ACADEMIE NATIONALE
de CHIRURGIE

French Academy of Surgery

Les Cordeliers - 15, rue de U’Ecole de Médecine - 75006 Paris
Tél. 01.43.54.02.32 - E-Mail : administration@academie-chirurgie.fr - Site : www.academie-chirurgie.fr

RAPPORT

LA ROBOTISATION EN CHIRURGIE
ETAT DES LIEUX

15 Juillet 2020
Paris

Présidence
Professeur Xavier MARTIN



TABLE DES MATIERES

INTRODUGCTION ...citititiniieetenteeeeeentaneesentanssonsonsssonsonsesensonssssssonsssessonsssessonsosssssnsanssssnssnssssnsanssssnses 3
Pr Xavier MARTIN, Président Académie Nationale de Chirurgie - xavier.martin@chu-lyon.fr

LES CONCEPTS . et titiienieeeetenieeetentancesensonsesensonsesonsansesensonsssonsonsssensonsssensonsssensonssssssansosansanssansns 4-13
Pr Jocelyne TROCCAZ, Directrice de recherche CNRS, Directrice Labex CAMI - jocelyne.troccaz@univ-grenoble-alpes.fr

LES ULTRASONS THERAPEUTIQUES ROBOTISES ...ccuuerrunerunerennerneeernersneesseessneessessneessesssnessseessnsesnessnns 14-21
Pr Jean-Yves CHAPELON, Directeur émérite INSERM - jean-yves.chapelon@inserm.fr
Pr Cyril LAFON, Directeur LABTAU - U1032@inserm.fr

LES LASERS MEDICAUX ROBOTISES ....cevuieunneruneernnerseeesneessneessesssnsesnesssnesssnsssnsssnesssnsssnssssnsssnsessesssnns 22-25
Pr Serge MORDON, Lille U1189 OncoThai - serge.mordon®@inserm.fr

UROLOGIE ET ROBOTIQUE : PASSE ET FUTUR.....ctuuittunieteetneeereerneeennsesnesesnsesnnsesnsesnssesnsssnssssnsssnnsenns 26-28
Pr Pierre MOZER, Professeur des universités, Praticien hospitalier - pierre.mozer@aphp.fr / http://www.isir.upmc.fr/

LA NAVIGATION ET LA ROBOTIQUE APPLIQUEE EN ORTHOPEDIE........cccettuuueeeermunneneeernnnneeeeennneeeeeennnnnes 29-31
Pr Jérome TONETTI, Professeur des universités Praticien hospitalier - jtonetti@chu-grenoble.fr

CHIRURGIE DIGESTIVE ROBOTIQUE, ETAT DE L’ART EN 2020 ......ucuuteuniuneenneenernennerneesneeseesneeseesneeseesneens 32-34
Pr Alain VALVERDE, Chirurgien viscéral, GH Diaconnesses Croix Saint Simon Paris - avalverde®@hopital-dcss.org

ROBOTIQUE EN CHIRURGIE CARDIAQUE, POUR QUI, POURQUOI, POUR QUELS RESULTATS, A QUEL PRIX ? ...... 35-36
Prs Fadi FARHAT, Marco VOLA et Olivier JEGADEN, PU-PH - fadi.farhat@chu-lyon.fr

CHIRURGIE THORACIQUE ROBOTIQUE. .. uuttiitterietenaetereeenaeeessseenseessscessscesscessseenssessssenssessssesnssensscnnses 37-40
Prs Edouard SAGE, PU-PH et Matthieu GLORION, PH, Hopital Foch Suresnes - e.sage@hopital-foch.com

LA ROBOTISATION EN NEUROCHIRURGIE .......ccieiieiiniineiinienienetenteneenasensensenasensonssnnssnssnsssnsansenssnnsansans 41-43
Prs Bertrand MATHON, PH et Alexandre CARPENTIER, PU-PH - alexandre.carpentier@aphp.fr

LA CHIRURGIE ROBOTIQUE EN GYNECOLOGIE, LA FRANCE A-T-ELLE PERDUE SON LEADERSHIP EN CHIRURGIE

Prs Vincent LAVOUE, PU-PH, Pierre COLLINET, PU-PH et Hervé FERNANDEZ, PU-PH et Président de la
Société de chirurgie gynécologique et pelvienne - herve.fernandez@aphp.fr

ROBOTS ET CHIRURGIE OTO-RHINO-LARYNGOLOGIQUE ET CERVICO FACIALE.....cccciveteiuiirenionnerornscsnsosneses 50-51
Prs Olivier STERKERS, Professeur des universités praticien hospitalier et Yann NGUYEN - olivier.sterkers@aphp.fr

LA CHIRURGIE ROBOTIQUE PEDIATRIQUE EN 2020 ......ccuutuueeunernereneeneennesneesesnessnssseesnessessnsssessnesneennees 52-54
Prs Thomas BLANC, MCU-PH, Yves HELOURY, Sabine SARNACKI, PU-PH - thomas.blanc@aphp.fr

ROBOTISATION EN CHIRURGIE DENTAIRE, ETAT DES LIEUX .euvvutuniuniniueneeneeneeneencrneseeseesseneencenseneensnnsens 55-56
Pr Marwan DAAS, Maitre de conférences des universités, Praticien hospitalier - cabinet.marwann@wanadoo.fr

ROBOTIQUE ET SYSTEME DE SANTE IMPACT, POTENTIEL ET OFFRE DE SOINS, L’EXEMPLE DU ROBOT DA VINCI.57-68
Pr Jean-Claude COUFFINHAL, Praticien hospitalier émérite, Argenteuil - couffinhal@yahoo.fr

ROBOTIQUE ET OFFRE DE SOINS, UN EXEMPLE REGIONAL.......cccuueeuuneruneerneerneerneersneesneesseesseessneesnesenns 69-77
Pr Jean-Claude COUFFINHAL, Praticien hospitalier émérite, Argenteuil - couffinhal@yahoo.fr



INTRODUCTION

Xavier MARTIN

Les attentes de la chirurgie robotique sont [’amélioration de la qualité du geste chirurgical, et utilisation de nouveaux outils souvent des agents
physiques pour effectuer des taches diagnostiques et thérapeutiques.

L’avénement de la chirurgie robotisée est survenu dans un contexte ou le geste chirurgical s’est également modifié. Les gestes de cancérologie
par exemple qui constituent de 15 a 30 % des actes chirurgicaux selon les spécialités ont évolué avec ’évolution des concepts du traitement du
cancer laissant une large place a la préservation fonctionnelle de ’organe concerné. La qualité des diagnostics dus aux explorations d’imagerie
et au diagnostic biologique et au dépistage ont augmenté le nombre de formes infracliniques. Ceci est le cas particulierement en gynécologie
pour les tumeurs du sein, en urologie pour les cancers de prostate le cancer du rein et en chirurgie digestive pour les tumeurs coliques. Ainsi la
chirurgie d’exérése de ’organe a laissé place a une chirurgie « ciblée » d’exérése de la tumeur.

Les techniques d’exérése tumorale ont été modifiées grace aux nouveaux outils disponibles et concus majoritairement dans |’optique de rendre
la chirurgie mini invasive. Ainsi ’exérése tumorale et parfois remplacée par une destruction tissulaire grace au lasers, ultrasons focalisés,
radiofréquence... Qui sont amenés sur le point ciblé par des dispositifs de navigation. Cette destruction locale de la tumeur a parfois été appelée
ablation ce qui constitue a |’évidence une faute de langage... La destruction locale des tumeurs par agents physiques, méme si elle ne porte pas
davantage de la connaissance des marges thérapeutiques apparait extrémement utile, peut étre répété et est sur le point de remplacer
totalement le geste d’exérése pour certaines tumeurs. Dans ce domaine des systemes robotisés de localisation et de guidage sont une voie
importante de développement

La chirurgie de reconstruction, ou de substitution reste finalement le domaine ou le geste chirurgical classique, « art » par excellence, a gardé
le plus de ses caractéristiques d’origine. Il s’agit d’interventions de « chirurgie plastique » quelques soit les organes concernés (tissus cutanés,
sein, malformation, cardiaques, urinaires, ORL...) et des transplantations, rénales pancréatiques et hépatiques pulmonaires cardiaques et tissus
composites plus récemment... Dans ce type de chirurgie la volonté de rendre la chirurgie mini invasive c’est souvent accompagné de modification
de la technique opératoire qui s’est adaptée aux outils. La chirurgie laparoscopique en est le meilleur exemple. Elle a apporté de facon
indiscutable [’avantage de l’absence d’effraction de la paroi mais prix de contraintes rendant le chirurgien moins habile. En effet, la vision en
deux dimensions, le fulcrum effect, et la modification de la continuité visuelle et de la proprioception ne permettaient pas aux chirurgiens de
reproduire le geste chirurgical ouvert. Cette nouvelle contrainte a parfois entrainé une régression dans la qualité du geste chirurgical effectué.
Un exemple caractéristique est représenté par la plastie de la jonction pyélo-urétérale dont la technique de résection anastomose décrite par
Andersen Hynes et Kuss il y a plus de 60 ans a supplanté les tentatives de plastie simple Y-V, a l’époque bien plus facile a réaliser est considérées
comme moins hasardeuses que la résection suture. A ’époque des débuts de la laparoscopie, devant la difficulté de réaliser la résection
anastomose certains auteurs ont proposé, par facilité, de revenir aux interventions de plastie, abandonnées en chirurgie ouverte depuis plus de
60 ans. Puis, les virtuoses sont arrivés a faire ’anastomose tant bien que mal avec des fils de 4/0 alors que la plastie a ciel ouvert se réalisait
avec des fils beaucoup plus fins et avec un placement des points beaucoup plus harmonieux. Ce n’est que grace a la précision et au degré de
liberté dans les mouvements apportés par un robot chirurgical télémanipulé que 'on a pu reprendre la résection suture avec l’excellence
technique que l’on pouvait réaliser en chirurgie ouverte. La chirurgie robotique a pu permettre a ’ensemble des chirurgiens d’atteindre le niveau
expert demandé pour accomplir les gestes en laparoscopie classique. De maniére similaire la chirurgie robotique laparoscopique a permis
d’accéder a des sites anatomiques inaccessibles et a rendre possible des interventions jugées non réalisables en chirurgie ouverte, c’est le cas
particulier de la chirurgie du rectum de la chirurgie thoracique.

La chirurgie orthopédique, de plastie ou prothétique, ou la chirurgie dentaire basées sur la connaissance de repéres anatomiques précis ont
bénéficié au maximum de systéeme de navigation robotisés, c’est aussi d’ailleurs le cas de la neurochirurgie pour la chirurgie stéréotaxique et de
I’ORL.

Pour ce qui concerne les interventions chirurgicales dont l’objectif est de drainer une collection, les systemes de repérage et de navigation ont
apporté une aide importante aux chirurgiens en leur évitant un abord plus délabrant qu’un drainage percutané. Ils sont parfois un moyen pour
les chirurgiens de réaliser eux-mémes ce geste qui nécessite les compétences d’imagerie et de guidage qu’ils n’ont pas recu dans leur formation.
La chirurgie vasculaire qui est passée en quelques années de la chirurgie a ciel ouvert a la chirurgie endoluminale a vu se développer des systéemes
différents pour agir directement sur la plaque d’athérome et également des protheses personnalisées dont la confection dépend de la navigation
en trois dimensions. De facon similaire [’accessibilité endoluminale du tube digestif et de ’appareil urinaire ont ouvert un champ particulier
dans le domaine de la miniaturisation et la robotisation de certains instruments et prothéses.

Le développement de la chirurgie robotique, outre le service rendu par rapport a une technique alternative, qui n’est parfois pas démontré
s’accompagne d’effets collatéraux dans le domaine de |’organisation et de ’acces aux soins en fonction de la pénurie de ces matériels, de leur
colit et de leur répartition géographique sur le territoire. C’est un des aspects que nous avons voulu illustrer dans ce rapport et qui va également
étre ’objet de recommandations de I’Académie Nationale de Chirurgie. Nous n’avons pas abordé dans ce rapport le probléme trés important de
la formation du chirurgien a Uutilisation de ces nouveaux matériels. Il s’agit la d’un sujet traité par un groupe de travail de I’Académie Nationale
de Médecine auquel bien sur I’Académie Nationale de Chirurgie participe également.

L’Académie Nationale de Chirurgie tient a remercier ’ensemble des auteurs de ce manuscrit, en particulier les auteurs scientifiques non-
chirurgiens qui sont si utiles dans le développement des outils que nous utilisons et qui par leur réflexion contribuent a améliorer la qualité des
soins que nous apportons au patient.



LES CONCEPTS

Jocelyne TROCCAZ

Préambule

Il est certainement important de resituer cette appellation de chirurgie robotique au sein de multiples notions voisines ou intriquées. La chirurgie
robotique nous parle de I’acte chirurgical réalisé avec une assistance robotique. Le focus est donc ici essentiellement clinique : quels gestes sont
robotisés ? Quels sont les avantages et les difficultés de cette robotisation ? Ou plus généralement quel en est le service médical rendu ? Quels
sont les défis cliniques que la robotique peut aider a relever ?

Plus largement que la chirurgie, la radiologie interventionnelle ou la radiothérapie peuvent, elles aussi, étre assistées par robot. On parlera alors
plus généralement d’interventions robotisées dés lors qu’un robot intervient dans la réalisation d’un geste thérapeutique en portant un outil ou
un capteur (endoscope par exemple).

Si 'on se déplace du c6té de la technologie, on parlera de robotique chirurgicale ou plus généralement de robotique interventionnelle. Les
questions seront relatives aux possibilités techniques : quelle architecture mécanique de robot ? quel actionnement ? quel mode d’interaction
avec 'utilisateur ? quels capteurs ? quels logiciels ? quelle « intelligence » dans la machine ? Quels sont les progrés scientifiques et technologiques
nécessaires et utiles au développement de systémes d’assistance au geste ?

A ceci s’ajoutent les contraintes liées aux dispositions réglementaires et de certification des dispositifs médicaux matériels et logiciels lorsque
les recherches amorcent les cycles d’évaluation et transfert clinique et industriel. Enfin, le colt d’investissement et de fonctionnement et le
colit humain, nécessaires a ’utilisation de tels dispositifs sont également des questions d’importance.

Il est bien évident que ces champs de la robotique chirurgicale, de la chirurgie robotisée et du dispositif médical sont intriqués et que leurs
acteurs scientifiques, cliniques, industriels ou institutionnels doivent s’y retrouver pour travailler de concert. Ce rapport doit y contribuer. C’est
pourquoi il est organisé en deux parties principales traitant du versant technologique et du versant clinique et de leur rencontre dans l’usage de
routine. Nous évoquerons également des dispositifs d’assistance contemporains des développements robotiques, en particulier les systémes de
navigation chirurgicale, et plus généralement de la place de l’informatique et de l’imagerie médicale dans la réalisation de gestes assistés par
robot.

Un peu d’histoire

Le 25 juin 1985, le New York Times publiait un article! intitulé « A robot arm assists in 3 brain operations » relatant en détail la troisieme
expérience sur patient de U'utilisation d’un robot pour assister un geste interventionnel sous scanner. Démarrées quelques mois plus tot, ces
expérimentations cliniques étaient menées au Memorial Hospital de Los Angeles par Le Dr Yin San Kwoh, radiologue. Le robot, un PUMA 200 de
la société Unimation, relié a un ordinateur et installé dans ’enceinte d’un scanner, positionnait un guide permettant au médecin de diriger son
geste pour un acces mini-invasif a une cible cérébrale définie dans les images 3D. Une série de 22 patients était évoquée en 1988 dans un papier
scientifique sur le projet publié dans un journal de robotique (Kwoh et al., 1988). A la méme époque, le Dr Patrick Kelly, neurochirurgien a la
Mayo Clinic de Rochester, réalisait des interventions de neurochirurgie stéréotaxique assistées par ordinateur : le dispositif utilisé combinait un
cadre stéréotaxique motorisé et un faisceau laser, tous deux positionnés et commandés informatiquement a partir des données d’une imagerie
tridimensionnelle, scanner ou IRM. Si ce dispositif (Kall et al., 1985) marqua peut-étre moins les esprits que le robot a 6 degrés de liberté introduit
au scanner, il préfigurait déja parfaitement U’intégration aux instruments chirurgicaux de fonctions robotiques sophistiquées. Un papier de 1986
du Journal of Neurology (Kelly et al., 1986) rapportait déja une série de 83 procédures sur 78 patients ; les Proceedings de la Mayo Clinic
décrivaient, en 1988 (KELLY, 1988), les résultats de U’inclusion de 226 patients opérés avec ce méme dispositif de juillet 1984 a juillet 1987.
Cette époque était tres féconde en innovations technologiques pour la médecine et la chirurgie puisque, en paralléle, le Pr Watanabe et le Dr
Mosges et leurs équipes réalisaient, respectivement au Japon et en Allemagne, les développements et les évaluations cliniques des premiers
systemes de navigation chirurgicale en neurochirurgie et en chirurgie ORL. Dans les deux cas, la position d’un outil chirurgical fixé sur un bras
mécanique articulé non motorisé, était calculée et visualisée en temps réel par rapport a une cible définie dans l’imagerie scanner
tridimensionnelle, informant ainsi, en continu, le chirurgien de la progression de sa procédure. Le lien entre données scanner et référentiel
peropératoire était calculé grace a Uutilisation de quelques points anatomiques désignés dans les images et palpées sur le patient. Les équipes
de Watanabe (Kosugi et al., 1988) et Mosges (Mdsges & Schlondorff, 1988) rapportaient toutes deux les résultats relatifs a des séries d’une
quinzaine de patients dans des publications de 1988. A Grenoble, en mars 1989, un premier patient était opéré grace a [’assistance d’un robot
par le Pr Alim Benabid en neurochirurgie stéréotaxique. Il serait le premier de plusieurs dizaines de milliers d’autres opérés grace a ’assistance
de ce prototype développé au sein du laboratoire TIMC (en particulier par Stéphane Lavallée? (Lavallée, 1989), (Lavallee et al., 1992) et Philippe
Cinquin3), puis par le systéme Neuromate, issu de l’industrialisation de ce concept. Il est remarquable que ce robot soit encore vendu (Renishaw
plc.) prés de 30 ans aprés son développement.

On voit donc, dans ce bref retour aux pionniers du domaine, que |’abord mini-invasif des structures cérébrales, que ce soit par la neurochirurgie,
la radiologie interventionnelle ou la chirurgie ORL, a jeté les bases de nombreuses innovations technologiques et cliniques réalisées depuis lors.
La premiére image scanner cérébrale avait été acquise en 1972 par Hounsfield ; il ne fallut donc pas beaucoup plus d’une décennie pour
moderniser le concept de stéréotaxie en connectant l’ordinateur au bistouri par le biais de ’image et du robot. Ce domaine du « Geste Médico-
Chirurgical assisté par Ordinateur (GMCAQ) » est donc né il y a plus de trois décennies, résultant des évolutions propres de nombreuses disciplines,
dont la médecine et la chirurgie, et des grandes découvertes et révolutions technologiques du 20°™ siécle et du 21é™ siécle, puis de leur
convergence.

1. Cf. http://www.nytimes.com/1985/06/25/science/a-robot-arm-assists-in-3-brain-operations.html
2. Stéphane Lavallée a obtenu le Prix de |’Académie Nationale de Chirurgie en 2011 pour l"impact de ses trés nombreuses contributions dans la pratique chirurgicale.
3. Philippe Cinquin a obtenu la médaille Ambroise Paré de I’Académie Nationale de Chirurgie en 2014 pour son réle clé dans |’émergence du domaine en France notamment.



Le domaine des Gestes Médico-Chirurgicaux Assistés par Ordinateur (GMCAO)

Plus largement que la seule robotique, la problématique générale de I’assistance informatisée au geste médico-chirurgical est donc d’aider le
médecin* a réaliser de facon fiable, slre, efficace et aussi peu invasive que possible, un geste diagnostique ou thérapeutique. Cette
problématique est résumée dans la figure JT.1. Ce domaine a différents versants scientifiques et technologiques et couvrent plusieurs disciplines.

Comme on ’a vu dans l'introduction imagerie y a une part prépondérante : aujourd’hui, plus que jamais, le soignant manipule de tres
nombreuses informations issues de l’imagerie métabolique, anatomique ou méme biologique. Le geste chirurgical lui-méme est souvent
conditionné a l’obtention de données peropératoires, souvent des images. Grace aux progres de l’informatique et des technologies de capteurs
ces informations sont de plus en plus précises mais aussi de plus en plus denses et complexes a interpréter. Il est donc rapidement devenu
indispensable de traiter ces données informatiquement pour en extraire l’information pertinente et fusionner ces différentes modalités ou ces
données acquises en différentes temporalités. C’est le domaine du traitement du signal et de I’image et de la fusion de données. Nous reviendrons
dans un paragraphe spécifique sur la problématique de la mise en correspondance - encore appelé recalage - des référentiels (données
préopératoires, peropératoires, robot, etc.) centrale dans de nombreux systémes d’assistance existants.

Cette fusion peut concerner également utilisation d’informations et de connaissances non spécifiques du patient traité mais utiles au geste :
par exemple un atlas anatomique, un modeéle biomécanique, des statistiques sur la localisation d’un cancer, un protocole chirurgical type, etc.
De nombreux modeéles peuvent ainsi étre intégrés au systéme de GMCAO et utilisés pour la préparation ou la réalisation du geste.

Connaissances
antérieures

mellleur diagnostic

meilleur traitement possible

PERCEPTION

ACTION DECISION

A besoin de voir
au-dela du visible

LT T T T p—

ACTION DECISION
............... - Lo

A besoin d'une Doit prendre la
dextérité augmentée meilleure décision

A besoin d'aide pour sa
formation initiale/continue

Figure JT.1 : Problématique général du Geste Médico-Chirurgical Assisté par Ordinateur.

La planification du geste peut en effet étre assistée par ordinateur ; ainsi quand la notion de geste optimal peut étre définie précisément - par
exemple des contraintes de dose a délivrer a un volume tumoral en radiothérapie - le systéme de GMCAQ pourra prendre en charge le calcul de
la stratégie optimale - dans ce cas, la balistique du traitement de radiothérapie. Le plus souvent, des outils d’interaction avec le « patient
numérique » permettront au clinicien de réaliser cette planification ; par exemple il définira et enregistrera une trajectoire de ponction a réaliser
ou le placement d’une vis intra-pédiculaire. Cette planification peut étre facilitée par différents logiciels permettant de vérifier I’adéquation
du plan réalisé aux criteres propres au geste a réaliser : par exemple le respect de certains axes biomécaniques ou l’absence de conflit osseux
en chirurgie prothétique de la hanche ou du genou. Idéalement, une simulation (biomécanique ou autre) permet d’anticiper les effets fonctionnels
du geste. Notons que la simulation informatisée est également primordiale pour la formation initiale et continue des chirurgiens (cf. rapport® de
la HAS en 2012). Ajoutons également que le recours a Uintelligence artificielle repose la question de la planification sous la forme de
reconnaissance de cas cliniques et d’inférence de plans patient-spécifiques a partir de bases de connaissances de cas passés. De nombreux
travaux de recherche sont en cours sur ce théme.

Le geste planifié devra ensuite étre réalisé de facon conforme par le clinicien ; pour cela, il pourra étre assisté grace a différents dispositifs dits
de guidage. Les deux principales catégories ont été présentées dans la section introductive : il s’agit des systémes de navigation chirurgicale et
des robots chirurgicaux. On compte aussi depuis quelques années les gabarits patient-spécifiques dont le principe fut introduit au milieu des
années 90 (Radermacher et al., 1998). Ce sont des guides de coupe personnalisés destinés a remplacer, notamment en chirurgie orthopédique,
les nombreux ancillaires nécessaires a la réalisation de certains gestes. Différents niveaux d’automatisation du geste sont donc possibles,
’assistance allant d’une simple information donnée au clinicien sous forme visuelle (pour la navigation par exemple) a la réalisation autonome
d’une action par un robot en passant différents intermédiaires sur lesquels nous reviendrons dans ce qui suit.

4.  Chirurgien, radiologue interventionnel, radiothérapeute, etc.
5. Accessible sur https://www.has-sante.fr/jcms/c_930641/fr/simulation-en-sante



Qu’est-ce qu’un robot ?

Certainement un peu a tort, on utilise de plus en plus fréquemment le terme « robot » pour désigner un automatisme, méme s’il est uniquement
logiciel. On parle ainsi de « chatbot » pour désigner un logiciel de dialogue entre un ordinateur et un humain ou on utilise le terme de « robot
trader » pour nommer les logiciels de trading haute fréquence utilisés dans le domaine de la finance. Pour ce qui nous concerne ici, le robot est
une machine physique capable de motricité, grace a des actionneurs (des « moteurs »), utilisée pour se mouvoir elle-méme dans |’espace physique
et/ou pour y déplacer un effecteur (un « outil »). Mais la encore, le terme est souvent le sujet de discussions polémiques dés lors qu’on parle
d’une machine automatisée, préprogrammée, répétitive et sans aucune adaptation a la tache réalisée. Transparait donc la notion de variabilité
d’une tache et la nécessité d’une adaptation a celle-ci. Dans le domaine des applications médicales, cette variabilité est évidente tout autant
en termes des gestes concernés que des patients pour lesquels ils sont réalisés. Mais pour que le robot puisse percevoir son environnement et ses
changements éventuels, il doit étre associé a des capteurs qu’il porte (par exemple un capteur de force) ou dont il recoit les informations via un
ordinateur (par exemple, un scanner préopératoire ou des images endoscopiques peropératoires). Pour pouvoir réagir a cette variabilité, il faut
que information venant de ces capteurs soit traitée par des moyens informatiques. Dans le contexte qui nous intéresse ici, le robot est donc
une machine physique connectée a un ordinateur, opérant sur un patient au moyen de différents outils en coopération avec un utilisateur humain.
Selon les dispositifs développés, la capacité d’adaptation a la tache sera plus au moins automatisée ou en d’autres termes la prise de décision
relative a l’exécution conforme de la tache sera plus ou moins distribuée entre le robot et son utilisateur.

Classification des robots selon leur degré d’autonomie

De nombreuses classifications des robots chirurgicaux ont été proposées. A des fins de concision et de simplification, nous organiserons cette
section en fonction de U’existant utilisé en clinique et non avec toutes les sous-catégories relatives a des travaux quelquefois encore exploratoires
sur le plan scientifique et technologique. Nous invitons le lecteur intéressé a prendre connaissance d’un état de l’art récent (Troccaz et al.,
2019) plus exhaustif. Les trois catégories de robots décrites sont : les robots actifs, les robots semi-actifs ou co-manipulés et les robots téléopérés
(cf figure JT.2).

Actif Comanipulé
Téléopéré

Figure JT.2 : Trois types d’interaction entre le robot et son utilisateur.

Certainement inspirée par la robotique manufacturiere, ’idée d’utiliser le robot pour usiner des surfaces osseuses en orthopédie est venue assez
naturellement. On mentionnera évidemment Robodoc, développé dés 1986 au sein d’un centre de recherche d’IBM (Yorktown Heights), sous la
responsabilité de Russell H. Taylor (actuellement Professeur a Johns Hopkins University, Baltimore), en collaboration avec des équipes cliniques
pour la préparation de cavité fémorale des protheses de hanche (Paul et al., 1992). L’objectif était double : positionner au mieux la prothése
selon un planning réalisé sur scanner et réaliser, de facon trés précise, la cavité destinée a la recevoir, pour éviter le recours au ciment. Robodoc
est un robot actif : moyennant une étape préliminaire de localisation par rapport au patient, il réalise la tache planifiée d’usinage de la cavité
de facon autonome, sous controle d’informations venant d’un capteur de force et sous supervision du chirurgien. Ces robots actifs, bien que
pionniers, restent finalement encore assez peu nombreux du fait des questions de sécurité qu’ils soulévent potentiellement et par ’interaction
limitée qu’ils impliquent avec leur utilisateur. A ’heure actuelle, ils sont pour U’essentiel réservés a des taches non réalisables selon un autre
mode d’interaction.

L’évolution des pratiques chirurgicales, en particulier avec le développement de la cceliochirurgie, créa également de nouveaux besoins du fait
de Uutilisation d’une optique mobile et d’un acces restreint et indirect aux organes. Cette pratique opérant sur des tissus mobiles et déformables
ne permettait plus d’envisager ’automatisation du geste. Celui-ci est beaucoup moins prédictible dans le détail de son exécution puisque
’environnement est trés variable au cours d’une tache. C’est ce qui a suscité le développement de systémes de télé-opération® pour lesquelles
le chirurgien télécommande le robot. Dans un premier temps c’est |’endoscope qui était déplacé par le robot : pour AESOP (initialement Computer
Motion Inc.) opérateur utilisait une commande vocale pour cela. Ceci n’est guére possible pour déplacer les instruments en raison de la
complexité des mouvements requis.

6.  Le terme « télé-opération » n’est pas spécifique de la chirurgie mais désigne un systéme opéré (controlé) a distance. La télé-opération robotique a été introduite initialement dans le
domaine du nucléaire pour la manipulation a distance de matériaux irradiés. L’appellation de systéme « maitre-esclave » est aussi issue de ce domaine.



C’est pourquoi, on utilise le plus souvent un systéme mécanique dit « maitre » manipulé par U'opérateur. Un robot dit « esclave » reproduit le
geste avec une éventuelle fonction de transfert (intégrant un changement d’échelle des forces ou des déplacements et un filtrage des
tremblements) ; ce sont par exemple les robots ZEUS (initialement Computer Motion Inc.) ou DaVinci (Intuitive Inc.). Plus récemment ce sont les
systémes Sensei/Magellan (initialement Hansen Medical Inc) ou Niobe/Genesis (Stereotaxis Inc.) permettant de manipuler un cathéter pouvant
étre lui-méme robotisé ou un stent pour des gestes interventionnels endovasculaires (Riga et al., 2009) ou intracardiaques (SZILI-TOROK et al.,
2012). Ce sont également des systémes dédiés a la chirurgie endoluminale tels que le Flex Robotic Scope (Medrobotics, Inc.) utilisé pour la
chirurgie endorectale ou transorale (Mattheis et al., 2017). Le robot est, dans cet exemple, un endoscope articulé dont le chirurgien pilote
’extrémité distale. Le systéme garantit que le « corps » du robot suit son extrémité par le méme chemin. La technique est appelée « Follow The
Leader » et assure un certain niveau de sécurité de la trajectoire réalisée. Dans ce domaine applicatif, il est facile de suivre ’évolution des
technologies en lien avec la réduction du caractére invasif des gestes chirurgicaux ou radiologiques interventionnels : ceeliochirurgie, single port,
endoluminal (voire NOTES). C’est incontestablement, a ’heure actuelle, le domaine roi de la chirurgie robotique. La télé opération permet
également d’envisager la chirurgie a (grande) distance. Ceci reste néanmoins un usage qui a été limité a des démonstrations de faisabilité ; on
citera pour mémoire ’opération Lindberg entre New-York et Strasbourg en septembre 2001 par le Pr Marescaux avec le systéme ZEUS (Marescaux
et al., 2001).

Entre ces deux extrémes (robot actif et robot téléopéré), on trouve un niveau d’interaction intermédiaire ou le robot contraint les déplacements
possibles de [’outil mais ce dernier est manipulé directement par le chirurgien. C’est cette approche qui a été mise en ceuvre dans les robots de
neurochirurgie stéréotaxique ou en orthopédie (chirurgie prothétique - genou en particulier - ou visée pédiculaire). Ce sont, par exemple, les
systémes Neuromate (Renishaw plc. initialement IMMI SA), Rosa (Zimmer-Biomet Inc. initialement Medtech SA) ou le robot Renaissance (Medtronic
Inc. initialement Mazor Robotics). Dans tous ces cas, le robot déplace un guide-outil vers une position planifiée. Lorsque cette position est
atteinte, le robot est stoppé et le chirurgien introduit ’outil par ce guide pour réaliser la trajectoire planifiée (ici une ligne droite). Le systéeme
Omnibot (initialement développé par Praxim SA, maintenant Corin group Inc.) contraint, quant a lui, le geste dans un plan pour la découpe des
surfaces osseuses en chirurgie du genou. Ce type de systémes a été initialement qualifié de robot semi-actif. Par la suite, cette approche a
évolué vers une assistance plus dynamique, permettant des taches géométriquement plus complexes et programmables. Ainsi un robot pourra
contraindre outil déplacé par le chirurgien a rester dans une zone prédéfinie dans le planning opératoire. Cette approche est appelée le plus
souvent comanipulation. L’appellation anglophone « hands-on » illustre parfaitement ce concept. C’est le cas du robot Mako (Stryker Inc.
initialement Mako Inc.) ou d’Acrobot (Stryker Inc. initialement Acrobot Ltd.) qui contraignent U’outil dans la zone de la cavité osseuse a réaliser
en chirurgie orthopédique.

Pour finir, mentionnons que les robots actifs ont aussi évolué grandement dans leur capacité d’adaptation automatique a la tache et c’est
certainement un de leurs avantages principaux. Quand Robodoc nécessitait que ’os sur lequel on intervenait soit immobilisé, le systéme
Cyberknife (Accuray Inc.) s’adapte automatiquement a la position d’une tumeur qui bouge avec la respiration lors d’un traitement en
radiothérapie. Ce systéme est basé sur la connexion du robot avec différents capteurs et avec un modéle liant bougés internes de la cible a des
bougés de marqueurs externes (Schweikard et al., 2004). Ceci permet de déduire la position de la tumeur en suivant la position du thorax du
patient et de modifier, en temps réel, la trajectoire du robot, en conséquence, pour la délivrance de la dose prescrite.

Avantages attendus des robots chirurgicaux et contraintes associées

Sans anticiper sur les chapitres suivants de ce rapport qui déclineront les usages spécifiques selon les spécialités, nous entrevoyons que les
propriétés du robot potentiellement intéressantes dans le champ interventionnel sont : sa précision (aller la ou l'on veut), sa répétabilité (y
retourner de facon identique), sa résolution (le plus petit mouvement réalisable et mesurable), la possibilité de controle des efforts, la possibilité
de commande a distance et la connexion du robot avec I’information numérique (données de capteurs, données du patient, planning opératoire,
etc.). Son potentiel de miniaturisation ouvre également un champ applicatif immense.

Il semble donc particulierement intéressant pour :

« Réaliser (ou aider a réaliser) des taches géométriquement complexes ;

« Porter et déplacer des dispositifs lourds (microscope opératoire, appareil de traitement en radiothérapie, systémes radiologiques) ;
« Fournir une troisieme main ;

» Permettre une action a distance ou en milieu hostile (contamination chimique, biologique, radiologique) ;

« Accroitre la précision et la résolution du geste (amplitude, force), filtrer des mouvements parasites ;

» Permettre un suivi automatisé, temps réel, d’une cible mobile ;

» Permettre des déplacements et des actions, intracorporels.

En contre-point, différentes questions techniques sont a traiter avec soin :

« La facilité d’installation, de formation, d’utilisation en routine clinique et de maintenance ;

« La qualité (par exemple, un faible taux de pannes) ;

« La sécurité logicielle et matérielle (mécanique, électrique, électromagnétique, chimique, etc.) relativement aux patients et aux équipes
soignantes ;

« La capacité a garantir le niveau requis de stérilité du geste.

Cette liste n’est pas exhaustive.

Du planning au patient

A Uexception des systémes téléopérés pour lesquels un opérateur humain dirige le robot, a tout instant, et adapte continuellement son action a
la situation qu’il percoit (par exemple via des images endoscopiques), les systémes robotisés intégrent une phase de planification de la tache via
des images pré- ou peropératoires du patient. Le robot peut étre vu comme une interface qui connecte les données numériques du planning a la
réalité physique du patient lors de Uintervention.



Dés lors, il faut relier informatiquement les images, le robot et le patient pour permettre la réalisation par le robot sur le patient réel de la
tache planifiée sur les images. Un composant essentiel des systémes robotisés concerne donc la mise en relation des référentiels (7) attachés au
robot, aux images et au patient réel (cf. figure JT.3).

Ce composant des systémes robotisés s’appelle «recalage du robot ». Sa précision est primordiale puisqu’elle conditionne la qualité de
’exécution de la tache. « Qualité » est a entendre, ici, dans le sens restreint de « conformité au planning ». Cette étape de recalage est plus ou
moins complexe. Nous allons Uillustrer par quelques exemples représentatifs des approches utilisées.
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Figure JT.3 : Recalage du robot ou « comment transférer le planning (trajectoire orange), réalisé dans les images préopératoires, dans le référentiel peropératoire du robot
(trajectoire violette) » en conformité avec la position peropératoire du patient.

L’approche la plus simple consiste a mettre en correspondance des paires de points spécifiques exprimés dans deux référentiels : par exemple
des points particuliers a la fois visibles dans le scanner et « palpables » grace au robot. Ainsi, dés les premiéres versions de Robodoc (Taylor,
1994), des marqueurs (vis en titane) étaient implantés dans le fémur proximal et distal du patient avant réalisation du scanner préopératoire.
En méme temps que le planning (détermination de la position optimale de la prothése fémorale), les positions des marqueurs visibles sur le
scanner étaient repérées manuellement par ’opérateur et enregistrées en méme temps que le planning opératoire (donc dans le méme
référentiel). Pour mettre en correspondance le robot, le patient réel et le planning préopératoire, un temps peropératoire initial était consacré
a la palpation, grace au robot, de ces marqueurs exposés chirurgicalement. L’opérateur humain devait déplacer le Robodoc pour amener son
outil au contact des marqueurs. Chacun de ces marqueurs était donc, ainsi, également repéré dans le référentiel du robot. Grace au calcul
automatique de la transformation permettant de superposer au mieux les marqueurs vus dans le scanner préopératoire aux marqueurs physiques
touchés en peropératoire, il devient possible de transférer le planning dans le référentiel du robot pour qu’il soit réalisable pour la position
courante du patient. Cela suppose que le patient (ou son fémur dans le cas de Robodoc) ne bouge pas pendant Uintervention. Les fixateurs
externes en orthopédie ou les cadres stéréotaxiques en neurochirurgie fournissent cette fonction d’immobilisation. Nous reviendrons sur ce point
ultérieurement.

Une alternative a U'utilisation de marqueurs (vis ou cadres, invasifs, ou marqueurs collés sur la peau moins précis) consiste a utiliser des points
anatomiques visibles dans ’imagerie servant au planning et palpables en peropératoire (cf. figure JT.4). C’est une approche communément
utilisée en orthopédie notamment pour initialiser une méthode plus complexe. La qualité du recalage des paires de points dépend de la qualité
de la localisation des points utilisés. En théorie, 3 paires de points non alignés suffisent a déterminer la transformation (3 translations et 3
rotations) entre deux référentiels. Néanmoins, [’ajout de paires de points peut amoindrir effet de Uerreur faite lors de la localisation de certains
d’entre d’eux. En pratique, le nombre de points est a choisir dans un compromis entre précision souhaitée et temps requis.
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Figure JT.4 : Recalage de points appariés : (gche) quelques points anatomiques remarquables détectés sur le scanner et palpés par le robot) - (dte) : recherche de la
transformation (fléche pointillée) entre référentiels robot (violet) et scanner (orange) qui superpose au mieux les points sélectionnés - aprés recalage tout ce qui est connu
dans le repeére scanner est également connu dans le repére robot (et vice et versa).

L’approche précédente requiert que chaque point ait son correspondant, ce qui peut s’avérer fastidieux. D’autres approches consistent a mettre
en correspondance de grands ensembles de points (appelés « nuages de points ») de facon globale, c’est-a-dire sans nécessité que chaque point
d’un ensemble ait son correspondant dans ’autre ensemble. Par exemple la surface d’une structure anatomique extraite dans l’imagerie
préopératoire sera recalée, c’est-a-dire superposée au mieux, avec une portion de cette surface acquise en peropératoire (cf. figure JT.5). On
parle alors de recalage de surfaces.



gauche) avant recalage (a droite) aprés recalage.

La surface peropératoire peut étre palpée par ’outil du robot ; elle peut aussi &tre palpée sans contact par un capteur monté sur le robot. A
titre d’exemple, le robot ROSA utilisé en neurochirurgie est équipé d’un systéme de vision comportant une caméra et un laser ; ce capteur
permet de numériser des collections de points de la téte du patient (sur le front et sur l’aréte nasale). Comme le capteur est fixé sur le robot,
ces points sont connus dans le référentiel du robot (« on sait ou est le patient par rapport au robot »). Ces points sont ensuite superposés
automatiquement avec la surface cutanée extraite, elle aussi automatiquement, de I’imagerie préopératoire (IRM ou scanner). Cela étant réalisé,
le planning préopératoire peut étre transféré dans le référentiel du robot pour ’exécution du geste. Il faut préciser cependant que ceci n’est
possible qu’a condition de connaitre la relation entre le référentiel du capteur et celui du robot. Ceci nécessite ce qu’on appelle un étalonnage,
aussi appelé « calibration ». Cette étape de calibration est généralement préétablie par le constructeur, qui, le cas échéant met a disposition
une procédure spécifique de maintenance. Le recalage de surface nécessite néanmoins quelques précautions : le choix des données a recaler
doit permettre de déterminer de facon univoque la transformation les superposant au mieux. On imagine aisément qu’une portion de sphére a
une infinité de facons d’étre positionnée sur la sphere d’origine. C’est pourquoi, dans le cas de ROSA, la zone acquise est répartie sur le front et
le nez dont les courbures permettent un recalage sans ambiguité. (Lefranc et al., 2014) décrit la mise en ceuvre d’un recalage de paires de points
et d’un recalage de surfaces du robot ROSA et en compare les résultats.

Dans d’autres systemes, un capteur peropératoire, non porté par le robot, sert a recaler le robot. C’est le cas des systéemes Neuromate ou MazorX
qui utilisent des images radiologiques peropératoires pour faire le lien avec une imagerie préopératoire. Dans ce cas encore, cela nécessite de
connaitre la relation entre le référentiel du robot et celui du systeme d’imagerie mais cette relation n’est pas intangible et doit étre déterminée
a chaque utilisation du dispositif. Cela peut se faire en mettant sur un objet connu porté par le robot des marqueurs radio-opaques visibles sur
les images radiologiques (cf. figure JT.6). Ces marqueurs serviront a établir la relation entre référentiel robot et référentiel radiologique. Les
images radiologiques servant aussi a faire le lien entre ’anatomie préopératoire (une vertébre visible sur le scanner par exemple) et l’anatomie
peropératoire (donnée par les images radiologiques). La mise en correspondance des images est un sujet tres vaste (James & Dasarathy, 2014)
que nous n’aborderons pas ici mais elle partage nombre de méthodes avec le recalage du robot.

Figure JT.6 : Mise en relation du référentiel du robot avec celui de I’imagerie radiologique peropératoire (ici bi-plane) grace a un objet de géométrie connue porté par le
robot et portant des marqueurs radio-opaques. (TIMC-IMAG, CHU de Grenoble, 1988).

Enfin, nous avons évoqué précédemment la nécessité que la cible ne bouge pas entre le recalage du robot et le geste opératoire et tout au long
de ce geste afin que le planning préopératoire reste valide. Une alternative a ’immobilisation du patient ou de la cible consiste a suivre les
éventuels bougés de celle-ci et a mettre a jour le planning en temps réel. La encore différentes approches sont possibles : les domaines de la
neurochirurgie et de 'orthopédie ont largement recours a ’utilisation de localisateurs (le plus souvent optiques) qui suivent des marqueurs se
déplacant solidairement avec la cible : par exemple des marqueurs fixés sur le crane du patient pour une neurochirurgie ou implantés via une
vis sur une structure osseuse mobile. Dans ce cas, le localisateur doit aussi étre étalonné par rapport au robot pour pouvoir relier les informations
de ces deux dispositifs.

Nous avons également mentionné |’existence d’approches indirectes ou une structure facilement visible permet d’inférer la position de la cible
mais ceci nécessite un modeéle de cette relation. C’était l’exemple du Cyberknife cité plus haut.

Une solution astucieuse a également consisté, dans des cas spécifiques, a concevoir des robots suffisamment petits pour étre fixés sur un os par
exemple pour bouger avec cet os : c’est le cas notamment du robot Omnibot pour la découpe de surfaces osseuses en chirurgie prothétique du
genou.



Dans tous les cas, il faut étre sr que la modification de la tache du robot « a la volée » est réalisable ; ainsi, si un outil rigide est déja introduit
dans le corps du patient la modification de la trajectoire est rarement envisageable. L’action chirurgicale devra étre stoppée, U'outil retiré et le
geste replanifié avant de reprendre en toute sécurité.

Evolutions technologiques des robots et directions futures

Depuis le premier robot chirurgical, il y a environ 35 ans, la technologie robotique a évolué : si les premiers exemplaires étaient des bras
robotiques industriels modifiés pour un usage clinique (par exemple Robodoc), des conceptions spécifiquement médicales, intégrant des les
premiéres idées les contraintes spécifiques du domaine, ont peu a peu vu le jour. Ce monde de la robotique médicale s’est également clivé entre
des dispositifs versatiles dans leurs applications, a grand espace de travail et donc souvent de grande taille, et des dispositifs spécifiques d’une
application, souvent plus petits voire portés par le corps du patient ou endo-corporels. Si chacune de ces solutions apporte ses avantages et ses
inconvénients de facon assez équilibrée, il apparait clairement dans le tableau annexe que les dispositifs commercialisés en 2020 reposent sur
des architectures de robots relativement classiques, plutot généralistes. Il est probable que les motifs en soient essentiellement économiques
du co6té des fabricants.

Dans les laboratoires de recherche en robotique médicale, en France et dans le monde, les tendances sont toutes autres. Les nouveaux procédés
par fabrication additive - la fameuse impression 3D - ouvrent la porte a de nouvelles possibilités de conception. Citons pour exemple (Pfeil et
al., 2019) qui présente un prototype de robot de ponction sous scanner ou IRM réalisé par impression 3D multi-matériaux et intégrant des
articulations tout a fait innovantes grace a ces matériaux de rigidités différentes. Par ailleurs, de nombreux travaux récents concernent le
domaine des robots continus : a ’image un peu simpliste d’une trompe d’éléphant, un robot continu permet de s’introduire dans des espaces
contigus et courbes pour y déplacer un instrument ou un capteur vers une position cible. Ces robots hyper-redondants peuvent donc prendre une
infinité de forme pour une position de leur extrémité distale. Une des implémentations parmi les plus étudiées s’appelle « robot a tubes
concentriques » que l’on peut voir comme une antenne télescopique dont les segments ont une courbure précontrainte : en déployant plus ou
moins chacun de ces segments et en les tournant sur eux-mémes on obtient une variété de formes courbes possibles pouvant s’adapter a
’environnement anatomique. Les applications potentielles sont trés nombreuses (Alfalahi et al., 2020). Bien évidemment [’ultra-miniaturisation
permet également d’envisager des dispositifs robotisés navigant dans le corps : c’est un autre domaine extrémement prometteur faisant la part
belle a l’actionnement magnétique (Chautems et al., 2017). L’analyse économique du coté des utilisateurs pourrait peut-étre se satisfaire
davantage de dispositifs trés miniaturisés, a usage unique.

Pour conclure ces perspectives, il convient de revenir sur le lien aux images et plus généralement aux données. On [’aura compris, le robot est
un outil qui permet, au-dela de U’assistance qu’il fournit, de collecter nombre de données sur les gestes médico-chirurgicaux qui sont réalisés
sous la forme des traces d’exécution des mouvements réalisés et des signaux et images captées (par exemple endoscopiques). A "heure de la
« deuxieme vague » de U’Intelligence Artificielle permise par I’apprentissage profond sur des grandes masses de données, le potentiel est énorme
en termes de modélisation de la qualité du geste réalisé et du développement d’assistances sensibles au contexte. Ainsi, un geste réalisé avec
un robot téléopéré ou co-manipulé pourrait-il étre monitoré en temps réel pour déclencher des messages spécifiques ou des alarmes, dans un
cadre d’usage standard ou dans un cursus spécifique d’apprentissage. De nombreuses équipes se sont attaquées a ce probléme depuis quelques
années (Maier-Hein et al., 2017), (Derathé et al., 2020). Plus que jamais le lien entre médecins, scientifiques et ingénieurs est indispensable
pour capter ces données, modéliser la qualité du geste et concevoir les outils de demain.
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Annexe

Tableau récapitulatif des robots interventionnels commercialisés

Cette liste se veut la plus compléte possible mais n’est pas exhaustive. Elle est restreinte aux seuls produits industriels.
Légendes :

« Entreprise : commercialisant le produit au moment de la rédaction de ce rapport (printemps 2020) ;

 Produit : non commercial du produit ;

» Type de dispositif : quelques éléments descriptifs des technologies ;

« Domaine clinique : applications utilisatrices ;

» Type de contrdle : mode d’interaction avec l'utilisateur (actif, semi-actif, comanipulé, télé-opération). Télé-opération manuelle signifie

qu’une interface distante est manipulée par Uutilisateur pour déplacer le robot esclave : télé-opération vocale signifie que [’utilisateur
commande par la parole les déplacements du robot esclave ;

« Site web : donne U’adresse internet de ’entreprise au moment de la rédaction de ce rapport.
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Entreprise

Produit

Dispositif

Domaine clinique

Intuitive Inc.

DaVinci Xi et davinci
SP

Laparoscopie robotisée
(un robot multi-bras),
instruments articulés

Type de contrle

Site Web

Coellio ("toute” spécialité)

Télé opération manuelle

(sous image endoscopique,

voire add fluorescence et
)

https://www.intuitive.com/en-us

lon

Endoscope robotisé
flexible

Endoluminal
(bronchoscopie)

Télé opération manuelle
(dans image 3D from CT et

image endo;

Auris Health Inc /
Jonhson and Johnson.

Monarch Platform

Endoscope robotisé
flexible

Endoluminal
(bronchoscopie)

Télé opération manuelle
(sous image endoscopique)

https://www.aurishealth.com/

Titan medical

SPORT

Deux instruments dextres
et une caméra amenée
par un canal unique porté
par un bras robotique
unique

Laparoscopie single-port

Téléopération manuelle (2
“omégas")

https://titanmedicalinc.com/

TransEnterix

Senhance surgical

multi-robots avec retour

Laparoscopie

Téléopération manuelle

https://transenterix.com/

system deffort (instruments) et eye
tracking (caméra)
CMR Surgical Versius multi-robots, instruments Coellio (general, colorectal, téléopération manuelle https://cmrsurgical.com/
articulés uro) (sous image endoscopique)
MedRobotics Flex robotic systems Endoscope robotisé Endoluminal (head-and- Téléopération manuelle https://medrobotics.com/

flexible - Follow-The-
Leader

neck, colorectal)

(sous images endoscope) en
roche

Riverfield co. Inc. Emaro Robot pneumatique porte- Coellio Téléopération par https://www.riverfieldinc.com/en/
endoscope mouvement de téte
Canady life sciences SR 70 robotic system Systeme intégrant le Coellio téléopération par https://www.usmedinnovations.com/products-technology/canady-robotics-sr-70-surgical-system/

porte endoscope (Viky
EP), le porte manip utérin
(Viky UP) et linstrument
articulé (Jaimy)

commande vocale pour
Viky, telecommande
manuelle pour Jaimy

Corindus Vascular (in CorPath GRX Catheter robotisé Endoluminal (Vasculaire and téléopération manuelle https://www.corindus.com/
Siemens) intra-coronaire) (sous image radiologique;
Hansen Medical (now Magellan intravasculaire inconnu
Auris health in J&J.)
Sensei Electrophysiologie inconnu
Artisan gaine de catheter active intravasculaire inconnu
Stereotaxis Niobe deux aimants contrlés interventional radiology inconnu http://www.stereotaxis.com/
par deux robots pour
magnetic remote control
of catheters
Genesis version light de la méme idem inconnu
chose
Vdrive module de contrdle des idem Téléopération manuelle
cathéters (souris, joystick - sous
image radiologique)
Think Surgical TCAT préparation cavité Actif https://thinksurgical.com/

osseuse - bras
conventionnel associé a
bras passif pour palpation
de points - anciennement
Robodoc

orthopédie (hip and knee
arthro)

Globus Medical Inc

Exelcius GPS

robot+navigation

Orthopédie (musculo-
skeletal)

semi-actif (trajectoire
droite)

https://www. ical.co

Stryker Mako robot robot pour préparation Orthopédie (Knee arthro Comanipulation https://www.stryker.com/us/en/portfolios/orthopaedics/joint-replacement/mako-robotic-arm-
cavité osseuse totale ou partielle et total assisted-surgery.html
hip)
Acrobot robot pour préparation orthopédie (knee TKA) Comanipulation
cavité osseuse
Corin group Omnibot robot+nav (aussi robot orthopédie (knee TKA) Semi-actif (trajectoire https://www.coringroup.com/uk/solutions/omnibotics/
pour balance ligamentaire plane)
- balancebot) -on-bone
Smith & Nephew Navio perceuse augmentée + Orthopédie (knee and hip?) Comanipulation "simplifiée” https://www.smith-nephew.com/professional/microsites/navio/navio-technology/product-

nav - contréle de
l'exposition de méche
selon le planning
(retraction plutét quand
zone interdite)

(on/off)

overview/

Medtronic

Mazor X stealth station

robot (bras)+nav (larger
workspace as compared to
Renaissance Mazor)

Orthopédie - vertébre

semi-actif (trajectoire
droite)

https://www.medtronic.com/us-en

Cranial autoguide

robot (double platine XY)
+nav instrument

Neurochirurgie

semi-actif (trajectoire
droite)

Renaissance robot paralléle - on- Vertébre et cranial semi-actif (trajectoire rien sur la page de medtronic
patient droite)
Zimmer Biomet Rosa robot + navigation Cranial (neuro et ORL) et Semi-actif (trajectoire https://www.medtech.fr/
(éventuellement porte- vertébre droite) - mais possibilité
endoscope cranial ou d'ajouter un descendeur
transnasal) (+frameless (actif) pour introduire
registration laser) et implant cochléaire en ORL
usage o-ct (spine)
Synaptive Medical Modus V robot porte optique neurochirurgie Téléopération vocale https://www.synaptivemedical.com/
opératoire (numérique, ,
high res) - bras standard -
3D/2D visu
Renishaw Neuromate robot (bras 6 axes) guide neurochirurgie Semi-actif (trajectoire https://www.renishaw.com
doutil (driller, stéréotaxique droite)
electrodes, endoscope,
etc.) + navigation
Brainlab Criq bras 7axes porte guide neurochirurgie, vertévre semi-actif (trajectoire https://www.brainlab.com
d'outil + navigation droite)
Accuray Cyberknife bras porte-accélérateur, radiothérapie Actif avec adaptation a la
avec input images radio (radiochirurgie) position de la cible
(2) et capture mouvement
patient (polaris)
Axilum Robotics TMS-robot robot porte stimulateur psychiatrie, neurologie Actif avec adaptation a la http://www.axilumrobotics.com/
magnétique + navigation - (stimulation magnétique position de la cible
fauteuil intégré transcraniale)
TMS-cobot idem mais bras léger - idem Actif avec adaptation a la

fauteuil séparé

position de la cible mais
prépositionnement manuel

GE Discovery IGS 7 et IGS7 robot porte X-ray radiologie interventionnelle Téléopération manuelle et https://www.gehealthcare.com/products/interventional-image-guided-systems/igs-for-hybrid-
OR macro-commandes or/discovery-igs-740-for-hybrid-or
automatiques
Siemens Artis Zeego robot porte X-ray radiologie interventionnelle Téléopération manuelle et
macro-commandes
automatiques
Interventional Systems N robot de ponction sous semi-actif avec https://www.interventional-systems.com
scanner (double positionnement manuel
plateforme X-Y) (joystick) / automatique
par planning
Perfint Healthcare MAXIO robot de ponction sous radiologie interventionnelle semi-actif http://www.perfinthealthcare.com/
scanner (ablation radio-fréquence)
ROBIO EX 2 Pas clair CT and CT&PET
Soteria Medical BV Soteria robot de ponction sous prostate biopsie - téléopération manuelle ou http://www.soteria-medical.com/
IRM positionne un guide endorectal actif pour positionnement -
biopsie manuelle
Biobot Surgical Pte Ltd iSR'obot MonaLisa positionnement de guide Prostate biopsie - Semi-actif (trajectoire https://biobotsurgical.com/

daiguille sous image US
2D (reconstruction 3D
pour planning) - deux
points d'entrée

transpérinéale

droite et butée)

Procept BioRobotics

‘AquaBeam rob syst

dispositif portant un jet
d'eau haute pression

urologie TURP

inconnu

https://www.procept-biorobotics.com/

Neocis Yomi robot (guidage haptique, implantologie dentaire Comanipulation https://www.neocis.com/
visuel et sonore) -
solidaire de position de la
machoire ("suivi”).

Venus Artas iX et Artas bras 7 axes plus outil prélévement et Actif https://artas.com/

Concept/restoration
robotics

spécifique intégrant

caméra 3D High Res

implantation capillaire

CASination HEARO robot guidé par multi- ORL (implants cochléaires) actif controlé par multi- https://www.cascination.com/
capteurs capteurs
Collin Médical RobOtol robot RCM porte- ORL (chirurgie de loreille téléopération manuelle ou
endoscope et RCM porte- moyenne) actif (insertion électrode)
instrument
XACT 5 dof image robot interventional radiology, inconnu https://xactrobotics.com/
compatible-CT punctures
Microbot Medical Liberty 1 dof insertion plus cathererization, Téléopéraion manuelle https://microbotmedical.com/presentation-resources/

control of the tip -
systéme sur le patient,
technologie jetable

interventional radio,
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LES ULTRASONS THERAPEUTIQUES ROBOTISES (1)

Jean-Yves CHAPELON, Cyril LAFON

Introduction

Dans les années 1980, la lithotripsie a révolutionné la chirurgie des lithiases rénales. Le principe consiste a détruire a distance, de maniere
totalement non invasive les calculs du rein, par un dispositif robotisé combinant un systéme de traitement (dans ce cas constitué d’un générateur
d’ondes de choc focalisées) avec un dispositif de repérage et de guidage (en l’occurrence par Rayon X et/ou par échographie). Sur le méme
principe de thérapie guidée par ’image, la technique a été déclinée dés le début des années 90 pour diverses autres indications cliniques, tel
notamment le traitement du cancer localisé de la prostate par ultrasons focalisés (HIFU) dont I’Ablatherm™ a été une référence.

Le domaine des ultrasons thérapeutiques se développe trés rapidement avec aujourd’hui beaucoup plus d'impact que nous ne l'aurions imaginé
il y a seulement une décennie. Apres une bréve description du principe de thérapie ultrasonore robotisée et des différents mécanismes physiques
et biologiques mis en jeu, I’objectif de ce rapport est de donner un état des lieux synthétique de la technique a travers son utilisation clinique
partout dans le monde et plus particulierement en France, des industriels impliqués dans ce domaine et enfin des centres de recherche participant
a cette révolution clinique et technologique. Ce rapport s’appuie sur quelques premiéres mondiales significatives confirmant ainsi la facon dont
le domaine est a la fois en expansion et en marche vers une adoption clinique généralisée.

Les données présentées dans ce rapport sont principalement issues du rapport annuel 2019 de la Focused Ultrasound Foundation
[https://www.fusfoundation.org/], fondation internationale créée en 2006 dont la mission principale est de favoriser et accélérer le
développement et l'adoption des ultrasons thérapeutiques afin d’améliorer la vie de millions de personnes atteintes de diverses maladies graves.

Principe

Les dispositifs médicaux robotisés a base d’ultrasons thérapeutiques (DMRUS) constituent une technologie non invasive récente avec le potentiel
d’améliorer le traitement médical (chirurgical) de diverses pathologies en utilisant l'énergie ultrasonore pour cibler les tissus profonds a
’intérieur du corps humain sans avoir recours a des incisions ou a des radiations ionisantes. Ces DMRUS sont nés du mariage de deux technologies
innovantes, a savoir d’une part des ultrasons thérapeutiques qui fournissent I’énergie pour traiter les tissus biologiques avec précision a l’intérieur
du corps humain, et d’autre part un systéme d’imagerie performant (basé sur U'IRM, U’échographie ou tout simplement par guidage visuel) qui
est utilisé pour cibler le tissu a traiter, pour guider et controler le traitement en temps réel et/ou pour confirmer U'efficacité du traitement.
Les ultrasons sont a la base de ces nouveaux dispositifs robotisés qui peuvent produire divers effets biologiques au niveau cellulaire permettant
ainsi leur utilisation potentielle dans de nombreuses indications cliniques. En mettant l'accent sur les applications des DMRUS actuellement
commercialisés et ceux prévus dans un avenir proche, ce rapport donne un apercu des effets induits par les ultrasons a travers leurs mécanismes
thermiques et mécaniques sous-jacents.

Deux mécanismes physiques majeurs sont a l’origine de réactions au niveau cellulaire lors du passage d’une onde ultrasonore intense dans les
tissus biologiques : un mécanisme purement thermique dii a [’absorption et un effet mécanique de cavitation. Suivant l’intensité des ultrasons,
d’autres processus mécaniques mineurs (vibrations, force de radiation ...) peuvent aussi modifier les réponses cellulaires. Tous ces mécanismes
dépendent de la nature du tissu ciblé (par exemple, muscle vs. os) et de plusieurs parameétres tels que la puissance émise, la fréquence, le degré
de focalisation, le mode de transmission continu ou pulsé ou encore la durée d’application de ’onde ultrasonore. Les effets biologiques induits
conduisent a diverses indications cliniques. Actuellement, 19 effets biologiques impliquant plus ou moins ces mécanismes ont été identifiés
[Tableau 1], allant de la simple nécrose de coagulation jusqu’a la production d’antigénes tumoraux ou la synthése de cytokines responsables de
réponses immunitaires.

TISSUE DESTRUCTION
*  Thermal Ablation: coagulative cell death
*  Histotripsy: mechanical cell disruption
*  Microvascular disruption: ischemic cell death
* Sonodynamic therapy: octivation of cell-toxic drugs

IMMUNOM ODULATION
®  Tumor cell disruption: increased immune cell trafficking; exposure of tumor antigens and release of
cytokines
*  Augmentation of inmunotherapy drugs
*  Enhanced drug delivery

DRUG DELIVERY
*  Focal delivery of therapeutic agents
* Increased vascular permeability and blood-brain barrier opening
* Increased cell membrane perme ability

RADIATION
* Alternative toionizing radiation

* Decreased radiation dose: tumor preconditioning andsensitization
Tableau | - Principaux mécanismes d’action actuellement étudiés.
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Effets Thermiques

Les premiéres applications cliniques des DMRUS ont exploité le mécanisme thermique en vue d’obtenir une ablation des tissus en profondeur. Le
dépot d'un niveau élevé d'énergie ultrasonore provoque une augmentation intense de la température, une coagulation thermique et la mort des
cellules. Comme une loupe focalisant des faisceaux de lumiére sur un seul point, le dépot d’énergie peut étre amplifié dans une petite région
correspondant a la tache focale d’un faisceau d'ultrasons focalisés. La taille focale des DMRUS actuels en usage clinique varie de quelques
dixiémes de millimétre a plusieurs centimeétres ; elle peut méme étre beaucoup plus grande avec des focalisations particuliéres telle par exemple
celle obtenue avec un transducteur torique. L'exposition des tissus, méme pendant 1 s, a une température de 56°C suffit a induire des dommages
thermiques irréversibles par dénaturation des protéines. En focalisant les ultrasons dans les tissus biologiques, il est ainsi possible d’élever
localement la température a distance avec un précision millimétrique, sans toucher aux tissus environnants. De plus, la tache focale peut-étre
déplacée de maniere mécanique ou électronique, indépendamment du patient, permettant de traiter des volumes importants. Ceci en fait une
technique complétement non-intrusive, permettant de traiter les tumeurs avec un appareil positionné a U'extérieur du corps humain. Les
indications cliniques utilisant l'ablation thermique ont fait l’objet de nombreuses recherches qui ont concerné pratiquement toutes les parties
du corps humain (cf. Tableau Il), avec en particulier le traitement des cancers de la prostate, du sein, du foie et du cerveau, mais aussi des
tumeurs non cancéreuses telles les fibromes utérins symptomatiques, les douleurs lombaires ou le glaucome ...

Cavitation

Par définition, la cavitation décrit l'interaction de 'énergie ultrasonore avec des microbulles. La forte variation de pression locale provoquée par
les ultrasons peut créer des microbulles a partir du gaz dissous dans les tissus mais pour certaines indications il est avantageux d’injecter des
agents de contraste ultrasonore soit dans le flux sanguin, soit directement dans le tissu afin d’abaisser les niveaux de pression mis en jeu.

L’utilisation de la cavitation a ravivé lintérét clinique des DMRUS pour les indications neurochirurgicales originales pour lesquelles des produits
commerciaux ont incorporé la technique et ont commencé a étre utilisés avec succes, des 2009 dans des essais cliniques portant sur des indications
cliniques dans le domaine de la neurochirurgie fonctionnelle, dont ’ouverture transitoire de la barriére hématoencéphalique. La cavitation joue
également un role primordial en histotritie dont le principe est de lyser les tissus (cellules) a distance de la méme maniére qu’une onde de choc
casse une lithiase rénale. Des startups récemment crées ont mis en ceuvre cette technique et des essais cliniques viennent de débuter pour
certaines indications originales.

Réle de l'imagerie dans les procédures de traitement par DMRUS

Bien que Uutilisation d’un systeme d'imagerie ne soit pas indispensable pour certaines indications, pour d’autres elle est cruciale a tous les stades
des procédures de traitement. Du ciblage précis de la région d'intérét, a la planification optimale des traitements (par exemple : emplacement,
taille, forme et énergie), au suivi du traitement en temps réel et a la confirmation finale du traitement (par exemple : volume traité), l'imagerie
est essentielle a la sécurité et a lefficacité de la procédure. Dés le début, lIRM et l'échographie ont été mises en ceuvre dans les DMRUS. Les
deux modalités sont efficaces pour guider et surveiller le traitement ; toutefois, elles ont chacune des atouts différents. Les deux principales
étapes des procédures de traitement par DMRUS ou lutilité de U'IRM et de l'échographie varie, sont la définition de la région d'intérét pendant la
planification de traitement et le suivi du traitement. La planification et le suivi a l'aide de l'échographie est une option peu coliteuse qui permet
d'obtenir une imagerie en temps réel et de développer des DMRUS portables. L'IRM permet également un ciblage précis grace a son contraste de
pointe et a la surveillance de la température en temps quasi réel. Actuellement, les DMRUS tendent a utiliser ces 2 modalités grace a la fusion
d’images, en particulier a partir d’IRM multimodalité acquises en préopératoire sur des appareils performants, a laquelle il est possible de
rajouter d’autres informations tels par exemple les résultats de biopsies pratiquées sous imagerie guidée. Enfin, utilisation d’agents de contraste
ultrasonore et |’élastographie offrent de nouvelles possibilités pour la caractérisation des zones traitées et le suivi des traitements.

Etat des lieux des DMRUS en France et dans le monde

Indications cliniques

Apres quelques tentatives dans les 70-80, les 1eres indications cliniques de DMRUS ayant recu une homologation réglementaire dans au moins
une région du monde, datent des années 2000. Ce sont le cancer de la prostate (marquage CE en 2000) et les fibromes utérins symptomatiques
(FDA en 2003). Les tumeurs hépatiques (FDA Chinoise), les nodules thyroidiens et fibroadénome du sein (marquage CE), le traitement palliatif
des métastases osseuses (FDA), le fibroadénome du sein (marquage CE) et les troubles neurologiques fonctionnels (tremblements essentiels,
douleurs neuropathiques et maladie de Parkinson a dominance tremblante) ont été homologués plus récemment. Cette derniére indication est
dans une dynamique de développement tres rapide car elle offre une alternative trés prometteuse a des traitements médicamenteux ou
chirurgicaux dont les résultats sont limités.

Le paysage des indications cliniques des DMRUS est mis en évidence dans le Tableau II. Actuellement, la FUS Foundation a identifié 126 indications
a des stades de développement divers allant du simple essai de faisabilité jusqu’au traitement homologué. Leur nombre d’indication augmente
rapidement (Fig. 1) mais la plupart est encore a un stade précoce. Les deux indications les plus avancées restent le cancer de la prostate et les
fibromes utérins symptomatiques représentant a eux deux pres de 70% des traitements par DMRUS (Fig. 2). En Europe, 31 indications ont recu
une homologation (approbation) de la part des autorités réglementaires grace au marquage CE et aux Etats-Unis, 6 ont été approuvés par la FDA ;
la Chine, le Japon et la Corée du Sud ont également homologué plusieurs de ces indications sur leur sol (Tab. II).
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Developmental stage: | Conceptual| Preclinical | Clinical trials| Regulatory approvals
126 indications en 2018

2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018
Figure 1- Progression du nombre d’indications depuis 2012.

250,994 Total Treatments’

Uterinefibroids 99,304 40%
Prostatediseases 73,685 29%
Livertumaors 35,517 14%
Breasttumors 22042 9%
Glaucoma 6,142 2%
Brain 1999 >1%
Cancer,unspecfed? 5,560 2%
Other 6745 3%

Figure 2- Répartition du nombre total de traitements par indications (avec la permission de la FUS foundation).
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Fetal heart anomalies »
Heart valve calcications p > 2 Musculoskeletal
Hematomat b > 3 Bone metastases »» I
Hemophiia 81 - Adthritis - facetogenic »» 3D
Hypoplastic left heart syndrome DD Bone cancer »» 3D
Mitral regurgitation* - Bone tumon, benign »» D
Septal perforation » Epicondylien »e» T
Ventricular tachycardiat » Multigie myeloma’ »=m D
Ostecud osteoma »» T
Endocrine Disorders Plantar fascitis b > B Y
Thyrosd nodules »» I Sobt tissue cancer »» T3
Graves' disase »w Sokt tissum lejury »» I
Hyperparathyroidam »m Soht tissoe tumae, benign »» I
Thyroid cancee »w Arthitia »
Diabetes » Acthvitis - arklet »»
Arthiitis - hand »»
Gastrointestinal Anthits - hip »Iw
Liver metastases »» T Aethritis - knee »»
Lreer tumers »» T3 Aethritis - sacroiac »»
Bilary tract cancer »w» Disc degeneration »»
Colorectal tumors »m Sacral cheedoma »rw
Malignaet cbstrucve e S Muscle atrophy »
Esophageal tumars p > 2 Ostecmyebeist =
Lheve fibvonis »

T Protocols inchusive of more than one indicaton
2 Multiple myelomas aporowel s based on bone sttt
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State of Research and Regulatory Approvals by Indication continued

Oustside US Agprovals  FDA Approvely US Resrhuriement

devcopmenisuge: DTS

Pulmonary
»D» I Lung cancer »»
»» I Lung metastases i
Rhinitis »m

Urological
Prostate cancer’ 53

Kidney tumons

Acute kidney injery
Acute tbular necrovis
Rladder tumors
Ueeserccele

“ 3 -p“

Women's Health

Cervical tamors

Neurological

Essential tremor
Parkinsons daease, tremor
dominant

Degression
Neuropathic pain
Obsessive-computiive disorder
Parkinson’s dseae, dyshinesia
Alzheimer’s deease
Amyctsophic latecal scleross
Astrocytoma (SEGA)
Brain metastases

Cancer pain

Dementia

Dystonia

Epllepsy

Gliothastoma

Holees tremor
Huntington's disexie
Neuroblastoma, pediatric
Panful amputation nerontas
Pontine ghoma
Traamatic beain injury
Addiction

Cavernomas
Hysrocnghaks
Intracerebral hemorrhage
Migraine!

Multple sclerosis
Spinal coed injury
Thiomboembolc suoke
Tngemnal newraigia
Anotexia
Ophthalmological
Glaucoma

Keratoplysty

Macular degeneration

3 FDA approval Is for peostate tssue ablation
t Newin 2018
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State of Research and Regulatory Approvals by Indication continued

Conceptuad Prociescal Plot sk Preotal Triaky Outuide US Approvals.  FDA Approvals, US Resmbursement
Developmentsage: DT U e ——
Oncological Pain
Bone metastaes D B 2 4 Bane metastases b > > g
Prostate cancet’ -» B Acthritis - Lacetogeni » D
Booe cancer p o = Bone cancer p > 2 =
Breast cancer - > 2 Bone tumors, besign D =
Shn S » = Muttgle myeloms’ b =
Liver metaitases » = Neuropathic pain b > 2 =
Liver tumors - > Ostecid osteoma - =
Multiplo myeloma’ - D 3 Panc1eatic Sumors - =
Pancreatic tumors » = > Soft tisvoe weyury » - =
Soft Tissor cancer b > 2 = Arthrins b > 3
Bikary tract cancer - Arthritis - ankle? p > 3
Brain metastases -» Arthritis - hand -»
Cancer pain » Arthitis - hip =
Cervical tumees p Artheitis - knee -»
Cokoeectal bamors p > 3 Acthiitis - sacrofiac -
Endometrial tamors e Cancer pain -»
Globlassoma b > 2 Dercum’s diseaset p > 3
Head & neck tumors o Desmoid tumors b >
Lung cancer p > 3 Pairded amgutation nevromas I D
Lung metastases P Migrane =
Malgnast chaructive pund<e  JIID D Ostecnryeds ! p > =
Meanoma » Trigeminal neuralgia -
Multiple tumoes' -»
Neurcblasioma, pediatric » Pediatrics
Ovarian tumors » Bone metastases p > g
Pontine glioma p > 3 Ostecid ateoma » —
Sacral chordoma »r Soft tsvue cancer b > 3 =
Thyriod cancer = Soft tisson tumoe, benign = 4
Vaginal tumors » Asrrocytoma (SEGA) »
Bladder tumars - Desmaid tumeors -
Esophageal tumors » Epilepsy =
Muitiple tumores' p > 3
Neuroblastoma, pedhatri »
Sacral cheedoma »

Arteriovenous malformatioes. D D
Coarctation of the aoetat b > 2

Hydrocephaius »
Hypoplastic left heart syndeome DD
Septal perforaton p > 2

1 Protocoks ndusve of more than one ndcston

7 Maltiple mysioma appon
} FDA spprovad o for peontate
T Newin 2018

Tableaux Il (a, b, c) - Situation de la recherche et des homologations réglementaires actuelles par indication (avec la permission de la FUS Foundation).

L’homologation réglementaire d’un dispositif médical ne signifie cependant pas forcément le remboursement de l’acte pour lequel il est indiqué,
il dépend de la prise en charge par un organisme ou une assurance de santé. Les procédures de prise en charge sont tres différentes selon les
législations de chaque pays ; en France, elle passe par « le forfait innovation » (https://solidarites- sante.gouv.fr/systeme-de-sante-et-medico-
social/recherche-et-innovation/forfait-innovation). Deux indications par DMRUS sont actuellement prises en charge selon cet outil : «le
traitement par destruction par ultrasons focalisés de haute intensité par voie rectale d’un adénocarcinome localisé de la prostate » a été le 1er
DMRUS a en bénéficier en 2014, il a été suivi en 2017 par « le traitement des fibroadénomes du sein par application robotisée des ultrasons
focalisés de haute intensité (HIFU) avec guidage par échographe ». Il faut souligner que les indications de ces DMRUS ne s’appliquent pas
systématiquement pour chaque patient mais qu’elles ont été définies pour des indications bien précises. Beaucoup de travail reste a faire pour
déterminer ou cette technologie va offrir une valeur thérapeutique économiquement rentable.

Fabricants de DMRUS et sites de traitement commerciaux

Dans le Monde

Il 'y aurait environ 43 industriels impliqués dans la fabrication de DMRUS dont 52 % ont moins de 10 employés (taille start-up), 7 ont plus de 50
employés la plus importante employant prés de 300 personnes.

En France

« EDAP-TMS a été la 1ére société a se lancer dans le domaine des DMRUS avec |’ Ablatherm® marqué CE en 2000, et approuvé par la FDA en 2014
pour traiter les tissus prostatiques. Depuis une version dédiée a la tumorectomie de la prostate a vu le jour : le Focal One®.
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Ce dispositif apporte la réponse optimale aux besoins du traitement focal en combinant les derniéres technologies en imagerie et en thérapie :

une imagerie précise fusionnée avec UIRM, une énergie ablative a l'efficacité prouvée et une validation de la zone traitée par échographie de

contraste immédiatement aprés le traitement ou par IRM par le lendemain. Cet appareil est commercialisé dans le monde entier sous marquage

CE et homologations FDA et FDA chinoise.

« Theraclion, spin-off d’EDAP créée en 2004, concoit et commercialise 'Echopulse® pour le traitement non-invasif et sans cicatrice des
fibroadénomes du sein, des nodules thyroidiens et des varices. Ce DMRUS combinant ultrasons focalisés de haute intensité et guidage
échographique a recu le marquage CE en 2008 et une procédure d’homologation FDA est en cours.

» EyeTechCare a été créée en 2008 pour développer et commercialiser des dispositifs médicaux pour le traitement non-invasif de pathologies
oculaires. L’EyeOP1® est le résultat de nombreuses années de recherche qui ont abouti a la mise au point d'un DMRUS a guidage visuel
permettant de réaliser un traitement non invasif du glaucome.

« Carthera, créée en 2010, a développé un implant intra-osseux SonoCloud® qui a permis pour la 1ére fois au monde chez des patients,
d’augmenter la pénétration intracérébrale des médicaments oncologiques (+400%) par ouverture transitoire de la barriere hémato-
encéphalique, sans en augmenter la dose ni donc la toxicité. Le systéme mini-invasif et simple d’utilisation de SonoCloud® est déclinable a
d’autres pathologies, et notamment aux maladies neurodégénératives telle Alzheimer.

» Image Guided Therapy (IGT), propose depuis 2001 des solutions OEM aux centres de recherche cliniques travaillant dans le domaine des ultrasons
focalisés guidés par IRM. Divers prototypes ont été implantés en France, a Genéve (CH) et a U'université d’Utah a Salt Lake City (USA).

« Cardiawave, start-up créée en 2015, propose de traiter de maniére non-invasive les sténoses de ’aorte a partir d’ultrasons focalisés de type
histotritie guidé par échographie ultrarapide. Leur plateforme prototype Valvosoft a permis de lancer un essai clinique de faisabilité sur 10
patients (5 en France et 5 aux Pays-Bas) atteints de sténose aortique non opérable. Une pré-soumission d’homologation devait étre déposée
aupres de la FDA début 2020 et le marquage CE de ce DMRUS est prévu pour 2022.

Sites de traitements

En 2019, la fondation FUS a identifié 660 sites dans le monde (685 aujourd’hui) pratiquant des traitements a partir d’un DMRUS commercial, dont
265 sont situés en Europe, 114 en Amérique du Nord, 265 en Asie et 16 dans le reste du monde. Pour la France, 73 sites sont équipés de DMRsUS
commerciaux (liste non-exhaustive), dont 37 pour le traitement des tumeurs de prostate, 14 pour le glaucome, 3 pour les fibroadénomes du sein,
2 pour les fibromes utérins, .... Toutes informations complémentaires relatives a ces sites avec leurs indications sont consultables via le lien :
https://www.fusfoundation.org/the-technology/treatment-sites

Activités de recherche et études cliniques

L’activité de recherche reste tres soutenue avec environ 215 centres de recherche clinique, 140 sites de recherche préclinique et environ 173
laboratoires de recherche travaillant sur les mécanismes d’action des ultrasons sur les tissus biologiques et 151 plus spécifiquement sur la
technologie des DMRUS. Toutes informations complémentaires relatives a ces sites avec leurs indications sont consultables via le lien :
https://www.fusfoundation.org/the-technology/research-sites

La France est relativement bien positionnée dans ce domaine avec une vingtaine de centres dont 8 spécialisés dans la recherche technologique
des DMRUS a Paris, Lyon, Tours, Bordeaux et Strasbourg (Tableau III)

sh Site Technical Pre-Clinical Clinical Bioloxmical City
Research Restarch Ressarch  Effects
Bezearch

Hespitatior flégional Universitaire de Lille ’ Lills
i Clavde Muries

Hospitalior Régional Universitalre de Tours v v v

{ Bretonneau

Hospitalier Universitaire de Bordeaux v

Mespitalier Universitaire de Bordeaux, r Borde
© Hospitatier Pellegrin - Tripode

MHospitalier Universitaire de Bordeaux, v v v v Bor

1Saint-Andre

Hospitalier Universitaire de Grenoble, v
A Michallon

Haspitatier Universitaire de Youlouse,
1 Ranguelt

Léon Dérard

hsariat & Pénergie atomique et aux énergies v v v
atives

os Chvils do Lyon, Mopital Fdouard Merriot

#3 Civils de Lyon, Hopital Pierre Wertheimer

A Beaujon v v Clnchvy
A Curepden Georges Pompidou v

A Universitaires Pitié Salpétridre v v v’ v

' LabTAL v v v

t Decgonié

t Mutualiste Montsouris

s for Modicine Paris v v 4 v
wité de Franche-Comté v

wité de Strasbourg v trant

Tableau llI- Centres de recherche en France.
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Conclusion

Méme si les ultrasons ont été proposés a des fins thérapeutiques dans les années 50, il a fallu attendre ’apparition de systémes d’imagerie
performants a partir des années 80-90 pour voir apparaitre les premiers DMRUS en clinique. On constate actuellement une effervescence dans le
domaine avec la multiplication d’applications et [’apparition de nombreux nouveaux acteurs académiques, cliniques et industriels. Il s’agit d’une
méthode thérapeutique prometteuse car précise et non invasive dont les conditions d’exposition peuvent étre ajustées pour répondre a des
besoins médicaux.

Ce rapport montre que les ultrasons thérapeutiques sont une vraie spécialité francaise avec un tissu industriel adossé a un réseau de laboratoires
reconnu au niveau mondial pour l’excellence de sa recherche dans le domaine. Il ne reste qu’a transformer ce succes par une prise en charge en
France des actes cliniques a la hauteur de la notoriété de cette nouvelle technologie

Références

1. Rapport rédigé par Jean-Yves CHAPELON, Directeur Emérite INSERM et Cyril LAFON, Directeur du laboratoire de recherche LABTAU, 151 cours Albert
Thomas, 69424 Lyon Cedex 03. U1032@inserm.fr

Toutes les données présentes dans ce rapport sont soumises a droit de copie ne peuvent étre utilisées a des fins commerciales sans autorisation écrite de leur
auteur.
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LES LASERS MEDICAUX ROBOTISES

Serge MORDON

Introduction

Les lasers sont utilisés en Médecine et en Chirurgie depuis plus de 40 ans. Leurs caractéristiques techniques, leur variété et les modalités
d'applications en cliniqgue humaine font l'objet d'une constante évolution. La chirurgie ophtalmologique a depuis trés longtemps recours au laser,
car Uceil étant transparent, les rayons laser peuvent le traverser facilement et agir a tous les niveaux, de la cornée (pour corriger la myopie,
l'astigmatisme ou la presbytie) a la rétine (décollement, DMLA, etc.). Les lasers sont aussi utilisés couramment dans de nombreuses autres
disciplines : par exemple en urologie pour Le traitement de [’adénome prostatique, des calculs urinaires et de certaines lésions cutanées génitales
chez ’homme ; en chirurgie vasculaire ou le laser endoveineux remplace progressivement la chirurgie conventionnelle pour le traitement des
varices et de Uinsuffisance veineuse superficielle. L’apparition des fibres optiques dans le courant des années 1970 a ouvert le champ des
applications lasers a l’endocavitaire, grace a la possibilité d’introduire la fibre dans le canal opérateur d’un endoscope. Le faible diamétre des
fibres optiques permet aussi une utilisation par voie interstitielle. La thérapie thermique interstitielle au laser (LITT) est une technique émergente
pour traiter les tumeurs difficiles a atteindre avec la chirurgie conventionnelle en particulier dans le cerveau. La LITT est aussi utilisée pour
détruire des métastases hépatiques, et pour la thérapie focale de lésions tumorales de la prostate. Enfin, La chirurgie esthétique et la
Dermatologie font appel aux lasers pour traiter de trés nombreuses lésions, vasculaires, pigmentaires, etc... [1].

Principe d’action des lasers

Cette diversité des applications est possible grace aux nombreux lasers disponibles, pouvant produire des longueurs d’onde, des puissances et
des régimes d’émission trés différents. On peut ainsi proposer une classification de ’interaction laser-tissu biologiques selon quatre types d’effets
en fonction de ces 3 principaux parametres. On distingue i) Ueffet électromécanique (action disruptive), qui est obtenu avec des impulsions de
100 fs a 10 ns et des irradiances de U’ordre de 109 a 1012 W/cm?, ii) Ueffet photoablatif, qui est obtenu avec des impulsions de 10 ns a 100 ns.
Dans ce cas, plus que Uirradiance, c’est le domaine spectral qui est important, |’effet photoablatif nécessitant des photons énergétiques (UV),
iii) Ueffet thermique, qui est obtenu avec des impulsions de 1 ms a quelques secondes et des irradiances de l’ordre 101 a 106 W/cm? et iv) Ueffet
photochimique est obtenu uniquement en combinaison avec un photosensibilisateur, avec des durées d’illumination s’étendant de la dizaine de
secondes a la dizaine de minutes, et des irradiances généralement tres faibles. On parle alors de thérapie photodynamique (PDT). Dans ce cas le
laser s’avere utile lorsqu’il est nécessaire de transmettre la lumiére via une ou plusieurs fibres optiques (PDT interstitielle).

Durée d'émission (s)

107 10" 107 10° 107 1 10¢ 10°

10

10

Effet électromécanique

l i 107 _
el D E
100 =
—
100 ¢
Effet thermique ,—;
100 E

Effet photochimique
107

10

Figure 1 : Les différents effets obtenus avec les lasers sur les tissus biologiques, en fonction de la durée d’émission du laser et de ’irradiance (S. Mordon).
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Technologie Longueur d'onde applications
(nm)

Laser Excimére 193 Photoablatif (UV): Chirurgie réfractive

Laser solide 532 Thermique : Dermatologie- vasculaire

Laser solide 532- 577 Thermique : ophtalmologie (rétine)

Laser a colorant 585 Thermique Dermatologie- vasculaire

Laser solide 585 Thermique : Dermatologie- vasculaire

Diode laser 630-635, 652, 688 , Thérapie photodynamique : dermatologie - Cancérologie

689, 730-760

Laser solide 755, 1064 Eléctromécanique : (émission ps ou ns) : dépigmentation-
détatouage

Diode laser 940, 980, 1064, 1470 Thdmaies i vasculaire, chirurgie par voie
endoscopique, LITT

Laser solide 1050 Electromécanique (émission fs) : Chirurgie réfractive

Laser solide 1064, 1320 Thermicne  chinisie vasculaire, chirurgie par voie
endoscopique, LITT

Laser a Diode 1500, 1750 Thermique : Dermatologie

Laser solide 1850-2200 Thermique : Chirurgie plastique — chirurgie Dermatologique

Laser a gaz 10600 Thermique : Chirurgie plastique — chirurgie Dermatologique

Tableau 1 : Type de lasers utilisés et applications (S. Mordon).

Etat des lieux de la robotisation du geste chirurgical réalisé par laser

Le recours a la robotisation dans le domaine des lasers médicaux est encore limité, mais des développements trés innovants sont en cours
d’évaluation clinique. En ophtalmologie, la chirurgie réfractive fait appel a des lasers dont la plupart sont équipés d’un eye-tracker de grande
qualité (technologie permettant au laser de suivre les moindres mouvements de l'ceil) pour suivre les plus petits décentrements de l'ceil de facon
automatique lors du traitement. Mais c’est dans le domaine de la chirurgie de la cataracte, qui est aujourd’hui lintervention chirurgicale la plus
pratiquée dans le monde, tous domaines confondus (25 millions de patients se voient ainsi retirer et remplacer le cristallin chaque année, dont
830.000 rien qu'en France) que des développements sont en cours. C’est ainsi que la société francaise KERANOVA a pour cela valorisé une
découverte académique majeure de différents laboratoires basés a Saint-Etienne, qui implique pour la premiére fois, dans une application
médicale, la modification du front d’onde du faisceau laser. Celui-ci est véritablement faconné dynamiquement par une brique technologique
propriétaire, pilotée par ordinateur et par des algorithmes complexes, donnant au faisceau laser une vitesse d’action extrémement rapide grace
a U'action simultanée non pas d’un seul spot laser mobile comme dans les machines traditionnelles, mais d’une matrice de multiples spots formant
des formes géométriques complexes tridimensionnelles, totalement contrélables en temps réel. Grace a cette avance technologique unique, cet
équipement chirurgical est pour U'instant le seul a pouvoir réaliser une chirurgie de la cataracte de maniére automatique, robotisée et ultra-
précise, en quelques secondes. Le chirurgien n’a plus qu’a aspirer les débris cristalliniens émulsifiés et a introduire "implant dans le globe
oculaire opéré. Les concepteurs affirment que ce dispositif médical réalisera environ 80% de la procédure chirurgicale sans intervention humaine
et que le chirurgien réalisera la fin de U’intervention, qui ne comporte quasiment aucun geste potentiellement dangereux [2].
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Figure 2 : laser Keranova pour la chirurgie de la cataracte (©société Keranova).

Un consortium Européen, financé par la commission Européenne, intitulé pRALP (improving robot-assisted laser phonomicrosurgery on the larynx)
a permis récemment de mettre au point un dispositif robotisé afin d’améliorer la sécurité, l'efficacité et la qualité de la phonomicrochirurgie au
laser [3]. Le Pr. Laurent TAVERNIER, Chef du Service d'Otorhinolaryngologie et Chirurgie Cervico-Faciale au CHU de Besancon, a pu ainsi participer
a ce projet et procéder a I’évaluation clinique de ce dispositif.

Figure 3 : Dispositif laser robotisé pour la phonomicrochirurgie (OuRALP).

Cet instrument intégre bien évidement un systeme d’imagerie tridimensionnelle temps réel, couplé a un systéme miniaturisé de déflexion de la
fibre optique intégré dans la canule introduite dans la gorge du patient. La conception d'une interface chirurgien-robot pour le contréle du laser
a été une des préoccupations des concepteurs. Le chirurgien contoure sur ’image de I’écran d’une tablette numérique, la zone a vaporiser au
moyen du laser thermique, en utilisant un systéeme appelé Virtual Scalpel [4].

Depuis une année, la découpe de l’os est réalisée, au bloc opératoire, au moyen d’un faisceau laser Er : YAG guidé par un robot. Ce dispositif
CARLO (Cold Ablation Robot-guided Laser Osteotome) a été utilisé pour la premiére fois en juillet 2019 a U'hopital universitaire de Bale, en Suisse
[5]. Ce dispositif, composé d’un logiciel de planification, de navigation et de controle 3D, simple et intuitif permet une planification
préopératoire. Le robot, fourni par la société Allemande KUKA, s’intégre directement dans la salle d’opération, travaille de facon autonome tout
en laissant au chirurgien le contrdle permanent et complet de [’opération. Si quelque chose ne se déroule pas comme cela est planifié, il suffit
que le médecin touche légérement le robot pour que le systéme s’arréte immédiatement. Le laser émet de courtes impulsions, n’induisant
aucune élévation de température lors de la découpe. La coupe fine, sans saignement, préserve le tissu osseux a proximité. Il s’en suit une
régénération osseuse rapide. A ce jour, 28 patients ont pu bénéficier de cette technique innovante qui permet aux chirurgiens d'effectuer des
ostéotomies avec une précision maximale [6]. La certification en tant que produit médical est en cours.

Figure 4 : dispositif laser robotisé CARLO utilisé pour la découpe de l’os (© AOT).
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Conclusion

Comme dans d’autres domaines de la chirurgie, grace en particulier au progrés de ’imagerie, a la conception de dispositifs mécaniques
miniaturisés (microsystémes électromécaniques ou Mems), et des moyens de calcul de plus en plus performants, on assiste aujourd’hui a un
développement de dispositifs de robotisation de la chirurgie par laser. Plusieurs sociétés francaises et laboratoires académiques sont actifs dans
ce domaine. Les études cliniques en cours et a venir permettront de valider ces nouveaux instruments mis a la disposition des chirurgiens.
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UROLOGIE ET ROBOTIQUE
PASSE ET FUTUR

Pierre MOZER

Introduction

Comparés aux techniques des références, les robots chirurgicaux ont pour objectifs de réaliser des traitements plus siirs avec une efficacité au
moins équivalente et dans la mesure du possible a des colts inférieurs.

L’urologie est la spécialité médico-chirurgicale qui a été une des premiéres a initier le développement de systémes robotiques mais surtout elle
a conduit a leur diffusion a une large échelle clinique.

Si la définition d’un robot peut étre variable selon les différentes communautés (scientifique ou clinique), un consensus semble néanmoins
émerger aujourd’hui avec trois différentes catégories de robot : les robots actifs, les robots semi-actifs ou comanipulés et les robots téléopérés
[1]. Les premiers robots développés étaient de type actif mais la diffusion a large échelle depuis une vingtaine d’années des robots télé-opérés
a bouleversé les voies d’abords chirurgicales permettant ’essor au niveau mondial de la chirurgie de la mini-invasive laparoscopique robot-
assistée. Les robots co-manipulés sont encore au stade d’études cliniques préliminaires.

Les premiers développements

Les premiers robots développés étaient de type actif. Le premier utilisé chez I’homme pour le traitement des tissus mous a été développé par
’équipe de B. Davies pour automatiser la résection trans-urétrale de prostate [2]. Il a été utilisé dans le cadre d’une étude clinique sur une
dizaine de patients en 1990. Ce systéme particulierement innovant reposait sur l’intégration d’une sonde échographique endorectale couplée a
un bras robotique industriel actionnant un résecteur. Le clinicien apres avoir réalisé le planning de la résection sur ’écran de l’ordinateur lancait
la réalisation de la tache qui était alors effectuée automatiquement sous sa supervision. Le robot pouvait donc réaliser une tache normalement
effectuée par le chirurgien. Cette rupture technologique et conceptuelle n’a néanmoins pas connu de développement clinique.

De facon concomitante, les développements technologiques dans le domaine des ultrasons, en particulier en France, ont conduit a la mise au
point de nouveaux dispositifs pour le traitement des calculs et du cancer de la prostate. La maitrise des ultrasons a conduit au début des années
1980 au développement des systémes de lithotripsies extracorporelles mais c’est la mise en ceuvre des ultrasons dans la prise en charge du cancer
de la prostate qui a conduit a des développements dans le champ de la robotique. Si le processus physique de la destruction tissulaire par
ultrasons focalisés a été démontré précédemment par Fry en 1955 [3] de nombreux travaux scientifiques ont été nécessaires pour miniaturiser
le dispositif et créer un systéme robotique permettant d’asservir les tirs d’ultrasons focalisés a l’image échographique qui permet la réalisation
du planning préopératoire. La premiére étude clinique [4] a permis d’initier un plan clinique de grande envergure pour placer aujourd’hui, dans
certains pays, cette technique dans l’arsenal thérapeutique de la prise en charge du cancer la prostate.

Les développements de ces premiers systémes actifs sont restés confinés au sein de la communauté urologique mais les progres de ’imagerie
que ce soit du scanner X ou de ’imagerie par résonance magnétique (IRM) ont conduit a la naissance de dispositifs placés directement dans les
systéemes d’imagerie pour guider des aiguilles vers des cibles pré-déterminées. Ces systémes sont destinés essentiellement a la réalisation de
biopsies du rein ou de la prostate ou a la mise en ceuvre de différentes thérapies en particulier "implantation de grains de curiethérapie.

Les possibilités de mouvements réalisables par les systémes robotiques ouvrent des champs intéressants dans le domaine de la précision du
guidage des aiguilles. Par exemple, la réalisation d’une rotation de l’aiguille lors de sa progression permet de diminuer la déflection induite lors
du passage dans les tissus et améliore ainsi la précision de son placement [5,6]. Ainsi, certains systemes particulierement avancés tel que le
« Revolving Needle Driver » permet sous guidage scanner X d’introduire une aiguille qui tourne sur elle-méme et de la libérer du bras robotique
une fois la cible atteinte tout en monitorant durant l’ensemble de la progression de l’aiguille la force nécessaire a sa pénétration [7]. Ce type
de systeme développé initialement pour la ponction rénale n’est pas encore utilisé cliniquement.

Les progres de l’imagerie IRM dans [’exploration de la prostate ont conduit au développement de robots spécifiques pouvant étre embarqués a
proximité de [’aimant. Il est a noter que ces robots nécessitent des composants non ferriques rendant leur production particulierement complexe
et onéreuse. Ainsi un robot canadien télé-opéré IRM compatible est en cours de développement pour réaliser des biopsies par voie transpérinéale
[8] ou encore le Remote Controlled Manipulator qui permet de guider la réalisation de biopsies par voie transrectale et qui est en cours d’étude
clinique [9]. Mais le dispositif le plus ambitieux est entiérement autonome tel que le systéme MrBot qui permet de réaliser des biopsies par voie
transpérinéale a partir d’un planning IRM. Il a déja fait l’objet d’une étude chez ’homme [10].

Les difficultés de développement et de mise en ceuvre de systémes robotiques au sein de I'IRM conduit au développement de robots guidés par
imagerie échographique avec fusion d’images IRM. Ainsi le systéme BioBot qui permet d’orienter une aiguille vers une cible intra-prostatique par
voie périnéale sous guidage échographique a déja été utilisé chez ’homme [11]. Le dispositif développé au sein du laboratoire TIMC a Grenoble
est plus ambitieux et permet toujours par voie trans-périnéale et sous guidage échographique de guider une aiguille vers une cible. De facon
notable ce systéeme implémente une rotation de ’aiguille lors de sa progression vers la cible permettant ainsi théoriquement d’améliorer la
précision du geste [12]. Plus récemment, le concept de comanipulation a été implémenté dans un robot porte sonde échographique endorectale
pour la réalisation des biopsies de prostate. L’idée consiste a laisser le clinicien réaliser les mouvements de grandes amplitudes sans qu’il soit
limité par U’architecture du robot puis de laisser le robot réaliser la fin du geste qui nécessite la plus grande précision [13].

Cette effervescence d’innovations dans le domaine de l’urologie a probablement créé un terreau favorable au développement de la chirurgie
laparoscopique robot-assistée.

La robotique téléopéré devient un soin courant

Lors du développement de la chirurgie laparoscopique, il est clairement apparu que la réalisation d’interventions complexes nécessitait des
courbes d’apprentissages longues et particulierement fastidieuses.
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Cela a conduit aux premiers développements robotiques en particulier dans le domaine des portes endoscopes tel que le robot AESOP
(Computermotion) qui a été le premier systeme approuvé par la Food and Drug Administration (USA). Si de nombreuses interventions urologiques
ont pu étre réalisées en prouvant que ’assistant qui portait normalement la caméra pouvait étre remplacé de facon efficace par le bras robotique,
aucun autre bénéfice n’a pu étre mis en évidence [14].

Parallélement, le développement d’outils de laparoscopie doués de capacité de mouvement a Uintérieur de la cavité abdominale tel que le
systéeme DAUM EndoHand [15] et les développements par |’agence Nord-Américaine des projets de défense avancés (DARPA) d’un systéme de
chirurgie ouverte téléopéré a abouti a la création du systéme robotique Da Vinci (Intuitive Surgical) qui a accéléré de facon notable la diffusion
de la chirurgie laparoscopique mini-invasive particulierement en Amérique du Nord. Les capacités de visualisation en trois-dimensions associée
aux capacités de mouvements intra-corporels des extrémités des instruments a conduit a en faire un outil de soin courant [16]. Les innovations
actuelles dans ce domaine de la chirurgie laparoscopique robot-assistée se font essentiellement vers le développement de systéme avec un seul
port d’acces [17] et le développement de systémes de réalité augmenté pour la chirurgie partielle du rein [18] ou la prostatectomie radicale
[19]. De facon notable, certains autres robots peuvent étre utilisés en méme temps que le Da Vinci pour étendre ses capacités. Ainsi, un robot
porte sonde endorectale ultrasonore peut étre manipulé de facon conjointe et projeter dans la console les images ultrasonores permettant ainsi
la visualisation en temps réel des bandelettes neuro-vasculaires [20,21].

La position monopolistique actuelle de la société Intuitive Surgical conduit a rechercher des concurrents [22] mais il faut reconnaitre que son
succeés a pavé la voie de la robotique chirurgicale en particulier pour les systémes télé-opérés. Ainsi certains systémes télé-opérés sont
actuellement en cours de développement pour des applications cliniques spécifiques cliniques tel que par exemple le robot Roboflex Avicenne
pour la réalisation des urétéroscopies souples [23].

De plus, la place actuelle des robots dans les blocs opératoires aide probablement a un changement des mentalités des urologues. Ainsi, une
innovation robotique récente est le systéme Aquabeam (Biorobotics) qui est un robot actif pour le traitement de ’adénome de prostate. Le
planning d’ablation est réalisé sur ’image échographique et un systéme robotique délivre ensuite automatiquement par voie endouréthrale un
jet d’eau a trés haute pression permettant la destruction de la zone adénomateuse. Ce dispositif a fait [’objet de nombreuses études cliniques
dont certaines randomisées avec le soin courant, la résection de prostate. Il est actuellement en phase de commercialisation. En quelque sorte,
la boucle se ferme sur les premiers travaux de B. Davies qui peut étre a eu raison trop tot.

Enfin, si les robots sont le plus souvent des outils, ils peuvent aussi étre implantés. Ainsi des développements récents dans le domaine de
’incontinence ont conduit a développer un sphincter urinaire artificiel électronique. Il comporte une manchette remplie de sérum physiologique
et la pression dans la manchette est asservie a l’activité de patient qui est estimée a partir des signaux issus de différents capteurs. Il s’agit ni
plus ni moins que d’un systéme fonctionnant en boucle fermée [24].

Conclusion

Les premiers robots sont aujourd’hui dans les blocs opératoires et ils sont la pour durer.

Si la neurochirurgie et "orthopédie ont ouvert la voie, I’'urologie a probablement été une des spécialités médico-chirurgicales les plus actives
dans le domaine.

Les progres technologiques sont souvent en avance sur les organisations et les mentalités. L’appropriation par les chirurgiens de ces technologies
demande du temps. Elles se doivent d’étre évaluées a la fois en ce qui concerne leur sécurité et leur efficacité mais le rationnel économique ne
peut pas bien slr étre occulté.

Les développements dans ce domaine se font a U’échelle temporelle d’une carriére chirurgicale. Le succes n’est pas guidé que par les
développements technologiques issus des laboratoires de recherche qui sont néanmoins l’impulsion indispensable a leur création. De nombreuses
autres choses telle que le développement d’une industrie est indispensable a son essor. Les urologues se doivent de participer aux
développements de ces outils avec les laboratoires de recherche et a leur évaluation avec les industriels sachant que la France n’a pas a rougir
de sa position dans ce domaine mais qu’elle pourrait faire beaucoup mieux.

Il ne fait aucun doute que leur développement conduira a terme a rendre la chirurgie plus slre, moins invasive et plus efficace. Il sera peut-étre
nécessaire de modifier certains pans de la formation initiale et continue des urologues pour accompagner ces futurs changements.
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LA ROBOTIQUE ET LA NAVIGATION
APPLIQUEE A L'ORTHOPEDIE

Jérome TONETTI

Introduction

Pour ce qui concerne l'orthopédie, l'apparition de la navigation intra opératoire et des gestes robotisés suit chronologiquement le développement
de limagerie. A coté de l'expérience sans lendemain de ROBODOC®, machine-outil complétement autonome de fraisage et de mise en place
d'implants articulaire, la robotique chirurgicale de l'appareil locomoteur s'est orientée vers des solutions moins contraignante ou le geste reste
effectué par l'opérateur s'il juge la sécurité du patient garantie. Nous allons essayer de passer en revue les différents procédés de perception et
d'action qui composent les principales propositions industrielles actuelles. Nous présenterons les possibilités opérationnelles et leur validation
clinique. Enfin nous évoquerons l'aspect médico-économique de l'acquisition de ces dispositifs d'aide a la chirurgie orthopédique et a la
traumatologie.

Outils

On distingue les outils de perception et les outils permettant d'effectuer des gestes.

Outils de perception

Modalités pré opératoires

Ce sont principalement le scanner X et U'IRM. Le volume de pixel acquis avant l'opération doit étre mis en correspondance avec la réalité des
pieces osseuses pendant l'opération. Le scanner X conventionnel (MSCT) est l'outil qui apporte la meilleure description de l'os et des articulations.
Ces qualités diagnostiques sont précieuses lors de la navigation dans les milieux a petite échelle (base du crane, otologie). La finesse des
transitions entre les niveaux de gris autorise la segmentation automatisée des images. L'IRM donne une image dynamique de l'hydratation des
tissus conjonctifs et plus particulierement de l'os. La segmentation automatique n'est pas possible car il n'y a pas de transition nette entre l'os
les insertions tendineuses et ligamentaires. Les images IRM sont le plus souvent utilisées en les fusionnant au MSCT dans la phase préopératoire.
La programmation jouit de cette fusion plus particulierement pour des trajectoires et des cibles en environnement neurologique (implantation
d'électrode de stimulation intracranienne). La fusion de UIRM avec la réalité intra opératoire n'est pas disponible en pratique orthopédique.

La mise en correspondance du scanner préopératoire avec une modalité intra opératoire est nécessaire. Cette méthode tend a étre supprimée
pour privilégier les modalités intra opératoires seules sans examen préopératoire.

Le scanner X préopératoire amene la possibilité de simuler le geste a effectuer et de gagner du temps pendant l'opération. Cela peut conduire
aussi a fabriquer des implants (plaques), des guides de coupe personnalisés qui appliqueront pendant lopération les choix décidés
extemporanément avant lintervention.

Modalités intra opératoires

Diverses possibilités permettent a lopérateur de digitaliser les organes ostéo-ligamentaires :
Palpation directe des surfaces

Historiquement ce fut la palpation directe de l'os dépourvu de toutes insertions ligamentaires et musculaires ou de la surface articulaire a
remplacer. La premiere intervention réalisée sur le rachis lombaire en 1995 utilisait cette modalité qui palpait des points, groupés en nuage [1].
Ce nuage de points était mis en correspondance pendant l'opération avec un scanner MSCT préopératoire. Cette palpation directe est toujours
trés efficace mais consommatrice de temps intra opératoire.

La palpation et le nuage de points créé peuvent servir de référence pour adapter en le déformant un modeéle standard (atlas) détenu par certains
logiciels de navigation (bone morphing). Un modeéle 3D est créé représentant par exemple une zone épiphysaire sur laquelle le chirurgien va
mettre en place une prothése. Aucun examen préopératoire n'est alors nécessaire.

Palpation échographique

La palpation échographique, si elle est tres efficace en urologie, rencontre des écueils en chirurgie orthopédique et traumatologie. Les surfaces
réfléchissantes du signal sonore sont nombreuses, telles les fascias et insertions musculaires. Cela induit une confusion avec les surfaces osseuses,
surtout en profondeur. C'est surtout l'analyse automatisée de l'image (segmentation) qui est impossible. L'intervention médicale est indispensable
pour distinguer ce qui est osseux de ce qui est aponévrotique.

Perception géométrique

Les mouvements entre les segments définissent des translations et des rotations combinées. On peut localiser relativement chaque segment de
membre en les mobilisant, s'ils sont porteurs chacun d'un repére de localisation optique. L'implantation d'une protheése, la réduction d'une fracture
consiste a réorganiser ces segments dans leur rapport relatif [2].
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Fluoroscopie 2D

La fluoroscopie est un outil trés utilisé en orthopédie. La fluoro navigation s'est donc trés rapidement installée dans les blocs dés quelle fut
disponible. C'est la mise a disposition permanente a l'écran d'images 2D qui permet de suivre le déplacement d'un outil [3]. Les images 2D servent
aussi a mettre en correspondance le scanner X préopératoire pendant l'opération. Diverses méthodes automatisées ont été proposées pour aboutir
a un procédé suffisamment fiable pour conduire a la gestion d'un robot de positionnement de guide [4].

Scanner X intraopératoire

La technologie du scanner X cone beam (CBCT), alliée aux détecteurs plats est héritée de la stomatologie. Elle permet de saisir un volume de
pixels intra opératoire. Ce scanner est plus léger et mobile que les scanners MSCT. Cela permet de les utiliser dans des salles opératoires
classiques avec une adaptation de la dalle de support du dispositif et un plombage de 2mm des parois de la salle [0O-Arm®]. L'image est de moins
bonne qualité que pour un scanner MSCT diagnostique, mais suffisante pour une navigation. Toutefois les trés nombreux produits qui sont proposés
par lindustrie doivent étre mieux compris des chirurgiens en particulier dans la dose d'irradiation qu'ils délivrent aux patients et dans la fiabilité
de résolution des images qu'ils délivrent [5].

Caméra RGBD

L'image extérieure du corps peut servir a additionner plusieurs volumes 3D (stitching). Une expérience en cours de validation utilise des caméras
RGBD pour construire des volumes plus conséquents comme des fémurs qui ne peuvent actuellement étre saisi par une seule acquisition CBCT
intra opératoire.

IRM intra opératoire

Cette modalité intra opératoire n'est pas utilisée en orthopédie.

Gestes effecteurs

Une fois la cible du chirurgien percue il faut agir en réalisant une trajectoire, une ostéotomie, une réduction de fracture, une résection. Tous
les implants peuvent bénéficier des gestes assistés par l'informatique, vis isolée, plaque, une prothése, ciment. La téléchirurgie n'est pas utilisée
en orthopédie.

Navigation a main levée

La navigation des outils de percage, de coupe, de fraisage est "suivie" dans la modalité de perception choisie. Le chirurgien utilise le controle
visuel et haptique (retour d'effort) pour guider son geste. Le geste est réalisé avec des outils classiques qui portent des localisateurs. L'efficacité
est trés sensible pour les chirurgiens en phase d'apprentissage. Les difficultés peuvent venir des moyens de localisation des outils. Ils sont soit
optiques soit magnétiques. Le tracking optique nécessite de laisser visible le référentiel réfléchissant ou électroluminescent devant la caméra
de localisation. Il est aussi nécessaire de pourvoir installer un repére sur le patient en lien non déformable avec la piéce osseuse cible. Ce point
peut étre délicat sur des petites structures comme la main ou le rachis cervical et comporte une morbidité propre. Le tracking magnétique
rencontre des aléas du fait des nombreux objets métalliques présent habituellement dans le champ opératoire. Il saffranchit toutefois de la
visibilité des référentiels en arthroscopie par exemple.

Co-manipulation

Ce robot a sécurité passive porte un outil (scie, fraise, guide de percage, trocart) et limite les déplacements selon la volonté programmeée du
chirurgien. Le robot positionne l'outil et laisse le chirurgien le manipuler en empéchant les gestes aberrants hors de la zone nécessaire d'action
requise [6]. On peut préparer ainsi les épiphyses d'os long pour recevoir des implants prothétiques (PTH, PTG) ou enchainer rapidement plusieurs
trajectoires percutanées rachidiennes.

Robot actif

Les robots actifs effectuent une tache de maniére autonome comme dans l'industrie. La nécessité d'une exposition large de l'os et de sa fixation
ferme durant la procédure, avec augmentation du temps opératoire, conduisent a effets adverses trop important, non compatible avec une
chirurgie fonctionnelle.

Gestes réalisés

Traumatologie

La fluoro navigation et la navigation 3D CBCT sont utilisés pour la réduction des os longs et le controle de la restauration de l'anatomie
fonctionnelle articulaire [7]. Pour l'acetabulum, le CBCT est utilisé pour le controle de la réduction articulaire. Cela induit une augmentation de
la durée de lintervention par la nécessité de reprise intra opératoire de la réduction. Le nombre de reprise précoce post-opératoire est réduit
avec un colt afférent également diminué et quantifiable (diminution de la DMS, diminution au recours a une deuxiéme intervention). Les gestes
d'augmentation vertébrale (vertébroplastie), le vissage ilio-sacré bénéficient de la navigation. Le robot Mazor®, le robot Rosa® positionnent
l'outil dans une trajectoire idéale.

Ostéotomies

Le trait d'ostéotomie effectué, la navigation géométrique régle la position d'ouverture par exemple en valgus au niveau de l'épiphyse tibiale
proximale. Les guides de coupes peuvent étre fabriqués pour des ostéotomies complexes de cal vicieux au niveau des membres.
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Implantations prothétiques

La mise en place d'une prothése de genou, de hanche, de cheville ou d'épaule utilise soit la navigation géométrique, soit la navigation basée sur
un scanner X préopératoire, soit le bone morphing, soit la co-manipulation (Rosa®, Mako® ExcelsiusGPS®, IBlock®, Navio®).

Validation clinique

Rachis

La navigation fluoroscopique 2D, le scanner X pré-op mis en correspondance par palpation intra opératoire ou par fluoroscopie, l'imagerie 3D
intra opératoire CBCT permettent la mise en place de trocart de vertébroplastie, de vis pédiculaires, de cages intersomatiques de maniére mini-
invasive avec un taux de d'implantation satisfaisant supérieur a 97% [8]. Le taux de réintervention pour mauvais positionnement d'implants chute
de maniére drastique. Le robot Mazor® guide des trajectoires rectilignes et des implantations avec les mémes taux de réussite.

Prothése de genou

Les différents modes de navigation conduisent a des implantations idéales des composants tibiaux et fémoraux. Ceci concerne les prothéses
totales ou les protheses unicompartimentales. Les implantations adhérentes sont éliminées, plus particulierement lorsque le chirurgien est peu
expérimenté. Le registre australien des protheses de genou a montré une meilleure survie des implants a 5 ans pour les protheses mise en place
avant 65 ans [9].

Prothése de hanche

Limplantation des protheses de hanche est aussi améliorée par la robotique. Les résultats sont attendus sur l'inégalité de longueur des membres,
la position du centre de rotation et du bras de levier latéral de la balance de Pauwells dans le plan frontal. Les procédés utilisés actuellement
en routine sont basés sur la reproduction de l'anatomie fonctionnelle telle que le patient la présente du coté lésé. Des efforts sont encore a faire
pour montrer des résultats cliniques supérieurs a la pratique courante pour un chirurgien entrainé.

Autres applications

L'épaule, la cheville bénéficient du guidage robotique pour limplantation de protheses de remplacement. Cependant les séries sont trop
confidentielles pour produire des résultats satisfaisants aux standards de la médecine basée sur des preuves.

Diffusion

L'acquisition des outils mis a disposition par l'industrie reste couteuse : autour de 1000K€ pour O-Armr, Surgivisio®, Rosa®, Mako®. La navigation
géomeétrique est la moins coliteuse. Des prototypes spécifiques sont développés dans les centres experts proches des laboratoires de recherche.
En implantologie du genou la robotique est en passe de devenir un gold standard. C'est un atout d'attractivité pour les structures privées ou
publiques dans un environnement territorial concurrentiel. Limpact financier de l'acquisition est amorti par la diminution des reprises précoces
et laugmentation d'activité attendue [10].

Toutefois les chirurgiens et les structures de soins doivent étre avertis de la création d'un marché captif s'ils acquierent un outil robotique dédié
a la mise en place des implants du méme industriel. Ces systemes dits fermés, freinent la diffusion de cette technologie par la dépendance
d'approvisionnement vis a vis d'une société multinationale qui peut revoir ses tarifs a lenvie. Les systémes ouverts sont préférés par
lindépendance qu'ils procurent vis a vis des fournisseurs. Toutefois le développement ergonomique qui rend l'utilisation conviviale et simplifiée,
propice au chirurgien, n'est le plus souvent possible qu‘au sein de grosses sociétés.

Un effort de diffusion et de soutien aux structures indépendantes de recherche est donc encore nécessaire, a moins que la diffusion continue de
croitre, abaissant ainsi les colits d'acquisition.
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CHIRURGIE DIGESTIVE ROBOTIQUE
ETAT DE L’ART EN 2020

Alain VALVERDE

Depuis 1990, le développement de nouvelles technologies a considérablement influencé la pratique chirurgicale. La chirurgie laparoscopique et
les techniques mini-invasives ont actuellement révolutionné la chirurgie abdominale et viscérale [1,2]

L’utilisation de la laparoscopie est néanmoins restée limitée pour la majorité des opérateurs a des interventions de complexité faible
(cholecystectomie, appendicectomie) ou intermédiaire (fundoplicature, colectomie, splénectomie, court-circuit gastrique) [2]. Les causes de
cette limitation sont principalement liées aux difficultés techniques rencontrées en laparoscopie. Le chirurgien utilise en effet des instruments
longs, non articulés a leur extrémité, offrant seulement quatre degrés de liberté. Ces instruments modifient la réalisation du geste opératoire
par rapport a la chirurgie ouverte ou l'opérateur peut positionner son corps et utiliser les articulations de ses épaules, coudes, poignets et doigts
pour un controle optimal du geste opératoire. De plus, la vision en laparoscopie se fait sur un écran en deux dimensions supprimant la notion de
profondeur et rendant plus difficile certains gestes de dissections ou de sutures. La caméra n’est pas manipulée par ’opérateur mais par un
assistant, ce qui peut aussi altérer la qualité du champ de vision. Enfin, il est exceptionnel d'obtenir un alignement du champ de vision avec
’extrémité des instruments ce qui est un facteur de fatigue important nuisant a la longue a la précision du geste opératoire [1]. Dans ce contexte,
le développement de la chirurgie robotique s’est inscrit dans un processus visant a faire bénéficier aux patients les avantages de la laparoscopie
tout en essayant de surmonter les difficultés précédemment décrites et habituellement rencontrées par les chirurgiens en laparoscopie. Ainsi,
la chirurgie robotique correspond “"simplement" a lutilisation d'un ordinateur placé entre le patient et le chirurgien pour optimiser la faisabilité
et la qualité du geste opératoire Il s'agit donc d'une chirurgie laparoscopique “optimisée” qui modifie actuellement la faisabilité, les indications
et les résultats de la chirurgie laparoscopique conventionnelle.

Depuis 10 ans environ, la chirurgie robotique est devenue une réalité quotidienne dans plusieurs services de chirurgie en France. Le taux de
croissance est compris entre 11 et 13 % pour la période de 2014 a 2017, et progresse a 17 % entre 2017 et 2018 (source PMSI 2018). L’intérét de
cette technologie est grandissante et le nombre de publications annuelles (mots clés : « robotics » et « surgical procedure ») a été multiplié par
dix entre 2000 et 2010. Cependant, méme si des avantages théoriques sont reconnus par rapport a la laparoscopie conventionnelle (stabilité du
champ opératoire et des instruments, degrés de liberté, ergonomie du chirurgien, vision en 3D), aucun consensus concernant les indications
opératoires n’est actuellement encore accepté en pratique [3].

L'utilisation du robot chirurgical en chirurgie digestive a été décrite pour a peu pres toutes les interventions possibles mais n'a montré des
avantages potentiels que dans trois types d'interventions : la chirurgie du rectum, le by-pass gastrique et la chirurgie de l'achalasie cesophagienne.
D’autres domaines sont probablement appelés a se développer comme la chirurgie hépato-bilio-pancréatique.

L’objectif de ce chapitre est de faire un état des lieux de la place de la robotique en chirurgie digestive.

Chirurgie du cancer du rectum

La chirurgie du rectum représente un véritable défi thérapeutique car il doit répondre a 2 exigences : faire ’ablation compléte de la tumeur et
de son méso en respect des regles carcinologiques, limiter les conséquences fonctionnelles en particulier génito-urinaires. Or le rectum est un
organe profondément situé dans le pelvis, d’accés difficile en particulier chez ’lhomme et le sujet obése.

Dans le traitement du cancer du rectum, de nombreuses études non randomisées ont comparé |’approche laparoscopique a la dissection robot-
assistée. Par rapport a la laparoscopie, le robot n’a pas montré d’avantages en termes de récupération post-opératoire ou de taux de
complications. La courbe d’apprentissage est plus courte qu’en laparoscopie mais la durée opératoire est plus longue et le colit par intervention
serait plus élevé [4]. Ce dernier point est d’ailleurs contestable selon que [’on réalise un travail médico-économique intégrant toutes les lignes
de dépenses afférant a une pathologie. Le robot pourrait offrir un avantage en diminuant le taux de conversion méme chez les patients obéses,
sur des tumeurs trés basses ou sur des patients ayant eu une radiothérapie pelvienne. Il semble aussi permettre moins de fistules anastomotiques,
un taux moindre de marges circonférentielles positives et une meilleure préservation des fonctions sexuelles et urinaires [5,6]. Ces données
reflétent une tendance mais manquent encore de puissance statistique pour étre considérées comme acquises. Deux études plus récentes [7,8]
ont confirmé ces données mais, sur le plan oncologique, n’ont pas montré de différence a 5 ans en termes de survie globale, survie sans récidive
et taux de récidive locale.

La encore, ces deux études n’étaient pas randomisées. L’essai ROLARR (Robotic Assisted vs Laparoscopic Assisted Resection for Rectal cancer)
qui est une étude prospective, controlée, multicentrique, internationale comparant robot et laparoscopie avec plus de 200 patients dans chaque
bras [9] n’a pas rapporté de différence significative en termes de conversion bien que le taux était plus bas dans le groupe robot, ni sur le taux
d’atteinte des marges circonférentielles. Ces résultats préliminaires semblaient toutefois confirmer le bénéfice de l’utilisation du robot chez
’homme obése avec une tumeur basse. Les résultats définitifs permettront peut-étre de montrer une différence significative mais pour certains,
cet essai manque de puissance et a concerné des chirurgiens qui avaient beaucoup moins d’expérience en chirurgie robot assistée qu’en
laparoscopie.

Dans toutes les études, la courbe d’apprentissage par rapport a la laparoscopie est diminuée. L’ergonomie améliorée et la vision 3D permettent
une dissection du pelvis plus aisée et plus facilement reproductible ce qui est un avantage considérable en milieu hospitalo-universitaire ou
l’utilisation de la double console peut permettre d’enseigner la dissection de l’exérése du mésorectum aux plus jeunes chirurgiens.

Chirurgie bariatrique

La chirurgie métabolique et de l'obésité est devenue un axe majeur de la prise en charge du syndrome métabolique. La chirurgie de [’obésité
assure une perte pondérale significative chez les patients obeses morbides. Le but de cette perte de poids est de réduire le risque de morbidité
(diabéte, apnée du sommeil, hypertension artérielle, dyslipidémies...) et de mortalité liée a 'obésité. Cette chirurgie, en plein essor grace au
progrés de la laparoscopie, fait appel a des méthodes restrictives (gastriques) ou mixtes (restrictives et malabsorptives). Son succes est lié au
maintien de la perte de poids dans le temps, qualité que le traitement médical seul ne pouvait obtenir, mais aussi a des régulations métaboliques
complexes observées en postopératoire et actuellement en voie d'évaluation.
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La chirurgie robotique trouve sa place et parait logique a utiliser pour les interventions bariatriques nécessitant une suture digestive. La mise en
place d'anneaux gastriques ou la réalisation d'une gastrectomie en gouttiére ont bien siir été publiés mais ne correspondent pas a une bonne
situation pour profiter pleinement des avantages du systéme robotique car les gestes techniques sont simples [10]. Pour réaliser un court-circuit
gastrique, le systéme robotique peut étre utilisé uniquement pour l'anastomose gastro-jéjunale (court-circuit robot-assisté) ou alors pour toute
lintervention (court-circuit totalement robotique). La courbe d'apprentissage (nombre de patients pour obtenir une durée opératoire stable) du
court-circuit gastrique totalement robotique est estimée a 35-50 patients [11]. De facon intéressante, cette courbe d'apprentissage est plus
rapide en chirurgie robotique en comparaison avec le court-circuit gastrique laparoscopique conventionnel [12]. La plupart des études montrent
que la perte de poids est similaire a ce qui est obtenu en chirurgie ouverte ou laparoscopique [13]. Cependant, la morbidité et notamment le
risque de fistule de l'anastomose gastro-jéjunale semblent diminués dans une étude rapportant 320 court-circuit gastriques robotiques [14].
Indépendamment de leur intérét et risques métaboliques, les chirurgies plus complexes techniquement (dérivation bilio-pancréatique,
interposition iléale...) sont une cible idéale pour la chirurgie robotique car elles nécessitent des temps de dissection, résection et sutures
digestives. La faisabilité technique n'est bien slr pas un argument suffisant a sa réalisation mais le systeme robotique est déja adapté aux
éventuelles modifications d'indications qui pourraient étre observées dans les années a venir en chirurgie bariatrique.

Chirurgie du pancréas

Les données montrent que tous les types de résection pancréatique sont réalisables par voie laparoscopique conventionnelle : pancréatectomie
gauche, médiane, totale, énucléation et duodenopancréatectomie céphalique [15]. Cependant, la chirurgie laparoscopique pour tumeur du
pancréas a progressé plus lentement que pour les autres organes en raison de la localisation rétropéritonéale de cette glande entourée de gros
vaisseaux (artére et veine mésentérique) [16]. Cette chirurgie laparoscopique pancréatique reste encore limitée et il est probable que la
complexité des gestes opératoires, la précision de certaines dissections et la nécessaire courbe d'apprentissage en soient la cause [17]. En raison
de ses avantages (vision 3D, ergonomie, articulations des pinces), la chirurgie robotique apporte aux techniques laparoscopiques conventionnelles
la possibilité de réaliser des interventions complexes dans de bonnes conditions de faisabilité et de sécurité. Les premiéres résections robotiques
du pancréas ont été publiées en 2003 conjointement en Europe et aux Etats-Unis. Depuis cette date, les études rapportent moins d'une centaine
de patients pour lesquels tous les types de résections pancréatiques ont été réalisés (de 'énucléation a la pancréatectomie totale) [17]. L'intérét
principal de la chirurgie robotique pancréatique est de favoriser l'accés des patients présentant une tumeur endocrine a la possibilité d'une
chirurgie laparoscopique. Le but est ainsi de réaliser le méme geste opératoire qu'en chirurgie ouverte mais avec une morbidité péri-opératoire
diminuée. Il est actuellement trop tot pour dire si l'abord robotique permettra aussi d'améliorer la morbidité, le taux de conversion ou le taux
de résection RO en comparaison avec les résultats obtenus aprées chirurgie laparoscopique conventionnelle. Enfin, on peut prévoir que l'abord
robotique favorisera la réalisation a plus grande échelle de gestes complexes (DPC ou pancréatectomie totale) et d'élargir ainsi les indications
qui n'étaient proposés jusque-la par voie laparoscopique traditionnelle que par quelques équipes [18]. Une étude récente rapporte ainsi la
réalisation de 45 résections pancréatiques avec des résultats globalement comparables mais pas supérieurs a la voie laparoscopique
conventionnelle [19]. La chirurgie robotique du pancréas n'en est donc qu'a ses débuts mais elle devrait permettre de modifier la prise en charge
chirurgicale en particulier des patients présentant une tumeur endocrine du pancréas.

Chirurgie hépato-biliaire

Dans ce domaine, la chirurgie coelioscopique n’est pas encore totalement codifiée en raison des difficultés techniques spécifiques a la chirurgie
vasculaire. L’avancée technologique qu’offre le robot devrait probablement permettre de surmonter les difficultés d’exposition et de réalisation
des sutures actuellement rencontrées en chirurgie hépatique coelioscopique et de surmonter le controle de ’hémorragie per opératoire [20]. On
observe déja une augmentation du taux de réalisation des hépatectomies par voie mini invasive dont les indications s’élargissent avec
’expérience des équipes [21,22] et utilisation du robot ne peut que favoriser le développement de cette chirurgie en surmontant les difficultés
rencontrées en chirurgie coelioscopique hépatique ou la réalisation de microsutures biliaires ou le contrle hémostatique sur des tranches
postérieures est souvent tres délicat [23]. L’outil robotique constitue aussi un moyen d’apprentissage efficace afin de maitriser des procédures
mieux standardisées [24]. Enfin, le développement de la dissection intrahépatique couplée a l’injection de vert d’indocyanine fluorescent utilisée
de plus en plus en chirurgie robot assistée permet de surmonter la difficulté représentée par la localisation d’une tumeur en ’absence de
palpation possible [22].

Autres indications

La myotomie pour achalasie est une indication rare mais est déja un domaine de prédilection pour le robot [25]. Les avantages de la réalisation
de la procédure sous coelioscopie robot-assistée semblent trés prometteurs en termes de précision et de qualité techniques.

Le domaine d’application de la robotique ne cesse de s’étendre a tous les organes digestifs. Aucune conclusion ne peut étre fournie a la lueur
d’expériences personnelles de faibles effectifs. On peut dire que le robot est pour les pathologies suivantes a un stade de déchiffrage.

En chirurgie gastrique, l’approche robotique est intéressante pour la lymphadénectomie [26] et pour la réalisation de |’anastomose oeso-jéjunale.
Par ailleurs, il apparait de nombreux travaux prospectifs comparant les oesophagectomies pour cancer [27].
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ROBOTIQUE EN CHIRURGIE CARDIAQUE
POUR QUI, POURQUOI, POUR QUELS RESULTATS
A QUEL PRIX ?

Fadi FARHAT, Marco VOLA, Olivier JEGADEN

Introduction

Depuis plusieurs années, la chirurgie a évolué progressivement vers des techniques moins invasives avec comme but principal la diminution du
traumatisme pariétal. La chirurgie cardiaque n’a pas échappé a cette vague, cette évolution étant marquée par deux axes de progression : la
suppression de la circulation extracorporelle (CEC) et Uutilisation croissante de la vidéo assistance afin de réduire les incisions.

L’émergence des télémanipulateurs dans les années 90 a suscité beaucoup d’espoirs dans la pratique de tout type de chirurgie conventionnelle.
Les premiéres expériences rapportées étaient celles d’approches simples, avant une progression vers des procédures plus fines et plus complexes.
Parmi celles-ci figurent les pontages coronariens a thorax fermé, le traitement des valvulopathies mitrales et plus récemment les remplacements
valvulaires aortiques. Cependant, cette nouvelle technique est plus consommatrice en temps et nécessite une courbe d’apprentissage non
négligeable, méme si elle a le mérite de « transporter le poignet du chirurgien a Uintérieur du thorax » contrairement a la vidéochirurgie
classique.

A la fin des années 1990, deux télémanipulateurs étaient disponibles sur le marché. Tous les deux étaient basés sur ’apport d’une vision 3D ainsi
que d’un degré supplémentaire de liberté concernant U'extrémité des instruments. Le premier (télémanipulateur Zeus, Computer Motion) a
montré rapidement ses limites, principalement a cause d’une caméra d’une piétre qualité et d’une mobilité moyenne des instruments
endoscopiques. Le second (télémanipulateur Da Vinci, Intuitive) possédait une excellente qualité d’optique et des instruments d’une grande
finesse. Le concept était basé comme en thoracoscopie classique, sur un positionnement médian de l’optique en paralléle a deux instruments
endoscopiques. Dans certains cas, un quatriéme orifice est nécessaire afin d’introduire un stabilisateur cardiaque pour effectuer des pontages
coronariens sans CEC.

Aprés un engouement certain dans le début des années 2000, une grande majorité des centres de chirurgie cardiaque a abandonné les
télémanipulateurs robotiques et ceci pour plusieurs raisons, le colt, ’allongement des durées d’interventions, les difficultés a effectuer la
microchirurgie (pontages coronariens) avec des résultats reproductibles, et les bons résultats des approches vidéo assistées classiques. Nous
allons donc rapidement parcourir les champs d’utilisation des télémanipulateurs et discuter de leur apport en chirurgie cardiaque.

Robotique en chirurgie cardiaque : pour qui, pourquoi, pour quels résultats, a quel prix ?

Si dans un premier temps des interventions simples ne nécessitant pas le recours a la microchirurgie ont été privilégiées, le champ d’action a
progressivement évolué vers des approches plus compliquées telles que les pontages coronariens ou les réparations mitrales. Cette évolution est
facile a comprendre : |’étape suivant les pontages coronariens par mini thoracotomie antérieurs (MIDCAB) était celle d’une procédure totalement
endoscopique. En effet, "approche MIDCAB ne permet de traiter que les coronaires situées sur la face antérieure du cceur (U’artére
interventriculaire antérieure principalement), sachant que la thoracoscopie compléte se heurte a deux limites, une vision 2D et un degré limité
de mobilité de ’extrémité des instruments. D’une certaine maniere, utiliser un instrument de thoracoscopie s’apparente a travailler avec un
poignet « dans le platre ». Cependant, ces instruments « archaiques » suffisaient dans une grande quantité de situations intra thoraciques,
comme une abrasion pleurale pour traiter un pneumothorax, ou une biopsie pulmonaire diagnostique. Mais quand il s’agit de suture en
microchirurgie, de dissection prudente dans une zone a risque ou de réparation complexes d’une valvulopathie mitrale, la majorité des chirurgiens
déploraient un manque d’ergonomie des instruments de thoracoscopie et la piétre précision d’un optique 2D.

La premiére intervention en chirurgie cardiaque a été rapportée par Loulmet et al (1), celle d’une fermeture d’une communication inter atriale
chez un adulte. Outre le fait qu’il s’agit d’un excellent cas pour débuter une expérience robotique, [’apport de ce dernier reste faible dans ce
type de chirurgie. En effet, la cavité atriale est large, la suture « grossiére » et le besoin pour une vision 3D a démontrer.

Mais une nouvelle ére avait débuté, et tout semblait devenir possible, faisant passer les patients d’une chirurgie lourde et agressive a une
approche quasi ambulatoire. Plusieurs évolutions ont été nécessaires pour surmonter certains inconvénients progressivement rencontrés dans les
approches totalement endoscopiques, pour optimiser les conditions techniques opératoires et en conséquence la qualité de l’acte technique.
Des stabilisateurs cardiaques endoscopiques afin de s’affranchir de la CEC, des systemes de micro-suture automatique (tels que la technologie
Ventrica (2) de suture par aimant ou les U-clips de nceuds facilités, toutes abandonnées depuis) et une multitude d’évolutions « majeures » pour
faciliter la vie du chirurgien étaient disponible presque quotidiennement. La seule limite au progres était [’absence de limite.

Apres la chirurgie coronarienne (TECAB), la réparation mitrale devenait l’autre champ de bataille a conquérir. L’essor de la vidéochirurgie mitrale
a larrivée de systemes permettant d’effectuer une CEC par voie fémorale et un clampage aortique trans thoracique ou endovasculaire avait
poussé certains chirurgiens considérant la thoracoscopie comme trop compliquée a voir dans les télémanipulateurs la réponse a leur faible aisance
technique. En effet, de nombreuses études portant sur la vidéochirurgie rapportent de larges séries de patients ayant bénéficié d’une réparation
mitrale complexe avec d’excellents résultats, sans pour autant que les chirurgiens ressentent le besoin de s’encombrer de télémanipulateurs (3).
Les défenseurs de ces derniers avancaient comme bénéfice ’acceés a la valvule mitrale antérieure, ’implantation de néo cordages mitraux en
PTFE, une visualisation plus aisée de la face ventriculaire de la valve mitrale, sans pour autant que cela ne soit prouvé par manque de séries
comparant robotique et vidéo assistance.

Mais progressivement, le réve de lendemains qui chantent s’est évaporé quand la réalité des résultats a pris le dessus. Si dans certains indications
cette approche a entrainé une réelle amélioration en terme de traumatisme chirurgical, elle a été dans d’autres corrélée a un taux important
d’échecs primaires ou secondaires. L’indication par excellence, la revascularisation coronarienne thorax fermé et sans CEC, s’est heurtée a
plusieurs obstacles : tout d’abord, la suture coronarienne reste le défi majeur, celle-ci étant effectuée le plus souvent sur des arteres calcifiées
de moins de 2mm. Ensuite, la maniabilité de instruments endoscopiques s’est accompagnée d’une perte essentielle, a savoir le retour de force.
En effet, il n’existe aucune sensation transmise au chirurgien installé a la console en ce qui concerne la préhension ou la manipulation d’un tissu
ou d’une artére, ce qui dans certains cas a conduit a des lésions a type d’hématome ou de dissection de greffons, les rendant, de ce fait,
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inutilisables. De plus, 'accés aux différents réseaux coronariens se révele moins aisé que supposé, limitant de ce fait la revascularisation
principalement au réseau antérieur, plus rarement au réseau circonflexe et quasi exceptionnellement au réseau droit, et ceci principalement a
cause de stabilisateurs endoscopiques peu ergonomiques. Enfin, si ’apport de la vision 3D est incontestable, le grossissement procuré présente
le double inconvénient de transformer une goutte de sang en torrent et de réduire la zone de travail en limitant le champ de vision, ce qui peut
entrainer lors de la mobilisation des instruments de thoracoscopie des dommages au structures avoisinantes qui se trouvent en zone aveugle.
Kappert et al (4) ont rapporté une série de 41 patients TECAB avec un suivi de 5 ans. Bien que les huit premiers patients étaient opérés sous CEC,
ils retrouvent une mortalité opératoire nulle. Cependant, leur taux de conversion (de TECAB a MIDCAB) était de 33,9 %, avec 3,4 % de reprises
par sternotomie pour hémorragie (7,1 %) (5). Ils ne réalisaient pas de contréle angiographique systématique, probablement car le scanner
coronaire n’était pas encore disponible, mais ils reportent un taux de revascularisation chirurgicale itérative de 17 % (7 patients), cette fois-ci
menée par sternotomie, et un taux d’angioplastie de U'IVA de 7 % (3 patients).

Il existe cependant quelques espoirs dans le domaine de la robotique et ceci a plusieurs titres. Dans celui des télémanipulateurs eux-mémes, ou
le leader du marché (Intuitive Surgical) a évolué ces derniéres années avec des modeles moins encombrants, plus réactifs, mais ayant surtout un
bras supplémentaire pouvant permettre au chirurgien installé a la console d’opérer tout en étant son propre aide. En effet, si la chirurgie
classique est le plus souvent une partition a quatre mains, ’approche robotique était avec la premiére génération de télémanipulateurs un plaisir
solitaire, ce qui de facto entrainait un allongement considérable des temps opératoires. De plus, Intuitive a également développé un stabilisateur
endoscopique de meilleure qualité que ceux présents sur le marché et qui présentaient l’inconvénient d’étre encombrants et peu « stables ».
D’autres industriels sont actuellement sur des projets de télémanipulateurs comme Medtronic (systéme Hugo) ou Google (en partenariat avec
Ethicon), sans pour autant que l’on puisse a ce jour fixer un horizon clair en terme d’arrivée auprés du patient. D’autre part, de nouveaux
dispositifs de suture automatique plus prometteurs sont proposés en utilisation humaine. Le Flex-A semble extrémement prometteur avec une
qualité d’anastomose comparable a la suture classique (6) (sur controle angiographique), permettant également de réaliser des pontages sur des
arteres coronaires dont "acces est difficile du fait de leur localisation (branches de U’artere circonflexe et de la coronaire droite). Cependant,
ces techniques restent tres demandeuses en terme de dextérité chirurgicale, donc peu transmissibles question formation (en somme moins
« intuitives » que ce qu’elles prétendent étre). De ce fait, Intuitive n’a pas demandé le renouvélement du marquage CE pour le Da Vinci dans la
chirurgie cardiaque, arguant la faible activité dans ce domaine et la difficulté a répondre a des problématiques de microchirurgie.

Enfin, il est impossible de ne pas évoquer le sujet cout bénéfice de la chirurgie robotique. Il n’existe pas d’étude actuelle montrant une différence
dans le bénéfice postopératoire entre la chirurgie vidéo assistée et robotique. Cependant, le surcout représenté par le consommable a l’utilisation
d’un télémanipulateur (instruments a durée de vie limitée, champs d’habillage a usage unique) ne permet pas, malgré une diminution des durées
d’hospitalisation, d’arriver a un équilibre financier contrairement a la chirurgie vidéo assistée. De ce fait, |’attrait marketing du télémanipulateur
reste son principal atout afin d’attirer des patients « collatéraux » et ainsi de rentabiliser son utilisation.

Conclusion

Aprés un engouement initial marqué, l’échelle des indications des télémanipulateurs robotique s’est progressivement réduite. Cette désaffection
progressive a cependant poussé la communauté chirurgicale a crée un groupe de travail sous |’égide de la société francaise de chirurgie thoracique
et cardiovasculaire afin de préciser les indications, la réalisation technique, un cahier des charges de formation et les futurs axes de
développement. Mais si la chirurgie robotique a représenté a son essor une substantielle évolution technique, !’ére d’une machine remplacant
totalement le chirurgien n’est pas encore pour demain.
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CHIRURGIE THORACIQUE ROBOTIQUE
ETAT DE DES LIEUX EN 2020

Matthieu GLORION, Edouard SAGE

Introduction

Le concept de chirurgie robotique a émergé a partir de 1985 avec le Robot PUMA qui permettait de préprogrammer des biopsies
neurochirurgicales. Dans les années 1990, se développe l’idée de « master slave robot » qui consiste en une station de télémanipulation
permettant au chirurgien de contréler les bras d’un robot chirurgical. Le robot ZEUS permettra les premiéres interventions de cholécystectomie
par G.B. Cadiere en 1997. Depuis 2003 Intuitive Surgical® a développé la technologie de chirurgie robotique par télémanipulation avec sa gamme
de robot évolutive Da Vinci® dont les quatre générations successives ont permis la diffusion de cet outil. [1]

Le développement en chirurgie thoracique a été plus tardif que pour les autres spécialités. En effet, dans celle-ci, |’adoption large des techniques
de chirurgie mini-invasive est récente. D’une part par crainte des plaies vasculaires majeures mais aussi par peur de diminuer la qualité des
gestes oncologiques. Toutefois, cette adoption s’est faite progressivement grace au bénéfice reconnu de la diminution de !’agression pariétale
chirurgicale. Celle-ci facilite les suites opératoires et améliore les résultats immédiats tout en maintenant le bénéfice oncologique a long terme
[2]. Les premiéres interventions de chirurgie thoracique robotique vont étre pratiquées au début des années 2000.

Le concept de chirurgie mini invasive s’est donc développé en chirurgie thoracique depuis la fin des années 90. Il permet de diminuer le
traumatisme per opératoire et d’améliorer les suites immédiates de la chirurgie ; notamment par une diminution des séquelles pariétales et
douloureuses, et par une reprise d’activité plus précoce. En outre, il diminue l’impact esthétique de la chirurgie, les durées de séjour hospitalier
et favorise une reprise d’activité professionnelle plus rapide. Ainsi, le colt socio-économique global semble moindre [3].

Deux grandes voies d’abord se sont développées : la vidéothoracoscopie (VATS : Video Assisted Thoracic Surgery) et la chirurgie robot assistée
(RATS : Robot Assisted Thoracic Surgery).

La vidéothoracoscopie est une technique difficile qui nécessite une expérience importante pour laquelle la plupart des chirurgiens thoraciques
n’ont pas été formé pendant leur apprentissage. En effet, la vision en deux dimensions fournies par la plupart des optiques rend difficile
’appréciation de la profondeur de champs. L’utilisation d’optique a 30° nécessite une aide expérimentée et offre une image instable. Enfin, le
contrdle des instruments longs et rigides a ’ergonomie limitée, avec un effet bras de levier dans une cavité de petite taille, entraine des
mouvements dont la précision est difficile a maitriser et a I’extrémité desquels le tremblement naturel de la main est exacerbé. C’est pourquoi
la courbe d’apprentissage de cette technique est réputée longue.

C’est dans ce contexte que ’assistance robotique émerge. Ses avantages technologiques permettent de pallier les difficultés de cette technique
en apportant qualité de vision, précision de mouvement et ergonomie pour le chirurgien.

Avantages et limites de la chirurgie thoracique robotique

Les développements technologiques permis par la robotique s’articulent autour de deux axes principaux.

La qualité de la vision, d’une part, qui réside dans le développement de caméras HD stéréoscopiques permettant une vision en trois dimensions.
Ces caméras permettent également de travailler avec un grossissement pouvant aller jusqu’a X10. Enfin, le développement du mode de vision
allant au-dela du spectre naturel de ’ceil humain offre une qualité de vision augmentée. Ainsi, la nouvelle génération de robot est équipée d’un
mode de vision infra-rouge permettant de visualiser des traceurs fluorescents qui peuvent étre injectés en intra-vasculaire ou en intra-
bronchique. L’intérét de ce mode de vision en chirurgie thoracique a particulierement été exploité pour le repérage per-opératoire des lésions
pulmonaires et pour l’appréciation du plan intersegmentaire dans la réalisation de segmentectomies [4].

D’autre part, la précision du mouvement des instruments permet, grace a 3 articulations et la technologie endowrist, la réalisation de geste a 7
degrés de liberté, dans un champ a 720°. Il existe aussi une élimination du tremblement naturel de la main du chirurgien. Ces caractéristiques
permettent la réalisation de gestes tres précis.

Le chirurgien pourra ainsi travailler dans de tout petits espaces avec une grande précision de vision et de mouvements, ce qui permet de respecter
particulierement les plans de dissection et d’atténuer les saignements.

D’autres innovations technologiques accompagnent les différentes générations de plateformes robotiques. Les instruments peuvent étre
alimentés par une énergie monopolaire, bipolaire et plus récemment permettant la fusion des tissus.

Grace au mode « Tile pro », la console robotique Da Vinciz peut étre reliée a différentes interfaces permettant d’intégrer sur ’écran de controle
du chirurgien des images qui peuvent ’aider dans son travail. Actuellement, on peut intégrer les reconstructions 3D du scanner du patient
préalablement réalisées. Cela permet au chirurgien de pouvoir consulter I’imagerie au cours de Uintervention (figure 1) et ainsi d’adapter au
mieux la chirurgie a I’anatomie personnelle du patient [5].

37



araaeref 4
h’l;'r,-,

Figure 1 : Intégration de la reconstruction en 3D dans la console robotique par le mode Tile Pro permettant le repérage d’une artére dorsale scissurale du lobe supérieur
gauche (fléches blanches).

Les possibilités de formation sont souvent mises en avant car les consoles robotiques peuvent étre équipées de simulateur, permettant une
formation progressive a la gestuelle de base, mais également la simulation d’intervention plus complexe. Enfin, la possibilité de travailler avec
une double console permet au chirurgien formateur de controler les gestes de son éléve en ayant la possibilité de reprendre les instruments tout
au long de son travail. Il apparait ainsi que les chirurgiens rompus aux techniques mini invasives acquierent rapidement la maitrise de cette
technique et que la formation initiale des jeunes chirurgiens peut étre encadrée et suivie. Ainsi, un des bénéfices constatés est la diminution de
la courbe d’apprentissage qui semble réduite a 20 procédures pour cette technique contre au moins 50 pour la vidéo-thoracoscopie selon des
avis d’expert [6].

Outre ces avantages, |’ utilisation de ces plateformes robotiques comporte également des limites. L’une d’entre elle réside en ’absence de retour
de force dans les doigts du chirurgien. Cela engendre le risque de blesser un tissu par une trop grande pression des instruments. Cette limite est,
avec ’expérience, compensée par la qualité de la vision et |’observation de la déformation des tissus. Par ailleurs, le chirurgien principal travaille
a la console ce qui lui offre ergonomie et confort de travail, mais il est a distance du patient. La présence d’un chirurgien assistant expérimenté
s’avere nécessaire pour la réalisation d’un certain nombre de gestes directs, mais aussi pour faire face aux situations d’urgence. Dans le thorax,
les plaies des gros vaisseaux nécessitent une réaction rapide, il est a ce titre important que les équipes d’anesthésie et de bloc opératoire soient
entrainées et aient déterminé des procédures par anticipation. Un des écueils souvent mis en avant est de confier les gestes d’agrafages,
notamment vasculaires, qui sont un temps majeur et risqué de Uintervention, au chirurgien assistant. Les nouvelles générations de robot ont vu
le développement de technologie d’agrafage robotique permettant a l’opérateur de réaliser ce geste depuis sa console.

Le temps opératoire est aussi rallongé par la complexité liée a Uinstallation du robot. Mais |’amélioration des modalités de mise en place de
robot sur les derniéres générations semble le réduire.

Enfin, compte tenu du prix des machines s’élevant dont le prix varie de 1 a 2 millions d’euros en fonction du niveau technologique, de leur
entretien et du consommable utilisé pour chaque intervention (exacerbée par le quasi-monopole commercial d’une seule firme), le colt total
est indiscutablement une limite importante. Aux USA, Swanson et al. [7] retrouvait un colit moyen d’une lobectomie assistée par robot a 25 040
dollars, contre 20 476 dollars pour la video-thoracoscopie (p = 0,0001). Toutefois, il semble que les colits puissent diminuer avec |’augmentation
du volume d’activité et ’expérience des opérateurs [8]. En France, |’équipe de Rouen a démontré la diminution du colt d’une segmentectomie
robot assistée avec l’expérience du chirurgien. En effet, dans une série mono centrique de 102 segmentectomies, le colit moyen des 30 premiéres
procédures était de 12 981 euros (12 031-14 117) et celui des 30 derniéres 11 711 euros (10 866-12 713) (p = 0,02). En juillet 2019, la CCAM a
créé des codes pour les lobectomies et pour 'exérése des tumeurs du médiastin robot assistées permettant de mieux comptabiliser les
interventions, mais cela n’est pas associé pour ’instant a une revalorisation de la procédure par rapport a la VATS. Ainsi, le surcolt de ces
procédures est a la charge des établissements de santé, ce qui constitue donc une difficulté particuliére pour le développement de la technologie
dans notre systéme de santé dont les finances sont en danger.

Applications en chirurgie thoracique

Toutefois, malgré ces limites, ces derniéres années ont vu une adoption quasi virale de cette technique par les chirurgiens aux USA d’abord puis
en Europe. Ainsi, deux champs principaux ont été investis par la chirurgie thoracique robotique : la résection des tumeurs du médiastin,
notamment thymique, et la réalisation de résections pulmonaires pour cancer bronchique.
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Pour la premiére, a Uinstar des autres techniques de chirurgie mini-invasive, la RATS est une alternative a la sternotomie. Elle apporte une
grande précision pour le travail dans des petits espaces, dans les confins du thorax au niveau des cornes thymiques. Elle constitue une technique
alternative qui se répand pour la réalisation des thymectomies pour myasthénie. Elle apparait slre et permet un bénéfice neurologique significatif
dans des études de cohorte rétrospectives, sans qu’il existe d’étude comparative validant cette pratique [9].

Les approches a thorax fermé sont aujourd’hui souvent proposées en cas de tumeurs thymique de moins de 4 cm sans signe d’invasion.
Plusieurs équipes ont décrit la faisabilité de la chirurgie mini-invasive pour les tumeurs épithéliales thymiques les stade | et Il. Bien qu’il n’existe
pas d’essai randomisé, les méta-analyses récentes suggérent le bénéfice des voies mini invasives par rapport a la sternotomie en terme de perte
sanguine, complication post opératoire et méme envahissement des marges chirurgicales sans qu’il apparaisse de différence entre RATS et VATS
[10]. En France, des recommandations pour la chirurgie mini invasive du thymus comprenant la robotique ont été proposées et font partie du
référentiel nationale RYTHMIC 2020 (Réseau Tumeur THYmique et Cancer). Ainsi la chirurgie a thorax fermé qui comporte les voies d’abord
minimales, qu’elles soient cervicales, thoraciques uni ou bilatérales, abdominales robots assistés ou non, est validée pour les stades Masaoka I,
discutée pour les stades Il et non validée pour les stade lll et IV.

Dans ce contexte, |’approche robotique est courante. L’avantage esthétique et la récupération post opératoire par rapport a la sternotomie
paraissent évidents. Les écueils possibles sont la survenue d’effraction tumorale liée aux manipulations de la lésion d’autant plus que la taille
de la lésion est importante. C’est pourquoi, les principes oncologiques de cette chirurgie doivent étre appliqués quelle que soit la voie d’abord.
Ainsi, des recommandations ont été proposées par le groupe RYTHMIC (rythmic.org).

Le second, et plus large champ de développement, est donc représenté par les résections pulmonaires anatomiques pour cancer bronchique.
Depuis les recommandations de L’American College of Chest. Physicians 2013 [11], les résections mini invasives sont recommandées pour les
tumeurs bronchiques de stade 1 en s’appuyant surtout sur les études montrant le bénéfice de la VATS sur la thoracotomie dans des essais
randomisés controlés. Bendixen et al a montré le bénéfice en terme de diminution des douleurs post opératoires, de durée de drainage et
d’hospitalisation ainsi que sur la qualité de vie [3]. Il n’existe a ce jour pas d’essai randomisé comparant la VATS a la RATS. En revanche, de
multiples études rétrospectives de base de données tendent a s’accorder sur I’équivalence des deux techniques pour les tumeurs de stade précoce
avec un colit économique supérieur pour la chirurgie robot [7,12].

En terme de bénéfice oncologique, les études rétrospectives avec comparaison en score de propension, ne montrent pas de différence de survie
entre les trois approches [2]. L’un des avantages plusieurs fois mis en avant, concerne la qualité du curage ganglionnaire obtenu par la RATS. En
effet, certains concluent a un meilleur « upstagging » ganglionnaire dans cette technique par rapport a la VATS dans des études rétrospectives
multicentriques [13]. Toutefois, il est possible que ces effets soient dus a des biais de centre et ne sont pas retrouvés par tous. Quoi qu’il en
soit, la traduction sur le contrdle la maladie oncologique demandera du recul.

Bien que I’approche robotique permettent au chirurgien d’améliorer sa précision et sa vision, le bénéfice pour le patient semble donc difficile a
mettre en évidence pour ces tumeurs de stade précoce.

Avec la diffusion de la technique, un certain nombre d’équipes mettent en avant ’intérét de la technique pour la réalisation d’interventions plus
complexes.

La réalisation de segmentectomie pulmonaire est en croissance, d’une part car elle semble montrer des résultats encourageant pour la résection
des tumeurs en verre dépoli ou < 2cm, mais également car elle permet ’épargne parenchymateuse chez des patients a la fonction compromise
tout en maintenant un geste anatomique permettant d’emporter les relais ganglionnaires de drainage du territoire réséqué. Dans cette indication
le robot semble avoir une place de choix. La précision des instruments rend plus aisée la dissection distale des éléments du pédicule pulmonaire.
De plus, la vision infrarouge aprés injection de vert d’indocyanine (fire-flight) permet de repérer précisément le plan intersegmentaire en per
opératoire [14].

Enfin, la prise en charge des tumeurs localement avancées, qu’il s’agisse de |’extension ganglionnaire médiastinale ou de l’extension de la tumeur
principale, semble également faisable. Ainsi, plusieurs centres a forte expérience ont rapporté leurs expériences sur la prise en charge de ces
patients, montrant la possibilité de réaliser des chirurgies avec reconstruction bronchique et vasculaire, résection de paroi ou encore tumeur de
Pancoast [15,16]. Ces indications, plutot réservées a un abord conventionnel par thoracotomie, pourraient bénéficier de ’apport de la chirurgie
mini-invasive grace a Uoutil robot. Les bénéfices de la technique dans ces chirurgies plus complexes restent évidemment a démontrer.

Diffusions de la chirurgie thoracique robotique

Les premieres expériences de lobectomies pulmonaires sont rapportées en 2002 [17]. Les premiéres chirurgies du thymus pour myasthénie sont
également rapportées en Italie en 2006 [18].

Par la suite on assiste a une diffusion rapide de la technique aux USA, d’ou la firme est originaire, puis dans le monde. En 2018 plus de 6000
lobectomies pulmonaires robot-assistées étaient pratiquées aux USA et 8900 dans le monde [15].

Dans ce contexte, ’outil robotique a commencé a étre utilisé dans les centres de chirurgie thoracique francais depuis 2008. Quatre centres ont
débuté une activité précoce et acquis une expérience importante dans 3 CHU Strasbourg, Marseille et Rouen [19] et un centre privé a Antony
(Haut de Seine).

La Société Francaise de Chirurgie Thoracique et Cardio-Vasculaire a créé un groupe de chirurgie robotique et la base de données nationale
EPITHOR permet de colliger les informations particulieres liées a cette activité. L’étude de cette base de données révele une diffusion rapide de
la technique dans la communauté chirurgicale francaise. En 2020, le robot est utilisé dans 50 centres francais par 100 chirurgiens. On note qu’en
2014 seul 3 centres réalisaient plus de 30 interventions annuelles alors qu’en 2019 ils étaient 11.

En France, la premiére lobectomie pour cancer a eu lieu en 2011. Entre 2014 et 2019 ce chiffre passait de 162 a 522 par an (figure 2). On note
en outre que ’évolution des pratiques voit la part de la chirurgie mini-invasive augmenter sur cette période avec également une augmentation
notable des VATS. La diffusion de de la RATS suit donc cette augmentation comme le montre le diagramme suivant.
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Figure 2 : Nombre de Lobectomies pour cancer par VATS vs RATS vs Thoracotomie, de 2014 a 2019.

Conclusion

En 2020, le bénéfice des abords mini invasif est clairement établi en chirurgie thoracique. On assiste d’ailleurs a une augmentation tres rapide
du nombre d’interventions pratiquées en France et dans le monde par ces techniques. L’apport technologique de la RATS permet de pallier
certaines difficultés techniques de la VATS. Néanmoins utilisation du robot induit un surco(it important sans qu’il n’existe aujourd’hui de
démonstration formelle de ses avantages. L’arrivée de la concurrence sur le marché de la robotique permettra sans doute une réduction des
colits, rendant cet outil plus accessible.

ILn’en reste pas moins que les avancées technologiques qui accompagnent le développement des plateformes robotiques sont rapides, réguliéres
et permettent d’accroitre la sécurité et la précisions des gestes chirurgicaux.

Les innovations futures attendues concernent ’accessibilité par trocart unique (single port) permettant de diminuer encore le traumatisme
pariétal, l'intégration du retour de force des instruments et le développement de solutions de vision augmentée plus performantes. Le champ
des nouvelles applications restera a définir et a évaluer mais contribuera certainement a l’évolution des pratiques.
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LA ROBOTISATION EN NEUROCHIRURGIE

Bertrand MATHON, Alexandre CARPENTIER

Introduction

Suivant le succes de la robotisation pour certaines interventions en chirurgie abdominopelvienne, ’assistance robotisée s’est développée pour la
neurochirurgie a partir de ’an 2000 (1). Ces vingt derniéres années, la robotique a connu un essor particulier dans trois domaines de la
neurochirurgie : la stéréotaxie, I’endoscopie et la chirurgie rachidienne. Des robots ont été ainsi développés uniquement pour les procédures
neurochirurgicales stéréotaxiques et endoscopiques par les manufactures d’ingénierie médicale : le robot ROSA® Brain (RObotized Stereotactic
Assistant, Zimmer Biomet, USA ; Fig. 1) et le robot Neuromate® (Renishaw, Royaume-Uni ; Fig. 1). Concernant la chirurgie rachidienne, les
principaux robots actuellement sur le marché sont : le robot Mazor X® (Medtronic et Mazor Robotics, USA), le robot ExcelsiusGPS® (Globus
Medical, USA), et le robot ROSA® Spine (Zimmer Biomet, USA).
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Fig. 1 - Les principaux robots dédiés a la neurochirurgie. A. Robot Neuromate® (Renishaw, Royaume-Uni). B. Robot ROSA® Brain (RObotized Stereotactic Assistant, Zimmer
Biomet, USA).

Procédures neurochirurgicales robotisées

Procédures stéréotaxiques

Les robots utilisés pour les procédures stéréotaxiques sont des bras articulés motorisés qui assistent le neurochirurgien, sans s’y substituer, dans
la réalisation du geste chirurgical. En effet, la planification de la trajectoire stéréotaxique a partir des imageries préopératoires est faite par le
chirurgien sur Uordinateur du robot en définissant une cible et un point d’entrée dans la boite cranienne ; puis, en recalant précisément
’anatomie du patient, le robot va se positionner sur la trajectoire prédéfinie, permettant alors au chirurgien de réaliser sa craniotomie.
L’assistance robotisée est surtout utilisée, chez ’adulte comme en neurochirurgie pédiatrique (2), pour la réalisation de biopsies cérébrales (3),
pour Uimplantation d’électrodes intracérébrales de stéréo-électroencéphalographie permettant le diagnostic de U’épilepsie (4) et pour
implantation d’électrodes de stimulation cérébrale profonde comme traitement de la maladie de Parkinson, des mouvements anormaux (5) et
de U’épilepsie pharmaco résistante (6). L’assistance robotisée permet au chirurgien d’obtenir une précision semblable qu’avec !'utilisation d’un
cadre de stéréotaxie, soit environ Tmm au point d’entrée et 1,5mm a la cible d’écart par rapport a la trajectoire théorique préalablement définie
(4). Les autres avantages de la technique robotisée sont d’améliorer le confort du patient par ’éviction du cadre de stéréotaxie et la réalisation
de trajectoires impossibles en stéréotaxie conventionnelle.

A ce jour, on compte une quinzaine de centres en France et une centaine aux Etats-Unis équipés d’un robot pour la chirurgie stéréotaxique.

Procédures endoscopiques intraventriculaires

Si la précision reste un objectif important en chirurgie endoscopique intraventriculaire endocranienne, c’est surtout la stabilité du bras robotisé
qui présente un avantage notoire par rapport a la technique manuelle. A Uinstar des procédures stéréotaxiques, le robot va se positionner selon
la trajectoire et l’axe de travail prédéfinis par le chirurgien, et permettre par exemple le traitement d’une hydrocéphalie par la réalisation
d’une ventriculocisternostomie ou la déconnexion d’un hamartome hypothalamique épileptogene (7). L’endoscope étant fixé au bras robotisé,
’opérateur bénéficie de la liberté de ses deux mains pour réaliser le geste, moyennant un encombrement stérique satisfaisant.

Procédures d’exérése de lésions tumorales cérébrales intracraniennes
L’exérese de lésions intracraniennes assistée par un robot est un défi majeur car, a heure actuelle, le bénéfice technique apporté par la

robotisation n’est pas significatif. Une équipe francaise a récemment rapporté 7 cas d’exéréses de tumeurs sellaires par voie transorale assistées
par le robot da Vincio (Intuitive Surgical, USA) (8). Malgré les avantages d’une bonne visualisation en 3D et de la possibilité d’implémenter des
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modeles de réalité augmentée, les limites techniques (encombrement stérique important, absence de retour de force et impossibilité d’utiliser
un guidage peropératoire par navigation) couplées a des résultats décevants ont conduit a ’abandon du développement de cette technique.

Procédures de neurochirurgie rachidienne

L'avenement de la stéréotaxie, de la navigation peropératoire, de l'endoscopie et de l'instrumentation percutanée ont modifié le paysage de la
chirurgie rachidienne. Le concept de chirurgie rachidienne mini-invasive a fleuri au cours de la derniére décennie, et désormais la chirurgie
rachidienne assistée par robot est défendue par certains auteurs comme un nouveau paradigme pouvant modifier les développements
technologiques futurs (1).

Actuellement, lassistance robotique se limite principalement a la fusion rachidienne et aux procédures d'instrumentation en facilitant le
placement des vis pédiculaires. Il a été démontré que la chirurgie de la colonne vertébrale assistée par robot augmente la précision du placement
des vis pédiculaires (95-98%) et diminue l'exposition des chirurgiens aux radiations. La durée opératoire est cependant significativement plus
longue pour la chirurgie robotique que pour la chirurgie conventionnelle. Concernant les taux de complications postopératoires et les durées
d’hospitalisation, les résultats des différentes études restent controversés (1,9). Cependant, une étude nord-américaine a mis en évidence une
économie annuelle de 600 kS a U’échelle d’un centre grace a la robotisation de la chirurgie rachidienne qui a diminué le nombre de reprises
chirurgicales et la durée de séjour postopératoire (9).

A ce jour, trés peu de services francais sont équipés d’un robot pour la chirurgie rachidienne. Néanmoins, avec le développement des logiciels
d’intelligence artificielle, les robots pourraient faciliter d’autres procédures chirurgicales plus complexes comme les résections de tumeurs
rachidiennes, les vertébroplasties et la correction des déformations, augmentant ’attrait des centres pour la robotisation.

Freins a ’utilisation de la robotique en neurochirurgie

Le développement des robots en neurochirurgie cranienne se heurte a trois problémes :

« Un besoin médical non essentiel puisque les robots neurochirurgicaux n’apportent pas ’avantage du moins invasif comme cela peut étre le cas
dans d’autres discipline.

 Un probléme économique puisque les bras robotisés neurochirurgicaux sont trés spécifiques et ne peuvent pas étre mutualisés entre plusieurs
spécialités. Leur colt (entre 500 k€ et 700 k€) doit donc étre totalement pris en charge par la discipline dont la taille de marché est réduite.
D’ailleurs, aucune étude n’est parue a ce jour mettant en évidence un bénéfice économique a l’utilisation de la robotique en chirurgie
stéréotaxique, notamment par le fait que les durées opératoires ne sont pas diminuées par la chirurgie robotique.

« Enfin, un probléme d’ingénierie avec besoin de miniaturisation d’un facteur 10 et un besoin de retour de force hypersensible pour appréhender
un tissu cérébral fragile et aux potentielles lésions irrémédiables.

Développements futurs

Si les limites des robots chirurgicaux sont bien connues et tentent d’étre corrigés par l’ingénierie, les développements actuels s’appuient sur les
points forts de la robotique par rapport a la dextérité humaine : plus grandes amplitudes de mouvement axial, résistance a la fatigue et aux
tremblements, et la capacité d'effectuer des mouvements infra millimétriques fins et évolutifs. Récemment, ces bénéfices ont été adaptés pour
la chirurgie endovasculaire : le robot CorPath GRX® (Corindus Vascular Robotics, USA) a été développé pour doter la cardiologie interventionnelle
des avantages mécaniques de la chirurgie robotique. Ces avantages incluent ceux suscités ainsi qu’une prise en main sécurisée de l'appareil, une
exposition réduite de l'opérateur aux radiations et une ergonomie améliorée (10). Ce robot pourrait étre adapté dans un avenir proche a la
pratique neuro-interventionnelle pour la réalisation de thrombectomies ou le traitement des malformations vasculaires cérébrales (11).

Une piste de développement prometteuse est portée par un dispositif robotisé infra millimétrique, doté d’une motilité en 3 dimensions et d’un
guidage externe en temps réel, pour délivrer des thérapies locales et micro-invasives en intracérébral.

Conclusion

Malgré des bénéfices médicaux et économiques moins flagrants que dans d’autres disciplines chirurgicales, la robotique en neurochirurgie connait
des développements qui vont favoriser son développement dans les années a venir. Les progrés en maniabilité et en motilité ainsi que la
miniaturisation des instruments devraient permettre d’élargir les indications des procédures neurochirurgicales robotisées.
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Les avantages de la chirurgie mini-invasive en gynécologie ne sont plus a démontrer. La laparoscopie a permis de diminuer les pertes sanguines
peropératoires, la douleur post-opératoire, la durée d’hospitalisation et la rancon cicatricielle en comparaison a la laparotomie (1-2-3). Une
évolution de la chirurgie mini-invasive est [’apparition du robot chirurgical représenté par la commercialisation du robot Da Vinci d’intuitive
surgery™, dont on observe une expansion importante surtout depuis 2005. Actuellement, au niveau mondial, on enregistre plus de 1 million de
procédure robotique, toutes indications confondues. Il existe en 2019, 3383 systémes robotiques aux USA, 911 en Europe dont 153 en France.
Cette évolution technologique ouvre de nouvelles perspectives en chirurgie gynécologique, qui n’ont de cesse d’évoluer avec |’apparition de
nouvelles générations de robot, commercialisés toujours par la méme société.

Place de la France en chirurgie robotique

En 2019, il existe 153 robots chirurgicaux en France, répartis pour moitié dans les hopitaux publiques et pour moitié dans les hopitaux privés,
pour environ 67 millions d’habitants. L’accés a la chirurgie robotique est donc moins important qu’aux USA qui comptent 3383 systéemes pour 330
millions d’habitant (soit 1 robot pour 438 000 habitants en France contre 98 000 habitants aux USA). Cette différence d’acces s’accompagne
d’une inégalité de répartition des indications opératoires robotiques entre les pays. Ainsi, aux USA (et dans le monde), 1/3 des indications
robotiques sont urologiques, 1/3 digestives et 1/3 gynécologiques. En France, avec 30 000 procédures par an, 60 % des indications robotiques
sont urologiques, 16 % sont digestives et 14% gynécologiques. La prédominance des indications urologiques en France est due au fait que la
chirurgie robotique s’est historiquement développée d’abord en urologie. Cet acces contraint de la gynécologie a U’outil robotique en France
entraine une répartition trés différente des voies d’abord par rapport a d’autres pays.

Ainsi, aux USA et en Europe du Nord, pays a large acces au robot, 30 % a 40 % des hystérectomies réalisées au robot le sont pour une indication
maligne, contre 70 % en France. De méme, quand on regarde la part des voies d’abord pour chaque indication d’hystérectomie, on observe que
dans les pays a large acces, 75 % a 80 % des hystérectomies pour indication maligne (essentiellement le cancer de ’endomeétre) sont réalisées a
’aide du robot contre 13 % en France. Quant aux hystérectomies pour indication bénigne, 30 % a 35 % de celles-ci sont réalisées par voie robotique
dans les pays a large acces aux robots contre 1 % en France.

Impact de ’acces robotique sur le taux de chirurgie mini-invasive en gynécologie

L’hystérectomie est le principal geste de la chirurgie gynécologique avec 48 000 hystérectomies réalisées par an en France en 2018. Sur ces 48
000 indications annuelles, 8 000 a 9 000 le sont pour indication maligne et donc environ 40 000 pour indication bénigne (4). Dans la chirurgie pour
indication maligne, il existe le cancer de ’endometre avec 7 500 nouveaux par an en France dont les recommandations de prise en charge
chirurgicale sont la voie d’abord mini-invasive par voie haute, c’est a dire la chirurgie laparoscopique (robot-assistée ou non) (5). Historiquement,
la France est [’un des berceaux de la chirurgie mini-invasive coelioscopique avec |’école de Clermont-Ferrand. Cette histoire a fait que le taux
de chirurgie mini-invasive, c’est a dire « éviter la laparotomie », a été précocement élevé en France. Ainsi, dans le cancer de ’endometre, on
observe une prise en charge par laparoscopie pour un peu moins de 60 % des patientes et la laparotomie est pratiquée pour 43 % des patientes
depuis plus de 10 ans (6). Ce taux de laparoscopie augmente lentement, gagnant environ 1 point de pourcentage par an. En comparaison, le taux
de laparoscopie aux USA était historiquement faible, estimé a environ 20 % des cas de cancer de ’endométre il y a une dizaine d’année. Avec
’accés au robot chirurgical, ce taux de chirurgie mini-invasive a augmenté brutalement pour permettre a 80% des patientes atteintes de cancer
de ’endomeétre de bénéficier d’une chirurgie mini-invasive robot-assistée aux USA. Ainsi, en moins de 10 ans, les Etats-Unis ont supplanté la
France en termes de chirurgie mini-invasive dans le cancer de ’endométre et font maintenant 20% de laparotomie de moins que les chirurgiens
francais pour la méme indication.

Concernant les hystérectomies pour indication bénigne (fibromes, adénomyose...etc...), les voies d’abord mini-invasives sont la voie
coelioscopique (robot-assistée ou non) et la voie d’abord vaginale. La laparotomie doit étre évitée le plus possible du fait des bénéfices de la
voie mini-invasive, notamment en termes de récupération post-opératoire et de rancon cicatricielle. Comme pour la coelioscopie, historiquement,
la France est également leader en termes d’utilisation de la voie vaginale. Ainsi, en France, la répartition des voies d’abord est la suivante en
2016 : 45 % de voie vaginale, 31 % de voie laparotomique et 14 % de voie coelioscopique, avec des ratios relativement stables depuis 10 ans pour
réaliser une hystérectomie. En 2005 avant le développement de |’accés au robot chirurgical, on observait aux USA la répartition suivante en
termes de voie d’abord chirurgicale : 20 % de voie vaginale, 20 % de ccelioscopies et 60 % de laparotomie. L’introduction du robot aux USA a
modifié profondément ces ratios et on observe en 2016 : 15 % de voie vaginale, 63 % de laparoscopies (32 % de laparoscopies simples et 31 % de
laparoscopies robot-assistées), et 22 % de laparotomies. Ainsi, malgré [’avance historique de la France en chirurgie mini-invasive, les chirurgiens
américains réalisent 10 % de laparotomie de moins que les chirurgiens francais pour une hystérectomie bénigne en 2019.

Ainsi, le robot permet manifestement une augmentation du taux de voie d’abord mini-invasive, en diminuant significativement les laparotomies,
pour la méme indication opératoire. Cet accés restreint des chirurgiens gynécologues francais au robot prive un certain nombre de patientes des
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bénéfices de la chirurgie mini-invasive. On peut estimer que plus de 6000 patientes, chaque année, pourrait éviter une laparotomie pour une
hystérectomie si un accés aux plateformes robotiques était satisfaisant pour les gynécologues francais. De méme, la France, en U’espace de 10
ans, a perdu son leadership chirurgical gynécologique dans le domaine de la chirurgie mini-invasive aux profits des Etats-Unis, tres en retard il y
a un peu plus de 10 ans.

La discussion actuelle n’est donc pas le bien-fondé de U utilisation de la robotique mais ’analyse colt-efficacité de I’équipement en robotique
comparée a la ceelioscopie. Méme si a ce jour aucune preuve flagrante de ’avantage absolu de la robotique a été établi, l’optimisation de la
réalisation de la chirurgie, la facilité de sa courbe d’apprentissage, doivent imposer la robotique dans les blocs opératoires, pas uniquement pour
la réalisation de chirurgies complexes ou en cas d’obésité, mais également pour des chirurgies type myomectomie, hystérectomie ou
urogynécologie.

Dans le monde, la gynécologie représente 30 % des indications opératoires en robotique, a égalité avec ['urologie et la chirurgie digestive en
2019. Ainsi on peut observer que la robotique n’est plus uniqguement pour U’innovation et la recherche mais est déja dans le quotidien des blocs
opératoires. La technologie se démocratise et permet son utilisation plus large. Le fait que la Caisse Nationale d’Assurance Maladie ait publiée
des codes spécifiques CCAM robotique est une reconnaissance de la chirurgie robot-assistée par les autorités de santé. Cette codification va
permettre d’identifier, de tracer ’activité via la base PMSI et de mener de ce fait des études médicales et médico-économiques pour évaluer
’impact de la chirurgie robot-assistée. En 2020, la robotique correspond a des indications sélectionnées chez des patientes ou la chirurgie est
jugée difficile, mais la création en paralléle de filiéres de soins, aussi bien pour l’oncologie, l’endométriose, |’urogynécologie, va adapter les
outils nécessaires, et développer les courbes d’apprentissage nécessaires pour optimiser son utilisation. Une plus large diffusion de Uoutil
robotique pour les indications gynécologiques doit permettre a terme de faire reculer le taux des laparotomies et donc améliorer la qualité de
vie des patientes.
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CHIRURGIE ROBOT-ASSISTEE EN OPHTALMOLOGIE

Tristan BOURCIER

Les avantages potentiels a ["utilisation de robots en chirurgie ophtalmologique sont nombreux (meilleure précision du geste, manceuvrabilité
accrue, filtration des tremblements, automatisation des mouvements, meilleure ergonomie de travail, télé-chirurgie, télé-enseignement), et la
robotique parait en mesure d’améliorer la qualité des soins délivrés aux patients. La chirurgie robot-assistée de [’ceil n'a cependant pas progressé
ni dans la méme mesure ni au méme rythme que les disciplines pionniéres.

Les raisons de ce « retard » sont principalement au nombre de deux :

e La chirurgie ophtalmologique est déja une chirurgie mini-invasive dont résultats cliniques sont globalement excellents (prédictibilité,
reproductibilité, sécurité) pour des procédures a « forts flux » de patients telles que peuvent I’étre la chirurgie de la cataracte ou la chirurgie
réfractive. De multiples outils technologiques (imagerie OCT, lasers) assistent déja le chirurgien dont la cadence de travail s‘apparente presque
a celle d’un robot lorsqu’un grand nombre de procédures sont réalisées dans la méme journée opératoire. La question du role et de la valeur
ajoutée de la robotique est dans ces conditions, légitime.

» D’autres procédures, notamment celles mises en ceuvre dans la chirurgie rétinienne, nécessitent la réalisation dans un espace confiné, de
gestes fins et précis, exempts de tout tremblement physiologique (environ 100 um), pourraient bénéficier de ’assistance d’un robot.
Néanmoins, le cahier des charges pour réaliser ces taches de « haute précision » est extrémement complexe et il n’existe pas en 2020 de robot
microchirurgical suffisamment abouti au plan technique pour étre utilisé en routine au bloc opératoire.

La chirurgie robot-assistée de [’ceil n’a actuellement qu’un intérét limité au domaine de la recherche. Plusieurs robots ont été utilisés jusqu’a
présent tant en recherche fondamentale que clinique.

L’équipe d’ophtalmologie du CHU de Strasbourg a eu |’occasion d’effectuer depuis 2011 avec le robot Da Vinci™ (Intuitive Surgical Inc., Sunnyvale,
Californie, Etats-Unis) de nombreuses procédures de chirurgies expérimentales (greffes de cornées, greffes de membranes amniotiques, chirurgies
de ptérygions, de cataractes, du glaucome, du strabisme) au sein de U'IRCAD France [1-4]. Une étude clinique intitulée « Chirurgie robot-assistée
de la surface oculaire » (Clinicaltrials.gov, NCT02116062) a été promue en 2014 par les Hopitaux Universitaires de Strasbourg apres approbation
du CPP Est et de ’ANSM. Les premiers patients ont été opérés en Juin 2014 (HUS et IHU de ch1rurg1e mini-invasive guidée par limage). Plusieurs
chirurgies d’exérése de ptérygions et de greffes de membranes amniotiques ont été réalisées a I’aide des Da VinciO Si HD, Xi et des instruments
microchirurgicaux développés par le fabriquant (pinces Fine TissueO, Black Diamond0, scalpel Snap-fitO, ciseaux de PottO, cautery hook0).

L’installation du patient et la disposition des différentes parties du robot Da VinciO dans le bloc opératoire sont illustrées par les Figures 1 et 2.

Le robot a fourni la dextérité suffisante pour effectuer les manipulations nécessaires a |’accomplissement complet (de Uincision a la fermeture)
de 12 procédures. Ces interventions (first-in-man) ont démontré la faisabilité d’une chirurgie oculaire robot-assistée [5,6]. La principale
différence réside dans la durée des procédures qui sont presque doublées par rapport a celles des chirurgies conventionnelles manuelles. Il est a
noter que la qualité de visualisation des images 3D et autofocus du champ opératoire est proche de celle des microscopes opératoires modernes
(Figures 3 A et B). Bien que réduit a 8 mm, le diameétre de la caméra demeure toutefois incompatible avec une utilisation endoscopique
intraoculaire. La réduction des dimensions des instruments ainsi que la « distalisation » des points pivots sont d’autres améliorations qui
pourraient permettre de réaliser a 'avenir des chirurgies intraoculaires. L’autre voie d’amélioration est économique : le colt actuel d’une
intervention ophtalmologique assistée par le robot Da VinciO est actuellement trés largement supérieur aux standards de la chirurgie
ophtalmologique manuelle.

. = "
Figure 1 : La partie mobile du Da Vinci™ au bloc opératoire (IHU de chirurgie guidée par l’image, Hopitaux Universitaires de Strasbourg). Elle est placée derriére la téte du
patient installé en décubitus dorsal (premier plan). Elle comprend 4 bras articulés, 3 d’entre eux sont chargés des différents instruments chirurgicaux et le 4éme est équipé
de la caméra digitale stéréoscopique installée verticalement au-dessus de U’ceil a opérer et qui permet au chirurgien installé a distance a sa console de visualiser le champ
opératoire (arriere-plan). Les bras du robot sont positionnés a la partie inférieure et temporale du visage afin d’éviter les contacts avec le nez et le toit de orbite. Ils sont
inclinés de 45 a 60 degrés par rapport au plan chirurgical et organisés de facon triangulaire. Un(e) infirmiér(e) roboticien(ne) et un interne sont présents a proximité du
patient. Habillés stérilement, ils ont pour mission de changer les instruments et d’arroser la surface oculaire quand cela est nécessaire.
Crédit Photo : Bernard Stoloff, Pr. Tristan Bourcier.
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Figure 2 : Les instruments du robot lors d’une chirurgie de ptérygion. Phase de suture du greffon conjonctival a ’aide d’un fils de polyglactine 8/0 manipulé par 2 pinces
Black DiamondO.
Crédit Photo : Bernard Stoloff, Pr. Tristan Bourcier.

Figure 3A et B : Vue peropératoire de la console chirurgien du systéme Da Vinci Xi™
A) Greffe de membrane amniotique.

B) Chirurgie de ptérygion.

Crédit Photo : Pr. Tristan Bourcier.

Le Da VinciO n’est pas la seule voie de recherche et ’avenir des micro-robots s’annonce prometteur. Six prototypes principalement dédiés a la
chirurgie rétinienne et issus de la recherche universitaire sont actuellement et a notre connaissance en cours de développement : MICRON,
MYNUTIA, RAMIS, IRISS (Figures 4A et 4B), PRECEYES (Figures 5A et 5B) [7,8], ACUSURGICAL (Figure 6). Les différents projets sont présentés de
facon synthétique et comparative dans le Tableau I.

47



Figure 4. Robot IRISS.
Figure 4A et B : A) Développé par |’Université de Californie depuis 2013, IRISS a pour but d’effectuer des chirurgies intraoculaires antérieures et postérieures grace a un
couplage avec l’imagerie OCT et une automatisation des taches. B) Chirurgies expérimentales de cataractes.

Crédit Photo : Dr. Matthew Gerber, Pr. Jean-Pierre Hubschman.

. A

Figure 5. Robot Preceyes.
Figure 5A et B : A) Développé par ’Université d’Eindhoven, ce robot est destiné a la chirurgie vitréorétinienne. Le systéme est accroché a la table d’opération. B) Le
chirurgien manipule le robot grace a un joystick et utilise le microscope opératoire conventionnel pour guider les gestes : pelage des membranes épi-rétiniennes, cannulations
de vaisseaux rétiniens.

Crédit Photo : Dr. Gerritt Naus, Pr. Marc De Smet.

Figure 6. Robot Acusurgical. Destiné a la chirurgie vitréo-rétinienne, ce robot en cours de développement au LIRMM (UMR 5506 CNRS et Université de Montpellier) et au BiiGC
(EA 2521, Université et CHU de St-Etienne) permettra une chirurgie bimanuelle sur une console ergonomique avec un systéme de microscopie 3D et de vision augmentée
(imagerie OCT en temps réel, images préopératoires...). Le systéme téléopéré vise a la fois les actes de chirurgie courante (vitrectomie, pelage de membrane,
endophotocoagulation), mais aussi des gestes aujourd’hui parmi les plus difficiles, tels que les injections intra/sous rétiniennes et intra vasculaires.

Crédit Photo : Dr. Chris Spuhler, Pr. Philippe Gain et Gilles Thuret.
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Robots IRISS PRECEYES RAMIS MYNUTIA MICRON ACUSURGICAL
Partenaires / origine University of Partenaires / origine University of Partenaires / origine University of Partenaires / origine
California Los California Los California Los
Angeles Angeles Angeles
Type de chirurgie Rétine Rétine Rétine Rétine Rétine Rétine
Cataracte
Architecture robot Cadre sphérique Parallélogramme Parallélogramme Parallélogramme Parallélogramme Combinaison série-
paralléle
Centre de rotation Fixe (mécanique) Fixe (mécanique) Fixe (mécanique) Fixe (mécanique) Fixe (mécanique) Par logiciel.
déportée Flexible et ajustable
Type de controle Maitre-esclave Maitre-esclave Maitre-esclave Co-manipulateur Co-manipulateur Maitre-esclave
Bi-manuel Oui Non Non Non Non Oui
Position chirurgien Console Coté patient Coté patient Coté patient Coté patient Console
Intégration Oui Non Non Non Non Oui
microscope
Visualisation 3D téte
haute
Synchronisation Oui A-scan Non Non Oui B-scan
OCT/scan

Tableau 1. Micro-robots ophtalmologiques : analyse des projets en cours en 2020.

Les co-manipulateurs sont tenus en main par ’opérateur. La stabilisation du geste est active : le systeme détecte en temps réel le déplacement
de U'extrémité de U’instrument et corrige sa trajectoire afin de la rendre plus réguliére et harmonieuse. Les télémanipulateurs (systéme maitre-
esclave) permettent la réalisation de facon assistée et distanciée d’étapes chirurgicales spécifiques partiellement ou totalement automatisées.
Aucun de ces prototypes n’est actuellement commercialisé.

L’objectif pour la plupart des équipes est de développer un micro-robot destiné a réaliser (ou assister) le pelage de membranes épi-rétiniennes
et limitantes internes maculaires (10 a 60 pm d’épaisseur), l'injection intravasculaire de traitements médicamenteux au sein de veines
rétiniennes de petits diametres (30-150 um) ou encore l’injection sous-rétinienne de thérapies cellulaires ou géniques. La récente publication
d’une série de patients ayant bénéficié de pelages de membranes épirétiniennes maculaires assistés par PRECEYES prouve que la recherche
progresse toujours plus vite qu’on ne le prévoit [9].

Encore confinée au domaine de la recherche et soulevant le scepticisme de certains opérateurs, la chirurgie robot-assistée accélére son
développement en ophtalmologie et devraient s’intégrer dans les prochaines années a nos espaces chirurgicaux de travail.

Le cahier des charges des futures plateformes de chirurgie ophtalmologique robotisée ou robot-assistée est clairement défini :

« Console chirurgien ergonomique et d’utilisation conviviale pour un ou deux chirurgiens.

» Temps d’installation court.

« Visualisation téte haute, résolution tridimensionnelle du champ opératoire, autofocus sur la zone de travail, guidage du geste par ’imagerie
(tomographie par cohérence optique, endoscopie).

« Instruments microchirurgicaux spécifiques a |’ophtalmologie.

« Choix de la force et de la démultiplication du geste réalisé afin de privilégier vitesse ou précision (< 5 pm).

« Suppression des tremblements et gestion des mouvements brusques et de grandes amplitudes ; maintien d’une position stable ; automatisation
du geste chirurgical.

» Couplage avec des lasers.

« Intégration de modules de simulation chirurgicale.

« Prix concurrentiel.

La véritable question est désormais de déterminer quand ce futur robot sera suffisamment performant pour apporter une réelle valeur ajoutée
a notre pratique en renforcant la qualité et la sécurité des procédures manuelles existantes, en gagnant du temps chirurgical et/ou en réalisant
des interventions considérées a ce jour comme impossibles par une main humaine. La phase de « décollage » propre a arrivée et a U’essor de
toute nouvelle technologie n’est probablement plus tres loin. Ce qui est actuellement une utopie - une microchirurgie oculaire entiérement
automatisée effectuée par le robot sous surveillance du chirurgien - deviendra vraisemblablement notre prochaine réalité.
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ROBOTS ET CHIRURGIE OTO-RHINO-
LARYNGOLOGIQUE ET CERVICO-FACIALE

Olivier STERKERS, Yann NGUYEN

L’introduction des robots en Chirurgie Oto-Rhino-Laryngologique et Cervico-Faciale est récente. Plusieurs types de robots sont utilisés suivant
les différentes applications recherchées compte tenu des grandes variations et complexités anatomiques de la sphére ORL. Lors du dernier
congrés mondial d’ORL qui a eu lieu a Paris en juin 2017 sous ’égide de la Société Francaise d’ORL et de Chirurgie de la Face et du Cou, le
rapport de notre Société, offert aux 8000 participants, a été consacré a la Robotique sur mon instigation. Sous la direction de Bertrand Lombard
et de Philippe Céruse, cet ouvrage multi-auteurs de tous les continents et rédigé en anglais a fait le point sur les robots utilisés dans notre
spécialité chirurgicale, et leurs applications actuelles [1]. La premiére est le développement de la chirurgie transorale robotisée a ’aide du
systéme chirurgical da Vinci® en cancérologie des voies aéro-digestives supérieures (VADS), et la seconde concerne la chirurgie otologique et
’implantation cochléaire avec la mise au point de plusieurs robots utilisés quotidiennement dans un nombre de centres plus restreints.

La chirurgie transorale robotisée a |’aide du systéme da Vinci®

Les premiers résultats de résection de carcinomes épidermoides de la base de la langue ont montré que utilisation du robot permettait de
controler localement la tumeur tout en limitant les conséquences fonctionnelles de I’exérése et en améliorant la qualité de vie [2]. L’approbation
de la FDA pour la prise en charge des cancers T1 et T2 des VADS a été obtenu en 2009. En France, les cancérologues, les plus jeunes, des centres
hospitalo-universitaires et anti-cancéreux ont analysé ensemble leurs résultats de la chirurgie transorale robotisée et démontré le bénéfice de
cette technique par la qualité de la résection carcinologique, la diminution des complications immédiates et retardées, et la réduction de la
durée de ’hospitalisation [3,4].

Depuis, ’expérience aidant, les indications de la chirurgie transorale robotisée ont été étendues a des cancers de [’oropharynx plus envahissant
(T3, voire T4), de la paroi latérale du pharynx ou de [’hypopharynx, et aux laryngectomies, partielle supra-glottique ou totale.

L’exérese des tumeurs bénignes du pharyngo-larynx et des espaces para-pharyngés sont aussi accessibles par cette approche transorale robotisée,
de méme que le traitement chirurgical de I’apnée du sommeil [1]. Venant de Corée du Sud, le robot da Vinci est utilisé pour |’exérése des
tumeurs thyroidiennes et les curages cervicaux par une voie d’abord axillaire ou par une incision retro-auriculaire de lifting [1].

Un robot flexible a été mis au point pour la chirurgie transorale, le Medrobotics Flex®System utilisé en premier a Namur [5] et dont la sécurité
et efficacité pour la résection des lésions bénignes et malignes des VADS ont été rapportées par un groupe d’ORL européens [6]. Cependant le
robot Flex® n’apporte pas la vision 3D de la console da Vinci® et ne supprime pas les mouvements involontaires de la main [1].

La chirurgie otologique et I’implantation cochléaire robotisée

Un certain nombre de robots a été concu pour ’implantation cochléaire, et plus généralement la chirurgie otologique dont peu a abouti a une
utilisation quotidienne dans quelques centres pionniers [1]. Pour I’implantation cochléaire, le but a atteindre était de créer un accés minimal de
la corticale externe de la mastoide a la cochlée dans la caisse du tympan sans embrocher le nerf facial. Deux systémes de robot ont été mis au
point nécessitant le couplage a une navigation chirurgicale et a un monitorage du nerf facial, ARTOG de U’Université de Berne, Suisse) et le
Vanderbilt system (Nashville, USA) [7,8].

Ces 2 approches robotisées de la cochlée ne résolvent pas l'insertion intra-cochléaire du porte-électrode, élément essentiel du succes de
Uimplantation, d’une part, et rendent la chirurgie complexe et d’une durée anormalement longue pour le premier et d’une préparation
contraignante de chacune des interventions par la réalisation d’un cadre stéréotaxique pour le second. Le systéeme Rosa® (Zimmer Biomet,
Montpellier) a aussi été adapté par ’équipe du CHU d’Amiens afin de guider le fraisage mini-invasif de la mastoide a la cochlée et ’insertion
intra-cochléaire du porte-électrode a partir d’une modification d’un instrument descendeur d’électrode de stimulation cérébrale profonde.
Nous avons réalisé sous ma direction dans l"unité Inserm UMR 867/ Université Paris7, créée en 2007, reconduite en unité Inserm UMR 1159/
Université Parisé, un bras robotisé télé-opéré par une commande 3D qui a pour but d’opérer sous microscope dans l’espace réduit de Uoreille
moyenne en supprimant les mouvements manuels involontaires. La collaboration avec le Laboratoire de Robotique de Paris (UPMC) et la société
Collin ORL (Bagneux, France) a abouti a la réalisation du RobOtol®, qui a obtenu le marquage CE en 2016 et est depuis commercialisé [9]. Son
utilisation est quotidienne a la Pitié-Salpétriere (Pr Y Nguyen, Dr | Mosnier), et aussi a [’Université de Liége (Pr P Lefebvre) et au Shanghai 9th
People’s Hospital, University Jiaotong (Pr H Wu, Dr H Jia). La premiére utilisation concerne Uinsertion atraumatique du porte-électrode de
Uimplant cochléaire dans la rampe tympanique de la cochlée; la seconde est la chirurgie de Uoreille moyenne : guidage du laser dans
otospongiose, pose d’aérateur transtympanique ; la troisiéme est la chirurgie endoscopique de Uoreille a l’aide d’un porte-endoscope fixé au
bras robotisé ce qui permet une chirurgie bi-manuelle pour les greffes tympaniques, réparations ossiculaires et controle de 'exérése d’un
cholestéatome au cours de ’otite chronique [10]. Le colit modéré, |’absence de consommable et la facilité d’utilisation du RobOtol® en font un
outil innovant de cette chirurgie, la durée opératoire n’étant pratiquement pas allongée.

Conclusions

Dans chacune des spécificités de |’Oto-Rhino-Laryngologie et Chirurgie Cervico-Faciale, la robotique a permis d’améliorer la qualité de la
chirurgie. Introduite a partir de robots déja existants ou par la réalisation de systémes adaptés a l’environnement de !’organe, les applications
de la robotique sont nombreuses et en pleine évolution. Seule la chirurgie des sinus échappe encore a cette innovation alors qu’elle fat la
premiére dans notre spécialité a bénéficier de la navigation chirurgicale.
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LA CHIRURGIE ROBOTIQUE PEDIATRIQUE EN 2020

Thomas BLANC, Yves HELOURY, Sabine SARNACKI

Histoire de la chirurgie robotique en pédiatrie

La chirurgie mini invasive (CMI) s’est développée chez I’adulte a partir des années 1980 et, dix ans plus tard, en pédiatrie. Elle a bénéficié de
progrés considérables au cours des 20 derniéres années et d’une diffusion importante au sein de la communauté médicale. Elle a évolué d’une
chirurgie diagnostique vers une chirurgie ablative puis reconstructive.

En pédiatrie, malgré la miniaturisation constante des instruments de coelioscopie, la CMI reste plus limitée que chez I’adulte dans ses indications,
en raison notamment d’un espace de travail plus restreint favorisant les conflits entre les instruments, avec pour conséquence une longue et
difficile courbe d’apprentissage.

La chirurgie robot-assistée a débuté en 1998 avec le robot Zeus, puis en 1999 avec la premiere version du robot Da Vinci d’Intuitive. En 2003, les
deux sociétés ont fusionné. Bien que les différentes versions du Da Vinci aient été concues pour la chirurgie adulte, la vision en 3D et la dextérité
conférée par les 7 degrés de liberté des instruments robotisés devrait permettre d’élargir les indications de la CMI en chirurgie pédiatrique. La
chirurgie robot-assistée offre également une double console de travail, facilitant l’enseignement et la diffusion de ces nouvelles techniques. Les
premiéres publications sur Uutilisation du robot en chirurgie pédiatrique pour la fundoplicature selon Nissen datent de 2001 pour le robot Da
Vinci [1] et de 2004 pour le robot Zeus [2]. Le groupe de John Meehan a Seattle a été précurseur dans [utilisation et I’évaluation du robot en
pédiatrie, notamment en chirurgie thoracique et en chirurgie viscérale. Ce groupe a rapidement acquis une expérience importante avec la
réalisation d’interventions complexes, repoussant les limites de la CMI [3].

Les chirurgiens pédiatres de Tours et de Limoges ont été les pionniers du développement de la chirurgie robotique pédiatrique en France et en
Europe, en initiant cette activité dés 2007. Malgré un accés limité au robot en raison du partage avec les chirurgiens adultes, la collaboration
entre les 2 centres a permis de développer une expertise importante en chirurgie urologique, thoracique et viscérale) [4]. Ils ont notamment
travaillé sur la possibilité d’utiliser le robot chez les enfants de moins de 15 kg et en situation d’urgence.

La derniere version du robot Da Vinci Xi, sortie en 2014, est plus adaptée a la pédiatrie car il offre la possibilité d’un usage multi-quadrant et
’encombrement stérique des bras du robot est moindre. Bien que cette version ne dispose plus d’instruments de 5 mm, les instruments de 8 mm
du Xi sont plus adaptés aux espaces restreints (un cube de 60 mm d’aréte) que les instruments articulés de 5 mm de la version Si [5]. Plus que le
diameétre des instruments, c’est l’espace mort des instruments (20 a 50 mm) qui est le vrai facteur limitant pour la chirurgie des moins de 15 kg.
Il correspond a la longueur de U’instrument qui doit étre introduit dans la cavité de travail (abdomen, thorax ou rétropéritoine) pour que le
chirurgien a la console puisse en prendre le controle. A ce jour, une dizaine de CHU en France ont une activité en chirurgie robotique pédiatrique.

La particularité de la chirurgie robotique en pédiatrie

La chirurgie pédiatrique est une spécialité tout a fait particuliere car elle concerne une population minoritaire qui présente des pathologies
rares, malformations et tumeurs qui se caractérisent par leur grande variété de présentation rendant chaque pathologie chirurgicale quasi unique.
Enfin elle s’adresse a un individu en développement, ce qui doit étre pris en compte dans les indications et dans la gestion des séquelles a moyen
et long terme.

Le lancement d’un programme de chirurgie robotique pédiatrique nécessite la collaboration et ’adhésion de tous les acteurs du bloc opératoire :
les anesthésistes, IBODES, IADES ainsi que les cadres du bloc opératoire. En effet, le robot ayant été développé par et pour les adultes, il faut
adapter son utilisation a ’enfant dont [’age (de la période néonatale a la fin de la puberté) et le poids (3 kg a plus de 100 kg) sont tres variables
L’inquiétude des anesthésistes est d’avoir un acces trés limité a enfant en per opératoire, notamment chez les moins de 15 kg, a cause du
volume du chariot patient du robot. Une parfaite communication est donc essentielle des la planification du bloc opératoire, pour une juste
évaluation des risques de la chirurgie et notamment du risque hémorragique. Les circuits de stérilisation et la maintenance du matériel sont
également tres spécifiques.

L’installation du patient est une étape particulierement cruciale en pédiatrie pour éviter les compressions et les conflits avec les bras du robot.
La surveillance de ’espace autour de l’enfant est assurée tout au long de ’intervention par les IBODE et les anesthésistes.

Le placement des trocarts est également trés important. La mise en tension des trocarts permet d’augmenter |’espace de travail. Il est intéressant
de noter que malgré un espace de travail tres limité en rétropéritonéoscopie, les conflits, entre les bras du robot ou entre les instruments, sont
trés rares.

La littérature en chirurgie robotique pédiatrique

Une revue de la littérature a été publiée en 2013 sur la premiére décennie de chirurgie robotique en pédiatrie, se focalisant sur ’introduction
de cette nouvelle technique chez U’enfant, son développement, sa diffusion précoce et ’évaluation des résultats préliminaires [6]. 137 articles
ont été analysés (48 case reports ; 68 case series et 21 non-randomized comparative studies) colligeant 2393 interventions (1434 en urologie, 882
en chirurgie digestive et 77 en chirurgie thoracique) réalisées pour 68 indications opératoires différentes chez 1840 enfants. 89% des interventions
ont été réalisées avec le robot da Vinci. Le taux de conversion était de 2,5%. Le plus jeune patient était un nouveau-né d’un jour de vie pesant
2,2 kg. Les interventions les plus fréquemment réalisées étaient la pyéloplastie pour syndrome de la jonction pyélo-urétérale en urologie, la
fundoplicature selon Nissen pour reflux gastro-oesophagien en chirurgie viscérale et la lobectomie pulmonaire en chirurgie thoracique. 79% des
publications provenaient d’équipes nord-américaines.
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Aprés une phase initiale d’évaluation de la faisabilité de la chirurgie robotique en pédiatrie et d’analyse de la learning curve, des études plus
récentes ont évalué les résultats, notamment en les comparant avec des séries historiques.

L’urologie pédiatrique est la spécialité la plus représentée. De nombreuses publications ont été réalisées sur la pyéloplastie, une étude récente
montrant une augmentation réguliere de la proportion de pyéloplasties opérées en chirurgie robotique aux Etats-Unis entre 2003 et 2015
atteignant aujourd’hui 40% des interventions (20% chez les enfants de moins de 1 an et 80% chez les plus de 13 ans) [7]. Le surco(t de ’approche
robotique était évalué a 1600 $ par intervention. En dehors de deux équipes ayant développé la voie d’abord rétropéritonéale, toutes les
pyéloplasties sont réalisées par voie transpéritonéale [8][9].

La réimplantation urétéro-vésicale est la 2e intervention la plus fréquemment réalisée en urologie pédiatrique. En dehors des réimplantations
bilatérales et des réimplantations chez les grands enfants, ’apport du robot dans cette indication est trés débattu [10].

Certaines équipes ont rapporté des chirurgies de reconstruction complexe comme Uappendico- vésicostomie selon Mitrofanoff,
’entérocystoplastie et la chirurgie du col vésical [11] [12].

Récemment, plusieurs études ont évalué la morbidité de la chirurgie robotique en urologie pédiatrique et montrent un taux de complications
Clavien-Dindo égale ou supérieure a lll inférieur a 5% [13]. Une seule étude nord-américaine a montré une diminution des complications (infection
et passage aux urgences) apreés chirurgie robotique par rapport a la chirurgie ouverte [14].

En chirurgie viscérale, c’est la fundoplicature selon Nissen pour reflux gastro-oesophagien, notamment sur [’aspect formation/learning curve des
jeunes chirurgiens qui a fait I’objet de nombreuses publications. Des interventions plus complexes ont également été rapportées comme
’abaissement trans-anal dans la maladie de Hirschsprung, la chirurgie du kyste du cholédoque et la splénectomie partielle.

Contrairement a ’adulte, peu d’études ont été publiées dans le domaine de I’oncologie. Ceci est lié a la crainte majeure d’une rupture tumorale
facilitée par ’absence de retour de force imposée par le robot. Les principales publications concernent la chirurgie des tumeurs neuroblastiques
et rénales. Les résultats a moyen terme sont convaincants, sans rupture ni dissémination tumorale. Un suivi au long cours est indispensable.

Certains domaines restent encore peu explorés en chirurgie robotique pédiatrique : la chirurgie thoracique, ’ORL pour les thyroides (par voie
trans-axillaire ou voie rétro-auriculaire) et la chirurgie transorale. Peu d’études ont été rapportées pour la chirurgie néonatale, la taille des
trocarts et le volume du robot étant clairement peu adaptés aux nouveau-nés. La chirurgie cardiaque, qui avait peu bénéficié du développement
de la chirurgie robotique pédiatrique, n’a plus le marquage CE.

Il est important de souligner qu’il n’existe a ce jour aucune étude controlée randomisée explorant l’apport de la chirurgie robotique en pédiatrie.
En revanche, de nombreuses études, en urologie ou en chirurgie viscérale, comparent la chirurgie robotique a des séries historiques (chirurgie
ouverte ou laparoscopie) en termes de durée d’hospitalisation, de résultats et de douleur post opératoires.

Le programme de chirurgie robotique pédiatrique a I’Hopital Necker Enfants Malades

En 2016, I’Hopital Necker-Enfants Malades (APHP, Université de Paris) a acquis, avec l’aide du mécénat, la derniére version du robot Da Vinci
(version Xi). L’HoOpital Necker-Enfants Malades est le seul hopital pédiatrique francilien a regrouper toutes les disciplines chirurgicales
pédiatriques : la chirurgie viscérale, thoracique, urologique et néonatale, la chirurgie orthopédique, la chirurgie cardiaque, la neurochirurgie, la
chirurgie ORL et cervico-faciale, la chirurgie maxillo-faciale et plastique, la chirurgie foetale en partenariat avec les obstétriciens, la chirurgie
oncologique (premier centre national) et la chirurgie de "obésité. L’objectif était de montrer la pertinence de développer un programme de
chirurgie robotique dédié a la pédiatrie.

Afin d’évaluer cette activité, nous avons créé une base de données permettant un recueil observationnel prospectif en chirurgie robotique
pédiatrique (Protocole PECROP, Comité de Protection des Personnes, CPP Ile de France VII; ClinicalTrials.gov n° NCT03274050).

Notre objectif est :

o de démontrer une amélioration de la prise en charge des patients (diminution de la douleur post opératoire, réduction de la durée
d’hospitalisation, facilitation d’un retour aux activités quotidiennes des enfants) avec le robot, en comparaison avec la chirurgie ouverte ou
par ccelioscopie, en particulier pour les interventions nécessitant une dissection fine et des sutures dans un espace restreint ;

« d’élargir les indications de CMI pour des interventions qui étaient pratiquées jusqu’a présent uniqguement en chirurgie ouverte ;

 de démontrer :

« une réduction de la learning curve par rapport a la chirurgie par ccelioscopie et ainsi d’élargir le nombre de chirurgiens ayant une activité
mini invasive ;
« une amélioration de la formation des internes et des chefs de clinique grace a la double console (principe de [’auto-école).

Le programme de chirurgie robotique pédiatrique multidisciplinaire a débuté le 17 octobre 2016. 320 enfants ont été opérés, de 4 mois a 18 ans,
1/3 des enfants avaient moins de 6 ans, 1/3 entre 6 et 12 ans et 1/3 entre 13 et 18 ans. Leur poids variait de 4 kg a 137 kg.

La distribution en fonction du type de chirurgie est la suivante :

» Urologie n=111
o Chirurgie viscérale n=90

» Oncologie n=72

» ORL-thyroide n=23

« Chirurgie thoracique n=17

e Chirurgie trans-orale n=5

« Chirurgie néonatale n=2
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Ce programme est caractérisé par :

« ’hétérogénéité des indications (80 interventions chirurgicales différentes) avec seulement 10 indications réalisées plus de 10 fois. Vingt-cing
interventions n’avaient jamais été réalisées dans I’hdpital en CMI, avec un passage direct de la chirurgie ouverte a la chirurgie robotique ;

« le développement de la voie rétropéritonéale (latérale ou decubitus ventral) pour la chirurgie du rein [9] ;

« le développement de la chirurgie oncologique [15] ;

« le développement de la chirurgie thyroidienne (voie axillaire ou rétro-auriculaire).

Perspectives en chirurgie robotique

La société Intuitive jouit d’une situation de quasi-monopole. Elle s’appréte a lancer une nouvelle version du robot da Vinci, le SP pour single
port, qui a déja été utilisé par des urologues pédiatres en Corée du Sud [16].

A court terme, d’autres robots vont arriver sur le marché (Cambridge Medical Robotic CMR, Medtronic, Alphabet). Le robot Versius de CMR est
intéressant chez les enfants de moins de 2 ans et particuliérement pour la chirurgie thoracique, grace a des trocarts de 5,6 mm.

La chirurgie robotique en ambulatoire est développée par les urologues adultes pour les néphrectomies et par les gynécologues adultes pour les
hystérectomies. Notre objectif est de réaliser rapidement, en hopital de jour, les pyéloplastie pour syndrome de la jonction pyélo-urétérale.
Enfin, nous souhaitons comme beaucoup de chirurgiens pouvoir introduire une imagerie 3D dans la vision robotique 3D HD afin de pouvoir étre
guidé dans le déroulement de la chirurgie. L’imagerie 3D, développée au sein du laboratoire IMAG2 a Institut Imagine (co-direction Pr Sabine
Sarnacki, Necker- Enfants malades et Pr Isabelle Bloch, Télécom Paris) a partir d’images IRM 3T permet aujourd’hui d’atteindre ce but méme s’il
est encore difficile d’obtenir une superposition de l’image en temps réel. Lorsque cette étape cruciale pour obtenir une vraie chirurgie guidée
par "image sera franchie, il sera certainement possible de réaliser une simulation de la chirurgie sur le modele 3D personnalisé du patient et
ainsi d’optimiser la réalisation de la procédure et son apprentissage.
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ROBOTISATION EN CHIRURGIE DENTAIRE
ETAT DES LIEUX

Marwan DAAS

Depuis la fin des années 70 et les travaux du Pr Branemark, l’implantologie ne cesse de voir naitre de nouveaux concepts visant a améliorer le
protocole initial. C’est aujourd’hui [’ordinateur qui ouvre de nouveaux horizons avec des capacités quasi illimitées. Les nouvelles techniques
exploitant les possibilités de ’informatique apportent une plus grande prévisibilité, fiabilisent le geste et réduisent l’inconfort du patient. S’il
ne faut pas succomber a la nouveauté sans preuve scientifique, en se passant d’études sérieuses, il est incontestable que certains systémes sont
prometteurs. Les Gestes Médico-Chirurgicaux Assistés par Ordinateur (GMCAO) se composent d’un logiciel de planification du projet implantaire
et d’un systéme permettant de transférer la planification sur le site opératoire.

Le traitement implantaire comporte plusieurs phases :

« conception prothétique et réalisation d’une maquette du projet prothétique ;

< mise en concordance de ce projet prothétique et de l’anatomie du patient (imagerie 3D) ;

« planification implantaire en respectant les régles de positionnement tri dimensionnel ;

« report de la planification en bouche et mise en place des implants, associée a d’éventuelles procédures d’augmentation de volume osseux ;
« réalisation prothétique.

Pour reporter en bouche les données de la planification implantaire, il existe deux grandes méthodes différentes :

« la robotique semi-active qui utilise des guides stéréolithographiques, soit pour guider simplement le foret pilote, soit pour guider ’ensemble
de la séquence de forage ;

« la robotique passive, ou navigation chirurgicale ou encore navigation dynamique, dont le systéme pionnier fut le systéme Robodent. Ces
dispositifs, tres séduisant présentaient au départ une certaine complexité d’utilisation, ainsi que quelques inconvénients que les nouveaux
systémes, apparus depuis environ deux ans, ont largement corrigé.

Logiciels de planification

C’est avec les progres de ’imagerie et des reconstitutions 3D que se sont développés des logiciels de planification implantaire (1). Ceux-ci
utilisent des données d’acquisitions radiologiques au format DICOM (Digital Imaging and Communication in Medicine). C’est un format standardisé
permettant d’harmoniser et de faciliter !’utilisation des examens radiologiques. A partir des fichiers issus de [’examen scanner, le logiciel crée
les reconstitutions 3D du modéle osseux et du projet prothétique (2).

Chirurgie

Le transfert en bouche, le plus fidelement possible, de la planification sur ordinateur de la position des implants est aussi une étape importante
qui représentait jusqu’au la le maillon faible des traitements implantaires. Si tous les systémes de planification sont semblables, plusieurs voies
sont explorées en ce qui concerne le guidage du geste chirurgical. Les recherches ont d’abord été menées en neurochirurgie et en chirurgie
orthopédique mais des systémes sont désormais développés spécifiquement pour U’exercice implantaire. Ils sont classés selon le degré de liberté
qui est laissé au chirurgien. En chirurgie implantaire il existe donc les systémes semi-actifs qui vont contraindre le geste tout en laissant le
chirurgien totalement maitre de l’opération et les systémes passifs qui s’apparentent a des outils de navigation.

La robotique semi-active (3-4-5-6)

Ces systémes utilisent des guides chirurgicaux stéréo lithographiques pour transférer en bouche la planification réalisée sur ordinateur. Ces guides
disposent de canons de forage qui vont guider la mise en place fiable et précise des implants. Ils peuvent étre dento, muco-porté et appui osseux.

La robotique passive, ou navigation chirurgicale ou navigation dynamique (7-8-9-10)

La phase d’analyse pré-implantaire est déterminante pour positionner correctement l’implant au sein du tissu osseux, en fonction d’un projet

prothétique pré établi. La planification a donc un rdle diagnostic capital. Elle permet de positionner l’implant en tenant compte de l’ensemble

des parametres cliniques : collet clinique de la dent a remplacer, topographie muqueuse, espace mésio-distal, position des dents antagonistes,
schéma occlusal et volume osseux. Ces systemes vont rendre possible la comparaison entre le geste réalisé par le chirurgien et la planification.

Via un systéme de trackers optiques et d’un systéme de télémétrie, il est possible de visualiser sur un écran de controle la position de 'instrument

chirurgical et de la comparer au planning opératoire. En effet, pour transférer précisément la position des implants planifiés lors de la chirurgie,

le systeme fonctionne comme un GPS a U’échelle de la bouche.

Le systeme X-Guide, X-Nav Technologies, LLC, Lansdale, Pa, est concu par des cliniciens et des ingénieurs de haut niveau de la société X-Nav et

apparu en 2015. Ce systeme de robotique passive marque un progres important par rapport aux générations précédentes. Il permet a la fois la

planification implantaire et le report de la planification en bouche. Le logiciel comporte 2 volets : planification et chirurgie.

Il se compose :

« d’un dispositif de télémétrie qui détecte en temps réel, la position exacte des trackers solidarisés au patient d’une part (tracker patient), et
au contre angle d’implantologie d’autre part. Ce dispositif de télémétrie, contenu dans un boitier est disposé au-dessus du patient comme un
scialytique. Ce boitier contient également 2 caméras et une source de lumiére bleue. La lumiére bleue permet de détecter les trackers en les
mettant en surbrillance. Les caméras, trés proches des dispositifs de télémétrie filment la scéne sous deux angles différents et permettent de
comprendre tres vite si un élément s’interpose dans le champ du dispositif de télémétrie ;
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e des 2 trackers, un associé au patient par l’intermédiaire du X-clip, [’autre associé au contre angle chirurgical. L’ensemble des éléments est
calibré au début de chaque chirurgie.
On connait ainsi a tout moment la position de la pointe du foret par rapport a l’os alvéolaire et au projet prothétique.

Discussion

La chirurgie guidée utilisant les systéemes semi-actifs ou passifs, présente un intérét chirurgical, biologique et prothétique. Elle permet
d’améliorer la précision de placement des implants tout en évaluant la densité osseuse et en repérant parfaitement les obstacles anatomiques.
Ce gain est également obtenu grace a l'utilisation de systémes passifs.

Ces systéemes permettent donc le respect du projet prothétique élaboré en début de traitement et s’inscrivent dans une démarche prothético-
consciente de 'implantologie. La planification du geste le rend si prédictible qu’il est possible de concevoir une prothése provisoire a l’avance
qui sera posée le jour de la chirurgie si un protocole de mise en charge immédiate est retenu. C’est grace au transfert précis de la planification
implantaire et du projet prothétique validé en amont que cela est possible.

Le systéme de navigation chirurgicale dynamique derniére génération, avec le systéeme X-Guide, présente plusieurs avantages :

« Sa précision est suffisante pour que le positionnement tridimensionnel corresponde au cahier des charges commun a tout positionnement
implantaire sur le plan biologique et prothétique ;

« Le processus général de mise en ceuvre est bien codifié et rapide ;

« Le parfait fonctionnement du systeme est vérifiable, et doit étre vérifié avant chaque forage ;

« L’appréciation a tout moment et en temps réel du positionnement de [’extrémité du foret au sein de l’os ;

« Le site opératoire est dégagé. Cela permet le controle du geste opératoire, |’effectivité de Uirrigation, mais permet surtout a ’aide opératoire
de vérifier et controler directement le déroulement correct de Uintervention. Il est aussi aisé de moduler ’acte chirurgical en fonction du
contexte local et donc d’adapter le tracé d’incision qui peut parfois étre moins invasif, ou de réaliser des chirurgies additionnelles a la pose
d’implant comme des augmentations per-implantaires de volume osseux et/ou muqueux ;

« Une courbe d’apprentissage d’une dizaine de chirurgies implantaires est nécessaire afin de rendre le processus facilement intégrable.

Conclusion

Aujourd’hui, ’avantage de la planification implantaire associée au développement de la chirurgie guidée est indéniable. Elle nous permet, tout
au long du traitement du patient, de respecter I’aspect directeur du montage prothétique initial garantissant ainsi le succés de la thérapeutique.

En effet, on retrouve systématiquement :

« une meilleure concordance entre le site implantaire retenu lors de la simulation et le site implanté ;
« une meilleure prédictibilité quant au choix de la taille et du diametre implantaires ;

« une meilleure prévisibilité des complications anatomiques.

Enfin, la navigation dynamique, grace a ’amélioration des performances informatiques, a fait de larges progrés ces derniéres années. Cette
technologie continuera a évoluer, mais d’ores et déja, elle présente de nombreux avantages et indications.
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ROBOTIQUE ET SYSTEME DE SANTE
IMPACT, POTENTIEL ET OFFRE DE SOINS
L’EXEMPLE DU ROBOT DA VINCI

Jean-Claude COUFFINHAL

De nombreux rapports comme ceux de I’Académie Nationale de Chirurgie en 2014 [1] et plus récemment celui du Royal College of Surgeons UK
en 2018 [2] exposent de facon trés claire la transformation rapide de ’environnement chirurgical en cours et ses conséquences. Ils permettent
de se faire une idée assez précise du futur chirurgical pour les 15 prochaines années. Des rapports nationaux décrivent de facon plus précise
cette organisation en terme de planification de politique de santé avec notamment pour la Suede ou le Danemark d’importantes réalisations
intégratives [3]. Certaines de ces mutations sont déja entrées en pratique en lle de France et font l’objet d’évaluations riches en informations.

En France on ne retrouve pas de vision institutionnelle intégrative en terme de santé publique concernant cette mutation chirurgicale. Il n’y a
pas non plus de consensus sur le role du robot chirurgical. C’est un sujet ol aujourd’hui encore les préjugés et les croyances dominent, aussi
bien chez les médecins qu’au sein des décideurs des établissements de santé (ES) et des tutelles. L’aspect financier basique est trés souvent
décrié, sans connaissance ou analyse de ’apport en terme de santé publique : investissements trés onéreux auxquels se surajoutent des frais de
maintenance et surcolt des consommables, pas de retour sur investissement. Pourtant la littérature internationale forte de plus de 18 000
publications dans son ensemble a montré les effets majeurs de la robotisation sur le taux de croissance de la chirurgie mini-invasive, rendant
efficiente la réhabilitation améliorée apres chirurgie (RAAC), avec pour corollaire une augmentation du taux de chirurgie ambulatoire, une baisse
des Durées Moyennes de Séjour et une réduction globale et importante des codts.

Bréve histoire de la chirurgie mini-invasive (MIS)

Au cours des années 90, les chirurgiens francais ont adopté précocement les techniques de laparoscopie mises au point par des équipes francaises
(Mouret, Dubois, Perissat) et considérées par les américains comme « the second french revolution : the laparoscopic breakthrough » [4].
Abandonnant peu a peu la chirurgie ouverte les chirurgiens francais ont en dix ans, généralisé [’abord mini invasif (MIS) a ’ensemble des
spécialités, d’abord pour des actes légers, puis lourds en chirurgie digestive, hépato biliaire, gynécologique, urologique et plus récemment en
chirurgie thoracique. La France est devenue au milieu des années 2000 le pays le plus avancé en terme de MIS toutes spécialités confondues.
Cependant l’implémentation de la laparoscopie s’est faite de facon trés hétérogene au plan national aussi bien dans le secteur privé que dans le
secteur public universitaire ou non et ceci encore aujourd’hui en raison de sa difficulté d’apprentissage [5]. En 2019, il reste un taux important
de pratiques chirurgicales traditionnelles « ouvertes » (de 60 a 25% selon les spécialités).

La chirurgie laparoscopique est une véritable révolution positive pour les patients, diminution considérable de |’agression chirurgicale et des
complications. Ce fut aussi une révolution majeure, mais difficile pour les chirurgiens désireux d’offrir les avantages de cette technique a leurs
patients au prix d’un réapprentissage complet de la part manuelle et introduites par des petits trous inversés de leurs propres mouvements ayant
perdu U'agilité de leurs mains. Réaliser des interventions complexes et longues, reste aujourd’hui une prouesse comportant des successions de
postures anti physiologiques éprouvantes physiquement pour le chirurgien.

*L’auteur n’a aucun conflit d’intérét

Cette difficulté d’apprentissage de la laparoscopie est un des facteurs importants de la faible diffusion de la technique au niveau mondial et de
son implantation hétérogene, notamment aux Etats-Unis ol la MIS était estimée a moins de 10% a la fin des années 90. L’introduction sur le
marché au début des années 2000 par Intuitive Surgical du robot Da Vinci (DV), appareil permettant une assistance robotisée a la laparoscopie,
a trouveé la d’emblée sa principale utilité. Le DV permettait au chirurgien assis confortablement a une console, a distance de son patient, de
réaliser des actes de MIS, aprés un apprentissage intuitif sur une machine offrant une vision 3D dans [’axe des instruments, une possibilité de
zoom supérieur a 10, des instruments permettant en intra corporel les mémes degrés de liberté que la main, ce qui est impossible en laparoscopie
traditionnelle. Une courbe d’apprentissage de quelques mois [7,8] dans un programme rigoureux de formation et de compagnonnage permet de
facon sécuritaire la conversion d’un chirurgien traditionnel en chirurgien mini invasive [9]. C’est le choix qui a été fait par certains pays pour
homogénéiser rapidement leur offre de soins chirurgicale afin de réaliser un taux maximum d’actes mini invasifs. Par ailleurs, les chirurgiens
acceptent plus difficilement de se former a une MIS par laparoscopie, d’apprentissage plus longue et plus éprouvante physiquement alors que la
pratique MIS robotique devient prépondérante.

Ce fut le début de la diffusion mondiale du robot DV. Rappelons que les premiéeres prostatectomies radicales robot assistées sur DV ont été
réalisées en France par le Pr C Abbou, urologue a ’hdpital H Mondor avant de U’étre aux USA ; Uexploit de "opération Lindberg réalisé le 7
septembre 2001 par le Pr Marescaux pilotant a New-York une console Zeus, précurseur du DV, a consisté en une cholécystectomie transatlantique
sur une patiente endormie en salle d’opération au centre de recherche IRCAD de Strasbourg [10].

Le premier acte de chirurgie robotisée a obtenir la labellisation aux USA a été la prostatectomie en 2001 sur DV ; sa faisabilité avait été testée
en France et les urologues mondiaux ont été rapidement séduits par cette machine qui leur permettait de réaliser de facon efficace et simple
une intervention d’un abord chirurgical traditionnel complexe dans le petit bassin et ceci avec une grande précision en toute sécurité pour le
patient. En 2005 était labellisée [’hystérectomie, puis la quasi-totalité des actes de chirurgie. Aux USA, en 2017, la chirurgie robot assistée a
progressé de 10 a 40 fois par rapport aux procédures de chirurgie laparoscopique dans les indications de chirurgie générale [11].
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Les différentes plateformes de robotique chirurgicale

La plateforme Da VINCI d’Intuitive Surgical [12]

Sunnyvale Cal USA (robot DV), mise sur le marché en 2000 est encore actuellement en situation de monopole absolu sur le marché de la robotique
chirurgicale. Les ingénieurs ont développé 4 générations successives de robots DV, chacune avec des progrés importants en terme de
positionnement des bras permettant d’accéder aujourd’hui, au cours de la méme intervention, a tous les quadrants abdominaux et pelviens et
d’étre efficace dans les interventions de chirurgie thoracique ou ORL endobuccales. Le dernier né, certifié FDA est le « single port » [13,14]. Un
seul bras introduit par un seul orifice permet, grace a des instruments qui se déploient, de réaliser les mémes actes chirurgicaux que le 4 bras.
Seulement deux interventions sont validées a ce jour, les autres sont en cours d’évaluation.

Le robot TRANSENTERIX de Senhance Surgical System [15,16]

Société italienne, a obtenu une certification FDA fin 2018 sans labellisation pour les chirurgies urologique et pédiatrique et un marquage CE. Il
possede une ergonomie trés différente et posseéde a ce jour une pénétration progressive sur le marché, présent sur 3 continents.

La plateforme VERSIUS de CMR [17,18]

Cambridge Medical Robot, a Cambridge UK, qualifiée par ses promoteurs de « portable, transportable, affordable » est une solution avancée,
tres différente du robot DV. Petit robot (en volume) ingénieux facile a prendre en main avec des solutions technologiques et ergonomiques tres
différentes du robot DV et tres novatrices, notamment absence de commande au pied, pouvant étre utilisé en position assise ou debout. VERSIUS
a obtenu le marquage CE en mars 2019 et les 30 premiéres interventions prospectives ont été réalisées début mai. VERSIUS est en parcours de
clearance FDA.

La plateforme MEDTRONIC

Née d’un prototype concu par le Deutsche Centrum fur Liift and Raumfarht de Munich D (Institut aérospatial) s’inscrit dans le projet Einstein qui
a pris du retard. Prévue initialement en 2019, sa mise sur le marché serait selon des sources officieuses confirmée pour fin 2021. Le robot
fonctionnerait a Boston et un exemplaire devrait rejoindre le centre de formation d’ORSI en Belgique avant la fin de ’année.

La plateforme VERB [19]

Produit de la collaboration de Johnson & Johnson avec Google associés a Getinge Suede (constructeurs des salles d’opérations hybrides et
intégrées) promet « de révolutionner non seulement la robotique chirurgicale mais toute la chirurgie en créant le concept de chirurgie digitale
4.0 ». A coté de 'outil opératoire, la plateforme posséde un fort apport d’intelligence artificielle et de réalité augmentée pour la préparation
et le déroulement des interventions. Mise sur le marché prévue courant 2022.

La plateforme SPORT de Titan Surgical System [20]

Société canadienne située a Toronto, a démarré d’emblée astucieusement son projet de robot sur un concept de bras unique (SPORT pour « single
port »). C’est une belle machine compacte, dont une partie de la phase expérimentale est réalisée a ’IHU de Strasbourg [21] et qui se prépare
aux épreuves de certification FDA.

Essor du robot dans le monde, une dynamique internationale en chiffres

Environ 5 000 robots DV sont opérationnels dans le monde avec une croissance annuelle a 2 chiffres. Le rythme de déploiement actuel est de 2
implantations quotidiennes. Plus de 3 000 robots DV aux US, 820 en Europe, 630 en Asie, pres de 300 dans le reste du monde et 134 en France.
40 000 chirurgiens ont été formés et pratiquent la chirurgie mini-invasive (MIS) robotisée sur un robot DV. Six millions d’interventions ont été
réalisées a ce jour a l’aide des plateformes DV. Plus d’un million d’interventions estimé en 2019. (source Intuitive Surgical)

Evolution du Nombre d'Interventions Prévisions 2018
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1 000 000 2017
16% de Croissance
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Cette figure montre la dynamique de la croissance de la chirurgie robotique au niveau mondial et I’évolution dans le temps de la part respective des spécialités chirurgicales
concernées.

En 2012, Uurologie, spécialité pionniére en matiere de robotique chirurgicale est encore U’activité majeure de la MIS robotique, accompagnée

de la gynécologie, d’un amorcage de la chirurgie digestive et du début d’activité robotique d’autres spécialités, notamment de la chirurgie
thoracique. Mais les taux de chirurgie ouverte a cette date sont encore trés importants [22].
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En 2017, la robotique s’est généralisée a ’ensemble des spécialités chirurgicales, avec un pourcentage par spécialité qui se rapproche de la
place méme que ces chirurgies occupent dans la réalité quotidienne. Nous verrons que décalé dans le temps, ce modéle se reproduit dans tous
les pays qui développent la robotique chirurgicale. Ce développement donne lieu a de trés nombreuses publications scientifiques (18 000 a ce
jour) qui alimentent les dynamiques propres des nouveaux utilisateurs. Toute nouvelle implémentation robotique actuelle mutualise les
disciplines chirurgicales dans les Etablissements de santé (ES).

Pays Offre robotique / habitants
USA 1/ 106 000
Suisse 1/ 157 000
Danemark 1/ 184 000
Belgique 1/ 235000

Norvege 1/279 000

Suéde 1/ 280 000
Hollande 1/ 472 000
France 1/496 00
Allemagne 1/ 496 000
Royaume Uni 1/ 810000

Densité comparée d’implantation robotique mondiale : nombre de robots par pays (source constructeur).

En prenant exemple sur la Suisse et la Belgique, pays dont les pratiques chirurgicales sont voisines des nétres, on peut estimer une cible de parc
robotique francais supérieur a 420 unités.

Généralisation de la chirurgie mini invasive robotique en Europe : politiques proactives

Le pari de la généralisation des pratiques MIS par l’implantation systématique de la robotique chirurgicale est en train d’étre gagnée par certains
de nos voisins européens, avec des taux de MIS robotisée atteignant des pourcentages de 90 a 95% pour la prostatectomie qui est le marqueur
principal de U’activité robotique et des taux de plus en plus élevés pour les actes des autres spécialités chirurgicales.

90% Danemark ’ '

90% Belgique
) o — 95% Norvége
87% Suisse
o ~ 93% Royame-Uni
51% Allemagne ..-'. — 91% Pays-Bas
0 L)
46% France ._.b — 90% Suide

EETT TR R R R A

Taux d’adoption du robot chirurgical pour la réalisation des prostatectomies 2017.

Dans certains pays, cet objectif a été atteint par le choix de mesures financiéres d’accompagnement décidées aprés des évaluations économiques
jugées favorables :

Danemark (« Nationwide introduction of mini invasive robotic surgery »)

Accompagnement généralisé et planifié de ’ensemble des spécialités chirurgicales utilisatrices du robot qui devient le socle des activités
chirurgicales. Financement dédié robotique pour les prostatectomies, les néphrectomies partielles, la chirurgie colorectale, les hystérectomies,
les lobectomies pulmonaires et les hernies. Remboursement entre 5000 et 10000 $ selon les interventions, supérieur a la laparoscopie [23].
Rappelons que les Danois sont depuis longtemps a ’origine de grandes innovations chirurgicales, notamment la RAAC (réhabilitation améliorée
aprés chirurgie), organisation de [’ambulatoire chirurgical en vue de son utilisation généralisée et élargie. Aujourd’hui, ce pays atteint un taux
maximum de MIS par virage robotique. Des articles démontrent le bien fondé en terme de taux de chirurgie mini invasive et en diminution
significative des complications graves.

Grande Bretagne

Attribution de rémunérations supplémentaires importantes pour favoriser les pratiques robotisées assorties de corollaires de transformations

d’organisations destinées a permettre un acces égalitaire et généralisé des patients a ce type de pratiques, cette politique est étayée par un

rapport de ’OHE (Office of Healthcare Economics), consacré aux obstacles au développement de la chirurgie mini invasive en UK [24] :

« Prostatectomie radicale : + 2500 € de recette tarifaire pour les établissements si chirurgie robotique par rapport a la laparoscopie standard, et
+ 3200 € par rapport a la chirurgie ouverte (tarifs dissuasivement bas pour la chirurgie ouverte) ;
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» Néphrectomies partielles : + 2100 € de recette tarifaire par rapport a la laparoscopie standard et de + 2500 € par rapport a la chirurgie ouverte
d’aprées NHS 2017 [25].

Belgique
Liste en sus de + 1001 € pour les mémes indications : prostatectomie radicale robotisée et néphrectomie partielle [26].
Allemagne

Politiques différentes selon les landers. En moyenne augmentation de des tarifs pour les 2 actes traceurs urologiques robotisés favorisant le
développement de la robotique chirurgicale.

France

On constate le méme effet de la robotisation sur le passage de la chirurgie ouverte aux pratiques mini invasives (étude PMSI 2016). Le suivi
comparatif du pourcentage d’évolution vers la MIS des établissements qui se sont robotisés pour leurs pratiques urologiques est démonstratif.
Les centres robotisés réalisent 93% de leurs prostatectomies radicales pour cancer en technique mini invasive avec seulement 7% de chirurgie
ouverte contre 50% de chirurgie ouverte pour les centres non robotisés. Les centres robotisés réalisent 78% de leurs néphrectomies partielles en
technique mini invasive avec 22% de chirurgie ouverte contre 63% de chirurgie ouverte pour les centres non robotisés.

Cette analyse démontre ’intérét majeur d’une politique visant a accompagner cette transformation robotique en terme d’objectifs de santé
publique pour obtenir rapidement une diffusion de la MIS

Etablissements sans
systémes da Vinci

t i)
Etablissements avec 'Q“ \\_‘*
systémes da Vinci ™~

Source : boses PMSI

Le robot chirurgical en France : une dynamique nationale

Le parc robotique national subit une accélération de son taux de croissance : 134 ES francais dont 30 ES franciliens ont fait le choix d’implanter
la chirurgie robot-assistée dans leurs blocs opératoires et de la développer. Cette implantation a débuté il y a 15 ans, d’abord expérimentale,
universitaire concernant la prostatectomie radicale pour cancer (PR pour cancer) uniquement, puis progressivement généralisation sous
’impulsion des urologues qui ont trouvé avec le robot un outil d’excellence pour leur spécialité.

Des directeurs d’établissement ont fait ce choix d’investissement dans des situations contextuelles différentes: stratégie offensive pour
développer ’attractivité et gagner des parts de marché, stratégie défensive en réponse a l’acquisition robotique par un concurrent territorial
avec risque de fuite de la clientéle et des chirurgiens urologues, ou vision claire d’une mutation en profondeur des pratiques, révolution
chirurgicale en profondeur comme ce fut le cas dans les années 80 avec ’apparition de la laparoscopie.

ILn’y a pas eu de la part des pouvoirs publics d’étude ni d’attention réelle portée sur l’intérét ou |’évaluation des conséquences de la robotique
chirurgicale en terme de santé publique

L’analyse PMSI de ces établissements montrent une augmentation d’activité, souvent a 2 chiffres due a une attractivité de chirurgie lourde,
principalement pathologie du cancer a forte valorisation des GHM. Ils programment une occupation maximale des plages robotiques avec une
ouverture a toutes les spécialités chirurgicales. Le mini invasif robotique appliqué a la chirurgie lourde permet une forte réduction des DMS
obtenue par la mise en place d’organisations performantes de réhabilitation améliorée aprés chirurgie et un passage de plus nombreux cas en
pratique ambulatoire (ARS, source PMSI 2013-2017).
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Carte des localisations robotiques chirurgicales en France
, sites a 2 robots

Privés 82 62%
CHU/R 34 26%
CH 16 12%
Total 132 100%

Tableaux comparatifs national et régional des implantations robotiques par type d’établissements (janvier 2019)

National

Nb de Nb de
Centres centres % Centres centres %

équipés total  Equipés équipés Total Equipés

CHU CHR 24 2 750% 23 31 742% 13 30 43,3%
Privé / ESPIC 82 484 169% 66 414 159% 17 70 24,3%
CH 16 321 50% 16 291 55% 0 30 0,0%
(i 122+ 837  146%  105* 736 143% 30* 101 164%

*différence due au mode de comptabilité des robots de I’AP-HP

Les établissements privés possedent 62% du parc robotique national. La grande majorité des CHU possede un centre de chirurgie robotique. L’AP-

HP qui se compte comme un CHU unique posséde 13 robots dont 3 établissements avec une double implantation. En Ile de France, le % de

robotisation des ES du secteur privé est 1,5 fois plus élevé que la moyenne nationale. Les CH ont un nombre trés faible de centres robotisés,

moins de 6%. Singularité francilienne : aucun robot chirurgical dans le secteur public non universitaire. Aucun robot dans les ES publics dans la
grande couronne.

Nous pouvons tirer de cette réalité chiffrée 2 conclusions majeures :

« La robotique chirurgicale n’est pas une affaire de CHU. C’est une technologie de routine, profitable aux patients, utilisée majoritairement par
le secteur privé. Le secteur universitaire, parisien notamment ne fait que combler tardivement son retard. Le méme phénomeéne s’était produit
dans les années 90 pour l’implantation de la laparoscopie ;

« La chirurgie robotique n’est pas financiérement déraisonnable : sa croissance est plus importante dans le secteur privé notamment dans les
ESPIC ou les choix d’investissements financiers sont cruciaux. Ils sont le fruit d’une stratégie raisonnée reposant sur des analyses économiques
ciblées en dépit des colits élevés du matériel et des consommables pratiqués par le constructeur actuellement en situation de monopole.

L’évolution des actes robotiques par spécialité chirurgicale suit le méme profil que celle constatée aux USA (données constructeur). Le taux de
croissance est compris entre 11 et 13% pour la période de 2014 a 2017, et progresse a 17% entre 2017 et 2018. En 2018 on note encore une
croissance de 'urologie, avec une baisse de son pourcentage relatif de 70 a 64%, expliquée par 'ouverture de la robotique chirurgicale aux
pratiques multi spécialités. L’évolution de ces taux relatifs suit le schéma mondial.
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Considérations économiques : changement de perspective

L’innovation matérielle est onéreuse, son colt réel est a apprécier a ’aune des avantages qu’elle apporte en regard des objectifs fixés. Le colit
de la robotique chirurgicale ne peut s’apprécier que par une approche intégrative globale.

L’approche réductrice du raisonnement du colit a la procédure est encore prédominante

Les études de ces derniéres années se sont attachées principalement a comparer le prix de revient des procédures robotiques chirurgicales a
celui des différentes techniques chirurgicales en cours : mini invasives laparoscopiques et ouvertes.

Ces études comparent les colits des différentes pratiques en terme en terme de prix de revient de matériels utilisés au bloc opératoire pendant
les interventions et les temps de salle d’opération. Considérée sous cet angle réducteur, la chirurgie robotique est plus onéreuse que les autres
techniques avec un surcoiit estimé a 1800 € par procédure : 800 € pour le capital investi, 1000 € d’instrumentation. Dans ce type d’analyse, les
colits se révelent a priori dissuasifs. Les ES qui ont fait [’acquisition du robot sont tentés de réserver !’utilisation du robot uniquement a des
interventions fortement valorisées et a un nombre restreint d’opérateurs, ce qui est encore un biais dans ["utilisation de la robotique vis a vis de
sa réelle valeur ajoutée et un dommage pour les chirurgiens qui sont confrontés a un acces inégalitaire de cette technologie.

Des études économiques pertinentes concernant la robotique chirurgicale en terme de santé publique se développent au niveau national. Elles
sont aujourd’hui possibles dans certains centres ou l’intégration de cette technologie est arrivée a maturité dans |’écosystéme chirurgical qu’elle
a changé en profondeur. Elles sont difficiles en France en raison de la faiblesse de la comptabilité analytique hospitaliere ne permettant
qu’exceptionnellement les calculs du colt réel par patient et en raison de ’insuffisance des systéemes d’information pour intégrer les données
des parcours extra hospitaliers des séjours de durée réduite. On note un travail intéressant mis en place par UARS Grand Est en 2017 [27] qui
utilise le logiciel de microcosting créé par la HAS [28]. Il s’agit d’un outil a la fois économique et organisationnel, qui analyse la production des
actes de chirurgie ambulatoire. Des préconisations méthodologiques intégratives pour ce type d’études ont été publiées par le French Costing
Group [29].

L’approche intégrative [30] : Le colit réel est basé sur ’étude de ’ensemble de la chaine de valeur générée : standardisation des pratiques,
qualité des actes chirurgicaux, morbi-mortalité, amélioration des parcours de soins, DMS, aide a la réalisation de la territorialité. Cette chaine
de valeur positive est obtenue au terme de la réalisation de programmes rigoureux d’implémentation protocolisés, avec aujourd’hui un recul de
plus de 15 ans et une expérience de fonctionnement de plusieurs milliers de centres. Un chirurgien qui a réussi ’'implémentation robotique dans
une grande chaine de cliniques aux USA rapporte la synthése de son expérience [31]. A titre d’exemple, voici le message principal d’une étude
publiée en mai 2019 : elle compare les colits de ’ensemble de la chaine de valeur de la chirurgie mini-invasive (robotique ou laparoscopique)
aux colts la chirurgie ouverte pour les résections lobaires pulmonaires [32]. En intégrant les durées de séjour, les frais de surveillance, les
prescriptions médicamenteuses et la morbidité surajoutée, les colts sont identiques mais les bénéfices patients sont supérieurs en terme de
résultats cliniques.

Central Message
Minimally invasive lobectomy is associated
_— With superior clinical outcomes and similar

Hospital costs as compared with open

= Lobectomy with no significant difference
A Between the robotic and VATS approach.
Value consideration of robotic, VATS, and open pul-  R.Meritt and coll. J Thorac
monary lobectomy Cardiovasc Surg 2019, 2018-26
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En France, une impulsion majeure a été donnée en 2015 par UNICANCER (Inca) aprés une mise en évidence de la persistance des taux extrémement
élevés de chirurgie ouverte en cancérologie et d’un taux extrémement bas de prise en charge ambulatoire. Ces taux de chirurgie mini invasive
sont globalement trés bas comparés aux autres pays, méme si certaines équipes nationales atteignent un taux de 70 % de chirurgie mini invasive
pour la chirurgie lourde des cancers.
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AMBU tous cancers.

Devant ces chiffres, la DGOS et 'INCA et les ARS [33] ont lancé un appel a projet (juillet 2015) visant a promouvoir et évaluer des programmes
d’actes de chirurgie du cancer réalisée en ambulatoire (ce qui impose U'utilisation de techniques mini invasives). 23 projets ont été retenus,
certains concernent des interventions de chirurgie lourde, urologiques, digestives et gynécologiques. En marge des analyses de faisabilité et des
résultats cliniques, les programmes prévoyaient des analyses financiéres intégratives et des comparaisons synchrones ou rétrospectives « des
colits patients » en fonction des procédures et des organisations. Les chiffres présentés m’ont été personnellement communiqués et sont
purement indicatifs, ils n’ont pas encore fait tous l’objet de publications formalisées. Ces résultats vont dans le sens d’un bénéfice économique
global de la prise en charge robotique de la chirurgie lourde sous réserve d’une réorganisation stricte des parcours de soins, en particulier pour
les cancers en ambulatoire, en associant une démarche de réhabilitation améliorée (RAAC) pour les durées d’hospitalisation supérieures a un
jour.

En chirurgie gynécologique : les Pr G Canlorbe et P Belghiti (service du Pr Uzan de la Pitié Salpétriére, porteur de l’étude PREM Ambu-Endo
[34,35] ont développé une technique robotique permettant de réaliser des hystérectomies non accessibles a la laparoscopie qui imposaient
jusqu’a présent une chirurgie ouverte. L’analyse des micro-codits montre un gain de 600€ par intervention en faveur de la chirurgie robot assistée
par rapport a la chirurgie ouverte. Ayant bien intégré les conditions de plus-values de la chirurgie robotique associée a des hospitalisations
courtes, les décideurs de La Pitié Salpétriére ont fait le pari disruptif d’installer le deuxieme robot DV récemment acquis dans le centre dédié a
[’ambulatoire.

MY eCIOmay S e Dy b

PR Swabve ¢ Dy lstore

Pas w robon

Biont - o Codts

= : ,
Maintenance

G _xtl

B capital
:x]

Consommables

Temps opératoire

DMS
[ ——— 3} Complications

"N AV At

En chirurgie urologique, le Pr JC Bernhard du CHU de Bordeaux est porteur de I’étude PREM AMBU-REIN chirurgie ambulatoire des néphrectomies
partielles [36]. Les néphrectomies partielles pour cancer préviennent a long terme la détérioration de la fonction rénale observée au décours
des néphrectomies totales. Leur faisabilité a été considérablement élargie grace a la précision opératoire du robot [37]. Le travail du Pr Bernhard
a consisté a mettre en place des organisations lui permettant de rendre éligible progressivement plus de patients a [’ambulatoire. En diminuant
les colits d’hospitalisation, les marges financiéres sont fortement positives par rapport aux autres techniques.
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De méme, le Dr O Dumonceau a la Clinique Turin Paris, rapporte dans un article a paraitre, sa pratique de la PR pour cancer en ambulatoire : 70
cas de prostatectomies radicales pour cancer DMS 1,3 jour. (source PMSI 2018), une série de patients programmeés en routine pour 2/3 d’entre
eux en ambulatoire. Avec une DMS de 1,3 jours cette activité représente le point majeur de la chaine de valeur, a comparer aux colts de la DMS
nationale voisine de 6 jours.

En chirurgie colorectale, le Pr P Rouanet de UInstitut du cancer de Montpellier, coordinateur de I’étude GROG - RO1 [38] étude prospective
multicentrique européenne concernant les patients opérés de cancer du rectum au moyen du robot. Le Pr Rouanet a réalisé une étude financiere
rétrospective sur son activité personnelle destinée a montrer ’évolution des colits en fonction de |’évolution technique et organisationnelle :
passage de la coelioscopie a la robotique en 2015, mise en place systématique d’un programme RAAC. Le solde est positif en faveur du robot
avec le programme RAAC : baisse des frais d’hospitalisation par forte chute de la DMS, pas de passage en unité de soins intensifs ou en réanimation.
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L’implémentation de la robotique chirurgicale comme toute innovation technologique importante est colteuse. Son colit réel n’est pas a
apprécier sur le colit du matériel, mais sur les modifications d’organisation qui lui sont associées et les changements qu’elles entrainent dans le
but d’atteindre les objectifs de santé publique 2022. Le virage robotique permet de diffuser de maniére homogene les pratiques de chirurgie
mini invasives, qui seules permettent la généralisation de la RAAC faisant glisser les chirurgies lourdes vers ’ambulatoire. Ces informations sont
capitales, elles mettent en évidence les transformations nécessaires a entreprendre pour rendre efficient le colt de la prise en charge chirurgicale
en France tout en en augmentant la qualité attendue légitimement les patients. Pour les chefs d’établissements, les marges dégagées par cette
évolution, robotisation, ambulatoire, RAAC seront augmentées par les mesures incitatives PMSI récentes prises par les tutelles : abolition des
bornes basses, conservation des degrés de sévérité pour les actes réalisés en ambulatoire en attendant la mise en place d’une nomenclature
spécifique et a terme comme dans les autres pays européens, un tarif adapté.

Objectifs communs des politiques de santé européennes en matiére de prise en charge
chirurgicale

Objectifs pour les patients
Les chirurgies mini invasives s’opposent a la chirurgie ouverte plus agressive et pourvoyeuse de plus de complications [39]. Il est démontré que

les pratiques mini invasives laparoscopiques assistées ou non par robot assurent aux patients :
» Un meilleur confort en terme de douleur et d’immobilisation, un lever précoce ;
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» Des incisions minimales ;

« Une diminution des complications per et post opératoires (transfusions, infections nosocomiales) et de réhospitalisations ;
« Un acces aux techniques de réhabilitations améliorées ;

« Une diminution de durée d’hospitalisation et d’incapacité sociale ;

« Une meilleure qualité de vie post opératoire [40] ;

« Un acces plus large a ’ambulatoire notamment pour des procédures complexes ou en cas d’obésité.

Objectifs de santé publique : le virage ambulatoire DGOS ATIH 2016, plan d’efficience et de performance

2012 2012 w4 015 2014 2022

L’objectif national pour le virage ambulatoire a été fixé a 70 % en 2022.

L’atteinte de cet objectif impose de modifier en profondeur les parcours des prises en charge des patients afin de pouvoir y intégrer
progressivement des actes de chirurgie de plus en plus lourds. L’évolution lente du taux de chirurgie ambulatoire en France (1,9% en 2018) est
liée a de nombreux facteurs, dont le maillon faible est ignoré ou largement sous-estimé : Uinsuffisance des pratiques de chirurgie mini invasive
au niveau national dans les principales spécialités chirurgicales digestive, gynécologique, thoracique et urologique. Nous en avons vu les raisons :
la difficulté et la lenteur de la formation des chirurgiens a la laparoscopie qui prend de nombreuses années et [’extréme difficulté des opérateurs
de chirurgie ouverte a se convertir au mini invasif laparoscopique standard.

L’exemple des pays voisins montre que la diffusion et la conversion en quelques mois des chirurgiens a la robotisation permettent la généralisation
des pratiques mini invasives, seule stratégie qui assure le bon en avant avec une large diffusion de la réhabilitation améliorée apres chirurgie
RAAC pour toute prise en charge. La chirurgie ambulatoire et la RAAC partagent les méme objectifs techniques et organisationnels [41,42]:
Diminuer au maximum les durées de séjours intra hospitaliers dans les meilleures conditions pour le patient, diminuer les colits des
hospitalisations, moderniser les flux intra hospitaliers : une seule approche pour les patients, marche en avant, arrivée au bloc debout,
préhabilitation, réhabilitation et en créant de nouveaux métiers, en instaurant de nouveaux moyens techniques de surveillance des parcours
extra hospitaliers.

Le role des ARS

Les ARS ont principalement porté leurs efforts sur U’incitation au virage ambulatoire, par de nombreuses aides concernant les modifications
organisationnelles des prises en charge chirurgicales : parcours de soins et utilisation des blocs opératoires. Le taux observé de chirurgie mini
invasive pratiqué par les services de chirurgie des différentes spécialités est l’indicateur clé de la maitrise des durées de séjours hospitaliers,
donc de la réalisation du projet chirurgical national en matiére d’ambulatoire, et de réduction des DMS. Plus le taux de MIS est bas, plus les DMS
sont élevées. Le robot, dont la courbe d’apprentissage est rapide et qui permet de réaliser de facon plus sire les interventions complexes, se
révele étre la réelle solution pour la maitrise de la durée des séjours hospitaliers. Il y a une utilité majeure a créer un observatoire régional et
un label de pratique de chirurgie mini invasive ; en utilisant les données de UATIH et des actes traceurs dans les différentes spécialités
chirurgicales, il est possible de visualiser pour chaque établissement et chaque discipline le taux de chirurgie mini invasive pratiqué pour les
indications validées. Les résultats en Ile de France révelent des situations trés hétérogenes et souvent inattendues selon les différents types de
spécialités chirurgicales au sein parfois d’un méme établissement ou d’une méme institution. Nous avons effectué ce travail pour ’ensemble des
ES franciliens. Cette méthodologie constitue la base de données alimentant les informations de [’observatoire des pratiques de chirurgie mini
invasive, facilement adaptable au plan national (identique au travail de ’ORCA et de VISUCHIR) : il permet de repérer et d’accompagner les ES
ou les pratiques de chirurgie ouverte restent prépondérantes, assurant une standardisation de qualité de U’offre de soins nationale.

La pertinence des soins, objectif du ministére, concerne aussi bien la pertinence des indications opératoires, que le type de technique
chirurgicale que les patients sont en droit d’attendre de leur centre chirurgical et de leurs praticiens. C’est une donnée majeure de ’évaluation
de la qualité des soins. Il est nécessaire de créer un label de chirurgie mini invasive garantissant que les gestes proposés aux patients seront
réalisés en laparoscopie traditionnelle ou robotisée chaque fois que c’est techniquement possible et validé.
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Etat et potentiel d’évolution de la chirurgie nationale en terme de pratiques mini invasives (source PMSI 2017)

On peut donc en déduire les objectifs de MIS a atteindre en visant les pourcentages déja obtenus en routine sur les actes traceurs, par des centres
chirurgicaux nationaux :

 Prostatectomies radicales de 68 a 92% = 24% ;

» Néphrectomie partielle 53 a 75% = 22% ;

« Lobectomie pulmonaire et résections segmentaires 36 a 75% = 39% ;

« Chirurgie moyenne colorectales de 55% a 80% = 25% ;

« Chirurgie gynécologique moyenne de 50 a 75% = 25%.

Données administratives et réglementaires concernant la chirurgie robotique en France

ILn’y a ace jour :

« Aucune tracabilité officielle, aucune déclaration administrative (SAE), aucune autorisation ne sont nécessaires aux établissements de santé
(ES) chirurgicaux, tant au niveau régional qu’au niveau national pour acquérir un robot et pratiquer des interventions chirurgicales robots
assistées, par conséquent ;

« Pas de tracabilité d’implantation en terme de nombre, de types d’établissements concernés, de localisation territoriale, tout inventaire précis
doit faire appel en grande partie aux données fournies par ’industriel et les établissements ;

« Pas d’inscription sur la liste des actes CCAM des gestes robot-assistés depuis 18 ans d’utilisation du robot sur le territoire national, actuellement,
les procédures robotisées sont codées par assimilation a des actes de coelioscopie ou de thoracoscopie (la CNAM a diffusé l’information récente
de la création d’un code d’extension documentaire ATIH pour assurer la tracabilité pour le recours a la robot-assistance lors d’interventions
chirurgicales : code actif juillet 2019), par conséquent ;

« Pas de transcription ATIH et donc aucune visibilité en terme d’activité, de volume, de spécialité chirurgicale, de type d’intervention. On peut
estimer a 140 000 le nombre d’interventions robotisées réalisées en France a ce jour. Les spécialités concernées sont principalement l’urologie,
la gynécologie, la chirurgie digestive, la chirurgie thoracique et I’ORL (données fournies par ’industrie).

A noter que cet état de fait est en contradiction avec larticle L162-1-7 du code de la sécurité sociale qui stipule que : « la prise en charge ou le
remboursement par l'assurance maladie de tout acte ou prestation réalisée par un professionnel de santé est subordonné a leur inscription sur
une liste établie dans les conditions fixées au présent article » [43]. L’inscription sur la liste des actes CCAM est du ressort de la Haute Autorité
de Santé (HAS) lorsque la décision porte sur l'évaluation du service attendu ou du service rendu d'un acte ou d'une prestation nouvelle. Poussée
par U’Association Francaise d’Urologie (AFU) soucieuse d’une régularisation administrative des prostatectomies radicales pour cancer (PR pour
cancer), aprés 18 ans de pratiques chirurgicales innovantes devenues pratiques de routine (en 2015 pas moins de 40% de PR pour cancer étaient
robot-assistées) et aprés de nombreux articles et essais cliniques, la HAS en novembre 2016 lance une enquéte sur la Prostatectomie Radicale
(PR) pour cancer « Evaluation des données cliniques et organisationnelle de la chirurgie robot-assistée dans le cadre de la prostatectomie totale ».
(Il est a noter qu’en 2015 la robotique intéresse déja 5 disciplines chirurgicales et une quarantaine d’actes chirurgicaux.) Cette évaluation a
donné lieu a un rapport [44], faisant principalement référence a la littérature scientifique : en effet ’enquéte faite auprés des ARS sur les retours
d’expérience, n’a pu recueillir d’informations évaluables en raison de ’absence de tracabilité et de la pauvreté des réponses des établissement
(données confidentielles). Ce rapport a donné lieu a un arrété en décembre 2016 : la HAS recommande Uinscription de cette intervention
urologique sur la liste des actes CCAM assortie de mesures corollaires: “ La HAS considére que la PR pour cancer par laparoscopie assistée par
robot est une des options thérapeutiques pour le traitement du cancer localisé de la prostate » et recommande son inscription sur la liste des
actes CCAM. Elle recommande de compléter les études sur la PR pour cancer et de généraliser ce type d’études a tout nouvel acte robot-assisté
et dans toutes les disciplines chirurgicales. En terme d’assurance qualité gestion des risques, elle recommande ’ouverture de registres dédiés
obligatoires la mise en place d’un systéeme d’assurance qualité avec des procédures dédiées a la chirurgie robot-assistée. La HAS recommande
également de standardiser le contenu des formations initiales et continues de |’équipe chirurgicale et de mener une réflexion sur les impératifs
de formation de ’ensemble de ’équipe ; enfin elle indique la nécessité de réaliser une réévaluation dans les 5 ans pour pérenniser ’inscription
sur la liste comme U’exige le code de la sécurité sociale”.

L’ORCA (observatoire régional de la chirurgie ambulatoire) [45], VISUCHIR (tableaux de bord et outils d’auto évaluation et de benchmark en ligne
des ES concernant leurs réalisations et leur marge de développement d’ambulatoire au regard d’actes traceurs) [46], le programme de coaching
inter établissements sur les procédures utilisées pour la réalisation de la RAAC [47], [’auto évaluation et I’accompagnement de la programmation
et de la gestion des salles de bloc opératoires selon les critéres de ’ANAP [48] permettent une vision mais malgré les efforts des ARS, le taux
d’ambulatoire évolue lentement car I’on se heurte a un plafond de verre : le type de techniques chirurgicales réalisées au bloc opératoire : Ni
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Uinscription a la liste des actes CCAM ni aucune de ces recommandations, qualité gestion des risques, évaluations, formations des chirurgiens ne
sont en place.

Recommandations FDA

Si 'implantation du robot DV est passé en France sous les radars, il n’en est pas de méme aux Etats Unis. Le premier acte chirurgical robotique
labellisé par la FDA date de 2001 et concernait la prostatectomie radicale pour cancer (PR pour cancer). Voici la liste actualisée des labellisations
par la FDA du robot Da Vinci [49], correspondant au large éventail des techniques utilisées en France et en Ile de France de facon routiniére par
les équipes des centres robotisés :

« chirurgie urologique: prostatectomie, néphrectomies totales et partielles, cystectomies, pyéloplasties, implantation urétérale, donneur
néphrectomies ;

« chirurgie gynécologique: myomectomie, hystérectomie, résection d’endométriose, sacrocolpopéxie ;

« chirurgie digestive et générale: bariatrique, colectomies, résection rectale antérieure basse, résection mésorectale totale, résection rectale
intersphynctérienne, rectopéxie, pancréatectomie, pancréaticoduodenomectomie, résection de ’intestin gréle, splénectomie, gastrectomie,
Nissen fondoplicature, cholécystectomie, appendicectomie, hernies, lymphadenectomie ;

« chirurgie thoracique: lobectomie, segmentectomie, wedge résection, thymectomie, résection de masse médiastinale ;

« chirurgie cardiaque: réparation de valve mitrale, pontage coronarien avec médiastinotomie ;

« chirurgie ORL: chirurgie trans orale.

Qualité, gestion du risque, Formation des chirurgiens et des équipes chirurgicales

La grande majorité des structures de régulation de santé des pays utilisateurs imposent comme corollaire aux pratiques chirurgicales robot-
assistées des mesures obligatoires contraignantes en terme de qualité gestion des risques et de formation des chirurgiens et des équipes
utilisatrices (« credentials » aux USA). Au Royaume Uni, ’ensemble de ces mesures instaurées par la NHS et le NICE sont détaillées dans « Clinical
Commissioning Policy for Robotic Assisted Surgery » (déja cité) registres, audits, évaluations récurrentes et appliquées.

Aucune de ces dispositions ne rentre dans un cadre réglementaire en France, pour ’activité robotique chirurgicale, les évaluations et les
registres sont proposés et administrés par les sociétés savantes. La chirurgie robot assistée en France ne rentre dans aucun cadre de formation
obligatoire initiale ou secondaire. Il n’existe donc aucune évaluation ou réévaluation des aptitudes des opérateurs. Néanmoins, les sources de
formation sont nombreuses et trés hétérogénes.

Le constructeur qui posséde ses propres méthodes et programmes de formation est un élément essentiel de la formation (ressenti comme trop
monopolistique par certains). Il est fortement impliqué dans les formations initiales, moment critique de démarrage pour les équipes d’un
établissement nouvellement robotisé : mise a disposition de proctors (tutorisation par des chirurgiens confirmés), financement de stages et de
master class.

Les sociétés savantes, par des clubs de retours d’expérience et des registres, ’université par les programmes des DIU donnent lieu a des diplomes
théoriques mais qui sont indépendants de la pratique clinique.

L’Académie Nationale de Chirurgie a publié le rapport de la réunion d’experts en chirurgie robotique du 13 novembre 2015 qui comprend de
nombreuses recommandations concernant la formation des chirurgiens et des étudiants a la chirurgie robotique.

Il existe de nombreux programmes et centres de formation de qualité a travers le monde, rappelons que plus de 30 000 chirurgiens ont été formés
a la robotique sur les robots Da Vinci. L’IRCAD a Strasbourg fondé par le Pr Marescaux [50] est depuis vingt ans le lieu d’excellence de formation
pratique pour toutes les innovations technologiques de la sphére chirurgicale, il est le plus fréquenté par les chirurgiens francais. L’ORSI fondé
et dirigé par le Pr Amottrie a la frontiére belge, centre tres actif, est accessible depuis 2 ans [51]. Notons le performant STAN Institute de Nancy
de JP Henry dont les méthodes de formation sont directement tirées de ’aéronautique [52], couplé au DIU de robotique chirurgicale de
Uuniversité de Lorraine sous la direction du Pr J Hubert en collaboration avec Montpellier et Strasbourg [53]. Il n’y a pas de centre de formation
dans la capitale, ’école européenne de chirurgie de Paris des Saints Péres ayant été fermée il y a 2 ans.

L’avenir est aux centres de formation sur simulateurs délocalisés sur les sites opératoires, avec programmes personnalisés, télé expertise avec
des points de rencontre présentiels avec le coach. Une formation de base personnalisée, accompagnée par des professionnels sur des outils
dédiés, ponctuée d’évaluations standardisées, indépendantes des constructeurs, donnant lieu a son terme a une licence nationale (« permis de
conduire un robot ») est indispensable. Elle offrirait une tracabilité qualitative et quantitative chronologique avec des revalidations périodiques
surtout en cas d’utilisation faible du robot ou d’un arrét prolongé d’activité. L’instauration de cette formation permanente, calquée sur celle
des pilotes est nécessaire pour la sécurité des patients, elle permettra de délivrer des accréditations opposables sur le plan médico-légal ainsi
qu’au niveau des assurances.
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ROBOTIQUE ET OFFRE DE SOINS
UN EXEMPLE REGIONAL

Jean-Claude COUFFINHAL

Fin 2017, dans la cadre du PRS2, nous avons lancé une enquéte auprés de tous les établissements de santé franciliens porteurs d’une autorisation

d’activité chirurgicale : cliniques privées a but lucratif ou non, hopitaux publiques universitaires ou non. Cette enquéte consistait en un

questionnaire détaillé (plus de 100 items) destiné a recueillir des informations n’apparaissant pas dans les différentes déclarations

administratives, en utilisant de nouveaux indicateurs [1,2] :

« Indicateurs patients : nombre de multi RUM, % de personnes agées, poly pathologies, précarité, perte d’autonomie, nombre d’urgences, patient
nécessitant ou provenant de la réanimation ;

« Indicateurs RH : en chirurgie et en anesthésie, nombre de postes vacants, nombre de postes occupés par des praticiens a diplomes étrangers,
spécialités chirurgicales, PDSES, capacité a organiser les listes de garde, coopérations territoriales ;

« Indicateurs équipement : PMT en fonction des activités réalisées ou projetées, indicateurs fonctionnement du bloc opératoire, état des activités
interventionnelles ;

« Indicateurs stratégiques et organisationnels : informatisation des parcours patients, RAAC pratiquée, protocolisée, labellisée, état
d’avancement des coopérations territoriales dans le cadre des GHT.

Cette étude avait pour but de réaliser des fiches d’identité des établissements permettant a ’ARS de préciser les plus-values des établissements
en terme d’intégration dans le tissu soignant local dans une vision de territorialité. Nous avons croisé ces données avec une analyse des flux de
patients par type de pathologie chirurgicale : fuite et attractivité (base de données ATIH et PMSI locaux). Ceci nous a permis d’établir les bases
d’une cartographie qui couplée aux données d’activité, donne une vision dynamique actualisée de U’offre de soins régionale. Elle identifie les
forces et les potentialités, leviers sur lesquels il faudrait s’appuyer pour entreprendre les évolutions nécessaires de notre écosysteme chirurgical
régional et identifier ses faiblesses, qui sont autant de risques graves de rupture dans la cohérence de ’offre de soins de qualité, telle qu’elle
est voulue par le législateur et les citoyens : a savoir étre graduée tout en préservant le principe de la démocratie sanitaire.

Nous avons pris soin de distinguer les différentes composantes territoriales franciliennes : Paris intramuros 75, petite couronne 93, 94, grande

couronne 77, 78, 91, 95 dont les enjeux populationnels sont tres différents. Il est apparu un déséquilibre inquiétant des équipements

technologiques régionaux entre les différentes catégories d’établissements avec des conséquences importantes sur les parts de marché et

’attractivité des chirurgiens au niveau des GHT :

« Des chirurgiens exclus de la modernisation technologique, qui se considérent négligés ou oubliés des tutelles alors méme qu’ils réalisent environ
la moitié de ’activité chirurgicale publique francilienne, [’autre moitié étant réalisée par 'AP-HP ;

« Des chirurgiens qui constatent que la réputation de leurs services, leur recrutement, la confiance de leurs correspondants, piliers méme de
leur métier ne reposent plus sur leur conscience professionnelle, leurs qualités opératoires et la qualité de prise en charge de leurs patients,
mais au contraire sont remis en cause par des principes financiers dont ils ne sont aucunement décisionnaires et qui créent une situation de
concurrence déloyale ;

« A titre indicatif, le tableau suivant compare pour les 4 offreurs de soins chirurgicaux franciliens, les parts de marché respectives (PM), les
stratégies d’investissements au regard de l’acquisition des technologies innovantes au bloc opératoire directement liées aux types de
gouvernance, l’attractivité chirurgicale avec le % de diplomes hors UE et les avantages tirés des réformes du troisiéme cycle des études
médicales, concernant la répartition des internes.

Etablissement %PM | Stratégie RH Attractivité 3 &me
investissements cycle

Privés 53% 4+ +++ 4+ -

Diplomes
hors UE : 0
5

AP-HP 19 % +4 ++ +4 ++
Diplomes
hors UE :
faible
GHT-CHG 17 % 0 0 0 négatif

Diplome hors
UE:10325

%
ESPIC 11% 4+ +4+4 +4+4 =

Diplome hors
UE : faible

Ce sentiment de deux poids deux mesures entre 'AP-HP, les ESPIC, une partie du secteur privé et les GHT crée des conditions délétéres peu
propices a la constitution de projets chirurgicaux partagés adaptés a la réalisation de la territorialité : projets chirurgicaux partagés pertinents
et constitution d’équipes de territoire. Des éléments objectifs révelent des conséquences alarmantes de cet état de fait :
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« Une fuite majeure de la chirurgie du cancer de la prostate (PR pour cancer de la prostate). Cet acte est considéré comme le marqueur essentiel
permettant d’authentifier la modification des flux chirurgicaux liés a la robotisation. Dans la grande couronne, dans les départements 78 et
95, 70% des fuites des PR pour cancer sont dirigées vers des centres robotisés.

« Un déploiement robotique non raisonné dans la région francilienne, amorcé en Ile de France dans les années 2000, qui s’accélere ses 4 dernieres
années portant a ce jour a 30 le nombre de centres robotisés : 14 pour UAP-HP qui vient d’acquérir 9 nouveaux robots pour compenser son
retard, 15 pour les cliniques privées, 1 pour les hopitaux d’instruction des armées et aucun pour ’hospitalisation publique des GHT.

« Le départ déja amorcé de chirurgiens, d’abord les urologues, plus exposés, vers les établissements de santé leur offrant les outils modernes
largement répandus dans le privé et dans les CHU. Départ provoqué par ’absence de décision actuelle des directions a assumer le virage
robotique principalement pour des raisons financiéeres.

» Aucune attractivité pour les jeunes chirurgiens qui n’imaginent plus s’installer dans des centres n’ayant pas pris le virage robotique, avec des
installations chirurgicales en GHT qui se feront alors par défaut. Méme conséquence pour les internes et les étudiants qui recherchent des
stages ou ils utiliseront les outils de leur future profession.

Ce déséquilibre représente un enjeu majeur de santé publique : menace forte de décrochage de tout un secteur de la chirurgie francilienne,

avec des conséquences potentiellement désastreuses par effet domino :

« La fuite des chirurgiens entrainant une dégradation des conditions de fonctionnement chirurgical et perturbant la prise en charge déja
problématique des urgences : 90% des urgences médico-chirurgicales, obstétricales, adultes et enfants sont prises en charge localement par le
secteur public dans les GHT.

« Puis dégradation du fonctionnement des filieres médicales qui partagent de nombreux RUM (prises en charge partagées médico-chirurgicales)
dont un trés grand nombre ne peut étre assuré par ’hospitalisation privée : grand age, dépendance, polypathologies, problémes sociaux,
patients de réanimation.

» Dégradation de la prise en charge des urgences déja sinistrée

« Puis poursuite de la fragilisation par fuite des anesthésistes rendant impossible la constitution des listes de gardes et déstabilisant le
fonctionnement des maternités publiques, ou sont réalisés 70% des accouchements franciliens.

Cette menace concerne un secteur clef de la santé francilienne ou U'on trouve 40% de la population répartie sur des territoires couvrant de

longues distances, dans des bassins de vie considérés comme le premier désert médical de France en terme de médecine Générale.

Sites
robotisés

PRIVE

AP-HP

ESPIC

Cli A Paré 2007

HEGP 2000-2019

H StJoseph 2007

H Américain 2009 H Mondor 2000- H Foch 2009
2019
Cli Turin 2010 H Pitié S 2004- 2019 | H Cx St Simon
2011

CliClBernard 2011

H Necker 2016

IM Montsouris
2012

Clide Meudon 2012

H Tenon 2019

| G Roussy 2014

Cli Franciscaines 2012

H Bichat 2019

H Privé Antony 2013

H R Debré 2019

Clide L'Estrée 2013

H Cochin 2019

Clidel’'Alma 2014

H Bicétre 2019

Polycli Mantaise 2014
CliBizet 2018

H St Louis 2019

HIA Béjin 2015

Sites d’implantation et dates d’acquisition.

Privé AP-HP ESPIC GHT
Nbre de 11 13 5 0
robots
Nb ES 92 21 11 34
Sites 12% 62 % 45 % 0%
équipés
Partsde 53% 19 % 11% 17 %
marché

Répartition en Ile de France par secteurs cliniques privés / ESPIC / public universitaire / public non universitaire parts de marché
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Comme nous I’avons signalé dans notre introduction, [’analyse détaillée par territoire a fait apparaitre de facon significative ’existence de 2
zones populationnelles franciliennes bien distinctes au regard de |’accés aux soins réalisant une véritable fracture :

« Zone 1: Paris 75, Hauts de Seine 92, Val de Marne 94 et Yvelines 78 : Population de 6,8 millions d’habitants, 28 robots ; cette zone posséde un
acceés significativement supérieur aux techniques mini invasives.

e Zone 2: Val d’Oise 95, Seine Saint Denis 93, Seine et Marne 77, Essonne 91. Elle s’étend du Nord-Ouest au Nord Est avec une enclave Sud sur le
91 recouvrant les grands territoires de précarité. Cette zone, population de 5,5 millions d’habitants n’est équipée que de 2 robots dans des
cliniques privées, aucun centre public robotisé. Les patients de cette zone bénéficient a ce jour d’un acces significativement inférieur aux
techniques chirurgicales mini invasives avec des DMS supérieures et sont exposés a une perte de chance chirurgicale.

Le CHU AP-HP est aujourd’hui mieux équipé avec ’apport de 9 nouvelles machines déployées entre décembre 2018 et 2019 et 3 sites possédant
2 robots. Des secteurs ESPIC et cliniques privées bien équipés avec un taux de robotisation a 23%, 7% de plus que la moyenne nationale. Des
établissements privés n’appartenant pas a de grands groupes, se trouvent parfois dans des situations voisines des GHT. A noter ’importance de
la robotisation des ESPIC, 5 robots pour 11% de ’activité chirurgicale francilienne. Cette stratégie permet une attractivité de 43% des
prostatectomies radicales pour cancer de la région. Aucun établissement public hors CHU n’est équipé en lle de France, pour une activité
chirurgicale voisine de celle du CHU, sur un territoire représentant plus de 40% de la population francilienne.

Degré de précarité
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| =
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Lie -— ] o -
Oay
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En terme de profil d’accés aux soins chirurgicaux, dans notre étude et pour notre acte traceur PR cancer : le 78 est rattaché a Paris et a la petite
couronne, le 93 est rattaché a la grande couronne en terme populationnel d’acces aux soins chirurgicaux.

VAl



Périmétre des Groupements hospitaliers de territoire (GHT)

a Paris et en petite couronne

Population 6,7 M
Robotique chirurgicale 27
* 13 robots publiques

* 9 robots privés

* 5 robots ESPIC
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Nous présenterons d’abord les résultats selon le découpage classique Paris et petite couronne versus la grande couronne, ce qui correspond au
découpage administratif traditionnel, puis le découpage en zones 1 et 2 qui correspondent a la réalité populationnelle :

» Découpage administratif Paris et petite couronne francilienne :

sites robotiques chirurgicaux et densité par habitant. Carte ARS avec les

GHT, groupements hospitaliers de territoire de la petite couronne. L’AP-HP se comptant comme un groupement hospitalier indépendant

» Découpage administratif grande couronne francilienne :
groupements hospitaliers de territoire de la grande couronne

sites robotiques chirurgicaux et densité par habitant. Carte ARS avec les GHT,

75 et petite Nbre robots | Public Privé ESPIC Nbre,
couronne s ‘ robotlha
75 Paris 16 10 3 3 1/131 000
94 val de 5 3 1/ 280 000
Marne

92 Hauts de Seine 5 0 4 1 1/ 320 000
93 Seine St 1 0 1 0 1/1 600 000
Denis

Total 27 13 9 <) 1/ 250 000
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Périmétre des Groupements hospitaliers de territoire (GHT) en grande couronne
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administrative
77 0 0 0 0 0/1400000
78 2 0 2 0 1/700 000
91 0 0 0 0 0/1300000
95 1 0 h | 0 1/1200000
Total 3 0 3 0 1/1760000
Résultats découpage opérationnel profils zone 1 et zone 2 réalité populationnelle.
Zones | Nbrerobots = Public Privé ESPIC Nbre de
robot/habitants
1 28 13 9 5 1/ 231 000
75-78-
92-94
Z2 2 0 2 0 1/ 2731000
95-93-
91-77

Zone 1 : Paris petite couronne Paris 75, Hauts de Seine 92, Val de Marne 94 et Yvelines 78 : 6,8 millions d’habitants, 56% de la population
francilienne : 1 robot pour 230 000 habitants, taux des pays les mieux équipés en Europe, avec un record de 1 robot pour 130 000 habitants
pour |’agglomération parisienne.

Zone 2 : Grande couronne Val d’Oise 95, Seine Saint Denis 93, Seine et Marne 77, Essonne 91 : 5,5 millions d’habitants, 44% de la population
francilienne : 1 robot pour 2 750 000 habitants, un taux 11 fois inférieur a celui de la zone 1. Aucun investissement public pour le virage
technique chirurgical dans les zones de grande précarité. Aucun robot public dans une zone ou les GHT ont une importance majeure pour ’offre
de soins médicale, obstétricale et chirurgicale et l’accueil des urgences.

Ce fait constitue une atteinte grave a la démocratie sanitaire et un risque majeur de santé publique

Dans le top 10 des meilleures DMS franciliennes des PR pour cancer opérés par MIS, 9 sont robotiques, seul un CH en laparoscopie s’intercale en
8eme place parmi les centres robotisés. La DMS Robotique est la moitié de la DMS territoriale.
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[ 75 Clinique de Turin 1,32 1 oui

95 Clinigue C Bernard 2,75 oui
75 H Saint Joseph 3,1 oui
94 H Mondor 3,1 oui
75 H Croix St Simon 3,2 oui
78 Clinique franciscaine 3,9 oui
92 Clinique d'Antony 3,9 oui
95 CH Argenteuil 3,9 non
75 H La Pitié Salpétriere 46 oui
75 HEGP 4,6 oui

Conséquence d’une implémentation robotique régionale non raisonnée sur les flux de patients en chirurgie urologique le traceur utilisé pour 'activité de la chirurgie
robotique est la prostatectomie radicale pour cancer (PR pour cancer, rapport HAS 2016).

ESPIC 635 Foch 217

IMM 181
St Joseph 119
Croix St Simon 119
Privé 598
AP-HP 268 H Mondor 116
P Salpétriére 39
HEGP 63
GHT 0

Activité robotique PR pour cancer par type d’établissements (28 des 30 robots franciliens sont situés en zone 1= 93%).

Les 4 ESPIC qui représentent 11% de U’offre de soins chirurgicale francilienne prennent en charge |’équivalent de 2 départements franciliens des
cas de PR pour cancer, ce qui va a l’encontre de la construction de la territorialité. Cette situation est liée a l’impossibilité des patients d’accéder
a cette pratique chirurgicale sur leur territoire. Ces fuites abaissent le nombre des cas opérés dans les ES des territoires d’origine des patients,
réduisent la capacité des GHT a répondre aux seuils INCA, avec un risque majeur de retrait des autorisations de chirurgie du cancer et départ
des chirurgiens qualifiés.

Fuites des patients hors de leur département d’origine pour bénéficier d’un acte robotisé PR pour cancer
% de patients bénéficiant in fine d’un acte robotisé - % de patients ayant recours a la chirurgie ouverte

» Zonel

2 78 392 192 200=51 % 165=83 67 % 9%
%
92 3393 600 207=53 % - 74 % 11%
5 94 317 167 150=47 % 111=74 63 % 19%
%
7 75 474 1602 1128+238 % - 73% 14 %
*issued = patients originaires du département, ** hospj= patients hospitalisés dans le département ,:]
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» Zone?2

0 77 391 243 148=34 % 50=34 17 % 55 %
%

1 91 283 147 136=52% 105=77 37% 20 %
%

1 95 277 227 50=18 % 39=78 36% 23 %
%

1 93 293 152 101=66 % 93=92 36% 26 %
%

*issued =patients originaires du département, ** hospi= patients hospitalisés dans le département

> Zonel

Accessibilité territoriale a la chirurgie robotique PR pour cancer pour les patients selon leur zone de résidence.

78 108 392 28 %
94 140 317 44 %
92 457 393 116 %
7D 695 474 89 %
Total 1401 1576 9 patients/10
‘accédent au robot
> Zone2
77 391 0%
91 0 283 0%
93 439 293 17 %
95 62 277 22 %
Total 111 1244 9%
1 patient/10 accéde
au robot

Synthése comparative Zone 1 / Zone 2 PR pour cancer taux d’acces a la chirurgie robotique - Taux de chirurgie ouverte Durée moyenne de séjour (DMS).
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Accessibilité régionale a la chirurgie robotique (PR pour cancer PMSI 2017)

Zone Nbre de PR pour Nbre accés robot % robot
cancer
1 1576 1091 70 %
2 1244 376 30%

Taux de chirurgie ouverte r‘égionale (PR pour cancer PMSI 2017)

=+

Zone Nb de PR pour Nb chirurgie % de chirurgie
cance ouverte ouverte
1 1576 150 12 %
2 1244 412 33%
GHT programme de robotisation
Territoire sans robot public 7 millions d’habitants
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La robotisation non programmée des ES a créé au fil du temps un important déséquilibre en terme d’offre de soins en Ile de France qui s’accélére,
avec des conséquences qui constituent des forces négatives qui s’opposent radicalement a la réalisation de la territorialité chirurgicale dans la
périphérie francilienne, dans des territoires ou elle est essentielle.

Il existe par effet domino un risque majeur de retentissement sur toute |’offre de soins MCO de la grande couronne et du 93, qui sont un des plus
grands déserts médicaux francais. Il existe non seulement une inégalité en terme d’accés a ’innovation, mais aussi une réelle ligne de fracture
en terme d’acceés a la chirurgie mini invasive, et donc une exposition a des risques plus élevés de complications, aboutissant a une « inégalité de
chances » pour ces populations. La ligne de fracture en terme de résultats des indicateurs se superpose fidélement aux zones de plus grande
précarité des populations et non au découpage classique en Paris, petite et grande couronne avec une zone significativement plus exposée
comprenant les départements 77, 93, 91 et 95, une zone plus favorisée avec des conditions d’acces bien supérieure pour la chirurgie mini invasive
et la robotique : 92, 75, 94 et 78. Le 78 possede le meilleur score en terme d’accés au mini invasif (91% pour la prostatectomie radicale pour
cancer contre 45% dans le 77), mais ce trés bon score masque les conditions locales particuliéres, car il est di a ’extréme mobilité de cette
population plus aisée (51% de taux de fuite du département pour accéder a un geste robotique). Une robotisation publique du 78 est donc aussi
nécessaire ce d’autant que sa zone de recrutement s’étend au sud jusqu'a Rambouillet dont I’hopital et constitutif du GHT dont la territorialité
en terme d’équipe et d’organisation est déja réalisée.

L’excellent résultat en terme de standardisation a tres haut niveau (90%) des pratiques mini invasives avec de facon corollaire une baisse
importante de la DMS, obtenue par certains pays européens, a été rendue possible par une politique favorisant une robotisation rapide compléete
associée a une transformation simultanée majeure des organisations.
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Les résultats préliminaires d’études prospectives réalisées en France, étudiant le bénéfice tous colits confondus de programmes de chirurgie
robotique lourde réalisés en ambulatoire ou associés a la RAAC en vue d’hospitalisations trés courtes, montre que ces nouvelles pratiques peuvent
dégager des marges bénéficiaires significatives par rapport aux techniques habituelles y compris par rapport a la laparoscopie traditionnelle.
Rattraper ’écart de DMS entre la zone 1 et la zone 2 par la robotisation entrainerait pour la seule intervention étudiée (PR pour cancer) une
économie annuelle estimée a plus de 2 millions d’euros.

L’implémentation mutualisée par spécialité sur les GHT permettrait d’utiliser la robotique pour 4 a 6 spécialités et intéresserait une trentaine
d’actes CCAM de chirurgie lourde. La mise en place de programmes d’implémentation robotique coordonnés dans les GHT franciliens est urgente
pour permettre a court terme une égalité d’accés aux patients et assurer la construction de la territorialité chirurgicale pour laquelle la
robotisation réalise un levier idéal. Les GHT ont des missions communes, des objectifs identiques, ils doivent pouvoir bénéficier d’une vision
stratégique plus globale. La chirurgie doit se regrouper pour constituer une communauté d’expérience impliquée dans les orientations
stratégiques, |’évaluation des soins et la prise en charge de la qualité et de la gestion des risques. Des leaderships se sont déja constitués dans
ces groupements hospitaliers de territoire : favorables a cette nouvelle approche stratégique, ils communiquent entre eux pour la réaliser. Les
représentants des patients, les chirurgiens, les directeurs des hopitaux, les Présidents des CME des territoires concernés souhaitent que les
institutions s’assurent du respect de ces principes, favorisent leur réalisation, aident a corriger les situations ou l’égalité d’accés aux innovations
technologiques et organisationnelles pour les patients et les professionnels de santé sont en défaut.

Références

1. Importance de la cartographie et de la mise a niveau des plateaux techniques dans le cadre des GHT avec activités chirurgicales et interventionnelles. JC
Couffinhal, F Richard. Communication a ’académie nationale de chirurgie. Séance 14/11/2018.
2. INSEE. www.insee.fr/ile-de-france.

77



