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Affinis Short —
contréle qualité a partir du registre

Par Peter Miinger, Head of Clinical Affairs, Mathys SA Bettlach

Les données du registre fournissent une base fiable pour I’évaluation de la qualité de I'intervention

et de I'implant. Une consultation approfondie de deux grands registres révéle le niveau de

performance d’Affinis Short, I'une des prothéses d’épaule sans tige les plus souvent utilisées.

Affinis Short, la prothése de téte humérale
sans tige, est posée avec succés depuis 2009
et son utilisation enregistre une croissance ex-
ponentielle. La raison de cette adhésion élevée
parmi les professionnels est certainement la
technigue opératoire tres simple conciliée avec
une reproduction anatomique optimale ainsi
gue des matériaux ultramodernes résistants a
I'usure. Outre les divers implants a tige courte
qui existent, on trouve a présent sur le marché
plusieurs endoprothéses se basant sur un
concept d'ancrage similaire, sans tige.

Les endoprothéses d‘épaule ne bénéficient pas
encore d'une tradition ni tres longue ni répan-
due a I'échelle mondiale pour ce qui releve de
la consignation dans les registres, comparées
aux prothéses de genou et de hanche. C'est en
1970 que le registre des protheses de hanche
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a été créé en Suede — a I'époque une nouveau-
té unique en son genre. Depuis, il existe heu-
reusement d’'autres registres qui consignent les
résultats du fonctionnement des prothéses
d‘articulation de I'épaule. A I'heure actuelle,
les registres les plus pertinents sont le « Natio-
nal Joint Registry for England, Wales, Northern
Ireland and the Isle of Man» (NJR) ainsi que
I'« Australian Orthopaedic Association Natio-
nal Joint Replacement Registry » (AOANJRR).

Analyse des données actuelles du registre
NJR pour Affinis Short

Dans le NJR, Affinis Short apparalt dans la ca-
tégorie «stemless prosthesis» comme étant la
prothése sans tige la plus souvent posée avec
1088 cas rapportés jusqu’a la fin 2016." Dans
I'extrait de février 2018 que Mathys recoit
deux fois par an en qualité de partenaire du

8.0%

7.0%

o
S 6.0%
2.60 1 E
v 5.0%
8.86 0.392 5
‘Z 4.0%
13.92 0.21 3
= 3.0%
2.93 0.124 3
§ 2.0%
0.90 1 =
1.0%
6.31 0.684
0.0%
0.23 1
3.81 0.596
34.13 <0.011

* Plusieurs motifs peuvent étre indiqués pour une intervention de révision
* Sur la base de toutes les autres prothéses d'épaule primaires, indication adaptée selon la tranche

d'age, le sexe et les indications

Tab. 1 Causes des révisions d’Affinis Short (NJR)

NJR, le registre recensait méme 1489 cas chez
1392 patients jusqu’au debut décembre 2017.2

En outre, le NJR donne des informations détail-
lées sur les causes de révision d'Affinis Short
(voir tableau 1). Dans I'analyse des données,
on note surtout que sur 20 interventions de
révision réalisées, aucune opération n‘a eu lieu
en raison d'un descellement aseptique.

Les résultats du remplacement total de I'articu-
lation de I'épaule avec Affinis Short, qui est de
loin I'intervention la plus souvent pratiquée,
sont quant a eux trés impressionnants:

jusqu'au décembre 2017, l'intervention a été
répertoriée 1123 fois chez 1049 patients.? La
durée maximale d’'observation était a ce mo-
ment-la légérement supérieure a cing ans. Au
total, 96 médecins ont réalisé l'intervention.

Taux de révision cumulé

Point final: Tous les motifs de révision

2 4 6 8 10 12
Durée d'implantation/années
= TOUtes les autres prothéses totales d‘épaule

anatomiques dans le NJR
= Affinis Short (totale anatomique)

Fig. 1 Taux de révision cumulés d’Affinis Short par
rapport a toutes les autres protheses totales d’épaule

anatomiques (NJR)
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Les patients qui ont été pris en charge avec
Affinis Short avaient en moyenne 69,4 ans et
étaient a environ 70 pour cent des femmes.
Jusqu'a la date publiée, la prothese a d étre
révisé chez six patients. Aprés cing ans, le taux
de révision cumulé d'Affinis Short atteint 1,4
pour cent et est donc deux fois moins élevé
que celui du groupe de la prothése totale ana-
tomique qui sont documentés dans le NJR
(voir tableau 2). Du fait du nombre plutét
faible de patients a risque («at risk»), les in-
tervalles de confiance des résultats a cing ans
se chevauchent et perdent par conséquent de
leur pertinence statistique. Cependant, jusqu’a
trois ans, les taux de révision d'Affinis Short
sont significativement meilleurs que ceux des
prothéses anatomiques répertoriées (fig. 1).

Evaluation des données actuelles du
registre AOANJRR

Dans le registre australien, Affinis Short se
trouve dans la catégorie des « mid head shoul-
der prosthesis» (a savoir, prothése d‘épaule a
tige courte).? Dans cette catégorie, la prothése

Affinis est de loin la prothése la plus souvent
utilisée.? Dans le registre, jusqu’a fin 2016, on
dénombrait en tout 733 interventions de type
«mid-head » ainsi que 438 poses de protheses
Affinis Short. Au cours des années 2015 et
2016, Affinis Short a été I'implant le plus fré-
guemment posé dans cette catégorie et par
rapport a 2015, le nombre de cas rapportés a
doublé.? Plus de 50 pour cent des protheses
«mid-head » répertoriées proviennent de I'en-
treprise Mathys. Avec un taux de révision de
2,1 pour cent, la catégorie des protheses
«mid-head » observée sur une période de trois
ans présente un taux de révision sensiblement
inférieur a celui des prothéses d'épaule totales
conventionnelles (6,2 pour cent). On peut
ainsi considérer qu'Affinis Short contribue de
maniére significative a ces trés bons résultats.

Des perspectives réjouissantes

Les données relatives a Affinis Short provenant
des deux grands registres NJR et AOANJRR
vont dans le méme sens, ce qui nous réjouit
d'autant plus et refléte encore une fois la per-

formance exceptionnelle de notre implant.
Ceci correspond aussi aux nombreux retours
d'expérience positifs rapportés a Mathys par
ses utilisateurs. L'avenir et surtout |'observa-
tion a long terme des données du registre
montreront si nos attentes élevées seront satis-
faites. Nous sommes toutefois déja certains
d‘étre sur la bonne voie!

Sources

' 14™ Annual Report 2017. National Joint Registry for
England, Wales, Northern Ireland and the Isle of
Man

2 Data on file

3 Australian Orthopaedic Association National Joint
Replacement Registry. Hip, Knee & Shoulder Arthro-
plasty Annual Report 2017

Taux de révision cumulé

Critere d'évaluation: toutes les révisions

0 1123 - -
1 810 0.3% (0.1% — 0.7%) 1.0% (0.8% — 1.2%)
2 545 0.3% (0.1% — 0.8%) 2.0% (1.7% — 2.3%)
3 315 0.7% (0.3% — 1.5%) 2.6% (2.3% — 3.0%)
4 150 1.4% (0.5% — 2.8%) 3.2% (2.8% — 3.7%)
e 43 1.4% (0.5% — 4.0%) 3.7% (3.1% — 4.3%)
6 (=) (=)
7 (=) (=)
8 (=) (=)
9 (-) (=)
10 (=) (=)

Taux de révision cumulé avec un intervalle de confiance de 95 %
Taux seulement signalé dans le cas ou >40 conservent a risque

Tab. 2 Taux de révision cumulés d’Affinis Short (NJR)



Prothese unicondylaire du

genou balanSys UNI Fix

Le type d'implant et le design de la prothése sont des facteurs d’influence
importants pour le taux de révision. Les données du registre AOANJRR
peuvent confirmer le fait que la prothése unicondylaire du genou balanSys

UNI Fix offre de meilleurs taux de révision.

L'implantation d'une prothése unicondylaire du genou (PUG) est actuellement
considérée comme une intervention standard en cas de gonarthrose unicondylaire
isolée avec un appareil ligamentaire intact. L'objectif du remplacement partiel d'ar-
ticulation est a la fois la diminution des douleurs et la restauration de la fonction.

En comparaison avec la prothése totale de I'articulation

du genou, la prothése unicondylaire est moins inva-

sive, la durée de I'opération est souvent moins

longue et la mobilité des patients en cas de

bonne proprioception est restaurée plus rapide-

ment apres |'opération. Et justement la mobilité

et son importance croissante dans tous les

groupes démographiques posent des exigences

particulieres pour les prothéses unicondylaires

d‘articulation du genou.

La prothese balanSys UNI Fix répond a ces exi-

gences avec pour objectif primaire de permettre
une durée de vie élevée de la prothése.

Résultats cliniques

Les données du registre de I'Australian Orthopaedic Association National Joint
Replacement Registry (AOANJRR) font état d'excellents résultats cliniques:'

le systéme balanSys UNI («fixed bearing») affiche le taux de révision cumulé le
plus faible de tous les systemes de remplacement du genou unicompartimentaux”.
Avec un taux de révision cumulé de 8,1 pour cent au bout de 10 ans, balanSys UNI
Fix présente un taux nettement plus faible par rapport a tous les autres systemes
de remplacement du genou unicompartimentaux consignés dans le registre. Le
taux de révision cumulé moyen pour le remplacement unicondylaire de I'articula-
tion du genou s'éléve a 14,6 pour cent au bout de 10 ans.

vitamys, le polyéthyléne hautement réticulé stabilisé en vitamine E, est fortement
protégé contre I'oxydation et présente une résistance élevée a I'usure.? Le matériau
se distingue par ses excellentes propriétés mécaniques et tribologiques, et ce éga-
lement aprés des phases prolongées de vieillissement accéléré.?

Les taux d'usure faibles en simulateur de genou 3 permettent I'ancrage de I'implant
stable a long terme, sans compromis en termes de fixation de I'insert. Ainsi, vitamys
constitue une solution tribologique pour les articulations de type « round-on-flat»
telles qu’elles sont utilisées en général dans le cas de balanSys UNI Fix et des pro-
théses unicondylaires « fixed bearing ».

Sources

' https://acanjrr.sahmri.com
2 Masterfile vitamys (VO1_2016, data on file)
3 balanSys UNI in vitro testing (VO5_2016, data on file)

* Dans le rapport annuel 2017
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Surveillance du
genou opeére

Grace a un dispositif médical novateur,
la guérison postopératoire d'une pro-
these totale du genou peut étre mieux
surveillée, la compliance est améliorée et
les colts de rééducation sont diminués.

L'entreprise Claris Healthcare a déve-
loppé un systeme de surveillance spé-
cialement concu pour la rééducation et
la surveillance a la maison des patients
d'un certain age aprées la mise en place
d'une prothese totale du genou. Claris
Reflex se compose d'un capteur placé
sur le genou opéré et d'un logiciel cor-
respondant. Des instructions pour réali-
ser des exercices ainsi qu'un feed-back
pour les effectuer correctement aident
les patients a réaliser leur rééducation a
la maison. Les médecins peuvent égale-
ment suivre les progrés de leurs patients
en temps réel et sont avertis en cas de
problémes.

Claris Reflex enregi

chague extension

du corps du patie

I'observance de I'entr

nées sont automatiquemen

sur une tablette ou un smartphone

té du patient

également une éco
d‘argent dans la me
leure observance réa
pitalisation, le besoi
et les admissions aux

Pour en savoir plu
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http://clarisreflex.com
https://aoanjrr.sahmri.com/documents/10180/397736/Hip%2C%20Knee%20%26%20Shoulder%20Arthroplasty

L'impact du langage dans la téte des patients:
ce que la recherche sur le cerveau nous apprend

Pour les patients, I'approche imminente d’une opération peut déclencher

un stress majeur. Dans cet état, les patients sont particulierement

sensibles aux paroles du personnel soignant. Bien choisis, des mots positifs

peuvent apaiser et contribuer a la guérison.

«Nous vous préparons maintenant pour I'in-
tervention », « C'est bient6t fini ! », « Je passerai
vous voir demain, si vous étes encore la. » Dans
la communication avec les patients, les malen-
tendus sont chose courante. Pour vous, ce que
vous dites est parfaitement clair. Vous renon-
cez méme au jargon médical. Mais votre pa-
tient, lui, ne sait pas exactement ce qui l'at-
tend. Ce qui est pour vous une intervention de
routine, telle que la pose d'une prothése totale
de hanche, peut étre ressenti par votre patient
comme un danger d'ordre existentiel. La peur
et le stress le transposent quasiment dans une
sorte de transe et son cerveau est dans un état
de conscience altéré s'accompagnant d’une
attention tres focalisée et d'une suggestibilité
accrue.!

Linterprétation du patient

Ayez bien a l'esprit que dans cet état, votre
patient percoit tout ce qu'il voit et entend avec
anxiété et rapporte tout a lui. Une demande
en soi innocente a l'assistant, par exemple
«Donne-lui le reste ! », en référence au conte-
nu de la seringue, est interprétée et rend 'acte
médical encore plus difficile a vivre pour le
patient. En raison de cette suggestibilité ac-
crue, vous pouvez déclencher plus facilement
et plus fortement qu‘en temps normal des
modifications psychiques et physiques chez le
patient.! Dans cette situation, les explications
rationnelles ont moins d’effet sur le patient
gu‘un langage figuratif. La psychologie parle
de suggestions. Il s'agit de formules qui im-
pactent les sensations, la pensée et la maniere
d‘agir de par leur énonciation dans un langage
compréhensible pour le subconscient. Mais
bien souvent, on trouve des suggestions néga-
tives (non intentionnelles) dans la communica-
tion avec les patients.?

Les suggestions négatives renforcent

la douleur

Donc si vous souhaitez préparer votre patient
aux douleurs qui I'attendent et lui dites avec

les meilleures intentions « Vous allez mainte-
nant ressentir une légére brdlure», la douleur
ressentie est alors décuplée! Dans une étude
randomisée sous contréle comprenant 159
patients qui devaient se soumettre a une inter-
vention radiologique, leur peur et leurs dou-
leurs étaient plus importantes lorsque les actes
étaient annoncés avec des termes tels que
«piquerx, «brdler», «chaud» ou «pointu».?
Le cerveau ne peut d'ailleurs pas distinguer la
douleur réelle et la douleur induite par I'at-
tente de celle-ci. Dans les deux cas, les mémes
régions du cerveau sont activées.*

L'effet salutaire des suggestions positives
Le pharmacien francais Emile Coué (1857 -
1926) a été I'un des pionniers de la suggestion
et le fondateur de l'autosuggestion. Coué a
constaté que les médicaments fonctionnaient
mieux lorsqu'il suggérait leur efficacité aux
patients. Ici, «suggérer» ne doit pas étre

confondu avec «feindre quelque chose» ou
encore «ruser». S'appuyant sur le verbe an-
glais «to suggest», on entend plutét par sug-
gérer «faire une proposition» ou «offrir une
possibilité ».

Notamment dans un état d'attention exacer-
bée induit par I'angoisse et le stress, des sug-
gestions positives peuvent apaiser, atténuer les
douleurs et soutenir efficacement le processus
de guérison. Ceci a déja été attesté dans plu-
sieurs études d’'évaluation.>®’

Phrases bénéfiques lors d’interventions
endoprothétiques
La clinique universitaire d'orthopédie de De-
brecen en Hongrie a publié des suggestions
utiles dans le cas particulier des interventions
endoprothétiques:®
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Deés I'entretien d'information, les médecins
utilisent des suggestions positives: « Votre
corps va reconnaitre les matériaux implantés
quasiment comme si c'étaient les siens et va
totalement les accepter. Aprés |'opération,
votre seule tache consistera a laisser votre
corps faire son travail et a guérir rapidement et
comme il faut. »

Pour bien préparer les patients aux bruits pen-
dant I'opération, les médecins utilisent un
changement de cadre pour susciter la sugges-
tion: «Lorsque vous entendrez les bruits de
I'opération, pensez qu’il s‘agit des bruits de
rénovation d’une maison et imaginez que
cette rénovation est le renouvellement de
votre hanche/genou et a quel point vous allez
étre heureux de pouvoir réutiliser votre articu-
lation. »

Grace aux suggestions positives suivantes, les
patients ont été préparés a leur séjour en soins
intensifs et a la guérison postopératoire : « Apres
l'opération, vous allez vous rétablir facilement
et rapidement. Toutes les perfusions, les ca-
théters et les drainages utilisés durant les pre-
miers jours vous aident a guérir de maniere
optimale... »

L'emploi de suggestions positives est béné-
fique aussi bien pour le patient que pour la
clinique: les suggestions favorisent le pouvoir
d’autoguérison du patient et accélérent sa
guérison. Elles sont a la fois gratuites et ne
demandent pas de temps en plus. Dans I'idéal,
les suggestions peuvent méme diminuer les
colts de l'opération dans la mesure ou les
transfusions et les médicaments sont réduits et
les complications surviennent plus rarement.
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bénéfique pour le cerveau.
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move! est une publication de Mathys SA Bett-
lach — votre partenaire pour I'arthroplastie pro-
thétique. move! s'adresse, avec des informa-
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orthopédie et en traumatologie, hospitaliers et
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