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Mise en garde : Le présent document est un produit d’évaluation rapide rédigé en réponse a une demande du Comité d'introduction des pratiques
innovantes (CIPI) du CHU de Québec-Université Laval. Il a été déposé pour information au CIPI lors de la réunion du 9 septembre 2020, au
Comité d’amélioration de la pertinence clinique lors de la réunion du 21 septembre 2020 et au Conseil scientifique de 'UETMIS lors de la réunion
du 22 septembre 2020. Les constats qui S’en dégagent sont basés sur une recension de la documentation scientifique, qui en raison de la
méthodologie appliquée, pourrait dans certaines situations ne pas représenter I'ensemble des connaissances actuellement disponibles sur le
sujet.

1. INTRODUCTION

L'utilisation de la stéréotaxie en neurochirurgie vise a réaliser des interventions chirurgicales de grande précision en
positionnant des instruments chirurgicaux ou des dispositifs médicaux dans certaines zones du cerveau a partir de repéres
tridimensionnels (x, y, z) définis au préalable par des examens radiologiques. Cette approche est couramment utilisée pour
la réalisation de biopsies ou la résection de tumeurs cérébrales ainsi que pour I'exploration et le traitement de plusieurs
pathologies telles que I'hydrocéphalie, la maladie de Parkinson ou I'épilepsie réfractaire [1]. Il existe plusieurs techniques
chirurgicales pour la réalisation d'interventions stéréotaxiques. Une des méthodes est I'utilisation d’'un cadre stéréotaxique
vissé au créane du patient et la réalisation d'un examen neuroradiologique (tomodensitométrie [TDM], imagerie par résonance
magnétique [IRM]) qui permet de repérer dans les trois plans de lespace, les coordonnées de la cible, de choisir le point
d’entrée au niveau du crane, de déterminer les angles selon lesquels la cible sera atteinte et de vérifier que la trajectoire
choisie ne rencontre aucune structure a risque (p. ex. : vaisseaux, zone de l'élocution) [2]. Aprés repérage radiologique et
retour au bloc opératoire, un dispositif de visée porte-instruments est placé sur le cadre, sur lequel sont retranscrites les
diverses coordonnées recueillies lors de I'examen radiologique. Une incision du cuir chevelu permet de forer, dans axe
choisi et selon lintervention, un trocart & biopsie ou une électrode est introduite jusqu’au point cible. L'opération est répétée
selon le nombre de biopsies a effectuer ou le nombre d’électrodes a insérer. Des méthodes stéréotaxiques sans cadre
peuvent aussi étre utilisées avec des techniques de neuronavigation et de guidage peropératoire a partir d’examens
neuroradiologiques pratiqués au préalable et par une mise en corrélation de 'examen et de la téte du patient fixée par
I'entremise de marqueurs (repéres fixés sur le crane ou anatomiques). Des appareils d'imagerie TDM ou IRM peropératoires
peuvent également étre utilisés si disponibles.

Depuis plusieurs années, différentes technologies de stéréotaxie robotiques ayant pour objectif d'assister le neurochirurgien
ont été développées. Leur usage repose sur une planification préopératoire et un retour d'images peropératoires provenant
d’un systéme de navigation avec logiciel d'images tridimensionnelles. Les applications cliniques des systémes robotiques
incluent notamment le placement d'électrodes de stéréoencéphalographie (SEEG) pour linvestigation des épilepsies
réfractaires, de biopsies tumorales ciblées ou d'insertion d’électrodes pour la stimulation cérébrale profonde (SCP) [1]. lis
ont également été utilisés pour le placement de cathéters ventriculaires et pour des procédures d’ablation par laser [1]. De
nombreux prototypes ont été développés, mais peu ont été introduits en pratique clinique. Au Canada, trois technologies



robotisées sont disponibles sur le marché. Le systéme NeuroMate™ de la compagnie Renishaw homologuée par Santé
Canada en 2016 et le robot chirurgical ROSA™ de la compagnie Zimmer Biomet développé depuis 2010 sont les plus
utilisés. Le systéme Stealth Autoguide de la compagnie Medtronic a été homologué trés récemment. Il s’agit de la deuxieéme
génération du robot iSYS1® développé initialement par une équipe autrichienne pour la manipulation d’aiguilles en radiologie
interventionnelle (Medizintechnik GmbH, Kitzbiihel, Austria). Le Stealth Autoguide est caractérisé par son petit
format (1,4 kg), son caractére mobile et son faible colt. Il s'utilise sans cadre stéréotaxique et s'adapte a un systéme de
navigation indépendant. Toutefois, le champ de travail (4x4 cm) et l'angulation (+ 30°) sont plus limités que les autres robots.

Avec l'arrivée prochaine d’une nouvelle spécialiste en chirurgie de I'épilepsie et d’une neurologue spécialisée en épilepsie,
le service de neurochirurgie du CHU de Québec souhaite rehausser son offre de service et acquérir un systéme robotisé
permettant la réalisation d'interventions stéréotaxiques, notamment pour la réalisation de SEEG, de biopsies cérébrales et
de SCP.

Figure 1. Systémes robotisés disponibles au Canada permettant de réaliser une intervention stéréotaxique en
neurochirurgie.
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[Epilepsie réfractaire

Au Canada, environ 300 000 personnes seraient atteintes d’épilepsie, soit environ 0,6 % de la population [3]. Le traitement
repose en premiere intention sur des approches pharmacologiques [4]. Toutefois, chez 30 a 40 % des patients, les crises
persistent malgré 'administration de plusieurs médicaments antiépileptiques [4]. Ces personnes atteintes d’épilepsie
réfractaire ou ayant une intolérance médicamenteuse présentent un risque accru de crises incontrolées associées parfois a
des comorbidités psychiatriques telles que la dépression, a des risques d’accidents avec blessures ainsi qu'a un risque de
mort subite [5-7]. Une approche chirurgicale visant a retirer les zones épileptogénes peut étre proposée afin de contréler la
survenue de crise. Pour les patients admissibles & cette intervention chirurgicale, 'évaluation de la localisation et de
I'étendue de ces zones est primordiale. La SEEG est une technique d’exploration qui peut étre utilisée pour identifier les
zones épileptogénes en cas d'échec avec les méthodes non invasives. Cette technique consiste en limplantation
d’électrodes profondes intracraniennes par une méthode stéréotaxique afin d’effectuer un enregistrement vidéo de l'activité
cérébrale sur plusieurs jours visant a identifier les parties du cerveau impliquées. La SEEG est moins invasive que 'usage
de grilles d’électrodes sous-durales qui nécessite la réalisation d’'une craniotomie et qui ne permet pas I'exploration de
I'ensemble des zones. Plusieurs techniques chirurgicales peuvent étre réalisées pour 'implantation d’électrodes profondes
pour la SEEG : utilisation d’'un cadre stéréotaxique, techniques de neuronavigation sans cadre, guidage peropératoire et
utilisation d'un bras robotisé. Selon les résultats d’'une méta-analyse portant sur 2 624 patients (22 085 électrodes), la
survenue de complications chirurgicales reliées a l'implantation d'électrodes profondes, quelle que soit la méthode
stéréotaxique, était de 1,3 % [8]. Le risque de complications hémorragiques serait le plus important (1 %), toutefois, dans la
majorité des cas les saignements étaient minimes ou asymptomatiques. Le risque d’hémorragie intracranienne majeure était
estimé a 0,4 %. Les autres complications incluent le risque d'infections (méningites ou infections superficielles) (0,6 %), de
déficits neurologiques (0,6 %), de dysfonctionnement (0,4 %) ou de malposition de I'électrode (0,6 %).

Actuellement, limplantation d’électrodes profondes dans un but d'investigation de I'épilepsie (SEEG) n'est pas offerte au
CHU de Québec-Université Laval (ci-aprés CHU de Québec). En moyenne, 127 patients avec un diagnostic d’épilepsie



réfractaire ont été traités annuellement au cours des trois derniéres années au CHU de Québec (79 enfants et 49 adultes)’
et entre 10 et 15 patients seraient redirigés vers un centre spécialisé de Montréal qui posséde le robot ROSA.

Biopsie cérébrale stéréotaxique

Une biopsie cérébrale est généralement réalisée lorsque la démarche diagnostique n'a pas permis de poser un diagnostic
précis chez les patients présentant une lésion suspecte a l'imagerie. Les biopsies sont classiquement réalisées avec un
cadre stéréotaxique ou par neuronavigation. Un bras robotisé peut également étre utilisé. En général, les biopsies sans
cadre permettent un acces au champ opératoire plus facile et ergonomique notamment en cas de lésions supérieures a 15
mm, mais [utilisation de cadre serait plus adaptée pour les biopsies de lésions profondes, de petites tailles ou localisées
dans des zones hypervascularisées [9]. Le principal risque associé a une biopsie cérébrale est I'hémorragie, plus fréquente
dans le cas de lésions malignes profondes ou hypervasculaires ou dans des zones riches en vaisseaux (p. ex. : insulaire).
Il existe également un risque de déficit neurologique lié a une biopsie réalisée en zone hautement fonctionnelle (p. ex. : tronc
cérébral), notamment en cas d’anesthésie générale. Ainsi, la mortalité des séries biopsiques est de 0 a 1,3 %, et la morbidité
de 1 a5 %, essentiellement du fait du risque hémorragique [2].

Au CHU de Québec, environ 63 biopsies cérébrales seraient réalisées annuellement en stéréotaxie chez I'adulte et quatre
chez l'enfant, selon les données issues des trois derniéres années financiéres?.

Stimulation cérébrale profonde

La SCP est une procédure chirurgicale élective au cours de laquelle des électrodes sont implantées dans certaines zones
du cerveau [10]. Deux électrodes bilatérales sont généralement implantées (une dans chaque hémisphére) afin de générer
des impulsions électriques permettant de contrbler une activité cérébrale anormale ou certains déséquilibres chimiques du
cerveau. Cette stimulation est contrdlée par un générateur programmable placé sous la peau dans la partie supérieure du
thorax [10]. La SCP est indiquée pour le traitement de diverses pathologies telles que la maladie de Parkinson, la dystonie,
I'épilepsie, les tremblements essentiels et les désordres obsessifs-compulsifs [11]. Comparativement a la chirurgie pour une
SEEG, il n'y a que deux trajectoires dans la chirurgie pour SCP, mais une trés grande précision est requise, notamment
lorsque la cible se situe dans le noyau sub-thalamique. Pour cette raison, des repéres osseux doivent étre utilisés. Il s'agit
d’une longue (5 a 7 heures) intervention réalisée sous anesthésie locale et narcose (patient éveillé) ou sous anesthésie
générale. Plusieurs techniques chirurgicales peuvent étre réalisées pour l'implantation d’électrodes: utilisation d’un cadre
stéréotaxique, techniques de neuronavigation sans cadre, guidage peropératoire ou utilisation d'un bras robotisé. Dans un
rapport de 109 patients ayant regu une SCP, le taux de complications sérieuses s'élevait a 12,8 % (p.ex. : décés, embolie
pulmonaire, pneumonie, hémorragie sous-corticale, hématome sous-dural, infection). Le taux de séquelles permanentes
était de 4,6 % [12].

Au CHU de Québec, en moyenne 24 SCP sont réalisées annuellement en stéréotaxie. La technique repose sur l'utilisation
d’'un cadre stéréotaxique avec repéres osseux. Un examen d’IRM est réalisé la veille puis fusionné a un examen par TDM
effectué le jour méme.

2. METHODOLOGIE

Une revue sommaire de la littérature a été réalisée dans diverses bases de données indexées (PubMed, Embase) de méme
que dans plusieurs sites Internet d’associations professionnelles et de sociétés savantess. L'objectif principal de cette
recherche documentaire était d’identifier des guides de pratiques cliniques, des revues systématiques de la littérature et des
études originales portant sur lefficacité, linnocuité ou les colts de [utilisation d’'un bras robotisé pour la réalisation
d’'une SEEG, d’une biopsie cérébrale ou d’'une SCP. Seuls les documents publiés depuis le début des bases de données
indexées jusqu'au 27 juillet 2020, en langue frangaise ou anglaise, ont été considérés. L'identification et la sélection des
études ainsi que lextraction des données ont été réalisées par deux évaluateurs. La base de données
MAUDE (Manufacturer and User Facility Device Experience) de la FDA américaine a été interrogée pour compléter la
recherche sur linnocuité et la sécurité. Les termes « ROSA », « Neuromate », « iSYS1 » et « Stealth Autoguide » ont été

1 Source : Direction de la performance clinique et organisationnelle. Nombre de patients distincts avec un diagnostic d'épilepsie réfractaire au
CHU de Québec - Université Laval.

2 Source : Direction de la performance clinique et organisationnelle.

3 Les stratégies de recherche de méme que la liste des sites Internet d’associations professionnelles et de sociétés savantes consultés sont
disponibles sur demande.



utilisés avec l'outil de recherche simple. Cette recherche couvre I'ensemble des rapports d'incidents publiés pendant la
période de 2010 a juillet 2020.

3. RESULTATS

3.1. SEEG

La recherche documentaire a permis d'identifier 14 documents différents portant sur limplantation d’électrodes cérébrales
profondes par stéréotaxie assistée d’un bras robotisé pour la réalisation d’'une SEEG chez des patients, adultes et enfants,
investigués pour une épilepsie réfractaire aux traitements [9, 13-25]. Ces documents inclus une méta-analyse [24], trois
études originales réalisées chez I'adulte [16, 19, 23], six études originales réalisées chez I'enfant [9, 13, 14, 20, 22, 25] et
quatre études originales portant sur une population mixte [15, 17, 18, 21]. Aucun guide de pratique clinique n’a été répertorié.

Méta-analyse

La méta-analyse de Vakharia et al. publiée en 2017 avait comme objectif de réviser les données probantes concernant les
techniques d'implantation d’électrodes lors de la réalisation d'une SEEG chez des patients épileptiques réfractaires aux
traitements afin de déterminer quelle méthode d’implantation était la plus précise [24]. Une recherche documentaire a été
effectuée dans diverses bases de données indexées afin de relever les articles pertinents publiés en date du 16
septembre 2016. Seize études originales ont été incluses soit six avec un devis comparatif [15, 17, 18, 26-28] et dix de type
observationnel [29-38]. Parmi les études incluses, quatre portaient sur ['utilisation d’un bras robotisé pour limplantation
d‘électrodes [15, 17, 18, 27]. Les autres études portaient sur une technique d’implantation utilisant ou non un cadre
stéréotaxique [26, 28-38]. Les bras robotisés évalués dans les trois études étaient [iISYS1 (Stealth autoguide) [17],
le ROSA [18] et le NeuroMate™ [15]. Une étude n'a pas précisé la marque du robot utilisé [27]. Les indicateurs évalués
étaient la précision de limplantation au point d’entrée (entry point error) ainsi qu'a la zone ciblée (target point error)
comparativement a la trajectoire planifiée en préopératoire. Les résultats pour les déviations des trajectoires par rapport au
point d’entrée planifié et & la cible planifiée, selon la méthode d'implantation des électrodes, sont présentés au tableau 1.

Tableau 1. Principaux résultats rapportés dans la méta-analyse de Vakharia et al. (2017) sur les déviations par
rapport au point d’entrée planifié et la cible planifiée [24]

Déviation par rapport au point d’entrée planifié Déviation par rapport a la cible planifiée
Méthode d’implantation (mm) (mm)
des électrodes de SEEG n étude Moyenne agrégée 12 (%) s Moyenne agrégée  j2(%)
(IC a 95%) (IC a 95%)
Bras robotisé 3 1,17 (0,80 4 1,53) 99,4 3 1,71 (1,66 a 1,75) 0,0
Sans cadre stéréotaxique 2 2,45 (0,39 a 4,51) 98,9 6 2,89 (2,34 a 3,44) 96,7
Avec cadre stéréotaxique 3 1,43 (1,352 1,51) 0,0 5 1,93 (1,054 2,81) 99,5

mm : millimétre; n : nombre; IC a 95 % : intervalle de confiance a 95 % ; 12 : mesure de 'hétérogénéité

De fagon globale, les auteurs ont observé que les études incluses présentaient des limites méthodologiques significatives
(p. ex. : devis de bas niveau, qualitt méthodologique variable, méthodes de mesure de la précision non-uniformes) ainsi
qu'un niveau élevé d’hétérogénéité. Les résultats analysés suggérent que I'erreur moyenne au point d’entrée et a la zone
ciblée, comparativement a la trajectoire planifiée lors de limplantation des électrodes, serait moins importante lorsque
lintervention est assistée par un bras robotisé plutét qu'en contexte d’implantation réalisée avec ou sans cadre
stéréotaxique. Les auteurs mentionnent toutefois que cette observation est issue d’un petit nombre d’études de faible qualité
et que la disponibilité d‘études comparatives de bonne qualité méthodologique serait requise avant d’envisager l'introduction
de ces nouvelles technologies dans la pratique clinique.

Etudes originales

Cing études comparatives [13, 15, 18, 19, 22] et huit séries de cas [9, 14, 16, 20, 21, 25, 39, 40] portant sur limplantation
d’électrodes par SEEG a laide d’un bras robotisé ont été recensées. Divers systémes de bras robotisés ont été utilisés,
incluant le ROSA (n = 8) [9, 13, 16, 18-21, 40], le NeuroMate™ (n = 3) [14, 15, 22], liSYS1 (n = 1) [17] ainsi qu'un bras
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robotisé commercialisé par la compagnie chinoise Sino-Precision (n = 1) [25]. Entre 5 et 100 patients ont été inclus dans les
études. Le tableau 2 résume les principales caractéristiques des études retenues. L'age moyen des patients dans les études
varie de 8 a 40 ans. Six études ont été réalisées exclusivement chez des enfants [9, 13, 14, 20, 22, 25], trois chez l'adulte
[16, 19, 40] et quatre portaient sur une population mixte [15, 17, 18, 21]. Globalement, les patients inclus dans ces études
ont été sélectionnés en raison de leur admissibilité a une résection chirurgicale des zones épileptogénes responsables de
crises d'épilepsie. Avant la réalisation de la SEEG, une évaluation préopératoire extensive était généralement réalisée a
I'aide de protocoles standardisés incluant, entre autres, la prise d'image par IRM et par TDM. Les interventions de SEEG
ont toutes été réalisées sous anesthésie générale. En moyenne, entre 6 et 14 électrodes ont été implantées chez les
patients.



Tableau 2. Principales caractéristiques des études originales portant sur 'usage d’un bras robotisé pour
'implantation d’électrodes de SEEG chez des patients ayant un diagnostic d’épilepsie réfractaire aux traitements

Auteurs,
année
Pays, [réf.]

Population

ciblée

Période

Type de
bras
robotisé

n patients

MS

RB

MS

n moyen électrodes
par patient (étendue)

RB

Age moyen en années
(étendue)
MS RB

Etudes comparatives

Kim et al.
(2020)
Etats-Unis
(19

Sharma et al.
(2019)
Royaume-Uni
[22]

Abel et al.
(2018)
France [13]
Gonzalez-
Martinez et al.
(2016)
Etats-Unis
(18]
Cardinale et
al. (2013)
Italie [15]

Adultes

Enfants

Enfants

Mixte

Mixte

Fév. 2014 &
Déc. 2017

Nov. 2014 a
Jan. 2017

Apres 2013

Nov. 2009 &
Mai 2013

1996 a 2011

ROSA

NeuroMate
™

ROSA

ROSA

NeuroMate
™

25

18

103*

37

17

101*

81

71
(4a12)

10,3**
(4.216)

101
(8417)

14
(NR)

13,3

(NR) (5a19)

142

14
(NR)

12,5

132

34+88 37,4+10,1

11,5
(4a19)

11,3 11,3
6a16)  (3a17)

30,9 33,2
(NR) (3464)

25
(17 4 33)3

Séries de cas

Chaitanya et
al. (2020)
Etats-Unis
[16]

Zhao et al.
(2020)

Chine [25]
McGovern et
al. (2019)
Etats-Unis
[20]
Candela-
Canto et al.
(2018)
Espagne [14]
Spyrantis et
al. (2018)
Allemagne
[40]

De Benedictis
et al. (2017)
Italie [9]
Dorfer et al.
(2017)
Autriche [17]
Ollivier et al.
(2017)
France [21]

Adultes

Enfants

Enfants

Enfants

Adultes

Enfants

Mixte

Mixte

NR

Juil. 2014 &
Aoit 2017

Juin 20114
Juil. 2017

Avril 2016 a
Avril 2018

Période de 9
mois

201142016

Jan 2014 a
Déc. 2015

Sept 2010
Aot 2016

ROSA

Sino-
Precision

ROSA

NeuroMate
™

ROSA

ROSA

iSYS1

ROSA

24

20

57

36

66

14
(8.420)

9
(54 15)

139+43
(NR)

117
(9a15)

8
(NR)

10,7
(6.2 16)

61
(1a9)

141
(62a18)

40
(233 61)

7,99
(1,54 15)

12£36
(NR)

10
(5a18)

31
(24 3 46)

NR¢

315
(3 455)

28
(2459)

MS : méthode standard; RB : robot; n : nombre
‘nombre de procédure, ** p = 0,003 comparativement au standard

Médiane

?Données calculées par 'UETMIS selon les données disponibles dans la publication originale

3Ecart interquartile

“4Pour 'ensemble de la cohorte de patients ayant eu différentes interventions stéréotaxiques assistées par un bras robotisé (n = 116), 'age moyen au moment de
lintervention est de 11,2 ans.



Déviation par rapport au point d’entrée et & la cible planifiée pour limplantation des électrodes

Quatre études comparatives [15, 18, 19, 22] et cing études observationnelles [9, 14, 21, 39, 40] ont rapporté des résultats
concernant la précision de limplantation des électrodes chez les patients (Tableau 3). De fagon générale et
indépendamment du type de patients inclus, les différents résultats rapportés montrent des valeurs moyennes de déviation
par rapport au point d’entrée planifié variant de 1,3 4 2,53 mm ainsi que des valeurs moyennes de déviation par rapport a la
cible planifiée variant de 1,5 mm a 3,05 mm avec [utilisation d'un robot.

La précision de limplantation d’électrodes assistée par un bras robotisé a été comparée a celle d'une méthode sans
robotisation dans deux études [15, 22]. Dans I'étude de Sharma et al., limplantation d’électrodes dans le cadre d’'une SEEG
chez des enfants a été réalisée avec lassistance du bras robotisé NeuroMate™ (n =14) ou sans robot et cadre
stéréotaxique (frameless SEEG) (n = 6) [22]. L’'analyse des déviations des différentes trajectoires réelles d’implantation a
permis d’observer des déviations médianes significativement plus petites par rapport au point d’entrée [22]. Cardinale et al.
ont observé une tendance similaire dans une population d’adultes et d’enfants ou l'intervention pour une SEEG a été
pratiquée avec le méme bras robotisé comparativement sans le robot [15].

Tableau 3 Résultats des études originales portant sur la précision de I'implantation des électrodes lors de la
réalisation d’'une SEEG assistée d’un bras robotisé

Auteurs, année  Typede bras  n électrodes Déviation moyenne par rapport au Déviation moyenne par rapport a la
Pays, [réf.] robotisé implantées point d’entrée planifié (mm) cible planifiée (mm)
Adulte

Kim et al. (2020) ROSA RB : 257 RB: 1,39 (DS:+0,75) RB: 3,05 (DS:+2,02)
Etats-Unis [19] MS!: 177 MS :NR MS :NR

Spyrantis et al.

(2018) ROSA 40 2,53 (DS : £ 0,24) 2,96 (DS : + 0,24)
Allemagne [40]

Enfant

ém?a otal. RB :NR RB: 0,71 (IQR : 0,47 4 1,03)* RB: 1,07 (IQR: 0,71 & 1,59)"
Rovaume-Uni NeuroMate ™ MS2:NR MS :55(IQR:4,026,4) MS:45(IQR:282a6,1)*
[223]/ 218 au total p <0,0001 p <0,0001
Candela-Canto et

al. (2018) NeuroMate ™ 164 1,57 (IQR : 14 2,25)* 1,77(IQR : 1,24 2,6)*
Espagne [14]

De Benedictis et

al. (2017) ROSA 386 1,59 (DS : £ 1,1) 2,22 (DS:+1,71)

Italie [9]

Mixte

é%rf;’)‘a'e ol onaen  RB: 1080 RB: 0,78 (IQR : 0,49 4 1,08)* RB: 1,77 (IQR: 1,25 2,51)°
lalie [15] MS3:517 MS : 1,43 (IQR: 0,91 a 2,21)* MS : 2,69 (IQR: 1,89 a 3,67)*
Dorfer et al.

(2017) iSYS1 44 1,3 (étendue : 0,1 & 3,4)* 1,5 (étendue : 0,3 4 6,7)
Autriche [17]

Ollivier et al.

(2017) ROSA 901 162+1,8 2,66+23

France [21]

Gonzalez- ) . > *

Martinez et al. ROSA RB : 1245 RB: 16 S(LQFi .1 0(1\718R )a 1,83) RB: 1,7 (IQR : 1,20 4 2,30)*
(2016) MS*: 1367 D MS4:NR

Etats-Unis [18]

p=0,1

MS : méthode standard; RB : robot IQR : intervalle interquartile; mm : millimétre; n : nombre; NR : non rapporté; DS : déviation standard
*médiane

" Lintervention standard consiste en une SEEG avec navigation par image dont I'alignement de la trajectoire est effectué avec le bras Vertek
2'intervention standard consiste en une SEEG sans cadre stéréotaxique

3 L'intervention standard consiste en une SEEG sans I'assistance d’un bras robotisé

4 L'intervention standard consiste en une SEEG avec cadre stéréotaxique



Deux études comparatives [15, 18] et trois séries de cas [9, 21, 40] ont apporté des éléments supplémentaires concernant
les déviations des trajectoires au point d’entrée et a la cible (Tableau 4). Dans I'étude comparative de Cardinale et al., les
auteurs rapportent que 3,7 % (39 sur 1050 trajectoires) des déviations a I'entrée étaient plus grandes que 2 mm lorsque le
bras robotisé était utilisé comparativement a 29,5 % (153 sur 517 trajectoires) avec la technique standard. Concernant les
déviations & la cible, ils indiquent que 0,5 % (6 sur 1050) des trajectoires avaient une déviation de plus de 3 mm
comparativement & 11,4 % (59 sur 517) des trajectoires effectuées avec la méthode sans bras robotisé. Des résultats
différents ont été rapportés dans les autres études originales [9, 18, 21, 40]. Celles-ci présentent des proportions de déviation
de trajectoire a I'entrée et a la cible plus grandes que 2 mm pour 9 a 57 % et 17 a 72 % respectivement des électrodes
implantées.

Tableau 4. Résultats des études originales portant sur la précision de I'implantation des électrodes lors de la
réalisation d’'une SEEG assistée par un bras robotisé

Auteurs. année Typedebras  n électrodes Classification des déviations par Classification des déviations par
2 . . ; rapport au point d’entrée planifié rapport a la cible planifiée
Pays, [réf.] robotisé implantées n trajectoire (%) n trajectoire (%)
Adulte
Spyrantis et al <2mm: 17 (43) <2mm: 11 (28)
(2%’{8) : ROSA 10 2-4 mm: 15 (38) 2-4mm: 21 (53)
Allemagne [40] 4-5mm:5(12) 4-5mm:5(12)
>5mm: 3(7) >5mm:3(7)
Enfant
De Benedictis et
<2mm: 270 (70) <2mm: 224 (58)
;”tg“(j([);]” ROSA 386 >2mm: 116 (30) > 2 mm: 162 (42)
Mixte
. RB: <2mm: 1011 (96,3) RB : <3 mm: 1044 (99,5)
Cardinale et al. RB : 1050 >2mm: 39 (37) >3 mm:6(0,5)
(2013) NeuroMate ™
lalie [15] MS!:517 MS : <2 mm: 364 (70,5) MS : <3 mm: 458 (88,6)
>2mm: 153 (29,5) > 3mm: 59 (11,4)
Ollivier et al. <2mm: 590 (68,8) <2mm: 410 (47,8)
(2017) ROSA 857 2-5mm: 218 (25,4) 2-5mm: 339 (39,6)
France [21] >5mm: 49 (5,8) >5mm: 108 (12,6)
Gonzalez- RB*: <2 mm: 456 (91) RB* :< 2 mm: 415 (83)
Martinez et al. ROSA Robot : 1245 2-5mm: 39 (8) 2-5mm: 75 (15)
(2016) Std?: 1367 >5mm:5(1) >5mm:10(2)
Etats-Unis [18] MS: NR MS:NR

MS : méthode standard; RB : robot; mm : millimeétre; n : nombre; NR : non rapporté
*Classification pour 46 patients consécutifs (500 implantations)

' L'intervention standard consiste en une SEEG sans I'assistance d’un bras robotisé
2'intervention standard consiste en une SEEG avec cadre stéréotaxique

Durée de lintervention

Trois études comparatives [13, 18, 19] et six séries de cas [9, 14, 17, 20, 21, 25] ont rapporté des résultats concernant la
durée moyenne de la SEEG ainsi que le temps moyen pour l'insertion d’'une électrode (Tableau 5).

Dans l'étude comparative de Kim et al. réalisée chez des adultes, un nombre significativement plus élevé d'électrodes ont
été implantées chez les patients du groupe SEEG assistée par un bras robotisé ROSA (10,3 = 3,6
versus 7,1 + 2.1, p=0,003) [19]. Malgré cette différence, les auteurs ont observé que la durée totale de lintervention
chirurgicale soit de I'entrée du patient a la sortie de la salle d’opération, était en moyenne 43,4 minutes plus courte lorsque
le bras robotisé était utilisé comparativement & la méthode standard (bras robotisé : 258,3 + 49,2 minutes et sans bras
robotisé : 301,7 + 96,6 minutes). Une réduction significative de 11,7 minutes par électrode implantée a également été
rapportée dans cette étude, passant d'une moyenne de 25,2 + 10,3 minutes avec un systeme de navigation par image
et lalignement de la trajectoire effectué avec le bras Vertek, & une moyenne de 13,5 £ 6,2 minutes avec lusage du
robot ROSA [19]. Des résultats similaires ont été observés dans [étude francaise d’Abel et al. avec une diminution
significative de la durée moyenne de lintervention avec le robot ROSA (304 minutes) comparativement a la méthode avec



cadre stéréotaxique (352 minutes) [13]. Dans létude de Gonzalez-Martinez et al., une réduction significative moyenne
de 222 minutes du temps d’implantation des électrodes a été rapportée par les auteurs lorsque le bras
robotisé ROSA (moyenne 130 minutes) était utilisé comparativement a une SEEG avec cadre stéréotaxique (moyenne
de 352 minutes) [18].

Les séries de cas ont rapporté une durée moyenne de lintervention variant de 117 a 414 minutes [9, 14, 17, 20, 21, 25]. Le
temps moyen pour linsertion d'une électrode avec un bras robotisé est estimé entre 9,6 et 15 minutes selon les résultats de
trois séries de cas [17, 20, 25].

Tableau 5. Résultats des études originales portant sur la durée moyenne de I'intervention et sur le temps moyen
pour I'insertion d’une électrode lors de la réalisation d’'une SEEG assistée par un bras robotisé

Type de n moyen Temps moyen
Auteurs, année bras n électrodes par Indicateur Durée moyenne pour I'insertion
Pays, [réf.] robotisé patients patient (définition) (en minutes) d’une électrode
(étendue) (en minutes)
Adulte
. ) RB: 10,3 (4 a 16) Durée de l'opération RB : 258,3 + 49,2 RB:135+6,2

’é't‘;‘ts_tua; is(ﬁJg]O) ROSA {;‘; 22% MS':71(4212)  (délaientelincisionet MS':3017+966  MS':252+ 10,3

' p=0,003 la fermeture) p = 0,055 p <0,0001
Enfant
Abel et al. . ) Durée de RB : 3043
(2018) ROSA I\};gzli 1; MRS? :'11349 lintervention MS2: 3523 NR
;Lance [1?] ’ (NR) p <0,05

20 et al. . . e
g?zo) » Przl(?igi-on 20 9(5415) Durée d;aNI F3))perat|on 180 ~15
ine [25

McGovern ef al. Durée de l'opération
(2019) ROSA 57 12,4 (NR) (NR)p 1M17+35 96+24
Etats-Unis [20]
Candela-Canto NeuroMate Durée de la
et al. (2018) ™ 14 11,7 (9a15) chirurgie 414 (310 2 485) NR
Espagne [14] (NR)
De Benedictis et Durée de la
al. (2017) ROSA 36 10,7 (6 & 16) chirurgie 204,53 NR
Italie [9] (NR)
Mixte
Gonzalez- . . .
Martinez et al. ROSA RII\BIIS; (_)0 RB:125(5a19) Durée de l'opération R?w51§03(54125(?\1;?0) RB:NR
(2016) 103*' MS#4: 13,3 (NR) (NR) < 0.001 MS2:NR
Etats-Unis [18] p<5
Dorfer et al.
(2017) iSYS1 16 6(1a9)* NR NR 15,7 (8,5 a 26,6)
Autriche [17]
Ollivier et al. , .
(2017) ROSA 66 14(6a 18y  Duréedelopération 121 + 48 NR
France [21] (NR)

MS : méthode standard; RB : robot; n : nombre; NR : non rapporté
*nombre de procédures; ** : médiane
" Lintervention standard consiste en une SEEG avec navigation par image dont I'alignement de la trajectoire est effectué avec le bras Vertek
2'intervention standard consiste en une SEEG avec cadre stéréotaxique (méthode Talairach)

3 Données converties en minutes par 'TUETMIS

Détection des zones épileptogénes

Trois études comparatives [13, 18, 19] et six séries de cas [14, 16, 20, 21, 25, 40] ont rapporté de l'information concernant
le taux de succés de la détection des zones épileptogénes via la réalisation d'une SEEG assistée ou non par un bras
robotisé. La réalisation d’'une SEEG assistée par un bras robotisé permettait de détecter des zones épileptogénes chez plus
de 80 % des patients (Tableau 6).

Dans I'étude comparative de Kim et al., la SEEG a permis d'identifier les zones épileptogenes chez 96 % dans le groupe
assisté par le bras robotisé ROSA versus 88 % dans le groupe SEEG avec navigation par image (p = 0,30) [19]. A la suite
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de la SEEG, une intervention chirurgicale a été effectuée chez 96 % (24 sur 25) des patients inclus dans chacun des
groupes. Bien que I'étude comparative d’Abel et al. ne contiennent pas d’information spécifique quant au taux de succés
d’identification des zones épileptogenes chez les enfants ayant subi une SEEG assistée ou non par un bras robotisé ROSA,
on y mentionne toutefois qu'une chirurgie ou une intervention de thermocoagulation a été effectuée a la suite de la SEEG
chez 100 % des enfants du groupe assisté par le bras robotisé versus 83 % des enfants ayant eu un SEEG sans cadre
stéréotaxique [13]. Dans 'étude de Gonzalez-Martinez et al., une zone épileptogéne a été détectée chez 97 % des patients
chez qui le bras robotisé ROSA avait été utilisé pour guider l'implantation des électrodes [18]. Les auteurs n'ont toutefois
pas rapporté d’information pour leur contrdle historique des patients ayant eu une SEEG avec une méthode standard incluant
l'utilisation d’un cadre stéréotaxique.

Tableau 6. Résultats des études originales portant sur le taux de succés de la détection des zones épileptogénes
suivant la réalisation d’'une SEEG assistée par un bras robotisé

, Taux de succes de la détection des zones
Auteurs, année

n Type de bras robotisé n patients épileptogénes

Pays, [réf ] ¥P ' 2t P
Adulte

. RB : 24 (96)
Kim et al. (2020)! RB: 25 )
Etats-Unis [19] ROSA MS': 25 Ms;)'f(z) (388)
Chaitanya et al. (2020)
Etats-Unis [16] ROSA % 20 (83)
Spyrantis et al. (2018) .
Allemagne [40] ROSA 5 5(100)
Enfant
Abel et al. (2018) ROSA RB: 17 RB : 17 (100)**
France [13] MS2:18 MS : 15 (83)**
Zhao et al. (2020) ' L "
Chine [25] Sino-Precision 20 20 (100)
McGovern et al. (2019)
Etats-Unis [20] ROSA 57 54 (95)
Candela-Canto et al. (2018) NeuroMate™ 14 14.(100)
Espagne [14]
Mixte
Gonzalez-Martinez et al. (2016) ROSA RB : 100 RB : 97 (97)
Etats-Unis [18] MS2: 103" MS2: NR
Ollivier et al. (2017) ROSA 66 53 (80)"*

France [21]
MS : méthode standard; RB : robot; n : nombre
*nombre de procédure
“Fréquences calculées par 'UETMIS en fonction des données disponibles dans les études
" Lintervention standard consiste en une SEEG avec navigation par image dont I'alignement de la trajectoire est effectué avec le bras Vertek
2intervention standard consiste en une SEEG avec cadre stéréotaxique (méthode Talairach)

Effets indésirables associés a la SEEG

Parmi les études originales recensées, une étude comparative [22] et deux études observationnelles [9, 40] ont rapporté
n‘avoir observé aucune complication liée a la réalisation d’'une SEEG assistée par un bras robotisé. La fréquence de
survenue de différentes complications d'intéréts tels que les hémorragies et saignements, les hématomes, les cedémes, les
infections et les décés est présentée au tableau 7. L’ensemble des complications postopératoires rapportées dans les études
originales est présenté a lannexe 1. Dans les quatre études originales ayant comparé la SEEG assistée par un bras robotisé
a d’autres méthodes de SEEG, le risque de saignements ou d’hématomes rapporté était similaire [13, 15, 18, 19]. Deux
études originales ont rapporté chacune la présence d’'une hémorragie cérébrale importante suivant limplantation d’'une
électrode avec l'aide d’un bras robotisé ROSA [18, 20]. Dans chacun de ces cas, I'électrode a di étre retirée. Suivant ce
retrait et évacuation de 'hématome, les patients ont présenté un déficit neurologique permanent. Finalement, dans l'étude
comparative de Cardinale et al. un enfant 4gé de 3 ans ayant subi une SEEG sans l'assistance d'un bras robotisé a
développé une hyponatrémie grave ainsi qu'un cedéme cérébral massif suivant limplantation d’électrodes. Il est décédé
deux jours apres lintervention [15].
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Tableau 7. Fréquences de survenue des hémorragies, hématomes, cedémes, infections et décés rapportés dans les
études originales liées a la réalisation d’'une SEEG assistée par un bras robotisé

Auteurs, année T;Lpr::e n patients Hémorragie Hématome CEdéme Infections Déces
Pays, [réf.] robotisé n (%) n (%) n (%) n (%) n (%)
Adulte

Kimetal. (2020)!  poep 351::2255 5'331::43((1162)) RB:00) RB:0(0 521::()1((04)) "o
Etats-Unis [19] =068 MS*:0(0) MS?: 0 (0) =032 MS": 0 (0)
Chaitanya et al.

(2020) ROSA 24 5(21) 0(0) 3(12,5). 0(0) 0(0)
Etats-Unis [16]

Enfant

Abel et al. (2018) ROSA RB: 17 RB : 4 (24) RB:2(12) RB: 1(6) RB:0(0) RB:0(0)
France [13] MS2:18 MS2: 1 (6) MS2: 1 (60) MS2:0 (0) MS2:0 (0) MS2:0 (0)
Zhao et al. (2020) Sino-

Chine [25] Precision 2 0(0) 0(0) 000) 00 00
McGovern et al.

(2019) ROSA 57 6 (1)1 0(0) 0(0) 0(0) 0(0)
Etats-Unis [20]

Candela-Canto et NeuroMate

al. (2018) ™ 14 0(0) 1(7) 0(0) 1(7) 0(0)
Espagne [14]

Mixte

CZ%rfgi”a'e oa.  NeuwoMate RB:81  RB:2(25) RB:0(0) RB:0(0) RB:0(0) RB:0(0)
I(talie [)1 5] ™ MS3:37 MS3:7 (19) MS3:4 (11)* MS3:0 (0) MS3:2 (5,4) MS3:1(2,7)
Gonzalez-

Martinez et al. ROSA RB : 100 RB:1(1)F° RB:3(3) RB:0(0) RB: 0 (0) RB: 0 (0)
(2016) MS#: 103* MS4: NR MS4:NR MS4:NR MS4:NR MS4:NR
Etats-Unis [18]

Dorfer et al.

(2017) iSYS1 16 0(0) 0(0) 0(0) 1(6) 0(0)
Autriche [17]

Ollivier et al.

(2017) ROSA 66 9(14) 0(0) 0(0) 0(0) 0(0)
France [21]

MS : méthode standard; RB : robot; n : nombre

* Inclut les hématomes subduraux et les petites hémorragies intraparachymales

**Nombre de procédures

tinclut un patient ayant eu une hémorragie intraparachymale majeure requérant le retrait de I'électrode et I'évacuation chirurgicale de 'hématome. Le patient a
développé un déficit neurologique permanent (faiblesse a la main).

*Inclut un patient ayant eu un hématome subdural requérant une chirurgie

®Inclut un patient ayant eu une hémorragie intracérébrale requérant I'évacuation chirurgicale de 'hématome. Le patient a développé un déficit neurologique
permanent.

" L'intervention standard consiste en une SEEG avec navigation par image dont I'alignement de la trajectoire est effectué avec le bras Vertek

2'intervention standard consiste en une SEEG avec cadre stéréotaxique (méthode Talairach)

3 L'intervention standard consiste en une SEEG sans I'assistance d'un bras robotisé

4 Lintervention standard consiste en une SEEG avec cadre stéréotaxique

3.2. Biopsie cérébrale stéréotaxique

La recherche documentaire a permis d'identifier une revue systématique incluant 15 études originales portant sur la
réalisation de biopsies cérébrales assistées par un bras robotisé [41] et trois études originales supplémentaires issues de la
mise a jour [42-44]. Aucun guide de pratique clinique n’a été recensé.
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3.2.1. Description des études
Etudes originales incluses dans la revue de synthése

La revue systématique de Marcus et al. publiée en 2018 avait comme objectif d’évaluer les données probantes portant sur
I'utilisation d’un bras robotisé pour réaliser des biopsies cérébrales et dans quelle mesure cette nouvelle méthode a été
adoptée par la communauté scientifique [41]. Une recherche documentaire a été réalisée dans des bases de données
indexées afin d'identifier des études originales pertinentes publiées entre le 1erjanvier 1988 et le 4 janvier 2018. Les critéres
d’inclusion des études étaient les suivants : 1) patients ayant une pathologie cérébrale, 2) intervention pour des biopsies
cérébrales réalisée a laide d'une méthode stéréotaxique assistée d’un bras robotisé et 3) rapporter des résultats sur
I"efficacité et l'nnocuité de la méthode. La sélection des études a été effectuée par deux évaluateurs indépendants.
Au total, 15 études ont été incluses dont les principales caractéristiques sont présentées au tableau 8 [9, 45-58]. Il s'agit
d’une étude rétrospective [48], 12 séries de cas [9, 45-47, 50-52, 54, 55, 57-59] ainsi que deux études de cas [49, 53]. Outre
les deux études de cas, le nombre de patients inclus dans ces études variait entre deux et 100 dont 9 études avec moins
de 30 participants. La majorité des patients inclus étaient issus de populations pédiatriques ou mixtes. Différents bras
robotisés ont été utilisés afin d'effectuer les biopsies, incluant, entre-autres, le ROSA (n = 6) [9, 46, 47, 54, 55, 57], le
NeuroMate™ (n = 2) [48, 52] et I'SYS1 (n = 1) [59]. Aucune comparaison entre les différents types de bras robotisés n’a été
réalisée. Les indicateurs évalués étaient le taux de succés de lintervention, la précision de la technique ainsi que les
complications postopératoires.
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Tableau 8. Principales caractéristiques des études originales incluses dans la revue systématique de Marcus et
al. (2018) [41]

Auteurs, années; Age moyen en années

Population Type de robot n patients (H:F)

Pays, [réf.] (étendue)
Etude rétrospective

Dellaretti et al. (2012); France [48] NR NeuroMate ™ 33 (NR) NR
Séries de cas

Glauser et al. (1995); Suisse [50] NR Minerva 8 (NR) NR
Willems et al. (2003); Pays-Bas [58] Adultes MKM 23(9:14) 53 (22 a74)!
gz;(]egelen et al. (2010); Etats-Unis Mixte NeuroMate ™ 152 (NR) NR
Bekelis et al. (2012); Etats-Unis [45] Adultes SurgiScope 41(20:21) 60 (33a87)
LeFranc et al. (2015); France [54] Mixte ROSA 100 (67 :33) 59 (7 a 86)!
Grimm et al. (2015); Allemagne [51] Mixte Renaissance 37 (20 :17) NR (15 a 83)
Coca et al. (2016); France [47] Enfants ROSA 5(3:2) 9(5a13)
Carai et al. (2017); Italie [46] Enfants ROSA 7(2:5) NR (52 13)
De Benedictis et al. (2017); Italie [9] Enfants ROSA 26 (NR) NR3
gL;i]ck-Weller et al. (2017); Allemagne Enfants ROSA 2(1:1) NR‘
Miller et al. (2017); Etats-Unis [55] Enfants ROSA 6 (NR) 13
Minchev et al. (2017); Autriche [59] Mixte iSYS1 16 (7:9) 31,5 (3a55)
Etudes de cas

Kwoh et al. (1988); Etats-Unis [53] Adulte Unimation Puma 200 1(1:0) 52
Dlaka, et al. (2017); Croatie [49] Adulte RONNA G3 1(NR) 45

NR : non rapporté; n : nombre; H : homme; F : femme

'médiane

2enfants (n = 5) et adultes (n = 10)

3Pour 'ensemble de la cohorte de patients ayant eu différentes interventions stéréotaxiques assistées par un bras robotisé (n = 116), 'dge moyen au moment de
I'intervention est de 11,2 ans.

4 garcon de 4 ans et fille de 12 ans

Etudes originales issues de la mise a jour

L'utilisation d’un bras robotisé pour guider les biopsies intracraniennes a été recensée dans trois études issues de la mise
a jour soit deux séries de cas prospectives [42, 43] ainsi qu'une étude rétrospective [44]. Les principales caractéristiques
des études se retrouvent au tableau 9. L'objectif visé par Legnani et al. (2019) était d’évaluer la faisabilité, la sécurité, la
précision et le taux de succes reliée a une intervention pour une biopsie cérébrale a l'aide du bras robotisé iSYS1. Minchev
et al. (2020a) ont comparé ['utilisation de iSYS1 & une méthode standard pour réaliser des biopsies intracraniennes. A noter
que la craniotomie a été effectuée avec une technique moins invasive dans le groupe iSYS1 que celui de la méthode
standard [43]. La faisabilité, la précision et la durée des deux techniques ont été comparées. L'enregistrement des images
préopératoires a été effectué avec des marqueurs a la surface du crane (MSC) (n =57) ou a laide de vis fixées dans la
boite cranienne (VBC) (n = 9). Dans une autre étude de Minchev et al. (2020b), une analyse rétrospective a été menée pour
comparer les résultats de biopsies cérébrales réalisées avec le bras robotisé iSYS1 a ceux avec le bras Vertek dont le
positionnement s’effectue manuellement [44].
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Tableau 9. Principales caractéristiques des études originales de la mise a jour

Auteurs, années; Age médian en années

Pays, [réf] Population Type de robot n patients (M:F) (étendue)
Etudes prospectives

Legnani et al. (2019); Italie [42] Adultes iSYS1 39 61(41a78)
Minchev et al. (2020a); Autriche [43] Adultes iSYS1 TI\TII?g ?22(1(%1:5%3) gg gg 2 gg;
Etude rétrospective

Minchev e al. (2020b); Autriche [44] Adultes iSYS1 R\é :: 22% ((11% ::71)0) gg gg : ggg

V/ : Vertek; RB : robot; TSC : technique standard de craniotomie; TMIC : technique minimalement invasive de craniotomie; n : nombre

3.2.2. Résultats

Déviation par rapport au point d’entrée planifié et & la cible planifiée pour les biopsies cérébrales

L'ensemble des résultats concernant la déviation par rapport au point d’entrée planifié et la cible planifiée pour les
biopsies cérébrales, selon le type de bras robotisé, est présenté au tableau 10. Aucun résultat sur la précision des
interventions pour la réalisation des biopsies cérébrales n'a été rapporté dans neuf études originales incluses dans la revue
systématique [45, 47, 48, 51-55, 57]. Dans le cas de deux études, seuls des résultats de type qualitatif sont présentés sur
la précision des biopsies cérébrales réalisées a l'aide d’un bras robotisé [9, 46]. Une mesure quantitative est rapportée dans
quatre autres études [49, 50, 58, 59] dont la valeur moyenne de la déviation a la cible planifiée varie de 0,9 a 4,5
milimétre (Tableau 10). Dans l'étude de Legnani et al., deux évaluateurs indépendants ont effectué la localisation des
artéfacts du canal de biopsie a partir d'images postopératoires en mesurant la distance par rapport au point d’entrée planifié
et a la cible planifiée. Les mesures obtenues par les évaluateurs étaient identiques ou similaires a quelques dixiemes de
millimétre l'une de lautre.

Le niveau de précision associé au systéme robotisé au regard de l'alignement par rapport a la cible pour les biopsies était
inférieur ou égal a 0,1 mm dans 'ensemble des interventions réalisées dans 'étude de Minchev et al. (2020a). L'erreur réelle
de la cible (ERC) était significativement inférieure pour les cas avec des marqueurs a la surface du créne lorsqu’une
technique moins invasive pour la craniotomie était utilisée plutét que la méthode standard, et ce, autant au point d’entrée
quau site de la biopsie. Les données de précision ont été comparées en fonction du type de marqueurs utilisés en
préopératoire pour I'enregistrement des images. Bien que les résultats observés n’étaient pas statistiquement significatifs,
la précision au point d’entrée était de 1,2 mm (0,2 a 2,5 mm) pour les cas avec VBC comparativement a 1,5 mm (0,4 a 3,2
mm) pour les cas avec des MSC. Au niveau de la cible, 'TERC médiane était de 1,6 mm (0,6 a 2,7 mm) pour les vis fixées
dans la boite cranienne comparé a 1,5 mm (0,4 a 3,4 mm) pour les marqueurs a la surface du crane.

L'ERC mesurée a partir des images postopératoires était significativement inférieure dans le groupe iSYS1 comparativement
au groupe Vertek dans Minchev et al. (2020b) (Tableau 10) [44], et ce, autant au point d’entrée qu'au site de la biopsie.
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Tableau 10. Résultats sur la précision des mesures du point d’entrée planifié et de la cible planifiée pour des
biopsies cérébrales, en fonction du type de robot, dans les études originales incluses dans la revue systématique
et issues de la mise a jour

Déviation par rapport au Déviation par rapport a
Auteurs, année : Type de bras n patients point d’entrée planifié (mm) la cible planifiée (mm)
Pays, [réf.] Population robotisé P Médiane (étendue) Médiane (étendue)
) valeur p valeur p
Etudes incluses dans la revue systématique
Glauser, 2015 , s
' NR
Suisse [50] Minerva 8 0,140,5(NR)
Willems, 2003 Adulte i MFBC: 3,3 (DS: £1,7)!
Pays-Bas [58] MKM 2 MFA: 45 (DS: + 2,0)!
Dlaka, 2017
' Adult
Croatie [49] ulte RONNA G3 1 22(NR) 2,3(NR)
Minchev, 2017 ; . A X
' Mixt
Autriche [56] Ixte iSYS1 16 1,3(0,2a2,6) 0,9(0,0a3,1)
Etudes issues de la mise a jour
Legnani, 2019 . R R
lalie [42] Adulte iSYS1 39 2,01(0,2a3,38) 1(0,1a4)
. ) RB:1,5(0,2a32) RB:1,5(0,4a34)
2
k"&?ﬁgﬁg[ﬁfoa Adulte iSYS1 P MS:17(0.8451) MS: 2,0 (0:843,9)
: p=0,008 p=0,019
. ) RB:1,5(0,42a32) RB:1,5(0,42a32)
3
%&Tﬁ:ﬁg[ﬁ]ﬂ)b Adulte iSYs1 Eg : gg MS:22(02452) MS: 2.8 (1.4 44.9)
) p=0,019 p =0,001

MS : méthode standard; RB : robot; MFBC : marqueurs fiduciaires ancrés dans la bofte cranienne; MFA : marqueurs fiduciaires adhésifs apposés sur la boite
cranienne; NR : non rapporté; n : nombre; mm : millimetre; DS : déviation standard

" moyenne

2]e groupe MS dans cette étude correspond a la méthode standard de craniotomie alors que le groupe RB consiste en la méthode minimalement invasive.

3]e groupe MS dans cette étude correspond au bras Vertek alors que le groupe RB consiste en I'utilisation du bras robotisé iSYS1.

Taux de succés de la biopsie

A Texception de Dellaretti et al. [48], le taux de succés relié & la biopsie cérébrale, qui se mesure par la capacité & poser un
diagnostic histopathologique, a été rapporté dans 'ensemble des études originales incluses dans la revue systématique.
Les résultats selon le type de bras robotisé utilisé pour la biopsie cérébrale sont présentés au tableau 11. Des taux de
succes variant de 75 a 100 % ont été rapportés. Le taux moyen de succés de [l'intervention pondéré en fonction de la taille
d’échantillon de chacune des études a été estimé a 94,9 % (280/295) par les auteurs de la revue systématique. Les taux de
succes pour les biopsies cérébrales rapportés dans les études issues de la mise a jour [42-44] variaient de 95
a 100 % (Tableau 11). En raison des devis d’études et de leur qualité méthodologique, les données disponibles ne
permettent pas de déterminer si l'usage d'un robot en particulier pour la réalisation d’une biopsie cérébrale est associé a un
meilleur taux de succes pour la confirmation du diagnostic histopathologique.
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Tableau 11. Taux de succés des biopsies cérébrales, en fonction du type de robot, dans les études originales
incluses dans la revue systématique et dans celles issues de la mise a jour

Auteurs, année Type de bras Taux de succés de la biopsie

Pays, [réf.] Population robotisé n biopsies (%)
Etudes incluses dans la revue systématique

ol e o
SL?:::r[gé]al - (1995) NR Minerva 8 6(75)
\F/)\ggztréz st[gg](zoos) Adulte MKM 23 22 (96)
E?;i“i;tsa[a é]2012) Adulte SurgiScope 45 44 (98)
Slzien%n;gerfeal[ . (12]01 5) Mixte Renaissance 37 33(89)
glril:a?{ez[gf;; Adutte RONNA G3 1 1(100)
E;‘igiﬁ?se[gzg' (2010) Mixte NeuroMate ™ 17 15 (88)
t?;:?gc[ ;{]a’- (2015) Mixte ROSA 100 97 (97)
g,%c:c:t[j,;](zom Enfant ROSA 5 5(100)
l‘f:“f:'[jg]"”’ (2017) Enfant ROSA 7 7(100)
Il?:lis?&edictis et al. (2017) Enfant ROSA 2% 25 (96)
zllicn‘;\s’:;'f[’gflt al. (2017) Enfant ROSA 2 2 (100)
Eine s (6] Eran R0 : o
inchev [est 65]” - (2017) Mixte iSYSt 17 16 (94)
Etudes issues de la mise a jour

h:ﬁ:?zg]zmg Adute ISVt 39 38 (97)
i s R o0
i e oS R ogs

MS : méthode standard; RB : robot; n : nombre

Durée de l'intervention

Aucun résultat n'a été rapporté dans la revue systématique de Marcus ef al. (2018) concernant la durée de lintervention
pour une biopsie cérébrale en fonction du type de bras robotisé [41]. La durée de l'intervention, soit de lincision de la peau
jusqu'a la pose des sutures a été rapportée dans les trois études issues de la mise a jour. Dans I'étude de Legnani et
al. (2019), la durée médiane et moyenne de lintervention était respectivement de 20 minutes (étendue : 9 a 45 minutes)
et 23,5 minutes (Tableau 12) [42]. La durée médiane de lintervention dans I'étude de Minchev et al. était inférieure chez
les patients du groupe dont la craniotomie a été guidée avec le robot iISYS1 comparativement a la méthode manuelle [43].
Cette diminution était statistiquement significative (Tableau 12). Une durée médiane d’intervention inférieure pour la
réalisation des biopsies, mais non statistiquement significative, a été observée avec le bras robotisé iSYS1 comparativement
au bras Vertek dans une autre étude du groupe de Minchev et al. [44].
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Tableau 12. Résultats pour la durée de I'intervention des biopsies cérébrales dans les études originales issues de
la mise a jour

Durée médiane de I'intervention* en minutes (étendue)
Auteurs, années [réf.]

MS RB valeur p
Legnani, 2019 [42] 20 (9 a 45)
Minchev, 2020a [43] 37,5 (25 105)" 30 (15 a 50) <0,001
Minchev, 2020b [44] 32 (20 a 60)? 30 (20 a 45) 0,09

MS : méthode standard; RB : robot

'Groupe dans lequel la craniotomie n’est pas guidée par le robot, mais plutét réalisée manuellement par le neurochirurgien.
2 e bras Vertek, déplacé manuellement, est utilisé dans ce groupe.

*Calculé en fonction du délai entre l'incision et la pose des sutures

Aspect cosmétique

L'aspect cosmétique de lintervention a été évalué dans deux études [43, 44]. L'incision pratiquée sur la peau avec la
technique de craniotomie minimalement invasive était inférieure dans Minchev et al. soit une longueur médiane de 16,3
mm (12,7 a 23,4 mm) comparativement a 28,4 mm (20 a 42,2 mm) dans le groupe ou la craniotomie a été effectuée selon
une méthode standard (p = 0,002) [43]. Une longueur inférieure de lincision sur la peau était également rapportée dans
l'autre étude de Minchev et al. (2020b) avec l'usage de liSYS1, soit une incision de 16,3 mm (12,7 a 23,4 mm)
comparativement a 24,2 mm (18,0 a 37,0 mm) avec le Vertek (p = 0,008) [44].

Effets indésirables

L'utilisation d’'un bras robotisé a été abandonnée dans deux études en raison d’une problématique d’inaccessibilité
géométrique [50] et d’'une erreur lors de I'enregistrement des images [56]. Toutefois, aucun événement indésirable associé
a ces deux cas n'a été rapporté. Les principaux événements indésirables associés a l'intervention rapportés dans la revue
systématique et dans les études originales issues de la mise a jour sont présentés au tableau 13. Les auteurs de la revue
systématique précisent que la fréquence d’hématomes post-opératoire est difficile & établir puisque le nombre de patients
ayant eu une imagerie aprés l'intervention est indéterminé [41]. Aucun décés n'a été rapporté dans I'ensemble des études
analysées.

Tableau 13. Principaux effets indésirables rapportés dans les études sur les biopsies effectuées avec le robot iSYS1

Auteurs Hématome Hémorragie postopératoire
R Effets Déficit neurologigue intracranien (n patients)
?r:m:iZn ts); indésirables 94 post- ) Infections
p g liés au robot opératoire ~ Lelongdela Aussite de

[réf.] Transitoire  Permanent  n cas (%) trajectoire prélévement

15 (5,1) 2(0,7) 22 (7,52

Marcus, 2018
(n=295) [41]
Legnani, 2019
(n=239) [42]
Mincheyv,
2020a - 14 - - 0 13 0
(n=166) [43]
Mincheyv,
2020b - 0 - 0 2 0
(n=40) [44]

n : nombre

"% : 22/295 patients

2 deux cas (0,7 %) ont évolué en hémorragie symptomatique nécessitant I'évacuation chirurgicale de 'hématome via une craniotomie

3 patient du groupe ayant une craniotomie avec la méthode standard

4 patient ayant eu 'hémorragie au site de prélévement

5 un patient dans le groupe Vertek et un dans le groupe iSYS1
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3.3.  Stimulation cérébrale profonde

La recherche documentaire a permis d'identifier huit études portant sur limplantation d’électrodes, assistée par un bras
robotisé, pour la réalisation d'une SCP, incluant trois études comparatives [60-62] et cing séries de cas [9, 63-66]. Le
tableau 14 résume les principales caractéristiques des études retenues. Deux études portent exclusivement sur une
clientéle pédiatrique [9, 63] et cing chez des adultes [60-62, 64, 65]. La population n'était pas précisée dans une étude [66].
Les systémes de bras robotisés utilisés incluaient le ROSA (n = 5) [9, 61, 62, 64, 65], le NeuroMate™ (n = 2) [63, 66] et le
Mazor Renaissance (n = 1) [60]. Entre 3 et 119 patients ont été inclus dans les études. L'age moyen des participants varie
de 53 & 67 ans dans les études chez les adultes et est d’environ 11 ans dans celles n’incluant que des enfants [9, 63]. Les
patients étaient principalement traités pour une maladie de Parkinson, une dystonie ou des tremblements essentiels.

Tableau 14. Principales caractéristiques des études portant sur I'usage d’un bras robotisé pour la réalisation d’'une

SCP
Auteurs, année Pathologies (%) Population Période Type de bras n patients Age m;:é){::::e:)annees
Pays, [réf.] gles (% ciblée robot utilisé MS RB
Etudes comparatives
Paff et al. ms I:\A[;?\5021%1 3a
(2020) Parkinson (100%) Adulte P s ROSA 311 604+8,18 60,4+ 11
Etats-Unis [62] RELup 20102
. MS : Fév. 2016 a
Parkinson (NR) .
Ho et al. (2019) . Fév. 2017 Mazor )
Etats-Unis [60] ;I'r\rl;n;blements essentiels Adulte RB2: Fév 20174  Renaissance 20 63,4 67,4
Oct. 2017
Parkinson (63%)
Tremblements essentiels
(13%) MS : Nov. 2013 &
Neudorfer et al. . o
(2018) Dystonie (10%) Adulte Nov. 2015~ pogp 401 576
Allemagne [61] Trouble obsessionnel- RB*: Nov. 2015 a
9 compulsif (6%) Mai 2017
Autres troubles
neurologiques (8%)
Séries de cas
Parkinson (78 %)
Dystonie (12 %)
Tremblements essentiels Groupe 1 : Télémétrie X-
0 :
Sl'zrfutfl)(l obsessionnel- rays 2D peropératoire
Liu et al. (2020) compulsif (2,5 %) Adulte Mai 2012 & Avwril ROSA "o 53
France [65] , 2016 .
Synd. Gilles de la Tourette Groupe 2 : TDM 3D (O-
(25% .
Epilepsie réfractaire (2 %) Arm) : 55
Dépression résistante aux
Tx (0,8%)
. Parkinson (79%)
(32%|$9et al Tremblements essentiels Adul Aorés 2017 61
(2019) (8%) ulte prés ROSA 24 (32a71)
France [64] Dystonie (13%)
Candela et al. . N
. Avril 2016 a Mai 11,8
(2018) Dystonie (100%) Enfant NeuroMate ™ 6 N
Espagne [63] 2017 (7 a16 ans).
De Benedictis et Dystonie (66%)
al. (2017) Trouble neurologique grave Enfant 201122016 ROSA 3 NR3
Italie [9] (33%)
Von Langsdorff
et al. (2015) Problémes moteurs (100%) NR NR NeuroMate ™ 17 NR

France [66]

MS : méthode standard; RB : robot; NR : non rapporté; n : nombre; Tx : traitement; Synd. : syndrome
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"Le traitement comparateur consiste en une implantation d’électrodes avec cadre stéréotaxique

2|e traitement comparateur consiste en une implantation d'électrodes sans cadre stéréotaxique

3Pour 'ensemble de la cohorte de patients ayant eu différentes interventions stéréotaxiques assistées par un bras robotisé (n = 116), 'd4ge moyen au moment de
lintervention est de 11,2 ans.

Précision des mesures reliées a limplantation des électrodes intracérébrales

Deux études comparatives [60, 61] et cing séries de cas [9, 63-66] ont rapporté des résultats concernant la précision du site
d'implantation des électrodes intracérébrales pour une SCP réalisée a laide d'un bras robotisé (Tableau 15).
Différentes mesures de déviation ont été rapportées dans les études recensées.

Ho et al. n'ont pas été en mesure de rapporter des données de précision tant pour le groupe avec bras robotisé que le
groupe comparateur étant donnée limpossibilité d’avoir accés aux trajectoires planifiées [60]. Toutefois, les auteurs ont
calculé une erreur radiale moyenne de 1,40 + 0,11 mm et une erreur moyenne de profondeur de 1,05 + 0,18 mm dans le
groupe de patient chez qui les électrodes ont été implantées avec laide du bras robotisé Mazor Renaissance [60]. Dans
I'étude de Neudorfer et al., une erreur latérale moyenne significativement plus petite a été rapportée dans le groupe dont les
électrodes intracérébrales ont été implantées avec laide du bras robotisé ROSA (0,76 £ 0,37 mm) comparativement au
groupe avec l'utilisation d’un cadre stéréotaxique (1,11 £ 0,56 mm) (p < 0,001) [61]. De plus, 20 % des électrodes implantées
avec la méthode standard excédaient la valeur maximale de déviation latérale observée avec le bras robotisé est
utilisé (1,52 mm) [61]. Une proportion significativement plus élevée de déviations supérieures a 2 mm par rapport a la
trajectoire planifiée a été observée dans le groupe ayant eu une implantation avec la méthode conventionnelle (robot : 0 %
versus méthode conventionnelle : 8,75 %; p = 0,013) [61].

Dans les séries de cas chez des adultes, des déviations variant de 0,75 a 1,12 mm ont été rapportées [64-66]. Dans I'étude
de Liu et al., limplantation des électrodes a été guidée par un bras robotisé ROSA pour l'ensemble des patients [65]. Deux
groupes de patients ont été créés selon la méthode utilisée en peropératoire pour la validation de la trajectoire
d’implantation (groupe 1: Rayons X 2D, groupe 2 : 3D TDM (O-Arm®)). Comparativement aux trajectoires planifiées, des
déviations latérales similaires entre les deux modalités d’imagerie ont été observées. Dans les autres séries de cas ayant
été réalisées chez les adultes [64, 66], des déviations a la cible variant de 0,81 a 1,12 mm ont été rapportées. Dans les
études portant sur limplantation d'électrodes guidée par un bras robotisé chez des enfants, des déviations moyennes a la
cible variant de 1,2 & 1,59 mm ont été rapportées [9, 63].
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Tableau 15. Résultats des études originales concernant la précision de l'implantation des électrodes
intracérébrales assistée par un bras robotisé pour la réalisation d’'une SCP

Auteurs, année Type de bras . A gl
I?ays, [réf] robotisé n patients Indicateurs de précision, moyenne (mm)
Etudes comparatives
RB:
Erreur radiale : 1,40 + 0,11
Ho et al. (2019) Mazor RB: 20 N ES
Etats-Unis [60] Renaissance MS'.: 20 *  Erreur de profondeur : 1,05+ 0,18
MS : NR
Erreur latérale :
Neudorfer et al. (2018) ROSA RB: 40 RB: 0,76 £ 0,37
Allemagne [61] MS2.: 40 MS2. 1,11 £ 0,56
p <0,001
Séries de cas
Adulte
Erreur latérale :
Groupe 1 : Télémétrie X-rays 2D peropératoire
o  Trajectoire validée par rayons X peropératoire : 0,72 £ 0,03
o  Trajectoire validée par TDM postopératoire : 0,88 + 0,04
. :’['6%2]020) ROSA 119 Groupe 2 : TDM 3D (0-Arm®)
e Trajectoire validée par TDM peropératoire (O-Arm) : 0,75 £
0,04

o  Trajectoire validée par TDM postopératoire : 0,86 + 0,05
o Trajectoire validée par IRM postopératoire : 1,10 + 0,08

Déviation a la cible (distance euclidienne 3 D)

Goia et al. (2019) ROSA 24 «  Electrode gauche : 1,12+ 0,75

France [64] o Electrode droit : 0,81 + 0,51
Von Langsdorff et al.

(2015) NeuroMate ™ 17 Déviation a la cible : 0,86 + 0,32

France [66]

Enfants

Candela et al. (2018 Déviation au point d'entrée : 1,9

Espagne [63] ( ) NeuroMate™ 6 Déviation a la cible : 1,2

De Benedictis et al. Déviation a la cible :

(2017) ROSA 3 e Electrode gauche : 1,59 + 0,52
Italie [9] o Electrode droit : 1,5 + 0,14

MS : méthode standard; RB : robot; n : nombre; mm : millimetre; TDM : tomodensitométrie; IRM : imagerie par résonance magnétique
"Le traitement comparateur consiste en une implantation d’électrodes sans cadre stéréotaxique
2 e traitement comparateur consiste en une implantation d’électrodes avec cadre stéréotaxique

Durée de lintervention

Trois études comparatives [60-62] et trois séries de cas [9, 63, 64] ont rapporté des résultats concernant la durée moyenne
de lintervention chirurgicale reliée a limplantation d’électrodes intracérébrales assistée par un bras robotisé dans le cadre
d’une SCP (Tableau 16).

Dans l'étude comparative de Paff et al., la durée moyenne de lintervention chirurgicale, définie par le délai entre linduction
et la fin de lanesthésie, était significativement plus longue dans le groupe ou la SCP a été réalisée avec le
bras robotisé ROSA (440,7 + 67,4 minutes) comparativement a ['utilisation d’un cadre stéréoscopique (344,5 + 59,9
minutes) (p <0.001) [62]. Les auteurs expliquent cette différence par le délai additionnel requis pour l'enregistrement des
images, le calcul de la trajectoire, le recours a du personnel supplémentaire, ainsi qu'a un plus grand nombre d’étapes de
préparation. Les auteurs ont également observé une courbe d’apprentissage avec [utilisation du bras robotisé.

Dans I'étude de Ho et al., une diminution significative de 40 minutes de la durée moyenne de lintervention pour une SCP,
définie par le délai entre linduction et la fin de l'anesthésie, a été rapportée avec lusage du bras robotisé Mazor
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Renaissance (258,2 + 11,1 minutes) pour guider limplantation des électrodes intracérébrales comparativement & une
méthode d'implantation standard sans cadre stéréotaxique (298,7 + 10,8 minutes) (p = 0,013) [60]. A partir d’une analyse
longitudinale des durées d'interventions réalisées avec le bras robotisé, les auteurs ont observé une amélioration
significative d’environ 42 minutes de la durée moyenne de lintervention entre les premiers cas et les derniers cas réalisés
avec 'aide de cette technologie. Une diminution significative de la durée de 'anesthésie a également été rapportée lorsque
le bras robotisé était utilisé pour implanter les électrodes (robot : 258,2 + 11,1 minutes versus comparateur: 298 + 10,8
minutes; p = 0,013).

Dans l'étude Neudorfer et al., une diminution significative de plus d’'une heure de la durée de l'intervention chirurgicale pour
la réalisation d’'une SCP a été constatée lorsque le bras robotisé ROSA est utilisé comparativement & une méthode sans
cadre stéréotaxique (robot : 325,1 + 81,6 minutes versus comparateur : 394,8 £ 66,6; p < 0,001) [61]. Les auteurs ont
également rapporté I'effet d’'une courbe d’apprentissage dans ['utilisation du bras robotisé ROSA qui s'est traduit par une
diminution significative de 72 minutes de la durée moyenne de l'intervention entre les 20 premiers (352,5 + 49,8 minutes) et
les 20 derniers cas réalisés (280,5 + 59,2 minutes) (p < 0,001).

Pour les deux séries de cas réalisées chez des enfants, une durée moyenne d'intervention de 485 minutes a été rapportée
dans l'étude de Candela et al. avec le bras robotisé NeuroMate™ [63] et de 415 minutes dans l'étude de De Benedictis et
al. avec le bras robotisé ROSA [9]. Dans la série de cas de Goia et al., la durée moyenne de l'intervention a été estimée
a 185 + 48 minutes [64].

Tableau 16. Résultats des études originales concernant la durée moyenne de lintervention chirurgicale requise
pour l'insertion d’électrodes intracérébrales assistée par un bras robotisé dans le cadre d’'une SCP

Auteurs, année Type de bras n patients Indicateur Durée moyenne en minutes
Pays, [réf.] robotisé P (définition) (étendu)
Etudes comparatives
Durée de l'intervention .
Paff et a, (2020) FoSA RB: 30 (durée entre lnduction de oo
Etats-Unis [62] MS': 17 I'anesthésie jusqu'a la fin de AU
X . p =0,000014
I'anesthésie)
Durée de l'intervention Durée de I'intervention :
(durée entre l'incision et la fermeture RB:198,1+9,5
de la plaie chirurgicale) MS':240,4 + 11,3
Ho et al. (2019) Mazor RB: 17 Durée de Fanesthésio p=0,007
it ; 5.
Etats-Unis [60] Renaissance Ms?: 18 (durée entre linduction de Durée de I'anesthésie :
I'anesthésie et le moment de RB:258,2 + 11,1
I'extubation ou de I'émergence de MS?:298 + 10,8
l'anesthésie) p=0,013
Durée de lintervention .
Neudorfer et al. (2018) ROSA RB : 40 (durée entre I'entrée du patient dans 32 ; ggf; f gg g
Allemagne [61] MS2.: 40 la salle d’opération et la fermeture de ' < 0 061 "
la plaie chirurgicale) L
Séries de cas
Durée de l'intervention
Goia et al. (2019) ROSA 24 (durée entre l'installation des vis de 185 + 48
France [64] fixation a la fermeture de la plaie -
chirurgicale)
Candela et al. (2018) ™ Durée de la chirurgie 485
Espagne [63] NeuroMate 6 (NR) (455 & 524)
De Benedictis et al. (2017) Durée de la chirurgie 415
ltalie [9] ROSA 3 (NR) (NR)

MS : méthode standard; RB : robot; NR : non rapporté; n : nombre
"Le traitement comparateur consiste en une implantation d’électrodes avec cadre stéréotaxique
2|e traitement comparateur consiste en une implantation d'électrodes sans cadre stéréotaxique
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Impact sur la qualité de vie

L'impact de l'implantation d’électrodes par une méthode stéréotaxique assistée par un bras robotisé NeuroMate™ sur la
qualité de vie d’enfants pour le traitement des hyperkinésies motrices chez des enfants atteints de dystonie avec ou sans
origine génétique a été évaluée dans étude de Candela et al. [63]. A la suite de Iimplantation d’électrodes dans le globus
pallidus interne (GPi), les auteurs ont mesuré limpact du traitement sur la qualité de vie des patients en utilisant I'outil de
mesure Pediatric Neuro QoL. Les résultats ont révélé que lintervention avait amélioré différents aspects de la qualité de vie
des enfants liée aux fonctions limbiques, a la stigmatisation, aux relations sociales et au niveau de la colére. Aucun
changement au niveau de la dépression n’a été observé, mais les auteurs ont rapporté une détérioration de l'anxiété, de la
fatigue, de la fonction cognitive et de la douleur chez les enfants.

Impact sur les symptdmes moteurs de la maladie

Une étude comparative [62] et deux séries de cas [63, 64] ont rapporté des résultats concernant limpact de limplantation
d'électrodes intracérébrales afin de réaliser une SCP chez des patients atteints d’'une maladie neurologique se manifestant
par des symptémes moteurs (Tableau 17).

Dans l'étude comparative de Paff et al., les échelles Unified Parkinson's disease rating scale (UPDRS), section 3 : capacité
motrice et Levodopa Equivalent Dose (LEDD) ont été utilisées afin d’évaluer I'effet de limplantation d'électrodes a l'aide ou
non d’un bras robotisé sur les symptomes moteurs des patients [62]. Comparativement au niveau basal, des améliorations
significatives des scores a la section 3 (symptdmes moteurs) de 'échelle UPDRS et de I'échelle LEDD ont été constatées
apres six mois et un an de traitement a l'aide de la SCP, et ce quelle que soit la méthode employée lors de I'implantation
des électrodes (robot ROSA ou cadre stéréotaxique). Aucune différence significative n’a été rapportée par les auteurs entre
les deux méthodes d’'implantation. Une amélioration significative des symptdmes moteurs a été observée jusqu’a deux ans
post-intervention chez les patients ayant eu une implantation d'électrodes avec la méthode standard. Des réductions
significatives de la dose moyenne de Iévodopa ont aussi été observées a six mois, un an et deux ans, sans différence
significative entre les deux méthodes d’implantation des électrodes.

L'échelle de mesure UPDRS a aussi été utilisée dans la série de cas de Goia et al. [64]. Dans cette étude, des adultes
atteints principalement de la maladie de Parkinson, de dystonie ou de tremblements essentiels ont subi une intervention
chirurgicale pour une implantation d’électrode intracérébrales, assistée par le bras robotisé ROSA, sans la réalisation
d'une SCP. Des données concernant les symptdmes moteurs & un an suivant limplantation des électrodes étaient
disponibles pour dix patients. Une amélioration jugée comme étant cliniquement significative des symptémes moteurs a été
constatée chez tous les patients. A un an suivant le début de la stimulation, une amélioration de 55,7% des symptémes
moteurs a été observée en absence de médications. Avec la prise de médications, 'amélioration des symptdmes moteurs
a été évaluée a 78,1 % comparativement au niveau mesuré initialement.

Finalement, dans la série de cas de Candela et al., réalisée chez des enfants, l'outil de mesure Burke-Fahn-
Marsden Dystonia Ratig Scale (BFMDRS) a été utilisé afin de mesurer limpact de lintervention sur les symptémes de
la dystonie [63]. Aprés un suivi de 6 mois, les auteurs ont observé une amélioration significative des composantes
moteurs (65 % + 29 %) et fonctionnelles (48 % + 38%) de la dystonie. Spécifiquement pour les patients ayant une dystonie
myoclonique, l'outil de mesure Unified Myoclonus Rating Scale (UMRS) a été utilisé pour évaluer limpact de [intervention
sur les mouvements myocloniques. Aprés 6 mois de traitement, les auteurs ont également observé une amélioration sur les
symptdmes myocloniques (95 % a 100 %) et sur les aspects fonctionnelles de cette maladie (50 % a 75 %).
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Tableau 17. Résultats des études originales concernant Fimpact de l'insertion d’électrodes assistée par un bras
robotisé pour la réalisation SCP sur les symptomes moteurs

Auteurs, Type de
année bras n patients Outils de mesure Impact sur les symptomes moteurs
Pays, [réf.] robotisé

Etudes comparatives

Robot :

UPDRS - section 3 :

Basal (n = 20): 26,98 + 9,36

6 mois (n = 17) : 21,82 + 10,35; p = 0,027*
1an (n=17):22,15 + 6,40; p = 0,0161*
2ans (n=7):21,86 £ 5,67; p=0,281*

LEDD :
Basal (n = 20) :1207,85 + 564,15
6 mois (n =20) : 747,10 + 650,16; p = 0,0005*

Unified Parkinson's disease "
Paff et al. rating scale (UPDRS), section ; an (n __1 8 ,'657’67 * 530,94,.p __0’0002 "
. . " ; ans (n=8) : 758,63 + 530,94; p = 0,0042
(2020) ROSA RB: 31 3 : capacité motrice
Etats-Unis Ms!: 31 Std! -
[62] (Ll_e[\z/g%c;pa Equivalent Dose UPDRS — section 3 :
Basal (n = 14): 30,29 £ 9,83
6 mois (n = 12) : 21,67 + 5,31; p = 0,0036"
1an (n=13): 20,23 + 6,41; p = 0,0046*
2ans (n=13):18 +5,39; p = 0,0046*
LEDD :
Basal (n = 14) :1126,29 + 837,60
6 mois (n =14) : 546,93 + 287,04; p = 0,0094*
1an (n=13) 416,61 £+ 266,80; p = 0,0068*
2 ans (n=13) : 661,46 + 682,73; p = 0,0479*
Séries de cas
Goia et al. Unified Parkinson's disease Basal sans stimulation, sans med. : 52,1
(2019) ROSA 24 rating scale (UPDRS), section 1 an avec stimulation, sans med. : 23,1
France [64] 3': capacité motrice 1 an avec stimulation, avec med. : 11,4
, BFMDRS A 6 mais :
g’;ﬁ‘eg;f;g'(l\éiﬁ%egs?y stonia e  Composante moteur : +65 % * 29 %)
Candela et al. 9 e  Composante fonctionnelle : +48 % + 38%)
(2018) NeuroMate ™ 6 Dystonie myoclonique : UMRS & 6 mois :
Espagne [63] Unified Myoclonus Rating . OSymptomes myocloniques : + 95 % a 100
Scale (UMRS) t

e  Symptdmes fonctionnels : +50 % & 75 %).

MS : méthode standard; RB : robot
*comparativement au niveau basal
"Le traitement comparateur consiste en une implantation d’électrodes avec cadre stéréotaxique
2 e traitement comparateur consiste en une implantation d'électrodes sans cadre stéréotaxique

Effets indésirables

Trois études comparatives [60-62] et trois séries de cas [9, 64, 66] ont rapporté des éléments concernant les effets
indésirables observés suivant limplantation d’électrodes intracérébrales assistée ou non par un bras robotisé dans le cadre
de la réalisation d'une SCP. Deux études ont mentionnées n'avoir observé aucune complication associée a cette
intervention [61, 66]. Dans I'étude comparative de Paff et al., les complications postopératoires observées chez 31 patients
ayant eu une implantation d’électrodes a l'aide d’un cadre stéréotaxique incluaient une déhiscence de la plaie reliée a une
infection du dispositif (n = 2), une perte de conscience (n = 1), des troubles au niveau cognitif et de 'humeur (n = 1), de
méme que des effets secondaires moteurs associées a la SCP (n = 1) [62]. L'implantation d’électrodes assistée par le bras
robotisé ROSA dans cette méme étude a été associée aux effets indésirables suivants chez les 31 patients du groupe soit
une infection liée au dispositif implanté (n = 3), des troubles d’ordre cognitifs et psychiatriques (n = 2), une hémorragie
subdurale postopératoire (n = 1) et des effets secondaires moteurs liés a la SCP (n = 4). En excluant les effets liés a la
stimulation et les effets indésirables cognitifs, Paff et al. ont estimé que le taux de complication était de 12,7 % dans le
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groupe de patients ayant eu une implantation d’électrodes assistée par le bras robotisé et de 9,7 % chez ceux ayant eu une
implantation via une méthode standard avec cadre stéréotaxique [62]. Dans I'étude comparative de Ho et al. deux cas
d’hémorragie intracranienne asymptomatique ont été rapportés chez les patients ayant eu une implantation d’électrodes par
neuronavigation sans ['utilisation de cadre stéréotaxique et un cas de déhiscence de la plaie chez ceux opérés avec le bras
robotisé Mazor Renaissance [60]. Dans la série de cas Benedictis ef al. réalisée chez les enfants un cas d'infection ayant
mené au retrait du dispositif a été rapporté [9]. Dans celle de Goia et al. réalisée chez les adultes, les auteurs indiquent
qu'aucun patient n’a eu d’hématome suivant l'intervention [64]. Toutefois, les auteurs rapportent qu’un patient a développé
un pneumoencéphale avec un échec de limplantation de 'électrode ayant requis une deuxiéme chirurgie. Toujours dans
cette méme étude, un patient a présenté un abces cérébral bilatéral localisé autour des deux électrodes implantées qui a
nécessité le retrait des électrodes au jour 12, de méme que le remplacement du générateur au jour 15 en raison d’une
infection.
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4. INCIDENTS TECHNIQUES DECLARES DANS LA BASE DE DONNEES MAUDE DE LA FDA AMERICAINE

La recherche dans la base de données MAUDE a permis de répertorier différents incidents liés a l'utilisation d’un bras
robotisé entre la période de 2010 a 2020. Aucun évenement impliquant lusage de liSYS1 n'a été retracé dans la base de
données de la FDA durant cette période. Les cas recensés étaient associés au Stealth Autoguide (n=2), au
NeuroMate™ (n = 2) et au ROSA (n = 500). Les deux cas rapportés avec le Stealth Autoguide (implantation d'électrodes)
indiquent qu’un saignement plus important qu'anticipé, possiblement attribuable a une incision a la peau plus longue que
prévu, aurait retardé lintervention d'environ une heure sans conséquence sur la santé pour ces patients. Deux cas
concernant f'usage du NeuroMate™ (indications non rapportées) ont été déclarés dans lesquels des trajectoires planifiées
ont été estimées a l'extérieur des spécifications recommandées par le manufacturier. Les répondants ont indiqué qu'aucun
signe d’hémorragie n’avait été observé durant la période postopératoire.

Parmi 'ensemble des cas répertoriés avec le bras robotisé ROSA, quelques effets indésirables survenus chez des patients
ont été notés. Un hématome et trois cas d’hémorragie ont été rapportés en cours d’interventions neurochirurgicales (SEEG,
biopsie, SCP). Les saignements ont tous été controlés et n'ont pas causé de complications aux patients. Le décés d’un
patient & la suite d’'une hémorragie a été signalé a la FDA, mais le chirurgien a indiqué dans le rapport d'incident que l'usage
du bras robotisé ROSA ne serait pas responsable de la mort du patient. Les autres rapports d'incidents concernant le bras
robotisé ROSA sont majoritairement des problémes liés aux dispositifs lui-méme ou aux logiciels associés a leur usage.
Par exemple, plusieurs rapports relatent des difficultés a calibrer les appareils ou a installer le logiciel. La survenue de divers
problémes mécaniques (bris d'équipement, d’alarme, pieces défectueuses, imprécision, etc.) représente une proportion
importante des événements retrouvés dans la base de données MAUDE concernant cette technologie.

5. ANALYSES ECONOMIQUES

Les colts intrahospitaliers associés a la réalisation d’'une SEEG assistée par le bras robotisé ROSA ou a l'aide d’un systéme
de navigation par image, chez des adultes avec un diagnostic d’épilepsie réfractaire aux traitements, ont été comparés dans
létude de Kim et al. [19]. A lexception des honoraires professionnels, les colts directs estimés incluaient les divers frais
reliés au séjour hospitalier comme par exemple, 'hébergement, les laboratoires, I'imagerie médicale, la médication,
I'électrophysiologie et le matériel chirurgical. Les auteurs ont estimé que les colits hospitaliers directs pour une SEEG
était 10 % supérieur lorsque réalisée avec le bras robotisé ROSA comparativement au systeme de navigation par image.
La hausse des colts avec le bras robotisé serait attribuable au matériel médical et chirurgical, limagerie médicale et a la
procédure d’électrophysiologie. Toutefois, les auteurs rapportent que les codts de fonctionnement de la salle d’opération
sont supérieurs pour les interventions de SEEG réalisée avec I'aide d’un systéme de navigation par image.
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6. SYNTHESE DES DONNEES PROBANTES

Les preuves d'efficacité et d'innocuité relatives a lutilisation d’'un bras robotisé pour la réalisation d’interventions
neurochirurgicales stéréotaxiques reposent principalement sur des études comparatives avec des cohortes historiques ainsi
que sur des séries ou rapports de cas. Les études recensées dans le cadre de cette revue sommaire de la littérature incluent
une revue systématique [24] et seize études originales [15, 18, 26-39] portant sur I'implantation d’électrodes de SEEG, une
revue systématique [41] incluant quatorze études originales [9, 45-58] et trois études originales [42-44] issues de la mise a
jour portant sur la réalisation de biopsies cérébrales ainsi que huit études portant sur la SCP [9, 60-66]. Aucun guide de
pratique n'a été identifié. Le robot ROSA a été le plus étudié (n=19) comparativement au NeuroMate™ (n=7) et
a lisSYS1 (n=5).

La précision de la trajectoire est un indicateur d’'une haute importance étant donné la nature méme des interventions a
réaliser. Dans le cadre d’'une SCP, le niveau de précision relié a la pose des électrodes intracérébrales est un résultat qui
revét une importance particuliére dans l'objectif d’assurer un contréle optimal des symptémes moteurs a traiter [67, 68]. Une
amélioration de la précision de linstrument au moment de planifier lintervention pourrait également contribuer & diminuer la
fréquence des biopsies blanches et contribuer a une meilleure localisation des foyers épileptogénes. L'analyse des résultats
des différentes études recensées suggeérent que l'utilisation chez des adultes et des enfants d’un bras robotisé pour guider
limplantation des électrodes cérébrales, lors d’'une intervention pour une SEEG ou une SCP, et la réalisation de biopsies
cérébrales serait associée a un meilleur degré de précision ou a un niveau équivalent de la trajectoire d’entrée planifiée et
de la cible planifiée comparativement aux autres méthodes chirurgicales stéréotaxiques. Le niveau de déviation de la
trajectoire d’implantation avec I'usage d’un bras robotisé serait de moins de 2 mm dans plusieurs des cas documentés dans
les études.

Le taux de succeés des interventions stéréotaxiques avec ['utilisation d’un bras robotisé pour guider l'insertion des électrodes
serait plus élevé ou équivalent aux autres méthodes. Les zones épileptogénes seraient identifiées chez plus de 80 % des
patients avec la SEEG. Dans I'ensemble des études originales, les taux de succés des biopsies variaient de 75a 100 % et
pour une majorité, ce taux était supérieur ou égal a 94 % (n = 14). Dans une revue systématique portant sur seize études
primaires incluant 1 628 biopsies, 93,8 % des biopsies effectuées avec un systéme par guidage optique sans cadre avaient
mené & un diagnostic [69]. L'impact de limplantation d’électrodes de SCP a l'aide d'un bras robotisé sur la qualité de vie et
le contrble des symptdmes moteurs des patients a été analysé dans une étude comparative et deux séries de cas [62-64].
Bien que les résultats de ces études indiquent une amélioration globale, I'utilisation d’un bras robotisé ne semble pas avoir
eu d’effets additionnels sur le contréle des symptémes moteurs et sur la dose de médicament comparativement aux autres
méthodes stéréotaxiques [62].

L’analyse des résultats suggére que lutilisation d’un bras robotisé pour guider I'implantation des électrodes serait
généralement associée a une réduction significative de la durée opératoire et de la durée d’implantation d’électrode dans le
cadre d'une SEEG ou d’'une SCP comparativement aux autres techniques stéréotaxiques. Selon un auteur, l'usage d’un
robot dans le cadre d’'une intervention pour une SEEG permettrait d’éviter le temps relié au montage et au réglage du cadre
stéréotaxique, de méme que la prise des coordonnées de la trajectoire pour chaque électrode sachant que le nombre
d’électrodes a implanter peut étre élevé [70]. Toutefois, les résultats rapportés ne considéerent pas toujours le temps de
préparation de la procédure et le temps additionnel nécessaire a lutilisation des applications robotiques qui peut étre variable
selon I'équipe chirurgicale et l'infrastructure hospitaliere. Une réduction du temps opératoire serait également observée pour
la réalisation de biopsies, mais cet indicateur n’ayant pas été retenu dans la revue systématique de Marcus et al. [41], les
données issues de I'ensemble des études originales n'ont pu étre extraites dans le cadre de cette revue sommaire de la
littérature. Plusieurs auteurs ont mentionné avoir observé une courbe d’apprentissage dans l'utilisation des robots.

Les résultats suggerent également que le risque de complications péri-opératoires relié a I'utilisation d’un bras robotisé serait
similaire a celui des autres méthodes de chirurgie stéréotaxiques avec ou sans cadre stéréotaxique [8]. Les principales
complications rapportées incluent des hémorragies ou saignements et des hématomes souvent mineurs. Mentionnons
toutefois que lapparition de déficits neurologiques transitoires et permanents a été rapportée dans quelques études
originales tant avec l'usage d’un bras robotisé que la méthode standard.

Toutefois, les résultats des études originales recensées doivent étre interprétés avec une certaine prudence. En effet,
la preuve est principalement constituée d’études de faible qualité (études rétrospectives ou séries de cas) portant sur un
petit nombre de patients. Aucune étude prospective comparant directement les différentes techniques d'interventions
stéréotaxiques n'a été identifiée tout comme aucune étude comparant les différents bras robotisé entre-eux n'a été
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recensées. De plus, une trés grande hétérogénéité entre les études a été relevée telle que rapportée dans la revue
systématique de Vakharia et al. En effet, de nombreux facteurs peuvent influencer les résultats relatifs a la précision de la
trajectoire tels que le systéme de neuronavigation, les modalités d’acquisition des images, l'alignement, la déflection au
cours du percage de la paroi osseuse, la rigidité de 'électrode, 'angle d’entrée, la stabilité du systeme, la position du patient,
la localisation anatomique ou la profondeur de la Iésion ou de la zone de stimulation. Mentionnons également que la méthode
pour mesurer la déviation de la trajectoire comparativement a celle préalablement établie, (p.ex. : distance euclidienne,
déviation latérale), était variable selon les études limitant ainsi la comparaison des résultats entre des différentes études.
Enfin, les données actuelles demeurent limitées pour porter un jugement sur limpact réel d’'une amélioration de la précision
dans la planification de la trajectoire lors d'une SEEG, d’'une SCP ou d’une biopsie cérébrale sur les résultats de santé.

La demande d’introduction d’'un bras robotisé au CHU de Québec pour la réalisation de certaines interventions en
neurochirurgie porte sur 'acquisition du robot Stealth Autoguide du manufacturier Medtronics. A noter que quatre études
parmi celles retenues portaient sur I'utilisation du prototype du Stealth Autoguide, soit iSYS1, pour la réalisation de biopsies
cérébrales stéréotaxiques et une pour limplantation d’électrodes lors d'une SEEG. Aucune étude portant sur l'utilisation
de liSYS1 pour les SCP et aucune étude portant sur le bras robotisé de deuxiéme génération Stealth autoguide n'a été
identifiée.

Les colits d’achat initiaux des bras robotisés sont élevés et s’accompagnent de frais récurrents, estimés entre 5 et 10 %
du colit d’acquisition, pour lentretien et la maintenance des systémes. Actuellement, ceux-ci varient au environ
de 200 000 $ CA pour le Stealth Autoguide et jusqu’a prés de 700 000 $ CA pour le ROSA [1]. Selon les résultats d’une
étude, les codts intrahospitaliers pour effectuer une SEEG pourraient étre 10 % plus élevés avec l'usage d’un bras robotisé.

L'usage d’un bras robotisé pour la réalisation d'interventions neurochirurgicales semble en constante évolution telle que
rapportée dans I'étude de Marcus et al. qui indique une augmentation annuelle croissante du nombre de publications sur ce
sujet et qui suggére que cette tendance témoignerait d’'une innovation en phase d’adoption. Par ailleurs, selon Faria et al.,
la tendance actuelle dans le développement de ce type de technologie semble s'orienter vers une miniaturisation des
dispositifs, des systémes moins colteux et des interfaces plus intuitives [70].
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Annexe 1: Sommaire de complications rapportées dans les études originales liées a la réalisation d’'une SEEG

assistée par un bras robotisé.

Auteurs,
année . Tyf:bi‘:i:;as n patients Complications (n patient; %)
Pays, [réf.]
Adulte
RB:
Kim et al. Hémorragie intracranienne mineure asymptomatique (n = 4; 16 %)
(2020) RB: 25
EtatsUnis  [OO° MS!: 25 MS!:
[19] Hémorragie intracrénienne mineure asymptomatique (n = 3; 12 %)
Infection (n = 1; 4 %)
Chaitanya et
al. (2020) ROSA 2 Hémorragies asymptomatiques de grades 1-2 (n = 5; 21 %)
Etats-Unis CEdéme vasogénique asymptomatique (n = 3; 12,5 %).
[16]
Enfant
RB:
Hématome subdural (n =3, 17 %)
CEdéme focal (n=1; 6 %)
Abel et al Hémorragie intraparachymale (n = 2; 12 %)
(2018) : ROSA I\Fzgz: 112 Paresthésie transitoire (n = 1; 6 %)
France [13] Ms?
Maux de téte (n = 1; 6 %)
Hématome subdural (n = 1; 6 %)
Hémorragie intraparachymale (n = 1; 6 %)
(22%32%)9 tal. Sino- 20 Déplacement d’électrodes (n = 1; 5 %)
Chine [25] Precision Pneumocéphalie (n =2; 10 %)
choz%q 9 Hémorragie intraparachymale majeure requérant le retrait de I'électrode (n = 1; 2 %)
Etaté-Unis ROSA 57 Saignements asymptomatiques® (n = 5; 9 %)
[20] Retrait involontaire d'électrode (n = 1; 2 %)
8:2?52-;,1/ Méningite n?n-infectieus? (n =1 1; Z/")A)
’ ™ Hématome frontale droit (n=1; 7 %
I(Ezsop::gne NeuroMate 14 qulision entre les électrodes (n = 4; 29 %)
[14] Bris de I'électrode (n = 1; 7 %)
Mixte
RB:
Saignements intracraniens mineurs (n = 2; 2,5 %)
Cardinale et RB : 81 proc MS2
al. (2013) NeuroMate™ NS? : 419 proé Hématome subdural requérant une chirurgie (n=1, 0,2 %)
Italie [15] ' Hématome intraparachymal (n = 3; 0,7 %)
Saignements intracraniens mineurs (n = 7; 1,7 %)
Encéphalite (n =2; 0,5 %)
Déces (n=1; 0,2 %)
Dorfer et al.
(2017) iSYS1 16 Infection (n=1; 6 %)
Autriche [39]
Ollivier et al. Hémorragie (n = 9; 14 %)
(2017) ROSA 66 Hématome (n = 9; 14 %)
France [21] Syndrome de SMART (n = 1; 2 %)
Gonzalez-
Zézggiéft ROSA 100 :ématomg iptracr@n!en asympt9matique (n =33 ‘%) o o
Etats-Unis émorragie intracérébrale requérant une intervention chirurgicale (n=1; 1 %)

(18]
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MS : méthode standard; RB : robot; n : nombre; SMART : Stroke like Migraine After Radiation Therapy

* Inclut les hématomes subduraux et les petites hémorragies intraparachymales

' L'intervention standard dans I'étude de Kim et al. consiste en une SEEG avec navigation par image

2 'intervention standard dans I'étude de Sharma et al. consiste en une SEEG sans cadre stéréotaxique

3 L'intervention standard dans I'étude de Cardinale et al. consiste en une SEEG sans I'assistance d’un bras robotisé
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