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Chapitre 1


Historique de la chirurgie robot-assistée en chirurgie viscérale et digestive






Laurent Bresler


Le développement de la chirurgie robotique dans le domaine de la chirurgie viscérale et digestive est étroitement lié au développement du système Da Vinci commercialisé par la compagnie Intuitive Surgical Inc, Sunnyvale, Californie, États-Unis.



Quelques chiffres


En 2019, 5 669 systèmes Da Vinci sont implantés dans le monde, dont 3 581 aux États-Unis, 993 en Europe et 800 en Asie. En France, 173 systèmes sont implantés dont la moitié en cliniques privées, ce qui place la France au troisième rang des implantations dans le monde. Quasiment tous les CHU français ont débuté au moins un programme de chirurgie robotique. Depuis 1999, 7 millions de patients ont été opérés avec un système Da Vinci. Initialement, les interventions dans le domaine de l’urologie représentaient le plus gros pourcentage des gestes réalisés, puis en 2010 ce sont les interventions gynécologiques qui viennent au premier plan et en 2017 la chirurgie viscérale et digestive passe en tête avec presque 500 000 interventions réalisées en 2019 (source Intuitive).






Concept


Le concept du système Da Vinci actuel résulte d’un objectif commun à l’armée américaine et à la NASA qui était de créer un dispositif qui permettrait de commander à distance une machine capable d’opérer en milieu hostile comme un champ de bataille ou une station spatiale. Le concept initial développé en 1986 par les chercheurs de la NASA associait un casque de réalité virtuelle permettant une vision 3-D à des gants électroniques [1] (Figure 1). Un système audio 3D était ensuite rajouté et l’ensemble baptisé téléprésence dont l’objectif était de contrôler à distance des instruments chirurgicaux. L’introduction de la composante robotique a été faite par Phil Green qui était un chercheur du SRI (Stanford Research Institute). En 1987, Joseph Rosen de Stanford et Richard Satava, colonel dans l’armée américaine, rejoignirent le SRI qui débuta la construction du premier prototype de robot chirurgical commandé à distance appelé par Phil Green telepresence surgery system. Ce prototype comportait une station de travail et une unité chirurgicale. Au niveau de la station de travail, on trouvait des manipulateurs à la place des gants électroniques et un moniteur stéréoscopique à la place du casque de réalité virtuelle [2] (Figure 2).


[image: img1.jpg]


La plupart des éléments des systèmes actuels étaient déjà présents dans ce prototype avec la position des manipulateurs sous l’écran de vision donnant au chirurgien l’impression qu’il actionnait directement les instruments chirurgicaux avec une position de travail très confortable. La vision en relief était obtenue par le port de lunettes avec verres polarisants. L’unité chirurgicale comportait des porte-instruments permettant de recevoir les différents outils chirurgicaux habituellement utilisés (pinces à préhension, bistouri monopolaire, ciseaux, porte-aiguilles, etc.). Les premiers brevets de ces manipulateurs ont été déposés en 1995 [3]. Il faut signaler que contrairement à ce que l’on trouve aujourd’hui qu’il existait un système de retour de force. Les instruments possédaient initialement 4 degrés de liberté et ce n’est que secondairement qu’une articulation était rajoutée à l’extrémité des instruments, leur donnant ainsi 7 degrés de liberté.


Ce système était initialement dédié à la chirurgie ouverte, mais, sous l’influence de Richard Satava qui avait vu une vidéo de cholecystectomie laparoscopique présentée par Jacques Périssat, lors du congrès de la SAGES en 1989, l’objectif devint de développer ce système pour la chirurgie laparoscopique [4].
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Parallèlement le système s’enrichissait d’une vision en haute définition, d’une filtration des tremblements et de la possibilité de démultiplication modulable des mouvements des instruments. Toutes ces améliorations technologiques avaient pour objectif d’améliorer les performances des chirurgiens, voire de leur permettre d’aller au-delà de ce qu’un humain était capable de faire.


Les premières démonstrations de l’utilisation du telepresence surgery system eurent lieu en 1993 sur un mannequin, puis sur des organes de porc ex vivo dans le cadre d’un congrès de l’armée américaine [5]. Ensuite, ce sont des chirurgiens vasculaires intégrés dans l’équipe du SRI qui commencèrent à réaliser des sutures vasculaires in vivo chez le porc [6]. Rapidement d’autres types d’interventions furent réalisées dans le domaine de la chirurgie digestive et de l’urologie [7, 8].


Le prototype fut finalisé entre 1994 et 1996. Dès cette époque, se posa la question de l’utilisation de ce système chez l’humain et de sa commercialisation, soit par le biais de la création d’une start-up par le SRI, soit par la vente du système à des entreprises à but lucratif [9].






Computer motion


Cette entreprise a été fondée en 1990 par le Dr Wang avec comme objectif initial de créer un porte-caméra pour la cœlioscopie. L’entreprise reçut des fonds de la NASA et de l’armée américaine et développa initialement AESOP, le premier porte-caméra commandé par la voix. En 1996 Computer Motion créa le premier robot chirurgical complet appelé ZEUS avec le même logiciel et la même plateforme que AESOP auxquels était rajoutée une instrumentation laparoscopique. Les instruments avaient initialement 6 degrés de liberté puis rapidement 7. La vision en relief était obtenue grâce à des lunettes avec verres polarisants [9] (Figure 3).






Intuitive Surgical


Cette entreprise a été fondée en 1995 par les docteurs Fred Moll et John Freund associés à un ingénieur Robert Younge [9]. Ils négocient les droits de développer un robot à partir du prototype du SRI. C’est à partir de ce prototype qu’ils créent le premier prototype d’Intuitive appelé Lenny en ajoutant une articulation intracorporelle créant 7 degrés de liberté [10].


Il comportait 3 bras séparés arrimés sur la table d’opération, un pour la caméra et deux pour les instruments. Ce prototype n’était pas fiable d’un point de vue mécanique et après quelques essais infructueux sur l’animal, Intuitive développa Mona qui notamment permettait le changement d’instrument en cours d’intervention et semblait plus fiable que Lenny d’un point de vue mécanique et il fut alors décidé de procéder aux premiers essais chez l’humain [10].
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C’est Jacques Himpens, un chirurgien belge, qui réalisa 3 mars 1997 la première cholecystectomie avec ce système. Il n’y avait pas de bras porte-caméra et un aide a tenu la caméra durant toute l’intervention [11]. En septembre 1998, Guy-Bernard Cadière réalisait avec succès la mise en place d’un anneau gastrique [12]. Ces premiers cas mirent en exergue un certain nombre de difficultés qui aboutirent à la construction du système Da Vinci.


Les principales différences avec Mona étaient la création d’un chariot avec 3 bras plutôt que des bras arrimés à la table d’opération et, surtout, un système de vision 3D avec une image vidéo pour chaque œil beaucoup plus confortable que le système des lunettes à verre polarisants [10] (Figure 4).
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Les premières interventions furent réalisées chez l’humain au Mexique, en Allemagne et en France. Il s’agissait de cholecystectomies, de fundoplicatures, de prélèvement de l’artère mammaire, de plastie mitrale et de pontage coronarien [10]. Le centre de chirurgie cardiaque de Leipzig fut le premier à acheter un système Da Vinci fin 1998. Une année plus tard, 10 systèmes étaient vendus en Europe [10] et en février 2001 l’équipe de Cadière publiait une expérience multicentrique de 146 patients opérés soit avec Mona, soit avec Da Vinci dans différents domaines (digestif, gynécologique, urologique, cardiaque) [13].


C’est en 2000 que la FDA donna son approbation pour l’utilisation du système Da Vinci pour la chirurgie générale notamment pour les cholecystectomies et les fundoplications [14].






Computer motion vs Intuitive


Il y avait de nombreuses différences entre Zeus et da Vinci. Initialement seul Zeus permettait de réaliser de la chirurgie à distance et il faut rappeler ici la première intervention transatlantique réalisée par Jacques Marescaux en 2001 avec le système Zeus [15].


Il y avait des différences structurelles et dans le software, mais aussi des éléments très ressemblants ce qui entraîna dès 1999 un conflit entre les deux entreprises qui fut porté en justice à la fois aux États-Unis et en Europe. Finalement, les deux entreprises fusionnèrent en 2003 et la production de ZEUS fut arrêtée rapidement [9]. Malgré tout, quelques éléments de Zeus furent intégrés secondairement dans Da Vinci comme la double console par exemple.






Évolution du système Da Vinci


La première génération appelée Da Vinci Standard System a reçu le marquage CE en 1998 [16] (Figure 5). Ce modèle n’est plus commercialisé actuellement, mais il a fait preuve d’une grande robustesse et il a pu fonctionner dans certaines institutions comme le CHU de Nancy notamment pendant plus de 12 ans. En 2003 apparaissait la possibilité de rajouter un bras supplémentaire. La génération suivante est le Da Vinci S introduit en 2006 qui apportait des bras robotiques plus fins rendant l’installation plus facile et donnant plus d’amplitude de mouvements au niveau du champ opératoire. Il offrait la possibilité d’utiliser le bistouri à ultrasons et comportait un système de vision en haute définition [10].
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En 2009 était introduit le système Si avec possibilité de double console, meilleure ergonomie globale, vision améliorée et quelques années plus tard possibilité d’agrafage, d’utilisation d’énergie bipolaire et de fluorescence (Figure 3). Un système de chirurgie monotrocart était accessible, mais avec une ergonomie très médiocre. En 2014 est lancé le système Xi avec 4 bras interchangeables issus d’un dôme posé sur un chariot patient, donnant une possibilité de chirurgie multiquadrant sans changer la position du robot, et rapidement intégration du système d’agrafage, d’énergie bipolaire et une vision encore améliorée par rapport au Si. Par ailleurs le système intègre un laser qui permet un positionnement semi-automatique des bras en fonction de la cible chirurgicale [16] (Figure 6). En parallèle la firme Trumpf commercialisait une table d’opération asservie permettant de réaliser des déplacements de la table d’opération (roulis, Trendelenburg, proclive) sans désarrimer le robot ce qui n’était pas possible avec les systèmes antérieurs [16]. En 2017 est lancé le modèle X qui reprend la majeure partie des éléments du Xi, mais les bras sont accrochés au chariot patient comme dans le Si (Figure 7). Enfin, est en cours d’homologation le système SP qui permet la chirurgie monotrocart avec un seul bras. La caméra et 3 instruments peuvent sortir au travers d’un trocart unique porté par ce seul bras.






Concurrents


De nombreuses firmes ont développé ou sont en train de développer des systèmes robotiques, mais leur pénétration sur le marché international comparée à celle d’Intuitive reste anecdotique. Citons Transenterix avec son robot Senhance, TITAN avec son robot SPORT, Verb Surgical en collaboration avec Ethicon Endo-Surgery et Verilyfe Sciences, Cambridge Medical Robotics et son robot Versus, Avatera Medical, Medtronic and Meer Company [16].
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Évolution de la robotique en chirurgie viscérale et digestive en France


Les premiers systèmes Da Vinci ont été implantés à l’hôpital Henri-Mondor et à l’hôpital Broussais à Paris ainsi qu’au CHU de Nancy, grâce surtout à l’influence des chirurgiens cardiaques (Alain Carpentier, Daniel Loisance, Jean Pierre Villemot). Rapidement, l’urologie va emboîter le pas à la chirurgie cardiaque, notamment grâce à Claude Abbou à Henri-Mondor, Jacques Hubert à Nancy, Thierry Piechaud et Richard Gaston à Bordeaux, Guy Vallencien à Montsouris. À Nancy, l’équipe de chirurgie digestive et endocrinienne (Laurent Bresler et Laurent Brunaud) s’est très rapidement impliquée dans l’activité robotique en réalisant des gestes antireflux, des cardiomyotomies de Heller et surtout des surrénalectomies devenant leader international dans ce domaine [17], puis dans la prise en charge des troubles de la statique pelvienne [18] et des courts-circuits gastriques [19].


À Lyon, c’est sous l’influence de Jean Boulez que se développe la chirurgie robotique du hiatus. Mais c’est essentiellement grâce aux travaux de Piero Giulianotti, chirurgien italien travaillant à l’hôpital de Grossetto jusqu’en 2004 que la chirurgie digestive robotique a pu se développer. Il a réalisé le premier de très nombreuses interventions complexes avec le système Da Vinci (gastrectomie, hépatectomie, duodénopancréatectomie céphalique, etc.) [20].


Il a participé en 2004 à la création de la première société savante de chirurgie robotique viscérale : la Minimally Invasive Robotics Association (MIRA), puis il est parti aux États-Unis en 2004 pour devenir le chef de la division de chirurgie robotique à l’University of Illinois Medical Center. Il crée ensuite en 2009 avec un groupe international de chirurgiens viscéraux une deuxième société de chirurgie robotique viscérale la Clinical Robotic Surgery Association (CRSA) qui permet lors de son congrès annuel des échanges fructueux entre les chirurgiens viscéraux robotiques du monde entier.


Malgré tout, la chirurgie digestive robotique a eu du mal à se développer en France, probablement parce que les chirurgiens digestifs français avaient une très grande expérience de la laparoscopie et qu’ils n’ont pas vu immédiatement les avantages que pourrait leur apporter un système robotique. Finalement, probablement grâce aux développement technologiques du système et à l’apparition du système Si, plusieurs chirurgiens colorectaux ont développé la prise en charge robotique de la chirurgie du cancer du rectum qui restait encore une intervention difficile en laparoscopie conventionnelle. On peut citer Philippe Rouanet, Alain Valverde, Bernard Lelong, Mehrdad Jafari notamment. D’autres indications ont été développées, notamment en chirurgie pancréatique et hépatique et il faut citer Olivier Saint Marc à Orléans, Régis Fara à Marseille et Patrick Pessaux à Strasbourg. Plus récemment, la chirurgie pariétale a pu bénéficier de l’approche robotique et il faut rappeler que c’est l’équipe de Henri-Mondor qui, la première, a décrit cette approche qui pourrait à terme remplacer la chirurgie ouverte pour la cure d’éventration [21].


En parallèle, la formation à la spécialité s’est développée, surtout après que plusieurs accidents aient été reportés aux États-Unis et considérés comme étant liés en partie à une formation insuffisante [22]. La société Intuitive a alors formalisé une formation des chirurgiens français avec notamment une formation pratique qui se faisait soit à Orsi en Belgique, soit à l’IRCAD à Strasbourg ou encore à la faculté des Saint-Pères à Paris. De plus des séances de proctoring étaient organisées avec des experts renommés. Sur le plan universitaire, il a été créé en 2010 par Jacques Hubert, urologue nancéien en association avec la société Stan Institute dirigée par un ancien navigateur de l’armée de l’air Jean-Pierre Henry, un DIU de chirurgie robotique générale visant à acquérir les habiletés de base. Puis en 2015, Laurent Bresler, Philippe Rouanet et Patrick Pessaux créaient un DIU de chirurgie digestive destiné spécifiquement aux chirurgiens digestifs ayant théoriquement déjà acquis les bases du fonctionnement du système qui a permis depuis jusqu’en 2019 de former une cinquantaine de chirurgiens.


Aujourd’hui, les réticences vis-à-vis de l’utilisation du système robotique en chirurgie digestive ont tendance à disparaître. Les chirurgiens ont compris que ce système constituait une aide considérable permettant la réalisation d’une chirurgie mini-invasive, quelle qu’elle soit, dans des conditions optimales. La plupart des jeunes chirurgiens digestifs sont actuellement formés à cette approche dans les CHU au même titre qu’à la laparoscopie et la laparotomie et ils vont intégrer le système dans leur activité, quel que soit leur lieu d’exercice. La seule limitation actuelle est le coût par intervention qui reste relativement élevé ce d’autant qu’il n’y a pas de cotation spécifique pour les actes réalisés avec assistance robotique, mais on peut espérer une évolution favorable dans les années à venir du fait notamment de l’arrivée de nouveaux robots sur le marché.
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Chapitre 2


Enquête AFC 2021






Philippe Rouanet, Sophie Gourgou, Adeline Germain, Alain Valverde


Entre juillet et octobre 2020, un questionnaire sur la pratique de la chirurgie digestive robotique a été envoyé aux membres de l’AFC, de la SFCE et de la SFCD par voie électronique (https://fr.surveymonkey.com).


Ce questionnaire, facile à remplir, avait pour objectif de recueillir l’impact de cette technique auprès des chirurgiennes et chirurgiens digestifs français, qu’ils la pratiquent ou pas.


Après 4 questions permettant de caractériser le répondeur, les interrogations étaient différentes selon que les chirurgiens utilisent ou non cette technologie. 443 réponses de chirurgiens ont été obtenues entre 7/20 et 10/20. Ces réponses pouvaient avoir des choix multiples, exprimées soit en pourcentage, soit en chiffre de score moyen. Nous vous présentons ces résultats en y apportant quelques commentaires.



Questionnaire d’identification


99 % des répondeurs étaient des chirurgiens (5 directeurs d’établissement), 98 % avaient eu connaissance de cette activité, seulement 42 % la pratiquaient (184).


L’âge moyen des répondeurs était de 47 ans avec une répartition relativement harmonieuse des tranches d’âge	Q2.


[image: tableau1.jpg]


Par spécialités chirurgicales, il existait une majorité de chirurgiens « généraux » (57 %), 17 % avaient une orientation pour la chirurgie colorectale, 9 % pour la chirurgie hépatobiliaire, 7 % pour la chirurgie oncologique, 4 % pour la chirurgie œsogastrique, 1 % pour la chirurgie biliopancréatique, et 5 % avaient répondu « autre ».
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L’impact de l’âge sur la participation ou non à la chirurgie robotique était hautement significatif (p = 0,003), les moins de 40 ans étaient majoritaires dans le groupe utilisateurs de l’activité de chirurgie robotique, alors que ce sont les deux autres tranches d’âges qui étaient majoritaires dans l’autre groupe.
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Questionnaire pour les chirurgiens « non utilisateurs » (259 – 59 %)


À la 1re question « Que pensez-vous de cette technologie ? », 75 % des 226 chirurgiens qui avaient répondu opposaient à cette technologie son coût trop élevé, 48 % l’absence d’application à leur pratique chirurgicale quotidienne, 36 % déploraient l’absence de valorisation financière et seulement 15 % pensaient que cette technologie n’est pas mature.
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À la 2e question « Pour quelles raisons actuelles ne pas l’utiliser ? », le coût financier et l’absence de preuve de supériorité par rapport à la cœlioscopie venaient en premier (score de 5,8 et 5,7). Les raisons environnementales en second, se partageant entre une architecture de bloc inadéquate (4,4), l’opposition de la direction (4,2) et l’opposition des associés (3).


[image: img11.jpg]


Quand on croise les raisons de non utilisation à l’âge, les plus jeunes argumentaient un coût financier rédhibitoire, une architecture du bloc inadéquate et l’opposition fréquente des associés ou collaborateurs. Pour les plus âgés, le manque de preuve de supériorité par rapport à la cœlioscopie, l’opposition de la direction et surtout l’absence de motivation pour modifier leurs pratiques arrivaient en tête.
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À la 3e question pour les non utilisateurs « Que pensez-vous faire dans l’avenir vis-à-vis de la chirurgie robotique ? » 20 % des interrogés confirmaient leur opposition ferme à s’engager vers cette technologie, 30 % envisageaient l’installation d’un robot chirurgical dont 10 % dans l’année. Pour la moitié des chirurgiens restants, l’acquisition d’un robot dépendait à parts égales de l’attente des offres concurrentielles et du développement de cette technologie.
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Questionnaire pour les chirurgiens « Utilisateurs » (184 – 42 %)


À la première question, « Pour quelles raisons utilisez-vous le robot ? », la majorité soulignait une plus-value professionnelle pour soi (2,92) ou pour ses patients (2,82). La plus-value institutionnelle pour l’image de marque de l’établissement (2,33) ou pour contrecarrer la concurrence (1,95) venait ensuite.
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La pratique de l’activité robotique (réponses multiples) était surtout développée pour la chirurgie digestive (95 %), l’urologie (78 %) et la gynécologie (59 %). Les autres domaines d’activités étaient la chirurgie thoracique (40 %), l’ORL (25 %) et la chirurgie pariétale (17 %). Rapporté au panel de chirurgiens qui avaient répondu cette description paraît logique, puisque 60 % déclaraient une activité de chirurgie générale.
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La fréquence d’utilisation de l’assistance robotique par semaine était majoritairement de 3 interventions (60 %), un tiers des chirurgiens en réalisait entre 3 et 5, 10 % plus de 5.
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Interrogée sur « les plus-values potentielles du robot pour votre activité ? », la majorité soulignait l’intérêt de cette technologie pour le chirurgien : facilitation de l’acte opératoire par rapport à la laparoscopie standard (5,39) et ergonomie pour le chirurgien (5,27). Pour le patient, les suites opératoires améliorées étaient citées en premier (4,52) puis une meilleure curabilité (4,36), un temps d’hospitalisation raccourci (3,43) et une aide au développement de la RAAC (3,30).
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Les réponses à la question sur « les moins-values du robot pour votre activité ? » indiquait en premier le temps opératoire allongé (4,45) puis la problématique de l’organisation du bloc opératoire : difficulté d’accession au robot (4,18) et gestion des équipes (3,84). La problématique de la gestion technique du robot n’arrivait qu’en 5e position (3,36). Les deux dernières moins-values étaient l’utilisation réservée de cette technologie aux interventions lourdes (3,29) et l’absence d’amélioration de la performance chirurgicale (2,60).
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Perspectives de la chirurgie robotique envisagées


Le questionnaire a été diffusé par le biais de trois sociétés savantes (AFC, SFCD et SFCE) représentant ainsi un recensement assez complet des chirurgiens français. L’échantillon obtenu de 443 réponses correspondant ainsi à 25 % des chirurgiens « généraux » en activité (chiffre 2018).


À la question « Comment voyez-vous l’avenir technologique de la robotique ? », 72 % des chirurgiens souhaitaient un allègement du dispositif : nombre de bras, encombrement, mobilité. 68 % espéraient des bras sensitifs pour répondre à la problématique de l’absence de retour de force et 60 % l’ajout de la réalité augmentée au champ opératoire visualisé. Les autres souhaits chirurgicaux venaient nettement en second plan que ce soit le développement du monotrocart (28 %), l’automatisation du geste (19 %) ou la possibilité que l’opérateur à la console soit habillé stérilement (4 %).
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Pour répondre à « Comment atténuer le surcoût de cette chirurgie ? », la majorité des chirurgiens envisageait une redevance spécifique à la chirurgie robotique (55 %) et/ou l’augmentation de l’utilisation du robot (50 %). L’espoir de diminuer le temps opératoire (29 %), la limitation des indications opératoires (27 %) et la diminution du temps d’hospitalisation (24 %) étaient très largement minoritaires dans ces voies d’avenir.
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À l’interrogation « Comment améliorer la prise en charge financière ? », la grande majorité des chirurgiens (80 %) espérait que le développement d’une concurrence entre constructeurs permettrait d’atténuer ce coût. Ils restaient plus réservés sur l’aide des tutelles : intégration progressive d’un GHS individualisé (44 %) ou financement spécifique de la chirurgie robotique par l’Assurance maladie (40 %). L’apport des assurances privées (25 %) et la prise en charge par le patient (9 %) arrivaient en dernière position.
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Enfin, à la dernière question « Pensez-vous que l’arrêt de la chirurgie robotique soit possible par manque de preuve d’efficacité et par son surcoût ? », les réponses positives et négatives s’équilibraient !
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Commentaires des auteurs


Le profil d’un « non utilisateur » est celui d’un chirurgien qui a atteint la cinquantaine et qui déplore le manque de preuve d’efficacité de cette technologie (argument principal), son coût (argument secondaire) et le peu d’indication dans son activité quotidienne. Ce chirurgien n’est pas motivé pour s’investir dans une nouvelle courbe d’apprentissage surtout si sa direction ne facilite pas les contraintes architecturales ou organisationnelles de cette nouvelle activité. Pour les chirurgiens qui pratiquent déjà la voie mini-invasive par laparoscopie, le coût de la robotique reste l’argument principal (75 %) pour ne pas l’utiliser.


À l’inverse les chirurgiens de moins de 40 ans souhaiteraient pratiquer la chirurgie robotique, mais sont limités dans cette activité par leurs associés, par les contraintes du bloc et restent prudents vis-à-vis du coût.


Seulement 20 % des non utilisateurs déclarent qu’ils ne changeront pas d’avis, 30 % sont prêts à franchir le pas et 50 % attendent des outils plus perfectionnés ou moins chers. On peut donc penser que l’évolution vers la chirurgie robotique serait envisageable pour la majorité des chirurgiens qui ne la pratique pas encore si l’impact financier de cette technologie est contrôlé ou mieux remboursé et si le niveau de preuve de cette technologie devient suffisant. L’environnement du chirurgien (disponibilité du bloc opératoire, gestion des équipes, direction de l’établissement) impacte le développement de cette pratique parfois plus que sa propre motivation.



Avantages perçus et attentes des chirurgiens « Utilisateurs »


La robotique est une technologie bien adaptée à la pratique de la chirurgie digestive comme le soulignent 95 % des utilisateurs qui ont répondu à ce questionnaire. Elle est également un attrait incontestable pour les jeunes générations (les moins de 40 ns sont majoritaires parmi les utilisateurs).


Pour les chirurgiens utilisateurs, la plus-value pour l’opérateur est légèrement supérieure à la plus-value attendue du patient.


Ils soulignent majoritairement l’apport de la robotique comme facilitant l’acte chirurgical comparé à la laparoscopie standard, ainsi que les qualités ergonomiques de cette technologie. Viennent en seconde position, l’amélioration des suites opératoires, la diminution de la durée d’hospitalisation et l’aide au développement d’un programme de réhabilitation améliorée.


Les chirurgiens non utilisateurs reprochent au robot l’allongement du temps opératoire. Cette notion classique dans la littérature n’a pas pu être croisée avec la courbe d’apprentissage des participants à cette étude. Par ailleurs, l’utilisation hebdomadaire du robot est en moyenne de trois interventions dans la semaine pour les chirurgiens utilisateurs.


Pour atténuer le surcoût technologique, les chirurgiens espèrent majoritairement une tarification spécifique « robot ». Ils confirment qu’une utilisation accrue pourrait en atténuer le coût, ils sont plus réservés sur l’impact de la diminution de leur temps opératoire ou de la diminution du temps d’hospitalisation.


À court terme, leur espoir d’améliorer cette prise en charge financière « rédhibitoire » passerait par le développement de la concurrence, plutôt que par un GHS ou un financement spécifique autre. Ce développement d’offre concurrentielle est une attente des utilisateurs supérieure au développement de la technologie elle-même.


Concernant l’aspect technique pur, l’allègement du dispositif est la demande principale. Comme si l’aspect imposant de cette machine restait un obstacle à son utilisation. La miniaturisation des éléments constitutifs du chariot-patient semble plus importante pour les utilisateurs que l’apport technologique de bras sensitifs pour compenser l’absence de retour de force, le développement du monotrocart ou l’ajout de la réalité augmentée.


Enfin, les chirurgiens interrogés restaient plutôt confiants quant à la pérennisation de cette technologie, mais quasiment à égalité de vote (55 % oui/45 % non). Ce dernier sondage reflète une certaine réserve au développement de la chirurgie robotique que devraient lever l’innovation et l’enseignement de cette chirurgie. L’obtention de preuve d’efficience pour le patient et la société serait également indispensable à sa diffusion, car aujourd’hui le confort du chirurgien ne suffit pas aux tutelles pour mieux rémunérer.














Chapitre 3


Chirurgie robot-assistée des cancers gastro-œsophagiens






Cas de Jongh, Gijs van Boxel, Anne Mourregot, Philippe Rouanet, Richard van Hillegersberg, Jelle Ruurda



Introduction


Les cancers de l’estomac et de l’œsophage représentent respectivement les 6e et 8e cancers les plus fréquents dans le monde aujourd’hui. Ils sont responsables de la 2e et 6e cause de décès par cancer [1]. L’incidence de ces cancers varie toutefois suivant les régions du monde, avec des taux surtout élevés en Extrême-Orient [1]. La chirurgie (œsophagectomie ou gastrectomie avec curage ganglionnaire monobloc) constitue la pierre angulaire du traitement curatif des cancers œsogastriques, en association, dans les pays occidentaux, avec un traitement néo adjuvant (Chimiothérapie ou radio chimiothérapie préopératoire pour les cancers de l’œsophage et d’une chimiothérapie périopératoire pour les cancers de l’estomac [2-5].


L’approche traditionnelle d’œsophagectomie par voie ouverte est actuellement remise en question depuis les résultats des études randomisées TIME et MIRO et la mise en évidence des avantages de l’approche mini-invasive : diminution des complications cardiopulmonaires, récupération postopératoire plus rapide et diminution des douleurs postopératoires, durée d’hospitalisation moindre, amélioration de la qualité de vie, résultats oncologiques identiques [6-8]. Pour la gastrectomie, l’impact de la chirurgie mini-invasive reste à démontrer [9]. Plusieurs études randomisées et méta-analyses ont démontré les avantages de la gastrectomie laparoscopique (laparoscopic-assisted gastrectomy-LAG) comparée à la gastrectomie par laparotomie (open gastrectomy-OG) sans impact sur le pronostic oncologique [9]. Pourtant, 2 études randomisées européennes récentes (LOGICA et STOMACH) ont conclu que la gastrectomie par laparotomie restait une alternative possible [10, 11], comme la laparoscopie, que ce soit dans les formes précoces ou avancées de cancer de l’estomac. La chirurgie mini-invasive cœlioscopique reste toutefois limitée quant au degré de mobilité des instruments, une vision en 2 dimensions et une ergonomie sous-optimale pour le chirurgien [7].


Les premières publications d’œsophagectomie et de gastrectomie robotique (en anglais, robot-assisted minimally invasive esophagectomy (RAMIE) et robot-assisted minimally invasive gastrectomy (RAMIG)) datent du début des années 2000 [12, 13]. Depuis lors, le développement de cette approche chirurgicale mini-invasive dans la pathologie gastro-œsophagienne est en augmentation constante. Son intérêt est d’apporter les mêmes bénéfices que la chirurgie mini-invasive conventionnelle par laparoscopie ou thoracoscopie, mais avec les avantages de la robotique : vision en 3 dimensions, qualité et stabilité de l’image, dextérité augmentée avec une mobilité accrue des instruments de type hand-wrist, suppression du tremblement, utilisation d’un 4e bras de travail. La chirurgie robotique pourrait donc faciliter la réalisation de cette chirurgie mini-invasive complexe, de même que diminuer sa courbe d’apprentissage.


Le ROBOT-trial, essai de phase 3 comparant l’œsophagectomie robotique à la voie ouverte, a démontré la supériorité du robot au regard de la morbidité immédiate, la douleur et la récupération postopératoire, ainsi que la qualité de vie [14]. En revanche, il n’existe pas à ce jour d’essai prospectif randomisé multicentrique concernant la gastrectomie robotique. Un nombre limité de séries asiatiques ont été publiées, mais la plupart n’ont pas tenu compte de la courbe d’apprentissage des chirurgiens [9, 15, 16]. En outre, leurs résultats sont difficilement extrapolables à des pays occidentaux du fait de la différence de population, d’incidence de la maladie et de stade tumoral. De ce fait, et bien que de plus en plus de centres dans le monde développent les techniques d’œsophagectomie ou de gastrectomie robotiques, la plupart privilégient toujours la chirurgie ouverte ou thoracolaparoscopique, par manque de preuves scientifiques solides (surtout pour la gastrectomie) en faveur du robot [9].


Ce chapitre est une mise au point, au vu de la littérature, sur la chirurgie robotique des cancers gastro-œsophagiens, et ses résultats en termes de complications per et postopératoires, pronostic oncologique, ainsi que ses avantages et limites, et son coût.






Cancer de l’œsophage


De nombreuses séries rétrospectives comparant l’œsophagectomie robotique avec l’approche mini-invasive conventionnelle ou par voie ouverte ont été publiées [17], mais il n’existe à ce jour qu’une seule étude randomisée [14]. L’expertise et l’aisance du chirurgien en chirurgie mini-invasive conventionnelle sont toutefois à prendre en compte pour mieux apprécier les résultats d’une technique mini-invasive.



Sélection des patients


En général, les critères de sélection pour une œsophagectomie robotique sont les mêmes que pour un abord trans thoracique ouvert ou thoracolaparoscopique. Les contre-indications relatives pour une œsophagectomie trans thoracique sont un antécédent de chirurgie thoracique et un mauvais état général (notamment une fonction respiratoire altérée). Dans l’expérience d’Utrecht, l’approche robotique est surtout indiquée pour les tumeurs du tiers supérieur de l’œsophage thoracique avec curage médiastinal supérieur (stations 2 and 4) [18]. Néanmoins, les trois tiers de l’œsophage thoracique peuvent bénéficier de cette approche robotique [24].






Intervention


Les principes oncologiques d’une œsophagectomie robotique sont identiques à ceux de la chirurgie ouverte ou mini-invasive conventionnelle. Ruurda et al. ont bien décrit la procédure robotique, en incluant le positionnement du patient et des trocarts [7]. Plus récemment, Kingma et al. ont détaillés précisément les différentes étapes de la phase thoracique [19], et Berlth et al., celles de la phase abdominale [20].



Positionnement du patient et des trocarts pour la phase abdominale (d’après Egberts, Procedure Guide Da Vinci)
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Positionnement du patient et des trocarts pour la phase thoracique (d’après Egberts, Procedure Guide Da Vinci)
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Courbe d’apprentissage, durée opératoire, pertes sanguines


L’œsophagectomie mini-invasive, qu’elle soit robotique ou conventionnelle, est une procédure complexe et associée à une courbe d’apprentissage significative, surtout si elle réalisée par un seul chirurgien dans une équipe. Celle-ci a été estimée (pour un seul chirurgien) à un minimum de 70 cas, en considérant la durée opératoire et les pertes sanguines [21]. Si l’on considère les complications postopératoires, cette courbe d’apprentissage atteint 119 cas [22].


Pour l’œsophagectomie robotique, la courbe d’apprentissage d’un chirurgien va passer de 70 à 24 cas (en considérant la durée opératoire et des pertes sanguines) s’il peut débuter sa pratique dans le cadre d’un programme de formation encadrée par des chirurgiens experts ou « proctors » en œsophagectomie robotique [21]. Il est en effet capital de mettre en place des règles de sécurité lors de l’installation d’une nouvelle technique chirurgicale. Ce programme de formation encadrée a montré que le taux de complications postopératoires était identique pendant la phase d’apprentissage et au terme de celle-ci. Le proctoring est donc fortement conseillé. Il permet, en diminuant la courbe d’apprentissage, de mettre en place et de développer la technique d’œsophagectomie robotique en toute sécurité dans de nouveaux centres [23].


La durée opératoire moyenne de la procédure robotique est plus longue de 38 minutes par rapport à la voie thoracolaparoscopique, et de 75 minutes pour la voie ouverte [17]. Elle comprend en effet, en plus, la préparation du chariot-patient, la phase de docking (jusqu’à 20 minutes), le délai requis pour le changement des instruments, mais elle est aussi sans doute liée à une dissection plus poussée en robotique. Les pertes sanguines moyennes sont moindres respectivement de 163 mL et de 173 mL pour l’approche robotique et mini-invasive conventionnelle comparativement à l’approche ouverte [17].






Résultats d’un registre multicentrique international entre 2016-2019 [24]
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Complications peropératoires


Malgré la complexité de la phase thoracique de l’œsophagectomie Ivor-Lewis, du fait de l’étroitesse de l’espace de dissection où siègent de nombreuses structures vitales, les complications graves peropératoires sont relativement rares. Les complications les plus fréquentes sont relatives à une hémorragie ou à une plaie de l’arbre respiratoire. L’expérience du chirurgien est indispensable pour obtenir un taux de conversion faible, de l’ordre de 2 à 5 % pour l’œsophagectomie robotique et thoracoscopique conventionnelle [14, 24, 25]. Les causes les plus fréquentes de conversion sont la symphyse pleurale postinfectieuse, l’hémorragie, des adhérences postopératoires, des difficultés dans la réalisation de l’anastomose ou dans la dissection des plans fibrosés après radiochimiothérapie.






Complications postopératoires


L’œsophagectomie est associée à un taux de morbidité élevée (60 %) et un taux de mortalité périopératoire de l’ordre de 2 % [14]. L’avantage principal de l’approche mini-invasive est de diminuer le taux de complications. Peu d’essais randomisés ou prospectifs se sont intéressés à cette question, et la plupart des résultats sont issus de séries rétrospectives dans des méta-analyses [6, 14, 17]. Les deux approches mini-invasives, robotique et conventionnelle, sont associées à une réduction du taux de complications, notamment cardiaques et pulmonaires, une durée d’hospitalisation plus courte, comparativement à la voie ouverte. En revanche, le taux de fistule, chylothorax, complications gastro-intestinales, infection du site opératoire, et taux de mortalité à 30 et 90 jours sont identiques. Il n’y a pas d’avantages d’une technique mini-invasive par rapport à l’autre concernant ces items.


Une collecte prospective des données cliniques d’œsophagectomie robotique a été instituée au sein de deux registres : ESODATA [26] et le registre international du groupe UGIRA (Upper GI International Robotic Association) [27]. Ces bases de données sont essentielles pour évaluer les résultats qualitatifs, suivre et collecter les évènements postopératoires après œsophagectomie robotique, en utilisant les critères standardisés de l’ECCG (Esophagectomy Complications Consensus Group) pour faciliter la comparaison entre les pays [28]. En outre, ce travail de recherche collaboratif contribue aussi à la création d’une communauté internationale de chirurgiens, s’intéressant plus particulièrement à l’optimisation de la prise en charge des cancers gastro-œsophagiens.






Curage ganglionnaire


Beaucoup d’études se sont intéressées à l’intérêt et au degré d’extension du curage ganglionnaire au cours d’une œsophagectomie, et notamment, au siège exact des adénopathies métastatiques en fonction du siège de la lésion. Un curage « 2 ou 3 champs » est le plus souvent réalisé, selon la Classification japonaise du cancer de l’œsophage, 11e édition [29]. Le curage « 2 champs » inclut les stations ganglionnaires 6 à 19, comprenant les étages thoracique et abdominal. Le curage « 3 champs » inclut, en plus des deux autres étages, les ganglions de l’étage cervical (stations 1 à 5]. L’étude du drainage ganglionnaire et le siège des adénopathies métastatiques ont été surtout étudiés pour le carcinome épidermoïde de l’œsophage. Toutefois, la possibilité d’un drainage ganglionnaire secondaire, cervical, thoracique ou abdominal a été décrite, quels que soient le type histologique et le siège exact de la lésion [30]. L’étude randomisée TIGER, actuellement en cours et qui s’intéresse à la distribution des métastases ganglionnaires, aura pour intérêt de mieux répondre à cette problématique d’extension du curage ganglionnaire [31].


Concernant l’approche chirurgicale, le nombre de ganglions prélevés est plus important avec une technique mini-invasive (robotique ou conventionnelle) comparativement à la voie ouverte, selon une récente méta-analyse [17], bien que les deux études randomisées ROBOT” et TIME” n’aient pas montré de différence significative [6, 14]. Les avantages techniques du robot pourraient améliorer les capacités de réalisation du curage ganglionnaire, notamment dans des espaces anatomiques difficiles d’accès, comme la région paratrachéale (stations 2 et 4], à risque de lésion du nerf récurrent gauche [32]. Peu d’études se sont intéressées jusqu’à présent à ce sujet. Les résultats de l’étude prospective randomisée « REVATE », comparant l’approche robotique et thoracoscopique dans l’œsophagectomie, et dont l’objectif principal est le taux de paralysie récurrentielle, sont donc très attendus [32].






Résection R0, récidive et survie


Les résultats oncologiques sont identiques, quelle que soit la voie d’abord d’une œsophagectomie (mini-invasive robotique ou conventionnelle et ouverte) : taux de résection R0, survie globale et sans récidive, taux de récidive [6, 14, 17]. En outre, on ne peut pas conclure à une différence de survie entre œsophagectomie robotique et thoracoscopique, cette donnée ayant été peu étudiée. L’étude de phase 3 multicentrique chinoise RAMIE” va inclure 360 patients et comparera la survie globale à 5 ans après œsophagectomie robotique et mini-invasive conventionnelle pour les carcinomes épidermoïdes de l’œsophage [33].
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Figure 7 © Le chariot du systéme Da Vinci X. Avec la permission d’Intuitive Surgical.
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Figure 3 © Le systéme Zeus. Avec la permission d’Intuitive Surgical.
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Figure 4 © L'évolution des bras et des manipulateurs de Lenny a Mona puis de Mona
a Da Vinci. Avec la permission d’Intuitive Surgical.
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Figure 5 © Le chariot du systéme Da Vinci Standart. Avec la permission d’Intuitive
Surgical.
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Figure 1 © Le conceptinitial : le casque de réalité virtuelle avec les gants électroniques.
Avec la permission d’Intuitive Surgical.
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Figure 6 © Le systéme Xi. Avec la permission d’Intuitive Surgical.
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Figure 2 © Le premier prototype de la console de commande. Avec la permission
d’Intuitive Surgical.
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