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Échographie externe versus endoéchographie : étude de non-infériorité de la visualisation de différentes structures d'intérêt de l'épaule

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.

RESUME

Introduction : Certaines structures et pathologies peuvent s'avérer difficiles à mettre en évidence sous contrôle vidéoscopique seul au cours de procédures arthroscopiques. L'échographie est une modalité d'imagerie pouvant apporter une aide au clinicien lors des procédures diagnostiques et thérapeutiques arthroscopiques. L'objectif principal de cette étude est de démontrer que la visualisation de structures de l'épaule via une sonde d'endoéchographie est équivalente à une exploration par échographie externe. Les objectifs secondaires sont l'évaluation qualitative des images obtenues par échographie endoscopique, ainsi que la comparaison du temps d'acquisition entre les deux modalités d'échographie.

Matériel et méthode : étude anatomique de non infériorité sur 6 épaules de 3 sujets anatomiques d'âge moyen de 84 ans.

Après réalisation d'un examen échographique par un radiologue spécialisé en imagerie ostéo-articulaire, une arthroscopie d'épaule était réalisée par le même chirurgien spécialiste pendant laquelle la sonde d'endo-échographie était utilisée. Le nombre de structures visualisées et la qualité des images obtenues étaient évalués par des observateurs indépendants.

Résultats : Sur les 11 structures d'intérêts 10 (91 %) ont pu être visualisées en endo-échographie contre 4 (36 %) en échographie externe (p < 0.05). Le temps moyen des acquisitions en endo-échographie était de 9 minutes 30 secondes ± 6.3 [5 ; 22]. Sur les 11 structures, toutes étaient visualisées avec une meilleure qualité avec la sonde d'endo-échographie, sauf l'articulation acromio-claviculaire pour laquelle la visualisation était de meilleure qualité en échographie extracorporelle et la coiffe des rotateurs par sa face externe pour laquelle la visualisation était de qualité équivalente entre les 2 techniques. L'arthroscopie d'épaule est couramment utilisée pour la prise en charge de diverses pathologies telles que les calcifications de la coiffe des rotateurs, les tendinopathies du tendon long biceps, la bursite sous acromiale, la stabilisation articulaire suite à des épisodes d'instabilité, les arthropathies acromio-claviculaires, les chondropathies ou véritables arthroses gléno-humérales du sujet jeune, et les lésions de la coiffe des rotateurs [START_REF] Plomb-Holmes | An orthopaedic surgeon's guide to ultrasound imaging of the healthy, pathological and postoperative shoulder[END_REF] [START_REF] Kee | Glenohumeral arthritis after Latarjet procedure: Progression and it's clinical significance[END_REF]. Dans certains cas, ces pathologies sont parfois difficiles à mettre en évidence par le simple contrôle vidéoscopique intra articulaire. L'échographie est une technique d'imagerie qui utilise les ondes ultrasonores apportant des informations quantitatives et qualitatives au clinicien sur les propriétés physiques des tissus explorés. Les images sont construites à partir de la mesure du Temps de Vol (TOF) des UltraSons (US) aller-retour dans le tissu dans lequel les ondes se propagent, par l'intermédiaire d'une sonde qui est mobilisée de manière dynamique par l'opérateur à la surface de l'organe exploré. Des études ont déjà été réalisées, portant sur l'intérêt de l'utilisation d'un appareil d'échographie externe dans l'aide à la visualisation de ces différentes lésions par le clinicien [START_REF] Naredo | Why use ultrasound in rheumatology?[END_REF].

Conclusion

[2][3][4][5][6][7][8]
Une sonde échographique pouvant utiliser la voie d'abord arthroscopique permet un accès direct aux structures d'intérêts profondes de l'épaule. Nous avons déjà réalisé une étude portant sur l'utilisation d'une sonde d'échographie adaptée à l'utilisation des voies d'abord arthroscopiques initialement développée pour l'évaluation intra-articulaire des cartilages du genou, qui nous a permis d'affirmer la faisabilité de son utilisation au cours de procédures d'arthroscopie d'épaule [START_REF] Pailhé | Advantages of an intra-articular ultrasound probe to assess knee joint cartilage: A cadaver proof-of-concept study 11/16[END_REF]. Il est désormais nécessaire de déterminer l'apport et l'intérêt de cette modalité d'échographie intra-articulaire endoscopique par rapport à l'échographie par voie externe. L'hypothèse principale de notre étude est que l'échographie endoscopique de l'épaule permet de réaliser l'acquisition d'images du même nombre de structures anatomiques (voir davantage) et quelle permet d'obtenir une qualité de visualisation au moins équivalente à l'échographie par voie externe. L'objectif principal de notre étude est de comparer les images de structures anatomiques précises de l'épaule obtenues avec une sonde d'endo-échographie avec une sonde d'échographie extracorporelle classique, dans le cadre d'une étude ex vivo sur sujets anatomiques.

Les objectifs secondaires sont l'évaluation qualitative des images obtenues par échographie endoscopique, ainsi que la comparaison du temps d'acquisition entre les deux modalités d'échographies.

MATERIEL ET METHODES :

Nous avons réalisé une étude de non infériorité portant sur 6 épaules de sujets anatomiques au sein du LADAF (Laboratoire d'Anatomie Des Alpes Françaises) en collaboration avec l'équipe du TIMC-IMAG (Techniques de l'Ingénierie Médicale et de la Complexité -Informatique, Mathématiques et Applications, France).

Une étude sur sujet anatomique répond à la législation funéraire concernant la réglementation des donneurs. Il n'est pas nécessaire de la déclarer à la CNIL (Commission nationale de l'informatique et des libertés).

Le prototype de sonde d'endo-échographie intra articulaire à l'étude était la « Sonde M 15 » (développée par la société Cartimage Médical SAS™ en partenariat avec le laboratoire TIMC-IMAG). Elle possède un cathéter de 15 cm de long et de 4 mm de diamètre (Figure 1). Le capteur échographique distal de 13mm de long comporte 64 capteurs avec une fréquence centrale de 11MHz permettant d'obtenir des images échographiques endoscopique et arthroscopique. Cette sonde n'offre pas à l'heure actuelle la possibilité de réaliser des imageries de type doppler. L'acquisition des images d'échographie endoscopique était réalisée par un chirurgien expérimenté en arthroscopie de l'épaule.

Les images échographiques obtenues par voie externe « extracorporelle » étaient réalisées à l'aide de la sonde Les limites de l'étude sont l'état de dégénérescence arthrosique des sujets anatomiques étudiés avec une moyenne de 84 ans.

Dans certaines des épaules étudiées, des structures d'intérêt n'étaient plus présentes (rupture du tendon du long biceps, rupture transfixiante rétractée de la coiffe des rotateurs), le manque d'acquisition n'est donc pas dû à un problème technique dans la manipulation de la sonde, ni à une mauvaise conception de la sonde, mais directement à l'état anatomique du sujet étudié.

La seconde limite est l'effectif de sujet étudié qui est faible (6 épaules) limitant la puissance de l'analyse statistique.

Cette étude a également permis de montrer que l'endo-échographie fournissait des images de meilleure qualité que l'échographie externe pour 8 structures anatomiques que sont la portion intra articulaire du long biceps, les cartilages glénoïdiens et huméraux, les ligaments gléno-huméraux supérieur et moyen, le labrum, l'acromion par sa face inférieure et les tendons de la coiffe des rotateurs par leur face profonde.

Nous devons souligner certaines différences de modalité d'acquisition d'images en fonction du type d'échographie. Le long biceps était visualisé dans sa portion intra articulaire avec l'endo-échographie alors qu'il était visualisé dans sa portion verticale au sein de sa gouttière en modalité d'échographie extracorporelle puisque une sonde extracorporelle ne peut avoir d'accès à la partie horizontale du biceps en raison de l'interposition sur le trajet des ultrasons de l'acromion et du quart externe de la clavicule, comme cela a été souligné dans l'étude de Mazaleyrat et al [START_REF] Mazaleyrat | Inter-and intra-observer reproducibility of ultrasound analysis of the long head of the biceps[END_REF]. De plus il est impossible en échographie extracorporelle de visualiser l'acromion et la coiffe des rotateurs par sa face profonde, puisque cela nécessite l'introduction de la sonde en intra articulaire.

La sonde d'endo-échographie ne s'oriente que sur l'axe rotatoire de la sonde à partir de son niveau d'introduction par les voies d'abords arthroscopiques, tandis que la sonde d'échographie externe s'oriente dans différents axes, ceci pourrait expliquer la meilleure visualisation de l'articulation acromio-claviculaire en échographie extracorporelle.

Nous n'avons pas trouvé de différence de temps significative pour l'exploration entre la sonde d'endo-échographie et l'échographie externe. Le temps d'acquisition pour l'exploration par ultrasons est resté nettement inférieur à nos prévisions initiales de 20 minutes pour toutes les épaules sauf une, avec un temps moyen de 9 minutes et 30 secondes ± 6.3 [5 ; 22]. Enfin, tous comme les autres études de la littérature sur le sujet, nous n'avons pas mis en évidence de lésions induites par la sonde à ultrasons lors de nos manipulations sur les 6 épaules, point important pour possiblement évaluer la non-infériorité de notre sonde d'endo-échographie dans des études in vivo. [START_REF] Pailhé | Advantages of an intra-articular ultrasound probe to assess knee joint cartilage: A cadaver proof-of-concept study 11/16[END_REF] 
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  d'échographie ALOKA IPF-1503 de fréquence centrale de 15 MHz. L'acquisition de ces images était réalisée par un radiologue expérimenté en imagerie ostéo-articulaire.Les structures d'intérêts choisies préalablement à l'étude étaient pour l'espace gléno-huméral : la portion intra articulaire du long biceps, les cartilages glénoïdien et huméral, les ligaments gléno-huméraux supérieur, moyen et inférieur, le labrum glénoïdien, et la coiffe des rotateurs par sa face profonde. Pour l'espace sous acromial : de la coiffe des rotateurs par sa face superficielle, de l'acromion par sa face inferieure, et de l'articulation acromio-claviculaire.Les sujets anatomiques utilisés dans cette étude étaient à l'état frais, les membres supérieurs devaient être présents dans leur totalité et reliés au tronc. Au total 6 épaules ont pu être explorées au cours de cette étude(3 droites et 3 gauches) sur 3 sujets anatomiques d'une moyenne d'âge de 84 ans. (Tableau 1) Les manipulations ont été réalisées avec les sujets anatomiques en position demi-assise. Le radiologue intervenait dans un premier temps afin que les épaules soient analysées en étant indemnes de toutes manipulations. La sonde d'échographie extra-articulaire lui permettait d'explorer l'articulation gléno-humérale et l'espace sous-acromial afin de visualiser les structures d'intérêts et de réaliser des clichés. La procédure d'exploration extra corporelle était réalisée conformément au déroulé habituel d'une exploration échographique de l'épaule, elle commençait par l'exploration du long biceps dans sa portion verticale avec la recherche d'un épanchement articulaire, puis le long bicepsdans sa zone de réflexion, et sa portion horizontale (insertion non visible). On réalisait ensuite un testing passif du biceps pour voir si une luxation était présente. L'exploration continuait par la visualisation du tendon sous-scapulaire en plaçant l'épaule en rotation externe puis du supra épineux en plaçant l'épaule en rétropulsion. La bourse sous acromiale était visualisée à l'aplomb du supra épineux. On terminait par l'exploration du tendon infra épineux en rotation interne puis de l'articulation acromio claviculaire. Chaque structure était visualisée en coupe axiale et longitudinale.[START_REF] Brasseur | Osteo-articular ultrasonography of the shoulder[END_REF] La procédure d'exploration arthroscopique était réalisée conformément à la procédure classique in vivo au bloc opératoire. Le membre opéré était placé en traction de 4kg afin de décoapter les espaces gléno-huméraux et sousacromiaux. On réalisait une voie d'abord optique postéro-externe dans le soft point de l'intervalle de Wolff afin de visualiser premièrement l'espace gléno-huméral. Puis nous réalisions la voie d'abord arthroscopique antérieure et nous introduisions par cette voie la sonde d'endo-échographie avec exploration des structures d'intérêts gléno-humérales et prise de clichés échographiques de ces structures. Les manipulations se poursuivaient par le passage de l'optique d'arthroscopie de l'espace gléno-huméral vers l'espace sous acromial et réalisation de la voie d'abord latérale sous acromiale par laquelle on réalisait une bursectomie au shaver. Le dernier temps consistait au retrait du shaver et à l'introduction de la sonde d'endo-échographie par la voie d'abord latérale dans l'espace sous-acromial avec exploration des structures d'intérêts de l'espace sous-acromial avec prise de clichés échographiques de ces structures. Un observateur extérieur indépendant renseignait pour chacune de ces structures si nous pouvions les visualiser à la fois avec la sonde d'endo-échographie et avec la sonde d'échographie externe. Les images échographiques obtenues pour chaque structure étaient photographiées et celles-ci étaient numérotées afin que 3 experts en imagerie ostéoarticulaire déterminent en simple aveugle quelles images, endo-échographique ou en échographie par voie externe, leur semblaient de meilleure qualité. Le temps d'acquisition des images par sonde intra et extra-articulaire était également relevé par les observateurs indépendants pour chaque épaule avec pour consigne de signaler à l'opérateur si celui-ci dépassait 20 minutes. Nous avions préalablement fixé cette limite de temps comme une limite au-delà de laquelle l'allongement opératoire augmenterait le risque de lésion secondaire, ainsi que le risque potentiel d'infection du site opératoire. Toutes les données ont été collectées sur des grilles d'évaluations remplies au cours de la procédure. Le critère de jugement principal était la comparaison du nombre de visualisation des structures anatomiques d'intérêt de l'épaule avec une sonde d'endo-échographie par rapport à une sonde d'échographie extra-corporelle. Les critères de jugement secondaires étaient l'évaluation qualitative des images effectuées avec les deux modalités d'imagerie, et la comparaison du temps d'acquisition.L'analyse statistique a été réalisée à l'aide du logiciel XL-STAT 2019®. La qualité de l'étude a été évaluée grâce à la checklist "Strengthening the Reporting of Observational Studies in Epidemiology" (STROBE).[START_REF] Von Elm | The Strengthening the Reporting of Observational Studies in Epidemiology (STROBE) statement: guidelines for reporting observational studies[END_REF] Les deux modalités d'imagerie étaient comparées statistiquement par le test du Khi-2. Nous faisons l'hypothèse de l'indépendance des paramètres. Lorsque ce test est significatif, il permet de conclure à la non infériorité. A contrario, si celui-ci n'est pas significatif, il est impossible de conclure à une différence. Classiquement, il est nécessaire de disposer d'un effectif minimum de 5, ici n=3, néanmoins le test peut quand même s'appliquer car les résultats ne s'échelonnent pas et son apparentés à des valeurs extrêmes de 100% (tout est visualisé) ou 0%. Le seuil de significativité choisi est p < 0.05. RESULTATS : Sur les 11 structures d'intérêts dix (soit 91 %) ont pu être visualisé en endo-échographie et 4 (soit 36%) en échographie externe. Les structures visualisées sont récapitulées dans le tableau 2. L'analyse statistique a montré une différence significative entre les 2 modalités d'imagerie concernant les proportions globales de structures visualisées d'après le test de Kappa-Cohen avec un coefficient kappa à 0,178 (p-value = 0.0377). La comparaison statistique n'a pu être effectuée que de manière globale mais pas de façon indépendante pour chaque structure car les critères d'application du test de Kappa-Cohen n'étaient pas réunis en raison d'un faible effectif d'analyse. La comparaison des 2 modalités d'imagerie a montré des taux de discordance supérieurs ou égaux à 83 % entre l'échographie endoscopique et extracorporelle dans la visualisation des surfaces cartilagineuses glénoïdiennes et humérales, de la coiffe des rotateurs par sa face profonde, et de l'acromion par sa face inferieure, ce qui correspond à une meilleure visualisation avec la sonde d'endo-échographie bien que l'on ne puisse conclure à une significativité statistique. (Tableau 3) Une meilleure qualité de visualisation en endo-échographie était notée pour 8 des 11 structures d'intérêt (72,7%) : le long biceps, les surfaces cartilagineuses glénoïdiennes et humérales, les ligaments gléno-huméraux supérieur et moyen, le labrum glénoïdien, la coiffe des rotateurs par sa face superficielle, l'acromion par sa face inferieure. L'échographie externe offrait des images de meilleure qualité pour une seule structure (9,1%) : l'articulation acromioclaviculaire. Pour les tendons de la coiffe des rotateurs par leur face externe, les deux méthodes d'imagerie offraient une qualité de visualisation équivalente (Tableau 4). Les figures 2, 3 et 4 montrent des images comparatives des clichés échographiques obtenus en endo-échographie et en échographie externe pour les mêmes structures d'intérêt. Le temps moyen des acquisitions était de 570 secondes ± 377.1 [300 ; 1320] soit 9 minutes et 30 secondes ± 6.3 [5 ; 22] pour l'endo-échographie. Le temps moyen des acquisitions est de 408 secondes ± 143.2 [240 ; 600] soit 6 minutes et 48 secondes ± 2.4 [4 ; 10] pour l'échographie externe. Ces résultats sont détaillés dans le tableau 5. Le test de Kappa Cohen ne montrait pas de différence significative entres les temps d'exploration en endo-échographie et en échographie externe, avec une valeur à 0.41398 (p-value=0,52). (Figure 5) DISCUSSION: L'analyse statistique a démontré la non infériorité de notre sonde d'endo-échographie en arthroscopie par rapport à une exploration en échographie externe. La comparaison du nombre de structures d'intérêts visualisées a montré une différence significative en faveur de l'endo-échographie de façon globale pour la visualisation des structures d'intérêts de l'épaule. Pour 6 structures : les surfaces cartilagineuses glénoïdiennes et humérales, les ligaments gléno-huméraux supérieurs et moyens, la coiffe des rotateurs par sa face profonde, et l'acromion par sa face inferieure la visualisation en endo-échographie était possible alors qu'elle ne l'était pas en échographie externe. Néanmoins pour la coiffe des rotateurs par sa face externe, la visualisation est équivalente avec les deux modalités d'échographie. On obtenait une meilleure visualisation de l'articulation acromio-claviculaire avec l'échographie externe. Le point fort de notre étude est qu'elle constitue, à notre connaissance, la première comparaison d'une sonde d'endoéchographie spécifiquement conçue et dédiée à l'exploration de structures en arthroscopie par rapport à une sonde d'échographie extracorporelle. D'autres études ont déjà rapporté l'utilisation d'une sonde d'endo-échographie utilisé lorsde procédure arthroscopique pour l'évaluation des cartilages du genou.[14][11] 
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