Evaluation d’un amplificateur de brillance 3D couplé a une
station de navigation dans la chirurgie du rachis et du bassin.
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Chirurgie classique (1)

Reperes anatomiques +++
Amplificateur 2D

4 anatomy’




Chirurgie classique (2)

* Chirurgie tres irradiante

10 a 12x plus que la chirurgie des membres

(Little, Theocharopoulos, Rampersaud)

e Chirurgie percutanée +++ (Harstall)



Difficultés (1)

* Chirurgie rachidienne
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Difficultés (2)

* Chirurgie de I'anneau pelvien :
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Complications (1)

e Latéral : Défaillance mécanigue

 Médial : Risque neurologique +++

e Antérieur : Risque vasculaire




Complications (2)

* Trajets extra pédiculaires = 18,8% en moyenne
(10 a2 31%) (36 études)

* Trajets extra sacrés = 20% en moyenne
(2 2 26%) (5 études)




— Assistance informatique a
I'instrumentation

* Fluoronavigation 2D
* 3D « CT Based » : TDM pré-op

* Fluoronavigation 3D avec acquisitions per
opératoires




CAO (1)

* Diminution du nombre de trajets extra
pédiculaires :

- 11,5% Fluoro2D (32 séries)
- 8,5% « CT based » (24 séries)

- 3,2% Fluoro3D (24 séries)



Irradiation




Objectifs

Etude prospective

Randomisée

Monocentrique

Comparatif : Conventionnel VS Fluoro 3D
Simple aveugle

* Etude financée exclusivement par PHRC local CHU Grenoble, 2010



Hypotheses

* Précision Fluoro3D > classique
* |rradiation Fluoro3D < classique

* Temps d’instrumentation non
significativement augmenteé



MATERIEL ET METHODE



Généralités

e 17 mois d’inclusion : Mars 2011 — Juillet 2012

e 2 groupes : Groupe A Non navigue

Groupe B Fluoronavigation 3D




Groupe B (Navigué) :

Repere verteb




Etape 2 : Acquisition des images

e Sur 180°
* Couplage des images




Etape 3 : Calibrage et points de




Etape 4 : Navigation




Criteres principaux (1)

= Précision Fluoro 3D > Conventionnel

» Critére de jugement principal : TDM post opératoire > taux
de trajets extra-pédiculaires

* Radiologues indépendants +++
* C(Classifications de Youkilis et Heary
* Distinction Percutané / Ciel ouvert



Criteres principaux (2)
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Criteres principaux (4)

- RX Fluoro 3D < conventionnel

* Dose délivrée par I'ampli (mGy/cm?), dose recue par
"équipe (mSv), temps (s)




Criteres étudiés (5)

- Temps opératoire / Temps d’instrumentation
d’une vertebre

 Comparaison des temps opératoires pour 1 vertebre
(en minutes)







Criteres secondaires (2)

 Satisfaction du chirurgien : temps / précision
- EVA

 Complications per op : breche, saighement,...

 Complications post op : ISO, hématome,
TVP/EP...



La série

Groupe A (Classique)

Nombre de patients 78

Hommes / Femmes 45 /33

Age (années) 54,6 + 20,6 (19-88)

IMC (kg / cm?) 22,4 +3,1(17,1-35,4)

Nombre de vertebres instrumentées 236

Nombre de chirurgies percutanées / Ciel

ouvert / VISI 37/35/6

Groupe B (Navigué)
72
42 /30
57,3 * 20,35 (19-95)
21,7 +1,9 (18,1-29,2)

87

35/36/1






Criteres principaux

Groupe A (Classique) Groupe B (Navigué)

Nombre de vertéebresT/L/S 120/107 /8 39/48 /0

Taux de trajets extra pédiculaires global /

percutané / ciel ouvert 15,88 /11,11 /17,32 10,97 / 13,88 / 8,7

Dose moyenne globale regue par vertebre /

percutané / ciel ouvert (mSv) 0,865/1,57/0,16 0,515 /0,56 / 0,47

Dose moyenne délivrée par le C-arm

percutané / ciel ouvert (mGy/cm?) 1889 / 193,5 895,4 /486,9

Temps d’irradiation moyen par vertebre

percutanée / ciel ouvert (sec.) 24,83 /2,41 36,13 / 56,57

Temps moyen pour l'instrumentation d’une

vertébre percutanée / ciel ouvert (min.) 9,19/ 8,09 19,75/ 13,72




Criteres secondaires

Groupe A (Classique) Groupe B (Navigué)

Précision / Rapidité moyenne ressentie (%) 88,76 / 82,09 91,88 / 78,21

Saignement percutané / ciel ouvert (ml) 4,02 / 252,8 5,8 /345,7

Complications per / post opératoires 3/5 3/4

Nombre d’exclusions / % 16 /22,2

- Saignements per op +++
- 5 exclusions (Groupe B) pour disfonctionnement du dispositif






Répartition des effectifs

- + de vertebres instrumentees groupe A

- Cimentoplasties monovertebrales

« Vertebres non naviguées du groupe B
+++



Trajets extra pédiculaires /
littérature

- Groupe A : 15,88% VS 18,8% (36 etudes)

- Groupe B : 10,97% VS 3,2% (27 études)

- Mais... Ciel ouvert ET percutane
- Analyse TDM avec radiologue indéependant



Analyse TDM : Difficultés (1)

e Artéfacts autour des implants +++




Temps / Littérature

* En moyenne 8 min de +

e Reésultats similaires a la littérature (zausinger,

Vougioukas, Nottmeier)

* Acquisitions et calibrage +++ (7ian)



Irradiation A/ B (1)

- Percutané : A>>B

* Percutané : diminution des rayonnements de 64%
(Ohnsorge 76%)

e Eloignement de la source +++

e Dosimetre utilisé pour les 92 derniers patients...



—2Ciel o

e Peu



Pieges de la navigation

*Respiration du patient +++ (Merloz, Glossop)

*Rigid Body (RB) : Fixation perfectible, Inox +++



Et les vissages ilio-sacrés?? (1)

- Biais de recrutement +++

—> Aléas de la randomisation






Conclusion (1)

Etude de niveau |

150 patients : 78 A, 72 B

Groupes comparables

3 hypotheses : Precision, Irradiation, Temps



Conclusion (2)

Précision : + précis a ciel ouvert mais - en percutané
(p>0,05)

Irradiation : - irradiant en percutané (-64%) mais + a
ciel ouvert (*3)

Temps : + long mais p> 0,05 a ciel ouvert




Perspectives

* Chirurgie cancérologique : Bassin +++,
radiothérapie intra lésionnelle

e Zones difficiles d’acces +++

* Chirurgie des membres +++



En 2012...

* Reflet des pratiques actuelles : 3348
chirurgiens ... 20% de reponses et 11%
d’intéresses (Hartl,2012)
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