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EDITORIAL

Oui a 'innovation! A condition
qu’elle soit encadree

Prs Didier HANNOUCHE et ALAIN FARRON

Le remplacement prothétique de l'articula-
tion de la hanche a été qualifié dans un article
du Lancet en 2007 comme lintervention du
siecle.! En permettant de retrouver indo-
lence, mobilité, autonomie, cette opération
change de facon durable la vie de centaines

incriminées. L’histoire de la chirurgie ortho-
pédique est pleine de ces fausses bonnes in-
novations qui ont parfois engendré des catas-
trophes sanitaires lourdes de conséquences
pour nos patients. On pense aux protheses
métal-métal a grosses tétes, aux protheses de

de milliers de patients a travers
le monde chaque année. Si 'on
en croit les prévisions démogra-
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genou sans quille tibiale, a cer-
taines protheses modulaires de la
hanche, aux protheses de genou
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tion, de son vieillissement, de UELLE et quelle participe a 'améliora-
l’augmentation de la prévalence P A%TI CIPE A tion de la prise en charge des pa-

de l’arthrose et de ’obésité, mais
aussi de l'augmentation des at-
tentes des patients qui souhaitent,
méme a des ages avancés, con-
server une capacité fonctionnelle
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tients avec un niveau de sécurité
suffisant. A ce titre, le nombre de
rappels, et/ou retraits du marché
par les différents fabricants entre
2003 et 2013 est édifiant; il a con-

importante, synonyme d’indépen-
dance. ’augmentation du nombre de pro-
theses tient aussi aux progres enregistrés ces
20 dernieres années dans le domaine techno-
logique, qu’il s’agisse de 'amélioration des ma-
tériaux prothétiques, du dessin des protheses,
des couples de frottements, de ’ancrage pro-
thétique, qui font aujourd’hui proposer cette
chirurgie a des patients de plus en plus
jeunes. Une étude évaluant la progression du
nombre de prothéses outre-Atlantique montre
que c’est dans la tranche d’age des patients
de moins de 50 ans qu’est enregistrée la plus
forte augmentation aussi bien a la hanche
quau genou.?

Lélargissement des indications depuis une
vingtaine d’années s’est traduit par une in-
géniosité accrue des industriels, soucieux de
répondre a la demande et de conquérir de
nouvelles parts de marché en proposant des
matériaux plus résistants. Malheureusement,
toutes ces inventions n’ont pas été couron-
nées de succes, et un certain nombre d’entre
elles, sensées pourtant révolutionner les ré-
sultats a long terme, ont conduit a des scan-
dales retentissants et au retrait de protheses

cerné 578 fois les protheses de
hanche, et 709 fois les protheses de genou
toutes marques confondues.? Il pouvait s’agir
de problemes plus ou moins sérieux, liés a la
fabrication, 'usinage, ’emballage, le marquage,
ou la stérilisation des implants.

Ces épisodes doivent nous rappeler que nous
disposons aujourd’hui pour la hanche et le
genou de matériels dont la qualité et la longé-
vité sont telles qu’il apparaitra difficile de les
supplanter. Cela ne signifie en rien qu’il faut
arréter de chercher et d’innover, bien au
contraire! I’innovation est au coeur de notre
métier, et c’est bien grace a la curiosité et la
réflexion de plusieurs générations de chirur-
giens qui ont su bouleverser les schémes
existants, que de nouveaux concepts et de
nouvelles pratiques chirurgicales ont vu le
jour. Mais, 'introduction en clinique de nou-
veaux matériels doit pouvoir se faire dans un
cadre défini, celui d’études cliniques métho-
diques, et a l'aide d’outils statistiques qui
permettent d’évaluer précocement les échecs
et d’alerter le fabricant et les pouvoirs publics
en cas de probleme. Dans ce contexte, les re-
gistres régionaux ou nationaux (SIRIS) des
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REVUE MEDICALE SUISSE

protheses sont des outils extrémement pré-
cieux et trouvent évidemment ici tout leur
intérét dans le suivi des protheses implantées.
C’est aussi le rdle des autorités de sur-
veillance qui doivent s’assurer, en toute indé-
pendance et impartialité, que les matériels
autorisés sur le marché sont stirs et fonc-
tionnent comme attendu, mais doivent aussi
permettre aux patients d’avoir acces dans des
délais raisonnables a de nouveaux dispositifs
innovants dans le strict respect des regle-
mentations. Cette année, le Parlement euro-
péen et la Commission européenne ont trouvé
un accord pour accélérer la mise en place
d’une base de données européenne sur les

implants médicaux, et promouvoir la recher-
che par le financement d’études multicentri-
ques portant sur le suivi des implants apres
leur mise sur le marché. Preuve en est que ce
sujet intéresse fortement les instances régle-
mentaires.

En conclusion, il nous faut apprendre a résis-
ter aux sirenes de la mode et du marketing, et
privilégier 'usage de matériaux robustes et
éprouvés par le temps. Oui a 'innovation! A
condition qu’elle soit encadrée, et suivie dans
le temps par la mise en place d’un contrdle
qualité de premier rang.
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