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INTRODUCTION
� Les prothèses totales de hanche (PTH) 

font l’objet d’une surveillance particulière 
par l’ANSM (couple de frottement 
métal/métal plus spécifiquement). 

� Les signalements de matériovigilance 
rapportant des explantations de PTH sont 
rares au CHU de Bordeaux (3 186 lits et 
places).
� 14 signalements sur les 10 dernières années (aucun 

en 2015)

� 11 fractures (dont 7 tiges AURA II, Biomet)

� 1 descellement

� 2 métalloses (prothèse ABGII, Stryker)
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OBJECTIFS
� Analyser les causes des explantations de PTH 

sur notre établissement, sous l’angle de la 
matériovigilance

� Améliorer les déclarations de 
matériovigilance pour contribuer à l’analyse 
des défaillances de ces dispositifs
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MATERIEL ET METHODES

� Réalisation d’une étude courant 2015 de façon 

rétrospective sur les données de l’année 2014

� Identification des patients ayant bénéficié d’une 

ablation ou d’un changement de PTH en 2014 sur 

notre établissement par la cotation des actes 

chirurgicaux selon la classification CCAM

� Exclusion des actes de révision

JOURNÉES NATIONALES EURO-PHARMAT BORDEAUX 2016 5



MATERIEL ET METHODES

� Eléments relevés dans les dossiers médicaux
� sexe

� âge

� indication de pose

� marque et référence de la PTH explantée et de remplacement

� durée d’implantation

� causes de l’explantation

� présence de phénomène d’ostéolyse
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RESULTATS
� 35 explantations de PTH ont été 

répertoriées sur l’année 2014

� Caractéristiques de la cohorte de 
patients: 

� Sex Ratio H/F = 2,18

� Age moyen à l’explantation = 67 ans
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RESULTATS
� Causes d’explantation

� Infection (n=25),  

� Descellement d’origine septique (n=5), 

� Luxation (n=2),  

� Descellement aseptique (n=2),

� Fracture à la jonction tige/col (n=1).
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RESULTATS
� Durée d’implantation
� durée moyenne = 6 ans 

� inférieure à 5 ans pour 
20 cas

� Phénomène 
d’ostéolyse

� Présent chez 63 % des 
patients 
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RESULTATS
� Seuls 2 cas avaient fait l’objet d’un signalement de MV. 

� Les prothèses explantées ont été retournées au fabricant à des fins d’expertise

� Aucun rapport n’a été transmis par le fabricant

� Dans 71 % des cas, les caractéristiques de la PTH explantée n’ont pas 
été identifiées 

� Pose initiale hors CHU

� Pas de recherche des données de traçabilité par l’équipe de soins en l’absence de 
signalement de matériovigilance
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DISCUSSION
� Peu de données issues de grandes cohortes de patient 

en France, a contrario de l’Europe du Nord ou de la 
Grande Bretagne

� Peu d’implication des sociétés savantes ?

� Causes de ré-intervention décrites :

Descellement - fracture péri-prothétique - ostéolyse  -
luxation - erreur d’implantation - fracture prothétique -
métallose

What are the Causes for Failures of Primary Hip Arthoplasties in France ? 
Delaunay and Coll. Clin Orthop Relat Res (2013) 471 : 3863-3869.

Concernent les révisions de PTH
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DISCUSSION
� Processus infectieux
� Principale cause d’explantation 

� Jamais signalé en matériovigilance 

� Nosocomiovigilance : seulement si l’explantation  
survient dans les 12 mois après la pose. 

� Formulaire spécifique de l’ANSM : répertorie les 
ablations de PTH pour descellement septique. 

� Omission des actes de révision dans la recherche des 
patients 

� Orientation vers un versant infectieux

� Absence de mise en évidence des bris de prothèses non signalés 
en matériovigilance
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CONCLUSION
� Des actions de sensibilisation doivent être priorisées auprès des 

professionnels de santé : 
� Sous-déclaration des incidents par méconnaissance du champ de la 

matériovigilance.

� Amélioration du recueil des données de traçabilité des PTH explantées

� Enregistrement et le traitement des explantations par l’ANSM 

� Analyse des explants par les fabricants ou des laboratoires indépendants

� Préalable indispensable pour développer la matério-
épidémiologie à l’échelle des établissements de soins et au niveau 
national

Étude des relations entre les caractéristiques des prothèses totales de hanche (PTH) et 
la survie prothétique . JAMA Surg. 2015;150(10):979-988. 
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