UNIVERSITE CLERMONT AUVERGNE
UNITE DE FORMATION ET DE RECHERCHE D'ODONTOLOGIE
Année 2019 Theése n°

THESE

Pour le DIPLOME D'ETAT DE DOCTEUR EN CHIRURGIE-DENTAIRE
Présentée et soutenue publiquement le 12 novembre 2019

par

Edouard BOUBEE

(Né le 7 février 1991)

LES RISQUES LIES A LA REUTILISATION DES PILIERS
DE CICATRISATION D’UN PATIENT A UN AUTRE

(Etude pilote sur cas comparatifs)

JURY:
Président : Pr. Valérie ROGER-LEROI, Professeur des Universités
Assesseurs :  Pr. Jean-Luc VEYRUNE, Professeur des Universités
Dr. Christophe DESCHAUMES, Maitre de Conférence des Universités

Dr. Mathieu JODAS, Assistant Hospitalo-Universitaire



UNIVERSITE CLERMONT AUVERGNE
UFR ODONTOLOGIE
63000 CLERMONT-FERRAND

Président de I’Université
Directeur Général des Services

DOYEN DE L'UFR D’ODONTOLOGIE

VICE-DOYEN, Directrice des Etudes

Professeurs des Universités — Praticiens hospitaliers :

Monsieur Pascal AUROY
Monsieur Radhouane DALLEL
Monsieur Laurent DEVOIZE
Madame Sophic DOMEJEAN
Madame Martine HENNEQUIN
Monsieur Emmanuel NICOLAS
Monsieur Thierry ORLIAGUET
Madame Valérie ROGER-LEROI

Madame Stéphanie TUBERT-JEANNIN

Monsieur Jean-Luc VEYRUNE

Maitres de Conférences des Universités — Praticiens hospitaliers :

Madame Marion BESSADET
Monsieur Hervé BESSE

Monsicur Guillaumc BONNET
Monsieur Didier COMPAGNON
Monsieur Pierre-Yves COUSSON
Monsieur Nicolas DECERLE
Monsieur Christophe DESCHAUMES
Monsieur Jean-Christophe DUBOIS
Madame Cindy LANCE

Madame Christelle RICHARD
Mademoiselle Céline MELIN
Madame Estelle MACHAT
Monsieur Paul PIONCHON
Monsieur Dominique ROUX

Professeur des Universités :
Monsieur Alain ARTOLA

Maitre de Conférences des Universités :
Mademoiselle Lénaic MONCONDUIT

Professeur Certifié
Mademoiselle Gaélle DUCOS

Maitres de Conférences des Universités Associés :

Monsieur Félix AUTISSIER
Madame Anne DEPREUX
Madame Merian NASSRA

Monsieur le Professeur Mathias BERNARD
Monsieur Frangois PAQUIS

Monsieur Emmanuel NICOLAS
Professeur des Universités

Madame Marion BESSADET
Maitre de Conférences des Universités

LISTE DES PROFESSEURS

- Prothéses

- Sciences Anatomiques

- Pathologie et Thérapeutique Dentaires

- Odontologie Conservatrice, Endodontie
- Odontologie Conservatrice, Endodontie
- Prothéses

- Sciences Biologiques

- Sciences Biologiques

- Prévention, Epidémiologie

- Prothéses

- Prothéses

- Pédodontie

- Prothéscs

- Prothéses

- Odontologie Conservatrice, Endodontie
- Odontologie Conservatrice, Endodontie
- Pathologie et Thérapeutique Dentaires
- Prothéses

- Prothéses

- Pédodontie

- Sciences Anatomiques

- Prévention, Epidémiologie

- Sciences Anatomiques

- Odontologie Conservatrice, Endodontie

- Neurosciences

- Neurosciences

- Anglais

- Sciences de Gestion
- Informatique et Pédagogie
- Sciences Biologiques



REMERCIEMENTS

A Madame le Professeur Valérie ROGER-LEROI

Docteur en chirurgie dentaire — Professeur des universités — Praticien Hospitalier

Je vous remercie d’avoir accepté la présidence de mon jury de thése. Vos enseignements auront
été tres appréciables et je suis honoré¢ d’avoir partagé ces quelques années d’études
supplémentaires a vos cotés.

Veuillez agréer 1’expression de ma gratitude et ma profonde reconnaissance.

A Monsieur le Professeur Jean-Luc VEYRUNE

Docteur en chirurgie dentaire — Professeur des universités — Praticien Hospitalier

Je vous remercie de m’avoir proposé ce sujet de thése et pour avoir dirigé ce travail comme
vous 1’avez fait. Ces années a vos coté auront ¢té tres instructives et ces moments passés avec
vous en implantologie resteront un trés bon souvenir.

Veuillez accepter par ces quelques mots 1’expression de ma profonde gratitude.

A Monsieur le Docteur Christophe DESCHAUMES

Docteur en chirurgie dentaire - Maitre de conférences des universités — Praticien Hospitalier
Merci d’avoir accepté de participer a mon jury de thése et pour avoir pris part a notre travail.
Travailler avec vous au sein de la clinique aura été trés formateur. Vos enseignements dans le
domaine de la chirurgie ont été treés précieux pour moi et je n’oublierai jamais le fait que sans
vous je n’en serais certainement pas 1a aujourd’hui, alors merci d’avoir cru en moi il y a 6 ans.

Veuillez recevoir 1’expression sinceére de ma considération.

A Monsieur le Docteur Mathieu JODAS

Docteur en chirurgie dentaire

Merci d’avoir accepté de participer a mon jury de thése. Ton professionnalisme et ta gentillesse
a I’égard des patients resteront un modele pour moi. Travailler a tes cotés en clinique aura été
treés formateur et je suis heureux d’avoir eu la chance de te rencontrer.

Je te transmets par ces quelques mots mon amiti€ la plus sincere.



AUTRES REMERCIEMENTS

A mes parents et ma famille qui n’ont cessé de me soutenir durant toutes ces années d’études. Sans
vous je n’en serais jamais arrivé 1a. Vous avez toujours été présents pour moi. Merci de m’avoir
encouragé, soutenu et aidé. Merci pour vos nombreux sacrifices et votre patience. Vous n’imaginez pas

I’amour que je porte a chacun d’entre vous.

Papa, tu es un pére formidable, bricoleur, un grand enfant, le cceur sur la main, généreux, droit, juste.
Tu m’as appris tout ce qu’un homme se doit de connaitre. Je te souhaite de réussir a lever le pied pour

enfin profiter et penser a toi.

Maman, tu as toujours été la pour me pousser a réussir, a me dépasser, et parfois pour me relever. Tu

es la meilleure mére que 1’on puisse avoir. Simplement.

Clémentine, ma grande sceur, avec qui j’aurais fait beaucoup trop de bétises mais sans regret.
Aujourd’hui je suis heureux de voir que tu te construis une magnifique petite famille avec Mahault et

Charles, tes deux magnifiques enfants. Tu peux étre ficre.

Pierre-Elie, le terrible, je suis heureux de voir ce qu’on a réussi a construire ces derniéres années. On
ne pouvait pas se préter un jouet sans se battre petit, aujourd’hui je suis fier de partager un groupe d’amis
avec toi sans nous chamailler, de partager notre passion pour les belles motos et les bonnes biéres. Je

nous souhaite de ne plus jamais perdre ca.

Grégoire, notre Poupée-jolie, petit dernier et petit chouchou. Un amour sur patte, une gentillesse, un
humour, et le cerveau de Jimmy Neutron. Tu as toujours été en premicre ligne pour moi et je t’en

remercie.

Mahault, encore trop petite pour lire ou comprendre ce mot. Mais sache que le simple fait de me dire

ton prénom m’a trés souvent permis de relever la téte.

A Amaury et Mégane, pour étre mes meilleurs amis. Merci pour votre patience et tout ce que vous avez
fait pour moi. Je vous serai toujours redevable. J’espére qu’on continuera a se voir comme on le fait

dans 20, 30 ans.

A Charléne et Thomas, mes Srabs, pour partager ma vision du monde et toujours réussir a me faire
relativiser. Il y aura toujours une place pour vous chez moi, j’espére ne pas vous perdre de vue. Je vous

souhaite tout ce qu’il y a de meilleur.



A Elorah et Mathilde, mes locataires, pour ces vacances a Lisbonne et tout le reste. J’ai certainement
muri moins vite et je ne comprenais pas que 1’on puisse se perdre de vue ainsi. Aujourd’hui je suis

heureux de vous voir prendre votre envol. Plein de bonnes choses a vous deux.

A Mégane, Amaury, Pierre-Edouard, Thibault, Arnaud, Sandrine, Quentin, Nicolas, pour le
partage de 4 belles années en pharma, les weekends de « formation », les RP, les « Réunions ». C’est a

moi aujourd’hui de me mettre a gueunou devant vous.

A la REUNIF, pour tous ces moments, ces vacances en Espagne. Parfois trop vieux pour vous suivre

je I’avoue, je suis ravi d’avoir fait partie de cette belle famille. On aura bien teuffé mes ****** |
A Keuthun, Crousticow, Nova, et Zuzjin, pour ces derniéres semaines en Azéroth. Force & Honneur !

A Molky, mon pote, parfois mon copilote, toujours dans mes pattes mais aussi la pour un ronron lorsque

le moral était en baisse, lors des longues journées de révision ou d’écriture de thése. Merci a toi poto.



TABLE DES MATIERES

1)
2)
3)
4)
5)
6)

11.
1)
2)
3)
4)
5)
6)

I11.
1)
2)
3)
4)

INTRODUCGCTION =ittt ettt ettt e e e e et e steeesnteeenaeesneeeenseeeanseeeneeeans 8
LE PROFIL DESIGNER IPHYSIO® : .....ccoiuiiiiiiieniieiiiienietenteeeitee st e seteeeinee s e e sareeenaneesaneee e 9
NOTION DE PLAQUE DENTAIRE ET BIOFILM :....oouuiiiiiiiiiiiiiiieeeeeeeeeeeiee e e e e e e e eeeeaann 10
NOTION DE PERI-IMPLANTITE ...ccevviiiiiieeeeeeieitiiiiieeeeeereressieeaaeeeesesssssinnaaeesssssssssennaeeessssssssees 10
STERILISATION ET INFECTIONS NOSOCOMIALES : ...cccuuttirieieniieeeieeenreeenireeeieeenreeenineesneeenan 11
DISPOSITIFS MEDICAUX A USAGE UNIQUE : ...coovvviiieieieiiiieiieeeeeeeeeeeiieeeeeeeeevaaieeeeeeeeeeannes 12
INOTRE ETUDE :.tttuuiiiiiiiiiiiiiieeeeeeeeettttiiaeeeeeeessssteeaaeessssssssssenaassssssssssssaeessssssssssmnaeeessssssssnes 14
A, COnLEXte de I'IUAE :............coooeiieiii e 14
b, MEthodologie ULILISEE : ..............ccccouvviiiiiiiiiiiiiiiii et e e e e e 14
Co ObJeCtif de LA TRESE :......c.vvoeeeiieeee e 14
MATERIEL ET METHODE :.....oiiiiiiie ettt e 15
METHODOLOGIE :..uuuuiiiiiiiiiiitiieeeeeeeeettitiaeeeeeesssssteeaaeeaesssssstnnaaaesesssssssennaaesssssssssmmnaeeessssssssees 15
PRE-DESINFECTION :....cciiiiiiitiieeeeeeeeettttiieeeeeeeeesssteeaaeeeesssssseenaaaesesssssssenaeesssssssssmmnneesssssssssees 16
DESINFECTION .itttuuueeeeeittiiiiiieeeeeeseetsueiiaeeeeessssasteeaaesessssssssenaaeaessssssssnnaaesssssssssmsnneeesessssssees 16
STERILISATION : .o 16
ANALYSE AU MICROSCOPE ELECTRONIQUE A BALAYAGE (MEB) :.....oovviiiiiceeeeen. 17
PREPARATION DES PIECES TEMOINS :....cttiiriiieiitienieeenireenietenreeeieeesarerenireesmeeesaresenuneesnenes 18
ANALYSE DES RESULTATS ..ottt ettt sttt et e e e 19
ANALYSE AU MICROSCOPE :...uuiiiiiiiiiiiiiieeeeeeeetitiiieeeeeeseeatssenaeeeessssssrenaaeesssssssssnnaseessssssssnes 19
ANALYSE AU MICROSCOPE ELECTRONIQUE A BALAYAGE (MEB) t...cccooviiiiiiiiiiieee, 19
ANALYSE DE LA SPECTROMETRIE :.....ccocuttenieerittenieeenieeenietenreeeieeesaretenareesnmeeesaresenmneesnenes 21
ANALYSE DES TEMOINS : .oittttuieieeetetttitiieeeeeeeeesstteeaaeeeessssssnenaaeessssssssmnaeeessssssssmnaeeessssssrsnes 24
a.  Pilier de cicatrisation Reuf (D) :...........coovvuiiiieiiiiieiiiiie e 24
D, IPYSIO MEUS (B) & oooooeveeee e s 24
¢.  Pilier préalablement plongé dans une solution de désinfection type ANIOSYME DLM® a 3.0
ML/L et SEChé @ 1'air [IDre (F) :.......cccooooiiiiiiiiieiii e 25
d.  iPhysio préalablement plongé dans une solution de désinfection type ANIOSYME DLM® a
3.0mL/L et SEChe G 1'Air TIDre (A) :.......oooouveieiieiiieeeeie e 25
e.  Un Pilier préalablement plongé dans une solution de ringage type ANIOS RDA® a 0,5 mL/L
€1 SECHE QA 1'AIT [TIDFE ((C) It e e e e e e et e e e e e e 25
f. iPhysio préalablement plongé dans une solution de ringage type ANIOS RDA® a 0,5 mL/L
€1 SEChE A 1'AIT [IDFe (E) :.......ovvvviiiiiieiieee et e e et e e e e e e 26
2. Morceau de tartre RO STEFILE :..............ccccccvviiiiieeiiieiiiiiiiee et 26



IV. DISCUSSION ET CONCLUSION :..couitiiiiieiitienieeentee sttt ettt esiree s sereeenanee e 27

a.  Risques liés aux diSPOSILIS ©....c....oooeiuiiiiieiii e 28
b.  Risques lies @ I'UtiliSAtion CIIMIGUE :..............c.c..oooiiiiimiiiiiiiiiie e 28
C. Risques lieS QU FECYCIAZE :.................oooiiiiiiiiiiiiiii e 28
V. BIBLIOGRAPHIE ...ttt ettt ettt et e et e et e e enteeenneeas 30
VI. ANNEXES ettt e et e ettt et e et e e e bt e e bt e et e e eteeeanteeeneeas 33



I. INTRODUCTION:

C’est aujourd’hui une évidence que la stérilisation en vue de la réutilisation des piliers de
cicatrisation en implantologie est devenue une pratique courante chez de nombreux praticiens. En effet,
le prix unitaire des piliers de cicatrisation étant parfois élevé, bon nombre de chirurgiens-dentistes

n’hésitent pas a les réutiliser.

Lors d’une conférence scientifique mise en place par Nobel Biocare en septembre 2018,
concernant « Les facteurs du succés a long terme des traitements implantaires », le Dr. Chandur
Wadhwani a posé la question de la réutilisation des piliers de cicatrisation en implantologie. Sur les 400
congressistes présents ce jour, 45% pensaient que les piliers de cicatrisation pouvaient étre réutilisés d’un
patient a I’autre dés lors qu’ils étaient nettoyés et stérilisés ; 44% seulement n’utilisaient que des piliers
de cicatrisation neufs ; 7% d’entre eux pensaient qu’ils étaient toujours réutilisables a condition qu’il

s’agisse de titane ; et 6% d’entre eux ne savaient quoi répondre a la question.

Ces piliers sont placés sur les implants durant la période d’ostéointégration et permettent par la
suite une cicatrisation adéquate des tissus mous afin de définir le profil d’émergence idéal pour accueillir
la future prothése. La santé des tissus mous est en lien direct avec la santé de 1’0s. L’0s ne peut étre sain
si la gencive ne 1’est pas et la cicatrisation commence autour du pilier de cicatrisation (1). Les piliers de
cicatrisation protégent également la face interne de I’implant en empéchant I’introduction de débris
provenant du milieu buccal. C’est une barriére aux bactéries qui aide a prévenir des infections, pertes
osseuses et récessions des tissus mous qui sont des éléments cruciaux de la stabilité a long terme de

I’implant (2, 3, 4).

Le titane reste a ce jour le meilleur matériau connu en termes de conception des piliers de
cicatrisation de par sa résistance a la corrosion, sa biocompatibilité mais aussi ses propriétés mécaniques.
11 participe a I’adhésion et a la prolifération des cellules des tissus mous. Les études montrent qu’une
surface propre augmente la surface d’énergie et donc I’adhérence des cellules épithéliales (5,6). Mais de
nouveaux matériaux entrant dans la constitution des piliers de cicatrisation ont également fait leurs

preuves aujourd’hui.



1) Le Profile Designer iPhysio® :

Le profile Designer iPhysio® est proposé par la marque ETK. Il est vissé dans I’implant lors du
1°" ou du 2™ temps chirurgical. I reste en place tout au long de la cicatrisation osseuse et gingivale mais
aussi lors de la prise d’empreinte quel que soit le secteur d’implantation, esthétique ou non. Il n’est retiré
qu’une seule fois pour placer et visser définitivement la restauration finale, évitant une contamination de
la face interne de I’implant (7). Il permet de guider la cicatrisation de par sa forme anatomique et la mise
en place d’une prothése provisoire reposant sur le Profile Designer. La prise d’empreinte numérique est
facilitée en évitant les erreurs de positionnement du transfert (8). Le diamétre d’un implant ne correspond
pas a la section anatomique transversale de la dent a remplacer. D’aprés le fabricant, le Profile Designer
iPhysio® offre un vrai profil d’émergence anatomique garantissant une épaisseur suffisante de tissus
mous. Il assure la transition de la section implantaire ronde a une émergence progressive, naturelle et
esthétique de la dent. Les iPhysios proposent une large gamme de formes anatomiques afin d’obtenir les
meilleurs résultats esthétiques par le modelage d’un vrai profil anatomique non circulaire, de meilleures
compressions et la préparation des papilles gingivales dans les espaces inter-dentaires. IIs offrent une
simplification du protocole post-chirurgical en reposant sur 1’étude de l’anatomie et 1’utilisation
simultanée de la chalne numérique, donnant ainsi naissance a un protocole beaucoup plus compact, rapide

et respectueux de la physiologie du patient.

Chaque piéce est constituée de titane revétu de Zircone limitant I’attache de la plaque
bactérienne ce qui réduit I’inflammation des tissus péri-iPhysio. Ce revétement augmente la précision du
scannage en évitant toute déformation et facilite la prise d’image. Les propriétés du matériau en contact
avec les tissus mous a une influence décisive dans la qualité de cicatrisation des tissus mous. La
composition chimique et 1’état de surface des piliers de cicatrisation joue un rdle essentiel dans
I’apparition de récession ou de perte osseuse. La capacité des cellules a adhérer et a se développer est
dépendante de la mouillabilité de la surface qui doit étre réduite. La continuité du profil d’émergence de
I’implant jusqu’a la surface coronaire de type concave/convexe permet une préservation de la gencive,
une meilleure stabilité gingivale, une meilleure ostéointégration, évite les péri-implantites, limite la
résorption osseuse péri-implantaire. Les Profile Designer iPhysio® favorisent donc le respect de la
biologie, de par la réduction du nombre d’interventions sur les tissus mous, le guidage des papilles et la
diminution du risque de contamination du site implantaire lors des retraits de piéces successifs. Ils
permettent une simplification du protocole en proposant une seule piéce a tout faire : cicatrisation,
empreinte et provisoire. C’est un atout non négligeable pour le développement du cabinet en offrant un
gain de temps, une diminution du nombre de composants a gérer et du nombre de manipulations. Tous
ces éléments ne font que renforcer 1’expérience positive du patient en offrant un confort lors de la prise

d’empreinte, un gain de temps, une réduction du nombre de séances et des résultats esthétiques (6).



2) Notion de plaque dentaire et de biofilm :

I1 existe plus de 1000 espéces bactériennes différentes dans la cavité buccale. Celle-ci est
colonisée par des bactéries qui adhérent sur les dents et forment la plaque dentaire (amas bactérien, sans
organisation particuliére) qui prend le nom aujourd’hui de biofilm (accumulation structurée et ordonnée
de bactéries). Le biofilm se définit comme une accumulation de micro-organismes, de différentes espéces,
adhérant a une surface généralement en relation avec un environnement aqueux. Dans la cavité buccale,
les surfaces dentaires et gingivales baignent en permanence respectivement dans la salive et le fluide
gingival qui représentent donc le milieu humide et chaud, permettant la croissance d’une remarquable
collection de micro-organismes, a I’origine de la formation du biofilm. Ces cellules microbiennes se
développent au sein d’une matrice extracellulaire formée de biopolymeéres, principalement des polyosides
ou polysaccharides [C.(H20),)],, excrétés par ces micro-organismes a certains moments de leur cycle
cellulaire. Cette matrice est fortement hydratée et favorise la croissance bactérienne par apport de
nutriments. Elle est riche en glucides ce qui renforce la cohésion de la plaque et forme une réserve
d’énergie pour les bactéries. Le biofilm est de nature hétérogéne et contient des micro-colonies
individuelles. Les biofilms sont composés de 30% de matériaux acellulaire ou matrice et de 70% de
cellules présentant une organisation particuliére (9). Des canaux d'eau libre sont intercalés entre les micro-
colonies ayant une forme de « tour » ou de « champignons ». Au sein du biofilm, on retrouve les restes
de la lyse bactérienne et des produits de 1’activité bactérienne issus de la salive et du fluide gingival

pouvant parfois conduire a des péri-implantite (10).

3) Notion de péri-implantite :

La péri-implantite est une complication des tissus péri-implantaires qui peut survenir suite a la
pose d’un implant dentaire. Non traitée, elle peut conduire a la perte de I’implant. Elle touche en moyenne
10% des implants dans les 5 a 10 ans suivant leur pose. C’est une maladie infectieuse associée a la plaque
pathologique survenant dans les tissus entourant les implants dentaires. Elle est caractérisée par une
inflammation de la muqueuse péri-implantaire, d’un saignement et/ou d’une suppuration et d’une perte
osseuse autour de I’implant. Son diagnostic repose sur un ensemble de critéres : la présence de plaque et
de suppuration, un saignement au sondage, une profondeur de sondage > 5 mm et une perte osseuse
radiographique > 0,2 mm par an ou une perte osseuse progressive de plus de 3 spires de I’implant. Parmi
les facteurs de risques on distingue notamment, en lien avec notre étude : les antécédents de parodontite
et la présence de plaque dentaire. Une relation de cause a effet a été établie pour 1’accumulation de la
plaque au niveau des implants dentaires déclenchant la réponse inflammatoire de 1’héte entrainant une

maladie péri-implantaire (11, 12, 13, 14).
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4) Stérilisation et infections nosocomiales :

La stérilisation est la phase finale d’une procédure de désinfection visant a détacher ou détruire
toutes les formes vivantes de micro-organismes, incluant les spores et virus, et produits de dégradation
bactériens. Le non-respect de cette étape peut conduire a une transmission de sang, ou de tissus
pathogénes d’un patient a un autre. C’est ce que 1’on appelle I’ infection nosocomiale. De plus, la non-
stérilisation et par conséquent 1’infection, pourrait entrainer une inflammation des tissus muqueux en

regard de la zone implantée et donc une perte du bénéfice principale des piliers de cicatrisation.

Une infection nosocomiale fait partie des infections associées aux soins, contractée au cours ou
au décours d’une hospitalisation. Elle est donc absente au moment de 1’admission du patient dans
I’établissement et se déclare au minimum 48 heures aprés I’admission, ou au-dela si la période
d’incubation connue est plus longue. Toutefois, la possibilité d’un lien entre hospitalisation et infection
est évaluée dans chaque cas douteux. Pour les infections de plaie opératoire, le délai de 48 heures
communément accepté pour distinguer une infection acquise en dehors de 1’hopital d’une infection
nosocomiale est repoussé a 3 jours aprés 1’intervention, méme si le patient est sorti de 1’hopital. En cas
de mise en place d’une prothése ou d’un implant, ce délai court alors sur I’année qui suit 1’intervention.
D’aprés 'INSERM, en 2012 (15), environ 5% des patients qui séjournaient a 1’hopital contractaient une
infection au sein de I’établissement. Le risque varie selon le type d’établissement, le type de séjour
effectué, la durée du séjour, le profil du patient, le niveau d’hygiéne ou encore les soins pratiqués. Les
infections sont trés fréquemment liées a des interventions invasives (sondage urinaire ou trachéal, cathéter
veineux, intervention chirurgicale ou endoscopie). Les infections urinaires sont les plus nombreuses
(30%) mais on dénombre des cas de pneumonies (16,7%), d’infections du site opératoire (13,5%) ou
encore des bactériémies / septicémies (10,1%). Ce sont des infections le plus souvent endogénes, les
germes responsables proviennent le plus souvent du patient lui-méme, mais ils sont transportés sur le site
infectieux par I’intermédiaire du personnel ou de dispositifs médicaux qui jouent alors le role de vecteur
de transmission. Trois bactéries représentent la moitié des germes isolés dans le cadre d’infections
nosocomiales : Escherichia coli (26%) (Intestin), Staphylococcus aureus (16%) (muqueuse nasale, gorge

et périnée), Pseudomonas aeruginosa (8,4%) (sols et milieux humides).

Aujourd’hui, le développement de résistances bactériennes est un probléme majeur. Parmi les
bactéries souvent incriminées dans les infections nosocomiales, plusieurs présentent des résistances aux
antibiotiques. Ces derniéres obligent souvent a changer d’antibiotique en cours de traitement et retardent
la guérison. En outre, si les souches résistantes a tous les antibiotiques sont exceptionnelles, elles existent.

Les infections nosocomiales sont un probléme de santé publique majeur pour les établissements de soins.
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Depuis la mise en place des Comités de lutte contre les infection nosocomiales (CLIN), intégrés
dans les Commissions médicales d’établissements, les conditions d’hygiéne et de prévention, en fonction
des données de surveillance et des progrés médicaux et techniques, ont considérablement été améliorées.
Pour cela, les CLIN déclinent les recommandations nationales et mettent au point des actions ciblées en
fonction des particularités de leur établissement et des patients. Ils assurent la mise en place de protocoles
de soins précis avant, pendant et aprés chaque geste invasif ou chirurgical. Ainsi, les mains du personnel
soignant doivent étre lavées avant et aprés chaque soin via 1’utilisation de solutions hydro-alcooliques, la
peau du patient doit également étre désinfectée avant tout geste invasif et le matériel utilisé pour ces actes

doit étre parfaitement désinfecté et/ou stérilisé selon les protocoles définis par 1’hdpital.

5) Dispositifs médicaux a usage unique :

Les fabricants d’implants recommandent une utilisation unique des piliers de cicatrisation
définis comme dispositifs médicaux a usage unique, pour chaque patient afin de limiter les risques
d’infections croisées ou nosocomiales. Cependant, pour des raisons purement financiéres pour le praticien
et/ou le patient, certains n’hésitent pas a les réutiliser. Le prix moyen d’un pilier iPhysio par exemple est
compris entre 59 et 99 € / piece. La réutilisation représente alors un gain d’argent pour le praticien ou de
réduction du prix de la pose d’implant pour le patient. Mais ce n’est pas un choix avisé. Des études
récentes ont montré que certains de ces dispositifs n’étaient pas aussi propres ou stériles que nous le
pensions, ce qui nous a fait nous questionner sur la sécurité et les risques liés a la réutilisation de ces
piliers de cicatrisation (16, 17). Les Profile Designer iPhysio® sont livrés stériles et sont par conséquent
utilisables dés leur réception. Une pastille témoin indique la stérilité effective des composants sur leur
emballage. Les iPhysios sont livrés avec une étiquette principale et 2 étiquettes décollables mentionnant
clairement la marque, la référence et le numéro de lot (soit 3 étiquettes) :
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726, rue Odnira! Da Gaulle
ol )

T3 Ure la notice / Sse instructions

(t:
3

Manufacturing
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[sreme " f@@@i&ﬂmﬂ.n
256y min, 2 2022-10 @ C€ us
15 Iphyslo B2 Manufacturing date
@ Profile Designer 9 Conforms to the requirements of the European
E directive on medical devices 93/42/CEE
REF  NOILB2 ;
AT
' l " Y| Do not use if the packaging is damaged
or! - SB1711035338 1| Enn
LT Consulthe insruction manual —
Sterilisation method using irradiation

EURGTEKNIKA iphysio 82
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REF NCI_1.B2 (e} 881711035338 ®
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LoT

Serial number

@ Do not resterilise

Figure 1 : Précaution d’utilisation des Profile Designer iPhysio®
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Comme I’indiquent les précautions d’utilisation, le Profile Designer iPhysio® est un pilier de
cicatrisation de classe IIb (selon la directive européenne 93/42/CEE) conforme aux normes en vigueur et
porteur du marquage CE0459. Il n’est donc pas réutilisable comme le définit la circulaire DGS/SQ3,
DGS/PH2 — DH/EM 1 n° 51 du 29 décembre 1994 relative a I’utilisation des dispositifs médicaux stériles
a usage unique (18, 19).

La directive européenne 93/42/CEE relative aux dispositifs médicaux (DM) est applicable par
tous les états membres de 1’Union Européenne, elle précise les rdles et obligations des différents acteurs
du DM. C’est un texte définissant la réglementation européenne en matiére de DM et assurant la libre
circulation de dispositifs shrs et efficaces. Elle contient des exigences et des procédures d’évaluation de
la conformité. Initialement publiée en 1993, elle a été modifiée en 1998, 2000, 2001, 2003 et finalement
par la directive 2007/47/CE de 2007.

Un dispositif médical, via la directive européenne 93/42/CEE, est défini comme représentant
« tout instrument, appareil, équipement, logiciel, matiére ou autre article, utilisé seul ou en association, y
compris le logiciel destiné par le fabriquant a étre utilisé spécifiquement a des fins de diagnostic et/ou de
thérapeutique, et nécessaire au bon fonctionnement de celui-ci, destiné par le fabricant a étre utilisé chez

I’homme a des fins :

- De diagnostic, de prévention, de contrdle, de traitement ou d’atténuation d’une maladie,

- De diagnostic, de contrdle, de traitement, d’atténuation ou de compensation d’une blessure
ou d’un handicap,

- D’étude ou de remplacement ou modification de 1’anatomie ou d’un processus
physiologique,

- De maitrise de la conception,

. et dont I’action principale voulue dans ou sur le corps humain n’est pas obtenue par des moyens
pharmacologiques ou immunologiques ni par métabolisme, mais dont la fonction peut étre assistée par

de tels moyens. »

La classification des dispositifs médicaux se fait selon 4 classes : I, Ila, IIb, et III par ordre de
dangerosité potentielle croissante. Le IIb désignant la classe de tout dispositif médical considéré comme
« actif » (pouvant étre invasif ou non). Le Profile Designer iPhysio® de par sa conception transvissée
et sa cavité interne rentre dans la configuration des dispositifs médicaux complexes rendant les
opérations de recyclage (de décontamination et de stérilisation) plus ou moins efficaces entrainant des

risques infectieux et immunopathologiques non quantifiables.
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6) Notre étude :

a. Contexte de [’étude :

Comme nous le disions précédemment, de nombreux praticiens n’hésitent pas a réutiliser les
piliers de cicatrisation aprés désinfection / stérilisation, ou ignorent complétement le fait qu’ils
appartiennent a la classe des dispositifs médicaux a usage unique. C’est ce qui nous a interpelé et poussé
a développer notre étude. Celle-ci a été menée au sein du Service d’odontologie du CHU ESTAING de
Clermont-Ferrand, en partenariat avec ’entreprise Euroteknika (ETK), fabricant et dépositaire des

brevets des Profile Designer iPhysio®.

b. Methodologie utilisée :

Pour cette étude, nous avons recueilli des piliers de cicatrisation en titane sur 5 patients et des
iPhysio recouverts de zircone sur 12 patients suite a la mise en place de couronnes définitives sur les
implants. Chaque piéce était neuve et stérile au moment de la pose. Chaque piéce a ensuite été identifiée
et envoyée dans le circuit de pré-désinfection / désinfection / stérilisation, propre aux instruments
d’odontologie du service afin de recevoir un traitement adéquat et nous ont été renvoyées pour analyse
au Microscope Electronique a Balayage (MEB) afin de vérifier la présence de résidus sur leurs surfaces,

en comparaison avec des picces témoins.

c. Objectif de la these :

Les Profile Designer iPhysio® étant recouverts de zircone, moins adhérente que le titane,
pourraient-ils, contrairement aux piliers de cicatrisation classiques, recevoir un traitement de

désinfection / stérilisation afin d’étre réutilisés ?
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II. MATERIEL ET METHODE :

Nous savons que les piliers de cicatrisation, malgré le fait qu’ils soient bien souvent stérilisés et
réutilisés d’un patient a un autre, sont a usage unique. Les piliers de cicatrisation classiques sont
recouverts de Titane qui est un matériau plus adhérent que la Zircone dont sont recouverts les Profile
Designer iPhysios®. Ce qui nous a alors amené a nous demander si les iPhysios recouverts de zircone
ne seraient pas moins adhérents que les piliers classiques et donc potentiellement réutilisables aprés

stérilisation.

1) Méthodologie :

Nous avons collecté au sein du service d’odontologie des piliers de cicatrisation sur 5 patients
et des piliers iPhysio sur un total de 12 patients. Chacun d’entre eux était neuf, stérile et dans son
emballage commercial avant utilisation. Du fait du peu de piliers récupérés sur une courte période, les
patients n’ont pas été soumis a des critéres d’inclusion et la position du pilier sur I’arcade n’a pas
toujours été définie. De plus, chaque piéce n’a pas passé le méme temps en bouche avec des périodes
allant de 4 jours a 6 mois. L’objectif n’était pas de définir si la position ou le temps en bouche de chaque
piece avaient une influence sur la propreté apreés stérilisation. Nous comptons donc 17 patients au total,
5 formant le groupe « pilier de cicatrisation » et 12 formant le groupe « iPhysio ». Sur le total de 44
piéces récupérées, seules 26 ont été utilisées pour I’étude au Microscope Electronique 4 Balayage (MEB)
faute d’espace disponible sur la plaque d’analyse. Chaque patient étant représenté par une ou deux piéces

qui ont été sélectionnées aléatoirement lorsque plusieurs piéces nous étaient proposées.

Nom Patient Type | Initial | Analysés Posé le Récupéré le Temps Position

P1 1308977 P 2 2 03.07.2018 31.10.2018 = 4 mois 13,23

P2 2843005 P 2 2 06.09.2018 18.02.2019 = 5 mois 26, 36

P3 2256536 P 1 1 25.09.2018 19.02.2019 = 5 mois 26

P4 2938996 P 8 2 21.03.2019 25.03.2019 4 jours 17,15, 13, 12, 21, 23, 25, 27
P5 2994687 P 8 2 21.03.2019 25.03.2019 4 jours 17,15, 13, 12, 21, 23, 25, 27
iP1 1385719 iP 1 1 25.10.2018 12.11.2018 = 15 jours 36

iP2 12849 iP 2 2 09.10.2018 19.11.2018 = 1,5 mois 16, 14

iP3 1054984 iP 4 2 04.12.2018 11.12.2018 7 jours 46, 45, 35, 37
iP4 1161748 iP 1 1 11.06.2018 11.12.2018 6 mois 13

iP5 1011504 iP 6 2 10.12.2018 17.12.2018 7 jours 17, 16, 47, 46, 36, 35
iP6 2818623 iP 2 2 17.12.2018 08.01.2019 = 1 mois 26, 36

iP7 2094176 iP 1 1 25.10.2018 17.01.2019 = 3 mois 22

iP8 366644 iP 2 2 03.12.2018 28.01.2019 = 2 mois 35, 36

iP9 1149781 iP 1 1 28.01.2019 11.02.2019 = 15 jours 16
iP10 1309680 iP 1 1 16.10.2018 19.02.2019 = 4 mois 25
iP11 2145307 iP 1 1 07.03.2019 19.03.2019 12 jours 24
iP12 2925250 iP 1 1 12.11.2018 25.03.2019 = 4,5 mois 14

17 44 26

P : pilier
iP : iPhysio

Tableau 1 : Echantillonnage des piéces a analyser

Chaque piece a ensuite été identifiée et envoyée dans le circuit de pré-désinfection / désinfection /

stérilisation, appliqué aux instruments d’odontologie du service afin de recevoir un traitement adéquat.
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2) Pré-désinfection :

Lors du recueil des piéces, ces derniéres ont été directement plongées dans une solution de
PHAGO’ZYME LIQUID® qui est un pré-désinfectant des dispositifs médicaux. Il est composé de
propionate d’ammonium quaternaire (NR4"), de chlorhydrate de polyhexaméthyléne biguanide
((CgH17N5s)n) et d’enzymes. C’est un détergent désinfectant enzymatique liquide pour le nettoyage et la
pré-désinfection des dispositifs médicaux avant désinfection ou stérilisation. La solution est utilisée a
une concentration de 20 ml pour 5L d’eau soit 0,4% V/V. Les picces sont totalement immergées dans
la solution pendant 5 a 20 minutes puis rincées abondamment a 1’eau claire. Une fiche de tragabilité est

remplie afin de générer les lots informatiques.
3) Désinfection :

Les échantillons ont ensuite été acheminés a la stérilisation centrale du CHU Gabriel Montpied
de Clermont-Ferrand afin de poursuivre leur traitement. Le service dispose d’un secteur entiérement
dédié a la désinfection-stérilisation des instruments odontologiques. Les piéces n’ont pas été passées
dans des bacs a ultrasons avant d’étre envoyées au laveur désinfecteur dans de petits contenants. C’est
un cycle d’environ 40 minutes divisé en plusieurs étapes dont : ringage préliminaire, nettoyage (dans
une solution d’ANIOSYME DLM® a 3.0 mL/L), ringage (par une solution de ANIOS RDA® a 0,5

mL/L), désinfection thermique & I’cau adoucie  94°C et séchage & 125°C.
4) Stérilisation :

Les picces passent alors en zone propre ou elles seront conditionnées dans des sachets de
stérilisation avant d’étre envoyées a I’autoclave pour un cycle de 5 a 6 heures en circuit complet a vapeur
saturée. Une étape importante a 134°C pendant 18 min est efficace contre le Prion et les virus, elle est
obligatoire depuis la circulaire n°100 du 11/12/1995 afin de faire face aux risques liés aux agents
transmissibles non conventionnels (ATNC). Pour qu’un matériel soit considéré comme stérile, la
probabilité théorique d’isoler un germe doit étre inférieure & 1 pour 1 million. C’est le niveau
d’assurance de stérilit¢ (NAS) réglementé par la norme ENS556. La chaleur associée a 1’humidité
provoque la destruction des germes en réalisant une dénaturation des protéines par hydrolyse partielle

des chaines peptidiques.

Pressure
[bar) Temperature

Sterilisation

Figure 2 : Diagramme simplifié de 3 134

stérilisation 5 L70

20

0 Air-removal (Wamm !} iCooling Drying
up time' '

16



Apres stérilisation, les piéces nous ont été retournées en sachet stérile et conservées ainsi jusqu’a
analyse par Microscope Electronique a Balayage (MEB) au Centre Technique des Industries et du
Décolletage (CETIM — CTDEC), centre indépendant d’analyse mécanique basé¢ a Cluse en Haute

Savoie.

5) Analyse au Microscope Electronique a Balayage (MEB) :

Figure 3 : Photographie de la mise en place des piéces a analyser

Le Microscope Electronique a Balayage (MEB) est une technique de microscopie électronique
capable de produire des images en haute résolution de la surface d’un échantillon en utilisant le principe
des interactions électrons-matiére. 11 est constitué d’une source d’électrons, de lentilles
électromagnétiques et d’un détecteur d’électrons. 11 utilise un faisceau d’électrons au lieu de la lumiére,
exploitant la dualité onde-particule des électrons. Ce faisceau est produit, accéléré puis concentré sur un
échantillon grace aux lentilles. L’échantillon émet alors des €lectrons secondaires qui sont ensuite
détectés. Le nombre d’électrons détectés dépend des variations de la surface de 1’échantillon. En
balayant le faisceau et en détectant la variation du nombre d’électrons diffusés, on peut reconstituer la
topographie de la surface. Le faisceau d’électrons peut également ioniser les atomes pour qu’ils émettent
des rayons X. L’énergie de ces rayons dépend de la composition élémentaire de 1’échantillon. En
balayant a nouveau le faisceau et en détectant 1’énergie des rayons X émis, on peut déduire la nature
chimique du composé et ses variations spatiales. D’autres types d’interactions entre le faisceau et la
surface permettent également différentes analyses complémentaires. Le MEB permet ainsi d’obtenir une

image agrandie de la surface d’échantillons épais mais aussi d’en analyser la composition.
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Les mesures ont été réalisées dans une piéce standard du CTDEC en présence de 3
manipulateurs : un technicien spécialisé dans 1’utilisation du MEB, un manipulateur et une tierce
personne qui vérifiait la bonne manipulation des piéces et notait la mise en place de chaque élément.
Les piéces ont donc été sorties de leur sachet stérile et réparties sur le plateau adhésif d’analyse du MEB
a I’aide d’une précelle, sans gant, sans masque, sous cloche de verre. Aucun contact entre élément ou
avec une quelconque surface extérieure n’a été relevé avant mise sous vide et analyse par le MEB. Du
fait de la petite surface disponible sur le plateau d’analyse du MEB et le temps limité par la réservation
de celui-ci, tous les piliers sélectionnés pour 1’étude n’ont pu étre analysés. Cette étude nous a permis
d’obtenir des images électroniques de la surface des différents piliers a un trés fort grossissement et
d’étudier le spectre de la composition générale des salissures via la spectrométrie. Aprés analyse,
chacune des piéces a été replacée dans son sachet stérile et conservée pour une analyse au microscope

« classique ».

6) Préparation des pieces témoins :

Pour cette étude, nous avons di préparer différents témoins afin de définir la nature de certains
composés retrouvés sur la surface des piéces a analyser. Pour cela, nous avons effectué une étude au
microscope et au microscope électronique a balayage sur :

- Un pilier de cicatrisation neuf (D)

- Un iPhysio neuf (B)

- Un pilier préalablement plongé dans une solution de désinfection type ANIOSYME DLM®
4 3.0 mL/L et séché a I’air libre (F)

- Un iPhysio préalablement plongé dans une solution de désinfection type ANIOSYME
DLM® a 3.0 mL/L et séché a I’air libre (A)

- Un pilier préalablement plongé dans une solution de ringage type ANIOS RDA® 4 0,5 mL/L
et séché a I’air libre (C)

- Un iPhysio préalablement plongé dans une solution de ringage type ANIOS RDA® a 0,5
mL/L et séché a I’air libre (E)

- Un morceau de tartre non stérile
Chaque piéce témoin a été envoyée aveuglément en portant respectivement les lettres D, B, F,

A, C et E dans des sachets propres non stériles pour analyse. Chacune d’entre elle a été manipulée sur

paillasse stérile, avec des instruments type précelle, seringue neuves a usage unique.
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III. ANALYSE DES RESULTATS

1) Analyse au Microscope : Q Salissures visibles macroscopiquement

1P3

P11

P3

y.

Figure 4 : Photographies des pi¢ces analysées au microscope (Grossissement x8)

2) Analyse au Microscope électronique a balayage (MEB) :
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Q Salissures

Auréoles

Figure 5 : Photographies des pi€ces analysées au microscope électronique a balayage

(Grossissement x35)

L’étude au microscope a révélé la présence de dépdts / salissures sur la plupart des piliers de
cicatrisation analysés (iP1, iP2.1, iP2.2, iP3.1, iP3.2, iP4, iP5.1, iP5.2, iP6.1, iP6.2, iP7, iP8.1, iP§.2,
iP9,iP10,iP12, P1.1, P1.2, P2.1, P2.2, P3, P4.1, P5.1) aprés nettoyage, désinfection et stérilisation. La
nature de ces salissures ne peut étre connue mais nous soupconnons qu’il s’agisse de plaque dentaire
résiduelle. Nous pouvons également remarquer une détérioration de I’état de surface de certains
¢éléments et des traces de type auréoles, certainement formées lors du séchage, qui pourraient
correspondre a des traces de détergent ou produits de désinfection / ringage (iP2.1, iP11, iP6.1, Pl.1,
P5.1). Seuls P4.2 et P5.2 ne montrent pas de signe particulier et semblent propres.
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Cette étude est purement qualitative, aucun rapport ne peut étre établi entre le temps passé en
bouche ou la position du pilier de cicatrisation sur 1’arcade et la quantité de salissure déposée sur
I’élément a analyser. En effet si nous comparons les images obtenues au tableau d’échantillonnage,

aucun lien ne peut étre démontré.

3) Analyse de la spectrométrie :

En nous donnant accés aux spectres de longueurs d’ondes caractérisant les différentes surfaces
des piliers de cicatrisation, nous avons pu définir les composants majoritaires qui ressortaient. Pour
comparer les zones « propres » des zones « souillées », I’analyse était a chaque fois portée sur 2 zones

distinctes de chaque pilier. Lorsqu’une zone « auréole » était visible, une 3° analyse était alors réalisée.
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800 um

Les zones propres des iPhysio sont trés nettement marquées par la présence majoritaire de
Zircone (Zr), tout comme celles des piliers de cicatrisation par le Titane (Ti) qui sont les constituants
principaux de ces piéces. Les zones « noires » ou zones souillées définissent un spectre a présence
majoritaire de Carbone (C) et d’Oxygene (O). Elles semblent donc principalement composées de corps
carbonés qui pourraient étre des résidus de la plaque bactérienne désagrégée au cours des étapes de

désinfection — stérilisation ou encore des restes des structures polysaccharidiques de la matrice.
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Sur certaines piéces, nous notons la présence minoritaire de Phosphore (P), Calcium (Ca),
Magnésium (Mg), Sodium (Na), Aluminium (Al), Soufre (S), Chlore (Cl) a I’état de trace. Il est difficile

de déterminer la provenance de ces éléments, ¢’est pourquoi les témoins vont nous étre utiles.

4) Analyse des témoins :

Comme précédemment, chaque piéce témoin a été analysée au microscope puis au microscope
¢électronique a balayage afin de déterminer le spectre de ses composants de surface. Les salissures que

I’on peut voir au MEB sont certainement des résidus des sachets d’emballage.

a. Pilier de cicatrisation neuf (D) :

Un composant ressortant autre que le Titane (Ti) est I’aluminium (Al) qui se retrouve bel et bien

sur les piliers de cicatrisation ayant servi a 1’étude mais pas sur les iPhysios.

b. iPhysio neuf (B) :

De la zone « propre », il ne ressort que la Zircone (Zr) et des traces de Titane (Ti) conformément

a nos attentes mais aucune trace d’Aluminium (Al).
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c. Pilier préalablement plongé dans une solution de désinfection type ANIOSYME DLM® a 3.0
mL/L et séché a [’air libre (F) :

Le spectre d’analyse confirme la présence de traces d’ Aluminium (Al) qui serait donc un produit
initialement présent sur les piliers de cicatrisation, mais aussi de Sodium (Na) et Oxygéene (O) au niveau
de I’auréole qui pourraient correspondre a des restes de désinfectant mal rincé. Le Vanadium (V) est un

constituant des alliages métalliques dont le spectre est proche de celui du Titane (Ti).

d. iPhysio préalablement plongé dans une solution de désinfection type ANIOSYME DLM® a 3.0
mL/L et séché a ['air libre (4) :

Sur cet iPhysio plongé dans le désinfectant, nous notons la présence d’ Aluminium (Al) qui est
naturellement présent sur les piliers de cicatrisation mais pas sur les iPhysio. Il pourrait donc traduire
une trace de désinfectant. Nous notons également la présence d’Azote (N), les désinfectants pouvant

contenir des ammoniums quaternaires RN4" ...

e. Pilier préalablement plongé dans une solution de rincage type ANIOS RDA® a 0,5 mL/L et
séché a l’air libre (C) :
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Sur ce pilier nous notons la présence de Titane (Ti), Aluminium (Al) et Vanadium (V) mais rien
ne prouve qu’il s’agisse de composés du liquide de ringage. Il s’agit 1a uniquement des composés
principaux de surface des piliers de cicatrisation. Apparait toutefois une trace de Silicium (Si) dont la

provenance est inexpliquée.

f- iPhysio préalablement plongé dans une solution de rincage type ANIOS RDA® a 0,5 mL/L et

séché a l'air libre (E) :

De méme, le produit de ringage ne semble pas laisser de composé particulier a la surface des

piliers de cicatrisation / iPhysio.

g Morceau de tartre non stérile :

Le spectre révele la présence de Carbone (C) en grande quantité et d’Oxygéne (O), Phosphore
(P), Calcium (Ca), Magnésium (Mg) et Sodium (Na) en quantité moindre. Ce spectre se rapproche
nettement de ceux obtenus lors de 1’analyse des piliers de cicatrisation et des iPhysios, ce qui pourrait
traduire que les salissures présentes a leur surface sont a 1’origine des éléments de la plaque dentaire qui

n’ont pas été nettoyés par le protocole appliqué.
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IV.  DISCUSSION ET CONCLUSION :

Cette étude avait pour but de déterminer si les Profile Designer iPhysio® étant recouverts de
zircone, moins adhérente que le titane, pouvaient, contrairement aux piliers de cicatrisation classiques,

recevoir un traitement de désinfection / stérilisation afin d’étre réutilisés.

Il semblerait que le nettoyage et la stérilisation des Profile Designer iPhysio®, tout comme celle
des piliers de cicatrisation, effectués au sein du service stérilisation du CHU Gabriel Montpied ne soit
pas concluante en ce qui concerne la suppression compléte d’éventuelles contaminants. Ainsi les
iPhysio® ne seraient pas davantage favorables a un traitement de désinfection / stérilisation qu’un pilier

de cicatrisation classique, en vue de la réutilisation de ces derniers.

Tels que le suggerent les résultats, nous soupgonnons que les salissures résiduelles a la surface
des piliers de cicatrisation et iPhysios ne soient initialement des composés polysaccharidiques de la
plaque bactérienne agglomérée sous forme de tartre. Il aurait pu étre intéressant de repérer chaque
¢élément a sa position en bouche, ’hygiéne buccale du patient, la vitalité de 1’implant, mais notre étude
n’avait aucune vocation a proposer un protocole adéquat comme 1’ont fait certains auteurs (20, 21). La
présence d’auréoles a la surface des piliers, provenant probablement du produit de désinfection, nous

montre un souci dans le protocole au moment du ringage ou du séchage.

Il n’y a pas de différence notoire entre les piliers de cicatrisation et les iPhysio® concernant la
fréquence ou I’accumulation de salissures. Le MEB ne nous a permis que de définir la nature des
substrats mais ne nous donne pas d’aspect quantitatif ni d’information sur I’origine de ces résidus que
nous avons di extrapoler et ne nous donne donc pas d’information sur le risque éventuel que pourrait

encourir un patient porteur d’un pilier recyclé.

Ainsi, il nous est difficile d’affirmer que les piliers de cicatrisation (ou Profile Designer
iPhysio®) ne soient réellement a usage unique. En effet un protocole efficace de nettoyage ne pourrait-
il pas étre entrepris ? Mais a quel coit pour les structures dentaires parfois en difficulté comme les CHU
? Les fabricants ne devraient-il pas proposer un protocole efficace plutét que de se baser sur le seul

principe de précaution ?

Depuis les années 1980, le systéme de santé Francais est basé sur le principe de précaution :
« En cas de risque de dommages graves ou irréversibles, ['absence de certitude scientifique absolue ne
doit pas servir de prétexte pour remettre a plus tard ['adoption de mesures effectives visant a prévenir
la dégradation de l'environnement. » Ce principe a été adopté suite aux affaires du sang contaminé, la

crise de la « vache folle » ...
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Les piliers de cicatrisation seraient-ils réellement a usage unique ou s’agirait-il d’une simple
mesure de protection juridique ? Comme nous le disions précédemment, la circulaire DGS/SQ3,
DGS/PH2 — DH/EM 1 n° 51 du 29 décembre 1994 est relative a 1’utilisation des dispositifs médicaux
stériles a usage unique dans les établissements de santé publics et privés. Elle établit la confirmation du

principe de non-réutilisation des dispositifs médicaux a usage unique en exposant les risques.

a. Risques liés aux dispositifs :

- La structure semi-cristalline des polymeéres leur confére une instabilité qui les expose a des
modifications structurales lors des opérations de recyclage. De telles modifications sont
susceptibles de provoquer des altérations non mesurables du dispositif au niveau notamment
des propriétés physiques, de 1'état de surface, des propriétés mécaniques ;

- La configuration complexe de certains dispositifs rend les opérations de recyclage plus ou
moins efficaces entrainant des risques infectieux et immunopathologiques non quantifiables.

Compte tenu de la multiplicité des matériaux constitutifs et de la configuration des dispositifs
médicaux, il ne peut étre établi de protocole universel. Chaque dispositif devrait faire 1'objet d'une étude
approfondie des risques et de I'adoption de protocoles spécifiques et validés par le fabricant. En effet, la
nécessité d'appliquer des protocoles spécifiques a chaque catégorie de dispositifs est d'autant plus
difficile a mettre en ceuvre que les matériaux constitutifs sont toujours d'origine synthétique : polymeéres

de base et adjuvants, dont la composition est, de plus, variable chez un méme fabricant.

b. Risques lies a l'utilisation clinique :

Certaines utilisations cliniques exposent le matériel a une contamination trés importante
(colonisation bactérienne précoce, adhésines bactériennes...) et difficilement réversible au niveau des
matériaux synthétiques. Cette derniére rend trés incertain le résultat de l'opération de stérilisation,
pouvant postérieurement exposer les patients a des infections graves, des chocs thermiques et collapsus

ou a des réactions immunopathologiques.

c. Risques liés au recyclage :

La présence de traces de produit décontaminant et/ou nettoyant entraine un risque de formation
de produits toxiques au cours de l'opération de stérilisation. Compte tenu du recul insuffisant,
I'évaluation des risques spécifiques qui en découleraient éventuellement en matiére de recyclage, n'a pas
encore été réalisée. De plus, le iPhysio joue le role de transfert d’empreinte. Toute altération de sa
surface supérieure pourrait étre une source d’imprécision lors du repositionnement numérique ou
physique de I’analogue de I’implant. Notamment dans le cas d’un scannage optique, des rayures sur la
surface scannée pourraient provoquer des artéfacts rendant 1’identification du Profile Designer iPhysio®

difficile voire impossible.
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Il pourrait étre intéressant de développer notre étude en essayant de définir un protocole de
nettoyage - désinfection - stérilisation efficace et propre a ce type d’instrumentation; d’évaluer
I’influence de ce traitement sur 1’état de surface des piliers de cicatrisation (ou iPhysio®) et sa relation
avec son pouvoir de modelage gingival ; ou encore d’évaluer I’influence des résidus de surface sur la

cicatrisation des tissus mous.

Quoi qu’il en soit, la valeur économique réelle de ce que représente la réutilisation des piliers
de cicatrisation, avec sa stérilisation et le cout du personnel dédié, devrait toujours étre confrontée aux

potentiels risques. Mais cette étude ne nous permet pas d’évaluer ces risques.
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Résumé : C’est aujourd’hui une évidence que la stérilisation en vue de la réutilisation des piliers de
cicatrisation en implantologie est devenue une pratique courante chez de nombreux praticiens. Les Profile Designer
iPhysio® étant recouverts de zircone, moins adhérente que le titane, pourraient-ils, contrairement aux piliers de
cicatrisation classiques, recevoir un traitement de désinfection / stérilisation afin d’étre réutilisés ? Pour cette étude,
nous avons recueilli des piliers de cicatrisation en titane sur 5 patients et des iPhysio recouverts de zircone sur 12
patients suite a la mise en place de couronne définitives sur les implants. Chaque piéce était neuve et stérile au moment
de la pose. Chaque piéce a ensuite été identifiée et envoyée dans le circuit de pré-désinfection / désinfection /
stérilisation, propre aux instruments d’odontologie du service afin de recevoir un traitement adéquat et nous ont été
renvoyées pour analyse au Microscope Electronique a Balayage (MEB) afin de vérifier la présence de résidus sur leurs
surfaces, en comparaison avec des piéces témoins. Il semblerait que le nettoyage et la stérilisation des Profile Designer
iPhysio®, tout comme celle des piliers de cicatrisation, ne soit pas concluante en ce qui concerne la suppression
compléte d’éventuelles contaminants. Ainsi les iPhysio® ne seraient pas davantage a méme de recevoir un traitement

de désinfection / stérilisation qu’un pilier de cicatrisation classique, en vue de la réutilisation de ces derniers.
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