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Totale de la Hanche

INTRODUCTION

Depuis 1979 le Registre National Suédois de I’Arthroplas-
tie de la Hanche décrit les résultats de poses de prothéses
de hanche primaires et fournit des informations relatives
aux complications graves. L'importance de ce registre et
I'amélioration continue de qualité observée a long terme a
fait 'objet d’'une documentation fournie (Herberts et al,
1989; Hetberts et Malchau, 1997; Malchau et al, 1993). Le
grand avantage d’utiliser des techniques chirurgicales mo-
dernes et des implants performants a bien été décrit a tra-
vers une documentation détaillant les complications gra-

ves et les échecs.

Le premier objectif de ce registre est de décrire I’épidé-
miologie de l'arthroplastie de la hanche en Suede. Le se-
cond objectif est d’identifier, grice a I'analyse des reprises
de prothéses de hanche, les facteurs de risques liés aux
échecs en prenant en compte le patient, le mode de fixa-

tion de la prothese, 'implant et la technique chirurgicale.

1’idée derriere ce projet de partager ces informations cha-
que année avec le corps médical donnera a chaque clini-
que la chance de comparer ses propres résultats avec la
moyenne nationale. Les cliniques seront alors dans I'obli-
gation d’améliorer leurs performances, si nécessaire, selon

le principe du bon exemple.

Dans le cadre de ce projet, la définition d’un échec est la
reprise de I'implant par le biais d'un échange de compo-
sant ou le retrait définitif de I'implant, mais ce critére
strict, qui est I'une des informations et 'un des résultats
les plus importants présentés dans ce compte rendu, doit

étre confirmé.

Ce compte-rendu dresse également une mise a jour des
résultats pour toutes les arthroplasties primaires de la han-
che ainsi que les reprises effectuées en Suede entre 1979
et 1998. L’analyse épidémiologique repose sur 169 419
procédures primaires et 13 561 reprises. L’objectif spécifi-
que de cette analyse est d’identifier les facteurs jouant un
réle important dans les échecs qui se manifestent rapide-
ment apres la pose de protheses grace a un grand nombre
d’observations. I’importance de ce Registre s’est ampli-

fiée au fil des années, grace a une expérience grandissante
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et a des résultats a long terme, ce qui motive la mise a jour
de ce compte-rendu. Il est maintenant possible de compa-
rer les différences de démographie des patients, les métho-
des de fixation, les modeles d’implants et les techniques
chirurgicales, et de mener des recherches dans ces domai-

nes pour atteindre peut-étre des effets indépendants.
OBJECTIFS DE L’ETUDE

Les objectifs spécifiques de ce compte-rendu sont:

1. Mise a jour de I'analyse épidémiologique de Iarthro-
plastie de la hanche en Suede.

2. Identification des facteurs de risque liés aux échecs et

menant aux reprises.

3. Description de Iimportance de I'amélioration conti-
nuelle des techniques chirurgicales par une analyse in-

dépendante des facteurs de risque.

4. Description d’une validation extensive des résultats
présentés par le Registre en utilisant plusieurs métho-
des indépendantes.
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EPIDEMIOLOGIE DES ATH PRIMAIRES ET DES REPRISES

ATH avec prothéses cimentées
158 614 observations d'ATH primaires de 1979 a 1998

Avec prothéses non cimentées
5559 observations d'ATH primaires de 1979 a 1998

ATH avec des prothéses hybrides
5426 observations d'ATH primaires de 1979 a 1998
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Le nombre d’arthroplasties primaires de la hanche était en
augmentation constante jusquen 1992. Au cours des der-
nieres années, environ 10 000 opérations primaires furent
effectuées annuellement en Suéde (soit 100/100 000 habi-
tants), ce qui ne répond pas a la demande. Il existe une
grande différence entre chaque région du pays; de plus, les
tres grandes villes ont les listes d’attente les plus longues.
Les implants cimentés prédominent et représentent 93% de
la productivité. Les implants sans ciment et hybrides sont
utilisés a une échelle plus réduite. Le taux de reprise pour les
implants cimentés est bas — il est tombé a 7% - alors que le
taux de reprise pour les implants sans ciment est plus éle-

vé — aux alentours de 13%.

L’age moyen de la population opérée pour remplacement
primaire est toujours de 70 ans. I.’age moyen pour les fem-

mes a tendance a augmenter tandis que celui des hommes

Fréquence du diagnostic
63 289 observations de 1992 a 1998

percent

Diagnostic par dge
63 389 observations de 1992 a 1998

est a la baisse. D’un point Age au moment

de vue général, le sexe

cmin ¢ Adominant de I'ATH primaire
eminin - est - dominan 64 110 observations de 1992 1998
(60%) et la proportion
R R Gender Mean SD N
s’accroit avec I'age. I’os- Ve ) 05 B
téoarthrose primaire Women 710 108 389%
All patients 70.1 108 64,110

(75,8%), l’arthrose faisant

suite a4 un traumatisme

(11,3%) et larthrite (6,0%) sont les principaux diagnostics
pour Popération. Le diagnostic pour cette procédure varie
considérablement selon ’age. Chez les patients plus jeunes
’arthrite rhumatoide et I'ostéoarthrose secondaire sont pré-
dominantes. En Suéde, chez les patients plus dgés victimes
de luxation de hanche, la fracture devient de plus en plus
une indication pour une arthroplastie et ce a cause des

moins bons résultats obtenus avec 'enclouage de la hanche.

Age et sexe
64 110 observations de 1992 a 1998
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EPIDEMIOLOGIE DES ATH PRIMAIRES ET DES REPRISES, SUITE

Implants les plus couramment utilisés entre 1979 et 1998

Cemented Implants 1979 1988  Share of Uncemented Implants 1979 1988  Share of Hybrid Implants 1979 1988  Share of
(cup/stem) -1987 1998 Total (cup/stem) -1987 <1998 Total (cup/stem) -1987 <1998 Total
Charnley 19298 29363  30.7% PCA 564 666 221% R [Bi-Metric (cem.) 560 10.7%
Lubinus SP 11 860 24404 15.9% R Bi-Metric (uncem.) 569 10.2% ABG HA/ABG (cem.) 332 63%
Lubinus IP 14374 3286 11.1% Securefit/Omnifit N2 74% Harris-Galante-1/Lubinus SP II 8 24 52%
Scan Hip Collar 1391 5077 41% (LS Spottorno 6 362 6.6% Harris-Galante II/Lubinus SP 11 268 51%
Exeter Polished All-Poly 5862 3.7% Lord 3N 5.6% ABG HA/ABG (cem.) 255 49%
Exeter Polished (mixed cup) 2298 2822 32% ABG HA/ABG (uncem.) 303 55% Harris-Galante-I/Charnley 34 189 43%
Lubinus SP | 3302 1034 27% Harris-Galante-1 80 146 41% Securefit/Lubinus SP Il 213 41%
Exefer Polished (metal-backed) 4122 26% Romanus HA/Bi-Metric HA (uncem.) 154 28% Trilogy HA/Spectron EF Primary 166 3.2%
Muller Straight 1996 2062  2.6% TTAP/LMPCH Ritter 116 37 28% R RX90 164 31%
Exeter Matte 3694 2.3% R /Bi-Metric HA (uncem.) 147 26% Harris-Galante l/Spectron EF 162 31%
Brunswik 2158 5 14% Garches/Lord 142 2.6% Harris-Galante I1/Charnley 154 29%
Stanmore 1500 592 13% Iweymuller 63 B 17% Trilogy HA/Lubinus SP I 153 29%
Christi 1939 1.2% LMT 39 45 15% R Lubinus SP Il 139 26%
(AD 1738 174 12% SLS/CLS Spottorno 77 13% Mecron/Lubinus IP 137 2.6%
Spectron (metal-backed) 47 999 09% PCAEHA 61 11% Harris-Galante-/Spectron EF 123 23%
Biomet Milller/Bi-Metric (cem.) 1404 09% Harris-Galante-1/Anatomic 60  11% HGPII/Spectron EF 93 18%
Spediron EF All-Poly 1376 09% Rippen 35 25 11% Trilogy HA/Optima (cem.) 87  17%
HDII 804 3B 07% Anaform 34 2% 1.0% Duralock/Spectron EF Primary 82 1.6%
Charnley-Muller 1070 0.7% Trilogy HA/Anatomic HA 55 1.0% Mecron/Lubinus IP 61 17 15%
ITH 145 844 0.6% Landos 53 1.0% PCA/Exeter Polished 66 13%
Others (366 implants) 2621 15147 11.2% Others (103 implants) 239 705 17.0% Others (149 implants) 88 1431 29.0%
Total 59636 98978  100% Total 1630 3929 100% Total 328 4918 100% ¢
Reprises d'ATH spécifiques. Le chiffre global de repri-  res années mais l'infection profonde
1979-1998 ses I’ATH effectuées en Suéde entre  est de plus en plus rare.
1979 et 1998 s’élevait a 13 561 cas: 11
R 543 reprises primaires et 1 713 reprises  IDEFINITIONS
renen secondaires.
Réopération: Toute nouvelle opéra-
vorarmson | | 1 oo Do — La raison principale d’une chirurgie de  tion de hanche sur un patient qui a dé-
11,543 hips | | 1713 hips 258 hips 5 hips reprise est encore le descellement ja subi une arthroplastie totale de la
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Les ATH primaires et cimentées les
plus utilisées pendant la décennie
1988 — 1998 sont illustrées. La diversi-
té des implants utilisés est en baisse en
Suede, résultant probablement des ef-
forts entrepris par ce Registre a pro-
mulguer une information constante au
sujet des échecs de chaque type d’im-
plant. En 1998, cinq principales pro-
theses cimentées constituaient 76% du
marché suédois et cette baisse de la di-
versité des implants est un fait impor-
tant. Un petit nombre de protheses
non cimentées hybrides furent utilisées
au cours des dix derniéres années et la
majorité d’entre elles sont évaluées
dans des études prospectives ou ran-

domisées conduites dans des centres
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aseptique avec ou sans ostéolyse
(75,7%) tandis que Iinfection pro-
fonde primaire contribue a 7,2% des
cas. L’erreur technique et la luxation
constituent 8,5% des reprises. Cette
cohorte est généralement liée au mau-
vais positionnement des composants
des implants. Des efforts supplémen-
taires dans la conception des instru-

ments pourraient réduire ce probléme.

L’usure du polyethyléne ne cause que
0,5% des reprises et comme le souli-
gnent les définitions, I’échange du re-
vétement ou de la téte fémorale n’est

pas
prise.

considéré comme étant une re-

La proportion de complications graves
menant a une reprise est restée relati-

vement constante au cours des dernié-

hanche.

Reprise: Remplacement ou retrait de
I'un ou des deux composants. L’é-
change de linsert ou de la téte fémo-
rale n’est pas considéré comme une

reprise. %

Raison de la reprise
11 543 observations de 1979 & 1998

Reason N Share
Aseptic loosening 8735 757%
Primary deep infection 828 72%
Fracture only 582 5,0%
Dislocation 576 5,0%
Technical error 399 35%
Implant fracture 179 1,6%
Secondary infection 100 0,9%
Polyethylene wear 60 0,5%
Pain 43 04%
Miscellaneous Q 0,4%
Missing 0 0,0%
Total 11543 100,0%
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METHODES

Ce registre national fut créé dans Pesprit d’un projet de re-
cherche mais est financé depuis plus de 10 ans par le Mi-
nistére de la Santé et des Affaires Sociales et a obtenu du-
rant cette période le soutien de la Société Suédoise d’Or-
thopédie. Le projet débuta en 1979 et tous les services
d’orthopédie en Suede participent sur une base volontaire.
Le Registre se constitue de trois banques de données dif-

férentes.

La banque de données d’arthroplasties primaires compre-
nait a Porigine les informations sur les interventions effec-
tuées par an et par clinique (entre 1979 et 1991), a savoir
le nombre d’opérations et le type de prothése. Depuis
1992, toutes les procédures chirurgicales primaires sont
rapportées en détail avec le numéro de sécurité sociale as-
signé a tout résident suédois permanent. Ce numéro de
sécurité sociale renseigne sur le sexe et I’age. Le diagnostic
et le c6té sont également enregistrés. L’implant utilisé pen-
dant la période 1992-1998 est décrit en détail ainsi que la
marque de ciment. 82% des cliniques ont fourni ces infor-
mations par 'intermédiaire d’un site Internet durant la

derniere année (http://www.jru.orthop.gu.se), les autres

ont rempli des formulaires a cet effet.

La deuxieme banque de données, qui répertorie les repri-
ses, est dérivée de I'analyse des fichiers médicaux hospita-
liers pour toutes les reprises depuis 1979. 116 paramétres
sont analysés pour chaque opération.

La troisieme banque de données est liée a la technique chi-
rurgicale et contient des informations sur les actions pro-
phylactiques contre le descellement aseptique, a savoir une
description précise de la technique chirurgicale utilisée
dans les différents services chaque année. La technique de
cimentation et la marque de ciment sont détaillées. L’anti-
biothérapie prophylactique et autres mesures prises pour
empécher toute infection profonde y sont également re-

portées annuellement.
METHODES STATISTIQUES

Les facteurs dépendants des patients et les facteurs dépen-
dants de 'implant ont été analysés pour I'ensemble des
données en estimant la fonction de survie des implants
par age, sexe, diagnostic, type d’implant et technique de
fixation (Kaplan et Meier, 1958).

Les données relatives aux opérations primaires entre 1992
et 1998 portent le numéro de sécurité sociale du patient.
Cette cohorte est analysée par le biais d’analyse de régres-
sion et sert a valider les diverses hypotheses de I’analyse
statistique présentée auparavant. Selon I'analyse de régres-
sion — qui se sert de la relation générale entre le risque et

les fonctions de survie — la probabilité de reprise dans une

PAGE 4

période déterminée peut se calculer quelle que soit la com-
binaison des variables. Par exemple, la probabilité d’une
reprise au bout de six ans pour un homme opéré en 1993
a Iage de 61 ans pour complication de fracture est de 6%.
LLa méme probabilité pour une femme de 76 ans opérée en
1993 pour cause d’ostéoarthrose primaire n’est que de 2%.

On suppose que la fixation est cimentée dans les deux cas.

L’effet des diverses techniques de chirurgie et de cimenta-
tion sur les taux de reprise est analysé par les modéles
Poisson (Breslow et Day, 1987). Les fonctions a risque de
reprise font I'objet d’une estimation par une procédure
pas a pas qui aboutit a des variables significatives dans un
modéle a plusieurs variables. L’'influence de ces éléments
sur le risque de reprises pour cause de descellement asepti-
que et septique est mesuré griace a de multiples analyses de
survie par la méthode de régression.

Plusieurs méthodes ont été utilisées pour valider les résul-
tats du Registre. Les informations contenues dans les ban-
ques de données primaires et de reprises sont confirmées
chaque année par les services participants avant rédaction
du compte-rendu et réalisation des présentations. Une va-
lidation est spécifiquement réalisée en vérifiant rétrospec-
tivement les fichiers médicaux hospitaliers et en compa-
rant de manicre extensive ces informations avec le Regis-
tre Suédois des Renvois. Les résultats de cette validation

sont présentés dans ce compte-rendu.
MISE EN OEUVRE

Les informations du Registre sont réguliérement transmi-
ses a la Société Suédoise d’Orthopédie et aux services par-
ticipants, tous les ans ou tous les deux ans. Les informa-
tions rendues publiques et fournies au corps médical, aux
administrateurs, aux fabricants ou a la presse sont basées
sur les données régionales ou nationales regroupées. Le
chirurgien est individuellement assuré de la confidentialité.
La communauté orthopédique suédoise a convenu en
1998 que les résultats obtenus avec la technique de cimen-
tation moderne sur la cohorte opérée pour ostéoarthrose
et ré-opérée pour cause de descellement aseptique sont
des informations du domaine public et peuvent étre pré-

sentées sur le site internet.

Les membres du Registre ont visité plusieurs services par-
ticipants au cours des 5 a 7 derniéres années. Ces visites
comprennent des présentations spécifiques des résultats
locaux et régionaux. A partir du profil des patients du ser-
vice et du choix des prothéses, divers problémes de mise
en ocuvre sont débattus. Il est vital pour le bien du projet
d’étre aussi précis et complet que possible a ’échelle lo-

cale.
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RESULTATS

Implants cimentés
Ostéoarthrose et descellement aseptique

percent not revised

Implants non cimentés
Ostéoarthrose et descellement aseptique

Implants hybrides
Ostéoarthrose et descellement aseptique

percent not revised

percent not revised
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Les taux de survie chez les patients ayant subi une arthro-
plastie totale de la hanche suivant les techniques de fixation
cimentée, sans ciment et hybride sont illustrés. La premicre
période recouvre 1979-1987 et la deuxieme 1988-1998. Ces
deux périodes ont été délimitées par le passage généralisé a
la technique moderne de cimentation en Suede. Par consé-
quent, on peut patler de technique primitive par opposition
a une technique de cimentation chirurgicale moderne illus-
trée par ces deux périodes. La troisiéme période, 1992—
1998, correspond a la technique sans ciment moderne intro-
duite en 1992. Les implants cimentés se sont considérable-
ment améliorés au fil du temps. Les implants sans ciment
montrent également des signes d’amélioration au cours des

trois périodes.

Avec la technique de cimentation moderne, le taux de survie
a 10 ans est de 94,6% pour les prothéses de hanche avec

Fréquence cumulative des reprises
Descellement aseptique (implant cimenté)

" percent revised

years postoperatively

Fréquence cumulative des reprises
Descellement aseptique (implant non cimenté)

years postoperatively

diagnostic d’ostéarthrose et reprise due a un descellement
aseptique. Si 'on incluait toutes les autres causes de repri-
ses, le taux de sutrvie accuserait une baisse de 1 a 2%. Les
résultats obtenus par technologie sans ciment chez la co-
horte opérée avant 1988 sont décevants. Lors de la dernicre
période, des conceptions de cotyle améliorées et un traite-
ment de surface du composant fémoral furent utilisés. Les
résultats se sont améliorés et les fixations sans ciment pré-
sentent encore de moins bons résultats mais elles sont utili-
sées chez les patients plus jeunes. La qualité grandissante
s’illustre bien dans les figures ci-dessous. Pour les implants
cimentés, les reprises dues a un probléme mécanique sont
passées de 9% (cohorte de 1979) a 3% (cohorte de 1988) en
dix ans. On obsetrve une amélioration sensible au niveau des
reprises dues a une infection profonde et le taux cumulé de
reprises pour infection profonde a 10 ans est d’environ
0.3%. <

Fréquence cumulative des reprises
Infection profonde (totalité des implants)

1 percent revised

s percent revised
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FACTEURS DEPENDANTS DE L’ IMPLANT

Charnley
Ostéoarthrose et descellement aseptique

0 percent not revised

%
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years postoperatively

La plupart des types d’implants cimentés
ont fait I'objet d’un taux de sutvie accru
entre la premicre période allant de 1979 a
1987 et la derniére période allant de 1988
2 1998. Les reprises pour cause de descel-
lement aseptique avec ostéoarthrose sont
analysées et représentées dans les figures.
La marge de sécurité de 95% est indiquée
sur tous les schémas de survie. L’erreur
de base augmente avec la diminution du
nombre des protheses a risque. Aucune
des courbes n’est représentée lorsque
moins de 50 hanches ont été exposées a

un risque.

Le taux de survie a 17 ans varie entre 80
et 87% pour les implants bien documen-
tés et les implants utilisés le plus couram-
ment. Le suivi de certains implants se
limite a 15 ans a partir de la premiere pé-
tiode. La courbe illustre que les prothéses
Lubinus SP et CAD (bien que de gran-
des différences existent quant au
nombre d'implants et la durée du suivi)
ont les résultats les plus performants dans
des suivis comparables durant la premiére
période et des résultats nettement moins
bons ont été observés pour les protheses
Miiller a tige droite et Exeter Matte. Les
protheses Charnley et Lubinus IP furent
les plus couramment utilisées pendant la
premicre période et leurs performances
sont tout a fait honorables. I’améliora-
tion des implants cimentés pendant la

deuxieme période est indiscutable et le

Lubinus SP
Ostéoarthrose et descellement aseptique

0 percent not revised
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Stanmore
Ostéoarthrose et descellement aseptique
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FACTEURS DEPENDANTS DE L’ IMPLANT,

taux de survie a 10 ans pour la majorité
des implants cimentés en Suéde est main-
tenant compris entre 93 et pres de 97%.
Ces chiffres sont liés a l'analyse de la
complication la plus courante, a savoir le
descellement aseptique. Si l'on incluait
toutes les autres causes de reprises, le
taux de survie accuserait une baisse de 1 a
2%.

L’amélioration observée pour limplant
Charnley n’est que légére. Les échecs sont
surtout liés au composant fémoral. La
majorité des implantations par technique
de Charnley furent effectuées en Suéde
durant les 15 derniéres années par voie
postérieure. Une augmentation des tiges
de Chatnley mal positionnées avec des
manteaux de ciment médiocres a fait
Pobjet de documentations en Suede et
peut expliquer ces résultats (Garellick et
al, 2000).

L'implant Exeter polie a donné d’aussi
bons résultats que les meilleurs implants a
surface satinée, a savoir Lubinus SP (bien
que de grandes différences existent en
ce qui concerne le nombre d'implants).
Limplant Exeter fut utilis¢é avec des
conceptions de cotyle variables a arma-
ture partielle métallique. Ils ont des résul-
tats comparables mais le suivi n’est pas a
long terme. D’autres conceptions de co-
tyle 2 armature métallique tel I'implant
Spectron n’ont obtenu que des résultats
médioctes et sont a l'origine d’'un grand
nombre d’échecs se manifestant durant
une période allant de 8 a 10 ans. La raison
de ce taux d’échecs grandissant repose
sur plusieurs facteurs, I'un d’entre eux
étant probablement un taux d’usure plus
grand pour les cotyles a armature métalli-

que au diamétre de téte de 32 mm.

Le point essentiel a retenir est que 'amé-
lioration de la technique de cimentation a
conduit a réduire le nombre de complica-
tions graves, et ce, indépendamment du
type d’implant utilisé. La question de sa-
voir si la tige doit étre polie ou bien pos-

séder une finition satinée ne trouve tou-
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FACTEURS DEPENDANTS DE L’IMPLANT, SUITE

jours pas de réponse d’apres les données
de notre Registre. Il semble que des pro-
duits bien congus donnent des résultats a
long terme tout aussi bons, quel que soit
le principe de fixation entre la tige et le

manteau de ciment.

Les implants sans ciment furent utilisés
en nombre restreint pendant ces deux
périodes. Cela rend les informations
moins fiables et les marges de sécurité
bien plus grandes. La troisicme généra-
tion d’'implants sans ciments utilisés dans
les années 90 a relativement bien fonc-
tionné avec une excellente fixation
(Thanner, 1999). La majorité possédait
un revétement dhydroxyapatite ou une
surface de titane texturé avec un taux
limité de reprise pour cause de descelle-
ment aseptique. Cependant, les résultats a
long terme des implants sans ciment mo-

dernes ne sont pas encore connus.

Les hybrides, dont on dit qu’ils représen-
tent le principe de fixation de la décennie
actuelle, ont des résultats plutét contra-
dictoires. Les cotyles poreux HG1 de la
premiere génération ont donné des résul-
tats supérieurs a ceux de la seconde géné-
ration HG2, illustrés ici en combinaison
avec la tige cimentée Lubinus SP II. La
différence en terme de taux de survie est
probablement liée a I’épaisseur de Iinsert
en polyéthylene. I’épaisseur accrue des
cotyles HG2 rend linsert en polyéthylene
plus fin, ce qui augmente le risque d’usure

et d’ostéolyse. %*
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FACTEURS DEPENDANTS DU PATIENT

Dans les cas de reprises dues au descel-
lement aseptique, le risque est sensible-
ment plus élevé chez ’homme que chez
la femme. Durant la derniére période,
cette différence s’est atténuée en raison
de Pamélioration de la technique utili-

sée.

Si nous examinons le paramétre de
l’age, nous constatons qu’il existe un
risque accru chez les patients plus jeu-
nes et plus actifs dans tous les groupes
de diagnostic. Ceci est particulicrement
vrai pour les patients de moins de 55
ans. Les patients de moins de 55 ans
souffrant d’ostéoarthrose faisaient ex-
ception a cette régle, mais ce n’est plus

le cas.

L’importance démographique d’une
jeune population de patients sur PATH
n’a pas été tirée au clair dans la littéra-
ture. Les résultats les plus mauvais de
IATH sont observés chez la femme et
I’homme jeune souffrant d’ostéoar-
throse. Les patients ayant été victimes
d’une fracture de la hanche et les fem-
mes souffrant d’arthrite rhumatoide
présentent des résultats a long terme
encore plus médiocres. Comme I'a pré-
cisé le Registre, les patients jeunes et
actifs posent le plus grand probléme
pour cette procédure. La poursuite des
développements des modeles de pro-
theéses et des techniques chirurgicales
sont nécessaires pour cette population.
Environ 12 000 patients jeunes ont été
inclus dans la cohorte de 1979 a 1998
qui présente un taux d’échec élevé.
C’est pour ces patients que des efforts
scientifiques plus poussés s’imposent.
Une possibilité serait d’adresser ces
patients a des centres d’excellence qui
pourraient les faire participer a des étu-

des cliniques randomisées.

Chez les patients plus agés, le taux de
réussite de PATH primaire est trés sa-
tisfaisant. Si l'on utilise la technique
moderne de cimentation associée a un
implant dont les performances sont
connues, plus de 95% de ces patients

survivront 2 leurs prothéses. %
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VALIDATION DES RESULTATS PRESENTES PAR LE REGISTRE

HISTORIQUE ET OBJECTIF

Pour le Registre Suédois de I’Arthro-
plastie de la Hanche (Registre Suédois
de PATH), la reprise est le point final
d’échec. L’objectif de cette étude était
de valider le point final d’échec du re-
gistre, donc les résultats présentés par
le registre. Nous voulions savoir si le
registre répertoriait toutes les reprises
effectuées en Suede et si la procédure

était adéquate.

OUTILS ET
METHODES

Depuis 1986, tous les hopitaux suédois
transmettent chaque année au Registre
des Renvois (Ministere Suédois de la
Santé et des Affaires Sociales) le nom-
bre et le type d’opération. Les patients
de cette étude furent sélectionnés au
hasard dans le Registre des Renvois
pour pouvoir faire la comparaison,
dans la mesure du possible, avec le Re-
gistre Suédois de PATH. L’étude se di-

vise en quatre étapes;

Etape I: Tous les patients ayant
subi une arthroplastie primaire,
une reprise ou une réopération en-
tre 1986 et 1995 furent sélection-
nés. Ces populations furent com-
parées aux données du Registre
Suédois de PATH pour la méme
période. Le sexe, I'age, le nombre
d’opérations enregistrées
(primaires et reprises) ainsi que
I'incidence annuelle de la procé-
dure (opérations par 100 000 habi-

\

Etape II: 2 604 patients ayant subi
une ATH en Suede entre 1986 et

1995 et sélectionnés au hasard d’a-
/\/\/\/\/\/\/\/\/\/\/\/
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tants) furent calculés.

\M/VWN\/\

pres le Registre des Renvois furent
soumis a un questionnaire bref qui
demandait, entre autres, s’ils
avaient été réopérés. Les fichiers
médicaux de ces patients ont été
réunis et examinés, procurant ainsi
des informations sur le type de re-

prise effectuée.

{

v

Etape III: 1 056 patients de la co-
horte décrite dans I’étape 1I (i.e.
patients ayant subi une ATH en
Suede entre 1986 et 1995) furent
sélectionnés au hasard. Ces pa-
tients ont recu deux questionnai-
res sur leur santé générale, le Not-
tingham Health Profile (NHP) et

le SF-306.

Etape IV: On demanda aux pa-
tients décrits dans Iétape III de
remplir un questionnaire relatif aux
maladies (WOMAC) et une sous-
population de 344 patients de méme
age et de méme sexe fut sélection-
née au hasard dans neuf villes, in-
cluant des hopitaux régionaux, ru-
raux et citadins. Un médecin ou un
physiothérapeute indépendant ont
examiné cette cohorte sur le plan
clinique en utilisant la cotation de
Harris. Ces patients ont également
été examinés par le biais de techni-
ques radiographiques convention-

nelles.

Une radiographie du bassin antero-
postérieur (centrée sur la symphyse)
et une radiographie latérale furent
effectuées. Les patients furent sépa-
rés en deux groupes, 'un avec échec
radiographique, l'autre sans échec
radiographique. On utilisa les crite-
res de Hodgkinson pour qualifier le

‘/\/\/\/\/\/\/\/\/\/\/\/‘

\/\/\/\/\/\/\/\/\/\/\

descellement du cotyle (Hodgkinson
et al, 1988). Les radiographies post-
opératoires ne furent pas conservées
dans tous les hopitaux, ce qui signi-
fie que la migration du cotyle 2 a 10
ans apres I'opération n’a pas pu étre
mesurée puisque les patients n’ont
été examinés qu’une seule fois. 1.’é-
chec dépendant du cotyle fut réper-
torié comme Hodgkinson de type 3
avec liseré de circonférence radiolo-
giquement décelable a 100%. Les
critéres d’échec pour la tige sont dé-
tachement, fracture de la tige, frac-
ture du ciment ou liseré de circonfé-
rence radiologiquement décelable a
100% (Mullroy et Harris, 1997). La
fréquence des reprises a été notée

pour chaque catégorie d’hopital.

STATISTIQUES

Les analyses ont été réalisées par un
statisticien professionnel. L’outil utilisé
pour les calculs est SPSS pour Win-
dows. Le score total, par catégorie, les
déviations moyenne, médiane, de base
(marge de sécurité de 95%), les valeurs
minimale et maximale (fourchette) ont
été calculés pour chaque patient. On a
utilisé le test de Mann-Whitney pour
(test
paramétriques). L’analyse logique a été

I’analyse statistique non-
utilisée pour analyser le taux de survie
a 10 ans et on a comparé les résultats
aux statistiques du taux de survie du
Registre Suédois de ’ATH. Afin d’exa-
miner le lien entre les différentes éta-
pes cliniques et radiographiques de I’¢-
tude, le coefficient de corrélation des
rangs de Spearman a été calculé entre
(validité
convergente) et les domaines diffé-

les domaines similaires
rents (validité divergente). ’hypothése
est que les domaines similaires de-
vraient mettre en évidence un lien plus
grand que celui existant entre les do-
maines différents. Le coefficient alpha
de Cronbach a été utilisé pour étudier
la fiabilité et la cohérence avec les co-
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VALIDATION DES RESULTATS PRESENTES PAR LE REGISTRE, SUITE

tations Harris et WOMAC. Pour pou-
voir comparer les résultats a d’autres
systemes, tous les domaines et les sco-
res ont été convertis en points entre 0
et 100, 100 points indiquant le meilleur

état de santé.
RESULTATS

1’age moyen au moment du suivi pour
I’ensemble du groupe de I’étape II est
de 76,9 ans (fourchette de 37 2 99 ans,
déviation de base 9,7, n=2 441). 44%
des patients étaient des hommes pour
56% de femmes. Aucune différence
majeure n’a été observée entre les
sexes bien que les scores des hommes
soient plus élevés que ceux des fem-

mes.

Au total, 31% sont handicapés d’une
hanche (Charnley de catégorie A)
contre 18% handicapés des deux han-
ches (Charnley de catégorie B). Les
51% restants souffrent d’une maladie
d’ordre général ou d’une maladie qui
affecte la démarche (Charnley de caté-
gorie C). Les taux de réponse aux éta-
pes 11, III et IV furent respectivement
de 96, 93 et 84%. 86% des opérations
étaient liées a I’arthrose, 3% a arthrite
et 2% aux séquelles de fracture de han-
che.

Opérations primaires: Entre 1986 et
1994, un total de 84 884 et 83 137
opérations primaires ont été enregis-
trées respectivement par le Registre
Suédois de PATH et le Registre des
Renvois. I’incidence des procédures
primaires varie entre 81 et 129 pour
100 000 habitants dans les trois plus
grandes villes de Suede (figure 1).

Reprises: En 1996, un total de 10 176
et 11 323 reprises ont été enregistrées
respectivement par le Registre Suédois
de PATH et le Registre des Renvois.
Ce chiffre était en hausse jusqu’en
1992 (figure 2). Le Registre Suédois de

PATH contient un nombre inférieur
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Figure 1. Fréquence de la procédure (pour 100
000 habitants) d’arthroplastie primaire selon le
Registre Suédois ’ATH entre 1986 et 1994. sth
= Stockholm, gbg = G6teborg, mlm = Malmo,
swe = Suede.

de reprises, qui peut s’expliquer par la
différence de définitions de la reprise.
10% des reprises n’ont pas été réperto-
riées entre 1987 et 1995. Sur les 42 ho-
pitaux sélectionnés au hasard pour les
besoins du questionnaire, deux sont
responsables de 46% de cet écart. A
I’heure actuelle, ces reprises sont inclu-
ses dans le Registre Suédois de PATH.
Ceci signifie que 95% des unités qui
rendent compte de leurs opérations au
Registre Suédois de PATH ont rappor-
té environ 94% des reprises effectuées

au fil des ans.

Suivi clinique. Le score total du ques-
tionnaire NHP est passé de 14,6 a 24,4
entre deux et dix ans postopératoire.
Dans le méme temps, le score total du
questionnaire SF-36 est passé de 69,7 a
59,7. La figure 3 illustre les résultats
des questionnaires NHP et SF-36 pour
les patients des deux sexes dans les di-
vers domaines des systémes de points
(conversion en points entre 0 et 100, 0

étant Pétat de santé le plus mauvais).

La déviation de base pour le score to-

Reprises
1986-1994
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Figure 2. Nombre de reprises (remplacement
ou retrait de la prothése) répertotiées dans le
Registre des Renvois, le Registre Suédois ’ATH
entre 1986 et 1994.

tal et le score par domaine (marge de
sécurité de 95%) est de 7,3 a 38,6 pour
le NHP et 20,9 a 43,9 pour le SF-36.
Comme nous le pensions, le score to-
tal moyen pour les cotations Harris et
WOMAC diminuent d’autant que le
temps de suivi augmente. Le score to-
tal et le score par domaine étaient plus
élevés dans la cotation Harris que

WOMAC (figure 4).

Les enquétes cliniques (cotation Har-
ris) et les questionnaires par corres-
pondance (NHP, SF-36 et WOMAC)
ont mis en évidence des différences
significatives entre les patients Charn-
ley de catégorie A (cotation Harris
moyenne de 96, fourchette comprise
entre 37 et 100) et les patients Charn-
ley de catégorie C (cotation Harris
moyenne de 79, fourchette comprise
entre 34 et 98) (figure 5).

On n’observe pas de différence signifi-
cative entre les taux de survie de ’en-
semble des cohortes du Registre Sué-
dois de PATH (taux a 10 ans = 92,3%)

et ceux du Registre des Renvois (taux a
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SF-36 et NHP
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Figure 3. Résultats des questionnaires SF-36 et
NHP pour les patients tous sexes confondus
(suivi de 2 a 10 ans).

Taux de survie
Tous diagnostics, toutes raisons de reprises, 1986-1995
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Figure 6. Taux de survie de la cohorte du Re-
gistre Suédois ’ATH, du Registre des Renvois
et de la cohorte sélectionnée au hasard (Fichiers
Médicaux).

10 ans = 93,9%).

Le taux de survie a2 10 ans tiré de la co-
horte choisie au hasard dans le Regis-
tre des Renvois (taux a 10 ans =
90,7%) est peu différent de celui tiré
du Registre National Suédois de ’Ar-
throplastie Totale de la Hanche. Par

conséquent, d’apres I’étude des deux

HHS et WOMAC.

Hommes et femmes, Etat de santé max = 100 p

100

80 \

60

40

20

«= HHS Male,n=119 === HHS Female, n=155
I WOMAC Male, n=448 =3 WOMAC Female, n=>519
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Figure 4. Résultats des cotations Harris et WO-
MAC pour les patients tous sexes confondus
(suivi de 2 a 10 ans).

registres, le taux de survie a 10 ans
choisi pour la validation est compris
entre 91 et 94% (figure 6). Le Registre
Suédois de PATH met en évidence un
taux de survie a 10 ans de 93% au ni-
veau national pendant la méme pé-

riode que cette étude.

Le taux de survie basé sur la définition
arbitraire de estimation de ’échec cli-
nique dépend du niveau choisi pour ce
parametre dans chaque systeme de
points. Les patients qui ont subi une
reprise ou dont le score total est infé-
rieur a 60 points dans la cotation Har-
ris présentent un taux de survie a 10
ans de 87% tandis que dans la cotation
WOMAC, le taux est de 80%.

Sil’on en juge par I'analyse du NHP et
du SF-36, il n’existe aucune différence
dans I’état de santé général ou ’évolu-
tion d’une maladie spécifique, ni au ni-
veau du taux de survie a 10 ans selon
les types d’hopitaux (régionaux, ruraux

ou citadins).

Suivi radiologique. Les suivis radio-
logiques d’un hopital ne répondaient
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WOMAC Charnley A, B et C.

Suivi de 2 a 10 ans, Etat de santé max = 100 p
100

Hil B Charnley A, n=301
I Charnley B, n=167
B Charnley C, n=499
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Figure 5. WOMAC pour les différentes catégo-
ries de Charnley.

pas aux normes de conformité et les
patients qui n’ont pas compleétement
répondu aux cotations Harris et WO-
MAC ne sont pas inclus dans les statis-
tiques des résultats radiologiques. Seuls
76% des patients ont été inclus dans
I’analyse radiologique. I.’évaluation sta-
tistique comprend I’échec radiologique
du cotyle et de la tige séparément ainsi
que I’échec des deux combinés. Les
résultats n’ont pas mis en évidence de
différence significative entre les grou-
pes présentant un échec et ceux qui
n’en présentaient pas, en prenant en
compte la douleur, la fonction et le
score total dans les deux instruments
propres a ¢évaluer les maladies
(WOMAC, Hatris). Ceci a été observé
pour le cotyle et la tige a la fois en tant
que composants indépendants et
composants de prothése combinés,
bien que les scores du groupe présen-
tant un échec radiologique soient infé-

rieurs. **
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FACTEURS ENVIRONNEMENTAUX

Tous les services d’orthopédie partici-
pant en Suéde rédigent chaque année un
rapport sur les mesures prophylactiques
utilisées contre un descellement et une
infection. Les variables incluses dans les
rapports sont: la voie d’abord, le type de
ciment utilisé, la technique de mélange
du ciment et son mode d’application, I'u-
tilisation d’une brosse et d’un lavage pul-
satif, lutilisation d’un obturateur distal
fémoral et d’'une étanchéité proximale, le
nombre et le diamétre des cavités d’an-
crage dans l'acétabule ainsi que le type
d’antibioprophylaxie utilisé, la durée et le
mode d’administration. Au cours des dix
derniéres années, I'utilisation des diverses
antiobiothérapies s’est uniformisée. Ceci
se reflete dans le fait que les taux de plu-
sieurs facteurs de risque approchent le
chiffre 1. Le Registre est en un sens vic-
time de son propre succes lorsqu’il s’agit
de pouvoir analyser les techniques chi-

rurgicales.

Afin d’évaluer indépendamment les fac-
teurs associés aux patients (sexe, dge et
diagnostic) et les facteurs associés au
mode de fixation, un nouveau modéle
Poisson a été appliqué a la population
opérée entre 1992 et 1998. Cette popula-
tion a été choisie car les données relatives
aux arthroplasties primaires et aux repri-
ses ont été rapportées au moyen du nu-
méro de sécurité sociale assigné de fagon
unique a chaque patient. Certains para-
metres d’ordre général (temps écoulé de-
puis Popération, époque de I'année) sont
des conditions sine qua non a cette ana-

lyse statistique.

Le texte suivant résume les résultats ob-
tenus par les nouveaux modeles Poisson:
le risque estimé d’une reprise chirurgicale
pour les femmes est inférieur de 20% au
risque estimé pour les hommes (p<0,01).
Ce risque décroit d’autant que 'age aug-
mente. Si 'on compare deux patients du
méme sexe, I'un 4gé de 66 ans et lautre
de 76 ans, le modele indique que le pa-

tient le plus agé des deux encourt un tis-
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Taux de survie de l'implant
Implants cimentés - modéle Poisson

Taux de risques de reprises
dans le mélange du ciment

Comparaison du mélange sous vide au mélange manuel
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Figure 7. Taux de survie pour des implants
cimentés - modele Poisson ATH primaires -
1992-1998.

que de reprise de 22% inférieur pour un
temps de suivi identique. Le risque de
reprise a baissé de 11% chaque année en-
tre 1992 et 1998. Ce risque est au mini-

mum 3,2 ans apres opération.

L’indice de diagnostic de 'ostéoarthrose
(OA) est associé a un risque de reprise
inférieur au risque encouru par les autres
groupes de diagnostic. Le taux de risque
entre Postéoarthrose et arthrite rhuma-
toide est de 0,84 tandis que le taux entre

Postéoarthrose et la fracture est de 0,56.

Le taux de risque pour les implants sans
ciment / cimentés est inférieur a 1
(risque le plus bas pour les implants sans
ciment) jusqu’a 4,3 ans apres chirurgie, et
ne met ensuite pas en évidence de diffé-
rence significative jusqu’a 8 ans apres
opération. Cette découverte souligne
I'importance de prendre I'age en considé-
ration lors des discussions des différents
modes de fixation (Havelin et al, 1993).

Le modele Poisson a également été appli-
qué aux prothéses cimentées les plus uti-
lisées. La figure 7 illustre les taux de sur-
vie pour cinq types de prothéses, chaque
type ayant été implanté dans plus de

years postoperatively

Figure 8. Mod¢les Poisson pour le mélange du
ciment - comparaison du mélange sous vide au
mélange manuel.

1000 cas entre 1992 et 1998. Les résultats
sont ajustés au niveau de Iage, du sexe et
de lindice de diagnostic. Le point final
d’échec se définit par la reprise ou l'ex-
traction du cotyle ou de la tige, ou des
deux a la fois. Les prothéses qui ont don-
né les meilleurs résultats sont Lubinus SP
II, Scan Hip et Miiller, Exeter polie, et
tous les autres implants cimentés se si-
tuent dans un groupe intermédiaire tan-
dis que les implants Charnley ont le taux
de survie le plus bas. Toutes les prothe-
ses ont été implantées avec des cotyles en

polyéthyléne cimentés.

Une mise a jour des modeles Poisson uti-
lisés pour analyser la technique chirurgi-
cale — les modeles précédents apparais-
sent dans les compte-rendus antérieurs
du Registre (Malchau et Herberts,
1998) — met aujourd’hui en évidence des
taux de risque approchant davantage le
chiffre 1. Cependant, l'utilisation d’un
lavage pulsatif, d’'une étanchéité proxi-
male fémorale et d’'un obturateur distal
est encore associée a un risque de reprise
réduit de maniére
(tableau 1).

significative

Comme nous et d’autres (Havelin et al,
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1995) lavons déja signalé, les modéles
Poisson a plusieurs variables indiquent
une forte association entre la diminution
du risque de reprise et les diverses mar-
ques de ciment. Les meilleurs résultats
sont obtenus avec Palacos avec ou sans
gentamycine et Simplex®. CMW® a ob-
tenu des résultats légerement inférieurs
tandis que Sulfix® est lié aux plus mau-
vais résultats (tableau 2). Ce dernier type

de ciment n’est plus sur le marché.

L’association entre I'approche chirurgi-
cale et le risque de reprise s’explique en-
core difficilement. La voie postérieure et
lincision latérale avec ostéotomie mon-
trent que le risque de reprise est significa-
tivement moindre que pour une incision
transglutéale (tableau 3). Un nouveau pa-
ramétre a été ajouté a lenregistrement
des ATH primaires 'an prochain afin de

mieux cerner ce phénomeéne.

L'utilisation d’un mélange sous vide sem-

Modeles Poisson a plusieurs variables

ble étre justifiée. Le modéle Poisson
fonction du temps indique, conformé-
ment aux rapports précédents, un risque
de reprise plus élevé dans les quatre a
cinq premicres années suivant lopéra-
tion. Un suivi plus long met en évidence
une baisse continuelle du risque de re-
prise. Le taux de risque est de 0,74 au
bout de huit ans lorsqu’on compare la
mise sous vide au mélange manuel
(figure 8).%

All revisions — all diagnoses

Aseptic loosening and arthrosis

Variable Risk ratio  95% confidence limits  risk ratio  95% confidence limits
Vacuum mixing 1.05 0.97-1.12 1.04 0.95-1.13
Pulsatile lavage 093 0.87-0.99 0.89 0.82-0.96
Proximal femoral seal 0.88 0.83-0.94 0.83 0.77-0.90
Distal femoral plug 0.88 0.83-0.93 0.87 0.81-0.93

Table 1. Modeles Poisson a plusieurs variables. Le taux de risque de reprise est estimé pour le mélange sous vide, le lavage pulsatif, I’étanchéité proximale
fémorale et Pobturation distale fémorale. Le taux de risque et la matge de sécurité de 95% sont indiqués pour toutes les reprises de tous diagnostics, ainsi
que pour descellement aseptique en cas d’ostéoarthrose.

Modeéles Poisson appliqués aux types de ciment

All revisions — all diagnoses

Aseptic loosening and arthrosis

Variable Risk ratio 95% confidence limits risk ratio  95% confidence limits
Simplex® 0.60 0.55-0.66 0.65 0.59-0.72
Mve® 0.73 0.56-0.94 0.66 0.52-0.84
Palacos® 051 0.45-0.57 053 0.46-0.61
Palacos Gentamycin® 0.49 0.44-0.54 0.52 0.46-0.59

Table 2. Modeles Poisson a plusieurs variables. Le taux de risque de reprise est estimé pour les différentes marques de ciment répertoriés par le Registre.
Le taux de risque et la marge de sécurité de 95% sont indiqués pour toutes les reprises de tous diagnostics, ainsi que pour descellement aseptique en cas
d’ostéoarthrose. Le taux de risque avec Sulfix® est utilisé comme point de comparaison (égal a 1).

Modéles Poisson appliqués aux techniques chirurgicales

All revisions — all diagnoses ‘

Aseptic loosening and arthrosis

Variable Risk ratio  95% confidence limits  risk ratio  95% confidence limits
Posterior 0.70 0.66-0.75 0.68 0.63-0.73
Lateral with trochanterosteotomi (supine) 0.65 0.59-0.72 0.64 0.56-0.72
Transgluteal (lateral) 1.32 1.18-1.47 1.07 091-1.25

Table 3. Modeles Poisson a plusieurs variables. Le taux de tisque de reprise est estimé pour les différents types d’incision tépertoriées par le Registre. Le
taux de risque et la marge de sécurité de 95% sont indiqués pour toutes les reprises de tous diagnostics, ainsi que pour descellement aseptique en cas d’os-
téoartrhose. Le taux de risque avec la voie transglutéale (décutibus dorsal) est utilisé comme point de comparaison (égal a 1).
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DISCUSSION

Le Registre National Suédois de I’Ar-
throplastie Totale de la Hanche est un
outil important pour évaluer les résul-
tats de l'arthroplastie totale de la han-
che. La question de savoir si les résul-
tats du Registre sont valides a constitué

un défi majeur depuis plusieurs années.

Dans ce compte-rendu, les résultats du
Registre sont validés par deux métho-
des différentes.

La premiere méthode compare les ré-
sultats du Registre aux autres banques
de données suédoises et examine une
cohorte de patients sélectionnée au
hasard. Ces patients ont regu divers
questionnaires et un sous-groupe a été
examiné physiquement et radiologique-

ment.

La seconde procédure de validation est
une analyse statistique compléte. Dans
cette analyse, les modeles Poisson sont
appliqués a la cohorte identifiable par
le numéro unique de sécurité sociale
qui existe en Suede. Ces deux tentati-
ves de validation se sont avérées étre
de précieuses sources d’information, ce
qui nous conforte dans 'idée de pour-
suivre nos efforts sans apporter de

changement radical a la méthodologie.

Au fil des ans, Pobjectif du registre a
été continuellement validé par linter-
médiaire des informations fournies aux
cliniques par le registre (Ahnfelt, 1986).
La validation du nombre de procédures
est également assurée par le controle
rétrospectif des fichiers médicaux et
par comparaison avec les registres na-
tionaux des autres pays (Havelin et al.
1993). Cependant, ces méthodes de
validation sont rudimentaires et ne
sont pas propres au registre et la validi-
té réelle est difficile d’interprétation.
Les résultats d’une analyse du taux de
survie pour arthroplastie totale chez
410 patients prospectifs ont été com-
parés au Registre Suédois de 'ATH
(Garellick et al 2000). Cette étude a

démontré qu’une procédure prospec-
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tive pourrait étre a l'origine d’un taux
de reprise légerement plus élevé que

dans le cas d’études d’observation.

Lors de la premiére étude de valida-
tion, les patients furent randomisés
pour ensemble du pays mais pour les
évaluations cliniques et radiologiques
les patients furent sépatrés en trois zo-
nes géographiques suédoises suivant
I'age et le sexe. Cette sélection a évité
que les patients ne soient examinés
dans I’hopital ou ils avaient été opérés,
et minimise ainsi un potentiel risque de

partialité.

En comparant les résultats au Registre
Suédois des Renvois et a ceux obtenus
par I’étude de validation présentée ici,
nous constatons que le Registre Sué-
dois de ’ATH est fiable et que la re-
prise est un point final utile pour défi-

nir I’échec.

La conception de I’étude de validation
et 'analyse d’estimation du nombre de
patients nécessaires sont 'oeuvre d’un
bio-statisticien professionnel (Anders
Odén). Clest pourquoi les résultats
sont représentatifs de I'ensemble du
pays et ont permis la comparaison avec
le Registre Suédois de ’ATH. Les ana-
lyses des taux de survie ont été effec-
tuées dans cette étude grice a la logi-
que de régression, a l'utilisation de ni-
veaux de scores cliniques comme défi-
nition du point final d’échec et a la
comparaison des résultats cliniques au
registre. Un probléme appatrent dans
ces calculs fut de décider quel était le
niveau d’échec clinique étant donné
qu’il n’existe pas ou peu de références
dans la littérature. Les résultats de Iar-
throplastic de la hanche ne dépendent
pas uniquement de la prothése et de la
technique chirurgicale mais aussi des
parameétres démographiques tels que
lage, le sexe et la co-morbidité
(catégorie de Charnley). Un autre fac-
teur important est le choix dun ou
plusieurs systémes d’évaluation
(Brinker et al, 1996, Callaghan et al,

1990). Les observations de ces auteuts
ont été confirmées dans ’étude présen-
tée dans ce compte-rendu. Les échecs
cliniques et radiologiques sont consis-
tants avec le taux de survie a 10 ans
d’environ 87% observé dans plusieurs
études. La différence du taux de survie
notée en utilisant la reprise comme
critére d’échec et d’échec clinique et/
ou radiologique, est proche de ce chif-
fre dans plusieurs études (Garellick et
al, 2000).

Les hypotheses présentées par le passé
par le Registre Suédois de PATH
(Ahnfelt, 1986) semblent se confirmer
selon les “nouvelles” informations sta-
tistiques basées sur les modéles Pois-
son. Le jeune age, la non-ostéoarthrose
comme indice de diagnostic combinés
au sexe masculin sont les facteurs de
risque les plus importants pour une
reprise de chirurgie. Le taux de survie
de la prothése avec un suivi maximum
de 8 ans ne fournit pas de résultats
contradictoires lorsqu’on le compare
aux méthodes Kaplan-Meier utilisées
auparavant. Des suivis plus poussés
sont nécessaires avant de tirer des
conclusions a long terme, surtout au
niveau de la comparaison des fixations

cimentées et sans ciment.

Pour résumer, le taux de survie 2 10
ans de Darthroplastie de la hanche est
de 93% selon le Registre Suédois de
PATH. Ce résultat ne differe pas de
manicre significative de celui obtenu
pat I’étude de validation ni de celui du
Registre des Renvois. Les nouveaux
modeles Poisson confirment également
les précédents résultats statistiques en
ce qui concerne les démographies de
patients, le mode de fixation et la tech-

nique chirurgicale.

Les résultats du Registre Suédois de
PATH sont fiables et le registre a
contribué a "amélioration de la chirur-

gie de larthroplastic en Suéde.
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CONCLUSIONS

La raison principale de la documentation des échecs et de la
nécessité des reprises est d’améliorer et de peaufiner le dia-
gnostic, la technique chirurgicale et le choix de I'implant. Une
trop grande variation refléte 'autonomie d’une région et il est
nécessaire de standardiser I'excellence des résultats afin d’ap-
pliquer les principes d’'une “médecine basée sur les preuves”.
Les résultats du Registre peuvent fournir les informations
nécessaires a ce processus. Les conclusions suivantes sont

bien fondées:

=  Un nombre croissant I’ATH est effectué en Suéde avec
des implants bien documentés. L’offre ne répond pas a

la demande.

= Les complications les plus séricuses ont été divisées par

trois durant les deux dernieres décennies.

®  Le descellement aseptique constitue encore le probleme

le plus important.

®  Des échantillons spécifiques de patients ont augmenté
les risques d’échec, en particulier chez les patients les

plus jeunes.

=  L’amélioration de la technique de cimentation a été mise
en oeuvre en Suede suite a 'effort déployé dans le cadre
de ce Registre et les différences de résultats entre les

services se sont amenuisées.

=  L’amélioration de lefficacité et de la pratique clinique est
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associée a chaque étape de la technique chirurgicale,

avec une diminution de 10 a 12% du taux de reprises.

®  La diminution de la porosité du ciment n’a pas d’inci-
dence positive sur le taux de survie global mais se traduit

par une baisse du risque de reprise a long terme.

®  Le taux de reprise durant la totalité de la durée de I’étude
n’est que de 7% pour les implants cimentés primaires,

taux qui définit la norme de cette procédure chirurgicale.

=  Apres comparaison, les résultats présentés par le Regis-
tre Suédois de PArthroplastie Totale de la Hanche sem-
blent étre validés par les résultats du Registre Suédois

des Renvois.

=  Griace a des questionnaires spécifiques, des systemes
d’évaluation et des examens cliniques et radiologiques,
un échantillon de patients choisi au hasard a démontré
que 95% des procédures de reprise apparaissent dans les

informations du Registre.

®= ILe terme de reprise correspond a une réalité d’échec
exacte a laquelle on peut se référer. Nous continuerons
d’utiliser cette définition pour décrire 'échec mais da-

vantage d’études spécifiques sont également nécessaires.

B I’athroplastie totale de la hanche a progressé en Suéde en
raison de 'engagement des chirurgiens a travailler en ac-
cord avec le principe d’une “médecine basée sur les preu-
ves”. %
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