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1. LACHIRURGIE MAMMAIRE D’PAUGMENTATION

L’augmentation mammaire est la chirurgie esthétique la plus réalisee dans le monde

avec 1,862,506 patientes opérées en 2018, en augmentation de 6,1% par rapport a I’année
2017 (1).
La planification d’une chirurgie plastique est habituellement définie a I’aide de photographies
pré- et post-opératoires en 2D. Cependant, ce procédé peut s’avérer imprécis (2). En effet, les
mesures des contours, du volume et de la forme du sein sont des données subjectives estimeées
par le chirurgien.

Heden et al. ont défini de maniére précise les éléments qui permettent d’améliorer la
relation patient/chirurgien (3). Dans cette étude menée en 2007 dans 3 pays sur 1323 femmes,
le délai de réflexion pour une chirurgie mammaire est de 4 ans et les femmes consultent 2 a 5
chirurgiens durant cette période. De plus, 1 femme sur 4 seulement se fait opérer (1 sur 5 en
France). Les patientes recherchent un médecin qui les implique dans le processus de choix
thérapeutique et qui leur offre une prise en charge personnalisée. Aider les patientes a choisir
I’implant et a visualiser le résultat espéré d’une chirurgie sont des éléments essentiels d’une
consultation réussie (4)(5)(6). Ce principe est essentiel pour établir une relation de confiance

avec la patiente (7).
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2. LEDEVELOPPEMENT DE LA SIMULATION 3D

La reconstruction 3D s’est largement développée au cours des derniéres années
parallélement a I’informatique avec une grande variété d’applications dans les domaines de la
réalité virtuelle, des jeux video, le cinéma mais surtout dans le domaine médical. Dans ce
contexte, la reconstruction 3D a aisément pu s’intégrer a la chirurgie plastique.

Le terme imagerie tridimensionnel 3D fait référence a des techniques qui peuvent traiter la
matiéere analysée en véritables données 3D acquises en pixels volumétriques (ou voxel) (8).
De nombreux systémes permettent de reproduire une image précise de 1’anatomie humaine
tels que les scanners ou I’IRM mais ce sont des procédés colteux, longs et invasifs ; ils sont
impossibles a utiliser dans une pratique médicale quotidienne. Cependant, ces systémes se
sont imposés comme des normes pour juger de la validit¢ de I’imagerie de surface 3D
(9)(10)(12).

I1 est nécessaire de différencier I’imagerie 3D, telle que I’'IRM, de I’imagerie de surface 3D
proposée par Crisalix qui est l'analyse des surfaces le long de coordonnées X, y et z dans un
espace tridimensionnel (8).

Kovacs et al. comparent les écarts de volumes entre des mesures par technologie laser 3D et
3 techniques classiques (IRM, moulage et mesures anthropomorphiques) (12)(13). Les
résultats montrent une précision acceptable de 1’imagerie tridimensionnelle pour les mesures
du volume mammaire, une bonne tolérance et une meilleure interprétation de la zone
anatomique a opeérer. Kwong et al. confirment la précision du logiciel Crisalix pour la mesure
des volumes mammaires en comparant les résultats émis par le logiciel sur 41 seins a des

volumes de mastectomies (14).

Ces mesures sont stables dans le temps : Eder et al. ont comparé les résultats post-opératoires
a 6 mois aux simulations réalisées a 1’aide du logiciel 3D Geomagic Studio 11 assisté d’un
appareil de balayage laser. lls retrouvent des résultats trés proches sans changement

significatif jusqu’a 4 mois malgré une adaptation des tissus mous dans le temps (6).
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Analyse & 6 mois post-opératoire du contour mammaire par Eder.
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3. HISTOIRE DE LA 3D APPORTEE A LA CHIRURGIE

L imagerie de surface tridimensionnelle a été appliquée pour la premicre fois par Thalmaan

en 1944 pour capturer I’image d’un visage en 3D en s’aidant de la stéréophotogrammétrie

(15). Par la suite, en 1949, Tanner et al.

s’évertuent a comparer les données

anthropométriques aux mesures bidimensionnelles puis tridimensionnelles pour définir des

normes sur les photographies (16).

Données enregistrées par Tanner a I’aide de la stéréophotogrammeétrie et comparées aux

données anthropométriques.

DIMENSIONS N=170 DIMENSIONS N =170
AP chest and TT, .756  Circum. upper arm and ATU, 697
AP chest and TTnip 809 Circum. forearm and ATL, .687
Biaceromial and TB, 568 Circum. forearm and ATL, 677
Bideltoid and TB, 706 Cirecum. wrist and WT 752
Bitrochanteric and TB, 951 Circum. wrist and ATL, .808
Circum. neck and NTap .786 Circum. thigh and LTU, 909
Circum. neck and NTt 849 Cirecum. ealf and LTL, 929
Circum. neck and NTap and NTt .875 Circum. ankle and LTL, 817

Ceci ouvre la voie a Burke et Beard (17)(18) qui, en 1967, développent I’utilisation de la

stéréophotogrammétrie pour 1’étude de la morphologie de la face (19)(20).
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Simulation de visage par stéréophotogrammeétrie avec des intervalles de 2mm par Burke

Dés 1970, Takasaki et al. proposent 1'utilisation de la topographie Moiré pour I’analyse de
la surface du corps humain (21) ; puis différents auteurs publient & leur tour de nouvelles
applications et améliorations de cette technique dans les domaines de la chirurgie
orthognatique (Karlan et al. 1979) (22) ou de la scoliose (Durdle et al., 1998) (23). Le
moirage correspond a [’apparition de structures géométriques sur une image tramée,
indépendamment des effets d’ombre. Habituellement corrigé en photographie a I’aide de
filtres, il est utilisé pour analyser la déformation de la surface d’un objet. Il permet d’étudier
en un temps et rapidement les déformations a I’aide d’un masque de Ronchi placé devant un
visage. Un éclairage est mis en place et permet de faire apparaitre des lignes incurvées de la

grille sur I’objet.
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Photographie Moirée. En haut, pointe du nez asymétrique. En bas a gauche, nez post-
traumatique, peu de lignes de contour sur le dorsum. En bas a droite, défaut de

projection de I’os zygomatique : lignes de contour verticales droites.

Cependant, cette technique s’avere fastidieuse laissant la place a d’autres méthodes : la
lumiére structurée (24)(25) d’une part mais surtout la stéréophotographie (26). Ce systeme
utilise deux caméras placées en stéréo pour permettre une perception de la profondeur. Les
deux images sont ensuite appariées dans 1’espace pour créer une image tridimensionnelle a
I’aide d’un logiciel dédié.

Les premiéres utilisations de I’imagerie tridimensionnelle pour le thorax et les seins
remontent au début des années 2000. Galdino et al. utilisent cette technique dés 2002 pour
déterminer la taille de I’expendeur et de la prothése définitive en reconstruction mammaire
(27).

En France, la chirurgie de simulation 3D est étudiée pour la premiere fois par Garson et al.
en 2004 (28) sur quatre types de chirurgies mammaires: augmentation mammaire,
reconstruction mammaire par prothese, grand dorsal autologue et lipomodelage. Les résultats
sont alors satisfaisants sans pour autant permettre a 1’époque de prédire le résultat post-

opératoire.
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Depuis, de nombreux logiciels se sont développés dont I’intérét de chacun dépend de
I’application choisie (29)(30)(9). Afin d’améliorer 1’utilité de 1’imagerie tridimensionnelle,
pour créer des résultats esthétiques et symétriques de maniere reproductible, il est nécessaire
d’introduire une approche normalisée des mesures tridimensionnelles (31). En effet, elle
autorise désormais des mesures qui n’étaient pas disponibles auparavant telles que les
mesures du volume du sein ou de la projection mammaire (32). Tepper et al. reportent des
mesures effectuées sur 30 patientes et établissent des mesures précises, reproductibles en 3D
qui n’étaient pas réalisables avec les outils conventionnels. Ce travail permet une
standardisation des mesures en imagerie tridimensionnelle qu’ils nomment mammométrie
(33). Ce travail peut étre un outil de communication avec le patient et lui fournir des objectifs
concrets sur le résultat attendu.

En 2008, Kim et al. tentent d’élaborer un logiciel de simulation 3D (34) qui prédit I’image
virtuelle post-opératoire a partir d’un algorithme de mesures associé a une modélisation en 3D
du torse de la patiente. Cet algorithme avait été créé a I’aide des chirurgiens par des mesures
enregistrées sur des patientes réelles en pré- et post-opératoire. Il permettait d’obtenir des

simulations sans matériel colteux en un temps record.

La mesure du volume mammaire a toujours été un élément essentiel de la chirurgie du sein
(35)(36)(37)(38). Des systemes de mesures avaient déja été mis au point dans ce but par Tezel
et al. qui utilisaient le principe de la poussée d’Archimede associé & un container contenant un
sac plastique (39). Ce dispositif est ensuite placé sur le sein de la patiente puis le sac est
rempli d’eau et ce volume mesuré. Le méme exercice est réalisé sur I’autre sein qui est équipé
d’une prothése mammaire externe dans un soutien-gorge et la différence de volume est
mesurée permettant d’établir 1’asymétrie de volume entre les deux seins et le volume

nécessaire de la protheése d’augmentation.
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Mesure du volume mammaire avec une brassiére selon Tezel. X est le volume du
container, Z est le volume entre le sein et la brassiére et indique le volume de la prothése

a utiliser.

Bouman et al. avaient, en premier, expérimenté cette technique des 1970 (40) suivi par
Schultz et al. en 1986 qui avaient conclu que cette technique présentait de nombreux

inconvénients et ne pouvait pas remplacer 1’expérience du chirurgien (41).

Une patiente introduit son sein gauche dans un récipient remplit d’eau pour mesurer

son volume mammaire selon Bouman.
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Brody et al. avaient également utilisé un systéeme archaique pour la mesure du volume de
I’implant souhaité des 1981. La patiente devait se procurer un soutien-gorge dont le volume
lui convenait puis un sac en plastique rempli d’eau était placé dans le volume restant du
soutien-gorge jusqu’a le remplir. Ce volume d’ecau était ensuite mesuré précisement et
constituait le volume choisi par la patiente. Ceci permettait également de corriger de fortes
asymétries. Le chirurgien a réévalué a la hausse le volume de ses prothéses de 50 a 100cc par

ce systéme et n’a plus jamais subi d’insatisfaction quant au volume (42).

Equipement requis pour la mesure de I’asymétrie mammaire selon Brody.

La simulation 3D peut étre un argument pertinent pour la mesure des cas d’asymétrie
mammaire. Jusqu’a maintenant, 1’asymétrie reposait sur une eévaluation subjective des
volumes qui ne permet de voir que des différences de mesures de plus de 5 mm a I’ceil nu. Sur
une étude de 100 patientes, Liu et al. constatent qu’aucune poitrine n’est strictement identique
(43). Cette analyse pourrait étre cruciale pour améliorer le taux de satisfaction des patientes. Il
est également important que les patientes soient informées de ce fait en vue d’obtenir des
attentes réalistes de I’intervention.

Il est intéressant de noter que Mineyev et al. ont constaté a I’aide de I’imagerie
tridimensionnelle une différence de volume inferieure d’environ 1,6% lorsque la prothese est
exposée a la température corporelle expliqué par une absorption de gel de silicone par la

coque et une diffusion a travers la coque (44).
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Dans la derniere décennie, de nombreuses avancées dans les domaines de la lumiére
structurée et de la stéréophotogrammeétrie ont été réalisees ; des données plus précises et plus
accessibles au patient sont disponibles.

L’évaluation des performances d’un systeme de capture 3D se définit par plusieurs qualités
comprenant la précision des mesures, la résolution optique et la vitesse de recueil des
données. Mailey et al. ont étudié la précision des plateformes de simulation 3D a travers le
logiciel AxisThree (45).

Systéme Axisthree

Au final, les mesures de volumes sont reproductibles, cependant 1’étude retrouvait une
variation de volume moyenne de 12,2% entre le logiciel et la réalité (de 0,4% a 30% sur 22
patientes). Malgré ces résultats les patientes étaient satisfaites de leur chirurgie. Losken et al.
retrouvent les mémes résultats dans leur étude en comparant les mesures prises par le logiciel
3dMD Torso en pré-opératoire a des volumes de mastectomies (dont la mesure est réalisée a

I’aide d’un récipient rempli d’eau, en calculant le volume d’eau déplacé) (46).

Il existe maintenant de nombreux logiciels qui dominent le marché de la 3D médicale. Tous
se différencient par leur précision, leur vitesse de capture, le plateau technique disponible, le
matériel nécessaire et par leur prix. Il est nécessaire pour chaque chirurgien de définir le
systeme qui lui correspond au mieux selon ses besoins et ses objectifs. Creasman et al. a tenté
de mettre au point un logiciel simple et valide en quatre dimensions (PLI software) qui
permettait d’éviter de nombreuses mesures supplémentaires sur les patientes. Il était destiné a
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la consultation, la planification pré-opératoire et I’analyse des résultats esthétiques (9). Tzou
et al. ont comparé les systémes d’imagerie de surface les plus répandus de 5 sociétés : 3dMD
(3dMD LLC, Atlanta, GA, USA), Axisthree (Axisthree ,Belfast, Ireland), Vectra (Canfield’
Scientific, Fairfield, New Jersey, USA), Crisalix (Crisalix, Bern, Switzerland) et Di3D
(Dimensional Imaging Ltd, Glasgow, Scotland) (8). Axisthree est le seul systéme a utiliser la
lumiére structurée tandis que les autres utilisent la stéréophotogrammeétrie.

Structured
Light Camera

Projector 7

3D Object in the Scene
Principe de la lumiere structurée
Tous ces systemes, excepté Crisalix, nécessitent une installation et des équipements plus ou

moins lourds associé a un plateau technique spécifique qui peut rendre leur utilisation
fastidieuse (47)(48).

Systéme 3dmD
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Comparaison des différents systemes de simulation 3D

Crisalix 30
Company/ X Adisthree | Axisthree Canfield Canfield Canfield Canfield Crisalix 30
products | JdMDface | 3dMDhead | 3dMbtrio | 3dMDtorso | 3dMDbody | “ygonq X5-400 vecrRaM1 | vectRama | vecRaxt | vecrRackap | MAMMO | pace simutator| 50"
2 modular units from 4 to 22 3 pods, floor
of §medical |5 modular units | 3 modular units | 4 modular units 4 imaging stand with standard 30
grade, machine | of 15 medical | of 9 medical | of 12 machine "‘""1“2": “;':‘ e heads, chassis 3 pods, floor [ motorized lift to , system uses 4
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Il existe 3 types de stéréophotogrammétrie : active , passive et hybride (8)(26).

La stéréophotogrammétrie active s’associe a de la lumiére non structurée en projetant un

motif lumineux aléatoire sur une surface capturée par deux caméras. Dans ce cas, aucun

éclairage supplémentaire n’est nécessaire. Le motif projeté améliore la précision.

La stéréophotogrammétrie passive (Canfield, Di3D) détermine I’image 3D a I’aide de deux

caméras capturant le motif naturel de la surface uniquement. Elle nécessite des caméras de

haute définition pour capturer les détails de surface. L’éclairage doit étre soigneusement

contrdlé (une forte lumiére ambiante pourrait diminuer les détails a la surface d’un objet).

Enfin, la_stéréophotogrammétrie hybride (3dmD) associe les deux techniques précédentes

et permet d’obtenir une précision et une qualité accrue.
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2D Image

3D Surface Model

Systeme Vectra

Un autre systéeme de planification opératoire 2D a été développé. 1l ne repose pas sur une
image virtuelle graphique mais sur de réelles photos opératoires. Développé par Chavoin et al.
en 2005, le logiciel « Morphosein » contient une base de données de photos et de mesures
pré- et post-opératoires de chirurgies d’augmentation mammaire. Il permet de prévoir le
résultat post opératoire d’une patiente en recherchant dans la base de données des patientes de

morphologie similaire avec différents types d’implants (49).

17/12/1977 | 27 ans (30 aine| 1
172625131811291525313415 (/349 s

Aréole-Ar¢ole AA | 21,0 ¢

Logiciel Morphosein développé par Chavoin
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4. CRISALIX

La société Crisalix, basée en Suisse et fondée en 2009, a créé un logiciel de planification
pré-opératoire (8). C’est un des premiers systémes a s’étre intéressé a la chirurgie plastique et
notamment a la chirurgie esthétique. Aucun matériel spécifique n’est nécessaire et un appareil
photo grand public associé au logiciel suffit a son utilisation. Le cot d’utilisation est inférieur
aux autres logiciels disponibles (48).

Runz et al. a démontré 1’intérét de ce logiciel en complément des méthodes classiques que
ce soit dans le choix de I’implant ou dans la qualité de la simulation par rapport au résultat
post-opératoire (50). C’est une aide, par exemple, dans le choix des implants pour définir une
atteinte réaliste ou pour différencier des volumes proches notamment (Vorstenbosch et al.).
Ces éléments permettent d’établir une relation de confiance entre le chirurgien et sa patiente.
I1 peut étre utilisé pour ’augmentation mammaire esthétique par prothése ou lipofilling, pour
la réduction mammaire ou pour la mastopexie.

Ce logiciel s’appuie sur une étude approfondie des tissus élastiques du corps humain
permettant la réalisation de simulations viables et rapides. Il ne s’agit pas uniquement de
modeéles de torses préenregistrés mais associe plusieurs parameétres tels que la forme, le
volume du sein, la gravité, la tension cutanée et 1’interaction entre la peau, la graisse, la

glande et le muscle.

|

Exemple de simulation par Crisalix 3D et position de ’'implant en bleu

Le logiciel crée des images de surface 3D a partir de plusieurs photos 2D (3 photos prises de
face et pour chaque profil de %) et de mesures morphométriques prises manuellement sur la
patiente (distance entre les mamelons). Les photos peuvent étre remplacées par un capteur
comprenant deux caméras branchées directement sur 1’IPad (Structure Sensor Mark 11, en

vente sur le site web de la sociéte).
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Sensor Mark 11

Chaque étape est guidée de maniere interactive sur 1’application Crisalix et prend quelques
minutes seulement. Le chirurgien peut adapter le volume, la projection et la marque de la
prothése sur I’image 3D (a partir d’un catalogue), choisir la position de I’implant par rapport
au muscle grand pectoral et choisir ou non la réalisation d’'un Dual Plan comme décrit par
Tebbetts et al. (51). La patiente a acces en permanence a sa simulation, peut la faire tourner et
la faire partager a son entourage (52).

La validité de la simulation effectuée par le logiciel Crisalix a été étudié précisément par de
Heras et al. en comparant les simulations aux seins post-opératoires analysés par scanner laser
3D (48). L’auteur retrouve une corrélation importante entre les deux méthodes avec une
erreur moyenne entre 2 a 4 mm sur 10 patientes qui pourrait étre expliquée par les

mouvements respiratoires ou la position des bras sur le thorax.

Image de gauche : simulation Crisalix 3D ; image au centre : balayage laser 3D ; image

de droite : superposition des deux simulations

Récemment, un nouvel outil immersif utilisant la réalité augmentée a été mis au point par la
méme société sous le nom de Crisalix 4D. Le principe est le méme, le thorax de la patiente est
scanné et représenté en 3D. Puis, la simulation 3D est projeté sur un écran TV semblable a un

miroir. La patiente decouvre alors son résultat post opératoire en direct. Elle peut se mouvoir
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devant I’écran, la simulation s’adaptant a son corps en entier et a sa position. Le résultat
souhaité peut donc étre approché au plus prés, permettant de définir précisément le projet
thérapeutique.

Cependant, aucune étude indépendante n’a été effectuée pour comparer I’intérét de ce
nouveau systéme par rapport au logiciel de simulation Crisalix 3D et par rapport aux
méthodes plus conventionnelles telles que I’essai de prothése mammaires externes.

Dans cette étude, nous avons évalué 1’intérét des patientes pour le logiciel Crisalix 4D dans
les cas d’augmentation mammaire esthétique par prothése comparativement a Crisalix 3D et
aux implants externes. Nous avons également évalué la satisfaction post-opératoire par
rapport a la simulation ainsi que I’apport du logiciel 4D dans le choix de la taille de la

prothese.
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PARTIE Il : ARTICLE DE
RECHERCHE

Etude comparative Crisalix 4D versus Crisalix 3D versus essai par

prothéses externes dans la chirurgie d’augmentation mammaire

Frédéric HOLLARD-KISSEL, Pr Etienne SIMON, Pr Muriel BRIX, Dr Antoine de RUNZ
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1. RESUME

Introduction : La simulation 3D pré-opératoire lors d’une consultation d’augmentation mammaire
peut améliorer la relation de confiance entre le chirurgien et la patiente en 1’aidant a se projeter
objectivement dans son projet. La société Crisalix propose un nouvel outil : Crisalix 4D permet de
créer une simulation dans un écran-miroir sans lunette adaptée. L’objectif principal de cette étude
est de comparer I’intérét des patientes pour ce nouveau logiciel par rapport a Crisalix 3D et par

rapport a ’essai de protheses externes.

Matériels et méthodes: L’étude inclut des patientes qui ont bénéficié d’une chirurgie
d’augmentation mammaire par le méme chirurgien (A.D.R.) selon la méme technique. Elles ont
toutes bénéficié lors de la consultation préopératoire d’une simulation 4D, d’une simulation 3D et de

I’essai de prothéses externes. Un questionnaire téléphonique était réalisé a six mois de la chirurgie.

Résultats : L’étude comprend vingt-six patientes dont I’4ge médian est de 29,5 ans. Le volume
médian des prothéses est de 330mL. Cinquante-huit pourcent des patientes estiment que la réalité
virtuelle les a beaucoup aidées dans le choix du volume des prothéses (8% pas du tout et 34% un
peu,). 92 % des patientes étaient d’accord avec le fait que le résultat final est proche de la simulation
4D. 96% jugent que Crisalix 4D est un élément utile a la chirurgie d’augmentation mammaire. Les
patientes ont, dans la majorité des cas (61%), préféré ’essai par prothéses externes. Le logiciel 4D
semble étre plus utile pour le choix du volumes des prothéses chez les patientes les plus agées. Elle
apparait comme un outil nécessaire chez les patientes les plus agées de cette étude. La simulation
semble avoir aidé principalement les patientes dans le choix de prothéses de volumes inférieurs a
350mL.

Conclusion : Ce nouveau logiciel de simulation est un outil utile dans une consultation
d’augmentation mammaire. Les patientes de plus de 30 ans semblent plus réceptives a ce nouvel
outil. Il est ludique et les aide tout en les rassurant dans la démarche de la consultation. Les patientes
restent cependant attachées a la méthode classique par essai de prothéses externes. Il permet
d’augmenter le taux de conversion chirurgicale mais nécessite un investissement financier
supplémentaire et allonge la durée de la consultation. Une nouvelle étude plus puissante pourrait
analyser la satisfaction des patientes en fonction de leurs caractéristiques dans le but d’adapter

chaque consultation au profil de la patiente.

Mots-clés :

Simulation 3D ; Crisalix ; augmentation mammaire
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2. ABSTRACT

Introduction: Preoperative 3D simulation during a breast augmentation consultation improves the
relationship of trust between the surgeon and the patient by helping her to project herself objectively
in her project. The company Crisalix offers a new tool: Crisalix 4D allows to create a simulation in a
mirror screen without a particular pair of glasses. The main objective of this study is to compare the
interest of patients in this new software versus Crisalix 3D and versus testing external

breast prostheses.

Materials and methods: The study included patients who underwent breast augmentation surgery by
the same surgeon (A.D.R.) using the same technique. They all benefited during the preoperative
consultation from a 4D simulation, a 3D simulation and the testing of external breast prostheses. A

questionnaire survey was completed six months after surgery.

Results: The study included twenty-six patients with a median age of 29.50 years. The median
volume of the prostheses is 330ml. Fifty-eight percent of patients believe that virtual reality has
helped them a lot in the choice of the size of the prostheses (8% not at all and 34% a little). 92% of
patients agreed that the end result is close to 4D simulation. 96% believe Crisalix 4D is a useful
software for breast augmentation surgery. In the majority of cases (61%), patients preferred the test
by using external breast prostheses. The 4D simulation seems to be more useful for the choice of the
volumes of the prostheses in the oldest patients and it appears to be a necessary tool for oldest
patients of this study. The simulation seems to have mainly assisted the patients in the choice of

prostheses with volumes less than 350ml.

Conclusion: This new simulation software is a useful tool in a breast augmentation consultation.
Patients over 30 seem to be more receptive to this new tool. It is fun and helps them while
reassuring them in the consultation process. However, the patients remain attached to the classic
method by testing external breast prostheses. It helps increase the surgical conversion rate but
requires additional financial investment and lengthens the duration of the consultation. A new more
powerful study could analyze patient satisfaction based on their characteristics with the aim of

matching each consultation to the patient's profile.

Keyword :

3D simulation ; Crisalix ; breast augmentation
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3. INTRODUCTION

Lors d’une consultation d’augmentation mammaire il est nécessaire d’aider au

mieux possible les patientes a choisir leur implant. Visualiser le résultat attendu de la
chirurgie est un élément supplémentaire pour une consultation réussie (1)(2)(3)(4).
De nombreux logiciels se sont développés afin d’améliorer 'utilité¢ de I’'imagerie de surface
3D dans le but de créer des résultats esthétiques et symétriques de maniére reproductible
(5)(6)(7)(8)(9). Tous ces systemes, excepté Crisalix, nécessitent une installation et des
équipements plus ou moins lourds associés a un plateau technique spécifique qui peut
rendre leur utilisation fastidieuse (10)(11).

D’autres systémes, plus simples, permettent de prévoir le résultat post opératoire d’une
patiente a partir d’une base de données de photos et de mesures pré- et post-opératoires de
chirurgie d’augmentation mammaire (logiciel Morphosein, développé par Chavoin et al.
(12)).

Crisalix est le premier systéme a s’étre intéressé a la chirurgie esthétique (6)(13)(14). Le
logiciel crée des images de surface 3D a partir de plusieurs photos 2D ou d’un capteur 3D
portable connecté et de mesures prises manuellement sur la patiente. Le chirurgien peut
adapter le volume de la prothése sur I’image 3D. La patiente a acceés en permanence a sa
simulation et peut la faire partager a son entourage. Récemment, un nouvel outil immersif
utilisant la réalité augmentée a été mis au point par la méme société sous le nom de Crisalix
4D. La patiente découvre une simulation de son résultat post opératoire en direct sur un
écran TV. Elle peut se mouvoir devant I’écran, la simulation s’adaptant a son corps en
entier et a sa position. Cependant, aucune étude indépendante n’a été effectuée pour
comparer I’intérét de ce nouveau systéme par rapport au logiciel de simulation Crisalix 3D
et par rapport aux méthodes plus conventionnelles telles que I’essai de prothése mammaires
externes.

L’objectif principal de cette étude est d’évaluer la perception des patientes face a la réalité

augmentée et de comparer cette méthode aux autres méthodes d’essai de prothéses.
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Figure 1 : simulation de patiente a ’aide de Crisalix 3D pour des prothéses rondes en

silicone de 310ml en position retro-pectorale
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4. MATERIELS ET METHODES

Une étude monocentrique prospective a été realisée. Elle inclut des patientes opérées
d’une augmentation mammaire esthétique par prothéses de Janvier 2018 a Juillet 2018, et
exclut les patientes ayant bénéficié d’une mastopexie concomitante. Les autres critéres
d’exclusion étant : les reconstructions mammaires, les seins tubéreux, les malformations
congénitales, ou une reprise chirurgicale.

Toutes les patientes ont été opérées par le méme chirurgien (A.D.R.) selon le méme
protocole développé et précisément décrit par Heden et al. dans son Akademikliniken (15),
c’est-a-dire la pose d’implants en gel de silicone micro-texturé par une incision sous
mammaire en position retro pectorale sous anesthésie générale. L’incision était placée
précisement dans le futur emplacement du sillon sous mammaire et la prothése placée 50%
au-dessus et sous le mamelon. Les patientes ont bénéficié des deux consultations
préopératoires nécessaires avant leur intervention.

Les patientes pouvaient, lors de la consultation, choisir la taille de leur implant selon 3
techniques de simulation : Crisalix 4D, Crisalix 3D et I’essai de prothéses mammaires
externes. La reconstruction 3D était réalisée a ’aide d’un IPad associé a une caméra 3D
(Sensor Mark I1) achetée auprés du laboratoire (a partir de 449 dollars). Des mesures

complémentaires sont prises sur les patientes.

Un questionnaire était ensuite réalisé a distance de la chirurgie, comprenant les questions
suivantes :

1. La4D a-t-elle aidé dans le choix des protheses ?

- 1Pasdu tout

- 2Unpeu

- 3 Beaucoup

2. L’aspect 4D est-il proche du résultat final ?
-1 Non pas du tout d’accord

- 2 Non partiellement pas d’accord

-3 Ne se prononce pas

- 4 Qui partiellement d’accord

- 5 Oui totalement d’accord
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3. A posteriori, considérez-vous que 1’apport de la réalité augmentée pour envisager une
chirurgie d’augmentation mammaire était :

- 1inutile

- 2 Utile

- 3 Tres utile

- 4 Indispensable

4. Parmi les trois méthodes utilisées pour choisir les prothéses, quelle méthode avez-
vous préférée ?

- 1 Essai direct par prothéses externes

- 2 Simulation 3D (Crisalix 3D)

- 3 Realité augmentée (Crisalix 4D)

De cette derniére question, ont été retenus le premier choix dans un premier temps puis le

dernier choix dans un second temps.

Toutes les analyses statistiques ont été réalisées a I’aide du logiciel R (R version 3.6.3) et
de Microsoft Word (version 16.38) pour 1’¢laboration des graphiques de type camemberts.
Le seuil de signification bilatéral a été fixé a p < 0,05. Les caractéristiques de la population
d’étude ont été décrites en moyenne + écart-type et médiane (ler et 3e quartiles) pour les
variables quantitatives continues et en effectif et pourcentage pour les variables
catégorielles. Il n’y avait pas de donnée manquante. Les caractéristiques des patientes ont
été décrites et comparées selon leurs réponses aux différentes questions. Afin de comparer
les dispersions de chaque modalité des réponses aux questions, la représentation a I’aide de
boites & moustaches cote a cote a été utilisée.

L’effectif de I’échantillon étant faible, les variables quantitatives (age et volume des
protheses) ont été transformées en variables catégorielles. Les groupes de patientes ont
ensuite €té compares a 1’aide du test exact de Fisher.

L’objectif principal de 1’étude est d’évaluer la satisfaction des patientes dans le choix du
volume des prothéses constituant 1’échantillon vis-a-vis de [’utilisation de la réalité
augmentée (Crisalix 4D) en comparaison de I’'utilisation de la simulation 3D (Crisalix 3D)

et de la méthode d’essai par prothéses mammaires externes.
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5. RESULTATS

Vingt-six patientes ont bénéficié d’une premiére augmentation mammaire esthétique par
protheses. Elles étaient agées de 20 a 41 ans (age médian 29,50 ans). La taille des prothéses
variait de 285 ml a 430 ml (volume médian 330 ml). Aucune complication majeure n’a été
enregistrée.

Il n’existe aucun instrument validé pour évaluer de maniére objective la similitude entre
les images simulées et les seins opérés, ni pour évaluer objectivement le degré de
satisfaction des patientes.

Cinguante-huit pourcent des patientes estiment que la réalité virtuelle les a beaucoup
aidées dans le choix du volume des prothéses (8% pas du tout et 34% un peu, figure 2).
Quarante-six pourcent des patientes étaient entiérement d’accord avec le fait que le résultat
final est proche de la simulation 4D (46% étaient partiellement d’accord, 4% ne savent pas
et 4% ne sont pas d’accord avec cette information, figure 2).

Trente-huit pourcent jugent que Crisalix 4D est un élément trés utile a la chirurgie
d’augmentation mammaire (31% 1’estiment utile, 27% indispensables et 4% inutile, figure
2).

Les patientes ont dans la majorité des cas (61%) préféré 1’essai par prothéses externes (27%
des patientes ont préferé la simulation 3D et 12% ont préféré la simulation 4D, figure 2).
A T’inverse, 42% des patientes ont le moins apprécié la simulation 3D contre 39% pour la

Crisalix 4D et seulement 19% pour les prothéses externes (figure 2).

La puissance statistique de 1’é¢tude ne permet pas de prouver une corrélation significative
entre 1’age des patientes, le volume des protheses et le choix des patientes dans la méthode

d’essai.
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Tableau 1 : Caracteéristiques de I’échantillon

N %/moy ET* médiane Q1 Q3 min max
Age 26 29,15 6,07 29,50 25,00 34,00 20,00 41,00
Volume 26 345,8 44,58 330,0 310,0 380,0 285,0 430,0

QUESTIONNAIRE
La 4D a-t-elle aidé dans le choix des protheses ?

Pas du tout 2 7,69
Un peu 9 34,62
Beaucoup 15 57,69

L’aspect 4D est-il proche du résultat final ?

Non pas du tout d’accord 0 0,00
Non partiellement pas d’accord 1 3,85
Ne se prononce pas 1 3,85
Oui partiellement d’accord 12 46,15
Oui totalement d’accord 12 46,15

A posteriori, considérez-vous que I’apport de la réalité augmentée pour envisager une chirurgie d’augmentation mammaire était :
Inutile 1 3,85

Utile 8 30,77
Tres utile 10 38,46
Indispensable 7 26,92
1. Parmi les trois méthodes utilisées pour choisir les prothéses, quelle méthode avez-vous préférée ?
Essai direct 16 61,54
Simulation 3D 7 26,92
Réalité augmentée 4D 3 11,54
2. Parmi les trois méthodes utilisées pour choisir les protheses, quelle méthode avez-vous le moins, appréciée ?
Essai direct 5 19,23
Simulation 3D 11 42,31
Réalité augmentée 4D 10 38,46

*ecart-type
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LA 4D A-T-ELLE AIDE DANS LE
CHOIX DES PROTHESES ?

M Pas du tout
M Un peu

M Beaucoup

A POSTERIORI, COMMENT
CONSIDEREZ-VOUS L’APPORT DE
A REALITE AUGMENTEE POUR
NVISAGER UNE CHIRURGIE

NTATION MAMMAIRE

M Inutile
m Utile
W Tres utile

M Indispensable

QUELLE METHODE AVEZ-VOUS
PREFEREE ? (ORDRE DE
PREFERENCE) METHODE LA
MOINS APPRECIEE

M Essai direct

W Réalité

M Simulation 3D

augmentée 4D

L'ASPECT 4D EST-IL PROCHE DU
RESULTAT FINAL ?

H Non pas du
tout d'accord

m Non
partiellement
pas d'accord

M Ne se
prononce pas

QUELLE METHODE AVEZ-VOUS
PREFEREE ? (ORDRE DE
PREFERENCE) METHODE

PREFEREE

M Essai direct

M Simulation 3D

Figure 2 : réponses au questionnaire téléphonique
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Néanmoins, la simulation 4D semble avoir été plus utile pour le choix du volumes des

prothéses chez les patientes les plus agées de 1’étude (figure 3).

La simulation semble avoir aidé principalement les patientes dans le choix de prothéses de

volumes inférieurs a 350mL (figure 3).

Aide de la 4D en fonction de I'age
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Aide de la 4D en fonction du volume des prothéses

T
Pas du tout

T T
Un peu Beaucoup

Figure 3 : Question 1 : La 4D a-t-elle aidé dans le choix des prothéses en fonction de I'age

et du volume des prothéses ?

La réalité augmentée dans le choix de cette chirurgie apparait comme un outil profitable

chez les patientes les plus agees (figure 4) et ne semble pas indispensable chez les patientes

de moins de 30 ans pour réaliser une consultation d’augmentation mammaire.

Apport de la 4D a posteriori
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Figure 4 : Question 3 : A posteriori, comment considérez-vous I'apport de la réalité

augmentée pour envisager une chirurgie d’augmentation mammaire
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De maniére globale, Crisalix 4D semble étre une méthode de simulation utile lors d’une

consultation d’augmentation mammaire par prothése auprés des patientes de plus de 30 ans

(figure 5).

Les prothéses externes semblent étre la méthode d’essai préféré pour les patientes dont le

choix se porte sur des prothéses de gros volume (> 350ml) (figure 5).

La puissance de I’étude ne permet pas de comparer Crisalix 4D a la simulation 3D mais

les patientes semblent moins apprécier Crisalix 4D pour les prothéses de petits volumes et

Crisalix 3D semble étre moins adapté aux protheses de gros volumes (figure 5).
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Figure 5 : Question 4 : Parmi les trois méthodes utilisées pour choisir les prothéses, quelle

méthode avez-vous préféré et quelle méthode avez-vous le moins préféré ? (Ordre de

1: Essai direct
2 : Simulation 3D

3 : Réalité augmentée 4D

préférence)
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6. DISCUSSION

De nombreuses méthodes sont employées pour simuler les résultats post-opératoires d’une
chirurgie d’augmentation mammaire esthétique. Nous avons étudié une technique novatrice
de simulation 4D développée récemment par la société Crisalix.

Prés de 80% des femmes qui consultent un chirurgien ne dépassent pas le cap de la
consultation. Dans ce contexte, la réalité¢ virtuelle présente un intérét pour établir la
planification opératoire et peut étre un outil d’imagerie quotidien dans la pratique clinique.
Les simulations sont rapides, mais augmentent cependant le temps de consultation (environ
une dizaine de minutes), et fiables. Elles ne nécessitent pas un investissement matériel
important et la formation du chirurgien est aisée. Celui-ci doit cependant s’équiper, en plus
du capteur 3D vendu par la société, d’un grand écran permettant de visualiser la simulation.
Le logiciel Crisalix est ludique pour les patientes mais également trés simple a utiliser pour
le chirurgien. Il ne nécessite qu'un abonnement en ligne ce qui autorise une grande
flexibilité dans son utilisation qui reste simple pour créer les simulations. Un certain nombre
d’auteurs ont publi¢ leurs résultats sur les différents logiciels d’imagerie 3D (14)(10) mais
aucun n’a encore évalué le dernier logiciel proposé par la société Crisalix.

Toutes les femmes avaient bénéficié de la méme chirurgie (augmentation mammaire
esthétique par prothése) selon la méme technique. Crisalix 4D a aidé les patientes a choisir
leurs prothéses dans plus de la moitié des cas et le résultat post-opératoire était semblable a
la simulation pour la plupart des sujets (92%). Ceci est confirmé par les résultats de
nombreuses études portant sur ’intérét de la simulation 3D (13) ( 95% des patientes étaient
satisfaites dans 1’é¢tude de Creasman et al. a 6 mois). Ce résultat est supérieur aux
conclusions de 1’é¢tude de Donfrancesco et al. qui portait sur 300 cas (72% de patientes
satisfaites). Cependant, Vorstenbosch et al prouvent que Crisalix évalue de mani¢re moins
précise les données pré-opératoires pour des seins ptotiques ou tubéreux (13). Cruz et al.
précisent une insatisfaction jusqu’a 25% chez des patientes bénéficiant du logiciel Crisalix
3D du fait d’une anticipation insuffisante de la laxité cutanée (2). La simulation 3D est
¢galement moins performante pour des prothéses de gros volumes (Gladilin et al. retrouvent
les mémes résultats) (16). Une communication prudente doit donc accompagner la

simulation pour éviter que le résultat soit percu comme décevant.
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Les patients les plus agées semblent étre plus réceptives aux nouvelles technologies. Elles
favorisent le logiciel de simulation 4D pour choisir la taille de leurs prothéses (figure 3), la
jugent utile voire indispensable pour envisager une consultation d’augmentation mammaire
(figure 4) et disent avoir préféré Crisalix 4D aux autres méthodes d’essai lors de la
consultation (figure 5).

Dans cette étude, quasiment toutes les patientes estiment que la réalité virtuelle 4D est utile
pour planifier une chirurgie d’augmentation mammaire et méme un tiers des patientes la
jugent indispensable ; cependant, les patientes sont toujours attachées a 1’essai de prothéses
externes qui leur permet de voir « physiquement » le résultat et autorise le toucher pour
estimer le volume. Ces données sont contradictoires avec d’autres études qui affirment que
la plupart des patientes n’auraient pas réalisé cette intervention sans I’usage préalable de la
simulation 3D (13).

Ces conclusions suggerent que Crisalix 4D est utile a la planification pré-operatoire mais
pas indispensable pour les patientes qui veulent conserver le toucher et la vision directe.

La simulation 4D peut étre un argument complémentaire dans le choix de son chirurgien
(83% des patientes estiment que le logiciel a joué un réle dans le choix de leur chirurgien
(13)). De nombreux auteurs ont vu leur taux de consultation de chirurgie mammaire et leur
taux de conversion augmenter de maniére nette aprés la mise en place du systéme de
visualisation tridimensionnelle (17)(16) (Donfrancesco et al. constatent un taux de

conversion qui s’accroit de 67% a 86% sur une série de 301 patientes).

La patiente collabore avec son chirurgien dans le choix des prothéses. Ceci est confirmé
par notre étude qui démontre que 58% ont été aidées dans le choix du volume des prothéses.
Le taux de réintervention était de 0% car la simulation permet d’inclure la patiente dans le
processus de prise de décision. Dans la littérature, le taux de réintervention est d’environ
20% (18)(19)(20) dans les trois ans dont 30% a 40% des cas pour un changement de taille
(21). Brody et al. avaient, de leur c6té, constaté une augmentation de volume moyen de 50 a
100ml dans le choix des prothéses en consultation apres utilisation d’un systéme archaique

de simulation 3D sans aucune demande de réintervention par la suite (22).
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7. CONCLUSION

Les logiciels de simulation 3D sont des « cabines d’essayage » avant de programmer
I’intervention d’augmentation mammaire pour des patientes qui abordent de fagon tres
subjective le résultat qu’elles souhaitent obtenir. Il existe aujourd’hui de nombreux logiciels
qui trouvent chacun leur intérét. La derniére nouveauté de la société Crisalix permet aux
patientes de voir leur simulation dans un miroir-écran. Il s’agit d’une méthode ludique qui a
parfaitement trouvé sa place dans une consultation d’augmentation mammaire, notamment
pour les femmes les plus agées. Elle semble satisfaire ces dernic¢res et augmente le taux de
conversion chirurgicale.

Cependant, cette nouveauté parait utile mais pas indispensable pour les patientes qui
restent attachées a I’essai de prothéses externes. Par ailleurs, son utilisation allonge le temps
de consultation et nécessite un investissement matériel plus important par le chirurgien. Il
serait intéressant de pouvoir adapter le déroulement de la consultation en fonction du profil
de la patiente. Une étude plus importante pourrait étudier précisément les caractéristiques de

chaque patiente intéressée par la simulation.

Conflit d’intérét : aucun
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Les femmes ont des difficultés a communiquer leurs attentes de la chirurgie. Compte
tenu du fait que les besoins d’informations des patientes évoluent, toutes les voies de
communication doivent étre utilisées. Plusieurs méthodes sont employées : la photographie
qui est utilisée par tous les chirurgiens plastiques, la simulation 3D et depuis peu la réalité
virtuelle qui a été peu étudi¢e. La simulation 4D est encore plus novatrice car elle autorise la
femme a voir sa simulation en réalité augmentée sans lunette adaptée en direct sur un écran

qui s’apparente a un miroir.

Prés de 80% des femmes qui consultent un chirurgien ne dépassent pas le cap de la

consultation indiquant une faiblesse dans le processus de communication.

B Seeking information
90% Consulting surgeon
Undergoing surgery
80%
70%

60%

50% 42% s3%
40%
30%
2%
18%
20% 16%
10% 8%
0% -
UK
France
Germany

Pourcentage de femmes intéressées par la chirurgie et amenées a se faire opérer

La planification dimensionnelle est un ¢lément essentiel et permet une évaluation objective
de la taille de I’implant. Il apparait que la réalité virtuelle présente un intérét pour établir la
planification opératoire et peut étre un outil d’imagerie quotidien dans la pratique clinique. La
consultation est centrée sur I’image qui ressort de cette simulation car le choix de I’implant
n’est plus la décision du chirurgien uniquement. Par ailleurs, certaines attentes irréalistes et
inesthétiques en matieére d’augmentation mammaire doivent étre expliquées aux patientes.

Les simulations sont rapides (le temps de consultation est cependant allongé) et fiables.

Elles ne nécessitent aucun investissement matériel important et la formation du chirurgien est
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aisée et rapide contrairement a d’autres sociétés sur le marché dont les logiciels et les

machines interférent, plutét qu’améliorent, le déroulement de la consultation.

Heden liste les éléments barriéres d’une consultation de chirurgie d’augmentation

mammaire, I’aspect final inquié¢te 40% des femmes

Reason % of Women"
Too expensive/still saving up/don’t know about cost 73
Concerned about long-term effects, including scarring or loss of sensitivity 59
Concerned about safety 49
Afraid of surgery/problems with doctor 44
Worried breast won’t look natural or will change body symmetry 40
Fear that implants will need to be replaced/require reoperation 37
Don’t know enough about the procedure/approach to getting surgery 37
Partner would oppose/not socially acceptable/embarrassed 25
Media or others’ experiences have put me off 24
Not me/too dramatic/don’t want others to think I am vain or self-absorbed 20
Afraid of not being able to breast feed/witing until after children 19
Don’t know anyone close to me who has had it 14

Un certain nombre d’auteurs ont publi¢ leurs résultats sur les différents logiciels d’imagerie

3D mais aucun n’a encore évalué le dernier logiciel proposé par la société Crisalix.

Toutes les femmes avaient bénéficié de la méme chirurgie (augmentation mammaire
esthétique par prothese) selon la méme technique.

Crisalix 4D a aidé¢ les patientes a choisir leurs protheéses dans plus de la moitié des cas (58%
beaucoup et 34% un peu) et le résultat post-opératoire était semblable a la simulation pour la
plupart  des sujets (98%). Ce résultat est confirmé dans de nombreuses études portant sur
I’évaluation de la simulation 3D (52). L’étude menée par de Runz et al. confirme un taux de
satisfaction de 98% tandis que 93% des patientes estiment que le logiciel les a aidées dans le
choix de la taille des protheses et 90% estiment que le résultat est proche de la simulation
(50). 95% des patientes étaient satisfaites dans 1’étude de Creasman et al. a 6 mois. Celui-ci
est supérieur aux conclusions de 1’étude de Donfrancesco et al. qui portait sur 300 cas : 72 %
des patientes jugeaient le résultat plus satisfaisant contre 28% qui le jugeaient moins flatteur
en utilisant le systtme Vectra. Cette méme étude souligne I’intérét de la simulation comme

étant plus précise pour les petits seins non ptotiques (5).
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Une étude portant sur la satisfaction post-opératoire réveéle que la simulation était moins
performante pour les seins modérément ptotiques avec une base étroite et un sillon sous
mammaire haut situé. Cruz et al. retrouvaient les mémes résultats avec une insatisfaction
évaluée a 25% a I’aide du logiciel Crisalix (4). L’explication pourrait étre des seins simulés
trop ronds et non ptotiques car le logiciel n’évalue pas 1’¢lasticité des tissus mous.

De leur c6té, Vorstenbosch et al prouvent que Crisalix évalue de maniére moins précise les
données pré-opératoires pour des seins ptotiques ou tubéreux (52). Aucune étude n’a, pour le

moment, comparé¢ les différents logiciels de simulation 3D entre eux.

Pre-Op

3D Simulation

6 month Post-Op

Simulation de seins tubéreux a I’aide du logiciel Crisalix 3D
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Notre étude retrouve également des résultats plus décevant pour des prothéses de gros
volumes (>350cc) lors des simulations 3D ou 4D. Gladilin et al. concluent aux mémes
résultats dans leur étude sur la simulation 3D a I’aide du logiciel Vectra (53). Les patientes
préferent alors se fier a des essais par prothéses externes.

Une communication prudente doit donc accompagner la simulation pour éviter que le
résultat ne soit pergu comme décevant. Les patientes sont informées que ces simulations sont
réalisées a titre indicatif et qu’aucune poursuite en justice ne pourra €tre entreprise si la

simulation n’est pas semblable a la réalité.

Par ailleurs, il semblerait dans notre étude, que les femmes les plus agées étaient plus
réceptives a I’utilisation des logiciels de simulations. En effet, il serait plus logique
d’intéresser les populations les plus jeunes en recherche de nouvelles technologies.
Cependant, le groupe de femmes de plus de 30 ans estime avoir été plus aidé par le logiciel
4D que le groupe de femmes de moins de 30 ans. Peu d’études se sont intéressées a
I’adaptation de logiciels de simulations en fonction des caractéristiques des patientes. Seule
I’étude de de Runz et al. aboutit aux mémes conclusions avec un age médian de 30,1 ans pour

3D contre 28,6 ans pour 1’essai de prothéses externes.

Geng et al. ont établi trois facteurs qui évaluent les performances techniques d’un systéme
d’imagerie 3D (24) :
La précision : correspond a la différence entre la mesure évaluée par le systéme d’imagerie
(selon différentes directions X, y, z) par rapport a la réalité. Des valeurs statistiques (erreur
moyenne, incertitude, RMS) quantifient cette différence et peuvent étre employées pour
comparer deux systeémes.
La résolution : désigne la plus petite partie d’un objet que le systéme 3D peut différencier.
Cela désigne également le nombre de points de mesures qu’un systéme peut obtenir sur une
image.

La vitesse d’acquisition.

Cependant, il existe de multiples facteurs de performance différents qui peuvent étre utilisés

pour caractériser un systeme d’imagerie 3D (champ de vision, profondeur de champ).
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Dans cette ¢tude, quasiment toutes les patientes estiment que la réalité virtuelle est utile
pour planifier une chirurgie d’augmentation mammaire et méme un tiers des patientes la
jugent indispensable.

Cependant, il est a noter que les patientes sont toujours attachées a ’essai de prothéses
externes qui leur permet de voir le résultat, du décolleté par exemple, avec un vétement et
autorise le toucher pour estimer le volume. Ces données sont contradictoires avec d’autres
études qui affirment que les patientes n’auraient pas réalisé cette intervention sans 1’usage
préalable de la 3D (52).

Ces conclusions suggerent que Crisalix 4D est utile a la planification pré-opératoire mais

pas indispensable pour les patientes qui veulent conserver le toucher et la vision directe.

Certains auteurs concluent que les patientes surestiment la taille de la protheése lors de la
simulation. En effet, Creasman et al. estiment que 48% de leurs patientes auraient choisi un
implant plus gros aprés une évaluation a 6 mois post-opératoire malgré un résultat proche de
la simulation (54). Ceci peut étre lié a un changement d’opinion subjectif. Seuls des cas

d’augmentations mammaires esthétiques avaient €t¢ inclus dans cette étude.
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Etude sur la satisfaction post-operatoire réalisée par Creasman a I’aide du logiciel

Precision Light, Inc.

Question Response Rate, %

Would not have undergone surgery without simulation 21

Role of imaging in choosing physician

Main reason 16
Very 67
Moderate 16
Somewhat 5
Not a factor 3
Discussion with imaging yielded complete trust in physician 47
Accuracy of simulation 95

Implant size satisfaction six months

Prefer larger 48
Prefer smaller 0
Same 52

Le logiciel Crisalix est trés convivial pour les patientes mais également trés simple a utiliser
pour le chirurgien. Il ne nécessite qu'un abonnement en ligne associé a une caméra vendue
par le laboratoire adaptable sur une tablette tactile Ipad (Structure Sensor Mark II, qui n’est
pas obligatoire dans I’utilisation du logiciel), ce qui autorise une grande flexibilit¢ dans son
utilisation qui reste simple pour créer les simulations. D’autres systemes de simulation
nécessitent un investissement matériel plus important qui peut associer une ou plusieurs
cameéras, un trépied, un ordinateur, un siege spécifique pour le sujet et une table.

La simulation 4D peut étre un argument commercial dans le choix de son chirurgien (83%
des patientes estiment que le logiciel a joué un rdle dans le choix de leur chirurgien (52)). De
nombreux auteurs ont vu leur taux de consultation de chirurgie mammaire et leur taux de
conversion chirurgicale augmenter de maniere nette aprés la mise en place du systéme de
visualisation tridimensionnelle. La patiente se libére de la peur de la chirurgie en visualisant le
résultat post-opératoire et en collaborant avec son chirurgien dans le choix des protheses. Ceci
est confirmé par notre étude qui démontre que 38% des femmes ont jugé le logiciel 4D tres

utile pour cette chirurgie et 58% qui ont été aidées dans le choix du volume des prothéses.
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Le taux de reintervention était de 0% car la simulation permet d’inclure la patiente dans le
processus de prise de décision. Dans la littérature, le taux de reintervention est d’environ 20%
(55)(56) dans les trois ans dont 30% a 40% des cas pour un changement de taille (57). Brody
et al. avaient, de leur c6té, constaté une augmentation de volume moyen de 50 a 100cc dans le
choix des prothéses en consultation apres utilisation d’un systémes archaique de simulation

3D sans aucune demande de reintervention par la suite (42).

Complications des impants selon McCafferty.

Reasons for reoperation Percent of reoperations
Patient choice (size change) 30%-40%
Implant-related and miscellaneous 60%-70%

(Baker CC grade llI/IV; deflation/
rupture; malposition; asymmetry)

Mailey et al. retrouvaient une différence de volume jusqu’a 30% (12,2% en moyenne) entre
le volume estimé et le volume réel (45). Tepper et al. ont étudi¢ de maniére objective les
mesures pré- et post-opératoires de la simulation 3D sur 14 patientes a 1’aide d’un scanner
laser V910 de la société Minolta dans le but de standardiser la chirurgie esthétique du sein
(58)(2). Contrairement a la précédente étude, aucun changement significatif de volume n’était

constaté entre la simulation et le volume apres intervention.

Post-breast

Pre-operative scan reduction surgery

Resultats post-opératoires aprés utilisation du scanner laser V910
Cependant, la mesure du plan antéro-postérieur (projection) était 20% inférieure a la
simulation. Ceci pourrait étre expliqué par la compression des tissus mous et le déplacement

postérieur de la paroi thoracique aprés la mise en place de I’implant en position sous-

musculaire.
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Le méme phénomene avait déja été étudié pour les implants en silicone dans les génioplasties
d’augmentation dont le muscle mentonnier était maintenu en tension par I’implant et la
mandibule subissant alors une érosion osseuse par compression (59). Il pourrait étre
intéressant de comparer cette mesure chez des patientes dont la prothése est placée en position

pré-musculaire.
I serait intéressant de pouvoir adapter le déroulement de la consultation en fonction du

profil de la patiente : age, volume, morphologie. Une étude plus importante pourrait étudier

précisément les caractéristiques de chaque patiente intéressée par la simulation.

65



CONCLUSION

66



Le développement de la simulation 3D impose son utilisation dans de nombreux
domaines, notamment la chirurgie. La chirurgie plastique est donc naturellement un vivier
pour ceux qui souhaitent développer de nouvelles adaptations. La simulation 3D a trouvé sa
place dans la chirurgie d’augmentation par prothéses par I’intermédiaire de nombreuses
sociétés qui s’acharnent a imaginer ce que le corps humain pourrait ressembler aprés la
chirurgie. Crisalix est un de ces nouveaux outils. Il a clairement été démontré que ce logiciel
est un outil supplémentaire dans une consultation. Il est rapide, fiable, moins colteux que
certains concurrents et augmente le taux de conversion chirurgicale.

Sous le nom de Crisalix 4D, la réalité augmentée permet aux patientes de tester un nouvel
outil de simulation et au chirurgien de tester un nouvel outil de communication. Dans notre
étude, les patientes ont plébiscité ce nouveau dispositif dont les simulations sont efficaces et
représentent convenablement le résultat post-opératoire. Il a également aidé les patientes a
choisir la taille de leurs prothéses. Ce logiciel est plus efficace pour des prothéses de faible
volume. La population cible de ce logiciel semble étre des femmes d’age avancé. Cependant,
il est nécessaire de ne pas exclure les essais standards de prothéses par prothéses externes
dans le soutien-gorge.

Par ailleurs, Crisalix 4D augmente légerement le temps de consultation et nécessite un
investissement matériel supplémentaire. Il est donc nécessaire de prendre en compte ces
¢léments avant d’acquérir ce logiciel. Il serait intéressant d’étudier la simulation avec une

série plus importante de sujets pour définir la population cible intéressée par cet outil.
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RESUME DE LA THESE

Introduction : L’augmentation mammaire est ’intervention de chirurgie esthétique la plus
pratiquée dans le monde. La consultation pré-opératoire impose la réalisation de simulations
nécessaires au choix des prothéses. Depuis peu, le développement des technologies 3D a permis
de proposer un nouvel outil de simulation. Différentes sociétés proposent aujourd’hui des
systemes complexes qui nécessitent un investissement matériel et financier important. La société
Crisalix a développé un nouveau dispositif 3D simple, moins colteux et moins contraignant, plus
adapté a une consultation de routine. Récemment, Crisalix 4D a été créé. Sur le méme principe,
les patientes retrouvent leur simulation en réalite augmentée en direct sur un écran TV sans
dispositif de visualisation adapté.

Observation : Une étude monocentrique a été réalisee incluant 26 patientes qui ont bénéficié de
cette simulation suivie de la chirurgie par le méme chirurgien (A. D. R.). Lors de la consultation
pré-opératoire, elles ont également bénéficié de I'essai de prothéses par le logiciel Crisalix 3D et
par prothéses mammaires externes. Les critéres d’exclusion sont: correction de ptose,
malformation mammaire, reconstruction mammaire. Le critere de jugement principal est la
satisfaction des patientes pour le logiciel Crisalix 4D. Les critéres de jugement secondaires sont :
I’évaluation de la satisfaction en fonction de 1’age et du volume des prothéses, la comparaison de
la satisfaction par rapport au logiciel Crisalix 3D et I’essai par prothéses externes.

Discussion : La simulation a aidé les sujets a choisir leurs protheses et était semblable au résultat
final dans la majorité des cas. Cependant, les patientes favorisent la méthode d’essai par prothéses
externes. Le logiciel semble plus efficace pour les protheses de faible volume et a été
majoritairement plébiscité par les femmes les plus agées de 1’étude. Le temps de consultation est
allongé et un investissement supplémentaire est nécessaire pour le chirurgien.

Conclusion : De nombreux chirurgiens utilisent déja Crisalix 3D. Le dernier né de la société
Crisalix est un outil supplémentaire au cours d’une consultation d’augmentation mammaire. |l
semble satisfaire les patientes et permet au chirurgien d’augmenter son taux de conversion
chirurgicale. Les femmes restent cependant attachées aux méthodes classiques d’essai de
prothéses. Il serait intéressant d’adapter la consultation au profil de la patiente.

TITRE EN ANGLAIS : Comparative study Crisalix 4D versus Crisalix 3D versus testing
external breast prostheses in breast augmentation surgery.
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