U3 | (L nhersie

UNIVERSITE DE LILLE

FACULTE DE MEDECINE HENRI WAREMBOURG
Année 2022

THESE POUR LE DIPLOME D'ETAT
DE DOCTEUR EN MEDECINE

Etude de précision et comparaison a une série conventionnelle
d’un systéme robotisé pour PTG.

Présentée et soutenue publiquement le 20 Octobre 2022 a 18h00
Au Pble Formation

Par Monsieur Adrien PASCAL

JURY

Président :
Monsieur le Professeur Henri MIGAUD
Assesseurs :
Monsieur le Professeur Gilles PASQUIER
Monsieur le Professeur Julien GIRARD
Madame le Docteur (MCU) Sophie PUTMAN
Directeur de thése :
Monsieur le Docteur Olivier TOSTAIN




Avertissement

La Faculté n’entend donner aucune approbation aux opinions émises dans les
théses : celles-ci sont propres a leurs auteurs.



2D

3D

AG

Alpha
Béta

HKA

Non OMNI
OMNI

PE

PTG

TDM

Sigles

2 Dimensions

3 Dimensions

Anesthésie Générale

Angle fémoral distal dans le plan coronal

Angle tibial proximal dans le plan coronal
Hip-Knee-Ankle

Groupe de patients opérés par I'ancillaire conventionnel
Groupe de patients opérés par le systtme OMNIBotics
Polyéthyléne

Prothése Totale de Genou

Tomodensitométrie



Sommaire

AVEIISSEIMENT ...t e e et e e e e e e et e e e e e e eaaneeeaeeenes 2
RS T [o | L= PP PP TR 3
T ] .4 .4 F= 1T PP PURPRRR 4
1] (0o [ T3 1T o IR 5
INtrodUCtion GENETalE..........ocoiiiiiiiiieeee e 5
(@] 1T 1] TP PPPPPPPPRPPRPRPRR 7
Objectif n°1 : Précision du systéeme OMNIBOLICS ...........uuviiiiiiiiiiiiiiiiiiii, 7
Objectif n°2 : Comparaison a une série conventionnelle................cccoeeevvvnnnees 7
Matériel et MEINOAES .........vveiei e e 8
o] o101 =11 (0] o P 8
Techniques ChirurgiCales. ............uuuueeiiiie e 9
Systéme OMNIBOLICS. .......ooiiie e 10
Ancillaire conventionNNEl............. i 12
ReCUEIl dES AONNEES.........eeiiiiee e 13
ANalyses StatiStIQUES ..........uuuiiiiiie e 14
YT U ¢= £ RRE 15
Précision de FOMNIBOLICS......cccoiiiiiiiieeeeeeeeeece e 15
ComMPAraiSON dES SEIIES. ......cceieiiiiiiiiiiieiee e et e e e e e e ettt s e e e e eaaaaaeeeeeeneenes 17

IS CUSSION ...ttt e e e e e et e e e e e eeta e e e e e eeta e e e e e eeaan e aaaaes 22
@7 0] o T 11017 ] o RSP 29
LiSte dES taDIES ...t aaae 30
LiSte dES fIQUIES ... 31
=T (=T (=] [T R 32



Introduction

Introduction générale

Il est communément admis que le traitement de l'arthrose symptomatique
résistante aux traitements médicaux est l'arthroplastie totale de genou. [1,2]
D’importants progres ont été réalisés dans la conception des implants et des
ancillaires de pose, mais le taux d’insatisfaction des patients aprés une prothése
totale de genou (PTG) reste globalement élevé (14 a 28%). [3-5]
En effet, une malposition des implants due a une imprécision de coupes osseuses ou
a une mauvaise évaluation de la balance ligamentaire peut entrainer instabilite,
raideur et douleurs chroniques. [6] Ces facteurs contribuent a diminuer le résultat
fonctionnel chez ces patients. Il est également démontré que cette malposition
prothétique peut étre a l'origine d’'une usure prématurée du polyéthylene (PE), d’'un

descellement précoce et d’'une reprise chirurgicale. [7-9]

Certains auteurs suggérent que la prise en compte de I'analyse ligamentaire lors de
la réalisation d'une PTG aboutirait a de meilleurs résultats fonctionnels.
La réalisation de coupes osseuses précises est nécessaire pour répondre a cet
objectif. [10,11] Malheureusement, les instrumentations traditionnelles ne

sembleraient pas en mesure de fournir une précision suffisante. [12,13]

De nouvelles technologies ont émergé dans le but de sécuriser, d’optimiser et
d’améliorer la reproductibilité du geste chirurgical. Parmi elles, les robots semi
autonomes sont les évolutions les plus récentes. lls utilisent une modélisation de

l'articulation en trois dimensions, une prise en compte de la balance ligamentaire
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selon des techniques variables et réalisent une planification numérique des coupes.
[14-16] Malgré certaines controverses, portant notamment sur le codt lié a leur
utilisation, I'apport généré en terme de précision de coupe et de reproductibilité est

démontré. [13,17]

Le systtme OMNIBotics (Corin, Cirencester, UK) est une assistance robotique
peropératoire qui ne nécessite aucune imagerie préalable. Il associe un tenseur
ligamentaire dynamique, le BalanceBot et un guide de coupe robotisé, TOMNIBot,
coordonnées ensemble via un logiciel de planification tridimensionnel, le
BoneMorphing 3D. Aprés une coupe tibiale premiére naviguée, ce systéeme prend en
compte la balance ligamentaire sur toute la courbe de flexion pour déterminer puis
réaliser les coupes fémorales a [laide du guide de coupe robotisé.
Dans ce concept, I'angle Hip-Knee-Ankle (HKA) dépend donc directement de la

balance ligamentaire évaluée par le systéme.

Shalhoub et al [18] ont démontré la capacité de TOMNIBotics a gérer efficacement

I'équilibrage ligamentaire en reproduisant avec précision les espaces planifiés.

Cependant, aucune publication, a notre connaissance, ne s’attache a évaluer
la précision du systéme a réaliser les alignements planifiés ou a les comparer a un

systéme conventionnel.

L’hypothése principale est que le systétme OMNIBotics serait plus précis que
lancillaire conventionnel pour réaliser les alignements planifiés en début

d’intervention.



Objectifs

Objectif n°1 : Précision du systeme OMNIBotics

Un des objectifs de cette étude était I'évaluation de la précision de

'OMNIBotics a réaliser les alignements planifiés par le systéme.

Le critére d’évaluation principal était la réalisation de I'angle HKA planifié au sein du

groupe OMNI, mesuré par le systéme.

Les criteres de jugement secondaires étaient la réalisation des coupes osseuses

planifiées et I'analyse des alignements postopératoires.

Objectif n°2 : Comparaison a une série conventionnelle

L’autre objectif de cette thése était de comparer, pour des implants identiques,

le systtme OMNIBotics a I'ancillaire conventionnel.

Le critére d’évaluation principal était la réalisation de I'angle HKA planifié pour
chacun des groupes, mesuré sur des pangonogrammes en charge a 3 mois

postopératoire.

Les criteres d’évaluation secondaires étaient la reproduction des angles Alpha (angle
fémoral coronal) et Béta (angle tibial coronal) planifiés et la comparaison de

différents parameétres cliniques per et postopératoires.



Matériel et méthodes

Population

Il s’agissait d’'une série consécutive de 106 patients, rétrospectivement inclus
entre octobre 2017 et décembre 2021 au sein de notre hépital (CHU Lille). 53
patients ont bénéficié d’'une PTG en utilisant le systeme d’assistance robotisée
OMNIBotics (groupe OMNI). 53 patients ont bénéficié d’'une PTG en utilisant un
ancillaire conventionnel (groupe Non OMNI).
Les critéres d’inclusion étaient: patient adulte agé de plus de 18 ans devant
bénéficier d’'une arthroplastie primaire.
Les critéres d’exclusion étaient : absence de pangonogrammes postopératoires ou
manque de données sur les clefs USB (pour le groupe OMNI).
Les cas réalisés lors de la courbe d'apprentissage avec 'OMNIBotics ont été pris en
compte.
Les caractéristiques démographiques des deux groupes sont présentées dans le

Tableau 1.



Tableau 1. Tableau récapitulatif des différentes caractéristiques de la population
étudiée.

Techniques chirurgicales

Les patients ont tous été opérés par le méme chirurgien. Le méme ancillaire a
été utilisé pour tous les patients du groupe Non OMNI et le méme appareil pour ceux
du groupe OMNI (OMNIBotics, Corin, Cirencester, UK). Les mémes implants (HLS
Kneetec, Corin, Cirencester, UK) ont été utilisés dans les deux groupes. La prothése
de genou utilisée est une prothése a condyles symétriques possédant une
stabilisation par un troisieme condyle central. [19,20] Tous les implants ont été

cimentés.



Systeme OMNIBotics

L’arthroplastie était réalisée par une voie d’abord parapatellaire médiale. [21]
Le genou ainsi exposé, les ostéophytes, les ménisques et les ligaments croisés
étaient retirés. Deux capteurs optiques étaient ensuite fixés de maniére stable sur la

créte tibiale et la métaphyse fémorale.

L’acquisition du modéle 3D était obtenue en déterminant le centre de la cheville, du
genou et de la hanche puis par le passage d'une sonde sur les différents reliefs
osseux. [22—-24] Une fois le modéle créé, une mesure initiale de la cinématique du

genou et de 'angle HKA était obtenue.

Une coupe tibiale premiere était ensuite réalisée a l'aide d’un guide de coupe
navigué dont les paramétres étaient choisis par I'opérateur (0° de coupe frontale le
plus souvent et 0° de pente tibiale pour tous les patients). [19] La coupe était validée
par un instrument optique (Figure 1). Le tenseur ligamentaire BalanceBot était alors
utilisé pour évaluer la balance ligamentaire en extension puis jusqu'a la flexion
compléte.[18] Le logiciel proposait ensuite de maniére automatisée une taille et une
position du carter fémoral dans les 3 plans de I'espace permettant un équilibrage

ligamentaire optimal de I'extension a la flexion maximale (Figure 2). [16]

Le positionnement de I'implant fémoral validé par l'opérateur, les coupes étaient
réalisées a l'aide d’un guide de coupe robotisé. Chaque coupe nécessitait une
validation par l'opérateur via un capteur optique. Les coupes terminées, une
acquisition finale de la balance ligamentaire était réalisée avec le BalanceBot pour

contréler la restitution des espaces sur toute la course de flexion.

L’alignement final était enregistré par le logiciel en fin d’intervention, aprés
cimentation des implants et resurfagage de la rotule. (Figure 3)
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Figure 1. Capture d’écran du moniteur au temps de la validation de la coupe tibiale par
les capteurs optiques.
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Figure 2. Capture d’écran du moniteur aux temps « Planning fémur » (permettant de
calculer I'alignement cible en fonction de la coupe tibiale déja réalisée et de la coupe
fémorale planifiée).
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Figure 3. Capture d’écran du moniteur aux temps « Cinématique post opératoire »
(permettant d’obtenir la mesure de I’'alignement final post opératoire).

Ancillaire conventionnel

Une voie d’abord parapatellaire médiale était également utilisée. L’objectif
était celui d’'un alignement mécanique (180°). Une visée centromédullaire était
utilisée pour réaliser la coupe tibiale premiére puis la coupe fémorale distale (selon la
divergence choisie a l'aide des radiographies préopératoires). Une référence
postérieure permettait de déterminer la taille et la rotation de I'implant fémoral avant
mise en place d’'un guide de coupe 4 en 1. Les coupes realisées, I'opérateur utilisait
le tenseur ligamentaire pour s’assurer de la symétrie des espaces en flexion et en
extension. Un release ligamentaire pouvait étre effectué si nécessaire. Des implants
d’essais étaient ensuite utilisés pour contréler I'équilibre ligamentaire du genou avant
la mise en place des implants définitifs. La rotule était resurfacée pour tous les

patients et les implants cimentés.
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Recueil des données

Toutes les données ont été recueillies par un seul opérateur.

Les données utilisées pour étudier la précision (objectif n°1) sont celles fournies par

les capteurs optiques du systéme OMNIBotics. [25,26]

Celles utilisées pour comparer les alignements des deux groupes (objectifs n°2) ont
été mesurées sur des pangonogrammes en charge a 3 mois postopératoires comme

le veut le protocole du service. [27]
Les parameétres cliniques ont été extraits du dossier médical de chaque patient.
Les objectifs d’alignements étaient différents pour les deux groupes :

- pour le groupe OMNI, lalignement cible était dépendant de [I'équilibrage
ligamentaire : il résultait de I'addition de la coupe tibiale et du positionnement du
bouclier fémoral, contraint par la balance ligamentaire. L’'HKA planifié était donc
variable pour chaque patient. Toutes les étapes de I'opération étaient enregistrées

par capture d’écran sur des clés USB personnalisées.

- pour le groupe Non OMNI, lI'alignement cible était mécanique. Les valeurs cibles
étaient identiques pour tous les patients : 90° pour les angles Alpha et Béta, 180°

pour I'angle HKA.

Ont été considérés comme « outliers », dans cette étude, les patients dont les

valeurs mesurées étaient supérieures a 3° aux valeurs planifiées.
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Analyses statistiques

Les données sont présentées sous forme de moyenne * écart type pour les
variables continues et sous forme d’effectif et pourcentage (%) pour les variables

discrétes.

La relation entre les variables discrétes a été évaluée a l'aide du test du Chi-2.
Pour les variables continues, un test t de Student apparié a été utilisé.
La significativité statistique a été fixée a priori a p < 0.05 pour tous les tests

statistiques.

La précision du systtme OMNIBotics était présentée sous forme de moyenne

quadratique.

Le logiciel Microsoft Excel (version 16.43) a été utilisé pour réaliser les analyses des

données.
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Résultats

Cette étude rétrospective a inclus 106 patients au total.

Le Tableau 1 compare les caractéristiques démographiques des deux groupes

analysés dans cette étude.

Une différence statistiquement significative mais cliniquement peu pertinente a été
retrouvée pour I'age entre les deux groupes (70 £ 9 ans dans le groupe OMNI et
66 + 10 ans dans le groupe Non OMNI, p < 0,05), le groupe OMNI ayant tendance a

étre plus agé. Aucune autre différence n’a été retrouvée sur les autres critéres.

Précision de ’OMNIBotics

L’analyse de précision du systéme robotisé a été effectuée sur le groupe

OMNI de 53 patients, les résultats sont résumés dans le Tableau 2 et la Figure 4.

Il n’existait pas de différence significative entre I'angle HKA planifié et celui mesuré
en fin d’intervention (p = 1,00). La différence de ces moyennes était nulle (0,00°t

1,36°). L’erreur moyenne (moyenne quadratique) était égale a 1,35°.

Il nexistait pas de différence significative entre les angles de coupe fémoraux

planifiés et ceux mesurés par le capteur optique.

Les moyennes, écart types et moyennes quadratiques de leurs différences étaient

toutes < 1°.
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Il existait une différence significative entre les valeurs de coupes tibiales planifiées et
celles mesurées par le systéme (p = 0,040 pour la coupe tibiale distale et p = 0,005

pour la pente tibiale).

Dans 79% des cas, I'angle HKA réalisé avait un écart < 1° a celui planifié, cet

écart était < 3° dans 96% des cas (Figure 4).

Tableau 2. Comparaison des valeurs planifiées aux valeurs mesurées par le systéme
OMNIBotics ; Présentation des moyennes, écarts type et moyennes quadratiques de
leurs différences ; Proportion de cas dont la différence de ces valeurs est < 1°.

100%

75%

50%

25%

0%

< 1° (HKA) < 2° (HKA) < 3° (HKA)

[ Proportion de genoux

Figure 4. Représentation graphique de la proportion de genoux dont I’'angle HKA
mesuré par le systéme OMNIBotics est < a x degrés a la valeur planifiée.
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Répartition des différents alignements postopératoires dans le
groupe OMNI

©® Varus (30%)
Valgus (8%)
) Neutre (62%)

Figure 5. Représentation graphique de la répartition des différents alignements
postopératoires mesurés par le systéme OMNIBotics.

La Figure 5 représente la répartition des différents alignements postopératoires
mesurés par le systtme OMNIBotics. La majorité des angles HKA postopératoires
étaient compris entre 177° et 183° (62%). 30% des patients avaient un alignement en

varus et 8% en valgus.

Comparaison des séries.

Le Tableau 3 et la Figure 6 comparent les deux séries a propos de la

réalisation de I'angle HKA cible.

Le nombre de patient dont la différence entre HKA mesuré et HKA planifié est < 1°

était significativement plus élevé dans le groupe OMNI (p = 0,032).
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Ce résultat était également observé pour une valeur de 3° (p = 0,038) avec un

nombre d’outliers moins important dans le groupe OMNI.

L’erreur maximale observée au sein du groupe OMNI était de 4° entre angle HKA

planifié et mesuré sur le pangonogramme et de 5° dans le groupe Non OMNI.

Tableau 3. Comparaison du nombre de genoux dont I’'angle HKA mesuré est < a x
degrés a la valeur planifiée, pour chacun des groupes.

<1° 32 (60%) 21 (40%) <0.05 (0.032)
<3° 50 (94%) 43 (81%) < 0.05 (0.038)

100

< 1° (HKA) < 2° (HKA) < 3° (HKA)

0 OMNI B Non OMNI

Figure 6. Représentation graphique des résultats du tableau 3.

Le Tableau 4 et la Figure 7 comparent la réalisation des angles Alpha et Béta

dans les deux séries.



Concernant I'angle Alpha, une différence significative entre les deux séries était
observée pour 1° (p = 0,045) mais n’était pas retrouvée pour 2° (p = 0,374) et 3°
(p = 0,558). La comparaison de l'angle Béta retrouvait une différence significative
pour 1° (p = 0,031) et 3° (p = 0,041) mais cette différence n’était pas observée pour

2° (p = 0,064).

L’erreur maximale mesurée pour les angle Alpha et Béta était de 3° dans le groupe

OMNI et de 4° dans le groupe Non OMNI.

Tableau 4. Comparaison du nombre de genoux dont I’angle Alpha ou Béta mesuré est
< a x degrés a la valeur planifiée, pour chacun des groupes.

<1° 44 (83%) 35 (66%) <0.05 (0.045) 36 (68%) 25 (47%) <0.05 (0.031)
<3° 52 (98%) 51 (96%) n.s (0.558) 53 (100%) 49 (92%) < 0.05 (0.041)

100

75

50

25

0
oy \A\p“a\ o7 U\“’“a\ ¥ \A\pha\ o \Béxa\ Ly \B@xa\ ¥ \B"eta\

[ OMNI [ Non OMNI

Figure 7. Représentation graphique des résultats du tableau 4.
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Tableau 5. Comparaison de différents paramétres cliniques postopératoires entre les
groupes OMNI et Non OMNI. Le changement d’axe est défini par le passage d’un varus
préopératoire (<177°) a un valgus postopératoire (>183°) (et inversement) ou d’un
alignement neutre (180 * 3°) a un alignement en varus/valgus.

Temps opératoire (en min) 113+ 18 95+ 17 < 0.05 (0.000)
Durée hospitalisation (en nuit postopératoire) 3.86 £ 1.46 4.29+1.49 n.s (0.353)
Amplitudes (en °) 1178 1167 n.s (0.360)
Flessum (>5°) 1(2%) 1(2%) n.s (1.000)
Totales 4 (8%) 13 (25%) < 0.05 (0.017)
Complications
Mobilisation sous AG 1(2%) 6 (11%) n.s (0.050)
Changement d'axe 3 (6%) 3 (6%) n.s (1.000)
9 31 (58%) 38 (72%) n.s (0.154)
PR Gl HS 11 18 (34%) 15 (28%) ns (0.529)
(en mm)
13 4 (8%) 0 < 0.05 (0.041)

Les caractéristiques cliniques évaluées entre les deux groupes sont reprises

dans le Tableau 5.

Aucune différence significative n’était mise en évidence pour la durée
d’hospitalisation, les amplitudes postopératoires, le flessum postopératoire ou le

changement d’axe entre les deux groupes.

Il 'y avait 6 mobilisations sous anesthésie générale (AG) dans le groupe Non OMNI,
contre 1 dans le groupe OMNI, la différence étant statistiquement proche de la

significativité (p = 0,05).

Le temps opératoire était significativement plus long dans le groupe OMNI
(p = 0,000) mais le nombre de complications (totales) plus faible (p = 0,017).

Ces complications postopératoires suivaient la répartition suivante : fracture de rotule

20



(OMNI = 1, Non OMNI = 0), mobilisation sous AG (OMNI = 1, Non OMNI = 6),
embolie pulmonaire (OMNI = 1, Non OMNI = 0), douleurs neuropathiques (OMNI = 1,
Non OMNI = 3), ablation de corps étranger (OMNI = 0, Non OMNI = 1), infection
(OMNI = 0, Non OMNI = 1) et reprise chirurgicale pour instabilit¢ (OMNI = 0, Non
OMNI = 2). La taille du PE utilisé n’était pas différente pour les épaisseurs de 9 et
11mm mais le PE de 13mm n’a été choisi que dans le groupe OMNI (n = 4, p =

0,041).

21



Discussion

Le but de cette étude était d’évaluer la précision de 'OMNIBotics a réaliser les
coupes et les alignements planifiés en début d’intervention puis de comparer ce

systéme a une technique conventionnelle.

Concernant I'objectif n°1 de cette étude, notre hypothése était celle d’'un haut
niveau de précision dans la réalisation des coupes et des alignements (avec une

erreur de précision moyenne attendue de I'ordre du degré).[28]

Au vu des résultats, il semblerait que cette hypothése soit vérifiée. En effet, les
analyses statistiques ne retrouvaient aucune différence significative pour le critére de
jugement principal avec une erreur moyenne de 1,35° pour la réalisation de I'angle
HKA. La précision de coupe du systéeme semblait importante avec une erreur de
coupe moyenne inférieure a 1° pour tous les paramétres étudiés. On observait
toutefois une différence significative entre les coupes tibiales planifiées et mesurées.
Cette différence peut étre expliquée par I'utilisation d’'un systéme de navigation pour
la réalisation des coupes tibiales plutét que d’'un systéme robotisé. Malgré la grande
précision des systemes de navigation [29—-31], il semblerait que ceux ci soient moins

précis que les assistances robotiques [32].

Shalhoub et al [18,33] ont montré, sur une étude cadavérique d’abord, puis
sur une population de 121 genoux, la capacité de 'OMNIBotics a prédire puis
reproduire avec précision une balance ligamentaire équilibrée en mesurant les

espaces au cours de la flexion (de 72 a 77% des genoux étaient équilibrés avec une
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précision de I'ordre du millimetre a 0, 10, 45 et 90° et plus de 90 % des genoux avec
une précision <2 mm). Ces résultats témoignent de la grande précision de

I'OMNIBotics mais sont difficilement comparables a d’autres robots.

Figueroa et al [25] ont étudié I'ancien modele d’OMNIBotics (OMNI, Raynham, MA,
USA), lorsqu’il n’était pas associé au tenseur ligamentaire BalanceBot. Il s’agissait
alors d’un systéme d’assistance opératoire semi automatique suivant le concept
d’alignement mécanique. lls ont ainsi pu comparer, sur une population de 173
patients, la position des implants planifiés par le systéeme avec leur positionnement
définitif évalué par TDM. Leurs résultats sont globalement similaires aux nétres bien
que moins précis. lls suivent néanmoins une tendance identique avec une moins
grande précision dans la réalisation des alignements comparés aux coupes
osseuses (75% des patients ont un angle HKA < 2° de ce qui était planifié vs 92%
dans notre série). Cette différence peut étre expliquée par le biais de mesure lié a
l'utilisation de l'imagerie TDM dans [I'évaluation de l'angle HKA (utilisant une

technique de recomposition d'images et non un scanner du membre en entier).

Les résultats de notre étude (79% des patients < 1° de la planification, 3%
d’outliers et une erreur moyenne de 1,35°) se rapprochent de ceux observés avec les

autres robots chirurgicaux.

Concernant le ROSA Knee system, Paratte et al [28] ont rapporté, dans une étude
cadavérique, une proportion de patients avec un angle HKA final < 1° de la
planification de 73% et aucun outliers. Le ROSA posséderait une précision plus
important que 'OMNIBotics dans cette étude avec une erreur moyenne de 0,85°
pour I'angle HKA. Il convient toutefois de noter que leur effectif était faible (30

genoux) et les contraintes de réalisation de la chirurgie moins complexe (in vitro).
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Le robot MAKO (Stryker, Kalamazoo, MI, USA) possederait des performances
proche de 'OMNIBotics au regard des résultats publiés dans la littérature. En effet,
Sires et al [34], dans leur étude in vivo de 45 patients, retrouvaient dans 78% des
cas un écart < 1° entre I'angle HKA mesuré par le systeme et celui planifié. Aucun
outliers n’était non plus observé (100% des cas < 3° entre angle HKA mesuré et
planifié). De plus, Kayani et al [35] rapportaient une erreur moyenne de précision de

1,5° dans une série incluant 60 patients opérés avec ce systéme.

S’agissant du systéme Navio (Smith & Nephew, Memphis, TN, USA), cette erreur
moyenne était de 0,57° dans la cohorte de 62 patients analysée par Vaidya et al

[36] .

La comparaison de la série OMNI avec celle opérée par ancillaire
conventionnel (objectif n°2 de cette étude) retrouvait une précision supérieure du
systéme OMNIBotics pour le critére de jugement principal. En effet, la proportion de
patient dont 'angle HKA mesuré sur pangonogramme est < 1° a celui planifié était
significativement plus élevée dans le groupe OMNI (60%) que dans le groupe Non
OMNI (40%). Nous observions également une diminution statistiquement significative

du nombre d’outliers dans le groupe OMNI.
Certains résultats publiés s’approchent de ceux obtenues dans cette étude.

Song et al [12] dans une série prospective incluant 100 patients opérés par le
systtme ROBODOC (Curexo Technology Corp, Fremont, CA, USA) mettaient en
évidence une différence statistiquement significative entre le nombre d’outliers dans
la série opérée avec le systéme robotique (0%) et celle opérée avec l'ancillaire

conventionnel (24%). Aucune différence n’était en revanche observée pour le
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nombre de complications postopératoires. Le temps opératoire était plus important

de 25 minutes en moyenne dans le groupe ROBODOC (99 £+ 11 min).

Deux articles évaluent les résultats du ROSA sur des pangonogrammes
postopératoire. Shin et al [37], ont étudié, chez 37 patients, la capacité du ROSA a
réaliser les angles HKA, Alpha et Béta planifiés. Les pourcentages d’outliers (= 3° de
la planification) étaient de 27% pour I'angle HKA, 8% pour I'angle Alpha et 0% pour
'angle Béta. Vanlommel et al [38], dans une série comparative de 180 patients,
retrouvaient également une différence significative en faveur du ROSA pour le

nombre d’outliers (5% dans la série robot, 24% dans la série conventionnel).

Les performances du MAKO ont également été analysées sur pangonogramme dans
I'étude de Li et al [39] incluant 36 patients. Aucune comparaison n’avait été réalisée
avec une série conventionnelle mais les auteurs observaient une proportion de
patients dont I'angle HKA mesuré est < 1° de I'angle planifié égale a 92%. Aucun

outliers n’étaient rapporté.

Deckey et al [40], dans une série comparative de 220 patients utilisant les mémes
criteres d’évaluation que ceux de notre étude rapportaient statistiquement moins

d’outliers dans le groupe MAKO (21%) que dans le groupe conventionnel (38%).

Enfin, Savov et al [41], s’étaient attachés a documenter la précision du systéme
Navio sur des pangonogrammes postopératoires et avaient observé les proportions
d’outliers suivantes : 11% pour I'angle HKA, 11% pour l'angle Alpha et 3% pour
'angle Béta. Bollars et al [42] avaient comparé leur série NAVIO a [l'ancillaire
conventionnel pour 154 patients et retrouvaient des valeurs d’outliers moins
importantes dans le groupe robot (angle HKA 6% vs 18%, angle Alpha 14% vs 19%,

angle Béta 0% vs 8% pour les groupes NAVIO et Non NAVIO respectivement).
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Au vu de ces résultats, il ne semblerait pas y avoir de supériorité d’'un systéme
par rapport a I'autre mais une réduction significative d’outliers est démontrée pour

toutes les assistances robotiques comparées a leurs ancillaires.

Enfin, il est intéressant dobserver les résultats des alignements
postopératoires des patients de notre série, pour lesquelles seule la balance
ligamentaire a participé a la planification de l'alignement final. Nous avons ainsi
observé une tendance a l'alignement neutre postopératoire pour plus de la majorité
des patients (62%). Il a été démontré qu’un alignement neutre (180 + 3°) est associé

a une meilleure survie des implants. [43]

Ces résultats confortent la tendance actuelle de ['alignement ajusté, comme
compromis entre une balance ligamentaire équilibrée favorable a la fonction du

genou et une position des implants permettant d’optimiser leur durée de vie. [44—46]

Certaines limites doivent cependant étre soulignés.
La principale limitation de cette étude est son design monocentrique et rétrospectif.

Une deuxieme limite est [l'utilisation des patients réalisés lors de la courbe
d’apprentissage. Keggi et al [47] ont estimé la courbe d’apprentissage de
'OMNIBotics a 7 cas en se basant sur le temps opératoire. Ce parameétre peut
expliquer les temps opératoires plus importants retrouvés dans notre étude en
comparaison aux temps retrouvés dans la littérature pour le méme systéme. Celui-ci
est de 83 minutes en moyenne dans la série de Hernandez et al [48] contre 113 min

dans notre étude.

Il convient également de s’intéresser aux disparités observées dans la littérature

entre les analyses d’'un méme systéme robotiques (parfois 21% de différence pour
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les outliers) qui interrogent sur la justesse des mesures effectuées. Le
pangonogramme, bien que considéré comme gold standard pour I'évaluation des
alignements [49] semble manquer de précision pour analyser I'angle HKA avec
fiabilité. En effet, la radiographie (2D) prend difficilement en compte les troubles
rotationnels influant la mesure de I'axe. De plus, malgré I'utilisation d’'un opérateur
entrainé pour la mesure des angles radiographiques, il n'a pas été réalisé de

comparaison intra et inter-observateurs dans notre étude.

Toutefois, le choix du pangonogramme a été fait afin d’éviter de soumettre les
patients a un examen d'imagerie irradiant et colteux tel que le TDM. Le
développement des systémes d’imagerie EOS, plus précis que la radiographie,
pourrait étre une piste pour améliorer la précision des mesures dans les études
futures. [50]
C’est finalement cette imprécision qui nous a conduit a utiliser les valeurs fournies
par les capteurs optiques du systéme pour analyser la précision intrinséque de

'OMNIBotics. [16]

Une autre limitation de cette étude est la différence de suivie entre les 2 groupes.
Les patients du groupe Non OMNI ont eu un suivi plus important que ceux du groupe
OMNI du fait de la récente utilisation de 'OMNIBotics dans le service (2019). Cette
différence de suivi moyen a pu avoir un impact sur le nombre de complications
pouvant expliquer la différence significative retrouvée entre les deux séries pour ce

parametre.

Une derniére limite est liée a I'absence, dans cette étude, d’évaluation de scores
fonctionnels ou d’analyse de survie des implants. Les résultats récents comparant
cette technique semblent mettre en évidence une amélioration a court terme des
scores fonctionnels pour les patients opérés par 'OMNIBotics. [46,47,51,52] Il est
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néanmoins nécessaire de poursuivre les travaux liées a ces systéemes afin de
s’assurer que les bénéfices apportés aux patients soient supérieurs au contraintes

liées a leur utilisation.
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Conclusion

L’OMNIBotics, systéme d’assistance robotisée sans imagerie, permet, apres
analyse de la balance ligamentaire, une reproduction précise de la planification
réalisée. C’est une solution qui offre, avec un impact économique raisonnable, une
aide précieuse au chirurgien dans la réalisation d’'une PTG équilibrée et adaptée a

'anatomie du patient.

Bien que de multiples études aient apporté la preuve d’'une précision supérieure de
I'assistance robotique en comparaison aux ancillaires traditionnels [47,53], la grande
majorité d’entre elles portent sur l'ancienne génération de robot orthopédique.
Depuis presque 4 ans, de nouveaux systémes ont émergés, plus fiable, plus précis,
plus sophistiqués a l'image du MAKO, du ROSA, de 'OMNIBotics ou du CORI
(anciennement NAVIO). Du fait d’'un essor récent de ces nouvelles solutions, peu de
publications s’intéressent a la relation entre utilisation de ces systémes et

amélioration de la fonction du patient ou survie des implants a long terme. [54]

Il est donc indispensable d’enrichir les connaissances de ce domaine dans le
but de comparer les performances de ces machines et d’en extraire les données

utiles a la chirurgie de demain.
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Résumé :

INTRODUCTION : L'impact des assistances robotiques en chirurgie orthopédique
de genou reste encore largement méconnu du fait d’'un essor récent de ces
technologies. Ces systémes sembleraient offrir une précision et une reproductibilité
supérieure aux techniques conventionnelles. Le but de cette étude était d’évaluer la
précision du systeme OMNIBotics puis de la comparer a un ancillaire
conventionnel.

METHODE : 2 groupes de 53 patients ont bénéficié d’'une PTG identique (HLS
Kneetec). Les analyses de précision ont été réalisées sur le groupe OMNI (opéré
par TOMNIBotics) a partir des données fournies par le systéme. Celui-ci a ensuite
été comparé a un groupe de patient opérés a I'aide d’'un ancillaire conventionnel
(Non OMNI) a partir des données mesurées sur des pangonogrammes a 3 mois
postopératoires.

RESULTATS : Aucune différence significative n’était retrouvée entre les valeurs
d’angle HKA planifié et celles mesurées par le systeme en fin d’intervention
(p=1,000). L’erreur moyenne mesurée était de 1,35° et la proportion d’outliers de
4%. Le groupe OMNI retrouvait une différence statistiquement plus importante de
patients dont 'angle HKA mesuré était < 1° a la valeur cible que dans le groupe
Non OMNI (p=0,032). Le nombre d’outliers était significativement inférieur dans le
groupe OMNI (p=0,038).

CONCLUSION : Le systeme OMNIBotics était plus précis que I'ancillaire
conventionnel dans notre étude.
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