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Messages clés

e L’hypersensibilité de contact aux métaux est observée cliniquement chez jusqu’a 11 %
de la population générale pour le nickel et chez moins de 2 % pour le cobalt et le
chrome.

e Les tests épicutanés peuvent donner des résultats positifs chez jusqu’a 20 % des
personnes pour le nickel et des taux moindres pour d’autres métaux. Toutefois, les
réactions aux métaux implantés demeurent rares.

e Le présent énonceé est exclusivement axé sur I'hypersensibilité aux métaux des
dispositifs de fixation statique (p. ex. plaque et vis) et exclut les prothéses de
remplacement articulaire et les composants mobiles articulés métalliques.

Sommaire non technique

L'hypersensibilité aux métaux désigne une réaction immunitaire rare a des dispositifs
métalliques implantés. Méme si 'hypersensibilité de contact aux métaux est relativement
courante, les réactions aux implants orthopédiques sont rares et imprévisibles. Les symptémes
peuvent inclure des éruptions cutanées, de I'enflure, des douleurs et un relachement de
limplant, bien qu’aucune relation de cause a effet claire n’ait été établie de fagcon certaine. Les
méthodes de test comme les tests épicutanés et les tests de transformation lymphocytaire
(TTL) manqguent de spécificité et de précision prédictive. La recherche actuelle suggére que le
retrait des implants peut faire disparaitre les symptémes, mais les données probantes en ce
sens sont limitées. De plus, les implants hypoallergéniques n’ont pas démontré des résultats
supérieurs et peuvent entrainer des risques accrus parce qu’ils requiérent des techniques
chirurgicales peu familieres. Etant donné les incertitudes entourant I'hypersensibilité aux
métaux, les choix cliniques devraient reposer sur une prise de décision partagée avec les
patients, en tenant compte de la faible prévalence des réactions aux métaux et des limitations
des outils de diagnostic existants.

Contexte

Les implants métalliques sont couramment utilisés en chirurgie orthopédique pour la fixation
des fractures, la réparation des traumatismes et les procédures de reconstruction. Malgré la
prévalence élevée d’hypersensibilité de contact aux métaux, les cas documentés de réelles
réactions d’hypersensibilité aux dispositifs statiques implantés sont rares. Les mécanismes
derriére ces réactions comprennent la libération d’'ions métalliques et des réponses
immunitaires, mais un lien direct de cause a effet direct n’a pas été démontré.

Questions cliniques

Les patients peuvent-ils avoir des réactions cliniques a des implants métalliques in vivo?

e Oui. Les symptdmes peuvent inclure des éruptions cutanées, une mauvaise cicatrisation
des plaies, des douleurs, de I'enflure, une inflammation chronique et un relachement de
limplant. (5, 7)

e Les réactions localisées sont plus courantes pour les implants statiques et disparaissent
souvent apres le retrait de I'implant. (5, 8)




Quelle est la prévalence des réactions d’hypersensibilité aux métaux associées aux
dispositifs statiques implantés?

e Rare (le pourcentage exact est incertain).
Est-ce que le retrait de I'implant entraine la disparition des symptomes?

e Oui, comme le suggeérent les études de cas. Les patients peuvent développer une
sensibilité en raison de conditions préexistantes ou des réactions de novo résultant de
l'usure et de la corrosion de I'implant. (7, 18-22)

Existe-t-il un lien de cause a effet prouvé entre les dispositifs en métal implantés et les
réactions cliniques?

¢ Non. La corrosion du métal peut libérer des ions qui déclenchent des réponses
immunitaires localisées ou systémiques, mais les mécanismes demeurent incertains.
(5, 6)

e Les réactions cutanées sont généralement des réactions d’hypersensibilité retardée
médiée par les lymphocytes T, tandis que les réactions non cutanées impliquent des
processus immunitaires complexes. (6)

Les tests épicutanés représentent-ils un prédicteur fiable des réactions aux métaux
in vivo?

e Non. Les tests épicutanés sont couramment utilisés pour diagnostiquer
I'hypersensibilité aux métaux, mais ils sont limités par un biais d’interprétation et
manquent de précision prédictive pour les réactions immunitaires dans les tissus
plus profonds. (7, 11-15)

Existe-t-il un test clinique pour diagnostiquer I’allergie aux métaux lorsqu’on soupgonne
une réaction aux métaux in vivo?

¢ Non, le diagnostic se fait principalement par exclusion.

e Les tests de transformation lymphocytaire (TTL) offrent une méthode plus précise,
mais présentent des colts élevés, une variabilité inter-laboratoires, une disponibilité
limitée et des seuils de sensibilité et de spécificité non définis. (11, FDA 2019)

Ce que nous avons constaté:

¢ Le lien entre I'hypersensibilité aux métaux et la défaillance d’'un implant demeure
incertain.

e Les résultats des registres ne montrent aucune différence dans le taux de défaillance
des implants entre les patients ayant obtenu des résultats positifs et des résultats
négatifs aux tests épicutanés.

e Méme chez les patients ayant une hypersensibilité aux métaux connue, les implants
standards ménent rarement a des complications nécessitant une reprise.

e Les implants hypoallergéniques ont des résultats a long terme incertains et peuvent
entrainer des risques techniques parce que les chirurgiens sont moins familiers avec
Ceux-ci.

¢ Des recherches supplémentaires sont nécessaires pour clarifier le lien de cause a effet
entre la sensibilité aux métaux et la défaillance des implants.



Ce que nous avons conclu:

e Aucun lien causal clair n’a été établi entre I'allergie aux métaux et la défaillance des
implants orthopédiques.

e Les tests épicutanés et les tests immunologiques manquent de fiabilité prédictive pour
les réactions aux métaux in vivo.

e Les implants hypoallergéniques n’ont pas montré de résultats supérieurs et entrainent
des risques supplémentaires.

e Les décisions cliniques devraient donner lieu a des discussions avec les patients au
sujet du choix d’'implants et des risques associés.

e Des recherches supplémentaires sont nécessaires pour établir des lignes directrices
plus précises en matiere d’hypersensibilité aux métaux associée aux implants
orthopédiques.

Les données actuelles ne justifient pas un dépistage de routine ou des précautions particuliéres
pour I'’hypersensibilité aux métaux associée aux fixations orthopédiques. Malgré I'utilisation
répandue des implants métalliques et les taux élevés de dermatite de contact, les réelles
réactions aux implants demeurent extrémement rares.

Les méthodes de test (tests épicutanés, TTL) ne sont pas fiables pour prédire les réactions
in vivo.

Les processus de consentement devraient mettre I'accent sur les risques courants, puisque les
réactions d’hypersensibilité sont inférieures au seuil Iégal pour I'inclusion (<0,001 %).

A moins que les patients déclarent explicitement une allergie aux métaux documentée, la
discussion des risques d’hypersensibilité aux métaux n’est généralement pas nécessaire pour
'obtention d’'un consentement éclairé de routine.

Des recherches supplémentaires sont nécessaires pour mieux comprendre les réactions
immunitaires aux métaux implantés afin d’assurer des recommandations plus formelles pour les
orthopédistes et les patients.
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