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INTRODUCTION

= Les protheses totales de hanche (PTH) a(bmm ¢
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Les protheses de hanche sont des dispositifs medical
de remplacer I'articulation naturelle de la hanche lorsc
correctement du fait principalement ¢

- d'une usure (coxarthrose)

- d'une fracture du col fémoral
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OBJECTIFS

= Analyser les causes des explantations de PTH
sur notre établissement, sous I'angle de la
matériovigilance

= Améliorer les déclarations de
matériovigilance pour contribuer a I'analyse
des défaillances de ces dispositifs
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MATERIEL ET METHODES

Réalisation d’'une étude courant 2015 de facon
rétrospective sur les données de I'annéee 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
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MATERIEL ET METHODES

= Eléments relevés dans les dossiers médicaux
" sexe
= age
" indication de pose
* marque et référence de la PTH explantée et de remplacement
* durée d'implantation
= causes de |'explantation
= présence de phénomene d’ostéolyse
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RESULTATS

= 35 explantations de PTH ont été Nécroses de la

répertoriées sur I'annéee 2014 Inconnues téte fémorale

0 8%
20% Luxation
- 9%

= (Caractéristiques de la cohorte de

Autres
patl ents: (malformations,
] traumatisme,
= Sex Ratio H/F = 2,18 autres
paf[holo_gles
= Age moyen a l’explantation = 67 ans articulaires)

20%

Coxarthroses
43%

Indications de pose des PTH
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RESULTATS

Causes d’explantation

Descellement Fracture a la
aseptique jonction

Infection (n=25), Luxation 5% tige/col

6%

Descellement d’origine septique (n=5), \ 3%
. _ Descellement
Luxation (n=2), dorigine Infection
Descellement aseptique (n=2), Seﬂi;ue 71%
0

Fracture a la jonction tige/col (n=1).
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RESULTATS

= Durée d'implantation

Durée d'implantation avant explantation
= durée moyenne = 6 ans

25-30 ans a 1

, N 20-25 - 1
= Phénomene "
d’OStéOlyse 15-20 ans - 3

= Présent chez 63 % des

patients s10ans | Y -
0-5 ans I 20

= inférieure a 5 ans pour
20 cas
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RESULTATS

= Seuls 2 cas avaient fait I'objet d’'un signalement de MV.
= Les protheses explantées ont €té retournées au fabricant a des fins d’expertise

= Aucun rapport n’a éteé 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 tracabilité par I'’équipe de soins en 'absence de
signalement de matériovigilance
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DISCUSSION

= Peu de données issues de grandes cohortes de patient [ SR REE
. = 2 et Traumatologique
en France, a contrario de 'Europe du Nord ou de la ’
Grande Bretagne

CNP SOFCOT COMPOSANTES DPC E-LEARN

= Peu d’'implication des sociétés savantes ? o
Matériovigilance

= (Causes de ré-intervention décrites :

Liste des actualités de matériovigilance

Descellement - fracture péri-prothétique - ostéolyse - 2O 70r 567648 agars- s AT 013

luxation - erreur d'implantation - fracture prothétique - SO LI

métallose O
What are the Causes for Failures of Primary Hip Arthoplasties in France ? =0 A

Delaunay and Coll. Clin Orthop Relat Res (2013) 471 : 3863-3869. £O 0 5408 9 Comsrmans Gt oS e v

Concernent les révisions de PTH
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DISCUSSION

= Processus infectieux an
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Formulaires et dérmarches
= Informations récentes

= Formulaire spécifique de 'ANSM : répertorie les 3 capparts/Syathises
ablations de PTH pour descellement Septique. BB Bulletins / dépliants

Formulaires et démarches
= Accompagnement de

= (Omission des actes de révision dans la recherche des finnovation Signalement de vigilance

= Appels 4 projets de

t- t recherche
pa len S > Essais diniques - Enregistremnent d'un correspondant local de matériovigilance (15/09/2016) @ (116 ka)
+ Rapport fabricant relatif 4 un incident (MEDDEY 2.12/revi) (13/06/2013) @) (184 ko)
. . . . = Dispositifs médicaux - Signalernent de matériovigilance - Cerfa N° 10246%05 &
= Orlentatlon VerS un Versant lnfectleux = Dispositifs médicaux de - Report Form Manofacturer’s Incident Report - Medical Devices Vigilance Systern @&
diagnaosticin vitro Cuestionnaire -types déclarants
. o . N . 4 Matis N .
= Absence de mlse en eVldence deS brlS de protheses non Slgnales - Dﬁ;;:l:i;j’sgﬂgr(e&paug?age - Implants en gel de silicone Ela société Poly Implant Prothese (PIP) - Fiche de recueil des do
- aux patientes (27/01/2015) (259 ka)
A 101 = Medicaments : Lt ) )
- Implants en gel de silicone de la société Poly Implant Prothese {PIP) - Fiche de recueil des do
en materlOVlgllance = Micro-organismes aux professionels de santé (26/01/2015) @] (1300 ko)
pathogénes et toxines - MOT + Prothéses rarnrnaires implantables - Fiche de recusil des données (08/04/2014) B (298 ka)
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CONCLUSION

= Des actions de sensibilisation doivent étre priorisées aupres des
professionnels de santé :

= Sous-déclaration des incidents par méconnaissance du champ de la
matériovigilance.

= Amélioration du recueil des données de tracabilité des PTH explantées

= Enregistrement et le traitement des explantations par '’ANSM
= Analyse des explants par les fabricants ou des laboratoires indépendants

= Préalable indispensable pour développer la matério-

épidémiologie a I'échelle des établissements de soins et au niveau
national

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