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Simulateur de chirurgie de cataracte EyeSi : validité de construction des modules capsulorhexis, phacoémulsification et aspiration des masses cristalliniennes

diffusion de documents scientifiques de niveau recherche, publiés ou non, émanant des établissements d'enseignement et de recherche français ou étrangers, des laboratoires publics ou privés.

Résumé

Introduction

Le but de notre étude est de tester la capacité du simulateur EyeSi à discriminer les chirurgiens novices des chirurgiens expérimentés lors de la réalisation des exercices de 3 modules de formation à la chirurgie de cataracte, afin de confirmer sa validité de construction pour ceux-ci. Matériel et méthode Nous avons inclus 18 chirurgiens répartis en 3 groupes : les « novices » (6 internes n'ayant jamais opéré de cataracte), les « intermédiaires » (6 internes ayant opéré entre 1 et 10 cataractes) et les « experts » (6 chirurgiens ayant opéré plus de 500 cataractes). Nous avons sélectionné 3 modules d'entrainement du simulateur, le capsulorhexis, la phacoémulsificationcracking et l'aspiration des masses cristalliniennes résiduelles. Douze exercices de difficulté croissante ont été réalisés 2 fois de suite par chaque participant. Nous avons comparé les résultats du 2ème essai en stratifiant sur l'expérience du chirurgien. Résultats Pour le module capsulorhexis, dans l'exercice 1, les experts obtiennent des scores plus élevés que les 2 autres groupes (p=0,0102). Pour le module phacoémulsification-cracking, les experts ont des scores significativement supérieurs dans l'exercice 8 (p=0,0495) et il existe une tendance à la significativité dans les exercices 3 (p=0.0934) et 5 (p=0.0938). Le temps de réalisation de l'exercice décroit également en fonction du niveau d'expérience dans les exercices 1 (p=0.0444), 4 (p= 0,06) et 5 (p=0.0189). Conclusion Nos résultats mettent en évidence de meilleurs résultats du groupe experts pour 4 exercices des modules capsulorhexis et phacoémulsification-cracking. Ceci confirme la validité de construction du simulateur EyeSi pour la chirurgie de cataracte déjà mise en évidence par d'autres travaux. Notre étude permettra de contribuer à la réalisation de programmes de formation pertinents sur simulateur pour les internes en ophtalmologie.

Mots clés : simulateur de chirurgie de cataracte EyeSi, validité de construction, apprentissage phacoémulsification, capsulorhexis et aspiration des masses cristalliniennes, programme de formation type à la chirurgie de cataracte Abstract Purpose To compare performance on the EyeSi surgical simulator in 3 training modules by users with different levels of experience in ophthalmology. Methods We included 18 surgeons (6 residents with no cataract experience, 6 residents with little experience (1 to 10 cases) and 6 experienced cataract surgeons (over 500 cases)). Three modules were selected (capsulorhexis, phacoemulsification-cracking and irrigation and aspiration). All subjects completed 12 levels of increasing difficulty twice, and the results of the second trial were analyzed according to the surgeon's experience.

Results

For the capsulorhexis module, experienced surgeons achieved higher total scores than the other 2 groups in exercise 1 (p=0.0102). For the phaco-cracking module, experienced surgeons achieved higher total scores in exercise 8 (p=0.0495) and a tendency toward significance in exercises 3 (p=0.0934) and 5 (p=0.0938). Participants with greater experience had lower total task time in exercises 1 (p=0.0444), 4 (p= 0.06) and 5 (p=0.0189).

Conclusion

Experienced surgeons outperformed residents with regard to overall score in 4 exercises of the capsulorhexis and phaco-cracking modules. Our results confirm previously demonstrated construct validity for these modules on the EyeSi simulator. These findings will help in the development of relevant training programs that could potentially be applied to the standard ophthalmological curriculum.

Mots clés en anglais : EyeSi cataract surgery simulator, construct validity, systematic training program, cataract surgery, capsulorhexis, phacoemulsification, irrigation and aspiration La chirurgie de la cataracte est l'intervention la plus pratiquée dans le monde [START_REF] Bjerrum | Epidemiology of 411 140 cataract operations performed in public hospitals and private hospitals/clinics in Denmark between 2004 and 2012[END_REF]. La formation chirurgicale actuelle est basée sur le modèle traditionnel de Halsted (2) où le novice acquiert des connaissances chirurgicales en lisant, en observant et en opérant un patient tout en étant supervisé par un chirurgien sénior. Certaines étapes, telles que le capsulorhexis et la phacoémulsification, sont plus difficiles à maîtriser [START_REF] Dooley | Subjective difficulty of each stage of phacoemulsification cataract surgery performed by basic surgical trainees[END_REF]. Cet apprentissage est long, difficile et non dénué de risques pour le patient (4). On note en effet, un taux de complications peropératoires chez les jeunes chirurgiens allant de 5 à 7% selon les séries, soit un taux 3 à 50 fois supérieur à celui des chirurgiens expérimentés [START_REF] Randleman | The resident surgeon phacoemulsification learning curve[END_REF][START_REF] Johnston | The Cataract National Dataset electronic multi-centre audit of 55 567 operations: variation in posterior capsule rupture rates between surgeons[END_REF][START_REF] Bell | Surgeon volumes and selected patient outcomes in cataract surgery: a population-based analysis[END_REF]. Des simulateurs de chirurgie ont été développés dans le but de minimiser ces risques [START_REF] Gillan | Ophthalmic surgical simulation: a new era[END_REF][START_REF] Saleh | The international forum of ophthalmic simulation: developing a virtual reality training curriculum for ophthalmology[END_REF][START_REF] Bergqvist | Establishment of a validated training programme on the Eyesi cataract simulator. A prospective randomized study[END_REF][START_REF] Kloek | A broadly applicable surgical teaching method: evaluation of a stepwise introduction to cataract surgery[END_REF]. Plusieurs études ont démontré que l'entrainement sur simulateur améliorait les performances chirurgicales, réduisait la courbe d'apprentissage et diminuait les risques de traumatismes iatrogènes [START_REF] Pokroy | Impact of simulator training on resident cataract surgery[END_REF][START_REF] Mccannel | Ophthalmic surgery simulator training improves resident performance of capsulorhexis in the operating room[END_REF][START_REF] Freudner | Virtual reality training improves wet-lab performance of capsulorhexis: results of a randomized, controlled study[END_REF][START_REF] Belyea | Influence of surgery simulator training on ophthalmology resident phacoemulsification performance[END_REF][START_REF] Solverson | Virtual reality simulation in acquiring and differentiating basic ophthalmic microsurgical skills[END_REF]. Le simulateur EyeSi, le plus répandu, propose de nombreux modules regroupant des exercices d'entraînement de difficulté croissante. Pour chaque exercice, un score est établi afin d'évaluer les compétences du chirurgien et de juger de sa progression au cours de la répétition de celui-ci. De nombreuses équipes ont prouvé la validité de construction de plusieurs de ces modules en mettant en évidence une corrélation entre le score obtenu à un exercice donné et l'expérience du chirurgien [START_REF] Bergqvist | Establishment of a validated training programme on the Eyesi cataract simulator. A prospective randomized study[END_REF][START_REF] Spiteri | Development of a virtual reality training curriculum for phacoemulsification surgery[END_REF][START_REF] Privett | Construct validity of a surgical simulator as a valid model for capsulorhexis training[END_REF][START_REF] Thomsen | Simulation-based certification for cataract surgery[END_REF][START_REF] Saleh | The development of a virtual reality training programme for ophthalmology: repeatability and reproducibility[END_REF][START_REF] Mahr | Construct validity of anterior segment antitremor and forceps surgical simulator training modules[END_REF][START_REF] Shane | Should surgical novices trade their retractors for joysticks? Videogame experience decreases the time needed to acquire surgical skills[END_REF][START_REF] Enochsson | Visuospatial skills and computer game experience influence the performance of virtual endoscopy[END_REF]. Récemment, Thomsen et coll. ont établi à partir de ces résultats, un programme de formation type comprenant à la fois des exercices d'appréhension et des exercices représentant chaque étape de la chirurgie (7 exercices de 7 modules différents) [START_REF] Thomsen | Simulation-based certification for cataract surgery[END_REF][START_REF] Thomsen | High correlation between performance on a virtual-reality simulator and real-life cataract surgery[END_REF]. Cependant, un seul exercice par module a été testé et il nous a paru intéressant d'étudier l'ensemble des exercices d'un même module. L'objectif de notre étude est donc d'évaluer la validité de construction de tous les exercices de 3 modules clés (capsulorhexis, phacoémulsification-cracking et aspiration des masses cristalliniennes) afin de sélectionner les exercices les plus pertinents pour la formation à la chirurgie de la cataracte.

Matériel et Méthode

Sujets sélectionnés

Dix-huit sujets du service ont été répartis en 3 groupes, en fonction de leur niveau d'expérience : le groupe « novice » composé de 6 internes d'ophtalmologie n'ayant jamais opéré de cataracte, le groupe « intermédiaire » composé de 6 internes d'ophtalmologie ayant opéré entre 1 et 10 cataractes au bloc opératoire au cours de leur cursus et le groupe « expert » composé de 6 chirurgiens ayant pratiqué plus de 500 cataractes dans leur carrière. Tous les sujets avaient des connaissances anatomiques et physiopathologiques ophtalmologiques suffisantes pour opérer une cataracte. Aucun d'entre eux n'avait eu une expérience antérieure avec un simulateur de chirurgie de cataracte. Le mode de recrutement était basé sur le volontariat et un consentement éclairé était recueilli pour chaque participant. Cette étude est conforme aux principes fondamentaux de la déclaration d'Helsinki.

Simulateur EyeSi

Nous avons utilisé le simulateur « EyeSi Ophthalmic Surgical Simulator » (VRMagic, Mannheim, Germany, version 2.4). Sa plate-forme est équipée d'une interface de chirurgie qui comprend une tête en plastique avec un modèle d'oeil (qui peut pivoter et tourner lorsqu'on le manipule), un microscope, l'ensemble des instruments (de taille et poids réels) nécessaires à la chirurgie de la cataracte (sonde à phacoémulsification et à irrigation-aspiration, micromanipulateur, cystitome, pince à capsulorhexis et canule d'injection de viscoélastique), deux pédales (une commandant la pièce à main et une commandant le microscope) et d'un logiciel générant et analysant la simulation. Celui-ci crée une image virtuelle stéréoscopique à travers les oculaires du microscope quand les instruments sont insérés dans l'oeil. Un système « eye tracker » capture les mouvements des instruments dans l'oeil ainsi que les réactions biomécaniques des tissus. Ce simulateur propose différents modules de formation comportant des exercices de difficulté croissante. Quatre paramètres sont pris en compte afin d'établir un score de performance final: tache achevée (réalisation de l'exercice avec succès et dans sa totalité), efficacité (temps nécessaire pour réaliser l'exercice et quantité d'US utilisée), utilisation des instruments (fermeture et horizontalisation des instruments lors de leur insertion ou retrait et temps de chirurgie sans irrigation active) et traitement des tissus (capacité à ne faire aucune lésion cornéenne, irienne ou capsulaire). Le simulateur attribue des points positifs pour chaque tache réalisée avec succès et des points négatifs pour toutes les erreurs permettant ainsi d'obtenir un score final allant de 0 à 100.

Design de l'étude

Trois modules essentiels à l'apprentissage de la chirurgie de cataracte (3) ont été sélectionnés pour cette étude: le capsulorhexis, la phacoémulsification-cracking du noyau cristallinien et l'aspiration des masses cristalliniennes résiduelles. Chaque sujet a réalisé tous les exercices de chacun de ces 3 modules, au cours de la même session. Les exercices étaient de difficulté croissante et ont été effectués dans le même ordre par tous. La description détaillée de ces exercices est résumée dans le tableau 1. Un seul investigateur a supervisé toutes les sessions sur simulateur. Toutes les consignes ont été données oralement à partir d'un document écrit afin de s'assurer que les mêmes informations aient été données à tous les participants. Ils pouvaient également visionner la démonstration vidéo du simulateur en cas de mauvaise compréhension de l'exercice. Avant de commencer les enregistrements, chaque participant a réalisé le premier exercice de chaque module afin de se familiariser avec l'environnement virtuel. Le score de ces exercices n'a pas été pris en compte. Ensuite, chaque exercice a été répété deux fois de suite. A la fin de chaque exercice, les scores de performance obtenus pour chacun des quatre paramètres ont été enregistrés.

Analyse statistique

Nous avons comparé les résultats du deuxième essai de chaque exercice, afin de réduire les effets liés à une familiarisation avec le simulateur lors du premier essai [START_REF] Spiteri | Development of a virtual reality training curriculum for phacoemulsification surgery[END_REF]. La validité de construction pour un exercice donné, était établie si le score médian des experts était statistiquement supérieur à celui des intermédiaires, qui à son tour était supérieur à celui des novices. Les variables qualitatives étaient décrites en fréquence et pourcentage et les variables quantitatives en médianes et quartiles (Q1 et Q3). Le test exact de Fisher a été utilisé afin de comparer les variations de fréquences entre les différents types de chirurgien et le test de Kruskall-Wallis pour les variations de valeurs médianes. Il existait une différence statistiquement significative lorsque la p-value était < 0.05.

Résultats

Module capsulorhexis

Les résultats des 2 exercices du module « capsulorhexis » sont présentés dans le tableau 2. Pour l'exercice 1, les experts ont obtenu des scores significativement plus élevés que les 2 autres groupes moins expérimentés (p=0,0102). Ils ont complété également mieux l'exercice (p=0,0085) en réalisant un rhéxis plus rond (68% (rhéxis se rapprochant à 68% d'un cercle parfait) versus 0% (rhéxis ne ressemblant en rien à un cercle parfait)) (p=0.0181), sans irrégularité (p=0,0247) et avec un rayon d'extension maximal moindre (p=0,0099). Dans l'exercice 2, aucune différence significative n'a été retrouvée.

Module phacoémulsification-cracking

Les résultats des 8 exercices du module « phacoémulsification-cracking » sont indiqués dans le tableau 3. Les experts ont eu des scores significativement supérieurs aux 2 autres groupes dans l'exercice 8 (p=0,0495) et ont eu tendance à obtenir de meilleurs scores finaux dans les exercices 3 (p=0.0934) et 5 (p=0.0938). Dans l'exercice 5, ils ont traité également mieux les tissus (p=0,0484), sans rupture de la capsule postérieure (p=0,0444). De plus, nous avons observé des différences significatives en termes de temps de réalisation d'un exercice. Celuici décroissait en fonction du niveau d'expérience du sujet dans les exercices 1 (p=0.0444), 4 (p= 0,06) et 5 (p=0.0189). Dans les exercices 2, 6, et 7, nous n'avons pas retrouvé de différence significative entre les 3 groupes quel que soit le paramètre étudié.

Module aspiration des masses cristalliniennes

Les résultats des 2 exercices du module « aspiration des masses cristalliniennes » sont regroupés dans le tableau 4. Dans l'exercice 1, aucune différence significative n'a été retrouvée. Dans l'exercice 2, les experts ont eu tendance à réaliser plus vite l'exercice que les 2 autres groupes (p=0,0736).

Discussion

Notre étude met en évidence la validité de construction du simulateur EyeSi pour les modules capsulorhexis et phacoémulsification-cracking. L'expérience chirurgicale des sujets est en effet, prédictive de leur performance dans différents exercices. Malgré notre faible effectif, nos résultats confortent ceux obtenus dans d'autres études qui retrouvent des différences de score entre les novices et les experts pour ces deux modules [START_REF] Privett | Construct validity of a surgical simulator as a valid model for capsulorhexis training[END_REF][START_REF] Thomsen | Simulation-based certification for cataract surgery[END_REF][START_REF] Saleh | The development of a virtual reality training programme for ophthalmology: repeatability and reproducibility[END_REF][START_REF] Mahr | Construct validity of anterior segment antitremor and forceps surgical simulator training modules[END_REF]. Les exercices pertinents de notre étude sont identiques à ceux sélectionnés par Thomson pour son programme d'entrainement type (exercice 1 du module capsulorhexis et exercice 5 du module phacoémulsification-cracking) [START_REF] Thomsen | High correlation between performance on a virtual-reality simulator and real-life cataract surgery[END_REF]. Les tendances de significativité de certains exercices du module 2 pourraient se confirmer avec un effectif plus important. Notre étude démontre également l'intérêt des exercices 3 et 8, exercices qui n'ont pas été étudiés jusqu'à présent. Pour le module aspiration des masses cristalliniennes résiduelles, nous ne retrouvons pas de différence de scores entre les différents groupes, donc comme dans l'étude de Thomsen [START_REF] Thomsen | Simulation-based certification for cataract surgery[END_REF], la validité de construction ne peut être établie. Deux hypothèses peuvent alors se poser, soit les exercices de ce module sont moins techniques, il n'y a donc pas de différence entre les 3 groupes, soit, ce module étant le dernier testé, la réalisation séquentielle de ces exercices a un impact sur les scores du fait de l'amélioration du groupe novice. Cette question peut également se poser pour les scores finaux des différents exercices. En effet, l'exercice 2 du module 2, n'est qu'autre que l'exercice 1 (ablation de 4 quartiers au lieu d'un). Il en est de même pour les exercices 6 et 7 par rapport à l'exercice 5 (phacoémulsification d'une cataracte soit plus dure, soit plus molle). Il est donc possible qu'aucune différence significative n'ait été mise en évidence car les chirurgiens avaient déjà réalisé les autres exercices au préalable. Ceci a été montré dans l'étude de Bergqvist [START_REF] Bergqvist | Establishment of a validated training programme on the Eyesi cataract simulator. A prospective randomized study[END_REF], qui comparait les résultats obtenus entre 2 groupes de novices s'exerçant plus ou moins sur simulateur (4 versus 2 séances d'entrainement) et celle de Saleh [START_REF] Saleh | The development of a virtual reality training programme for ophthalmology: repeatability and reproducibility[END_REF], qui mettait en évidence une progression par pallier des scores finaux, on constate qu'au-delà d'un certain nombre de répétitions d'un même exercice, les différences entre les groupes disparaissent, les scores des novices rejoignant ceux des experts. La plupart des critères d'évaluation étant également les mêmes d'un exercice à un autre, les participants portent une plus grande attention à l'utilisation de leurs instruments et aux différentes structures de l'oeil. L'apprentissage acquis au fil des exercices, diminue alors les différences entre les groupes et ne permet plus d'établir une validité de construction pour ceux-ci. De même, les scores de performance peuvent être influencés par la susceptibilité de chacun à l'apprentissage et à l'adaptation à une nouvelle technologie. Des études ont démontré qu'avoir une expérience importante de la pratique des jeux vidéo raccourcit significativement le temps nécessaire à la maitrise de la chirurgie sur simulateur [START_REF] Shane | Should surgical novices trade their retractors for joysticks? Videogame experience decreases the time needed to acquire surgical skills[END_REF][START_REF] Enochsson | Visuospatial skills and computer game experience influence the performance of virtual endoscopy[END_REF]. Les experts ont donc peut-être un temps d'adaptation au simulateur plus important que les novices et cela pourrait minimiser les différences entre les groupes. Il nous parait également important de prendre en compte que certains critères de notation du simulateur sont insuffisamment précis. Ces problèmes ont déjà été évoqués dans certaines études [START_REF] Selvander | Ready for OR or not? Human reader supplements Eyesi scoring in cataract surgical skills assessment[END_REF][START_REF] Selvander | Cataract surgeons outperform medical students in Eyesi virtual reality cataract surgery: evidence for construct validity[END_REF] qui comparent la notation du simulateur au score OSACSS (Objective Structured Assessment of Cataract Surgical Skill) qui est le score gold standard de notation d'une chirurgie de cataracte. Si on note la vidéo de l'exercice réalisé en utilisant ce score, les résultats obtenus sont différents de ceux attribués par le simulateur. En effet, les instruments peuvent être utilisés de façon inappropriée sans que cela impacte le score attribué par le simulateur ; les novices ont donc de meilleurs scores. A contrario, surtout pour le module phacoémulsification, la fenêtre de succès est petite. Ainsi une petite erreur qui n'aurait aucun impact si elle se produisait au bloc opératoire, peut conduire au score de zéro. De la même façon, les experts obtiennent parfois de mauvais scores, car ils réalisent l'exercice avec une technique à laquelle le simulateur n'accorde pas de crédit. Un système de notation différent prenant en compte le caractère cognitif de cette chirurgie pourrait donc être nécessaire afin de valider et sélectionner d'autres exercices pertinents pour notre programme de formation. De même, les experts obtiennent également des scores inférieurs à ceux imaginés, car le simulateur ne propose pas d'exercice permettant d'enchainer sans interruption, l'ensemble des étapes de la chirurgie de cataracte et ne garde pas en mémoire les scores des exercices réalisés juste précédemment. Or cela est primordial pour le bon déroulement de cette chirurgie. En effet, si l'étape précédente est mal réalisée, la réussite de l'étape suivante est aléatoire et périlleuse. Le simulateur devrait donc proposer un exercice permettant l'enchainement de toutes les étapes de la chirurgie de cataracte. Notre travail a donc permis, en démontrant une validité de construction, de sélectionner quatre exercices parmi les modules capsulorhexis et phacoémulsification-cracking. La réalisation d'études avec des effectifs plus grands est néanmoins nécessaire afin de sélectionner d'autres exercices. Ces exercices devront également être répétés afin de diminuer l'effet lié à la réalisation séquentielle de ceux-ci et observer une amélioration des scores avant d'établir un programme de formation type. La création de tels programmes est d'autant plus importante qu'il existe un parallélisme entre les résultats de la simulation et en condition de vie réelle. En effet, Thomsen et coll. ont mis en évidence une forte corrélation entre les performances obtenues sur simulateur aux exercices avec validité de construction et les performances chirurgicales au bloc opératoire et ce, quelle que soit l'expérience chirurgicale du chirurgien [START_REF] Thomsen | High correlation between performance on a virtual-reality simulator and real-life cataract surgery[END_REF]. Ceci renforce encore l'idée de la nécessité d'un entrainement sur simulateur avant d'envisager le premier geste au bloc opératoire afin de réduire les risques pour le patient.

Conclusion

Nos résultats confirment la validité de construction des modules capsulorhexis et phacoémulsification-cracking en mettant en évidence une différence de scores entre les novices et les chirurgiens plus expérimentés pour quatre exercices (1 du module capsulorhexis et 3 du module phacoémulsification-cracking). Ces exercices devront être considérés dans le programme d'enseignement chirurgical type pour la formation des internes d'ophtalmologie. Cette formation sur simulateur pourrait alors être une étape obligatoire avant d'autoriser l'accès au bloc opératoire aux internes.
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Tableau 1 :

 1 Description des exercices sélectionnés sur le simulateur Eyesi Tableau 4 : Comparaison entre les 3 groupes pour les exercices de l'étape « aspiration des masses cristalliniennes »

	Etape 1: Capsulorhexis	
		réalisation d'un capsulorhexis à l'aide d'un cystitome et d'une
	Exercice 1	pince à capsulorhexis (difficulté standard)
		réalisation d'un capsulorhexis (finesse et fragilité de la capsule
	Exercice 2	antérieure mimant une pseudoexfoliation capsulaire)
	Etape 2: Phacoémulsification et cracking	
	Exercice 1	aspiration d'un quartier du noyau cristallinien
	Exercice 2	aspiration des 4 quartiers prédécoupés du noyau cristallinien
		cracking en 2 du noyau cristallinien, à l'aide du
		micromanipulateur et de la sonde à phacoémulsification, 1 sillon
	Exercice 3	central ayant été au préalable déjà réalisé par le simulateur
		cracking du noyau cristallinien en 4, les 2 sillons étant déjà
	Exercice 4	réalisés
		réalisation de 2 sillons perpendiculaires à l'aide de la sonde à
		phacoémulsification, cracking du noyau en 4 quartiers et
		aspiration successive de ces 4 quartiers à l'aide de la sonde à
	Exercice 5	phacoémulsification. La cataracte était de densité standard.
	Exercice 6	idem que l'exercice 5 (la cataracte est de densité supérieure)
	Exercice 7	idem que l'exercice 5 (la cataracte est de densité inférieure)
		réalisation à l'aide de la sonde à phacoémulsification d'un sillon
	Exercice 8	central puis cracking en 2
	Etape 3: Aspiration des masses cristalininiennes	
		aspiration, à l'aide d'une sonde d'irrigation-aspiration, d'une
	Exercice 1	masse cristallinienne peu adhérente
		aspiration de masses fragiles et très adhérentes à la capsule
	Exercice 2	postérieure