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INTRODUCTION

Contexte

Dans la chirurgie du rachis comme dans celle de lI'anneau pelvien, la proximité des
structures vasculo-nerveuses environnantes rend le trajet extra osseux d’une vis ou d'un
trocart potentiellement dangereux. Les métaanalyses récentes étudiant la précision des
méthodes « classiques » rapportent des taux de trajets non conformes de I'ordre de 10 a 31 %
[1-3]. Les conséquences peuvent étre mécaniques, a l'origine d'une faillite du montage [4-10],
dues a la direction du trajet aussi bien qu'a l'insuffisance de longueur des vis [11], mais
également neurologiques ou vasculaires en fonction du trajet de I'implant [4-10, 12, 13]. |l
apparait que malgré I'expérience du praticien, la mise en place d’implants pédiculaires dans la
chirurgie du rachis et d’une vis sacro-iliaque dans la chirurgie de 1’anneau pelvien reste une

intervention souvent délicate.

Dans la chirurgie rachidienne dite « classique ou conventionnelle », le chirurgien se
base sur des critéres anatomiques pour mettre en place son matériel d'ostéosynthese, appuyés
sur des images fluoroscopiques 2D réalisées a 1’aide d’un amplificateur de brillance. Depuis
les années 1990, des techniques de fluoronavigation 2D (amplificateur de brillance couplé a
une station de navigation) ont vu le jour dans le but d'accroitre la précision de la mise en place
des implants, et par conséquent de diminuer l'incidence des complications per et post
opeératoires [14-22]. Les resultats furent tres encourageants, fiabilisant les trajets pediculaires
tout en minimisant I’irradiation du patient et du chirurgien par rapport a la méthode
conventionnelle [14, 23-45]. Le temps opératoire, diminuant avec I’expérience du chirurgien
en matiere de fluoronavigation, était inférieur ou n’était pas augmenté de manicre

significative [15, 23, 25, 31, 43]. Plus recemment, des techniques de chirurgie assistée par
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ordinateur couplée a une imagerie 3D se sont développées : « pre operative CT based » puis
fluoronavigation 3D, améliorant la qualité des images per opératoires en générant des
reconstructions quasi semblables & celles d'une tomodensitométrie classique. Les résultats
étaient tres satisfaisants en terme de fiabilité chirurgicale, en augmentant la précision des
instrumentations vertébrales [46-55].

Concernant les vissages ilio-sacreés, les séries conventionnelles, rapportant de 2 a 26%
de vis extra osseuses [13, 56], ont motiveé l'utilisation de ces dispositifs de navigation dans la
chirurgie de I'anneau pelvien. Les résultats furent tout aussi encourageants, bien que la revue
de la littérature dans ce type de chirurgie soit moins abondante [57-64].

Trés récemment, les publications ont rappelé 1I’importance d’'une méthodologie robuste
pour appréhender les études cliniques sur la navigation car les résultats globaux entre les 2
techniques (conventionnelle versus naviguée) ne se sont pas toujours révélés significatifs.
L’existence de nombreux biais, telle que la courbe d’apprentissage, le caractere rétrospectif de

I'étude mais aussi une randomisation inefficace en sont probablement les causes.

Objectifs

Nous rapportons ici un essai clinique comparatif, monocentrique, prospectif et
randomisé en groupes paralléles, contr6lé, en simple aveugle, entierement financé par la
PHRC local du CHRU de Grenoble.

Cette étude avait pour objectif la mise a I’essai en pratique courante d’un amplificateur
de brillance capable de générer des images 3D semblables a celles d’un scanner qui, couplées
a une station de navigation chirurgicale, devrait permettre d’augmenter la précision de la mise
en place des implants en chirurgie orthopédique, dans 3 indications : le vissage pédiculaire
vertébral a ciel ouvert, la chirurgie rachidienne percutanée (vertébro, cyphoplastie, vissage

pédiculaire) et le vissage ilio-sacré.
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Le but de I’étude était de confronter ce dispositif a la méthode « classique », associant
fluoroscopie 2D per-opératoire et repéres anatomiques. Chaque patient inclus dans 1’étude
bénéficiait donc, de maniére aléatoire, soit d’une chirurgie assistée par 1’amplificateur 3D

couplé a la station de navigation, soit d’une chirurgie classique.

Hypotheses
Nos hypothéses de travail étaient les suivantes :

1) La Fluoronavigation 3D permettrait d'optimiser la mise en place des implants
chirurgicaux (vis pédiculaires ou trocarts de cimentoplastie dans la chirurgie du rachis,
vis cannulée dans la chirurgie de l'anneau pelvien) par rapport a une technique

chirurgicale conventionnelle

2) Le dispositif a I'étude permettrait de diminuer I’exposition aux rayonnements X (en
terme de dose et de temps d’irradiation), pour le chirurgien et pour le patient, par

rapport a I'amplificateur de brillance utilisé en mode 2D conventionnel

3) La durée opératoire ne serait pas augmentée de maniére significative, en prenant en
compte la courbe d’apprentissage et le bénéfice apporté, par rapport a I'amplificateur

de brillance utilisé en mode 2D conventionnel.
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MATERIEL ET METHODE

Modalités de recrutement des patients et criteres d'inclusion

Le recrutement des patients se déroulait sur une période de 17 mois, entre Mars 2011 et
Juillet 2012. Etaient inclus les patients pour lesquels une indication de vissage pédiculaire
(percutané ou a ciel ouvert), de vertébroplastie/cyphoplastie ou d’un vissage ilio-sacré a été
retenue de maniéere consensuelle suite a une réunion disciplinaire entre chirurgiens. Ces
patients étaient recrutés dans le service d’accueil des urgences chirurgicales du CHRU de
Grenoble Hopital Nord, ainsi que dans les services de déchocage et de réanimation
chirurgicale du méme établissement. lls étaient hospitalisés dans le service de chirurgie
orthopédique ou dans un autre service selon la disponibilité des lits. La présence du patient en

dehors du milieu orthopédique ne changeait en rien la qualité de leur prise en charge.

Les critéres d'inclusion étaient les suivants :

- Patient affili¢ a la sécurité sociale ou bénéficiaire d’un tel régime,

- Intervention pouvant étre réalisée en urgence différée (afin de laisser au patient le délai Iégal
de réflexion),

- Patient non intubé en pré opératoire,

- Disponibilité d’un chirurgien qualifié dans la chirurgie du rachis et du bassin,

- Patient présentant une pathologie rachidienne, traumatique ou dégénérative, nécessitant la
mise en place d’implants pédiculaires (vis ou trocarts de vertébro / cyphoplastie),

- Patient présentant une pathologie traumatique de 1’anneau pelvien nécessitant la mise en
place d’une vis ilio-sacrée,

- Patient majeur selon la legislation frangaise,

- Patient ayant signé le consentement libre et éclairé.
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Ne pouvaient pas étre inclus les sujets répondant a au moins un des critéres suivants :

- Femmes enceintes,

- Patients privées de liberté par décision judiciaire ou administrative,

- Patients hospitalisés sans consentement (Hospitalisation d’office ou a la demande d’un
tiers),

- Patients majeurs faisant 1’objet d’une mesure de protection 1égale ou hors d’état d’exprimer
son consentement,

- Absence de consentement,

- Patients mineurs selon la Iégislation francaise,

- Patients intubés de réanimation.

Déroulement de I'étude

Une fois les patients hospitalisés, une réunion collégiale permettait de décider de
I'indication chirurgicale retenue. Aprés vérification des criteres d'inclusion et absence des
criteres de non inclusion, le principe de I'étude était exposé aux patients et une lettre
d'information leur était remise. Un délai légal de réflexion leur était accorde et si le
consentement était recueilli, le patient était inclus puis randomisé de maniére aléatoire par un
outil informatique. Cette randomisation était réalisée par bloc de taille aléatoire et stratifiee
selon la difficulté prévisible de 1’indication chirurgicale. Afin de ne pas introduire de biais
d'analyse, la randomisation était effectuée a l'insu des patients et le résultat ne leur était

communiqué qu'apres la visite de fin d'étude, en post opératoire.

L'étape suivante était la réalisation de I'intervention chirurgicale ainsi que le recueil des

données post opératoires immeédiates.
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Les patients bénéficiaient ensuite d'une tomodensitométrie entre J2 et J5 post opératoire,
et les trajets des implants étaient analysés par 2 radiologues indépendants, fournissant deux
interprétations isolées, en aveugle par rapport a la randomisation effectuée. Il s'agissait
d'acquisitions scannographiques centrées sur le site opératoire, et comprenant des
reconstructions frontales, sagittales et transversales. Afin de clarifier la situation des implants,
les radiologues se basaient sur les criteres définis par Youkilis et al. et Heary et al. [65, 66] (la

classification des différents types de trajets possibles sera décrite un peu plus loin).

La visite de fin d'étude se déroulait a J + 7 post opératoire, = 3 jours, et comprenait le
recueil des complications potentielles. L'inclusion des patients se terminait apres la visite de

fin d'étude.

L'arrét prématuré de I'étude était décidé dans les cas suivants :

- Indisponibilité du matériel de navigation : amplificateur 3D, station de navigation
- Changement d'indication ou de geste chirurgical

- Echec de la procédure de fluoronavigation

- Retrait par le patient de son consentement de participation

- Violations majeures au protocole

- Dégradation de I’état de santé du patient, contre indiquant la chirurgie

Enfin, en cas d'événement indésirable jugé sévere par l'investigateur et pouvant mettre

en jeu la santeé des patients, I'investigateur était en mesure d'arréter I'étude en accord avec le

promoteur.
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Organisation générale de I'étude — Résumé

HOSPITALISATION

!

Criteres d'inclusion et de non inclusion VErifiés? =) Patient non inclus
NON
oul

Information du patient
+ Délai de réflexion

y

Consentement du patient a participer a I'étude clinique ? —==—————) Patient non inclus

NON
Oul
Randomisation
Groupe A Groupe B
Chirurgie conventionnelle Fluoronavigation 3D

sous fluoroscopie 2D

~_ 7

Post opératoire immédiat :
+ Recueil du temps opératoire
+ Recueil de la dose de rayons X délivrée et du temps d’irradiation

TDM post opératoire :
Vérification par des radiologues indépendants de la position des implants selon les criteres de Youkilis et Heary

\

Suivi des patients a 7 jours +/- 3 jours:
Recueil des complications post opératoires éventuelles
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Description du dispositif médical a I'étude

Le dispositif medical utilisé dans cette recherche biomédicale comprenait les

éléments suivants :

- Un dispositif d’imagerie 3D : un amplificateur de brillance de type C-arm, couramment
utilisé au bloc opératoire pour controler la mise en place de matériel orthopédique
mais doté, sur ce modele, d’un générateur d’images 3D. Ce dispositif pouvait
fonctionner selon 2 modes : un mode conventionnel dans lequel des images
fluoroscopiques 2D étaient acquises, et un mode 3D qui permettait d'accéder a une
reconstruction volumique de la région a opérer. L’ensemble du dispositif était marqué

CE. Il correspondait & un ARCADIS ORBIC 3D de marque Siemens.

C-arm Arcadis Orbic 3D (Siemens)
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- Une station de navigation couramment utilisée en chirurgie orthopédique,
notamment lors de la mise en place des arthroplasties des membres. Il s’agissait d’une
station de marque PRAXIM MEDVISION et comprenait :

- des marqueurs réfléchissants mis en place sur certains instruments nécessaires

a l'intervention pratiquée,

- une station de navigation permettant de repérer les marqueurs,

Station de navigation

- Une mire de calibrage fournie par la société PRAXIM MEDVISION, fixée sur le

caisson récepteur de I'amplificateur de brillance.

d

Mire de calibrage
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Indications chirurgicales retenues

Les indications retenues pour la chirurgie rachidienne étaient :

- spondylolisthésis dégénératif,

- discopathie dégénérative,

- canal lombaire étroit,

- pathologie traumatique nécessitant une réduction chirurgicale,
- vertébroplastie,

- cyphoplastie.

Les indications retenues pour la chirurgie de I’anneau pelvien étaient :

- Fracture instable de 1’anneau pelvien type B ou C dans la classification de Tile modifié
AO [67]
- Fracture du sacrum type 2 ou 3 de la classification de Denis [68]

- Fracture de l'aile iliaque type 3 dans la classification de Kumar [69]

Présentation de la procédure a I'étude

Le premier temps opératoire était la réalisation d’un mini abord (1,5 & 2cm) permettant
de placer le référentiel de la région a opérer. Il s’agissait de 1’épineuse de la vertébre a
instrumenter en chirurgie du rachis, et de 1’épine iliaque antéro supérieure dans la chirurgie de

I’anneau pelvien.
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Repére V en place sur I'épineuse

Le deuxieéme temps était I’acquisition des images 3D par I’amplificateur de brillance.
Celui-ci effectuait, sur 180°, I’enregistrement des clichés de la vertébre ou de ’hémi- bassin a
instrumenter. Afin de limiter les artéfacts liés aux mouvements respiratoires, il était demandé
au médecin anesthésiste de couper le respirateur pendant la phase d’acquisition. Le C-arm,
relié a la station de navigation par un cable Ethernet, réalisait ensuite le transfert des images
acquises vers cette méme station. Nous obtenions des coupes transversales, frontales et

sagittales de la région a instrumenter.

C-arm en place : rotation sur 180° 8




JRENCELE - Bl
/C10ABLTZ0F

Qualité des images per opératoires obtenues.
a : Coupe sagittale

b : Coupe transversale

Le temps suivant était le calibrage des instruments chirurgicaux, surmontés de
marqueurs réfléchissants. Dans le cas d’une vertébroplastie, d’'une cyphoplastie, ou d’un
vissage pédiculaire en per-cutané, les trocarts étaient calibrés, alors qu’il s’agissait d’une
pointe carrée pour la réalisation des visées pediculaires a ciel ouvert. Dans la chirurgie de

I’anneau pelvien, nous avons choisi de calibrer la broche guide.
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Montage sur trocart de vertébroplasties Instruments de guidage (ciel ouvert)

Une fois cette étape de calibrage des instruments effectuée, la visée pédiculaire ou
I’introduction de la broche guide ilio-sacrée était réalisée, par lecture directe du trajet sur les
images tomodensitométriques. Il est important de noter que le chirurgien était tenu de
naviguer au moins 1 vertébre a 1’aide du dispositif afin de valider la randomisation du patient
dans le groupe navigué. Pour ce qui est des autres vertebres de ce groupe, la navigation était

laissée a son libre arbitre.

Phase de navigation
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Fluologics

1S0.CoD (X

Fluologics

1SO-C 3D (x

Exemples d 'une procédure de navigation en niveau thoracique moyen
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Fluologics

1S0-C oD | X

Fluologics [r
ISO-C 3D

Fluologics [r

IS0-C 3D

ent l
A l'écran tacti

Exemples d 'une procédure de navigation a la charniere lombo-sacrée
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Criteres etudiés

Les patients étaient répartis selon la randomisation informatique en 2 groupes: un
groupe A bénéficiant d’une chirurgie conventionnelle non naviguée, et un groupe B

bénéficiant d’une chirurgie 3D naviguée selon la technique décrite au chapitre précédent.

Criteres principaux

Nous avons décidé d’analyser 3 critéres principaux pour juger de la véracité de

’utilisation de ce dispositif et confirmer nos hypothéses :

1- Le trajet des implants

Pour déterminer leur trajet, nous avons fait réaliser une tomodensitométrie post
opératoire aux patients des 2 groupes A et B. La lecture des clichés était confiée a 2
radiologues indépendants.

Les critéres analysés, pour chaque vertébre instrumentée en chirurgie du rachis étaient :

- Position de la partie moyenne de I’implant gauche et droit : intra ou extra pédiculaire

selon les critéres de Youkilis et al. et ceux de Heary et al. (Tableau la et 1b) [65, 66].
L’utilisation de ces 2 classifications nous permettait de bénéficier a la fois des criteres

quantitatifs de Youkilis, et qualitatifs de Heary.

Grade | Implant affleurant une corticale pédiculaire sans la franchir
Grade Il Implant pénétrant une corticale pédiculaire d’une distance < a 2mm
Grade I Implant pénétrant une corticale pédiculaire d’une distance > 2mm

Tableau l1a : Classification de Youkilis /657
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Perfect ) Grade | Grade Il
Alignment Screw

Illustration de la classification de Youkilis

Grade | Implant strictement intra pédiculaire et intra corporéal
Grade 11 Bréeche pédiculaire latérale mais extrémité de I’implant entierement dans le corps
vertébral

Grade 11l Extrémité de I’implant réalisant une breche du bord antérieur ou latéral du corps

vertébral

Grade IV Bréche pédiculaire médiale ou inférieure

Grade V Implant endommageant le canal rachidien, une racine nerveuse ou un gros axe

vasculaire par son trajet extra pédiculaire et nécessitant une révision immédiate

Tableau 1b : Classification de Heary /66/

Si la position était jugée intra pédiculaire, il était précisé si le trajet était strictement
intra pédiculaire (Grade | selon Heary), ou s’il affleurait le bord externe, interne, supérieur ou
inférieur du pédicule sans le franchir (Grade 1 selon Youkilis).

Si ’implant franchissait la corticale pédiculaire d’une distance inférieure ou égale a
2mm, I’implant était classé Grade Il selon Youkilis, donc extra pediculaire.

Il était classé Grade 111 selon Youkilis, lorsqu’il franchissait la corticale pédiculaire
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d’une distance strictement supérieure a 2mm. Le site de la bréche corticale était alors précisé :

bord externe (Grade Il ou Ill selon Heary selon la position de I’extrémité de 1’implant),

interne, inférieur (Grades 1V et V selon Heary) ou supérieur du pédicule.

-Position de D’extrémité de 1’implant gauche et droit: intra corporéale, ou extra

corporéale et le cas écheant le site de la breche : intra discale, médialement, en avant ou

latéralement par rapport au corps vertébral (Grade 111 selon Heary).

Images 1la a 1f : Les différents types de trajets selon Youkilis et selon Heary

(¢]

a : Heary grade |
b:
c
d

Youkilis grade I (pour I'implant gauche)

- Youkilis grade 111 et Heary grade I1

: Youkilis grade 111 et Heary grade 111 (vis gauche), Youkilis grade Il (vis droite)
- Youkilis grade 111 et Heary grade 1V

: Youkilis grade Il et Heary grade V (pénétrant l’aorte)
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Enfin, nous avons décidé d’analyser séparément les trajets des implants de
cimentoplastie (correspondant a des trocarts de 3 mm de diametre) et ceux des vis
pédiculaires (de diametre allant de 4,5 pour les niveaux thoraciques a 6,5mm pour les niveaux
lombaires). Cette distinction nous paraissait essentielle du fait de la différence de calibre des

implants utilisés dans ces 2 types de chirurgies.

Les criteres analysés, pour chaque articulation sacro iliaque vissée en cas de chirurgie

de I’anneau pelvien étaient :

- Position de la partie moyenne de la vis : intra ou extra osseuse selon les critéres de Youkilis.

Si le filetage de la vis était jugé intra osseux, il était précisé strictement intra osseux, ou
affleurant le canal sacré, la corticale antérieure de S1, le plateau supérieur de S1, ou le 1% trou
sacreé sans les franchir (Youkilis Grade I). Lorsque la corticale était franchie d’une distance <
2mm, I’implant était classé Youkilis Grade Il.

Si la position était extra osseuse d’une distance > 2mm, I’implant était classé¢ Grade 111 selon
Youkilis, et le site de la breche était précisé: canal sacré, corticale antérieure de S1, bord

supérieur du sacrum, dans le premier trou sacré.

- Position de ’extremité de la vis : intra ou extra osseuse. Si ’extremité de la vis était extra

osseuse, le site de la breche était precisé : canal sacré, corticale anterieure de S1, bord

supérieur de S1 ou 1* foramen sacré.
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2- L’irradiation du patient et de I’équipe chirurgicale

Dans les 2 groupes, il était releve, en per opératoire :

- La dose délivrée (en milli Gray / cm2) par I’amplificateur de brillance pendant toute la durée
de I’implantation de la broche guide ilio-sacrée dans les chirurgies de I’anneau pelvien, et
pendant toute la procédure de mise en place de 2 trocarts et/ou 2 vis pédiculaires
(correspondant a une vertebre) dans les chirurgies du rachis. Afin de n’étudier que la mise en
place des implants, il n’était pas pris en compte la dose délivrée au cours du méchage et de
I’introduction de la vis ilio-sacrée (chirurgie de I’anneau pelvien), ni pendant le temps de
gonflement des ballonnets (cyphoplastie) et d’injection de ciment (vertébroplastic /

cyphoplastie).

- La durée d’irradiation donnée par I’amplificateur de brillance au cours des procédures

précédemment décrites

- La dose d'irradiation recue par le chirurgien (en mSv). Cette valeur était appréciée par un
dosimetre actif de marque Varay Laborix type MGP DMC 2000X. Celui-ci était placé sur la
pédale de I'amplificateur de brillance. Le choix de cet emplacement permettait de distinguer
les situations ou 1‘opérateur est situé proche de la source des rayons (comme c'est le cas dans
les chirurgies conventionnelles) ou éloigné (4 a 5 meétres), comme c'est le cas dans les

chirurgies naviguées, lI'acquisition des images 3D pouvant étre déclenchée a distance.
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3 - La durée de mise en place des implants

Dans les 2 groupes, nous avons relevé le temps nécessaire a la mise en place de 2
trocarts ou 2 vis pédiculaires dans les chirurgies du rachis et a la mise en place de la broche
guide ilio-sacrée dans les chirurgies de I’anneau pelvien. Afin de n’étudier que la mise en
place des implants, il n’était pas pris en compte le temps nécessaire au méchage et a
I’introduction de la vis sacro iliaque (vissage sacro iliaque), ni le temps de gonflement des

ballonnets (cyphoplastie) et d’injection de ciment (vertébroplastie / cyphoplastie).

Criteres secondaires

Pour chaque patient inclus, nous avons colligé les informations suivantes :

¢ Age

+ Poids

+ Taille

+ Score de I’American Society of Anesthesiologists

+ Type de chirurgie réalisée : rachis ou anneau pelvien

« Indication chirurgicale retenue

¢ Quantité de sang perdue au cours de I’intervention correspondant a la quantité de sang
recueillie dans le bocal d’aspiration

¢ Satisfaction du chirurgien concernant la rapidit¢é de son geste et 1’estimation de la
précision de ses implants. Ces critéres etaient evalués par une Echelle Visuelle Analogique
graduée de 0 a 100 (0 représentant un geste trées lent et pour lequel le chirurgien s'est senti
trés peu confiant et 100 représentant un geste tres rapide pour lequel le chirurgien s'est

senti tres confiant)
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o Satisfaction du chirurgien concernant la qualité des images obtenues : excellentes,
satisfaisantes, artéfactées, trés artéfactées

¢ Survenue de complications neurologiques per opératoires : bréche durale, saignement
épidural dans la chirurgie du rachis ; irritation du tronc lombo sacré et/ou des racines
sacrées dans le vissage ilio-sacré

¢ Survenue d’un événement indésirable et, le cas échéant, sa description ainsi que le
retentissement sur le patient (exclusion de 1’étude, événement indésirable grave ayant
entrainé une complication vitale et/ou le déces)

¢ Survenue de complications post opératoires immédiates, dans les 7 jours suivants la
chirurgie : hématome du site opératoire, infection du site opératoire (ISO), phlébite,

embolie pulmonaire, anémie par carence martiale.

Il est important de noter que toutes ces complications sont des complications générales

de ce type de chirurgie, sans aucun lien, a priori, avec l'utilisation du dispositif a 1’étude.

Analyse statistique

L’analyse statistique a été réalisée a 1’aide du logiciel R version 2.15 par les attachés de
recherche clinique du Centre d’Investigation Clinique et Institut Technologique (CIC-IT) du
CHRU de Grenoble. Les tests statistiques ont été réalisés a 1’aide du logiciel Statview version

5.0 et ont consisté en des tests type Chi* Le seuil de significativité était fixé a 0.05.
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La série

150 patients ont été inclus, dont 63 femmes et 87 hommes. Soixante dix huit patients
ont bénéficié d'une chirurgie non naviguée (groupe A) et 72 patients d'une chirurgie
fluoronaviguée 3D (groupe B). Afin de ne pas perdre d’informations, les données des

vertébres non naviguées du groupe B ont éte traitées avec celles des vertebres du groupe A.

Groupe A — Informations générales

L'age moyen était de 54,6 ans + 20,6 (19-88) et le groupe était composé de 33 femmes
pour 45 hommes. Le score ASA moyen était de 1,7 £ 0,3 (1-4) et I'MC moyen de 22,4 kg /

cm? + 3,1 (17,1-35,4).

236 vertebres (472 implants) ont été instrumentées, sur des niveaux de T2 a S1.
37 patients ont bénéficié d'une chirurgie rachidienne percutanée (T7 a S1), 35 d'une chirurgie

rachidienne a ciel ouvert (T2 a S1) et 6 d'un vissage ilio-sacré.

Concernant les indications de chirurgie rachidienne percutanée, il a été randomisé dans
ce groupe : 25 vertébroplasties (T7 a L4), 4 cyphoplasties (T9 a L2), 8 vissages pédiculaires
percutanés (T11 a S1). En chirurgie rachidienne a ciel ouvert, nous avons inclus: 27
réductions de pathologies traumatiques, 4 discopathies dégénératives, 2 canaux lombaires
étroit, 1 vertebroplastie, 1 cyphoplastie et aucun spondylolisthésis ni scoliose. La repartition
des différentes indications de chirurgie rachidienne dont ont beénéficié les patients de ce

groupe est représentée en Figure 1.
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I Vissages pédiculaires
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(ciel ouvert)

B Discopathies
dégénératives
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Figure 1 : Répartition des différents types d’indications chirurgicales rachidiennes
dans le groupe A

Concernant les indications de chirurgie de I'anneau pelvien, il a été randomisé 2
disjonctions sacro-iliaques, 4 fractures du sacrum type Denis 2 ou 3 [68] et aucune fracture de

I'aile iliaque type Kumar 3 [69].

Groupe B : Informations générales

L'age moyen était de 57,3 ans + 20,35 (19-95) et le groupe était composé de 30 femmes
pour 42 hommes. Le score ASA moyen était de 1,74 + 0,17 (1-4) et I''MC moyen de 21,7

kg/cm? + 1,9 (18,1-29,2).

Dans ce groupe, 87 vertébres (174 implants) ont été instrumentées, sur des niveaux de T4 a

LS.

35 patients ont bénéficié d'une chirurgie rachidienne percutanée (T6 a L5), 36 d'une chirurgie
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rachidienne a ciel ouvert (T4 & L5) et 1 d'un vissage ilio-sacré.

Concernant les indications de chirurgie rachidienne percutanée, il a été randomisé dans ce
groupe : 29 vertébroplasties (T6 a L5), 1 cyphoplastie (T9), 4 vissages pediculaires percutanés
(T11 a L4). En chirurgie rachidienne a ciel ouvert, nous avons inclus : 19 réductions de
pathologies traumatiques, 3 discopathies dégénératives, 1 cyphoplastie, et aucun
spondylolisthésis, scoliose ou canal lombaire étroit. La répartition des différents types de

chirurgie dont ont bénéficié les patients de ce groupe est représentée en Figure 2.

m Vertébroplasties
(percutanées)

B Cyphoplasties
(percutanées)

m Vissages pédiculaires
percutanés

B Pathologies traumatiques
(ciel ouvert)

B Discopathies

dégénératives

B Cyphoplasties (ciel ouvert)

Figure 2 : Répartition des différentes indications chirurgicales rachidiennes dans
le groupe B

L’indication de I'unique vissage ilio-sacré randomisé dans ce groupe était une disjonction

sacro iliaque.
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Résumeé des informations générales — Tableau 1

Groupe A Groupe B

Hommes / Femmes 45133 42/ 30

IMC (kg / cm?) 22,4 +3,1 (17,1-35,4) 21,7 £1,9 (18,1-29,2)

Nombre de chirurgies

percutanées / Ciel ouvert /

VISI 37/35/6 35/36/1




RESULTATS

Groupe A : Criteres principaux
1 - Précision de I'instrumentation

Sur les 472 implants mis en place dans ce groupe, 6 n’ont pas pu étre exploités du fait

des exclusions de patients, 466 ont donc été analyses.

Si I’on englobe les 2 types de chirurgie rachidienne, le taux de trajets extra pédiculaires était

de 15,88% dans ce groupe (74/466).

Cimentoplasties

Dans les gestes de cimentoplastie (mise en place de trocarts de 3mm), nos 2 confréres
radiologues ont dénombré 85 implants strictement intra pédiculaires (Heary grade 1) sur 108,
soit 78,7%. Neuf trocarts ont été classés Youkilis grade | soit 8.33% (9/108). Enfin, 12
trocarts ont été classés Youkilis grade IIT soit 11,11% (12/108) et 2 trocarts (1,85%) n’ont pas
pu étre classés par nos radiologues car le trajet n’apparaissait pas sur le TDM de controle.
Ainsi selon Youkilis, dans ce groupe et cette indication, 87,03% des trocarts étaient considérés

comme intra pediculaires (Heary | + Youkilis I).

Qualitativement selon la classification de Heary, les 12 trajets extra pédiculaires étaient

répartis en 6 grades 11, 5 grades 111 et 1 effraction du bord supérieur du pédicule.
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Vissages pédiculaires

Nos confréres radiologues ont dénombré, dans ces indications, 131 vis strictement intra
pédiculaires (Heary grade 1) sur 358, soit 36.6%. Cent soixante trois vis ont été classées
Youkilis grade |, soit 45.53% (163/358). Une vis a été classée Youkilis grade I, soit 0.28%
(1/358). Enfin, 61 vis ont été classées Youkilis grade Il soit 17.04% (61/358) et le trajet de 2
vis (0.56%) n’a pas pu étre analysé en raison d’artéfacts trop importants sur le TDM de
controle rendant impossible I’interprétation des résultats. Ainsi, selon Youkilis, dans ce

groupe et cette indication, 82.13% des vis étaient considérés comme intra pédiculaires.

Qualitativement selon la classification de Heary, les 62 trajets extra pédiculaires étaient

répartis en 42 grades Il, 5 grades 111 et 15 grades IV.

Dans les chirurgies de I'anneau pelvien, 4 implants strictement intra osseux ont été
dénombrés, soit 67.7% (4/6). Deux implants ont été classés Youkilis grade | (affleurant la
corticale antérieure de S1) et aucun trajet extra osseux n’a été déploré. Tous les trajets étaient

donc a considérer comme intra 0SSeux.

2 - Irradiation

En chirurgie rachidienne percutanée et pour un niveau instrumenté (2 implants),
I'amplificateur de brillance a délivré en moyenne 1889 mGy/cm? + 1149.27 (177.3-6441),
alors qu’il a délivré en moyenne 193.5 mGy/cm? + 422.33 (0-3205) au cours des vissages

pédiculaires a ciel ouvert.

Concernant le temps d’irradiation, il était en moyenne de 24.83 secondes + 10.27 (12-
45), et 2.41 secondes + 1.67 (0-13) respectivement pour I’instrumentation d’une vertébre en

percutané et a ciel ouvert.
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Le dosimetre actif n’a pu étre utilisé que pour 52 patients de ce groupe, car les délais
de livraison du fournisseur ne nous permettaient pas d’en disposer plus tot. La dose regue
enregistrée par le dosimétre actif était respectivement de 1.57 mSv £ 0.56 (0.36-2.72) et de
0.16 mSv + 0.14 (0-0.50) pour les chirurgies rachidiennes percutanées et les vissages

pédiculaires a ciel ouvert.

Concernant les vissages ilio-sacrés, le C-arm a délivré en moyenne 1758 mGy/cm? +
1551.2 (683-4613) lors de la mise en place de la broche guide, tandis que le dosimétre actif
enregistrait un taux moyen de 2.66 mSv + 2.54 (0.66-5.52) au cours de la méme procédure. Le
temps d’irradiation moyen était de 31,5 secondes + 12,3 (11-93) par procédure

d’instrumentation.

3 - Temps opératoires

Au cours des chirurgies rachidiennes percutanees, le temps moyen d'instrumentation d'une
vertébre était de 9.19 min + 5.22 (4-32), et de 8.09 min * 4.69 (2-25) au cours des chirurgies

a ciel ouvert.

La mise en place de la broche guide au cours des vissages ilio-sacrés nécessitait 12.17 min

+ 3.37 (6-16).

Le temps opératoire moyen des chirurgies rachidiennes percutanées était de 39.74 min +
28.63 (13-114), tandis qu’il était de 110.7 min £ 56.5 (36-251) pour les chirurgies
rachidiennes a ciel ouvert. Les vissages ilio-sacrés prenaient en moyenne 21.94 min + 11.71

(14-40).
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Groupe B : Critéres principaux
1- Précision de I'implantation

Sur les 174 implants mis en place dans ce groupe, 10 n’ont pas pu étre exploités du fait

des exclusions de patients, 164 ont donc été analyses.

Si I’on englobe les 2 types de chirurgie rachidienne, le taux de trajets extra pédiculaires était

de 10,97% dans ce groupe (14/164).

Cimentoplasties

Dans les gestes de cimentoplastie (mise en place de trocarts de 3mm), nos 2 confreres
radiologues ont denombré 41 implants strictement intra pédiculaires (Heary grade 1) sur 72,
soit 56.94%. Seize trocarts ont été classés Youkilis Grade | soit 22,22% (16/72). Enfin, 10
trocarts ont été classés Youkilis Grade 11 soit 13,89% (10/72) et 5 trocarts (6,94%) n’ont pas
pu étre classés par nos radiologues car le trajet n’apparaissait pas sur le TDM de contréle.
Ainsi selon Youkilis, dans ce groupe et cette indication, 79,16% des trocarts étaient considérés

comme intra pediculaires (Heary | + Youkilis I).

Qualitativement selon la classification de Heary, les 10 trajets extra pédiculaires étaient

répartis en 5 grades 11, 2 grades I1l, 2 grades IV et 1 effraction du bord supérieur du pédicule.

Vissages pédiculaires

Ont été dénombrés, dans ces indications, 37 vis strictement intra pédiculaires (Heary
grade 1) sur 92, soit 40,22%. Quarante sept vis ont été classees Youkilis grade I, soit 51,08%
(47/92), et 4 grades I, soit 4,34% (4/92). Enfin, 4 vis ont été classées Youkilis grade Ill, soit
4,34% (4/92). Ainsi, selon Youkilis, dans ce groupe et cette indication, 91,3% des vis étaient

considérés comme intra pédiculaires.
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Qualitativement selon la classification de Heary, les 4 trajets extra pédiculaires étaient répartis

en 2 grades 11 et 2 effractions du bord supérieur du pédicule.

2 - Irradiation

En chirurgie rachidienne et pour un niveau instrumenté (2 implants), I'amplificateur de
brillance a délivré en moyenne 895,4 mGy/cm? + 620,18 (0-2191) au cours des chirurgies
rachidiennes percutanées et 486,9 mGy/cm? = 649,56 (0-2221) au cours des chirurgies a ciel

ouvert.

Concernant le temps d’irradiation, il était en moyenne de 56.57 secondes + 22.14 (0-
68) et 36.13 secondes * 8.41 (0-59) respectivement pour I’instrumentation d’une vertébre en

percutané et a ciel ouvert.

Le dosimétre actif n’a pu étre utilis€ que pour 40 patients de ce groupe. La dose
enregistrée était respectivement de 0,56 mSv + 0,16 (0,21-1,05), et de 0,47 mSv % 0,38 (0-1,3)

pour les chirurgies percutanées et a ciel ouvert.

3 - Temps opératoires

Au cours des chirurgies rachidiennes percutanées, le temps moyen d'instrumentation
d'une vertébre était de 19,75 min £ 8,25 (4-52), et de 13,72 min + 7,84 (4-33) au cours des

chirurgies a ciel ouvert.

Le temps opératoire moyen des chirurgies rachidiennes percutanées était de 46 min +
25,13 (29-143), tandis qu’il était de 128.6 min = 67,49 (56-330) pour les chirurgies

rachidiennes a ciel ouvert.
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Comparaison des résultats principaux

En termes de précision, le dispositif mis a I’étude permettait de diminuer le taux global
de trajets extra pédiculaires avec 10,94%, contre 15,88% avec la technique classique
(p<0,05). Pour I’implantation des vis pédiculaires (dont 95.5% a ciel ouvert), le dispositif a
I’essai se montrait bien plus précis avec 8,7% de trajets extra pédiculaires contre 17,32% en
chirurgie conventionnelle (p<0,05). Dans les gestes de cimentoplasties, il était moins précis

avec 13.89% contre 11,11% (p=0,24) (Figures 3 et 4).

Ainsi, il apparait que le dispositif est statistiquement plus précis dans les vissages
pédiculaires, comparé a la technique classique. 1l est en revanche moins précis dans la mise en
place percutanée des trocarts de cimentoplastie mais la différence n’est pas statistiquement

significative.
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Concernant [D’irradiation, les rayonnements regus par 1’équipe chirurgicale pour
I’instrumentation d’une vertébre étaient globalement diminués (0,515 contre 0.865 mSv en
chirurgie classique). La encore, la distinction entre ciel ouvert et percutané s’impose car, Si le
bénéfice s’avérait réel dans les chirurgies percutanées (0,47 contre 1,57 mSv), il I’était
sensiblement moins dans les interventions réalisées a ciel ouvert (0,56 contre 0.16 mSv). Ces
résultats sont comparables si I’on raisonne en termes de dose émise par le C-arm, avec 895.4
mGy/cm?2 (groupe B) contre 1889 (groupe A) en chirurgie percutanée mais 486.9 mGy/cm?2
(B) contre 193.5 (A) pour les chirurgies a ciel ouvert. En terme de temps d’irradiation en
revanche, celui du groupe B s’avérait toujours plus important (36.13 secondes pour les
chirurgies percutanées contre 24.83, et 56.57 secondes pour les chirurgies a ciel ouvert contre
2.41). Tous les résultats relatifs a I’irradiation se sont avérés statistiquement significatifs au

seuil fixé (0,05).

Le temps nécessaire a ’instrumentation d’une vertébre €tait toujours plus important
dans le groupe B avec 19.75 minutes contre 9.19 pour les chirurgies percutanées, et 13.72
minutes contre 8.09 pour les chirurgies a ciel ouvert. Seul le temps nécessaire a
I’instrumentation d’une vertebre dans les chirurgies percutanées s’est avéré statistiquement
significatif au seuil fixé (0,05). Concernant les résultats en chirurgie a ciel ouvert, la

différence n’était pas significative (p=0,11).

51




Résumeé des resultats principaux - Tableau 2

Nombre de vertébres
thoraciques / Lombaires /
Sacrées

Taux de trajets extra
pédiculaires global /
cimentoplasties / Vissages
(%)

Dose moyenne globale recue
pour 1 vertebre / Percutané
/ Ciel ouvert (mSv)

Dose moyenne délivrée par
le C-Arm pour 1 vertébre
percutanée/ Ciel ouvert
(MGy / cm?)

Temps d’irradiation moyen
pour 1 vertebre (secondes)
percutané / Ciel ouvert

Temps pour
Pinstrumentation d’une
vertebre (minutes)
Percutané / Ciel ouvert

Groupe A

120/107/8

15,88/11,11/17,32

0,865/1,57/0,16

1889/193,5

24,83 /2,41

9.19 +5.22 (4-32) /
8.00 + 4.69 (2-25)

Groupe B

39/48/0

10,97 /13.89/8,7

0,515/0,56 /0,47

895,4 /486 ,9

36,13/ 56,57

19,75 + 8,25 (4-52) /
13,72 + 7,84 (4-33)
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Groupe A — Criteres secondaires

Au cours des vertébroplasties, des cyphoplasties, des vissages pédiculaires percutanés
et des vissages ilio-sacrés, le saignement per opératoire moyen était de 4,02 ml + 10,32 (0-
50), le geste étant exclusivement réalisé en percutané. Il était de 252,8 ml + 254,7 (0-1200) au

cours des chirurgies rachidiennes a ciel ouvert.

En termes de précision ressentie par 1’opérateur, 1'analyse retrouvait un sentiment de
précision moyen de 88,76% + 7,88 (54-97) et un sentiment de rapidité de 82,03% * 13,11

(24-98).

Les images fluoroscopiques étaient dans I'ensemble considérées comme satisfaisantes et
peu artéfactées. Nous n‘avons pas rencontré de difficulté au maniement de I'amplificateur de

brillance.

Nous avons dénombré 3 complications per opératoires (exclusivement des saignements
abondants de plus de 500ml) et 5 patients ont présenté une complication post opératoire
précoce (dans les 7 jours): 1 perforation coliqgue compliquant un syndrome occlusif, 1
hypotension artérielle sévére a J+1, 1 hématome du site opératoire, 1 escarre sacrée a J+3 et 1
complication non précisée. Tous les patients ont parfaitement récupéré apres une prise en
charge médicale adéquate et seule une prolongation d'hospitalisation de 48 a 96h a été
constatée. Nous avons di réaliser la declaration de ces 8 évenements indésirables graves.

Dans ce groupe, 2 patients ont été exclus de I'étude: 1’un a exigé son retrait du
protocole le lendemain de [D’intervention et 1’autre n’a pas pu bénéficier de la
tomodensitométrie de contrdle avant son départ. L’interprétation des données a donc pu étre

réalisée sur 76 patients de ce groupe (97.4%).
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Groupe B — Critéres secondaires

Au cours des vertebroplasties, des cyphoplasties et des vissages pédiculaires percutanés
le saignement per opératoire moyen était de 5,8 ml + 6,1 (0-20). Il était de 345,7 ml £ 631,2

(50-3000) au cours des chirurgies rachidiennes a ciel ouvert.

En termes de satisfaction et confiance du chirurgien en son geste, I'analyse retrouvait un
sentiment moyen de précision de 91,88% + 6,96 (56-98) et un sentiment de rapidité de
78,21% + 13,46 (48-96). Les images fluoroscopiques étaient dans I'ensemble considérées
comme satisfaisantes et peu artéfactées. Nous n'avons pas rencontré de difficulté au
maniement de I'amplificateur de brillance, ni de complication due a I'absence transitoire de

ventilation du patient lors de I'acquisition des images par le C-Arm.

Nous avons dénombré 3 complications per opératoires, dont 2 saignements abondants
liés a la voie d’abord et non a I’utilisation du dispositif a I’étude. La procédure de navigation a
été suspendue chez un patient pour lequel le référentiel (repére V) a bougé progressivement et
probablement depuis le tout début de la procédure de navigation. Les informations délivrées
par la station se sont révélées fausses. Nous avons alors constaté 1’aberration des visées
pédiculaires déja réalisées et avons converti le geste en chirurgie conventionnelle. Aucune
complication n’a heureusement été déplorée chez ce patient. Quatre patients ont présenté une
complication post opératoire précoce (dans les 7 jours): 2 anémies par perte sanguine
importante et 1 hématome du site opératoire. Un patient ayant bénéficié d’une résection d’un
chordome sacré a présenté une collection de liquide cérébro spinal (LCS) dans le tissu sous
cutané. Cette complication n’a pas été mise en relation avec la fluoronavigation. Il n’a été

observé dans ces cas qu’une prolongation d'hospitalisation de 48h.
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Nous avons ét¢ amenés a réaliser une déclaration d’événement indésirable grave dans 7
cas, notamment pour les saignements per opératoires abondants dans 2 cas et pour la
collection de LCS. Les autres événements indésirables ont été une infection urinaire a J+6, un
hématome du site opératoire, un épanchement pleural. Une patiente a été contre indiquée par
les anesthésistes aprés la randomisation. La dégradation de son état de santé au cours de
I’hospitalisation s’est avérée trop sévere pour qu’elle bénéficie d’une intervention

chirurgicale.

Dans ce groupe, nous déplorons 16 patients exclus de I'étude notamment 2 a leur
demande, 2 qui n’ont pas pu bénéficier de leur TDM de contrdle avant leur départ et une autre
correspondant a la patiente ayant présenté une dégradation majeure de son état de santé
contre-indiquant 1’intervention chirurgicale. Trois patients ont di étre exclus pour cause de
changement de I’indication chirurgicale par le chirurgien en fonction des données per
opératoires, notamment la réduction de la cyphose vertébrale. Deux autres exclusions se sont
produites par non disponibilit¢ du dispositif de navigation (stérilisation des boites
notamment). Cing autres correspondent & un disfonctionnement du dispositif, station de
navigation et/ou C-arm, nous contraignant a 1’abandon de la procédure aprés plusieurs
tentatives. L’unique patient randomis¢ dans ce groupe pour une chirurgie de I’anneau pelvien
a di étre exclu car la procédure de navigation n’a pas fonctionné. L’interprétation a donc pu
étre réalisé sur 56 patients de ce groupe (77.8%). Il est important de notifier que les
exclusions dues a une mal fonction du dispositif se sont en trés grande majorité produites en
début d’expérience. Il est fort probable que des facteurs humains soient a la base de ces
échecs, plus que le dispositif en lui-méme.

Concernant la précision du dispositif, nous avons colligé une erreur moyenne de 0,35
mm £ 0,1 (0,1-1) dans les chirurgies percutanées et 0,41 mm + 0,12 (0,1-1) dans les chirurgies

a ciel ouvert.
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Résumé des criteres secondaires — Tableau 3

Groupe A Groupe B

Saignement (ml) chirurgie 4,02 £ 10,32 (0-50) / 5,8 + 6,1 (0-20) /

percutanée / Ciel ouvert 252,8 + 254,7 (0-1200) 345,7 + 631,2 (50-3000)

Nombre d’exclusion / % 2/2,6 16/22,2

Les différences constatées sur 1’ensemble des résultats des critéres secondaires

n’apparaissaient pas statistiquement significatives (p>0,05).
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DISCUSSION

Répartition des patients et des effectifs

La revue de la littérature rachidienne rapporte peu d’études prospectives randomisées.
Sur ’analyse de 90 références, seules 18 concernent des séries prospectives et 9 des séries
prospectives randomisées comparatives entre chirurgie conventionnelle et naviguée. Dans
notre travail, nous avons pu bénéficier d’une randomisation efficace et informatisée... malgré
I’apparente disparité de répartition entre les deux groupes. Précisément, nous expliquons la
différence entre le nombre d’implants navigués et le nombre d’implants non navigués par
deux phénomeénes. Premierement, plus de cimentoplasties monovertébrales ont été répartis
dans le groupe B (navigué), ceci di aux aléas de la randomisation. Deuxiemement, les
vissages pédiculaires du groupe B n’étaient pas nécessairement tous navigués. L’opérateur
avait en effet «1’obligation » de naviguer au moins un niveau afin de valider la
randomisation. La navigation des autres niveaux était laissée a son appréciation en fonction de
parametres objectifs (bon fonctionnement du dispositif de navigation notamment) mais aussi

subjectifs (temps disponible et surtout motivation et entrain du chirurgien).

Trajets extra pédiculaires

Concernant le taux de trajets extra pédiculaires dans les séries classiques, 1’analyse de
36 études issues de la littérature retrouvaient une moyenne de 81.2% d’implants intra
pédiculaires tous niveaux confondus (de 57.5 a 98.3%) [1, 14, 25, 31, 39, 50, 52-55, 70-87].
Les chiffres variaient bien évidemment en fonction de I’expérience de 1’équipe chirurgicale,
du nombre de niveaux thoraciques instrumentés mais egalement en fonction du moyen
d’analyse des trajets (radiographie simple ou tomodensitométrie). Notre série A présente un

taux de trajets extra pédiculaires de 15,88% chirurgie rachidienne percutanée et a ciel ouvert
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réunies, ce qui est faible comparé au taux moyen de la littérature (18.8%). Tous les trajets ont
été analysés sur un scanner post opératoire et revus par deux radiologues indépendants. Ceci
nous permet, au moins théoriquement, de relativiser « a la baisse » notre chiffre par rapport
aux autres études, les moyens d’analyse des trajets et 1’indépendance du ou des reviewers

n’étant pas toujours tres explicites.

Dans la série B, nous avons mesuré un taux de trajets extra pédiculaires (toutes
chirurgies rachidiennes confondues) de 10,97%. L’analyse de 27 études issues de la littérature
intéressant les fluoronavigations 3D rapportent un taux moyen inférieur a celui de notre série,
avec 3.2% d’implants extra pédiculaire [52-54, 88-104]. Cependant, la majorité des études
rapportent les résultats des chirurgies a ciel ouvert, pour lesquelles nous avons obtenu de
meilleurs résultats, « dans les normes » de la littérature (8,7%). Les 32 séries revues étudiant
les résultats des fluoronavigations 2D retrouvent des taux de trajets extra pédiculaires de
11.5% en moyenne [14, 25-33, 35-41, 51, 105-109] contre 8,55% pour les navigations « CT
Based » [15, 27, 30, 36, 50, 65, 93, 100, 107, 108, 110-120]. Ces résultats se confirment avec
les métaanalyses de Tian et al. en 2009 puis 2011 puisqu’ils retrouvent 90,76% de vis intra
pédiculaire avec les navigations « CT based » et 85,48% avec les fluoronavigations 2D [2,
121]. Pour eux comme pour Geerling [122] et Grueztner [123], la fluoronavigation 3D prend
le pas sur les « CT based » en termes de précision. Au contraire, Gelalis et al. concluent quant
a eux a la supériorité des navigations « CT based » comparées a toutes les autres techniques

[124].

Si I’on analyse le taux de trajets extra pédiculaires du groupe A avec celui du groupe B
toute chirurgie rachidienne confondue, il apparait que le dispositif a 1’étude permet de
diminuer le taux de trajets extra pédiculaires de maniére significative (10,97 contre 15,88%,

avec p<0,05). Cependant, ce chiffre est a modérer en fonction du type de niveau instrumenté,
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mais également en fonction de la taille de I’implant. En effet, on peut parfaitement concevoir
qu’il reste plus aisé, théoriquement, de mettre en place de maniere strictement intra
pédiculaire un trocart de 3mm de diamétre qu’une vis de 6.5mm. C’est la raison pour laquelle
nous avons pris la décision d’analyser séparément les trajets des trocarts et des vis
pédiculaires. Ainsi, si ’on compare la précision des gestes de cimentoplastie dans les 2
groupes, il apparait que le dispositif de fluoronavigation 3D ne permet pas d’obtenir un taux
de trajets extra pédiculaires inférieur a celui des cimentoplasties classiques (13,89% contre
11,11%). Cependant, rappelons que les différences n’apparaissent pas statistiquement
significatives dans nos gestes de cimentoplasties (p=0,24). Pour les vissages pédiculaires en
revanche, les différences de précision entre les deux méthodes apparaissent nettement en
faveur de la fluoronavigation 3D, avec 8,7% contre 17.32%, soit 2 fois inférieur (p<0,05).
Nous pouvons expliquer cette disparité de résultats par 1’utilisation d’instruments de
navigation sensiblement différents entre les gestes de cimentoplastie et les vissages
pédiculaires a ciel ouvert. En effet, les instruments guidant la visée pédiculaire a ciel ouvert
sont des instruments rigides, fabriqués par la société Praxim. Les gestes de cimentoplasties et
les vissages pédiculaires percutanés ont eux été effectués a 1’aide de trocarts de 3mm,
surmontés d’un montage type fixateur externe fixant les marqueurs réfléchissants au trocart.
Bien que nous ayons bénéficié de I’entiere validation de ce type de montage par la société de
navigation, il est probable que I’encombrement du dispositif a généré des pertes de précision,
expliquant les mauvais résultats du groupe B pour les gestes de cimentoplastie. Cependant, il
reste a noter que les vissages pédiculaires percutanés sont réalisés a 1’aide du méme trocart
surmonté des marqueurs réfléchissants. Nous devrions donc, au moins en theorie, avoir le
méme taux de précision qu’avec les cimentoplasties naviguées, ce qui n’est pas le cas car
toutes les vis percutanées naviguées ont été classees Heary | ou Youkilis I. Par ailleurs, la
majorité des séries de la littérature rapportent les résultats des vissages navigues a ciel ouvert

et peu relatent la précision des navigations dans les cimentoplasties percutanées, ce qui
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correspond a un aspect original de notre travail.

La répartition des niveaux thoraciques et lombaires dans chaque groupe est également
un facteur trés important a étudier. En effet, le diamétre d’un pédicule thoracique est bien
inférieur a celui d’un pédicule lombaire. Ainsi, plus le nombre de niveaux thoraciques
instrumentés est important dans un groupe, plus le risque de réaliser un trajet extra pédiculaire
est important. Dans le groupe A, nous avons instrumenté 120 vertebres thoraciques, 107
lombaires et 9 sacrées, contre 39 thoraciques, 48 lombaires et aucune sacrée dans le groupe B.
Cette répartition est donc a garder a I’esprit dans I’interprétation de la précision de la

fluoronavigation 3D dans notre série « ciel ouvert ».

Enfin dans notre étude, il demeure tout de méme un point négatif important : nous
n’avons malheureusement inclus aucune instrumentation vertébrale sur des rachis scoliotiques
ou déformatifs. 1l aurait en effet été intéressant de mettre en évidence la précision apportée
par le dispositif sur ce type de rachis, pour lesquels la mise en place des implants reste une des
principales difficultés. Ce d’autant plus que le dispositif a 1’essai nous a permis d’obtenir
d’excellents résultats en termes de précision dans les chirurgies rachidiennes a ciel ouvert. En
1997, Liljenquist et al. retrouvait 25% de vis extra pédiculaires lors des instrumentations de
rachis scoliotiques [125]. Les études plus récentes décrivent des résultats similaires allant de
5,2 a 28% de trajets non conformes [46, 48, 49, 84]. Seuls Merloz et al. a notre connaissance
rapportent les résultats d’une fluoronavigation 2D dans ces indications avec 14% de vis extra

pédiculaires [14].

A contrario, de nombreuses séries étudient les résultats des navigations 3D sur ce type
de rachis. La précision atteint 96,4% de vis intra pédiculaires avec les techniques « CT

based » [48, 49, 126-131] et 97,6% avec les fluoronavigations 3D [84, 132, 133].

60




Cui ainsi que Larson et al. ont eux étudié le taux de révision immédiat des vis
pédiculaires. lls réalisent une fluoroscopie 3D au bloc opératoire avant le réveil du patient.
Ces acquisitions leur permettent d’identifier immédiatement les vis extra pédiculaires et
potentiellement dangereuses. lls peuvent alors réaliser un changement de ces implants mal
positionnés. Cui et Larson retrouvent ainsi 3,2% d’implants révisés en per opératoire [132,
133]. Le bénéfice pour le patient est alors important et la confiance apportée au chirurgien
I’est tout autant. C’est en effet une des caractéristiques intrinséques de la fluoronavigation
3D : la possibilité de réaliser une tomodensitométrie au bloc opératoire permettant de
visualiser le trajet des vis, et offrant a I"opérateur le choix de changer les implants mal
positionnés. C’est ici une vraie force de la fluoronavigation 3D. Nous avons eu 1’occasion de
tester cette facette du C-arm 3D, et force a été de constater que pour les chirurgies délicates
(notamment les vissages ilio-sacrés sur des bassins présentant des anomalies transitionnelles),
cet outil a été¢ d’une grande aide, en 6tant les doutes laissés parfois par le positionnement de

I’implant.

Stockle et al. rapportent eux aussi des résultats intéressants sur des vissages ilio-sacrés
et des ostéosynthéses de fractures du cotyle. La réalisation d’un TDM per opératoire a I’aide
d’un C-arm 3D leur a permis la révision immédiate d’une vis intra articulaire ainsi que d’une
vis extra osseuse. Elle leur a également permis de réaliser 1’ablation d’un fragment intra
articulaire dans le méme temps opératoire, évitant ainsi la reprise chirurgicale, gain en terme
de codt direct, mais surtout de morbidité pour le patient [134]. Il est & ce propos intéressant
d’analyser les colts des systemes de navigation, principale critique des « non navigateurs ».
On doit a Watkins une étude prospective sur 100 patients, du co(t des systemes de
fluoronavigation 3D. Pour eux, 3% des vis ont été immédiatement révisées, soit une
économie, si I’on considere le colt d’une reprise chirurgicale, de 71286 dollars. Le gain de

temps d’instrumentation par vertebre était évalué a 93 dollars par minute. Sachant que le coit
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moyen d’un tel systéme est de 475000 dollars, ils concluaient & la rentabilité de la

fluoronavigation 3D pour les centres bénéficiant d’un important volume de patients [135].

Difficultés de I’analyse tomodensitométrique

L’analyse des tomodensitométries post opératoires a ¢galement permis de mettre en
évidence plusieurs cas dans lesquels ’effectivité du trajet intra pédiculaire était difficile a
établir, notamment du fait des artéfacts générés au contact de I’implant. Ainsi, les radiologues
ayant revu nos scanners se retrouvaient parfois dans des cas ou le flou créé autour du filetage
de la vis rendait difficile la mesure de la distance entre la corticale du pédicule franchi et le
filetage de la vis (Images 2 a, b, ¢). La classification de Youkilis étant basée sur une mesure
au millimetre prés, il est probable que des trajets pédiculaires aient été répertoriés a tort
comme extra pédiculaires...l’inverse restant également toujours possible. Fort heureusement,
peu de ces cas de figure ont été rapportés (8 cas /132 soit 6%), ne laissant que peu de marge

d’erreur aux chiffres annonceés ici.
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Image 2 (a, b, €) : TDM de contréle post opératoire. L’'importance des artéfacts laisse
présager la difficulté de I'interprétation de certains scanners, et
parfois /’impossibilité de trancher sur la classification des Vis.

Ces phénomenes ne sont pas retrouvés sur la visualisation des trajets de cimentoplastie,

bien que celui-ci ait été difficile a retrouver dans quelques cas (Images 3 a, b, c).
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Image 3: TDM de controle de cimentoplasties. A noter la visualisation aisée des
trajets des trocarts.

a : trajet droit classé Heary I, gauche Youkilis |

b : trajet droit classé Youkilis 111 Heary 11, gauche Heary |

c : trajet droit classé Heary I, gauche Youkilis 11l Heary IV

Un autre point mérite d’étre précisé, car les radiologues ont parfois été confrontés a un
trajet conforme, mais pour lequel le diamétre de la vis était trop important. Une corticale
pédiculaire apparaissait alors « soufflée » par la taille de la vis, pouvant alors étre classée
grade Il selon Youkilis alors que la direction empruntée semblait parfaite. Dans quelques cas,
la corticale apparaissait soufflée de 3mm ou plus, classant la vis Youkilis grade 111 alors que
son trajet réel n’en présente pas les risques neurologique ou vasculaire. De la méme maniére,

les 2 classifications ne se compléetent pas toujours bien. C’est ainsi qu’un trajet classé intra
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pédiculaire selon Youkilis, peut trés bien étre classé Heary Il et donc considéré par le méme

auteur comme extra osseux (Image 4).

Image 4: Vis gauche classée Heary Il (extrémité en avant du corps vertébral),
pouvant potentiellement irriter I'aorte. Or le trajet pédiculaire, malgré les
quelques artéfacts, est bien strictement intra pédiculaire selon Youkilis...
Comment consideérer cette vis ?

Ceci induit tres certainement quelques mauvaises appréciations, sans affecter les
résultats de maniere importante, mais soulignant les difficultés rencontrées au cours de ces
travaux. Notre étude garde tout de méme le mérite de rapporter ces situations problématiques
en termes d’interprétation des scanners, la ou la littérature n’est peut-étre malheureusement
pas toujours objective. De plus, les études rapportant des TDM revus par des radiologues
indépendants sont trés peu nombreuses. Ceci est encore a considérer comme une force de
notre protocole, car I’interprétation des TDM revus par le chirurgien lui-méme ou ses
collaborateurs serait certainement moins objective. Une homogénéité dans les protocoles
d’acquisition des images de controle post opératoire, ou I’utilisation de matériaux en titane

auraient certainement permis de diminuer ces artéfacts et d’homogénéiser d’autant plus les

résultats. C’est dans ces cas que la classification de Heary nous semble prendre tout son
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intérét puisqu’elle ne s’appuie pas sur des considérations (milli) métriques mais bien sur la
localisation reelle de I’implant et ses risques potentiels. Et n’est-ce pas la le plus important ?
C’est pourquoi il a été fait le choix, dans ce protocole, de comparer les résultats selon ces 2
classifications. Si ce choix ne rend peut étre pas toujours tres clair la présentation des
résultats, il permet en revanche de rester en accord avec les différents séries de la littérature ne
se basant pas toujours sur la méme classification, et surtout d’analyser au mieux les données.

Enfin, il est important de noter que le sentiment moyen de précision ressentie par le chirurgien
dans notre étude était de 91.88% et 88.76% respectivement pour les groupes B et A. Ces
résultats ne sont pas statistiquement significatifs mais relatent tout de méme la confiance

supplémentaire subjective apportée par 1’outil de navigation.

Temps d’instrumentation — Temps opératoire

Concernant le temps opératoire, 8.64 min en moyenne ont été nécessaires pour
instrumenter une vertébre (2 implants) dans le groupe A contre 16.73 dans le groupe B.
Comparé au groupe A, le temps opératoire total était augmenté en moyenne de 6.26 min dans
les chirurgies percutanées de notre série B, et de 18.1 min dans les chirurgies fluoronaviguées
a ciel ouvert. L’analyse de 9 références issues de la littérature, retrouve 13,77 minutes
moyennes nécessaires a 1’instrumentation d’une vertebre avec les fluoronavigations (2D et
3D) contre 7,61 dans les navigations « CT based ». Dans les instrumentations classiques,
I’analyse de la littérature retrouve des temps de 6,15 minutes en moyenne [25, 26, 31, 39, 46,
52, 86, 107, 115]. Ces résultats sont comparables a ceux rapportés dans notre série, tant dans
la série A que dans la série B. Cette différence entre nos 2 séries est a rapporter logiquement
au temps nécessaire a I’acquisition des images 3D per opératoires, ainsi qu’a la réalisation des
étapes de calibrage des instruments chirurgicaux [25, 36, 92, 136]. Il apparait également clair
que ces étapes étaient réalisées plus rapidement dans la 2°™ moiti¢ de nos inclusions,

directement liées a la courbe d’apprentissage de 1’équipe chirurgicale. Néanmoins, force est
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de constater dans notre série qu’il demeure un temps incompressible moyen d’environ 8
minutes inhérent a 1’acquisition des images, et ce méme lorsque le C-arm tourne une seule
fois pour les acquérir et que les étapes de calibrage sont réussies du premier coup, rallongeant

le temps opératoire global d’une durée équivalente.

Ces resultats sont similaires a ceux rapportés par Zausinger et al. [99] et Vougioukas et
al. [34]. Selon Nottmeier et al., 8 minutes et 34 secondes en moyenne sont nécessaires, de la
fixation de la référence patient (repere «V» de notre série) au démarrage de
I’instrumentation de la vertébre [137]. Von Jako et al. retrouvent des résultats similaires avec
9,6 minutes nécessaires au calibrage des navigations a base IRM. Selon eux, si I’on exclut ces
étapes « time consuming », les temps d’instrumentation d’une vertébre apparaissent en dega
des techniques classiques avec 6,3 contre 9,7 minutes [45]. Sagi et al. corroborent ces
résultats en fluoronavigation a base IRM avec des temps d’instrumentation de 2,98 minutes
contre 4,95 dans les techniques classiques. Ces résultats ne sont en revanche plus significatifs
s’ils prennent en compte les étapes d’acquisition et de calibrage [25]. Néanmoins, il nous
semble totalement illogique d’exclure le temps nécessaire au calibrage des instruments et aux
acquisitions des images. En effet, pour le chirurgien, le but est de savoir si la navigation va lui
apporter une précision supplémentaire, sans augmenter de maniére importante le temps
inhérent a sa mise en place. Force est de constater dans notre série que pour la plupart des
chirurgiens, le facteur temps reste un des points noirs de la navigation, bien que les échelles
subjectives utilisées dans notre étude retrouvaient un sentiment moyen de rapidité de 78.21%
contre 82.03% respectivement dans les groupes B et A, ces résultats n’étant pas
statistiguement significatifs.

Ainsi donc, nos résultats se rapprochent de ceux décrits par Tian et al. dans leur
métaanalyse en 2011 : les navigations 3D augmentent le temps opératoire moyen. Les causes

en sont, comme dans notre série, la durée des acquisitions et des étapes de calibrage.
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Il apparaissait également, dans le groupe B, que 1’on pouvait diminuer le temps moyen
d’instrumentation d’une vertébre en réalisant une seule acquisition 3D pour 3 niveaux
vertébraux thoraciques ou lombaires. En effet, en fixant la référence patient sur 1’épineuse
d’une vertebre, le champ de vision de I’Arcadis Orbic 3D permettait d’obtenir une
visualisation de 3 vertebres au total. Nous ne perdions par ailleurs pas en précision puisque
I’erreur moyenne du systéme de navigation était de 0.38mm. Ceci est une notion importante
permettant de réduire considérablement le temps opératoire sous fluoronavigation 3D. Cette

constatation est également retrouvée par Papadopoulos et al. en 2005 [138] et Quinones-

Hinojosa et al. en 2006 [139].

Irradiation

Les chirurgies rachidiennes sont réputées tres irradiantes par rapport a la chirurgie des
membres. C’est ainsi que Little puis Theocharopoulos et Rampersaud prés d’une décennie
plus tard concluaient & ’'importante exposition aux rayonnements X au cours de ces

chirurgies, dix a douze fois plus que dans la chirurgie des membres [140-142].

La plupart des auteurs étudient les temps d’irradiation afin de comparer les deux
méthodes. Si 1’on considere le temps moyen d’irradiation nécessaire a I’instrumentation d’une
vertebre, il est plus important dans le groupe B par rapport au groupe A avec 47.44 secondes
contre 12.33. Dans notre éetude, 24.83 et 2.41 secondes sont respectivement nécessaires a
I’instrumentation percutanée et a ciel ouvert d’une vertebre avec la méthode conventionnelle.
Pour les chirurgies naviguées du groupe B, 56.57 et 36.13 secondes sont respectivement
requises pour I’instrumentation d’une vertebre en percutané et a ciel ouvert. Ces données
diminuent considérablement si I’on instrumente plusieurs vertebres avec une seule acquisition

3D, pouvant faire chuter la durée a 20 secondes d’irradiation par vertébre naviguée. Ces
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chiffres sont en-deca de ceux des fluoronavigations 3D de Wendl et al, pour lesquels 1 minute
20 secondes d’irradiation moyenne est requise pour une vertébre [143], ainsi que de Grutzner
et al. avec 1 minute 28 secondes [88]. Villavicencio et al. rapportent eux de meilleurs résultats

avec 41,3 secondes de rayonnements X par vertebre [89].

La revue de la littérature retrouve des résultats assez divers en fonction des auteurs, la
plupart retrouvant un bénéfice réel des techniques de navigation en terme d’irradiation [25,
26, 31, 43-45, 144, 145]. Pour d’autres a contrario, ces techniques apparaissent
significativement plus irradiantes [146-148]. En réalité, les techniques de navigation «CT
based», qui requiérent une tomodensitométrie pré opératoire de qualité, sont manifestement
plus irradiantes pour le patient, comme le conclut la métaanalyse de Tian et al. en 2011, mais
moins pour le chirurgien qui n’utilise alors la fluoroscopie que pour vérifier le niveau

instrumenté, comme dans les chirurgies classiques [121].

Néanmoins, la notion la plus importante reste, a nos yeux, la dose recue par 1’équipe
chirurgicale, plus que le temps d’irradiation en lui-méme. La dose moyenne regue pour
I’instrumentation d’une vertebre est apparue globalement moindre dans le groupe B comparé
au groupe A avec 0.515 mSv contre 0.865 mSv. Une fois de plus, il semble nécessaire de
faire une distinction entre chirurgie percutanée et a ciel ouvert. En effet, si I’on sous groupe
ces 2 types de chirurgie rachidienne, il apparait que les doses recues par 1’équipe et délivrées
par le C-arm sont moins importantes dans le groupe navigué pour les chirurgies percutanées
(0.57 mSv et 895.4 mGy/cm? dans le groupe B contre 1.57 mSv et 1889 mGy/cm? dans le
groupe A). En chirurgie a ciel ouvert en revanche, le bénéfice apporté par le dispositif a
I’essai n’est pas mis en évidence (0.47 mSv et 486.9 mGy/cm? pour le groupe B contre 0.16
mSv et 193.5 mGy/cm? pour le groupe A). Ceci s’explique par le faible nombre de clichés

réalisés en chirurgie conventionnelle a ciel ouvert comparé a la chirurgie rachidienne
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percutanée. Ainsi, I’instrumentation d’une vertebre apparait, dans nos chirurgies a ciel ouvert,
plus irradiante avec la navigation que dans les techniques classiques. En chirurgie percutanée
au contraire, le bénéfice est 1a réel avec des diminutions de rayonnements recus de 1’ordre de
64%. Ohnsorge et al. retrouvaient de leur coté 76% de diminution de rayonnement mais avec

des fluoronavigations 2D [43].

Nous nous sommes en revanche heurtés a une difficulté dans I’interprétation de nos
résultats : comment analyser les vertebres instrumentées de maniére classique dans les
chirurgies randomisées naviguées. En effet, ’opérateur n’était pas contraint de naviguer
toutes les vertebres a instrumenter d’un patient randomisé dans le groupe B. Certes 1’on
congoit aisément qu’en terme de précision, le fait d’avoir navigué une vertébre ne rend pas, a
priori, le chirurgien plus précis dans I’instrumentation classique de la vertébre adjacente. En
revanche en termes d’irradiation, le fait d’avoir déja repéré les vertebres instrumentées
permettait de ne pas utiliser d’amplificateur de brillance au cours des instrumentations
classiques du groupe B. Cette constatation minimise donc les chiffres annoncés en terme
d’irradiation pour les vertebres non naviguées. Ceci étant, I’économie n’a certainement été
que de quelques radiographies per opératoires, soit quelques dizaines de mGy / cm2 au

maximum. Les résultats n’auraient donc pas été significativement différents.

Les bons résultats obtenus en termes d’irradiation dans les chirurgies percutanées
naviguées nous semblent dus essentiellement a I’¢loignement important de la source
d’irradiation. D’autant plus que le rayonnement réellement regu par 1’opérateur au cours des
chirurgies percutanées du groupe A est probablement minoré dans notre étude, puisque le
dosimetre se trouvait au pied du chirurgien (sur la pédale du C-arm) et pas au niveau des
mains et des yeux, zones particulierement exposées dans ce type de chirurgie [149-151]. Le

choix de cet emplacement du dosimetre, qui peut préter a discussion, permettait, selon nous,
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de réellement mettre en exergue la différence entre la faible irradiation regue par 1’opérateur
lorsqu’il se trouve a distance de la source comme dans les chirurgies naviguées, et
I’irradiation recue lorsqu’il s’en trouve plus proche comme dans les chirurgies
conventionnelles. La pédale nous semblait I’emplacement le plus représentatif du
comportement moyen des chirurgiens en terme de placement par rapport a la source de

rayonnement, en tout cas dans notre institution.

11 est apparu en revanche facheux que le dosimétre n’ait été disponible que pour les 92
derniers patients recrutés. En effet, nous avons été dans I’incapacité d’utiliser cet appareil
pour les 58 premieres inclusions du fait des delais de livraison du fournisseur. Les résultats
sur ces patients supplémentaires auraient certainement permis d’étayer un peu plus ces
conclusions. Des dosimétres passifs placés sur les doigts de 1’opérateur, prés des yeux et a
divers emplacements, protégés ou non, du chirurgien auraient peut-étre pu permettre de
préciser nos résultats en terme de localisation de 1’irradiation, comme 1’ont proposé certains

auteurs [150, 152-159].

L’étude de Lee et al en 2011 apparait particulicrement intéressante, décrivant des
techniques d’épargne de rayonnement au cours de ces chirurgies percutanées. Ils préconisent,
outre le port de matériaux plombés, de ne pas placer les mains dans le champ de course des
rayons. Les doses les plus élevées sont enregistrées au niveau de la poitrine, les moins élevées
au niveau des gonades. Ils précisent également qu’a défaut de porter des lunettes plombées,
détourner les yeux en tournant la téte a I’opposé de la source reste une technique efficace
[159]. Les effets néfastes de I’exposition aux rayonnements sont surtout dépendants de la dose
recue et les gestes percutanés de type vertébroplastie, cyphoplastie et vissages pediculaires
percutanées sont particulierement exposés a ces risques, comme 1’ont montré Harstall et al.

[155].
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... Mais a quel seuil ? L’étude de Mroz et al. suggére que la limite annuelle des
rayonnements serait dépassée, sans mesure de radioprotection pour les mains et les yeux, a
partir de 300 cyphoplasties par an et pour un chirurgien [151]. Fitousi et al. concluent que 150
vertébroplasties annuelles peuvent étre réalisées de maniére classique par un seul chirurgien
avant de dépasser le taux annuel maximal d’irradiation [160]. Hyun-Chul Choi et al. sont eux
plus optimistes en repoussant jusqu’a 504 le nombre de cyphoplasties annuelles pouvant étre
pratiqué par un chirurgien, si les conditions de radioprotection maximale sont appliquées
[161]. L’étude d’Abdullah et al., étudiant I’irradiation des chirurgiens sans aucune protection
plombée et ventant les mérites des fluoronavigations 3D a I’aide d’un O-arm, rapportent des
résultats pour le moins prometteurs avec plus de 113.000 arthrodéses lombaires et thoraco-
lombaires réalisables au cours de la carriére d’un seul praticien [162]. Des chiffres qui
laisseraient sans doute réveurs bon nombre de chirurgiens, soulagés définitivement du port du
tablier de plomb, et convaincus de la nécessité de se procurer le précieux O-arm, fiabilisant

d’autant plus la précision de la mise en place de leurs implants.

Il apparait une fois de plus fondamental que I’opérateur ainsi que 1’ensemble de
I’équipe chirurgicale respectent bien les mesures de radio protection, comme I’ont souligné
bon nombre d’auteurs [149-153, 155, 156, 161]. C’est 1a I'un des intéréts principaux de la
fluoronavigation 3D au cours de ces gestes, diminuant significativement I’irradiation des
chirurgies percutanées par rapport aux méthodes conventionnelles, tant dans notre série que
dans celles rapportées trés récemment par plusieurs équipes [42, 46, 123, 162, 164].
Slomczykowski et al. concluent d’ailleurs a la supériorité de la fluoronavigation 3D comparé
a toutes les autres techniques et va méme plus loin en établissant une « hiérarchie » des
techniques les moins irradiantes en chirurgie rachidienne : la navigation «CT based» irradie
moins que la Fluoronavigation 2D, elle-méme moins irradiante que la technique classique

[42].
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A défaut de systeme de navigation, certains auteurs ont analysé les configurations du
C-arm qui engendrent le moins de radiations au cours des gestes rachidiens percutanés : il
apparait que I’émetteur de rayons X doit se trouver sous la table opératoire en incidence
antéro-postérieure, et de l’autre c6té du chirurgien en incidence de profil. Ainsi, plus
I’opérateur est placé loin de la source d’émission, moins la dose absorbée est importante [159,
161,164]. Le patient en revanche, semble recevoir plus de radiations lorsque le canon est
placé sous la table opératoire [161].

Et qu’en est-il justement de I’irradiation regue par le patient ? Peu d’études s’y
intéressent, et encore moins comparant les techniques classiques et naviguees. Il est sdr que le
cas du patient est a traiter différemment de celui de 1’équipe chirurgicale, car il ne regoit les
rayonnements dus aux interventions chirurgicales a priori qu’une seule fois dans sa vie, tandis
que le personnel de bloc opératoire orthopédique en regoit quasi quotidiennement. C’est ici
I’un des facteurs limitant de notre travail, n’étudiant pas I’irradiation méme de 1’opéré. Au
cours d’une chirurgie rachidienne percutanée classique, Jones et al. rapportent des doses
regues par le patient de 1’ordre de 5SmSv [164], tandis que Perisinakis et al. retrouvent eux des
taux de 10mSv [154]. A notre connaissance, seuls Tappero et Kraus ont comparé les doses
recues par le patient au cours de vertébroplasties classiques et sous fluoronavigation 3D,
retrouvant des taux respectivement plus de 7 et 12 fois moins important avec le dispositif de
navigation [163, 165]. Ces constatations sont intéressantes tandis que Perisinakis et al. ont
identifié a 115 pour 1 million le risque pour le patient de développer une néoplasie radio
induite au cours des procedures de vissages pédiculaires et a 4 pour 1 million celui de
développer des anomalies génétiques [154]. De quoi rassurer les patients, étant donne les
faibles risques encourus ! Les techniques de fluoronavigation IRM semblent quant a elles trés
prometteuses, diminuant encore les doses recues par le patient et 1’équipe chirurgicale, tout en
introduisant au bloc opératoire une vision directe des tissus nobles environnants [25, 158,

166-168].
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Piéges de la navigation

Si la chirurgie assistée par ordinateur apparait ainsi intéressante dans la chirurgie
rachidienne, beaucoup d’auteurs mettent en garde sur I’extréme précaution avec laquelle ces
navigations doivent étre appréhendees. Ceci est surtout valable pour les « CT based
navigation » au cours desquelles le temps de calibrage per opératoire est primordial afin de
garantir un couplage optimal entre les images 3D ayant servi a la planification et 1‘arc
postérieur de la vertébre. Ainsi, il apparait que les acquisitions surfaciques permettent
d’atteindre une précision bien plus importante que les acquisitions de points isolés [14, 169,
170]. Arand et al. précisent eux que les sources d’erreur viennent en fait de mauvaises
reconstructions tomodensitométriques pré opératoires plus que du calibrage per opératoire.
Notamment pour eux en pratique traumatologique courante, les « CT based navigation » sont
trés pourvoyeuses d’erreur car la conformation du rachis sur la table de scanner n’est pas la
méme que sur un rachis installé, voire réduit, sur table opératoire [171]. En faisant le choix
d’un dispositif de fluoronavigation 3D, nous n’avons pas eu a faire face a ces
dysfonctionnements de couplage des données, ce qui représente un point fort de notre étude.
Pour Glossop et Merloz et al., les mouvements respiratoires spontanés du patient sont
également une source parasitaire pour 1’acquisition des références [14, 172]. Nous avons
pallié a cette difficulté en coupant le respirateur durant la phase d’acquisition des images par
le C-Arm 3D. Ceci n’a engendré aucune complication per ou post opératoire chez nos

patients.

Nous n’avons déploré qu’un seul «accident de navigation » chez un patient. La
référence patient (repere V) a trés légérement bougé des le début de la procédure sans que
nous nous en rendions compte, puis a fini par se décrocher, rendant par conséquent fausses les
informations délivrées par la station de navigation, probablement depuis le début de
I’intervention. Nous avons été dans 1’obligation de cesser la procédure de navigation afin de la
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convertir en chirurgie conventionnelle, devant [’aberration des visées pédiculaires
préalablement réalisees. Ceci reste un des soucis majeurs rencontrés au cours des
fluoronavigations, la fixation du rigid body référence devant étre irréprochable. Autre écueil
qui place notre rigid body comme facteur limitant de ces navigations : sa structure en inox. En
effet, la pince repére engendrait des artéfacts sur les images per opératoires, sans que cela
géne notablement 1’instrumentation par ailleurs. Une structure radio transparente type carbone
ou plastique aurait engendrée moins d’artéfacts...

L’autre difficulté reste d’apprécier le nombre de vertébres que 1’on est susceptible de
pouvoir instrumenter avec une seule acquisition tomodensitométrique per opératoire. Dans
notre série, nous avons pu instrumenter jusqu’a 3 vertebres lombaires ou thoraciques selon
cette modalité, sans perte de précision supérieure a Imm d’aprés la station de navigation. Il
nous fallait bien str parfaitement régler le champ d’action du C-arm avant de démarrer
I’acquisition afin de garantir I’inclusion des 3 vertébres dans le champ de vision du C-arm.
Papadopoulos et al. retrouvent également cette notion, permettant un gain de temps sans perte
de précision [138]. Cette limite de 3 vertébres au-dela du rigid body est de plus vérifiée par
I’étude de Quinones-Hinojosa et al.. Ils retrouvent en effet une imprécision supérieure @ 3mm
dans 9% des cas lorsque 1’on instrumente une vertebre située au-dela de 3 vertébres du rigid
body. Cette imprécision dépasse les 17% des cas lorsque le temps opératoire dépasse les 60
minutes... Ce qui est plus que fréquent [139]. Cela signifie bien que la référence a la facheuse
tendance a bouger a mesure que l’instrumentation se prolonge, expliquant les pertes de
précision. Cette notion est parfaitement retrouvée dans notre serie, expliquant les mauvais

résultats obtenus sur 1’un de nos patients.
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Etude clinique

L’un des faits marquants de notre travail reste 1’absence d’¢tude clinique des patients afin
d’évaluer le réel bénéfice fonctionnel des techniques de navigation. Verma et al. ne
retrouvaient, dans leur métaanalyse, pas de bénéfice significatif de la navigation en termes
cliniques, notamment pas de diminution significative du taux d’atteinte neurologique, ni de la
quantité de sang perdue par le patient [173]. Dans notre étude, le saignement per opératoire
était légérement supérieur dans le groupe B, bien que les résultats ne soient pas
statistiquement significatifs. Au final, quasiment aucune étude de la littérature ne s’intéresse a
la récupération fonctionnelle des patients ayant bénéficié d’un geste navigué. Cependant, la
chirurgie rachidienne non traumatologique concerne tout de méme une population de patients
a part, et la précision dans I’implantation des vis n’est probablement pas seule garante d’une
bonne récupération, trop de parametres entrant alors en jeu dans la récupération fonctionnelle.

Il aurait été intéressant de développer ce point dans notre travail mais nous avons
décidé de nous consacrer entierement a 1’étude de la précision, I’irradiation et le temps
inhérents a ce systéme. D’autant plus que cette étude clinique reste parfaitement réalisable a

partir de notre base de données et peut faire 1’objet d’un travail de recherche ultérieure.

Au cours des gestes de cimentoplastie, la possibilité d’extravasation de ciment et la
répartition de celui-ci au sein du corps vertébral joue probablement une influence sur la
qualité de la récupération fonctionnelle des patients. Ainsi, comme 1’a précisé Tam et al. avec
une étude des navigations « CT based » dans les gestes de cimentoplastie, la précision
obtenue permet un placement optimal des trocarts, limitant ainsi les fuites de ciment (25%
dans leur étude) [174]. Cette notion est retrouvée par Pizzoli, Amoretti et Caudana et al. avec
des fluoronavigations 3D [175-177]. L’évaluation de la répartition du ciment et des risques de

fuite n’a pas fait partie de ce travail mais nos données scannographiques restent parfaitement
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accessibles a ce type de recherche.

Enfin, la nécessité au cours des chirurgies percutanées de réaliser une petite incision
afin de placer la référence patient sur I’épineuse de la vertébre instrumentée peut apparaitre
comme un point négatif du dispositif mis a 1’é¢tude. Cependant dans notre série, si le
saignement moyen au cours des procédures percutanées naviguées a été légerement augmenté
par rapport aux techniques classiques (+ 1.8 ml en moyenne), aucune infection du site
opératoire, ni aucune complication directement lié a cet abord, autre que la rangon esthétique,

n’a été déplorée.

Et les vissages ilio-sacrés ?

Par rapport aux résultats attendus, I’un des points noirs restent également 1’absence
d’inclusion de vissage ilio-sacré navigué. Nous expliqguons ce manquement par 2
phénomenes. Premierement, nous avons d(i composer avec un biais de recrutement concernant
la prise en charge de ce type de lésion dans notre établissement. En effet, les vissages ilio-
sacrés sont indiqués dans les ruptures de I’anneau pelvien avec instabilité verticale et
horizontale [67]. Ce type de lésion reste particulierement rencontrée chez des patients
polyfracturés ou polytraumatisés relevant d’une prise en charge réanimatoire chirurgicale.
Nous devons donc souvent pratiquer ce type de chirurgie sur des patients intubés, devant étre
opérés rapidement et dans le cadre d’un bloc opératoire n’ayant pas acces au dispositif a
I’essai dans cette étude. Deuxieémement, le peu de vissages que nous avons pu pratiquer au
bloc de chirurgie orthopédique programmeée se sont révélés randomisés dans le groupe A non

navigué, du fait des lois hasardeuses de la randomisation.

Les séries rapportant les résultats de la navigation dans ce type d’indication retrouvent
un taux moyen de trajets extra osseux de 8, 3 et 1% respectivement avec les fluoronavigations

2D, 3D et les navigations « CT Based » [57-61, 64, 178-183]. L’analyse de la littérature
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retrouve un taux moyen de 20% de trajets extra osseux au cours des vissages ilio-sacrés
conventionnels [56-58, 184, 185]. Dans notre faible série, nous ne retrouvons aucun trajet

extra osseux a proprement parler (aucun trajet Youkilis grades Il ou I11).

L’étude de Giannoudis et al. précise dans ce sens que les vissages ilio-sacres réalisés a
I’aide de 3 incidences (inlet, outlet et profil strict du sacrum) permettent d’obtenir des taux de
trajets extra osseux proche de 0 compares aux vissages réalisés seulement avec des incidences
Inlet et Outlet [186]. Cette incidence de profil permet en effet de vérifier I’absence de
franchissement des lignes condensées sacro iliaques par la vis, comme I’avait précisé Routt
lors de la description initiale de la technique [187]. Le risque de trajet extra osseux est en
revanche particulierement accru dans les cas d’anomalie transitionnelle lombo sacrée
(lombalisation de S1 ou sacralisation de L5) [186, 188] et la réalisation de ces interventions
délicates pourraient constituer 1’'un des principaux intéréts des techniques de navigations dans
le vissage ilio-sacré.

Tonetti et al. décrivent encore 1’étude d’un simulateur de vissage ilio-sacré permettant
aux jeunes chirurgiens et internes de se former a ce type de chirurgie. La courbe
d’apprentissage s’en trouve alors grandement accélérée, limitant ainsi les risques ultérieurs de

chirurgie hasardeuse [189].

Au dela de la précision apportée par ces techniques, la plupart des auteurs s’accordent
sur le bénéfice de la navigation en terme d’irradiation. En effet, les études retrouvent en
moyenne 4 fois moins de rayonnement X avec ces dispositifs. En termes de temps
d’irradiation, les fluoronavigations requéraient 42 secondes de rayonnement en moyenne
contre 1 minutes 18 secondes pour les vissages classiques, au cours de toute la durée de
I’intervention [61, 160, 165, 184, 185]. Nos temps d’irradiation étaient de 31,5 secondes en

moyenne pour I’introduction de la broche guide, correspondant aux limites basses relevées
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dans la littérature. Méme si le chiffre rapporté ne correspond pas a ’irradiation regue au cours
de I’ensemble de la procédure, force est de constater que peu de clichés sont réalisés au cours
de I’introduction de la meche et du taraud cannulés. Nos résultats apparaissent donc en deca
de ceux rapportés dans la littérature mais 1’inclusion d’effectifs supplémentaires est nécessaire

pour les rendre pertinents.

A notre connaissance, aucune étude ne rapporte de dose délivrée par les amplificateurs
de brillance ni de dose recue par I’équipe chirurgicale ou le patient au cours de ces
interventions. En moyenne, le C-arm 3D délivrait 1758 mGy / Cm2 et la dose moyenne regue
par le chirurgien était de 2,66 mSv dans notre série. Cette chirurgie reste tout de méme tres
irradiante, d’autant plus que 1’opérateur se trouve directement pres de la source de rayons X.
Une comparaison entre les doses recues au cours des interventions classiques et des
fluoronavigation 3D semblerait trés intéressante afin de valider ces hypothéses. Selon bon
nombre d’auteurs, la mise en place de la vis requiert entre 30 secondes et 30 minutes de plus
que les vissages conventionnels en fonction des techniques de navigation utiliseées [61, 182,
183, 185, 190-192]. Peng et al. préconisent eux d’utiliser 2 C-arm classiques : 1’un qui passe
de I’Inlet a I’Outlet, et ’autre placé en permanence en incidence de profil. Cette configuration
permet de diminuer le temps d’irradiation ainsi que la dose regue, tout en minimisant les

temps opératoires [193].
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Perspectives

Le développement des systéemes modernes de navigation permet I’¢élargissement des
indications opératoires pour beaucoup d’équipes chirurgicales. Ainsi, plusieurs auteurs
utilisent les navigations « CT based » pour affiner la précision des résections tumorales sur
des patients atteints de tumeurs pelviennes [194, 195], rachidiennes [196] et cérébrales [197].
Ochs notamment retrouve une meilleure précision de la fluoronavigation 3D dans
I’implantation de vis cotyloidiennes percutanées avec 7% de vis extra osseuses sur 210
implants, comparée aux techniques de fluronavigation 2D et aux techniques classiques [196].
D’autres encore utilisent la fluoronavigation 3D pour affiner la localisation du nidus d’un
ostéome ostéoide [47, 198], ou encore des biopsies cervicales par voie transorale [198], ou la

réalisation de cimentoplasties.

Ceci étant dit, 1’étude de Haértl et al. en 2012 résume malheureusement bien la
mouvence actuelle en termes de navigation. Un questionnaire évaluant [’utilisation des
systemes de navigation, distribué a 3348 chirurgiens du rachis ne retrouvait que 20% de
réponses... et 11% de chirurgiens intéressés par la CAO (Chirurgie Assistée par Ordinateur).
Les seuls utilisateurs semblent étre les chirurgiens présentant un volume important de
patients, les neurochirurgiens et les chirurgiens rachidiens qui réalisent régulierement des

techniques percutanées [199].
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Synthese

Au total, comparé a la technique classique, le dispositif a I’étude s’est montré
significativement plus précis dans les chirurgies a ciel ouvert et moins performant dans
les chirurgies percutanées, bien que la différence ne soit pas significative pour ces

dernieres.

En termes d’irradiation, le bénéfice est important dans les chirurgies percutanées avec
une diminution des rayonnements recus de 64%. Dans les chirurgies a ciel ouvert, le

dispositif s’est montré en revanche plus irradiant que les techniques classiques.

Le temps d’instrumentation n’était pas significativement augmenté dans les chirurgies

a ciel ouvert par rapport a la technique classique.
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CONCLUSION

L’objectif de cette étude était la mise en pratique et 1’évaluation d’un dispositif de
fluoronavigation 3D per opératoire dans I’instrumentation vertébrale percutanée et a ciel
ouvert en chirurgie rachidienne, et dans la mise en place de vis ilio-sacrées en chirurgie de
I’anneau pelvien. Il s’agissait d’une étude prospective randomisée, comparative entre
fluoronavigation 3D et technique classique comprenant reperes anatomiques et clichés
fluoroscopiques. Trois hypothéses ont été formulées : le dispositif permettrait la diminution
du taux de trajets extra pédiculaires dans la chirurgie du rachis et extra osseux dans la
chirurgie de I’anneau pelvien, ainsi que la diminution de I’exposition aux rayonnements X,
tout en n’augmentant pas le temps opératoire de manicre significative.

Cent cinquante patients ont été inclus. Soixante dix-huit ont bénéficié d’une chirurgie
conventionnelle non naviguée dont 37 en percutanée, 35 a ciel ouvert et 6 vissages ilio-sacrés.
Soixante douze ont été opéré sous fluoronavigation 3D, dont 35 en percutanée, 36 a ciel
ouvert et 1 vissage ilio-sacre.

En termes de précision, le dispositif a 1’étude permettait d’obtenir un taux de trajets
extra pédiculaires global de 10,97% contre 15,88% avec la technique classique (p<0,05). La
fluoronavigation 3D s’est avérée plus précise dans les chirurgies a ciel ouvert avec 8,7% de
trajets extra pediculaires contre 17,32% en chirurgie conventionnelle (p<0,05), mais moins
dans les chirurgies percutanées avec 13.89% contre 11,11% (p=0,24).

Concernant D’irradiation, les rayonnements recus par 1’équipe chirurgicale pour
I’instrumentation d’une vertebre €taient globalement diminués (0,515 contre 0.865 mSv). En
revanche, si le bénéfice s’avérait réel dans les chirurgies percutanées (0,47 contre 1,57 mSv),

il I’était sensiblement moins dans les interventions a ciel ouvert (0,56 contre 0.16 mSv). Ces
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résultats sont similaires si I’on compare la dose émise par le C-arm (p<0,05 pour I’ensemble
de ces données).

Le temps nécessaire a I’instrumentation d’une vertebre était augmenté de 10,5 minutes
en moyenne dans les chirurgies percutanées (p<0,05), mais de 5,63 minutes dans les
chirurgies a ciel ouvert (p=0,11).

Ainsi dans notre étude, la fluoronavigation 3D apparait, comparée aux techniques
classiques, extrémement précise dans les chirurgies a ciel ouvert, sans augmenter le temps
d’instrumentation de manicre significative, mais au prix d’un taux d’irradiation nettement
supérieur. En chirurgie percutanée en revanche, elle ne présente pas de supériorité en termes
de précision et de temps opératoire, mais le bénéfice en termes d’irradiation est trés important.
Nos hypotheses sont donc partiellement validées en fonction du type de chirurgie pratiqué et
des criteres analysés.

Le développement continuel des techniques de navigations permet aujourd’hui
d’étendre les indications a quasiment toutes les localisations, et particuliérement les plus
délicates d’acces : bassin, rachis cervical, abceés profonds... . Ces techniques trouvent
particulierement leurs indications dans la chirurgie cancérologique telle que les résections
tumorales ou les radiothérapies intra Iésionnelles.

Quelques facteurs restent limités dans notre étude tels que 1’absence de vissage ilio-
sacré dans le groupe navigué, d’étude fonctionnelle et d’inclusion de rachis scoliotiques, bien
que ces criteres puissent faire 1’objet de travaux ultérieurs. L’étude des rachis scoliotiques
semblerait notamment trés intéressante, particulierement étant donnés les excellents résultats

obtenus en terme de précision dans les chirurgies a ciel ouvert.
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(*) THESE SOUTENUE PAR : Monsieur Sébastien RUATTI

) TITRE : Evaluation d’un amplificateur de brillance 3D couplé a une
station de navigation dans la chirurgie du rachis et du bassin

(*) CONCLUSION

L’objectif de cette étude était la mise en pratique et I’évaluation d’un dispositif de
fluoronavigation 3D per opératoire dans I’instrumentation vertébrale a ciel ouvert et en percutané en
chirurgie rachidienne, et dans la mise en place de vis ilio sacrée en chirurgie de 1’anneau pelvien. Il
s’agissait d’une étude prospective randomisée, comparative entre fluoronavigation 3D et technique
classique comprenant repéres anatomiques et clichés fluoroscopiques. Trois hypothéses ont été
formulées : le dispositif permettrait la diminution du taux de trajets extra pédiculaires dans la chirurgie du
rachis et extra osseux dans la chirurgie de ’anneau pelvien, la diminution de I’exposition aux
rayonnements X, tout en n’augmentant pas le temps opératoire de maniere significative.

En terme de précision, le dispositif & I’étude permettait d’obtenir un taux de trajets extra
pédiculaires global de 8,53% contre 14,38% avec la technique classique. La fluoronavigation 3D s’est
avérée plus précise dans les chirurgies a ciel ouvert avec 4,34% de trajets extra pédiculaires contre
17,3% en chirurgie conventionnelle, mais nettement moins dans les chirurgies percutanées avec 19,48%
contre 6,49%.

Concernant I’irradiation, les rayonnements regus par ’équipe chirurgicale pour P’instrumentation
d’une vertébre étaient globalement diminués (0,515 contre 0.865 mSv). En revanche, si le bénéfice
s’avérait réel dans les chirurgies percutanées (0,47 contre 1,57 mSv), il I’était sensiblement moins dans
les interventions a ciel ouvert (0,56 contre 0.16 mSv). Ces résultats sont similaires si I’on compare la dose
émise par le C-arm.

Le temps nécessaire a I’instrumentation d’une vertebre était augmenté de 10,5 minutes en

moyenne dans les chirurgies percutanées, mais de 5,63 minutes dans les chirurgies a ciel ouvert.



Ainsi dans notre étude, la fluoronavigation 3D apparait, comparée aux techniques classiques,
extrémement précise dans les chirurgies a ciel ouvert, sans augmenter le temps d’instrumentation de
maniére significative, mais au prix d’un taux d’irradiation nettement supérieur. En chirurgie percutanée en
revanche, elle ne présente pas de supériorité en termes de précision et de temps opératoire, mais le
bénéfice en terme d’irradiation est trés important.

Le développement continuel des techniques de navigations permettent aujourd’hui d’étendre les
indications 4 quasiment toutes les localisations, et particuliérement les plus délicates d’acceés : bassin,
rachis cervical, abcés profonds... . Ces techniques trouvent particuliérement leurs indications dans la
chirurgie cancérologique telle que les résections tumorales ou les radiothérapies intra Iésionnelles.

Quelques facteurs restent limités dans notre étude tels que ’absence de vissage ilio sacré dans le
groupe navigué, d’étude fonctionnelle et d’inclusion de rachis scoliotiques, bien que ces critéres puissent
faire ’objet de travaux ultérieurs. L’étude des rachis scoliotiques semblerait trés intéressante,
particulierement étant donnés les excellents résultats obtenus en terme de précision dans les chirurgies a

ciel ouvert.
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