude
- Reprise de prothese totale de hanche, de prothése céphalique ou de cupule.
- Tumeur maligne primitive ou secondaire de la hanche.

- Patient majeur protégeé.

Le critere de jugement principal était la mesure de la pénétration de la téte

fémorale dans les cupules en polyéthylene par analyse RSA.

Les criteres secondaires étaient les suivants :
- Appréciation de la clinigue par les scores fonctionnels de Postel Merle d’Aubigné
(PMA), Harris et Devane
- Analyse des modifications radiologiques par I'apparition de liseré et le comblement d’un

vide en arriere de I'implant cotyloidien



1-3 Population étudiée

65 patients ont été inclus entre 2010 et 2012. Aprés inclusion, la population était
randomisée en deux groupes la veille ou le matin de lintervention chirurgicale. Un
groupe contrble dit groupe RM implanté avec une prothése cotyloidienne RM Pressfit®
(Mathys©, Bettlach, Suisse). Un groupe Vitamys implanté avec une prothése

cotyloidienne RM Pressfit Vitamys® (Mathys©, Bettlach, Suisse).

Les deux implants cotyloidiens ont subi le méme traitement de la convexité. lls
sont recouverts d’'une couche de 250 um de particules de titane pressées a chaud et
ancrées dans le PE. Elles ne sont pas liées entre elles et ne créent donc pas de rigidité
structurelle propre. Cette microstructure améliore la Iésion mécanique de 'os avec le PE.
Leur design est elliptique avec un press fit équatorial et un aplatissement polaire
favorisant la fixation primaire de I'implant. L'un est en HXLPE avec une irradiation a 9
Mrad sous atmosphere inerte, stabilisé a la vitamine E et stérilisé au gaz plasma
(Vitamys® (figure n° 1)). La vitamine E est intégrée de maniére homogene au PE dés
les premiéres étapes du processus de production. L’autre est en UHMWPE avec une
irradiation de 3 Mrad sous atmosphére inerte (RM Pressfit® (figure n°1)). L'implant
fémoral était une tige cimentée, Dédicace® (Stryker©, Mahwah, New Jersey, US) avec

une téte chrome cobalt de 28mm.

a

Figure 1 : Cotyle Vitamys® (gauche) et RM Pressfit® (droite)



Les groupes définitifs comprenaient : 34 patients dans le groupe Vitamys et 31
dans le groupe RM. Dans le groupe Vitamys, 3 patients ont été exclus de I'étude aprés
randomisation pour les causes suivantes : 2 ont été perdus de vue et un patient est sorti
de I'étude pour prise en charge d’'un cancer. Dans le groupe RM seulement 2 patients
ont été perdus de vue et un patient n’a pu recevoir le bon implant le jour de l'intervention.

Les deux groupes étaient statistiguement comparables entre eux.

Les résultats sont résumés dans le tableau n° 2.

Vitamys RM p
Nombre 33 31
Age 60,6 £ 6,5 60,8+7,8 0,9
Sexe H17F 16 H13F 18 0,6
Etiologie 0,36
Coxarthrose 31 26
Ostéonécrose 2 4
PR 0 1
Coté G17D 16 G16D 15 p>1
BMI 27,3+4,1 26,7 £3,7 0,54
Voie d'abord 0,81
Hémimyotomie antérieure 18 16
Moore 13 14
Trochantérotomie 2 1
Score fonctionnel
PMA 12,8 +1,7 11,9+3,0 0,14
Harris 51,7+ 11,4 53,4+11,7 0,69
Devane 3,4+0,9 3,3+0,9 0,61

Tableau 2 : Données épidémiologiques postopératoires des deux groupes

2. Méthode

2-1 Déroulement de 'étude

Aprés une information simple, loyale et éclairé sur son déroulement, le patient
était invité a participer a I'étude au terme de la visite avec le chirurgien une fois

I'indication d’arthroplastie de hanche posée (figure n° 2).
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Figure 2 : Diagramme de flux

L’intervention chirurgicale se déroulait dans les conditions habituelles du service.
En position de décubitus latéral, la voie d’abord utilisée était une hémimyotomie
antérieure (HMA) dans 34 cas, une trochantérotomie dans 3 cas et une voie postérieure
dans 27 cas. Tous les patients recevaient une antibioprophylaxie per opératoire et une

thromboprophylaxie post opératoire selon les protocoles du département et un drainage
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du site opératoire pendant 3 jours était systématique. En post opératoire, la mise au

fauteuil du patient s’effectuait a J2 et le premier levé a J3 sous couvert de deux cannes.

Le consentement éclairé des patients était recueilli et ils étaient libres de sortir a

tout moment de I'étude.

2-2 Données cliniques et radiologiques

Les patients ont eu un suivi clinique, incluant les scores cliniques de Harris,
Devane et Postel Merle d’Aubigné (PMA), et radiologique habituels. Un cliché RSA était

réalisé avant la sortie du patient vers J7 puis a 6 mois, 1 an, 2 ans et 3 ans (figure n°3).

Le score de PMA donne un résultat sur 18 points, six sont attribués a la douleur, 6
aux mobilités et 6 a la qualité de la marche [28]. Le score de Devane classe l'activité des

patients en 5 stades [29]. Le score de Harris fournit un score global sur 100 points [30].

L’espace clair retro-prothétique (distance entre le PE et l'arriére-fond cotyloidien)
et le positionnement des implants étaient mesurés (inclinaison de l'implant acétabulaire
par rapport a la ligne des U radiologiques et appréciation de l'inclinaison de la tige
fémorale par rapport a I'axe diaphysaire). La présence de géodes ou de liséré péri
prothétique était estimée en fonction des zones de Delee et Charnley et de Gruen sur
les clichés de face et de profil [31,32].

Vitamys =% J7 =——3>» 6mois = 1an =——>» 2ans =-—> 3ans
JO
RM =—3 J7 =3 6mois —>» 1an =——>» 2ans =-—> 3ans

A chaque étape : RSA, radiographies, examen clinique

Figure 3 : Déroulement de I'étude



2-3  Analyse stéréoradiométrique

A partir de la géométrie projective, il est possible de localiser un point dans

I'espace. Dans notre application, il faut définir 'espace et le volume implant.

Deux radiographies simultanées sont réalisées avec l'implant a étudier au centre
du montage. Chaque cassette radiographique numérique est placée dans un porte-
cassette a I'arriére d’une cage de calibration. La définition de I'espace est faite grace a la
cage de calibration. Celle-ci est composée d’'une ossature carbone sur laquelle sont
posées des billes de tantales. Les coordonnées exactes de chaque repére sont connues.
L’espace est défini ainsi que la position de I'origine des faisceaux de rayon X (figure n°4).
Cela permet de s’affranchir des problémes de positionnement, d’agrandissement et de
distorsion de I'image. En accord avec les travaux de Maruyama et afin d’avoir des
mesures reproductibles entre elles en limitant, les radios stéréométries ont été réalisées
en position debout chez tous nos patients [33]. Une mesure faite sur un patient en

position allongée sous-estime en moyenne de 20% la véritable mesure

Figure 4 : Définition de 'espace en RSA

A l'aide du « Model Based RSA », le volume implant était défini par la détection de
ses contours projetés. Cela nécessite que les fabricants fournissent les fichiers

tridimensionnels de chaque implant testé.
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Les images ont été traitées avec le logiciel MBRSA® (v3.2, Medisspecial©, The
Netherlands) validé par Garling [34]. Il s’agit dune méthode semi-automatique. Les
contours effectifs de limplant sur les radiographies ont été détectées a laide de
I'algorithme de Canny (35)]. Le modéle 3D (figure n°5) était projeté sur 'image planaire
et le contour virtuel projeté était calculé [24]. Le contour effectif ainsi que le contour
virtuel étaient définis comme une chaine de nceuds. La différence entre les deux
contours était définie comme la distance moyenne entre les nceuds des deux chaines
[36]. Pour minimiser ces différences, le premier positionnement de I'implant était réalisé
manuellement par I'opérateur. Secondairement, un algorithme informatique était utilisé
(itérative inverse perspective matching [IIPM]). Cet algorithme est basé sur les travaux
de Wunsch et Hitzinger et de Besl et Mckay [37,38]. Enfin, pour finaliser I'optimisation du

contour, l'algorithme de Valstar optimisé par Kaptein et al. a été utilisé [36].

Figure 5 : Représentation de la modélisation en RSA

Une fois ces opérations réalisées, la position et I'orientation de chaque volume (os
et implants) étaient exprimées dans le repere spatial de la cage de calibration. Il est alors
possible de calculer a partir d’examens successifs la migration d’'un implant dans l'autre
(appelé peénétration, reflet de I'usure et du fluage). Ce calcul de migration fait appel aux
changements de repéres par calcul matriciel. 1l est exprimé selon les trois translations (X,
y, z) et les trois rotations (a, B, y). Dans ce travail, les volumes étudiés étaient
sphériques, les rotations n’étaient donc pas prises en compte. Il était possible de définir

la pénétration totale qui correspond a la norme du vecteur de migration. Cette migration
11



en trois dimensions (3D) exprimée en millimétres représentait le vecteur entre le centre

de la téte fémorale et celui du PE.

Voici la formule de calcul de la migration globale :

\/(xi —x0)? + (yi — y0)? + (zi — z0)*

Ce vecteur est modifié par le fluage et l'usure.

Au cours de son utilisation, l'implant prothétique est soumis a une autre
modification appelé fluage. Il correspond a une déformation adaptative irréversible du
matériau lorsque celui-ci est soumis a une contrainte constante inférieure a sa limite
d’élasticité. Ce phénoméne ne s’accompagne pas de perte de substance. L’étude RSA
réalisée par Glyn-Jones montre que 95% du fluage survient lors des 6 premiers mois
(figure n°6). Entre 6 mois et un an, la RSA mesure le reste du fluage et un début d’usure.

Au-dela de 1 an, seule l'usure est mesurée [39].

-=- HXLPE
—— UHMWPE

0 0.5 1.0 1.5 2 2.5 3
Time (yrs)

Figure 6 : Evolution du fluage (creep) en fonction du temps avec deux types différents de
polyéthyléne (aprés suppression mathématique de I'usure). D’aprés Glyn-Jones [39]

L’'usure aprés un an présente un caractere linéaire une fois les phénomenes de

fluage devenus négligeables (figure n°7). Il est possible de définir un taux d’'usure annuel
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qui est constant (wear steady rate) nous permettant de prédire I'évolution a long terme
[39].

0.5-
— 0.4
E
: - ememmmmmE=E
= 0.3
2 _
£ 02,
e ---- Linear fit HXLPE

— Linear fit UHMWPE

0 0.5 1 15 2 25 3

Time (yrs)

Figure 7 : Evolution de la pénétration de la téte dans I'insert en fonction du temps pour
deux polyéthylénes différents. D’aprés Glyn-Jones [39]

La mesure de l'usure entre 1 et 3 ans permet d’obtenir ce taux par le calcul de la

pente. Toutes les mesures ont été réalisées par un observateur indépendant.

Dans notre étude nous définissons comme valeur du fluage le vecteur de
migration globale a 6 mois ou 95% du fluage est accompli. Nous définissons l'usure
comme la difféerence entre le vecteur de pénétration correspondant au fluage et le

vecteur a 12 mois, a 24 mois et a 36 mois ou le fluage est terminé.

2-4 Analyse statistique

Afin d’estimer la corrélation de chacune des variables étudiées avec le fait d’avoir
un résultat juste, nous avons calculé le degré de significativité p a 'aide du test de
Student et de Mann Whitney pour les variables quantitatives et du test du Chi 2 pour les
variables qualitatives. Pour les tests de corrélation, nous avons utilisé le test de

Spearman.
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Le logiciel de statistique utilisé était Statview Software ® (SAS©, Cary, North
Carolina, US)

Le risque a de premiere espéce admis était de 5% et la puissance initiale de
I'étude était de 90%.
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1R Résultats

1. Résultats clinigues

Le score PMA a trois ans était de 17,1 + 1,4 pour le groupe Vitamys et de 17,3 +
0,9 pour le groupe RM (p=0.61). Il y avait une amélioration significative du score PMA

dans les deux groupes a 3 ans (p<0,0001).

Le score de Devane a trois ans était de 3.5 + 0,8 pour le groupe Vitamys et de 3.7
+ 0,7 pour le groupe RM (p=0.6). Il n’y avait pas d’amélioration significative du score de

Devane dans les deux groupes a 3 ans.

Le score de Harris a trois ans était de 94,1 + 8,4 pour le groupe Vitamys et de
97,1 + 3,7 pour le groupe RM (p=0.19). Il y avait une amélioration significative du score

de Devane dans les deux groupes a 3 ans (p<0,0001).

L’évolution des trois scores est résumée dans le tableau n°3.

Mois 0 6 12 24 36
PMA VIT 11,9+3,0 16,9+1,9 17,3+0,8 17,5+0,6 17,1+1,4
PMA RM 12,8 +1,7 16,7 +1,7 16,9+1,7 17,5+0,8 17,3+0.9

Devane VIT 3,4%+0,9 3,3%+0,5 3,4+0,6 3,6+0,6 3.5+0,8

Devane RM 3,3+0,9 3,6+0,7 3,7%£0,8 3,8+0,8 3,7+0,7
HHS VIT 51,7+11,4 89,5+15,0 93,8+7,2 96,0£5,6 94,1+8,4
HHS RM 53,4+11,7 91,2+9,3 95,1+5,7 96,7+4,7 97,1+3,7

Tableau 3 : Evolution des scores cliniques au cours du temps

2. Résultats radiostéréométrigues

2-1 Fluage

A 6 mois les mesures RSA retrouvaient une pénétration moyenne de la téte

fémorale dans le PE de 0.128 + 0.034mm dans le groupe Vitamys et de 0.151 +
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0.046mm dans le groupe RM. Il n'y a pas de différence significative de fluage entre les

deux cotyles (p=0.065).

2-2 Usure

A 1 an, les mesures RSA retrouvaient une pénétration globale moyenne de la téte
fémorale dans le PE de 0.160 + 0.035mm dans le groupe Vitamys et de 0.201 +
0.052mm dans le groupe RM. La diminution de la pénétration de la téte dans le cotyle

était moindre dans le groupe Vitamys avec une différence significative (p=0,037).

A 2 ans, les mesures RSA retrouvaient une pénétration moyenne de la téte
fémorale dans le PE de 0,180 + 0.037mm dans le groupe Vitamys et de 0,260 +

0.061mm dans le groupe RM avec une différence significative (p<0,0001).

A 3 ans, les mesures RSA retrouvaient une pénétration moyenne de la téte
fémorale dans le PE de 0,200 + 0.032 mm dans le groupe Vitamys et de 0,317 +
0.074mm dans le groupe RM avec une différence significative (p<0,0001). Le différentiel

d’usure a trois ans était de 0,117mm en faveur du cotyle Vitamys.

Les résultats sont résumeés dans le tableau n°4 et la figure n°9.

Mois 0 6 12 24 36
Vitamys 0 0,128+0,034 0,160+0,035 0,180%+0,037 0,200+0,032
RM 0 0,151 +0,046 0,201 +0,052 0,260 £ 0,061 0,317 +0,074
p 0,065 0,037 <0,0001 <0,0001

Tableau 4 : Evolution de la pénétration en mm de la téte fémorale dans le PE
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Figure 8 : Evolution de la pénétration de la téte fémorale dans le PE (avec les déviations
standards)

La vitesse annuelle d’'usure du polyéthyléne était de 0,02 mm/an pour le cotyle
Vitamys et de 0.057 mm/an pour le cotyle RM. La différence était significative

(p<0,0001). Les résultats sont résumés dans le tableau n°5.

Mois Vitamys RM p
6 mois-1an 0,064 0,100 0,145
lan-2ans 0,020 0,059 0,002
2ans-3ans 0,020 0,057 <0,0001

Tableau 5 : Taux d’usure annuel

17



3. Analyse radiologique

3-1 Espace clair

Afin d’évaluer le press fit et la qualité du contact entre le fond de la prothése et
I'arriere- fond osseux, les espaces visibles entre la prothése et le cotyle osseux en post
opératoire immédiat et au dernier recul ont été recherchés. L’étude des radiographies
réalisées a J5 retrouvait un espace clair dans 57 % des cas, de 1.0 mm en moyenne
dans le groupe Vitamys et de 1.4 mm dans le groupe RM. Entre les deux groupes, il n’y
a pas de différence significative. Tous les espaces étaient comblés au dernier recul

(figure n°9).

Figure 9 : Radiographie de face et de profil du cotyle Vitamys

3-2 Positionnement des implants

L’évaluation de linclinaison radiologique de la cupule acétabulaire a J5 retrouve
un angle de 45,5° dans le groupe Vitamys et un angle de 47,6° dans le groupe RM sans
différence significative. Celle-ci ne se modifie pas au cours du temps. L’inclinaison du

cotyle et I'épaisseur du PE ne sont pas corrélés a l'usure selon le test de Spearman.
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L’ensemble des tiges fémorales était normo axé dans le groupe Vitamys, 1 tige
était varus. Dans le groupe RM, 2 tiges étaient en léger varus, les autres étaient bien

positionnées. Il n'y a pas de mobilisation de la tige au cours du temps.

3-3 Descellement

Les descellements a 6 mois, 1 an, 2 ans et 3 ans étaient recherchés selon les
zones de Charnley et Lee et celles de Gruen. Aucun signe de lyse osseuse n’a été

retrouvé autour des deux cotyles ni autour de la tige fémorale au dernier recul.

4. Complications

Deux patients ont présenté un épisode de luxation prothétique. Ceux-ci ont été

repris chirurgicalement. Aucune autre complication n’est a signaler pendant le suivi.
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V. Discussion

Notre travail a montré par une méthode RSA que la pénétration in vivo était moins
importante avec le HXLPE dopé a la vitamine E par rapport a TUHMWPE avec des
résultats cliniques et radiologiques superposables trois ans. Notre hypothese de départ
est vérifiée. Il n’existait pas a notre connaissance d’autre étude prospective randomisée

contrdlée et comparative retrouvant ces résultats.

L'utilisation de la technologie RSA en charge permettait d’avoir des mesures
extrémement précises de pénétration méme avec un petit effectif de patients. Callary et
Hamadouche la recommandent désormais de fagon systématique pour I'étude de l'usure
des piéces [40,22].

Notre étude retrouvait un taux faible d’'usure de 0.02 mm par an avec le nouveau
PE Vitamys® soit une diminution significative moyenne de 65% par rapport a l'autre
polyéthylene. Selon les travaux de Dumbleton, les phénoménes d’ostéolyse étaient
significativement moindres lorsque le taux d’usure est inférieur a 0.1 mm par an [10].

Notre série présentait un taux inférieur a cette limite.

Nous n’avons pas mis en évidence de différence de fluage entre les 2 cotyles.

L’augmentation de la réticulation n’a donc pas eu d’effet délétére sur ce paramétre.

Les facteurs modifiables influengant 'usure sont la taille de la téte et I'épaisseur
du PE [15,41,42]. Les facteurs non modifiables linfluengant sont les parameétres
extérieurs tels que la température, la pression du milieu environnant. Dans ce travail
toutes les tétes utilisées étaient des tétes de 28 mm correspondant a une taille standard
dans la chirurgie arthroplastique de hanche utilisant du PE pour le cotyle. Nous n’avons
pas retrouvé de corrélation entre l'usure et le diamétre du PE, et avec l'inclinaison du
cotyle. 1l y avait moins de fluage dans le groupe Vitamys sans différence significative

retrouvée.

Le dopage a la vitamine E permettait d’obtenir avec les HXLPE des propriétés
mécaniques similaires a TUHMWPE. Aussi la résistance a l'oxydation, permettait de
conserver ses caractéristiques apres plusieurs années de vie [15]. Lors des essais

effectués in vitro sur simulateur de hanche, avec 5 millions de cycle, I'étude présentait
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des taux d’usure sept fois plus bas que T'UHMWPE (figure n°10) [15]. Les mesures
d’'usure étaient réalisées par comparaison de pesée. Le caractére in vivo de I'étude peut
expliquer la différence retrouvée et justifie la nécessité de réaliser ces études afin de

conforter les résultats.
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Figure 10 : Taux d’'usure du PE en fonction de la dose de gamma-irradiation [15]

Le cotyle RM a été déja été plusieurs fois étudié. Le cotyle RM Classic®,
développé dans les années 90, a aussi fait preuve de son efficacité dans de nombreuse
séries [43,44], dont les travaux de Ihle retrouvant une survie de 94,4% a 20 ans [45]. A
partir de la méthode EBRA sur la base de clichés radiologiques standards, Lemaire
mesurait in vivo sur le RM Classic® une usure du PE de 0,02 a 0,08 mm /an [46]. L’étude
de Halma qui évaluait le cotyle Vitamys® sur 107 cas, avec une mesure radiologique,
retrouvait avec un recul de 2 ans, un taux d’usure annuel moyen de I'implant Vitamys de
0,055 mm [47]. Lafon, qui utilisait aussi une méthode radiologique, mesura une usure
moyenne de 0.07 mm par an avec le cotyle RM Press fit® [27]. Les résultats cliniques et
radiologiques des deux implants sont excellents et concordent avec les nombreuses
séries déja publiées sur les cotyles RM [27,45,47]. Les autres séries retrouvaient aussi
une excellente intégration osseuse sans signe d’ostéolyse. L’espace clair en arriére du
cotyle retrouvé en post-opératoire immédiat dans les deux groupes était lié au dessin

elliptique de I'implant et était systématiquement comblé au recul a 3 ans. Il était aussi
21



retrouvé dans les autres séries avec la méme évolution. Une évaluation
scannographique de la trame osseuse péri-acétabulaire montrait une transmission
harmonieuse des efforts entre I'implant et I'os spongieux et 'espace de l'arriere-fond était
comblé par une ostéoformation [27]. Hooper décrit une mobilité de l'implant de 2° en
antéversion et inclinaison a 5 ans de recul avec 22 % des pieces ayant migré de plus de

3° qu’il considére potentiellement a risque de faillite [48].

Quelques études in-vivo ont montré l'intérét de I'utilisation du HXLPE mais peu de
la vitamine E. Les travaux de Maruyama retrouvent rétrospectivement une différence
significative entre TUHMWPE et le HXLPE par des mesures RSA avec une usure
respective de 0,18 mm par an et 0,04mm par an [33]. Digas rapportait dans ses travaux
avec un recul de 2 ans que I'implant HXLPE a une pénétration proximale inférieure de
62% et une pénétration totale inférieure de 31% par rapport a TUHMWPE par des
mesures RSA. Dans le suivi de cette méme cohorte & 5 ans de recul, il notait une
diminution de plus de 95 % de l'usure avec les HXLPE [49,50]. L'étude de Salemyr, sur
un cotyle a double mobilité, retrouvait une différence de fluage mais pas de différence
d’'usure a deux ans de recul entre un HXLPE dopé a la vitamine E et un HXLPE par une

méthode RSA [51]. Ces résultats sont résumés dans le tableau n°6.

Auteur Implants Nombre Méthode  Mesure Résultats Différence
Halma Prospective
LPE E 112
[47] HXLPE + VIT Cohorte RX 0,055 mm par an
Lafon Rétrospective
RM P fi 1 RX 7
[27] ress fit 9 Cohorte 0,07 mm par an
Salemyr HXLPE + VIT E 51 Prospective RSA 20,07 mm par an NS
[51] vs HXLPE Randomisée (95 % C1-0.001 to 0.15, p = 0.09)
Digas HXLPE Prospective Lo o
[49] Vs UHMWPE 181 Randomisée RSA Usure diminuée de 95% S
Maruyama HXLPE 300 thzc;;ze;igze RSA 0.04 mm par an S
[33] Vs UHMWPE vs 0.18 mm par an
.. HXLPE + Vit E Prospective 0.02 mm par an
Notre série vs UHMWPE 6> Randomisée RSA vs 0.057 mm par an S

Tableau 6 : Comparaison avec les résultats de la littérature
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La précision d’'une mesure dépend pour beaucoup de la technologie utilisée. Le
choix du type de méthode RSA est primordial avec des avantages et des inconvénients
dans les deux cas [25]. La méthode de détection des contours (Model-based RSA) est
de plus en plus plébiscitée en pratique clinique. En comparaison avec la technique RSA
de référence, basée sur la détection de marqueurs (Marker-based RSA), elle présente
des avantages techniques et financiers. La précision de la mesure dépend
essentiellement de la qualité du model 3D de I'implant. En effet, une discrétisation trop
importante de celui-ci conduirait a une augmentation de l'erreur. Dans une étude
expérimentale concernant la détection des contours d’un implant par Model-based RSA,
Hurschler [52] a montré que la réduction de la proportion de contour détectée n’affectait

que trés peu les mesures [25,53].

Néanmoins ce travail ne permet pas de deéterminer quel composant entre
'augmentation de la réticulation et le dopage a la vitamine E permet la diminution de
l'usure. Par défaut de repérage des billes de tantales implantées initialement pendant
I'intervention, nous n’avons pas pu mesurer la migration de I'implant cotyloidien dans
'os. L'utilisation de plusieurs voies d’abord lors de I'acte chirurgical a pu entrainer un
biais, le comportement mécanique de la hanche pouvant varier. Aucune complication

dans le pose des implants n’a été noté au cours de ce travail.
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V. Conclusion

L’augmentation de la réticulation et le dopage a la vitamine E réduisent tres
significativement l'usure du PE in vivo chez les patients pris en charge pour une
arthroplastie totale de hanche, confirmant les études in vitro qui avaient mis en évidence
une réduction de l'usure du PE, en diminuant I'oxydation par I'adjonction de vitamine E. Il
n’existe pas de différence significative sur le fluage entre les deux implants. L'utilisation
combinée de 'augmentation de la réticulation et de la vitamine E permettrait donc une
meilleure stabilité physico-chimique de I'implant dans le temps. |l n’est pas possible de
déterminer lequel de ces 2 facteurs a un réle dans cet effet bénéfique. Les résultats
cliniques entre les deux implants sont comparables au cours du temps avec une
augmentation significative du score de Harris et du PMA. Un suivi a plus long terme est
nécessaire afin de déterminer si cette association a des résultats cliniques supérieurs

aux polyéthylénes standards.
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VIl.  Annexes
Mobilité Mobilité
Mobilité . .
attitude Attitude
. . .. Marche
Douleur . vicieuse vicieuse .
Amplitude en , stabilité
flexion en Flexion en abd
rot ext add ri
. Normale
6 Aucune >90 Aucune Aucune etre ss
ou illimitée
Limitée ou légeére.
Boiterie si
. rolongée.
5 Rare et légere 80°-70° Aucune Aucune P g
Cannes pour les
longues distances.
Pas d'instabilité.
Apparaissant a .
. . Cannes toujours
la Abaisser la Abaisser la our sorti: ou
4 | marche au bout 70° - 50° note note P e .
. ] . boiterie nette.
de 30 minutes de 1 point de 1 point L s . il
. Légere instabilité
a 1 heure
Apparaissant a
la Abaisser la Abaisser la Cannes en
3 | marche au bout 50° - 30° note note permanence.
de10a de 1 point de 1 point Instabilité.
20 minutes
Apparaissant a . .
PP Abaisser la Abaisser la
la o
2 <30 note note Deux cannes
marche avant de 1 point de 1 point
10 minutes P P
Apparaissant a . .
PP la Abaisser la Abaisser la
1 note note Béquilles
marche . .
. . de 1 point de 1 point
immédiatement
Abaisser la Abaisser la
0 Permanente note note Impossible
de 1 point de 1 point

Tableau 7 : Score de PMA (28)
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Stade Critéres

Travail difficile

5 Sport haut niveau et sport de
contact
a Travail de bureau

Sport amateur léger
3 Activités de loisir

Travail ménager
Semi sédentarité

Dépendance d’une aide extérieure
Sédentarité

Tableau 8 : Score de Devane (29)

Douleur 44
Fonction 47
Mobilité 5
Absence de déformation 4
Total 100

Tableau 9 : Score de Hatrris (30)
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TITRE DE LA THESE :

Etude de l'usure d’'un polyéthyléne hautement réticulé dopé a la vitamine E et revétu de

titane dans la prothése totale de hanche. Etude prospective et randomisée par analyse
stéréo-radiographique a 3 ans de recul

RESUME :

Introduction :

L’'usure est la cause principale des échecs mécaniques des couples métal-polyéthylene en
arthroplastie de hanche. Les débris de polyéthylene (PE) produits favorisent le descellement
aseptique. L’augmentation de lirradiation et le dopage a la vitamine E d’'un polyéthylene
permettent une stabilité oxydative a long terme entrainant une diminution de l'usure.
L’utilisation de la radio stéréométrie (RSA) permet des mesures précises de la migration de
'implant au cours du temps. L'objectif de cette étude est de comparer le fluage et 'usure de
deux polyéthylénes, I'un dopé a la vitamine E (Vitamys® Mathys) et l'autre uniquement
hautement réticulé standard (UHMWPE).

Matériel et méthodes :

Dans cette étude prospective, randomisée, approuvée par le CPP, 65 patients ont été
randomisés en deux groupes comparables : groupe Vitamys® (n=34) et un groupe contréle
bénéficiant d'un UHMWPE (n=31). Les 2 cotyles, recouverts d’'une couche de 250y de
particules de titane, étaient implantés sans ciment. Tous les patients recevaient la méme
tige (Dédicace, Stryker®) et une téte métallique de 28mm. lIs étaient évalués cliniquement et
radiologiguement a 6 mois, 1 an, 2 ans et 3 ans. La pénétration de la téte dans le PE était
mesurée par la distance entre les centres de la téte fémorale et du cotyle en PE par RSA.
Résultats :

Les résultats cliniques étaient identiques dans les 2 groupes. La pénétration de la téte dans
le cotyle en PE a 6 mois était de 0.128 + 0.034mm dans le groupe Vitamys® et de 0.151 +
0.046mm dans le groupe UHMWPE (p=0.065). La pénétration de la téte était respectivement
de 0.200 + 0.032 mm et de 0.317 + 0.074mm (p=0.0001) a 3 ans de recul. Le différentiel
d’'usure a 3 ans est de 0.117mm.

Conclusion :

L’augmentation de la réticulation et le dopage a la vitamine E réduisent trés significativement
le fluage et 'usure du PE in vivo, sans qu'il soit possible de déterminer lequel de ces 2

facteurs a un role dans cet effet bénéfique.

MOTS CLES : prothése de hanche, polyéthyléne, vitamine E, analyse radiostéréométrique

(pr), usure (mécanique)
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