Astrid Laurent-Bellue 
  
Eric Poullier 
  
Sophie Prevot 
  
Catherine Guettier 
email: catherine.guettier@aphp.fr
  
POINT DE VUE Le télédiagnostic extemporané Extemporaneous telediagnosis

Keywords: 

L'examen extemporané est un examen anatomopathologique particulier qui se déroule au cours d'une intervention chirurgicale ; il est donc par définition urgent avec un délai communément admis de moins de 30mn. Compte tenu de la qualité moindre des coupes, du biais d'échantillonnage et du contexte urgent, la réponse de l'examen extemporané ne peut être qu'un résultat préliminaire qui doit être confirmé ou infirmé par l'analyse de la lame paraffine définitive.

L'examen extemporané à distance ou Télédiagnostic extemporané qui permet la réalisation d'examens extemporanés par un pathologiste non présent sur le site opératoire, a été rendu possible par la technologie des microscopes robotisés dès la fin des années 90 et surtout par la technologie des lames numériques à partir des années 2010 (Tableau 1).

Le recours au Télédiagnostic extemporané représente un besoin nouveau et croissant de notre spécialité pour des raisons économiques et démographiques. Le regroupement des structures d'Anatomie et Cytologie Pathologiques (ACP) dans le but d'une mutualisation des plateaux techniques pose la question de l'accès à l'examen extemporané dans les établissements de santé où se maintient une activité chirurgicale sans service ACP sur place. La réalisation d'examens extemporanés à distance par un pathologiste non présent sur le site opératoire apporte une réponse à cette question et améliore l'offre de soins sur le territoire. Côté ACP, le télédiagnostic extemporané est un moyen d'optimiser l'organisation médicale ACP dans un contexte d'activité accrue et de pénurie démographique car il permet d'éviter le détachement ou les déplacements d'un médecin pathologiste entre 2 sites.

Ce besoin n'est pas propre à notre pays. A titre d'exemple, le Plan Cancer 2014-2018 du Luxembourg mentionne spécifiquement le recours à la Télé-anatomopathologie pour les examens extemporanés Le volet Extemporané du démonstrateur d'un réseau de Télépathologie en Ile de France qui s'est déroulé de juin 2014 à décembre 2015 a permis de préciser les aspects techniques du Télédiagnostic extemporané.

I / Les aspects techniques [Tapez ici]

Dans le contexte du télédiagnostic extemporané, le technicien est seul sur le site de l'examen et le pathologiste se situe à distance. Cette configuration nécessite donc le recours à une solution technique.

Cette solution technique inclut un système de vidéo-macroscopie et un système de lecture à distance des lames microscopiques. Le système de vidéo-macroscopie est indispensable : il permet au médecin pathologiste d'assister à distance si nécessaire le technicien pour l'orientation du prélèvement et l'échantillonnage du fragment destiné à l'examen extemporané. Le technicien sur le site de l'examen extemporané dispose d'un banc macroscopique avec une configuration constituée d'une caméra ou d'un appareil photo numérique reliée à un ordinateur, d'un pédalier afin de de permettre la mise au point en mains libres et d'un logiciel permettant notamment la visualisation en « live » de la pièce ainsi que la prise de vues. Le pathologiste prend le contrôle à distance de l'ordinateur présent sur le site d'extemporané (cf infra) pour visionner l'image macroscopique, indiquer au technicien la zone du fragment à prélever et éventuellement saisir des photos macroscopiques fixes. L'équipement du technicien par un micro-casque peut faciliter l'étape macroscopique en lui permettant de manipuler le prélèvement tout en parlant avec le médecin pathologiste.

Pour l'examen microscopique à distance, deux outils peuvent être utilisés : soit un microscope à platine motorisée dont le contrôle sera pris à distance par le pathologiste, il s'agit alors de télépathologie, soit un scanner de lames permettant de numériser les lames de verre pour obtenir des lames numériques qui seront lues à distance par le pathologiste. Que ce soit pour la vidéomacroscopie ou l'examen microscopique de lames numériques à distance, la prise de contrôle par le pathologiste du poste présent sur le site d'examen extemporané peut se faire selon deux architectures : soit le contrôle point à point avec un outil de type VNC si les deux établissements sont reliés par un réseau Intranet ou équivalent Extranet via VPN, soit l'utilisation d'un outil de webconférence passant par un serveur tiers et dont le fonctionnement est compatible avec les firewall de l'hôpital; le système utilise alors le réseau Internet. Si les deux sites font partie du même service ACP ou sont connectés via un Extranet, les photographies macroscopiques fixes et les lames numériques peuvent être directement téléchargées sur le serveur d'imagerie local en lien avec le dossier SGL/SGI du patient, ce qui représente la situation idéale en termes de traçabilité.

Des scanners de petite capacité en lames (1 à 5) dédiés à l'examen extemporané sont maintenant disponibles sur le marché et répondent parfaitement aux contraintes de l'exercice : facilité d'utilisation (matériel « presse-bouton »), images de bonne qualité après numérisation à X20, détection automatique de la coupe tissulaire, identification automatique des points de focus, rapidité de numérisation (les scanners les plus récents numérisent en 2mm une section tissulaire de 15x15mm), format d'image simple permettant une taille raisonnable des lames numériques pour faciliter leur éventuel transfert vers un serveur.

Les microscopes à platine motorisée actuellement sur le marché proposent un système hybride permettant au pathologiste de prendre le contrôle à distance du microscope présent sur le site de l'examen extemporané pour la visualisation directe (live) à distance de la lame ainsi que la numérisation de tout ou partie de la lame ; les essais que nous avons pû en faire à ce jour ont montré une fluidité moindre que celle offerte par la lecture d'une lame numérique.

Côté pathologiste, les stations de lecture doivent être confortables avec deux écrans de très bonne qualité et de taille suffisante (supérieure à 19 pouces) l'un pour la lecture de lame numérique, l'autre qui peut être de qualité inférieure pour la consultation du dossier clinique du patient et de ses éventuelles antériorités ACP (Figure 1). Il est important que la taille et la résolution des écrans entre les deux sites soit en parfaite adéquation pour éviter des images « timbre poste ». Ces matériels et logiciels sont critiques, ils doivent donc faire l'objet d'une maintenance préventive et corrective. Le contrat de maintenance doit comporter des exigences stringentes en particulier pour le recours à la hotline dont les délais d'intervention doivent être précisément encadrés.

Enfin, ce matériel doit être installé de la façon la plus ergonomique possible sur le site de l'examen extemporané. En effet, le temps étant compté, il est important qu'il n'y ait pas de déplacement inutile du technicien lors de la réalisation de l'examen extemporané (Figure 2).

Le deuxième point critique de la solution technique est le réseau de transmission. Le débit minimal pour permettre un examen dans de bonnes conditions est un débit symétrique de 10 méga bits par
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seconde entre les deux sites. Le site de l'examen extemporané émet le flux image, il utilisera principalement le débit montant (en upload) de la connexion ; le site du pathologiste reçoit le flux image : il utilisera principalement le débit descendant (en download) de la connexion. Le problème est le risque d'encombrement du réseau en cas d'utilisation multiple, particulièrement sur Internet, avec des performances variables au cours de la journée. Ceci souligne l'intérêt d'un réseau dédié. La plupart des régions, sous l'impulsion des ARS, évoluent vers la mise en place de réseaux dédiés à la santé dont certains peuvent offrir une priorisation des flux.

Ces aspects techniques sont essentiels. Ils représentent, comme le soulignait l'agence nationale à la performance dans son rapport sur la télémédecine en 2012, le risque majeur de mise en échec d'un projet de télémédecine par manque d'adhésion ou renoncement des acteurs en raison de nonadéquation avec les besoins. Dans la mise en place d'un tel projet, il est indispensable de prévoir des procédures dégradées : transport du prélèvement par un coursier ou déplacement du médecin pathologiste si les deux sites ne sont pas trop éloignés, recours à un modem 4G en cas de problème réseau...

II / Les aspects réglementaires

La première question est la possibilité de faire un diagnostic ou du moins de donner une réponse diagnostique préliminaire à partir de lames numériques. La FDA aux USA a ouvert la porte dans ce sens au cours de l'année 2017 en classant en dispositif de classe II l'ensemble du système de Pathologie numérique de Philips, alors qu'elle avait classé en 2012 en dispositif de classe III (haut risque) les scanners de lames, mettant un frein important au développement de la pathologie numérique. En Europe, l'usage diagnostique de la lame numérique nécessite un marquage CE IVD des scanners et des logiciels de gestion et de visualisation des lames. Le télédiagnostic extemporané est un acte de télépathologie, donc un acte de télémédecine ; la télémédecine est définie comme une pratique médicale à distance grâce à l'usage des technologies numériques par les professionnels de santé. La loi HPST en a reconnu l'existence légale en 2009 et le cadre réglementaire de la télémédecine est détaillée dans le décret N° 2010-1229 du 19 octobre 2010 dit décret de télémédecine. En réalité, les spécificités de la Télépathologie ne sont pas prises en compte dans le cadre de la Télémedecine. Ainsi, parmi cinq actes de télémédecine défini par le décret (téléconsultation, télé-expertise, télésurveillance médicale, téléassistance médicale et réponse médicale apportée dans le cadre de régulation médicale du centre 15), il est difficile de classer le télédiagnostic extemporané ; celui-ci peut être assimilé à un acte de Téléassistance médicale qui permet à un professionnel médical (le pathologiste) d'assister un autre professionnel de Santé (le chirurgien) au cours de la réalisation d'un acte . Le deuxième aspect réglementaire concerne le consentement du patient : les actes de télémédecine sont réalisés avec le consentement libre et éclairé de la personne, en application notamment des dispositions des articles L.1111-2 et L.1111-4 (article R.6316-2). En pratique, il y a donc nécessité, pour le chirurgien, d'informer son patient de la possibilité de recours à un examen extemporané par télépathologie au cours de l'intervention chirurgicale. Cela ne signifie pas qu'il y a nécessité d'un consentement exprès ; celui-ci est par contre indispensable s'il y a hébergement de données de Santé en dehors des établissements qui participent à la prise en charge du patient. L'une des questions récurrentes des techniciens et des médecins qui participent à la mise en place d'une organisation de télédiagnostic extemporané a trait à la responsabilité. La responsabilité d'un acte de Télédiagnostic extemporané est entièrement médicale. Ce point a été confirmé après consultation en 2012 du service en charge de la coopération des professionnels de santé au Ministère de la Santé. Dans le cadre du télédiagnostic extemporané, le technicien agit sur prescription médicale sans autonomie possible dans le déroulement du processus, ses actions ne concernent qu'une partie de l'examen extemporané, il n'y a donc pas indication à établir un protocole de coopération interprofessionnelle. Pour les médecins pathologistes participant à une organisation de télépathologie, il est nécessaire d'informer l'assureur de la pratique d'actes de télémédecine sans que cela modifie en quoi que ce soit le contrat d'assurance en responsabilité civile et professionnelle. Pour un médecin pathologiste salarié, que ce soit dans le secteur public ou libéral, il faut savoir que la responsabilité juridique de l'acte de télémédecine est assumée par le directeur d'établissement. ) ont été comparés pour 2 critères : le délai de réponse et la concordance diagnostique avec l'examen histologique défintif. La demande d'examens extemporanés par les chirurgiens de Paul Brousse n'a pas été freinée par la mise en place de la Télépathologie avec un chiffre moyen mensuel passé de 17 à 28 examens entre 2013 et 2017. Les examens extemporanés « multiples » qui représentent près de la moitié de nos examens extemporanés, sont définis par l'arrivée d'un deuxième prélèvement (du même patient ou d'un autre patient) avant la fin de la transmission de la lame numérique du précédent prélèvement. Cette définition est importante pour l'analyse des délais. Les incidents techniques (problème de scanner ou plus rarement de transmission de la lame numérique vers le serveur ont impacté 12% des examens de la période initiale de Télépathologie et 10% de la période 2017. Le recours à la vidéomacroscopie concerne moins de 5% des examens, probablement en raison de la restriction du recrutement à un seul type de chirurgie en l'occurrence, hépatobiliopancréatique. Le délai moyen de réponse des examens extemporanés par Télépathologie (36mn pour la première période et 38mn pour la seconde période) est significativement plus long que celui des examens extemporanés « conventionnels » de la période préalable (26mn). La différence de temps de l'ordre de 10mn est surtout liée à la grande fréquence des examens extemporanés multiples dans notre recrutement ; en effet, le technicien étant seul sur place, les actes ne peuvent être réalisés que de façon séquentielle. Le discret allongement du délai de réponse entre la première et la deuxième période s'explique 1/ par l'apparition de nombreuses demandes d'extemporané sur picking ganglionnaire au cours des chirurgies pancréatiques qui génèrent un nombre plus important de lames par examen, 2/ par une augmentation importante de l'activité du site Paul Brousse si bien que les techniciens sont fréquemment dérangés au cours des examens extemporanés 3/ par la persistance d'un taux encore élevé de problémes techniques (10%). La concordance diagnostique entre le résultat de l'examen extemporané et le diagnostic définitif sur lame paraffine est identique avant et après usage de la Télépathologie, de l'ordre de 94%. Une seule erreur en 4 ans intervenue au début de l'expérience a été imputable à la numérisation avec une zone de flou masquant un foyer d'infiltration tumorale. La plupart des discordances correspondent à des faux négatifs avec un foyer tumoral non visible sur la coupe congelée et retrouvé uniquement sur la coupe obtenue après inclusion en paraffine. Dans notre service, l'examen extemporané par télépathologie est donc devenu une activité de routine avec comme conséquence un changement des pratiques professionnelles :
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-pour les techniciens : ils ont dû acquérir via le compagnonnage ou par le biais d'un Diplôme d'Université de macroscopie (DU) de nouvelles compétences en macroscopie et en imagerie numérique. Ils ont ressenti un sentiment de responsabilité accrue avec un stress plus important en particulier en cas d'extemporanés multiples ou d'incidents techniques mais ont été fiers d'avoir relevé le challenge. La mise en place d'une telle organisation doit s'appuyer sur la rédaction de procédures précises et nécessite pour les techniciens une formation et un encadrement qui doivent être validés par un parcours d'habilitation.

-pour les pathologiste: Ils ont dû apprendre à faire confiance aux techniciens pour la palpation des prélèvements et surtout s'habituer au diagnostic sur lames numériques. Un apport important pour les pathologistes juniors a été la possibilité, largement utilisée, de recourir à l'aide des pathologistes seniors présents sur le site; ce recours est responsable d'un délai de réponse légèrement augmenté mais garantit la qualité des diagnostics. Les pathologistes ont avant tout apprécié l'optimisation de l'organisation médicale et aucun ne souhaite revenir en arrière.

-pour les chirurgiens : Ils ont d'abord été méfiants voire hostiles à la mise en place du télédiagnostic extemporané. L'allongement des délais de réponse leur parait maintenant tout à fait supportable. Ils ont un peu modifié leur stratégie intra-opératoire, en prélevant le rapidement possible au cours de l'intervention les lésions qui doivent faire l'objet d'un examen extemporané. Ils n'ont par contre aucunement remis en question leurs indications d'examens extemporanés dont certaines sont parfois discutables .

Quelles sont les pistes d'amélioration qui faciliteront la diffusion du télédiagnostic extemporané ? -Inclure une formation spécifique au télédiagnostic extemporané dans le cadre du DU de macroscopie destiné aux techniciens.

-Utiliser des scanners de nouvelle génération plus fiables, plus rapides, fournissant des lames numériques de meilleure qualité ; nous venons d'en acquérir un à Paul Brousse.

-Revoir avec les chirurgiens les indications des examens extemporanés -Associer dès le début du projet le service et la direction informatique, afin de s'assurer de son expertise, de son implication dans le projet et de sa prise de conscience de la criticité de la chaîne -Définir auprès des industriels la notion d'équipement critique avec des exigences élevées pour la maintenance préventive et curative et des hotlines réactives. 

IV / Le modèle économique

L'introduction de tout acte nouveau en médecine justifie un modèle économique. Le modèle économique de la télépathologie reste balbutiant. Quel est le coût de la mise en place d'une organisation de télédiagnostic extemporané ? L'investissement initial inclut la station de macroscopie, l'achat du scanner (50 000 à 80 000€), de la station de lecture (1 500€), du logiciel de gestion d'images (8 000€) Lorsque le projet est opérationnel, le coût d'un acte de télédiagnostic extemporané inclut le coût de l'acte technique, le coût de la maintenance du matériel et du logiciel de la solution technique et l'acte médical d'interprétation de l'examen; lorsque l'acte d'extemporané est réalisé entre 2 établissements différents (acte technique dans l'établissement demandeur et interprétation médicale par télépathologie dans l'autre établissement), la valorisation de l'acte médical est à fixer dans le cadre d'une convention inter-établissement. Nos estimations aboutissent à un coût à l'acte de télédiagnostic extemporané de 112€ pour une activité de 200 examens par an et de 83€ pour une activité de 300 examens par an. Ces coûts sont à mettre en regard de la valorisation CCAM de l'examen extemporané conventionnel qui est à 84€. Ces estimations qui restent à affiner ne prennent pas en compte le gain de temps médical qu'apporte cette nouvelle organisation.

VI / Conclusion
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Le recours à la Télépathologie pour l'examen extemporané représente une aide majeure dans la réorganisation des structures ACP et permet d'optimiser l'organisation médicale et l'offre de soins sans perte de qualité diagnostique. Il a pour conséquence une évolution Métier importante pour les techniciens ; cette évolution doit faire l'objet d'une offre de formation structurée et d'une réglementation clairement définie par les autorités de Santé. Le télédiagnostic extemporané est une des voies qui mène notre profession vers la pathologie numérique.

Aucun des auteurs n'a de conflit d'intérêt à déclarer.

  Le Ministère de la Santé fait montre actuellement d'une volonté forte d'intégrer la Télémédecine dans le parcours de soins des patients et dans les pratiques quotidiennes. L'Assurance-Maladie propose [Tapez ici] des tarifs pour la Téléexpertise dans les disciplines cliniques. Il reste à souhaiter que cet élan touchera la Télépathologie. III / L'expérience des HUPS Les services d'Anatomie Pathologique des hôpitaux Paul Brousse et Bicêtre au sein du groupe hospitalier HUPS (Hôpitaux Universitaires Paris Sud) se sont regroupés en un service unique en 2008. De 2008 à 2013, les examens extemporanés du site Paul Brousse en lien avec une activité de chirurgie hépatobiliaire et de transplantation hépatique ont été assurés de façon conventionnelle grâce à la présence sur place d'un technicien et d'un médecin pathologiste. L'augmentation croissante de l'activité du service nous a conduit à mettre en place une organisation de télédiagnostic extemporané entre les 2 sites à partir de juillet 2013 afin de ne plus avoir de médecin quotidiennement détaché à Paul Brousse et à optimiser l'activité médicale. Le technicien seul sur le site de Paul Brousse depuis cette date a en charge l'enregistrement des prélèvements, les examens extemporanés par télépathologie, la macroscopie et le biobanking des pièces fraiches. Pour les examens extemporanés, il peut être aidé pour l'échantillonnage du prélèvement par le médecin situé à Bicêtre grâce à un système de vidéomacroscopie. Il congèle le fragment tissulaire destiné à l'examen extemporané (congélation en système rapide à -40°C), coupe au cryostat et colore la lame d'examen extemporané puis la numérise à X20 dans le dossier SGI (système de gestion d'Images) du patient en lien avec le dossier SGL (système de gestion de laboratoire). La lame numérique est transférée via un Intranet sur le serveur Images du service d'Anatomie Pathologique physiquement localisé à Bicêtre et analysée par le pathologiste à partir du SGI. Le pathologiste transmet le résultat par téléphone au bloc opératoire de Paul Brousse. Les procédures sont très strictes et le technicien lance chaque matin en arrivant une lame Test pour s'assurer du bon fonctionnement de l'ensemble du système. Les examens extemporanés de Paul Brousse de la période avant la Télépathologie (décembre 2012mai 2013, n=76) et de 2 périodes après Télépathologie (juillet 2013 -décembre 2015, n=498 et janvier 2017-décembre 2017, n=313

  -A moyen terme, intégrer le Télédiagnostic extemporané dans le Workflow de pathologie numérique du laboratoire. D'autres structures ACP ont mis en place une organisation de Télédiagnostic extemporané : Meaux/Marnes La Vallée en Ile de France depuis 2014, Percy/Begin Hôpitaux militaires, et Mons/Namur en Belgique depuis 2017. Depuis mars 2018, le service d'ACP de l'hôpital Antoine Béclère à Clamart qui appartient au même Groupe hospitalier que Bicêtre nous a rejoints sur le site de Bicêtre et les examens extemporanés de Béclère se déroulent par Télépathologie sur le site de Bicêtre.
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