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l. Avant - Propos

L’¢étude MED-FRS, Multicentric Evaluation of dV-Trainer® for Fundamentals of
Robotic Surgery a débuté en Octobre 2010. L’idée de ce travail multicentrique nous est venue
au cours du troisieme congrés CRSA, Clinical Robotic Surgery Association en Octobre 2010
a Chicago apres une discussion avec le Dr Antonio GANGEMI, interne en chirurgie digestive,
Univesity of Illinois-Chicago. Le groupe s’est étoffé de deux autres investigateurs, Dr
Michael STIFELMAN, directeur du service de chirurgie robotique, NYU Langone Medical
Center New York Medical Center et le Dr Jérdme BULLER, Directeur du programme de télé-

chirurgie et chirurgie mini-invasive, National Defense University

En tant qu’investigateur principal, nous avons rédigé le protocole d’étude en nous
appuyant sur une série de conférences téléphoniques transatlantiques. Le recueil des données
d’est déroulé d’avril 2011 a mars 2012 sans le Dr BULLER qui, suite & une mutation, n’a pas

pu poursuivre cette collaboration.

L’analyse des données s’est déroulée d’avril & septembre 2012. Nous 1’avons effectué
avec I’aide du Docteur Kun YANG de I’université de Wuhan (CHINE), qui nous a rejoints au

début de I’année 2012 dans le cadre de son master 2 puis de sa thése d’université.

Les résultats présentés dans cette these ont donc fait I’objet du mémoire de master 2
soutenu par le Docteur Kun YANG en septembre 2012, et de plusieurs présentations orales
dans des congrés internationaux, MIRA-SRS-SLS en septembre 2012 (Boston, Cyril
PERRENOT), CRSA en octobre 2012 (Chicago, Antonio GANGEMI), ACS-AEI en février

2013 (Chicago, Antonio GANGEMI).
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Il. Introduction

Le développement rapide de la robotique dans de nombreuses disciplines chirurgicales
impose une formation efficiente des chirurgiens a cette nouvelle technologie.! Les sociétés
savantes impliquées en chirurgie robotique, MIRA (Minimally Invasive Robotic Association),
SAGES (Society of American Gastrointestinal and Endoscopic Surgeons), SRS (Society of
Robotic Surgery) et CRSA (Clinical Robotic Surgery Association).>® ont émis des
recommandations afin de promouvoir le développement d’un programme de formation et
d’évaluation standardisé. Le cout d’utilisation élevé du robot Da Vinci® (Intuitive
Surgical®), environ 500 € par heure de formation® sur modéle animal rend difficile son
déploiement a grande échelle. Plusieurs fabricants ont donc mis au point des simulateurs
offrant une alternative pédagogique plus économique. De nombreusx travaux ont démontré, a
partir de 1’étude de quelques exercices, la validité des simulateurs : dV-Trainer® (dV-T),
développé par MIMIC Technologies® *>®7%910 et Da Vinci Skills Simulator (DVSS®)
121314 qéveloppé par Intuitive Surgical®; et leur efficience comme outils de formation en

15-16-17-18

chirurgie robotique. Le Robotic Surgical Simulator (Ross®), développé par

Simulated Surgical Systems®, et le SEP-Robot®, congu par SimSurgery®,ont également fait

1’objet de publications. 19-20

Depuis 2009, tous les chirurgiens aux Etats-Unis sont soumis a un examen obligatoire
de laparoscopie, « Fundamentals of Laparoscopic Surgery » (FLS) délivré par 1’American
College of Surgery (ACS) et la Society of Gastrointestinal Endoscopic Surgeons (SAGES).
Cet examen est composé de cing exercices de base : déplacement de plots, découpage de
compresses, mise en place d’un endoloop, réalisation d’un nceud intracorporel, réalisation
d’un nceud extracoroporel. Avant d’étre reconnus comme des standards, ces exercices ont fait

I’objet de plusieurs études? 2%

sur une période de 7 ans afin de s’assurer qu’ils réunissaient
tous les critéres pour une validation & grande échelle.* Actuellement, il n’existe pas

d’équivalent des FLS pour la chirurgie robotique.

L’objectif de notre étude est de tester la validité subjective et objective des exercices
du simulateur dV-Trainer®. Ceci permettrait de déterminer les exercices les plus pertinents

pour la formation et I’évaluation des compétences de base en chirurgie robotique.
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I1l. Matériel et Méthodes

A) Caracteéristiques du simulateur dV-Trainer®

Le simulateur dV-Trainer® (dV-T) est un simulateur pour la formation en chirurgie
robotique développé par la société MIMIC Technologies®, Seattle, WA, USA. (Figure 1)

Son cofit est approximativement de 100.000 €. 1l se compose de deux éléments principaux:

- un logiciel de simulation comportant 29 exercices reproduisant des gestes de base et

des gestes avances comme la suture, la coagulation et des exercices a quatre bras.

- un systéeme haptique, MSim®, avec des manipulateurs a céables, similaires a ceux du

robot Da Vinci®, et un pédalier, identique a celui de robot Da Vinci®.

Figure 1: dV-Trainer® console (a), manipulateur (b), et pédalier (c)

Par ailleurs, un outil de mesure des performances, M-Score®, est inclus dans le
simulateur. Onze critéres de jugement sont évalués : la durée de réalisation, 1’économie de
mouvement, le lacher d’objet, les collisions des instruments, la force excessive, le temps avce
les instruments hors du champ de vision, I’ergonomie de I’espace de travail, les cibles
manquées, les pertes sanguines, les traumatismes des vaisseaux, 1’utilisation inappropriée de
la coagulation. A partir de ces 11 parametres, un algorithme calcule automatiquement un

score global pour chaque exercice, exprimé en pourcentage.
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B) Protocole de I’étude MED-FRS (protocole détaillé en Annexe 1)

Criteres d’inclusion -

- Un groupe « Chirurgiens Robotiques », ayant une expérience minimale de 20

interventions robotiques.

- Un groupe « Novices », composé d’internes en chirurgie ou chirurgiens ayant une

expérience maximale de 2 heures en chirurgie robotique et/ou en simulation.

Organisation :

Il s’agit d’une évaluation prospective multicentrique de la validité et des courbes

d’apprentissage des 29 exercices du simulateur dV-Trainer, menée d’Avril 2011 a Mars 2012.

Au début du protocole, chaque participant bénéficiait de dix minutes de démonstration
standardisée sur I’utilisation du simulateur a 1’aide d’une vidéo. De méme avant chaque

nouvel exercice, il recevait des explications standardisées sur I’objectif de 1’exercice.

Le groupe « Chirurgiens Robotiques » réalisait chaque exercice une fois.

Le groupe « Novices », était randomisé en un sous-groupe A et un sous-groupe B
(Tableau 1). Chaque sous-groupe testait 15 exercices, équitablement répartis en fonction de
leur niveau de difficulté. L’exercice « Pick and Place » était inclus dans les deux sous-groupes
et utilisé pour vérifier ’homogénéité des deux sous-groupes. Les « Novices » réalisaient au

total 20 répétitions des 15 exercices au cours de séances de une a deux heures.
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SOUS-GROUPE A SOUS-GROUPE B

PICK AND PLACE (PP) PICK AND PLACE (PP)

MATCH BOARD 1 (MB1) RING RAIL (RR)

RING WALK 1 (RW1) CAMERA TARGETING 1 (CT1)

SCALING (SC) PEG BOARD 1 (PB1)

PEG BOARD 2 (PG2) ROPE WALK (RW)

MATCH BOARD 2 (MB2) SUTURE SPONGE 1 (SS1)

SUTURE SPONGE 2 (SS2) THREAD THE RINGS 1 (TR1)

THREAD THE RINGS 2 (TR2) NEEDLE TARGETING (NT)

DOTS AND NEEDLES 1 (DN1) DOTS AND NEEDLES 2 (DN2)

TUBES 1 (TB1) TUBES 2 (TB2)

ENERGY DISSECTION 1 (ED1) ENERGY DISSECTION 2 (ED2)

ENERGY SWITCHING 2 (ES2) ENERGY SWITCHING 1 (ES1)

RING RAIL 2 (RR2) PEG BOARD 3 (PB3)

CAMERA TARGETING 2 (CT2) RING WALK 2 (RW2)

MATCH BOARD 3 (MB3)

RING WALK 3 (RW3)

Tableau 1: Liste des exercices pour les deux sous-groupes A et B
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C) Recueil des données

Pour I’évaluation subjective, chaque participant complétait trois questionnaires en fin

de protocole (annexe 1) :

- un questionnaire démographique (@) : il recueille les données sur I’expérience en

chirurgie, en jeux vidéo, I’age et le sexe.

- un questionnaire de validité évidente (b-1) : il évalue le réalisme des exercices et
comporte une seule question : « L’exercice correspond-il & une représentation réaliste

d’un geste de chirurgie robotique ? »

- un questionnaire de validité de contenu (b-2) : il évalue I’intérét pédagogique des
exercices et comporte trois questions « L’exercice est-il intéressant pour la formation
en chirurgie robotique ? » ; « L’exercice est-il pertinent pour un échauffement avant
une intervention robotique ? »; « L’exercice est-il pertinent pour un curriculum de

formation ? ».

Pour I’évaluation objective, les données ont été extraites des scores générés par le
logiciel M-Sim : score global et scores spécifiques de chacun des 11 criteres précédemment

cités. L’analyse a été faite en trois parties :

- la validité de construction (c-1) : elle teste la capacité du systeme de notation du

simulateur a différencier les chirurgiens robotiques des novices.

- la courbe d’apprentissage (c-2): elle évalue la progression des participants du

groupe « Novices » au cours de leur entrainement sur le simulateur.

- la reproductibilité des scores (c-3)* : elle s’assure de la stabilité du score lors de
deux répétitions successives du méme exercice a la fin de la courbe d’apprentissage du groupe

« Novices ».
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D) Analyse statistique
Validité évidente (b-1).

L’évaluation était réalisée a partir d’une moyenne des notes des participants sur une

échelle de 0 (pas réaliste) a 4 (trés réaliste).
Validité de contenu (b-2).

L’évaluation de I’intérét des exercices a été réalisée a partir d’une moyenne des notes

des participants sur une échelle de 0 (pas intéressant) a 4 (trés intéressant).

Le critére utilisé pour juger de l’intérét de chaque exercice (échauffement ou

curriculum) était déterminé par le pourcentage de réponses positives au questionnaire.
Validité de construction (c-1).

L’analyse statistique a été faite par un T-test de Student avec un seuil de significativité

défini par un p<0,05.
Courbes d’apprentissage (c-2).
Trois criteres ont été choisis pour définir les courbes d’apprentissage :

- Temps jusqu’a expertise = nombre de tentatives nécessaires aux « novices » pour

atteindre 90% de la note moyenne des « chirurgiens robotiques »

- Temps de plateau = nombre de tentatives nécessaires pour atteindre le plateau de la
courbe d’apprentissage. Une analyse des sommes cumulées a permis de définir les

courbes de CUSUM de chaqgue exercice puis les temps de plateau.

- Progression réguliére = les courbes d’apprentissage ont été analysées par deux
formateurs experts en chirurgie robotique et classées en deux catégories : celles avec
une progression réguliere et celles sans progression ou avec une progression
irréguliere.

Reproductibilité des scores (c-3).
L’analyse a porté sur une reproductibilité test-retest des scores du groupe « Novices »

en fin de courbe d’apprentissage® a ’aide du coefficient de corrélation de Pearson avec un

seuil de significativité défini par R>0,7.

Les statistiques ont été réalisées a 1’aide du logiciel Microsoft Excel 2007 ®.
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V) Résultats

A) Données démographiques

Quarante-neuf participants ont été inclus ; 28 dans le groupe « Novices » composé

d’internes et de chirurgiens en chirurgie générale, en urologie, en chirurgie pédiatrique, en

gynécologie et 21 dans le groupe « Chirurgiens Robotiques » composés de praticiens en

chirurgie générale, en urologie, en gynécologie, en transplantation. Les expériences en jeux

vidéo, en simulateur de chirurgie robotique et en FLS étaient équivalentes dans chaque

groupe. Les données démographiques sont résumées dans le Tableau 2.

Novices Chirurgiens robotiques
= 28 21
Sexe h=22, f=6 h=20, f=1
Age 28.7 +/- 2.0 ans [26-35] 44.0 +/- 8.2 ans [32-58]

Expérience en robotique
(nb d’années)

0.3 +/- 0.8 an [0-3]

7.3 +/- 3.7 ans [range, 1-11]

Expérience en robotique
(nb de procédures)

0.2 +/-0.8 cas [0-3]

313 +/- 395 cas [20-1500]

Expérience en ceelioscopie
(nb d’années)

2.1 +/- 1.3 ans [0-5]

11.4 +/- 7.5 ans [0-26]

Expérience en ceelioscopie
(nb de procédures)

24 +/- 34 cas [0-100]

904 +/- 1056 cas [0-3000]

Expérience en jeux vidéo

0, 0,
(> 1/ mois) 18% (5/28) 29% (6/21)
MIMIC (déja testé) 57% (16/28) 43% (9/21)
FLS (déja testé) 32% (9/28) 529% (11/21)

Tableau 2: Données démographiques
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B) Validité subjective

B-1) Validité évidente
Tous les exercices ont eté jugés réalistes ou tres réalistes par les chirurgiens. Sur une

échelle de 0 a 4, les notes moyennes des exercices étaient comprises entre 2.57 et 3.50
(Tableau 3).

B-2) Validité de contenu

Tous les exercices ont été jugés intéressants ou trés intéressants par les chirurgiens.
Sur une échelle de 0 a 4, les notes moyennes des exercices étaient entre 2.58 et 3.79. Les
exercices « Camera targeting 1, Match Board 3, Ring Walk 2 and 3, Suture Sponge 1, Tubes
2 » étaient jugés les plus pertinents pour un curriculum. Les exercices « Needle Targeting,
Peg Board 1, Ring and rail 1, Ring Walk 2 and 3, Suture Sponge 1 » étaient jugés les plus

pertinents pour un échauffement (Tableau 3).
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Validité évidente

Validité de contenu

Réalisme Intérét Warm-up Curriculum
= score moyen /4 = score moyen / 4 Intérét % Intérét %
CT1 3.29 3.36 0.79 0.93
CT 2 3.42 3.25 0.75 0.83
DN 1 3.00 3.33 0.75 0.83
DN 2 2.57 3.21 0.57 0.57
ED 1 2.75 3.17 0.58 0.67
ED 2 2.79 3.21 0.50 0.71
ES1 2.86 3.29 0.64 0.64
ES 2 3.17 3.25 0.75 0.83
MB 1 2.67 3.17 0.50 0.50
MB 2 2.83 3.33 0.67 0.67
MB 3 3.14 3.71 0.79 1.00
NT 3.00 3.50 0.86 0.71
PB 1 3.36 3.50 0.93 0.79
PB 2 3.33 3.58 0.75 0.75
PB 3 2.86 3.43 0.79 0.79
PP 3.44 2.94 0.72 0.56
RR 1 3.21 3.29 0.86 0.79
RR 2 3.00 3.33 0.83 0.75
RW 1 3.08 3.25 0.75 0.83
RW 2 3.07 3.50 1.00 1.00
RW 3 3.33 3.50 0.92 0.92
RW 3.21 3.29 0.79 0.57
SC 2.92 2.58 0.50 0.50
SS'1 3.29 3.71 0.86 0.93
SS 2 3.50 3.67 0.83 0.83
TR 1 2.64 3.07 0.57 0.50
TR 2 2.92 3.17 0.58 0.58
TB 1 2.83 3.42 0.75 0.83
TB 2 3.00 3.79 0.79 0.93

Tableau 3: Validité évidente et validité de contenu des 29 exercices
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C) Validité objective

C-1) Validité de construction

Les scores moyens des “Chirurgiens robotiques” €taient significativement meilleurs
que les scores des “Novices”; 67.5% versus 54.4 % (Student T-test; p<0,05). L’analyse
séparée de chacun des 29 exercices confirmait cette différence. Cependant celle-ci n’était
statistiquement significative que pour 14 des 29 exercices : Energy Dissection 1, Match Board
1 et 3, Needle Targeting, Peg Board 1 et 2, Pick and Place, Ring and Rail 2, Ring Walk 1, 2 et
3, Rope Walk, Scaling, Suture Sponge 1, Thread the Ring 1 et 2 (Tableau 4).

C-2) Courbes d’apprentissage

Les courbes d’apprentissage étaient analyseées séparément pour chacun des 29
exercices (Figure 2). Le temps jusqu’a I’expertise était de 3,0 +/- 1,3 essais [2-7]. Le temps
de plateau était plus long 6,6 +/ 1.5 essais [4-10].

L’examen détaillé des courbes mettait en évidence une progression réguliere des
scores de 13 exercices suggérant leur intérét pédagogique élevé : « Camera Targeting 2, Dots
and Needle 2, Energy Dissection 2, Energy Switching 1, Match Board 1, 2 et 3, Ring Walk 3,
Scaling, Suture Sponge 1 et 2, Tubes 1 et 2 ». A I’inverse, 16 exercices présentaient des
courbes d’apprentissage plates ou irréguliéres, suggérant un intérét pédagogique moindre

(Tableau 4).

C-3) Reproductibilité des scores

La reproductibilité des scores était testée en comparant les notes obtenues aux 18°™
et 19°™ essais et celles obtenues aux 19°™ et 20°™ essais. Parmi les 29 exercices, seuls 15
obtenaient un coefficient de corrélation de Pearson R>0.7, garant d’une bonne reproductibilité
du score : « Camera Targeting 2, Dots and Needles 2, Energy Switching 1, Match Board 2 et
3, Pick and Place, Peg Board 3, Ring and Rail 1 et 2, Ring Walk 2, Scaling, Suture Sponge 1,

Thread the Rings 1 et 2, Tubes 1 » (Tableau 4).
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Validité de construction Reproductibilité Courbe d’apprentissage
Vogns, | i S | Student | Bosal | Esosi | Promnon | e’ | usats

% % p= r= r-
CT1 62.2 74.3 0.10 0.66 0.56 - 4 2
CT 2 62.3 71.5 0.14 0.78 0.79 OUI 7 2
DN 1 55.8 66.3 0.19 0.52 0.48 - 7 2
DN 2 39.1 52.9 0.13 0.92 0.78 OUI 5 4
ED 1 53.9 67.8 0.05 0.57 0.63 - 5 2
ED 2 53.8 59.6 0.37 0.47 0.58 OUI 9 2
ES1 62.9 69.0 0.24 0.87 0.45 OUI 9 2
ES 2 73.8 82.1 0.16 0.44 0.39 - 7 2
MB 1 49.6 69.9 0.00001 | 0.66 0.62 OUI S 6
MB 2 49.0 60.3 0.10 0.81 0.66 OUI 9 2
MB 3 21.5 37.5 0.01 0.87 0.64 OUI 7 3
NT 53.3 73.0 0.02 0.68 0.62 - 7 2
PB 1 07.5 78.1 0.02 0.66 0.49 - S 3
PB 2 70.7 82.5 0.02 0.20 0.03 - 8 3
PB 3 43.6 58.1 0.18 0.55 0.84 - 7 3
PP 78.3 93.0 0.00003 | 0.46 0.82 - S 7
RR 1 74.7 87.7 0.009 0.92 0.70 - 7 3
RR 2 49.6 56.4 0.33 0.49 0.79 - 7 2
RW 1 65.5 88.5 0.0003 | 0.44 0.05 - 4 3
RW 2 63.5 81.7 0.01 0.80 0.00 - S 3
RW 3 22.9 41.9 0.01 0.41 0,46 OUI S 2
RW 74.2 86.0 0.04 0.05 0,33 - 6 3
SC 50.0 65.4 0.003 0.78 0,84 OUI 7 3
SS'1 40.7 57.8 0.05 0.65 0,86 OUI 6 4
SS 2 44.9 58.6 0.07 0.62 0,30 OUI 8 4
TR 1 60.9 81.3 0.003 0.78 0,72 - 7 S
TR 2 59.5 76.2 0.02 0.69 0,73 - 6 4
TB 1 36.4 48.3 0.08 0.77 0,78 OUI 10 3
TB 2 37.8 41.4 0.65 0.55 0,49 OUI 6 2

Tableau 4 : Validité de construction, reproductibilité et courbes d’apprentissage des 29
exercices du simulateur
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Figure 2 : Courbe d’apprentissage des 29 exercices sur le simulateur dV-Trainer
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C-4) Analyse détaillée par critere

Les 11 criteres disponibles sur le simulateur ont ensuite été testés séparément. Pour

chacun d’eux, les résultats de validité objective (validité de construction, reproductibilite,

courbe d’apprentissage) sont detaillés dans le tableau 5.

Validité de Reproductibilité | Reproductibilité Courbe
construction des scores des scores d’apprentissage
Student T-test | Essai 18/19 | Essai 19/20 | Progression
p= r= r= réguliére

Economie de <0,0001 0,8481 0,1380 o[¥]
mouvement

Temps <0,0001 0,7559 0,2054 Oul

Force excessive 0,28 0,7058 0,0519 Oul

Collisions <0,0001 0,4674 0,3768 oul

d’instruments

Cibles manquées 0,03 0,6569 0,6569 0]V]!

Perte sanguine 0,21 0,4448 0,3903 Oul

Traum_atlsme des 0,08 NA NA N/A

vaisseaux
Lacher d’objet 0,15 0,3564 0,3643 NON
Instruments hors du 0,88 0,762 0,3478 oul
champ de vision
, Ergonomie de 0,053 0,8641 0,8089 NON
I’espace de travail

Utilisation

inappropriée de la 0,80 0,6569 0,4296 NON
coagulation

Tableau 5 : Validité de construction, reproductibilité et courbes d’apprentissage

des 11 critéres du simulateur.
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V) Discussion

La simulation est un outil pédagogique reconnu et validé dans de nombreuses
formations professionnelles notamment ’aviation et plus récemment la santé. L’ American
College of Surgery a imposé depuis 2008 la simulation dans tous les programmes de
formation chirurgicale®®®’. En France, deux récents rapports de la Haute Autorité de Santé
publiés en 2012 et 2013 préconisent de ne jamais realiser un geste pour la premiere fois sur le
patient.”** Dans le domaine de la chirurgie robotique, bien que les sociétés savantes le

préconisent depuis 2008, il n’existe pas de consensus pour 1’utilisation des simulateurs.

Notre étude est a ce jour la plus large base de données sur la simulation en chirurgie
robotique, a la fois en nombre d’exercices testés (n=29) et en nombre de résultats analysés

(8753 scores globaux, 96 000 scores détaillés).

Dans I’objectif d’une standardisation des programmes de formation et d’évaluation,

notre étude a permis de démontrer que :

- sept exercices combinaient validité de construction et reproductibilité des scores :
« Match Board 3, Pick and Place, Ring and Rail 1, Scaling, Suture Sponge 1, Thread the Ring
1 et 2 ». Ces exercices permettaient donc de discriminer les niveaux de performances de facon

reproductibles. Ils seraient a privilégier dans le cadre d’une évaluation standardisée.

- neuf exercices combinaient reproductibilité des scores et courbes d’apprentissage
réguliéres : « Camera Targeting 2, Dots and Needles 2, Energy Switching 1, Match Board 2 et
3, Scaling, Suture Sponge 1, Thread the Ring 1, Tubes 1 ». Ces exercices permettaient donc
un apprentissage régulier et reproductible. Ils seraient a privilégier dans le cadre d’une

formation standardisée.

Cependant, ces résultats ne sauraient signifier l’inutilité des autres exercices.
L’exercice « Camera Targeting» permettant un bon entrainement a la manipulation de la
caméra ne repond a aucun des criteres, car les scores des experts n’y sont pas
significativement meilleurs que ceux des novices, les scores ne sont pas reproductibles et la
courbe d’apprentissage est trés irréguliére. Cet exercice est cependant indispensable pour

I’apprentissage de la manipulation de la caméra.
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Par ailleurs, notre étude souligne 2 critéres tres pertinents parmi les 11 criteres
disponibles : « temps et économie de mouvement ». lls offraient une évaluation reproductible,
ils différenciaient de facon significative les chirurgiens novices des chirurgiens robotiques et

ils permettaient un excellent suivi de la progression.

Le critére « ergonomie de I’espace de travail » était a la limite de la significativité (p =
0,053). L’acquisition d’une bonne ergonomie est cependant fondamentale pour la
manipulation du robot ; hors le paramétre mesuré par le dV-Trainer® dépend uniquement de
la position des doigts. Il serait intéressant de mener des travaux pour améliorer ce critére en

le complétant par 1’étude de la position des avant-bras.

Les résultats non significatifs des criteres d’erreurs, « lacher d’objet, force excessive,
collision d’instrument, cibles manquées, pertes sanguines, traumatismes des vaisseaux,
utilisation inappropriée de la coagulation, instruments hors du champ de vision », n’enlévent
rien & leur intérét pedagogique mais incitent & la prudence dans leur utilisation. Lorsqu’ils
sont analysés ensemble ces criteres sont statistiquement pertinents mais analysés séparément

leur variabilité les rend non utilisables pour une évaluation standardisée.

Enfin, ce travail confirme sur une large population, la validité subjective du simulateur
dV-Trainer® ; le réalisme et I’intérét pédagogique sont jugés élevés par les participants. Il
ressort des questionnaires subjectifs 4 exercices pertinents pour un curriculum : « Camera
Targeting 1, Match Board 3, Ring Walk 2 et 3, Suture Sponge 1, Tubes 2 » et 7 exercices
pertinents pour un échauffement : « Needle Targeting, Peg Board 1 et 2, Ring and rail 1, Ring
Walk 1 et 3, Suture Sponge 1 ».

Au regard de la littérature récente, ces résultats sont concordants avec les études de
Lendvay’ et Lerner® qui affirmaient I’intérét général du simulateur dV-Trainer® comme outil
de formation. De plus, nous avions déja démontré dans un précédent travail que certains
exercices «Pick and Place » et « Ring and Raill » étaient parmi les plus pertinents pour
I’évaluation objective et standardisée des compétences techniques de base en chirurgie

robotique.*
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Notre étude a pour principale lacune de n’avoir testé qu’un seul simulateur. On peut
cependant supposer que ces résultats sont transposables au simulateur Da Vinci Skills
Simulator® (DVSS) car les exercices et le logiciel d’évaluation M-Score® sont identiques.
Néanmoins, comme cela a été démontré par Liss,'® les scores sur le simulateur DVSS sont
globalement supérieurs a ceux du simulateur dV-T. Une étude est donc nécessaire avant de
généraliser nos résultats au DVSS. Quant aux simulateurs Ross® et SEP-Robot®, la

littérature est plus pauvre, leur validité est moindre, 81920

Dans notre étude, I’intérét pédagogique était uniquement jugé sur les courbes
d’apprentissage. Il conviendrait de confirmer ces résultats par une étude de la validité
prédictive.*>®% Elle permettrait de vérifier que les acquis sont transférables au bloc

opératoire comme cela a été déja démontré par Lerner pour certains exercices.”

Enfin, le simulateur dV-Trainer® ne saurait a lui seul couvrir tous les besoins de
formation en chirurgie robotique. La formation doit étre multimodale comme le souligne

Buchs dans un récent « état de Iart » sur la formation en chirurgie robotique.*®

Nous avions déja démontré que le dV-Trainer® était un excellent outil pour une
évaluation a grande échelle des compétences de base en chirurgie robotique selon le modele
des FLS.* Ce travail offre une base de données objective pour éclairer le choix des exercices
d’un futur curriculum de type FRS « Fundamentals of Robotic Surgery » tel qu’il est souhaité

par les sociétés savantes.
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V1) Conclusion

Le simulateur de chirurgie robotique dV-Trainer® est un outil pédagogique valide
pour la formation et 1’évaluation. Il répond aux criteres de qualité en vue de 1’établissement

des FRS « Fundamentals of Robotic Surgery ».

Nous recommandons les exercices « Camera Targeting 2, Dots and Needles 2, Energy
Switching 1, Match Board 2 et 3, Scaling, Suture Sponge 1, Thread the Ring 1, Tubes 1 »
pour la formation et les exercices « Match Board 3, Pick and Place, Ring and Rail 1, Scaling,
Suture Sponge 1, Thread the Ring 1 et 2 » pour 1’évaluation.
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VIII) Annexe

Annexe 1 : Protocole de I’étude MED-FRS
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I) INTRODUCTION

I-1) Goals of the study:

-Objective choice of valid and reliable exercises
choice of exercises (valid and reliable)
definition of expert level (baseline)
definition of learning curve for each exercise
definition of time needed to reach proficiency
-Objective choice of valid criteria
confirmation of valid and non-valid criteria

good weight of each criteria (optimization of scoring)

- Definition of an international standard for training and credentialing in robotic

surgery
FRS : “Fundamentals of Robotic Surgery

I-2) Research Centers :

-multicentric, international study
-in research centers with dVTrainers for robotic surgery training
NA: Hubert/Perrenot, Nancy, France
WA :Buller, University of Washington
CH : Guilianotti/Giangemi, Chicago
NY: Stifelman, New York University
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Il) PARTICIPANTS

II-1) Categories of subjects

ROBOTIC SURGEON
robotic cases > 20

BEGINNERS
< 2 hours of robotic experience (Da Vinci and/or dV-Trainer)

II-2) Blinding

4 N

* Create a new user account for each participant in M-Sim

* You have to blind all results with the above codes
(CITY - CATEGORIES -NUMBER; ex NAB1 = NANCY - BEGINNER - NUMBER 1 )

* Use this code as Login

N /
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ITI) EXERCISES

All available scored exercises are included

The training program is divided in two sessions of 15 exercises with 3 levels in each session.
Every participant of robotic surgeons group will perform all exercises. Participants of
beginners group will perform 15 exercises (LEVEL 1-2-3 or LEVEL 4-5-6)
There is one exercise which is performed in both sub-groups (Pick and Place). It will be used
for checking equivalence of both sub-groups.

Level

Exercices

7

8

9

My scores

10 11 12 13

14

15

16

17

18

19

20

1

PICK AND PLACE

RING RAIL 1

CAMERA TARGETING 1

PEGBOARD 1

ROPE WALK

SUTURE SPONGE 1

THREAD THE RINGS1

NEEDLE TARGETING

DOTS AND NEEDLES 2

TUBES 2

ENERGY DISSECTION 2

ENERGY SWITCHING 1

PEG BOARD 3

RING WALK 2

MATCH BOARD 3

Level

Exercices

8

My scores
9 10 11 12

13

14

15

16

17

18

19 20

PICK AND PLACE

MATCH BOARD 1

RING WALK 1

SCALING

PEG BOARD 2

MATCH BOARD 2

SUTURE SPONGE 2

THREAD THE RINGS 2

DOTS AND NEEDLES 1

TUBES 1

ENERGY SWITCHING 1

ENERGY DISSECTION 2

RING RAIL 2

CAMERA TARG 2

RING WALK 3

In a first time you will have to create the training program on your dV-Trainer
with the six following levels by using “customize menu”

All participants have to perform exercises in the above order
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IV) QUESTIONNAIRE

IV-1) Form of participation agreement

I, the undersigned, accepts to participate to the MED-FRS study.

I notice that all collected data will be blinded.

I accept that this data are used for a scientific publication.

First Name:
Last Name:

Signature:
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IV-2) Pre-test questionnaire

Please fill in the following information:

dV-Trainer Login ..................

What is your gender? M F

What is your age?  ................

In which surgical subspecialty do you practice?

. For how many years have you been practicing in this subspec1alty'> ............
Level of training : ( resident ,surgeons, ...) ..c.coceeeveeeaennnn....

Laparoscopic surgical skills:
Nbofyears : ...cocevevvnenennnnn..
Nb of cases: .....covevevvineninnnnnn.
How often do you perform laparoscopic surgical cases?
__ Daily _ Weekly __Monthly __Annually _<1l/year

Robotic surgical skills:
Nb of years: ....oceeveveiiiiiiiiininanen.
Nb of cases: ...ccovvvveiiiiiiiininiinanen.
How often do you perform laparoscopic surgical cases?
__ Daily _ Weekly __Monthly ___Annually _<1/year

Have you previously been exposed to the Fundamentals of Laparoscopic Skills (FLS) training
curriculum? Y N
If yes, what was the extent of your exposure or experience with FLS?
__ Awareness of FLS
_ Familiarization with FLS
__ Completed FLS Training to Proficiency
If yes, when were you last exposed to FLS training?
__ Within the past week
__ Within the past month
__ Within the past 6 months
__ Within the past year
__ It’s been over a year (please indicate how long ago)

Have you previously been exposed to the MIMIC’s dV-Trainer. Y N
If yes, what was the extent of your exposure or experience with dV-Trainer?
__ Awareness of dV Trainer
_ Familiarization with dV Trainer
__ Completed two or more training task

In the past, what is the most often that you have played video games?
__ Daily _ Weekly __Monthly ___Annually _<1/year

How often do you currently play video games?
__Daily _ Weekly __Monthly __Annually _<1/year

How skilled do you feel you are at playing video games?
Not Skilled At All Somewhat Skilled Very Skilled
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IV-3) Post-test questionnaire

Interest

Realism

Good
exercise for
warm-up?

Good
exercise for
curriculum?

Very low

Low

Medium

High

Very high

Very low

Low

Medium

High

Very high

Yes

0
2

Yes
No

PICKAND PLACE

RINGRAIL1

CAMERA TARGETING 1

PEGBOARD 1

ROPE WALK

SUTURE SPONGE 1

THREAD THE RINGS1

NEEDLE TARGETING

DOTS AND NEEDLES 2

TUBES 2

ENERGY DISSECTION 2

ENERGY SWITCHING 1

PEG BOARD 3

RING WALK 2

MATCH BOARD 3

MATCH BOARD 1

RING WALK 1

SCALING

PEG BOARD 2

MATCH BOARD 2

SUTURE SPONGE 2

THREAD THE RINGS 2

DOTS AND NEEDLES 1

TUBES 1

ENERGY SWITCHING 1

ENERGY DISSECTION 2

RINGRAIL 2

CAMERA TARG 2

RING WALK 3
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V) CONDUCT OF THE STUDY

V-1) Customization of the dV-Trainer for the study
create user account as described above
create customize menu as described above

V-2) Inclusion of participants

Enroll participants (robotic surgeons and beginners)

Each participant fill in the form of participation agreement

Each participant fill in the pre-test questionnaire

Each participant perform ten minutes of training on stacking challenge exercise (5
attempts) with explains about clutching, camera using and endowrist manipulation

V-3) Schedule for collecting data
V-3-1) For ROBOTIC SURGEONS GROUP
One attempt on each exercise from level 1 to 6 (30 exercises)
If an exercise is incomplete (for example due to a dV-Trainer failure), the
participant must redo the exercise
It is possible to perform all exercise in one session or twice (about 1
hour/session)
V-3-2) For BEGINNERS
randomization in two subgroups A and B of n participants
sub-group A : LEVEL 1-2-3
sub-group B: LEVEL 4-5-6
“baseline evaluation” (attempt 1), on attempt for all 15 exercises
“training program” on each exercise (attempt 2 to 19) by repeating each
exercises 18 times before reaching next exercise
“final evaluation ” (attempt 20), one attempt for all 15 exercises

V-4) Post-test questionnaire
Each participant fill in post-test questionnaire at the end of the study

V-5) Sending data
Please send data by E-mail at perrenotcyril@gmail.com
For each participant :
- one Word fill with the pre-test questionnaire and form of participation
agreement
-one Excel fill with post-test questionnaire
-one .csv fill with all data collected from dV-Trainer by using export data .
Select all criteria when exporting data.
Please identify your fill as described below
[CITY CATEGORIE NUMBER]
ex: NAR1.doc or NAR1.docx
WAB2.xls or WAB2.xlsx
NYB3.csv
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RESUME DE LA THESE

Introduction: Les simulateurs sont des outils validés en chirurgie robotique mais aucun standard n’est
clairement défini pour leur utilisation. Le but de cette étude est d’aider au choix des exercices les plus
pertinents pour une évaluation et une formation a la chirurgie robotique. Ceci grace a I'analyse de la
reproductibilité, des courbes d’apprentissage et de la validité de tous les exercices disponibles sur le
simulateur dV-Trainer®.

Matériel et méthodes: Evaluation prospective multicentrique internationale d’avril 2011 a mars 2012,
incluant un groupe de chirurgiens robotiques (plus de 20 interventions) et un groupe de novices
(moins de 2 heures de chirurgie robotique et/ou de simulation). Tous les exercices (n=29) et tous les
validité de contenu était testée a I'aide de questionnaires. La validité objective, i.e. validité de
construction, reproductibilité des scores et courbes d’apprentissage était analysée a partir des
données extraites du logiciel de simulation.

Résultats: 21 chirurgiens robotiques et 28 novices, agés de 26 a 58 ans étaient inclus. La validité
subjective était élevée pour la plupart des exercices. Les scores globaux des chirurgiens robotiques
étaient significativement supérieurs a ceux des novices : 67,8 +/- 15% versus 54,4 +/- 14 % (p<0.001).
Dans I'analyse détaillée, cette différence n’était retrouvée que pour 14 exercices et 4 critéres. La
reproductibilité des scores était acceptable (Coefficient de Pearson, R>0,7) pour 15 exercices. Les
courbes d’apprentissage retrouvaient une progression satisfaisante pour 13 exercices.

Conclusion: Ce travail offre une base de données objectives pour éclairer le choix des exercices d’un
futur curriculum de type FRS « Fundamentals of Robotic Surgery » tel qu’il est souhaité par les sociétés
savantes. Sept exercices semblent pertinents pour une évaluation standardisée et neuf pour une
formation aux gestes de bases en chirurgie robotique.

TITRE EN ANGLAIS :
Validity and learning curve of the dV-Trainer®, a virtual reality robotic simulator: results of
MED-FRS multicentric study.

THESE : MEDECINE SPECIALISEE — ANNEE 2013

MOTS CLEFS : Robot Da Vinci®, dV-Trainer®, courbe d’apprentissage, validité et
reproductibilité, chirurgie robotique, simulation, formation chirurgicale.
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