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Au Service d’ORL et Chirurgie Cervico-Faciale de Nancy,

Au Docteur Bruno Toussaint, alias « papa Toussaint » : votre générosité et
votre sagesse sont a la hauteur de votre talent et de votre amour pour 'ASNL :
énorme, comme dirait la jeune mariée. Vous étes un modéle de personne (je ne
parle pas de votre talent d’acteur) et je serai heureux de poursuivre ma formation a
vos cOtés.

Au Docteur Duc Trung NGuyen, notre grand frére : toujours disponible et de
grande confiance. L’auto-école a tes c6tés a été un plaisir et tes précieux conseils
me seront encore nécessaires pour les années a venir. Tu devras me supporter
encore un peu, mais pour faire passer la pilule, tu sais ce qu’il t'attend au pot ? du
« champaaaagne ».

Au Docteur Patrice Gallet, tes heures passées a faire en sorte que les internes
de l'interrégion Est aient une formation décente aspirent au plus profond respect. Tu
m’as appris les rudiments de la cancérologie par ton savoir et ton exigence. Tu as
ma plus grande confiance malgré ce moignon d’amygdale :) Je serai heureux de
parfaire mon apprentissage avec toi.

Au Docteur Cécile Rumeau, une des premiéres personnes que jai
rencontrées quand je suis venu voir ce qu’il se tramait en ORL a Nancy avant de
faire mon choix : un petit bout de femme, talentueuse, qui est destinée a une grande
carriere. Tes capacités chirurgicales et tes connaissances sont admirables, tout
comme le temps que tu donnes a I'enseignement. Continuer a apprendre a tes cétés
sera un privilége.

Au Docteur Laurent Coffinet, une culture générale aussi impressionnante que
son amour pour les enfants. Une grande technicité et une personne trés attachante.
Je suis heureux d’avoir pu faire un saut dans votre service. Merci de tout ce que
vous m’avez appris et merci d’avoir accepté un boiteux parmi vous ! Gardez cette
joie de vivre et continuez a la transmettre aux pioupious qui passeront chez vous. Au
plaisir de retravailler avec vous.

Au Docteur Bettina Montaut-Verient, merci de ta patience pour faire en
sorte que mes courriers d’audiophonologie deviennent potables ! Tu es une belle
personne, dévouée pour les autres (pas que pour les patients) et je suis ravi d’avoir
appris a tes cotés.

Au Docteur Guillaume Koch, toujours de bonne humeur (normal on te voit
surtout les vendredis). Une sacrée patte chirurgicale qui n’est pas le dernier a nous
laisser un peu jardiner !

Au Docteur Daniel Batta, une personne trés attachante, gentille et sincére.
C’est toujours un plaisir de travailler avec vous.
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A Russel, mon ch’pére | Mon premier chef au CHU et moi ton premier interne, je
souhaite a tous les internes d’avoir une telle relation avec leur chef | Un mec a la
cool, toujours dispo, surtout pour boire une binouze. N’'oublie jamais que la Lorraine
est rouge et blanche, pour toujours et a jamais.

A Ayoub Bey (prononcez « Beille », enfin comme vous voulez), le mec qui sait
tout et qui sait tout faire, avec un phlegme qui rend fou ! Merci pour tout mister sushi.

A Sophie Botti, avec qui j’ai partagé quelques astreintes ! Je retiendrai que dans
I'idée tu as toujours voulu me laisser dormir le dimanche matin, mais que ¢a n'a
jamais été possible ! L'intention était la. Belle vie a toi la ou il fait chaud et beau
(contrepéterie belge).

A Joucelyn Chagrin, alias Trouphile, alias Théophile Bonheur
Chaleur de Saint-Hilaire, sacré compére, en tant que co-interne ou pilier de bar

des soirées DES, toujours présent ;). Mon semestre au CHU avec toi a été un des
meilleurs, ¢a va étre dur de finir mon internat sous tes ordres !

A mes co-internes d’'ORL :

A Zazan abdul Shamane, mon double, tellement de fou-rires et de moments a
se serrer les coudes. On s’est suivi de A a Z (énorme ce semestre a Schuschu) et
'aventure va continuer avec un réel plaisir.

A mon Barron, mon bro, mon wingman, on aura passé de belles années
ensemble, et jespére trés sincérement que ton avenir ne sera pas trop éloigné du
mien rouyaa. Un ami plus qu’un collégue, toujours en train d’essayer de m’inculquer
ses expressions. J'espére que ma thése ce sera le Brésil.

A Lulu, dernier maillon du meilleur semestre au CHU, une trés belle rencontre, tu
es une personne impliquée, douée et sincére. Tu seras un grand meédecin j'en suis
sar. N'oublie pas la Lorraine (qui est rouge est blanche) !

A Bolzeeeeeeeer, le métalleux au coeur tendre.

A Bensim, premier et dernier semestres ensemble, la boucle est bouclée. Je te
souhaite tout le meilleur pour ta vie future en Allemagne :p

A Faron, le mec qui ne bade jamais, qui redonnerait le sourire & une BPTM.
Continue bien mon boulot :p

Au Dr Touche, a Ratthiduahh et a Rebois,

A Mathis, la nouvelle référente. Bon chance !

A Jing

A Sam, Axel, Manon, les petits pioupious qui ont déja bien grandi.

A MHS, Marion, Marylisa, les mamans internes toutes reparties dans leur
patrie | bonne route a vous les girls ! vous étes grave cools !
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A I'Equipe inf de secteur : Adeline, Jochum Beuvelot (ne pas lire
Jordan Chauvelot), Hélene, Jocelyn (ne pas confondre avec
Joucelyn), Céline, Audrey, Marine, Emilie, Erica, Pascale and co

Merci d’adoucir et d’égayer notre quotidien.

A I’Equipe inf de bloc : A Nath, Marie-Cath, Cindy, Blandine, Emilie,
Marina, Cristina, Armelle, Stéphane, Sophie

A I'Equipe inf _de consult: A Rachel, Sylvie, Marilyne, Aicha,
Corinne, Cathy and co

A I’équipe d’Audiophonologie de central: Laurence, Marie,
Catherine C, Marie-Madeleine, Rachel, Geoffrey, Romain, Catherine
R, Myléne

Aux_secrétaires : Ludivine (ma premiére secrétaire perso), Olivia
(ma deuxiéme secrétaire perso), Yvette, Nina, Elodie, Mme la chef
Pinho et Juju

Aux AS et surtout Nadine, Coco et Kiki
Aux ASH
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A mes autres co-internes :

A Lisa, « t'aurais pas 2€ a me dépanner ? » voila la raison qui nous a fait nous
rencontrer il y a maintenant 11 ans quand ton estomac ne pouvait envisager notre
premiére journée de prépa sans un hamburger du Quick. Premiers pas a la Fac et
premiers pas d’internes (que c’était dur ") ensemble. Je suis heureux de pouvoir
encore te compter parmi mes amis et que 'homme de ta vie ait son propre
paragraphe un peu plus loin. <3

A Micka, Guigs et Mathilde, Baptéme du feu avec vous, ce semestre en CGU
nous a forgés et si on ne s’en est pas si mal sorti c’est parce qu’entre nous c’était
vraiment top ! A jamais les premiers ;)

A Francois, le mec qui a appris 'ORL en méme temps que moi sauf qu'il est
ophtalmo ! Ce stage a Mercy était super et c’est en grande partie grace a toi et ta
bonne humeur.

A Julianne, merci de m’avoir pris sous ton aile quand je ne connaissais rien en
ORL.

A Julien, d’abord co-interne, je pensais que tes 10 doigts te servaient plus a jouer
sur I'lpad qu’a opérer, puis mon chef un peu plus tard : I'lpad avait disparu mais le
mec en or était toujours la. Ce sera toujours un plaisir mon Juju !

A Louis, Fred et Anne-Laure, quel semestre d’escrocs ! De belles tranches de
rigolades et de belles photos qui sont encore, je I'espére, accrochées dans la salle
de pause.

A Quentin et Mika, Tic et Tac de CMF, quel super semestre. Je ne sais pas si je
reposerai un jour un arc dentaire, mais ce qui est sdr c’est que je ne peux plus jouer
au baby-foot sans penser a vous. Quentin, il reste quelques insectes chez moi !

A Laeticia et Manon, la touche girly de ce méme semestre en CMF.

A Clément et Lise, ps3 power.
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Au Service de Chirurgie Générale d’Urgences et Thoracigue :

Aux Professeurs Gilles Grosdidier et Manuella Perez, au Docteur
Nicolas Reibel, a mes premiers chefs : Clairette, Mymy et Alex, aux
équipes paramédicales et surtout ma Fafa

Au Service d’ORL de Mercy :

Au Docteur Robert Stringini, « un petit café ? »

Au Docteur Rémy Grosjean, ma couille en or, le plus gros débit de paroles
que je connaisse. Merci pour ma premiere thyroide.

Aux Docteurs Christian Stirbu, Sophie Kasha, Jean-Claude Debra et
Betty Gaugain, a Laure, Sylvie et Anna (nos mamans de consult), a
Martine, Dodo et Audrey, aux équipes inf et AS

Au Service de Chirurgie de ’'ICL :

Aux Professeurs Frédéric Marchal et Jean-Luc Verhaeghe

Aux Docteurs Gilles Dolivet, Sophie Cortese, Emilie Beulque,
Philippe Rauch, Julie Buhler, Fabienne Abel-Decollogne, Thierry
Routiot

Au Docteur Romina Mastronicola, encore merci pour le match !

Aux Equipes paramédicales

Au Service de Chirurgie Plastique, Esthétique et Maxillo-Faciale :

Aux Professeurs Etienne Simon et Muriel Brix,

Aux Docteurs Jean-Charles Rochefort, heureusement que je tai recroisé
en tant que chef sinon je n'aurais jamais su ta spécialité :p et Corinne Matusiak

Aux équipes paramédicales

Au Service d’ORL de Robert Schuman de Metz :

Au Docteur Pierre Lindas, merci pour votre confiance et pour ce super stage,
si j’ai appris ce qu’était le 89 petit c6té dans les 22, j'y ai aussi appris plein de choses
grace a vous. Ces 6 mois en Allemagne sont passés trop vite !
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Au Docteur/Colonel Jean-Paul Barberot, un doux mélange entre sagesse
et déconne. Ces 6 mois a vos cotés ont été un réel plaisir, autant d’un point de vue
humain que professionnel, merci pour tout.

Au Docteur Renaud Beurton, un apprentissage « step by step » qui aura
grandement contribué a mon évolution chirurgicale ; merci de m’avoir transmis une
partie de votre grand savoir.

Aux Equipes paramédicales et surtout Morgane, Antho, Adrien,
Mégane, Kiki, la p’tite Claire et les autres, au top du top, 'ambiance au

cours de ce stage aura été vraiment super et en grande partie de votre fait, ne
changez pas ! Vous allez me manquer, vraiment.

A toute I’équipe de L’Ecole de Chirurgie de Nancy, merci pour votre
disponibilité et votre bonne humeur.

Aux équipes du LEMTA, Gaél et Cédric, merci de votre patience, de votre
disponibilité et de votre savoir-faire pour nous avoir permis de réaliser ce travail.
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A ma famille :

D’abord, je vous aime.

A ma mere, Romain Gary disait dans la Promesse de I'Aube : « Il n'est pas bon
d'étre tellement aimé, si jeune, si tét. Ca vous donne de mauvaises habitudes. » Mais
ces mauvaises habitudes ont été mon moteur tout au long de ma vie. Si je peux te
rendre en fierté et en amour la moitié de ce que tu m’as apporté alors je serai
heureux. Ma réussite je te la dois en grande partie, tu as toujours fait en sorte de tirer
le meilleur de moi-méme, sur le plan humain et professionnel, et ce sans pression. Si
tu me répétes souvent que tu es fiere de moi, alors je te réponds aujourd’hui que tu
peux surtout étre fiere de toi. Tu es une femme sacrément forte qui a réussi a mener
de front une brillante carriére et I'’éducation d’'un fils génial (muahah) !

A mon peére, tu m’as toujours poussé & me surpasser, tu as toujours cru en moi,
depuis les premiers entrainements de foot, mes premiers pas au volant, jusqu’a la fin
de ces études difficiles, tu as été présent a tous les moments clés de ma vie. Si je
suis ou jen suis aujourd’hui c’est aussi grace a toi. Tes prises de risque et ta
perséverance t'ont mené ou tu es aujourd’hui et font de toi un homme et un pere
remarquable.

A Lolo, ma deuxieme mere, tu es la depuis tellement longtemps que je me
rappelle a peine ma vie sans toi. Je peux le dire, tu es un peu une deuxieme mere, tu
m’as toujours apporté I'amour et I'estime qu’'une mére apporte a son fils, et tu m’as
surtout apporté deux de mes plus beaux cadeaux : mes frangins. Merci pour tout <3

A mes frangins, Mattéo et Robin, on se voit peut-étre un peu moins que
quand je vous donnais le biberon mais mon amour pour vous est toujours aussi
grand. Vous pourrez toujours compter sur moi et je vous souhaite tout le bonheur du
monde pour I'avenir. Ne faites pas trop damner les parents !

A ma frangine, Amélie et sa petite famille, notre histoire est peu commune,
tu as maintenant une belle famille, dans tous les sens du terme. Je te souhaite
beaucoup de bonheur.

A mes grand-parents : Papy, Mamie, Momo, quelle chance jai de vous
avoir encore. De l'amour a I'état pur et inconditionnel. Vous étes ma source
d’inspiration.

A Amand’, on a été élevé comme des fréres, les années ont passé et tu es
toujours Ia, plus resplendissante que jamais avec ta famille qui s’agrandit. Je suis
tellement heureux de t'avoir.

A Marion, la petite couze qui est devenue grande, garde ce sourire et cette
gentillesse.

A Alicia, r'ainée, mariage, enfants, baraque, tu nous montres le chemin :)

A leurs chéris : Mat n°1, Adrien et Mat n°2 : prenez soin de mes couzes,
elles méritent le meilleur. Je compte sur vous.
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A mes oncles et tantes : Lydia et Mich, Michel et Laurence, Patou,
merci d’étre 1a et de faire de ces familles des familles unies.

A mes cousins plus éloignés et notamment Aurélien a qui jai le plaisir
d’avoir fait découvrir swgoh :p

A ma belle-famille :

Sylvie, Jean-Pierre, Hélene, Gueg, Nana et mini Jojo, Aurel, Eva,
Simone, Laurence, Sylvain, Pierre, Rémi et Laura, merci de m’avoir
accepté parmi vous et de m’avoir accordé la main de votre Marie.
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A mes amis :

A Flo, mon frérot, c’est la P1 qui nous a vraiment fait nous connaitre et quelle
découverte ! La coloc parait loin. Tu m’as fait 'honneur de m’avoir choisi comme le
parrain de ton fils et bientot ton témoin, jespére que j'en serai digne. Une amitié
comme elles sont rares : inconditionnelle et indestructible malgré la distance.

A Leco, mon dude, 18 ans qu'on se connait méme si on est maintenant plus
souvent en casaque qu’en sweat Volcom :). Tant de choses partagées entre la coloc
et la Suéde... Ta vie et ta petite famille sont désormais a l'autre bout de la France
mais tu sais que tu auras toujours ta place en Lorraine et que je serai toujours la.

A Nico, mon bro, quelle belle rencontre ! Je la dois aussi a la médecine
indirectement. Toujours sur la méme longueur d’onde, toujours a I'écoute, toujours
de bon conseil et tant de délires. J'espere qu’il y en aura encore plein. Ps : garde tes
photos ou elles sont :D

A Ro, mon poto, idem, une belle rencontre qui ne se serait certainement pas faite
sans la médecine. Je pense que « the Dudes » restera a jamais le meilleur groupe
inconnu qui soit. Heureux de t'avoir toujours a mes cotés.

A ma Petinette, tu fais partie des rares amitiés qui ont surmonté mes années de
moine a la fac. Garde ce sourire et cette joie de vivre qui te caractérisent.

A Alix, ma grande amie, ma confidente, nos colles du dimanche et ton soutien
J

permanent auront porté leurs fruits ! Heureux qu’on soit resté dans la méme ville

pour pouvoir partager encore tant de bons moments.

A Fiboo, nos pauses a la BM paraissent loin | Un mec généreux, toujours dans les
bons coups et dispo pour refaire le monde. Garde espoir, notre cause n’est pas
perdue :p

A Bruno, le Parigo ! Le mec qui jouait & FM & la BM en toute spontanéité. Un ami
fidéle. Les foots a 'embanie me manquent !

A Etienne, comme une impression qu'on a traversé 10 époques différentes
ensemble. Tu es toujours la et c’est bien ce qui compte.

A David, notre carriére footballistiqgue conjointe fut un échec mais notre amitié est
une réussite ! Je te rejoins bientdt sur les cours de tennis.

A Antoine, le poker-malaga ca resserre les liens ! On s’est suivi depuis, jusqu’a se
marier a 15 jours d’intervalle. Garde cette bonne humeur I'ami. PS : tu remarqueras
que je suis venu a ton EVG et ce a quelques jours de ma these !

A Max, le papa de la bande, toujours zen, toujours présent, a I'affut du bon plan et
qui saura l'organiser de A a Z. Un ami de confiance quoi.
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A Cont’, 'homme couteau-suisse, qui sait tout faire | Médecin ou organisateur de
soirée, toujours dans la bonne humeur et toujours prét a t'ouvrir sa porte. Garde cet
amour d’autrui et ton ouverture d’esprit vieux geek.

A Sib, raviateur (tmtc), 'homme le plus gentil du monde. C’est toujours un plaisir de
te revoir, ma porte est grande ouverte.

A PH, toujours partant pour un poker ou un concert ! Je te respecte surtout pour
étre un grand fan de '’ASNL.

A Nunus, le libéro, le rock du TP Mazembe. Queue de’chval ou queue d’cheval ?
A Kooks, I'ancien coloc, « le petit bazané » :D
A Manue Brard, Friard, PJ, les amis messins (¢a fait toujours mal de dire ¢a)

A Aurélien B, ca y est je suis thésé ! Je vais bientdt pouvoir t'envoyer plein de
patients :p

A Seb, bill, mon premier interne ! Le mec qui m’a fait kiffer la pédia et m’a appris a
mettre des gants stériles.

A mes potes du foot : Motel, Dan 1, Dan 2 (que des Portugais dans
ce club de toute facon), Prestoch, Sergent, Chris, Noél, Alex, Steph,
Bobby, Ced, Das, Gilou, Max, David - Gagnez moi cette finale !

Aux amis de ma chérie qui sont devenus les miens : Perrine,
Guigui, Caro, Sam, Zaza, Claire, Clém, Thibaut, Beud Beud, Yan,
Lanou, Emilie, Yvan, Toon, Lina, Chav, Rihanna, Gain gain, Soso,
Piépié, Hélene, Gautier, Soph, Charline, Rémy, Maude, Antoine,
Clara, Elise, Alban
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A Marie,
mon amie, mon amour, ma plus belle rencontre.

Merci de me supporter depuis toutes ces années, ¢a ne doit pas étre facile tous les
jours. Tu as toujours été |a, dans les bons comme les mauvais moments, tu trouves
toujours les mots réconfortants. Méme si beaucoup ne comprennent pas ton humour
(:p), tu me fais rire et sourire au quotidien. Ta curiosité, ta dévotion et ta sagesse
m’étonneront toujours.

Je crois que je suis une meilleure personne avec toi.
J’irai chercher ton cceur si tu 'emportes ailleurs ;)
RDV le 10.08.19

Je t'aime.
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SERMENT

« Au moment d'étre admis a exercer la médecine, je promets et je jure
d'étre fidele aux lois de I'nonneur et de la probité. Mon premier souci
sera de rétablir, de préserver ou de promouvoir la santé dans tous ses
élements, physiques et mentaux, individuels et sociaux. Je respecterai
toutes les personnes, leur autonomie et leur volonté, sans aucune
discrimination selon leur état ou leurs convictions. J'interviendrai pour les
protéger si elles sont affaiblies, vulnérables ou menacées dans leur
intégrité ou leur dignité. Méme sous la contrainte, je ne ferai pas usage
de mes connaissances contre les lois de I'humanité. J'informerai les
patients des décisions envisagees, de leurs raisons et de leurs
conséquences. Je ne tromperai jamais leur confiance et n'exploiterai pas
le pouvoir hérité des circonstances pour forcer les consciences. Je
donnerai mes soins a l'indigent et a quiconque me les demandera. Je ne
me laisserai pas influencer par la soif du gain ou la recherche de la
gloire.

Admis dans l'intimité des personnes, je tairai les secrets qui me sont
confieés. Recu a l'intérieur des maisons, je respecterai les secrets des
foyers et ma conduite ne servira pas a corrompre les moeurs. Je ferai
tout pour soulager les souffrances. Je ne prolongerai pas abusivement
les agonies. Je ne provoquerai jamais la mort délibérément.

Je préserverai l'indépendance nécessaire a l'accomplissement de ma
mission. Je n'entreprendrai rien qui dépasse mes compétences. Je les
entretiendrai et les perfectionnerai pour assurer au mieux les services
qui me seront demandés.

J'apporterai mon aide a mes confreres ainsi qu'a leurs familles dans

l'adversite.

Que les hommes et mes confreres m'accordent leur estime si je suis
fidele a mes promesses ; que je sois déshonoré et méprisé sij'y
manque ».
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. PREAMBULE

« Jamais la premiere fois sur un patient » rapportait la Haute Autorité de Santé (HAS)
en janvier 2012', slogan faisant directement référence a I'écriteau doré accueillant
les visiteurs du Center for Medical Simulation de Boston (MA,USA)?.

Ce rapport de la HAS mettait au premier plan l'intérét de la simulation en santé
comme nous allons le voir.

Si la simulation a déja une place centrale dans I'aéronautique par exemple (un pilote
passe d’abord différents tests en simulateur avant de prendre les commandes de son
premier vol), elle est récente en médecine et plus précisément en chirurgie. Si on
prend le mot « simulation » au sens large, la derniére phrase est fausse : un cas
clinique, une dissection sur cadavre® ou sur animal sont en quelque sorte des
simulations et existent depuis la création de la médecine, confer les récits
d’Hippocrate (460-370 av. J-C) ou les papyrus égyptiens*®. Cependant, les
simulateurs virtuels apparaissent bien plus tard : dans les années 80 avec I'essor
des jeux vidéo®, puis plus concrétement en 2005 avec le premier simulateur de
chirurgie laparoscopique’. lls permettent au praticien de s’entrainer avant I'acte, sur
un modele le plus proche possible de la réalité. Les spécialités de chirurgie digestive
ou cardiaque ont été les premiéres concernées’>. Le chirurgien Oto-Rhino-
Laryngologiste et Cervico-Facial se voit peu a peu pourvu, lui aussi, doutils
pédagogiques et notamment au niveau otologique°.

Il. SIMULATION EN SANTE

A) DEFINITION

La simulation en santé est définie par la HAS dans le Guide de Bonnes Pratiques en
Matiére de Simulation en Santé de 2012' comme une "méthode pédagogique active"
qui s’adresse a tous les professionnels de santé via «l'utilisation d’'un matériel
(mannequin, simulateur procédural, etc.), de la réalité virtuelle ou d’'un patient dit «
standardisé » pour reproduire des situations ou des environnements de soins, pour
enseigner des procédures diagnostiques et thérapeutiques et permettre de répéter
des processus, des situations clinigues ou des prises de décision par un
professionnel de santé ou une équipe de professionnels. » Le but est de restituer des
scénarios ou des apprentissages techniques dans un environnement réaliste avec,
comme obijectifs : un retour d’expérience immédiat et une évaluation des acquis.

Différentes techniques peuvent étre utilisées en fonction des objectifs pédagogiques
des scénarios pour permettre :

— I'entrainement a des gestes techniques (usuels ou exceptionnels) ;
— la mise en place de procédures (individuelles ou en équipe) ;
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— I'entrainement au raisonnement clinique diagnostique et/ou thérapeutique ;

— la gestion des comportements (mise en situation professionnelle, travail en équipe,
communication, etc.) ;

— la gestion des risques (reproduction d’événements indésirables, capacité a faire
face a des situations exceptionnelles).

Un programme de simulation est un programme de formation et/ou d’analyse de
pratiques et/ou de recherche qui utilise la simulation. Un programme de simulation
peut étre mis en ceuvre dans le cadre de la formation initiale, de la formation
continue ou du développement professionnel continu (DPC). Dans le cas du DPC, il
integre nécessairement des objectifs de formation et d’analyse des pratiques et
comporte un ou plusieurs scénarios de simulation. La simulation sert donc a
modéliser les pratiques professionnelles en santé et permet un enseignement voire
une évaluation.

Il existe différentes techniques de simulation :

-Organique : modeéle animal, cadavre, vivant (acteurs pour recréer des scénarios...)
-Non-organique : mécanique (pelvi-trainer...”), électronique (réalité virtuelle,'"'?
logiciels informatiques...) et synthétique (objets artificiels,'® impression 3D,
mannequins...)

B) HISTORIQUE

Au XVllle siecle, la sage-femme Mme Du Coudray enseigne "l'art de
I'accouchement" aux matrones de campagne grace a la simulation. Elle crée le
premier mannequin obstétrical et une méthode pédagogique approuvés par le roi
Louis XV (1767), puis par les chirurgiens de la ville d'Agen (1770)'°, permettant de
former environ 4000 sages-femmes en 25 ans'®, en «rend[ant] I'enseignement
palpable ». Au début du XXéme siécle et jusqu'au milieu des années 70, un
mannequin de bois, surnommé « Madame Chases », était utilisé par les éléves
infirmiers pour les soins de nursing de base'. Dans les années 50, aux Etats-Unis, le
Pr Peter Safar et le Dr Blotn Lind vont mettre a contribution leurs équipes pour
perfectionner les manceuvres de réanimation cardio-respiratoire en sédatant et
intubant les volontaires pour permettre de développer un modeéle adapté, et ce, par
lintermédiaire d’'un fabriquant de jouet: Laerdal. Le premier buste de massage
cardiaque, le « Resusci Anne® », est ainsi créé au début des années 60. Dans le
méme temps, les Docteurs Stephen Abrahamson et Judson Denson mettent au point
le premier simulateur contrdlé par ordinateur, le « Sim One® »'’, qui inspirera les
mannequins haute-fidélité'® d'aujourd'hui. L'utilisation du patient standardisé est
initiée, dans les années 60, par le Dr Howard Barrows, Neurologue a Los Angeles.
En 1968, le premier mannequin dédié a la cardiologie, « Harvey® », qui peut mimer
trente pathologies cardiaques, est mis au point par le Dr Michael Gordon, a Miami.
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En 1984 le Dr Jim Philip développe le logiciel GasMan®, simulant les échanges
pharmacologiques des produits anesthésiques. En 1986, le Dr Gaba, met au point le
« Comprehensive Anesthesia Simulation Environment® », dans le cadre de ses
recherches sur les facteurs humains et la gestion des crises en anesthésie : il est
composeé, a l'origine, d'une téte d'intubation et d'un bras de perfusion, perfectionné et
distribué sous le nom du « Eagle Patient Simulator® » en 1995. A la méme époque
le « Gainesville Anesthesia Simulator® », tout aussi perfectionné, peut analyser les
échanges gazeux en direct. Il sera encore ameélioré et commercialisé sous le nom de
« Human Patient Simulator® », distribué par METI® (CAE Healthcare®). Un modéle
moins perfectionné mais adapté a la médecine d'urgence sera commercialisé par
Laerdal en 2000, le « SimMan® ». La publication en 2001 aux Etats-Unis du rapport
"To err is human"'®, ou encore I'enquéte ENEIS? en France, permettent une prise de
conscience des facteurs humains dans les erreurs médicales et proposent de
positionner la simulation médicale comme I'un des moyens d’en réduire la fréquence
ou les conséquences. Selon ces rapports, les erreurs médicales causent plus de
déces que les accidents de la route, les cancers du sein ou le SIDA.

La prévention du risque de l'erreur médicale passe donc par une meilleure
pédagogie initiale afin d’obtenir une meilleure qualité de soins.

Ill. SPECIFICITE DE LA CHIRURGIE OTOLOGIQUE
A) ANATOMIE CHIRURGICALE

L’os temporal est le réceptacle de l'oreille moyenne et interne. La chirurgie les
concernant passe donc parfois par un abord dit « postérieur », a travers la mastoide,
partie intégrante du rocher appartenant a I'os temporal (Figure 1) de maniére a avoir
une vision, de l'espace pour travailler et un controle que des voies dites « du
conduit » ou « du speculum » ne permettent pas. Nous allons donc nous intéresser,
dans ce paragraphe, a I'anatomie chirurgicale des cavités postérieures de l'oreille
moyenne. La partie concernant I'abord cutané ne sera volontairement pas traitée ici
puisque les tissus mous superficiels ne sont pas représentés sur notre os temporal
synthétique.

Cette chirurgie a plusieurs objectifs comme l'abord direct et le traitement des
processus pathologiques situés a ce niveau ou encore constituer une simple voie de
passage afin d’aborder les autres cavités de l'oreille moyenne (épitympanum ou
caisse du tympan), notamment dans le cadre du traitement de l'otite chronique,
cholestéatomateuse ou non. Deux grands types de techniques sont a distinguer,
selon qu’on conserve ou non le conduit osseux. On parle respectivement
d’antroépitympanotomie (ou mastoépitympanotomie) et d’évidement. Ce méme
abord servira par ailleurs aux chirurgies d’implantation cochléaire ou d’oreille
moyenne. Enfin, on l'utilise aussi lors de I'abord oto-neuro-chirurgical ou de l'oreille
interne, pour le traitement des neurinomes de 'acoustique par exemple.
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CHAUVELST

Figure 1: Os Temporal Droit (en rose) — Vue de Profil
A : Processus Mastoide ; B : Processus Styloide ; C : Porus acoustique externe ; D : Rocher ; E : Processus
Zygomatique ; F : Ecaille ; G : Os Occipital ; H :Os Pariétal Droit ; | :Os Frontal ; J : Os Sphénoide ; K : Os
Malaire Droit ; L : Os Maxillaire Droit ; M : Os Propres du Nez ; N : Mandibule

1) Rappels anatomiques
L’oreille moyenne est divisée en six régions :

- La caisse du tympan : (Figure 2)

Elle comprend le mésotympanum (ou atrium) qui se situe médialement par
rapport a la membrane tympanique, au-dessous du canal du muscle tenseur
du marteau et de la deuxieme portion du nerf facial et en avant de sa
troisieme portion. C’est la zone fonctionnelle de l'oreille et elle doit étre
explorée systématiquement avant la chirurgie des cavités postérieures dans le
cas des otites chroniques. La caisse du tympan comprend par ailleurs
I'hypotympanum en dessous, le protympanum (ou orifice tubaire) en avant, le
rétrotympanum (avec le sinus tympani) en arriere et I'épitympanum (ou
attique) en haut, qui sera ici comptée comme une région a part entiére.
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Figure 2: Rapports de I'Oreille Moyenne (Droite) — Coupe Frontale passant par la caisse du tympan
A : Conduit Auditif Externe ; B : Tympan ; C : Chaine des Osselets : Marteau, Enclume et Etrier (de dehors en
dedans) ; D : Vestibule avec les Canaux Semi-Circulaires ; E : Cochlée ; F : Nerf Auditif ; G : Trompe d’Eustache ;

H : Artére Carotide Interne ; | : Atrium ; J : Attique ; K : Protympanum

L’épitympanum ou attique : (Figure 2)

Il est situé juste au-dessus de l'atrium et est une zone clé puisqu’elle contient
la téte du marteau et le corps de I'enclume. Cette derniére est un excellent
repere chirurgical qui permet de se situer par rapport au nerf facial grace a sa
courte apophyse, et par rapport a I'étrier (qui peut étre noyé dans des
fongosités) grace a sa longue apophyse. La partie antérieure de cette région
pose des difficultés chirurgicales car elle est camouflée par une cloison
osseuse descendant du tegmen tympani, niveau ou le nerf facial est trés
proche de la paroi médiale.

L’antre :

C’est une des principales cavités postérieures de l'oreille moyenne et elle a
pour avantage d’étre constamment présente, méme chez le nourrisson. Elle
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servira donc de repére. Il communique avec I'épitympanum par I'additus ad
antrum et est limité en haut par le tegmen antri (qui sépare l'antre des
méninges), en arriere par le sinus veineux latéral (ou sigmoide) et
meédialement par le labyrinthe osseux. L’aire triangulaire qui se situe en
arriere, entre le sinus latéral, le sinus pétreux supérieur et le labyrinthe
osseux, est appelé triangle de Trautmann. Latéralement, I'antre est limité par
la lame pétrosquameuse (septum de Koerner) avec des cellules superficielles
(de Lenoir) qu’il ne faut pas confondre avec les cellules antrales sous peine de
Voir ses reperes faussés.

La pointe de la mastoide :

Elle est occupée par deux groupes cellulaires d’importance variable, séparés
par la créte digastrique qui représente l'insertion mastoidienne du muscle
digastrique. L’émergence du nerf facial au niveau du trou stylo-mastoidien se
situe a I'extrémité antérieure de la créte, ce qui fait que le groupe cellulaire
profond de la pointe est en relation directe avec le groupe cellulaire sous-
facial.

La trainée inter-sinuso-faciale :

C’est le groupe cellulaire situé entre la troisiéme portion du nerf facial et le
sinus latéral.

La région sous-faciale :

D’'un volume trés variable, elle est située médialement par rapport a la
troisieme portion du nerf facial.

2) Définitions

Sous le terme d’antroépitympanotomie, on désigne plusieurs types d’interventions
ayant en commun l'ouverture de I'antre et la conservation du conduit osseux, a la
différence de la cavité d’évidement qui supprime la paroi postérieure du conduit
osseux. On les distingue selon 'importance de I'ouverture des cavités :

Périantrotomie superficielle : c’est I'ouverture des cellules périantrales
superficielles sans nécessairement ouvrir 'antre.

Antrotomie : c’est 'ouverture mastoidienne limitée a I'antre.
Mastoidectomie : elle consiste a mettre a plat toutes les cellules

mastoidiennes.
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- Mastoépitympanotomie : cest une mastoidectomie complétée par
I'ouverture de I'épitympanum, celle le plus souvent réalisée.

- Tympanotomie postérieure: c'est l'ouverture de la caisse par voie
mastoidienne, aux dépens du récessus facial (fossette délimitée latéralement
par le sillon tympanique et médialement par le canal facial) : voie utilisée pour
'implantation cochléaire par exemple.

- Cavité d’évidement (technique ouverte) : création d’'une cavité unique plus ou
moins vaste, réunissant 'ensemble des cavités atticale et mastoidiennes avec
le conduit auditif externe, aprés suppression de la paroi postérieure et du mur
de la logette.

3) Précautions per-opératoires

La chirurgie veillera a respecter les structures nobles, a savoir : l'oreille interne, le
nerf facial, les méninges et le sinus veineux latéral.

Il faut donc prévenir le traumatisme cochléaire : en évitant tout contact entre la fraise
et la chaine ossiculaire, en particulier avec I'enclume lors d’'une antroatticotomie ou
d’'une mastoatticotomie, les fraises coupantes étant plus agressives que les fraises
diamantées. La durée du fraisage a également un impact négatif du fait des
microtraumatismes répétés, d’ou l'intérét d’avoir du matériel de qualité avec des
fraises aiguisées et un entrainement préalable afin de limiter le temps opératoire. |l
faut également veiller a utiliser un aspirateur adapté au travail en cours, avec le
diametre le plus petit possible car source de bruit, proportionnel a la taille, a proximité
de l'oreille interne. Le fraisage doit étre doux, toujours maitrisé, avec le coté de la
fraise par des mouvements d’effleurement et dans un plan parallele a celui de
l'organe sensible. Il ne faut pas travailler dans un puits et au contraire toujours
essayer d’abaisser les berges pour fraiser, a vue, de la profondeur vers la superficie.

Le nerf facial peut étre monitoré et testé, a l'aide d’'un stimulateur, au cours de
l'intervention.

Une effraction méningée devra étre comblée, afin d’éviter tout risque de fuite de
liquide céphalo-rachidien, par du matériel autologue (poudre d'os, greffon
périchondral ...) si possible, synthétique sinon.

L’hémostase devra étre soigneuse, une breche du sinus latéral devra étre contrélée
par de la cire de Horsley ou du paté osseux (mélange de poudre d’os et de colle) par
exemple.
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4) Temps opératoires

- Antrotomie:

L’antrotomie est le dénominateur commun de la majorité des interventions
chirurgicales sur les cavités postérieures. La zone d'attaque initiale de
I'antrotomie est la région sus- et rétroméatique (Figure 3), située juste en
arriere de I'épine de Henlé (relief temporal en arriere du conduit auditif
externe). Ce temps opératoire ne doit étre réalisé qu'apres avoir alésé la paroi
postérosupérieure du conduit. Cette notion est fondamentale car si l'alésage
est entrepris aprés I'antrotomie, sa réalisation peut nécessiter d'entamer la
partie latérale du conduit osseux. |l vaut donc mieux réaliser l'alésage
postérosupérieur en premier, pour pouvoir amincir et rendre parfaitement
rectiligne le conduit osseux. Ceci facilite le repérage du nerf facial et de
I'enclume, ainsi que la réalisation d'une éventuelle tympanotomie postérieure
(Figure 4)

Figure 3: Recherche de I'Antre (oreille droite) — Position opératoire, patient en décubitus dorsal, téte
tournée a gauche, tissus mous incisés pour exposition osseuse adéquate nécessaire aux temps opératoires
décrits.

A : Conduit Auditif Externe contre-incisé pour visualiser et aborder plus facilement le tympan ; B : Membrane
Tympanique ; C : Région de la Mastoidectomie a fraiser (en pointillés) ; D : Outil de Fraisage - de type moteur
avec fraise a pans ; E : Zone d’Attaque pour rechercher I’Antre ; F : Ecarteurs autostatiques de type Beckmann ;
G : Oreille Externe (basculée en avant par I'écarteur)
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Mastoidectomie (dans les mastoidites, implatations cochléaires,
choléstéatomes...) : (Figure 4)

Mise a plat du reste des cellules mastoidiennes ; squelettisation du tegmen en
haut et du sinus latéral en arriere (leur jonction forme l'angle de Citelli) ;
amincissement en avant du conduit osseux aux dépens de sa paroi
postérieure, préalable a l'ouverture des cellules inter-sinuso-faciales, a la
réalisation de la tympanotomie postérieure et au repérage de la troisieme
portion du nerf facial. Les autres cellules, notamment de la pointe et sous-
faciales sont rarement disséquées (qu'en cas de processus infiltrant ces
régions).

Epitympanotomie ou tympanotomie antérieure (dans les otites chroniques,
les implants d’oreille moyenne...) :

Vérification premiere de la continuité de la chaine ossiculaire car le risque
cochléaire diminue drastiquement en cas d’interruption de la chaine.
Repérage de la fossa incudis (partie inférieure et postérieure de lattique
abritant le court processus de l'enclume) qui est proche de la partie
postérieure du relief du canal semi-circulaire latéral et de la partie la plus
postérieure du conduit osseux.

Réalisation d’'une tranchée osseuse dans le massif attical en squelettisant le
tegmen tympani, limite haute et le conduit auditif osseux, limite basse.
Découverte de la courte apophyse de I'enclume et abord de la logette des
osselets d’arriére en avant.

Tympanotomie postérieure (cholestéatome, implantation cochléaire...)
(Figure 4)

C’est I'ouverture de la caisse par voie mastoidienne aux dépens du récessus
facial qui correspond a un triangle osseux a sommet inférieur, délimité
médialement par le nerf facial, latéralement par la corde du tympan et en haut
par la fossa incudis. La réalisation correcte d’'une tympanotomie postérieure
passe par un alésage du conduit auditif externe parfaitement rectiligne et
aminci, une courte apophyse de I'enclume découverte et un canal semi-
circulaire latéral isolé pour avoir tous les repéres nécessaires a la protection
du nerf facial et de l'audition (un fraisage accidentel de I'enclume sur une
chaine continue peut entrainer une cophose). Il faut enfin apprécier
correctement la profondeur du tympan pour ne pas encocher le sulcus (lit
osseux du tympan) lors du fraisage. On procéde ensuite a l'ouverture du
récessus facial dans un plan passant par la courte apophyse de I'enclume. Un
pont osseux peut étre laissé en place en guise de protection si la chaine est
continue et mobile. Il N’y a pas de risque de Iésion du nerf facial (dans une
anatomie normale) si on prend garde a ne pas dépasser medialement cette
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frontiére. La limite latérale de la tympanotomie postérieure est la corde du
tympan. L’angle inférieur est marqué par la jonction de la corde du tympan
avec la troisieme portion du nerf facial. L’intégrité du sulcus est assurée par la
double vision de part et d’autre du conduit. La tympanotomie postérieure est
ensuite prolongée vers le bas avec un fraisage beaucoup plus prudent du fait
de la latéralisation progressive du nerf facial qui rejoint la corde (une fraise
diamantée est conseillée). Ce temps permet, dans la chirurgie implantatoire,
un acces direct a la fenétre ronde, zone de mise en place du porte-électrodes
dans la cochlée.

Figure 4: Mastoidectomie avec Tympanotomie Postérieure (Oreille Droite) — Position opératoire
(ldem Figure 3)

A : Peau du Conduit Auditif Externe - décollée et refoulée en avant ; B : Conduit Auditif osseux Postérieur —
aminci ; C : Canal Semi-Circulaire Latéral ; D : Sinus Veineux Latéral/Sigmoide ; E : Court Processus de
I'Enclume ; F : 3™ Portion du Nerf Facial ; G : Corde du Tympan ; H : Mur Osseux de Protection — laissé en
place lors de la tympanotomie postérieure pour protéger la chaine des osselets ; | : Etrier ; J : Tympanotomie
Postérieure ; K : Trainée Inter Sinuso-Faciale ; L : Ecarteurs autostatiques de type Beckmann ; M : Oreille
Externe ; N : Tegmen Mastoidien — Limite avec la dure-mére en haut
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- Cavité d’évidement (chirurgie compléte et surveillance accrue d’'un
cholestéatome imposant, ou récidivant notamment) :

Exploration de caisse et mastoatticotomie large, squelettisation du tegmen et
du sinus sigmoide. Suppression du mur de la logette (paroi séparant le
conduit auditif externe de lattique) et de la paroi postérieure du conduit
osseux. Mise a plat du récessus du facial. Abaissement de la berge
mastoidienne postérieure et supérieure. Exclusion ou régularisation de la

pointe de la mastoide. Abaissement du mur du nerf facial (fraise diamantée

et bonne irrigation pour éviter toute surchauffe a proximité du nerf).
Régularisation de [lattigue. La fossette sus-tubaire, qui correspond au
récessus épitympanique antérieur, située en avant du tendon du muscle
tenseur du marteau, doit étre généralement largement ouverte pour étre
explorée. Son ouverture nécessite d’effondrer une cloison osseuse dont
l'insertion médiale est en rapport trés intime avec la premiere portion du nerf
facial et le ganglion géniculé. Régularisation des parois antérieures et
inférieures du conduit osseux. En fin d’intervention, la cavité ne doit présenter
aucun relief aigu, aucun récessus.

B) ENJEUX

La chirurgie, de maniére générale, requiert une connaissance parfaite de I'anatomie
et une acquisition de la gestuelle qui implique de longues heures d’entrainement. La
chirurgie de l'oreille moyenne concerne une région anatomique confinée, dont le
volume n’excede pas 5 a 6 gouttes d’eau. On peut y trouver le plus petit os du corps
humain : I'étrier (qui ne dépasse pas les 3mm)?' ainsi que de nombreuses autres
structures nobles, comme nous venons de le voir (nerf facial, dure-mere, sinus
sigmoide, capteurs de I'audition et de I'équilibre).

De ce fait, la plus grande partie de la chirurgie otologique se fait sous microscope
opératoire ; le chirurgien effectue des gestes millimétriques avec une extréme
précision et douceur. De tels mouvements corporels, réalisés sans vision directe, et
ce, pendant plusieurs heures, sont fatigants et constituent un réel challenge pour
l'opérateur. Dans ce contexte, il est important de comprendre qu’une erreur
millimétrique peut avoir des conséquences dramatiques : paralysie faciale,?2®
effraction labyrinthique avec perte auditive et vertiges ou effraction dure-mérienne
avec une fuite de liquide cérébrospinal®*?’.

Avant d’effectuer de réelles interventions, difficiles et stressantes, il semble crucial
que les futurs chirurgiens puissent s’entrainer et étre évalués dans un contexte
réaliste, qui impliqgue généralement des os temporaux cadavériques devenant rares
(grande variabilité de disponibilité inter et intra-pays, lorsqu’ils sont autorisés
(problémes culturels, religieux...)?®), couteux et hasardeux (l'os est-il sain ?
pathologique ? l'anatomie est-elle normale?) et méme possiblement vecteurs
d’agents pathogénes: Mycobacterium Tuberculosis, virus de I'Hepatite B ou C et les
Prions associés aux encéphalopathies comme la maladie de Creutzfeldt-Jakob?*°.
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Par ailleurs, contrairement a d’autres spécialités chirurgicales, il n’y a pas de modéle
animal équivalent concernant I'oreille moyenne et l'oreille interne®'+2,

Comme autres options, on peut considérer la simulation par réalité virtuelle
comme le Voxelman®®, ou par des modéles synthétiques réalistes, imprimés en 3
dimensions®™’ (3D). De tels modéles 3D peuvent en effet étre une réelle alternative
aux cadavres, avec un « scénario » controlable, permettant aux étudiants de
s’entrainer et de répéter les gestes sur des modeles reproductibles, a condition que
leur géométrie et leurs propriétés soient assez proches de la réalité clinique.
Malheureusement, le réalisme et le ressenti procurée lors du fraisage des modeles 3D
disponibles sur le marché, en comparaison avec I'os temporal humain est discutable.
De plus, leur validation en tant qu’outils pédagogiques fiables est la plupart du temps
subjective® 8 voire inexistante.

8,12,33,34

IV.ETAT DES LIEUX SUR LES MODELES 3D D’0OS TEMPORAL

Ces derniéres années, les technologies d’'impression 3D ont rapidement évolué alors
que les colts générés ont chuté de maniére significative, permettant d’étendre leurs
champs d’application au médical.

En 2007, Suzuki et al®® ont développé un modéle avec du nylon polyamide et des
billes de verre qui avait pour but premier d’apprendre I'anatomie, méme si les auteurs
ont pu discuter son potentiel d’alternative aux piéces cadavériques pour
I'entrainement chirurgical.

En 2010, Bakhos et al.*® ont créé un os temporal & base de résine blanche qui
reproduit la trame osseuse de cadavres scannés.

En 2013, Mick et al.“’ ont fabriqué des prototypes multicolores, améliorant la
ressemblance humaine, grace a de la poudre de plastique et un agent liant
contenant du cyanoacrylate. La fosse moyenne était recouverte de latex peint pour
simuler la dure-mére.

En 2014, Hochman et al.*' ont utilisé quatre agents liants différents pour régler le
probléme des matériaux de supports remplissant les espaces vides dans le modele
au cours de l'impression 3D.

En 2015, Rose et al.*® ont réussi, via un procédé additif, a créer un os temporal
artificiel pseudo bi-matériaux, en faisant varier les ratios de multiples polymeéres
thermodurcissables pour avoir des propriétés biomécaniques propres aux différentes
structures anatomiques.

De tels progrés technologiques permettent, peu a peu, d’améliorer le réalisme
clinigue des modéles 3D proposés afin de rendre ces objets 1égitimes dans un cursus
d’apprentissage, a condition que des méthodes de validation rigoureuses soient
appliquées.
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Le peu d’études couvrant le sujet rapporte des évaluations subjectives, avec des
questionnaires de satisfaction des utilisateurs®.

Beaucoup de simulateurs artificiels sont utilisés chaque jour dans les écoles de
chirurgie, sans certitude, autre que la parole des fabricants, quant a leur fiabilité
concernant I'anatomie.

De plus, le ressenti au fraisage des différents os temporaux disponibles sur le
marché est variable de I'un a l'autre, avec des impressions de matériaux trop souples
ou trop durs et d’anatomie parfois grossiére. Aucune étude ne les analyse.

V. OBJECTIFS

Pour combler ces lacunes, nous avons mené des travaux ayant pour objectif de créer
et de valider un nouveau simulateur synthétique, de type os temporal artificiel,
destiné a [Il'entrainement chirurgical des apprenants en otologie, dans un
environnement le plus immersif possible. Il nous est donc apparu nécessaire
d’apporter une note supplémentaire de réalisme aux modéles existants, ce qui a été
rendu possible grace a une technologie d’impression 3D multi-matériaux et
lutilisation de différentes gammes de biomatériaux polymériques haute
résolution'***** permettant la distinction entre I'os et les tissus mous (nerf facial,
dure-meére, sinus sigmoide, peau du conduit auditif externe). |l fallait ensuite le rendre
légitime afin de l'utiliser dans des programmes en tant qu’outil pédagogique. Sa
morphologie devait étre validée et son usinabilité étudiée. Une méthodologie
subjective, par le biais de questionnaires, telle qu'on peut la retrouver dans la
littérature, quand elle existe, ne nous paraissait pas suffisante. Nous nous sommes
donc directement inspirés des sciences de I’ingénieur45 et nous avons, dans un
premier temps (article n°1), proposé une méthode objective de validation
morphologique de I'os temporal élaboré par notre équipe avant d’évaluer, dans un
second temps (article n°2), la réponse a l'usinabilité des différents modeéles proposés
dans le commerce (incluant le n6tre) en comparaison au gold standard qu’est I'os
cadaveérique.
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DEUXIEME PARTIE :
ARTICLES

44



ARTICLE 1. VALIDATION MORPHOLOGIQUE D’UN NOUVEL OS
TEMPORAL MULTI-MATERIAUX EN IMPRESSION 3D

Auteurs : Jordan Chauvelot *’, Cedric Laurent®, Gael Le Coz"®, Jean-Philippe Jehl °,
Nguyen Tran °, Marta Szczetynska °, Abdelhadi Moufki®, Anne-Sophie Bonnet® and
Cecile Parietti-Winkler?

@Département d’'ORL, Centre Hospitalier Régional Universitaire de Nancy, France
® CNRS, LEM3, UMR 7239, Université de Lorraine, France
¢ CNRS, IJL, UMR 7198, Université de Lorraine, France

? Ecole de Chirurgie Nancy-Lorraine, Faculté de Médecine, Nancy, France

RESUME

OBJECTIF : Un nouvel os temporal en impression 3D a été créé avec une distinction
novatrice entre I'os et les tissus mous. L’objectif de cette étude est d’introduire et d’évaluer
objectivement la capacité du modéle a reproduire I'anatomie complexe de cette région.

DESIGN : Un scanner d’os temporal a été segmenté et préparé pour obtenir des fichiers
compatibles avec une impression 3D multi-matériaux. Un objet fini a été obtenu avec deux
résines différenciant les tissus mous des tissus durs. La fiabilité anatomique a été évaluée
en comparant le scanner, les fichiers pré-impressions envoyés a l'imprimante et 'objet
imprimé. Dans un premier temps, nous avons évalué les étapes de segmentation et de
corrections des maillages, nécessaires a I'impression 3D, en segmentant a nouveau le
scanner par deux autres opérateurs différents et en comparant les distances point par point,
pour chaque région anatomique entre les géométries initiales et celles obtenues
secondairement, dénuées de correction. Ensuite, nous avons évalué la technique
d’'impression en comparant la géométrie imprimée a l'aide d’'un micro scanner avec la
géomeétrie pré-impression.

CADRE: Université de Lorraine, France.

RESULTATS : L’évaluation des étapes de segmentation et de corrections de maillages ont
révélé que la différence entre les deux géométries était globalement inférieure a un
millimétre pour chaque région anatomique et proche de zéro pour des régions comme l'os
temporal, les canaux semi-circulaires ou le nerf facial. L'évaluation de la technique
d'impression a montré des incongruences moyennes de 0.045+0.424mm pour les tissus
mous et -0.0931£0.240mm pour les tissus durs entre la géométrie pré-impression et le modéle
imprime.

CONCLUSIONS : Alors que quelgues modeéles plus simples ont fait 'objet d’'une validation
subjective, nous avons ici démontré objectivement que ce nouvel os temporal artificiel multi-
matériaux est fiable au niveau de l'anatomie et pourrait, de ce fait, étre utilisé dans les
programmes d’apprentissage chirurgical en ORL. La méthodologie utilisée dans cette étude
est objective, directement inspirée des sciences de lingénieur, faisant de cette étude la
premiére de la sorte. Le processus de fabrication a prouvé, dans le méme temps, étre valide
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et pourrait donc étre extrapolé a d’autres spécialités, d’ou I'importance d’'une collaboration
pluridisciplinaire concernant les nouvelles technologies.

POINTS CLES :

- La superposition des géométries pré-impression avec celles des nouvelles
segmentations, dénuées de correction de maillage, montre des différences proches
de zéro.

- La superposition des mémes géométries pré-impression avec celles obtenues a
l'impression 3D montre des différences proches de zéro.

- Le processus de fabrication est fiable avec un minimum d’erreurs.

- Ce nouvel os temporal synthétique multi-matériaux est fiable du point de vue
anatomique.

- D’autres modeéles, incluant des pathologies, pourraient étre créés en suivant le méme
procédé.

MOTS CLES : Os Temporal Atrtificiel ; Impression 3D ; Entrainement Chirurgical ; Outil
Pédagogique ; Otologie

ABBREVIATIONS : 3D: Trois Dimensions; CT-scan: Computed Tomography scanner; STL:
Stéreolitographie; OT: Os Temporal; DICOM: Digital Imaging and Communications in
Medicine; uCT: micro-Computed Tomography

FINANCEMENT: Sayens Satt a financé le master de Marta Szczetynska®.
CONFLIT D’INTERET : Aucun

INTRODUCTION

La chirurgie requiert une connaissance anatomique et une acquisition technique qui
impliquent inévitablement de longues heures de pratique. L'entrainement chirurgical et
'évaluation des apprenants, basés sur la pratique supervisée de réelles chirurgies ne
devraient plus étre acceptables,'? en particulier pour ce qui concerne les premiers pas de
l'apprentissage chirurgical. La chirurgie de [loreille moyenne concerne une région
anatomique trés confinée, dont le volume n’excéde pas 5 a 6 gouttes d’eau. En effet, cette
région comprend le plus petit os de tout le corps humain: I'étrier/stapes (ne dépassant pas 3
mm)® et de nombreuses autres structures & risque telles que le nerf facial, la dure-mére, le
sinus sigmoide, les capteurs de I'audition et de I'équilibre. Par conséquent, la majeure partie
de la chirurgie de l'oreille moyenne est réalisée sous microscope opératoire, le chirurgien
otologique procédant a des gestes millimétriques avec une extréme précision. De tels
gestes, réalisés sans vision directe et pendant plusieurs heures, sont fatigants et
représentent un défi pour les chirurgiens. Dans un tel contexte, des erreurs millimétriques
peuvent avoir des conséquences dramatiques, notamment une paralysie faciale,*® une
effraction labyrinthique avec perte auditive et vertiges, ou encore une effraction de la dure-
mére avec une fuite de liquide céphalo-rachidien.®™ Il est crucial que les futurs chirurgiens
puissent répéter et étre évalués dans le contexte le plus réaliste possible, consistant
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généralement en des dissections d’échantillons humains cadavériques. Cependant, de tels
outils pédagogiques sont rares, colteux voire dangereux car ils peuvent constituer des
vecteurs potentiels de maladies. '®"" En outre, contrairement & d'autres spécialités
chirurgicales, il n’existe pas de modéle animal pouvant étre utilisé comme outil pédagogique
en chirurgie de I'oreille moyenne.'?"

Alternativement, la simulation de procédures chirurgicales basée sur la réalité virtuelle™"" ou

sur des modéles artificiels réalistes en trois dimensions (3D)'®® présente un grand intérét.
Grace aux récents progres de ces nouvelles technologies, ces simulateurs sont désormais
disponibles pour I'entrainement des otologistes apprenants. lls peuvent représenter des
outils pédagogiques complémentaires aux échantillons cadavériques, facilitant I'acquisition
de connaissances anatomiques et de compétences techniques, sans risque ni contexte
stressant, ni pour les patients ni pour les apprenants. Dans la présente étude, un os
temporal (OT) 3D a été congu pour la formation chirurgicale en utilisant une impression 3D
multi-matériaux, avec une technique connue et largement appliquée pour créer des
biomatériaux polymériques haute définition,?'®* permettant de distinguer I'os des tissus
mous. Cependant, avant d’étre utilisés dans des programmes pédagogiques, voire pour la
certification des apprenants, les dispositifs de simulation doivent étre validés en tant qu’outils
pédagogiques. En effet, I'apprentissage a I'aide de simulateurs chirurgicaux n'a de sens que
si ces dispositifs fournissent un contexte et des caractéristiques suffisamment proches de la
réalité.’ Par exemple, dans le cas d'os temporaux (OT) artificiels, leur géométrie doit étre
cohérente avec I'anatomie, avec un minimum d’erreurs. Malheureusement, le réalisme des
modéles d’OT artificiels actuellement disponibles, en comparaison a un OT réel, est
discutable. En effet, leur validation en tant qu'outils pédagogiques fiables est rare dans la
littérature et, lorsqu'elle existe, elle est le plus souvent basée sur des comparaisons
qualitatives subjectives.’® %% | 'évaluation subjective au moyen de dissections effectuées
par un expert nous parait insuffisante pour de tels outils qui mériteraient une validation
objective a 'aide de méthodologies quantitatives. Une telle validation permettrait de conclure
a 'adéquation clinique du dispositif de simulation.

Pour combler cette lacune, 'un des moyens d’évaluer la géométrie d’'un tel dispositif de
simulation pourrait étre de comparer le modéle artificiel a 'anatomie réelle du patient source.
Une telle méthodologie objective s'inspire du domaine des sciences de lingénieur® et
permet d'identifier 3 sources d'erreurs potentielles conduisant a des incohérences entre
I'anatomie réelle du patient (basée sur le scanner du patient source) et 'OT artificiel. La
premiere peut se produire lors de la segmentation effectuée manuellement par les cliniciens
a partir des fichiers DICOM (Digital Imaging and Communications in Medicine) qui impliquent
inévitablement une interprétation subjective des différentes limites des structures
anatomiques. La seconde peut résulter du lissage et de la simplification des motifs de
maillage aprés I'étape de segmentation (procédés nécessaires pour préparer les fichiers en
vue de l'impression 3D et aboutir a des fichiers de STereoLithographie [STL] appropriés),?’?®
ce qui peut entrainer des incohérences avec les fichiers DICOM initialement segmentés. La
derniere source d'erreur potentielle peut provenir du processus d'impression 3D multi-
matériaux qui peut entrainer des incohérences entre les fichiers STL utilisés pour
l'impression et I'objet fini réellement imprimé.

L’objectif de la présente étude était donc d’évaluer la capacité de notre nouvel OT artificiel
en impression 3D multi-matériaux a reproduire I'anatomie complexe de I'OT source, prouvant
dans le méme temps la fiabilité de son processus de fabrication.
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MATERIELS ET METHODES

Une femme adulte anonyme, sans antécédent de pathologie de l'oreille moyenne, a été
scannée avec un protocole standard pour I'examen d’OT, a l'aide d’'un scanner « VCT
lightspeed - General Electric Healthcare Chicago lllinois U.S» avec des sections de 0,625
mm. Un otologiste expert et un neuroradiologue expert ont confirmé que la totalité de
I'anatomie de I'OT était normale, *° & savoir: une bonne aération des cellules mastoidiennes,
une bonne forme et une bonne position du tympan, des osselets, du nerf facial, des
composants de l'oreille interne et enfin , une absence de protrusion du sinus veineux
sigmoide. Le c6té gauche a été choisi arbitrairement. Les fichiers DICOM ont ensuite été
segmentés (par des otologistes et des ingénieurs médicaux avec « Blender »*°, logiciel
gratuit) afin d’en extraire: le conduit auditif externe, le tympan, l'oreille moyenne avec le
marteau/malleus, I'enclume/incus et I'étrier/stapes, l'oreille interne avec I'ensemble du
labyrinthe (cochlée, vestibule avec canaux semi-circulaires, fenestra vestibuli et fenestra
cochleae), la dure-mére, le sinus sigmoide et le nerf facial (avec la corde du tympan). Un
modéle de maillage au format STL a été obtenu puis lissé pour s’adapter a 'impression 3D.
Nous avons utilisé des résines de duretés («shores») différentes pour les tissus durs (os) et
les tissus mous (nerf facial, corde du tympan, dure-mere, sinus sigmoide, tympan, fenestra
vestibuli, fenestra cochleae, canaux semi-circulaires membraneux et la peau du conduit). Le
modele imprimé (intact et disséqué) est illustré sur la figure 1.

Figure 1: L’'os temporal en impression 3D multi-matériaux en position opératoire. A gauche : modéle disséqué
avec identification des résines dures (a [os cortical], b [court processus de I'enclume], ¢ [canal semi-circulaire
externe]) et des résines molles (d [nerf facial], e [créte digastrique], f [sinus sigmoide], g [dure-mére] et h [peau du
conduit auditif externe]). A droite: modeéle entier avec visualisation des deux résines: molle (i [peau du conduit
auditif externe]) et dure (j [os mastoidien]).
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Evaluation des étapes de segmentation scanographique et de
correction/lissage du maillage

L’objet fini a été comparé au scanner initial du patient source, considéré par les experts
comme "normal" en ce qui concerne les structures de l'oreille et défini comme référence pour
I'évaluation du dispositif.

Les fichiers DICOM du patient source ont été segmentés manuellement et individuellement
par deux opérateurs différents (pour maximiser les variations de segmentation), coupe par
coupe (Figure 2), avec le logiciel «3D-Slicer».®' Les différentes structures anatomiques
étaient extraites brutes, sans processus de lissage (pour mettre en évidence l'impact des
corrections de maillage) et les deux segmentations ainsi obtenues ont été comparées aux
fichiers STL utilisés pour I'impression 3D.

Les distances point-surface (distances les plus courtes entre deux points d'un fichier a
l'autre, Figure 3) ont ensuite été calculées a l'aide d'algorithmes basés sur l'outil de
visualisation « vtk ».** La comparaison entre les géométries des fichiers STL utilisés pour
I'impression 3D, lissés, et les nouveaux, dépourvus de toute correction/lissage, nécessitent
d’avoir un méme cadre de référence. Ainsi, un repositionnement manuel préalable a été
effectué pour chaque région anatomique (os, veine [sinus sigmoide], canaux semi-
circulaires, nerf facial, malleus, incus, stapes, fenestra cochleae et conduit auditif externe
[avec tympan]), en utilisant les structures osseuses de la nouvelle segmentation comme
référence pour calculer les transformations. Cette procédure a permis d'évaluer a la fois la
forme et la position de chaque structure dans I'ensemble du modéle.

Sinus

Temporal bone

Vestibule / semi-circular canals
Facial nerve

Malleus

Incus

Stapes

Auditory Canal

I'enestra cochleae

Figure 2: Segmentation manuelle des structures anatomiques sur les coupes scanographiques. (a) Coupe axiale
(b) Reconstruction 3D globale, (c) Coupe sagittale, (d) Coupe frontale.
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Figure 3: Schéma expliquant le calcul des distances point-surface. "Reference geometry” correspond a la
géomeétrie dénuée de correction de maillage/lissage. “Tested geometry” représente la segmentation du scanner
corrigée/lissée — a tester.

Evaluation de la technique d’impression 3D multi-matériaux

Cette seconde caractérisation visait a évaluer les incongruences liées au processus
d'impression 3D bi-matériaux, en comparant les géométries des fichiers STL initiaux a la
géométrie de I'objet imprimé. Une analyse par microscanner haute résolution (UCT) était
nécessaire pour distinguer les deux résines mais générait des fichiers lourds. Seul un
fragment de la totalité de I'OT a, de ce fait, été sélectionné, permettant ainsi d’obtenir des
images d'une résolution et d'un contraste suffisants pour comparer les différents matériaux
des deux géométries (Figure 4). Le uCT utilisé était un « Nanotom Phoenix » (General
Electrics) avec des voxels de 10,4 x 10,4 x 10,4 um3 et des fenétres de 23,8 x 23,8 x 23,8
mma3. Les matériaux constituant les tissus mous et durs ont ensuite été segmentés
manuellement a partir des images issues du uCT, a l'aide de « 3D Slicer » (30) et les
géomeétries ont finalement été extraites sans aucun processus de lissage afin de conserver
un maximum d'informations (Figure 4).

Figure 4: Acquisition par uCT (a) et segmentation manuelle (b) d’un fragment d’OT imprimé. Les données uCT
sont utilisées pour générer un modele 3D (c) qui sera comparé aux fichiers STL envoyés a l'imprimante.
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Cette géométrie a été comparée aux fichiers STL initiaux utilisés pour l'impression 3D,
comme décrit précédemment (calcul des distances point-surface et création de cartes des
distances). Pour ce faire, le méme fragment que celui imagé en uCT a été extrait des fichiers
STL et positionné dans le méme cadre. Les distances point-surface ont ensuite été calculées
a partir de chaque point des fichiers STL, en utilisant la géométrie issue du uCT comme
reférence.

RESULTATS

Evaluation des étapes de segmentation et de corrections de maillages

La comparaison entre les fichiers STL et la géométrie de chaque région anatomique issue
d'une segmentation distincte des fichiers DICOM, sans aucune correction de maillage, a été
effectuée. Un exemple d'une telle comparaison est illustré en figure 5 pour le tissu osseux.
Les géométries issues de la segmentation manuelle sans correction de maillage (figure 5
(a)) et les fichiers STL de maillages corrigés et préparés pour l'impression 3D (figure 5 (b))
ont été comparés a l'aide d'une carte des distances point-surface en utilisant les fichiers
bruts des nouvelles segmentations comme référence (Figure 5 (d)). Cette approche a été
appliquée par deux opérateurs différents pour chaque région anatomique présente dans le
modele d'OT. Les cartes de distance résultantes sont résumées aux figures 5,6 et 7. La
figure 5 fournit un apergu qualitatif de la superposition des géométries, avec une majorité de
zones vertes, couleur équivalant a une distance nulle entre les géométries. Les surfaces de
couleur bleue (distances négatives) et de couleur rouge (distances positives) sont rares et
dispersées. Les figures 6 et 7 montrent les résultats quantitatifs (chaque distance entre deux
nceuds est calculée) avec les meilleurs résultats pour les structures : «sinus» (figure 6 (b),
0,02 + 0,37 mm pour l'opérateur n°2), les «canaux semi-circulaires/vestibule» (figure 6 (c) -
0,02 £ 0,29mm pour l'opérateur n°2 et -0,04 = 0,30mm pour l'opérateur n°1) et le «nerf
facial» ((figure 6d) -0,05 + 0,28mm pour l'opérateur n°1). Comme on peut le voir sur la figure
7, les distances maximales, d’environ 1 mm ont été retrouvées pour le malleus (figure 7 (a)
1,01 £ 0,66 mm pour les deux opérateurs) et pour la fenestra cochleae (figure 7 (e) 1,12 £
0,40 mm pour les deux opérateurs) avec des intervalles globalement petits (environ un
millimétre) sauf un et un seul: I'extrémité distale du conduit auditif externe (Figure 7 (d)) qui
differe de plus de 4 mm (0,66 + 1,25mm pour l'opérateur n°1 et 0,67 + 1,25mm pour
l'opérateur n°2). Globalement, les géométries reconstruites concordent avec les fichiers STL
préparés pour l'impression 3D avec une erreur moyenne inférieure a 1 mm.
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Figure 5: Exemple de comparaison entre la géométrie brute reconstruite, issue de la segmentation manuelle du
fichier DICOM initial (a) et du fichier STL de maillage corrigé et préparé pour I'impression 3D (b). Une
superposition des deux géométries est présentée en (c), et une carte des distances entre ces deux géométries
est calculée (d).
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Figure 6: Distances entre les géométries des reconstructions brutes issues de la segmentation manuelle des
fichiers DICOM et des fichiers STL corrigés et préparés a l'impression 3D, pour I'os temporal (a), le sinus
sigmoide (b), le vestibule/canaux semi-circulaires (c) et le nerf facial (d).
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Figure 7: Distances entre les géométries des reconstructions brutes issues de la segmentation manuelle des

fichiers DICOM et des fichiers STL corrigés et préparés a l'impression 3D, pour le marteau (a), I'enclume (b),

I'étrier (c), le conduit auditif externe avec le tympan (d) et la fenestra cochleae (e).
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Evaluation de la technique d’impression 3D

Avec le méme procédé, des comparaisons qualitatives (comme dans la figure 5) et
quantitatives (comme dans les figures 6 et 7) ont été effectuées entre la géométrie des
fichiers STL utilisés pour le processus d'impression 3D et le modéle d’OT imprimé
(reconstructions issues de UCT). Les résultats qualitatifs sont représentés figure 8. Nous
avons observé que la distance entre les deux géométries était généralement inférieure a 0,5
mm, a l'exception de régions précises difficiles a identifier a partir d'une segmentation
manuelle.

Une analyse quantitative (Figure 9) a montré que les distances moyennes entre la géométrie
reconstruite en uCT et les fichiers initiaux STL étaient respectivement de 0,045 + 0,424 mm
et de -0,093 + 0,240 mm pour les tissus mous et durs.

(a)

Distance (mm)

Figure 8: Comparaison qualitative entre les fichiers STL envoyés a l'imprimante 3D et la géométrie du modele
imprimé issue du UCT. (a) reconstruction des tissus mous et durs du fragment du modele 3D imprimé (issue du
UCT). (b) Fichiers STL corrigés envoyés a l'imprimante. (c-d) superposition des géomeétries pré- et post-
impression.
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Figure 9: Comparaison quantitative entre les géomeétries des fichiers STL envoyés a l'imprimante et celles du
modeéle imprimé issues des reconstructions du uCT pour les matériaux mous et durs.

DISCUSSION ET CONCLUSION

Dans la présente contribution, nous avons caractérisé la fiabilité anatomique d'un modele
novateur d’os temporal artificiel en impression 3D bi-matériaux, en comparant la morphologie
de l'objet final aux fichiers pré-traitement et au scanner initial. Les sources d'erreur ont été
identifiées et quantifiées. La place de cet outil dans la simulation et la formation chirurgicales
va étre discutée.

Les récentes réformes guidées par le Conseil d’Accréditation des Hautes Etudes Médicales
(ACGME), avec des restrictions des heures de travail par exemple, censées réduire les
erreurs médicales, peuvent avoir un impact négatif sur la confiance et la compétence
chirurgicale des internes.®*% Cela pourrait étre compensé par une amélioration des
simulateurs chirurgicaux, encouragée, de plus, par les institutions.

Jusqu'a présent, la dissection cadavérique constitue le «gold standard» de I'entrainement,
mais elle a plusieurs limites. Les cadavres peuvent étre porteurs d'agents infectieux tels que
Mycobacterium Tuberculosis, les virus de I'népatite B ou C et des prions associés a des
encéphalopathies telles que la maladie de Creutzfeldt-Jakob.'"* L'exposition au
formaldéhyde, éventuellement utilisé pour la fixation des chairs, est, par ailleurs,
potentiellement cancérigéne.® En outre, les colts et la disponibilité varient considérablement
d’'un pays a l'autre, ou d’une région a l'autre, et peuvent étre prohibitifs en cas de limitation
de l'offre pour des raisons financiéres ou culturelles. En se référant a une étude réalisée au
Pakistan en 2011, 37% des étudiants en médecine ont évité la dissection de cadavres pour
des raisons morales ou éthiques et 18,6% pour des raisons religieuses.®® Un autre
inconvénient de l'utilisation d’'OT cadavériques pour la formation est limpossibilité de
standardiser les spécimens ou de fournir des scénarios personnalisés pour I'entrainement et
I'évaluation des compétences. Ceci est rendu en partie possible par les simulateurs en
réalité virtuelle ou les OT synthétiques." Les étudiants peuvent apprendre par essais-
erreurs et répéter inlassablement des taches chirurgicales, a la fois pour apprendre
'anatomie et les relations entre les structures 3D et pour améliorer leurs connaissances et
leurs compétences techniques (précision des gestes, rapidité etc).* Il convient de souligner
que les simulateurs ne remplacent pas les outils éducatifs traditionnels (tels que la formation
sur OT cadavérique ou la pratique supervisée de véritables chirurgies lors des derniers
paliers d'apprentissage), mais ils semblent complémentaires. lls permettent d'élargir la
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gamme d'outils pédagogiques, en particulier pour les toutes premiéres étapes de la
formation. Ainsi, ces simulateurs éducatifs (réalité virtuelle comme Voxelman' ou outils
artificiels comme notre OT imprimé en 3D), combinés a des outils traditionnels, dans le cadre
d’'un programme pédagogique, permettent un enseignement sur mesure, étape par étape.

Ces dernieres années, la technologie d'impression 3D a bénéficié d'améliorations majeures
tandis que les colts générés ont considérablement diminué, permettant ainsi d'étendre ses
applications au domaine médical. La technologie d'impression multi-matériaux utilisée dans
la présente étude a abouti a un modéle final synthétique reproduisant a la fois les tissus
mous et les tissus durs avec des couleurs et des textures différentes, lorsque la plupart des
modéles rapportés se contentent des tissus durs.'®**™*? En 2007, Suzuki et al.*® ont mis au
point un modéle avec du nylon polyamide et des billes de verre, principalement utilisé pour
I'enseignement de I'anatomie, méme si les auteurs discutaient de son potentiel en tant que
substitut aux échantillons cadavériques dans la formation a la chirurgie. En 2010, Bakhos et
al.’® ont utilisé de la résine blanche pour reproduire I'anatomie osseuse de I'OT sur la base
de scanners d'échantillons cadavériques. En 2013, Mick et al.** ont développé des
prototypes d’OT présentant une ressemblance accrue au modéle humain avec plusieurs
couleurs, en utilisant de la poudre de platre et un liant contenant du cyanoacrylate. L’os en
regard de la méninge était recouvert de latex peint pour simuler la dure-mére. En 2014,
Hochman et al.* ont utilisé quatre liants différents pour infiltrer le matériau en poudre et ont
résolu le probléme du remplissage des espaces vides par du matériau de support dans le
modéle lors de limpression. En 2015, Rose et al.”® ont réussi, par une technique de
fabrication additive, a créer un OT pseudo-bi-matériaux en faisant varier les ratios de
polymeres thermodurcissables, obtenant ainsi des propriétés biomécaniques variables selon
les structures, se rapprochant ainsi de I'aspect anatomique clinique. Cependant, la question
du réalisme de ces modeéles 3D disponibles doit encore étre abordée afin de déterminer leur
pertinence en tant qu'outils pédagogiques.

De nombreux simulateurs artificiels sont utilisés quotidiennement dans les écoles de
chirurgie, méme si leur fiabilité anatomique chirurgicale n’est ni validée, ni méme évaluée.
Cependant, le réalisme anatomique des simulateurs chirurgicaux semble étre un parameétre
essentiel de la transférabilité des compétences techniques, acquises par les apprenants au
cours de la formation, aux pratiques chirurgicales réelles.***’ Quelques études seulement
dans la littérature évaluent le réalisme des OT artificiels et se basent sur des évaluations
subjectives, avec des questionnaires.'® A notre connaissance, notre étude est la premiére de
la littérature a tenter de développer une méthodologie objective de validation géométrique
des simulateurs chirurgicaux en impression 3D. A cette fin, nous avons identifié et quantifié
les différentes sources d'erreurs possibles dans le processus de fabrication, tel
qu’habituellement pratiqué dans le domaine des sciences de l'ingénieur.*®*°

Tout d’abord, avant d'imprimer en 3D, les régions segmentées a partir des fichiers DICOM
du scanner source nécessitent des corrections de maillage afin de lisser les géométries et de
supprimer les artefacts pouvant résulter de I'étape de segmentation. Ces corrections
obligatoires représentent des ajustements mineurs, mais pourraient s’avérer importantes
quand il s’agit de trés petites régions comme celle de I'oreille moyenne. Elles doivent donc
étre prises en compte et méme évaluées, comme dans la présente étude. De plus, les
erreurs dues a une mauvaise interprétation des régions anatomiques sont inévitables. La
comparaison entre les deux géométries ne montre que de trés légeres disparités, inférieures
a 1 mm, pour les composants de I'oreille moyenne. Bien que ces résultats ne puissent étre
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comparés a ceux d'autres études, puisqu'il s'agit de la premiére étude du genre, ils peuvent
étre discutés. Le décalage le plus important (jusqu'a 4 mm) a été observé pour la peau de
l'extrémité latérale du conduit auditif externe, qui correspond en réalité au canal cartilagineux
et n'a donc aucune conséquence puisque seul le canal osseux est pris en compte dans notre
modéle d’'OT. Nous pouvons alors le considérer comme un artefact. Cela pourrait étre
corrigé dans les futures versions du modéle proposé mais a volontairement été retenu dans
cette étude afin de mettre en exergue les risques inhérents a la segmentation manuelle.
Quoi qu’il en soit, nous devons noter que cette seule structure, n"ayant pas une importance
primordiale, est en deca de nos attentes par rapport a 'ensemble de I'objet qui présente une
discordance moyenne globalement inférieure a 1 mm et généralement inférieure a 0,43 mm:
«0s temporal "(Figure 6 (a) 0,15 £ 0,35 mm pour l'opérateur n°1 et 0,12 £ 0,32 mm pour
l'opérateur n°2), « sinus » (figure 6 (b) -0,11 £ 0,40 mm pour l'opérateur n°1 et 0,02 +
0,37mm pour l'opérateur n°2), “vestibule / canaux semi-circulaires” (Figure 6 (c) -0,04 *
0,30mm pour l'opérateur n°1 et -0,02 £ 0,29mm pour 'opérateur n°2), “nerf facial” (Figure 6
(d) -0,05 £ 0,28 mm pour l'opérateur n°1 et 0,42 £ 1,05 mm pour l'opérateur n°2) et
«@trier/stapes» (figure 7 (c) 0,35 £ 0,39 mm pour les opérateurs n°1 et 0,34 + 0,37 pour
l'opérateur n°2). Il est intéressant de noter que des segmentations séparées effectuées par
deux opérateurs différents n'ont pas entrainé de différences majeures, ce qui indique que la
segmentation ne constitue pas la source principale d'erreurs signalées.

Deuxiemement, la précision de la technique d'impression a été évaluée en comparant la
géomeétrie des fichiers STL (a imprimer) a la géométrie imprimée obtenue, imagée par uCT.
Cela a été limité a un fragment du modéle d’OT en raison de la puissance nécessaire pour
différencier les deux résines en haute définition, générant ainsi des fichiers lourds. Les
fichiers utilisables de I'objet complet ne permettaient pas de différencier les matériaux de
maniére satisfaisante et les comparaisons auraient été incertaines. Par conséquent, une
étude comparative a été réalisée entre ces deux géométries partielles et a abouti a des
différences inférieures a 100 um pour les tissus mous et durs. Ces différences peuvent étre
attribuées aux erreurs inhérentes a la segmentation manuelle des images du uCT (de I'OT
imprimé) et a la résolution de I'imprimante 3D; cela impliquerait que I'erreur réelle, générée
par le processus d'impression, est presque inexistante.

Dans I'ensemble, I'analyse morphologique a conclu a une correspondance élevée entre le
scanner initial du patient source, les fichiers STL corrigés préparés pour I'impression 3D et la
maquette 3D. On peut considérer que de telles erreurs, globalement inférieures a 1 mm,
n‘ont pas une importance primordiale en comparaison a la variabilité anatomique de I'OT
chez les sujets normaux.’®®® En effet, Quam et al.® ont montré, dans une série de
dissection de cadavres, que méme une tres petite structure comme la courte apophyse de
'enclumel/incus, par exemple, avait une variation de taille interindividuelle de 1,84 mm (5,07
+ 0,37 [4,02 & 5,86 mm)]). Kamrava et Roehm® ont montré que les variations de hauteur
d'étrier sont supérieures @ 2 mm et vont de 2 a 5,5 mm. Singh et al.> ont montré que la
variabilité de la position de la corde dans la mastoide peut atteindre plus de 10 millimétres
(la distance de la corde du tympan par rapport au genu postérieur du nerf facial était de 11,9
*+ 3,3 mm) sans différence statistique (p = 0,08) entre les sujets. Au-dela de la variabilité
interindividuelle de taille, de forme ou de position des structures au sein de I'OT, nous
pourrions envisager des variations d'interprétation intra-observateur et inter-observateurs:
Frangi et al.>* ont montré dans une étude de segmentation cardiaque en 3D que la variabilité
intra-observateur atteignait 0,556 mm pour la segmentation manuelle et 1,785 mm pour la
segmentation automatique (réalisée par un ordinateur) alors que la variabilité entre
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observateurs atteignait 0,908 mm pour la segmentation manuelle et méme 2,003 mm pour la
segmentation automatique. En matiére d'otologie, lyaniwura et al.’® ont observé une
difféerence moyenne absolue de variabilité entre observateurs de 0,90 + 0,31 mm et une
différence moyenne absolue de variabilité entre observateurs de 0,38 + 0,17 mm pour les
mesures de la longueur cochléaire, en tomodensitométrie. Par ailleurs, il convient également
de prendre en compte la résolution des images scanographiques qui ont une taille de voxel
de 0,625x0,39x0,39 mma3: les erreurs inférieures a une telle résolution sont donc difficilement
évitables. Avec ces analyses, nos erreurs semblent méme inférieures a la simple variation
anatomique interindividuelle et peuvent donc étre considérées comme acceptables.

Une fois la géométrie de I'OT 3D validée, le modéle peut étre imprimé a l'infini. D'autres
modeles pourraient donc étre envisagés: des OT adultes ou enfants, d'anatomie normale ou
inhabituelle et méme des scénarios pathologiques. En outre, des modéles d’OT similaires
pourraient étre fabriqués sur la base de scanners cliniques pour la simulation préopératoire
de cas difficiles spécifiques, réduisant potentiellement les erreurs médicales et le stress du
chirurgien. Mais, pour ce faire, il faudrait, a I'avenir, faciliter I'étape de segmentation manuelle
qui est trés chronophage. Ceci pourrait se faire par le biais d’'une automatisation de
segmentation, basée sur des atlas® par exemple.

Les perspectives de cette premiére étude développant une méthodologie de validation
objective d’'un simulateur chirurgical artificiel sont nombreuses. En effet, la méthodologie
développée ici et inspirée du domaine des sciences de l'ingénieur pourrait étre appliquée aux
autres spécialités chirurgicales. De plus, alors que la présente étude porte sur les
caractéristiques géométriques du simulateur, il serait intéressant d’évaluer, a I'avenir, les
caractéristiques du matériau, y compris sa réponse a l'usinage, notamment en termes de
résistance au fraisage par rapport a I'os humain.

Enfin, ces simulateurs, une fois validés, devraient étre considérés, comme en aéronautique,
pour une utilisation dans des tests normalisés et pour une certification obligatoire®® avant une
véritable chirurgie in vivo. Certains protocoles sont déja mis en place dans cette optique,
comme en chirurgie robotique®”*® ou pour I'étude des courbes d'apprentissage®*®' en
comparant les performances des utilisateurs du simulateur a celles des non-utilisateurs au fil
du temps.

En conclusion, notre modéle synthétique d’OT est fiable en ce qui concerne I'anatomie et
pourrait donc étre utilisé dans des programmes de formation en chirurgie ORL. La
méthodologie utilisée dans cette étude est objective, issue des sciences de l'ingénieur, ce
qui en fait la premiére du genre. La validité du processus de fabrication a été vérifiée dans le
méme temps et pourrait donc étre étendue a d'autres spécialités, soulignant l'importance des
collaborations interdisciplinaires concernant les nouvelles technologies.
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HIGHLIGHTS:

- Superposition of pre-processed geometries and the actual segmented anatomical
regions with no mesh processing in the reference scanner shows differences close to
zero.

- Superposition of the same geometry pre-processed for 3D printing and imaged after
3D printing shows differences close to zero.

- The manufacturing process is reliable with minimum errors.

- This novel synthetic bi-material temporal bone is consistent with anatomy.

- Other models including pathologies could be created following the same process.

ABSTRACT

OBJECTIVE: A new model of 3D-printed temporal bone with an innovative distinction
between soft and hard tissues is described and presented in the present study. An original
method is reported to quantify the model’s ability to reproduce the complex anatomy of this
region.

DESIGN: A CT-scan of temporal bone was segmented and prepared to obtain 3D files
adapted to multi-material printing technique. A final product was obtained with two different
resins differentiating hard from soft tissues. The reliability of the anatomy was evaluated by
comparing the original CT-scan and the pre-processed files sent to the printer in a first step,
and by quantifying the printing technique in a second step. Firstly, we evaluated the
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segmentation and mesh correction steps by segmenting each anatomical region in the CT-
scan by two different other operators without mesh corrections, and by computing distances
between the obtained geometries and the pre-processed ones. Secondly, we evaluated the
printing technique by comparing the printed geometry imaged using pCT with the pre-
processed one.

SETTING: University of Lorraine, France.

RESULTS: The evaluation of the segmentation and mesh correction steps revealed that the
distance between both geometries was globally less that one millimeter for each anatomical
region and close to zero for regions such as temporal bone, semicircular canals or facial
nerve. The evaluation of the printing technique revealed mismatches of 0.045+£0.424mm for
soft and -0.093+0.240mm for hard tissues between the initial prepared geometry and the
actual printed model.

CONCLUSIONS: While other reported models for temporal bone are simpler and have only
been validated subjectively, we objectively demonstrated in the present study that our novel
artificial bi-material temporal bone is consistent with the anatomy and thus could be
considered into ENT surgical education programs. The methodology used in this study is
quantitative, inspired from the field of engineer sciences, making it the first of its kind. The
validity of the manufacturing process has also been verified and could therefore be extended
to other specialties, emphasizing the importance of cross-disciplinary collaborations
concerning new technologies.

KEY WORDS: Atrtificial Temporal bone; 3D Printing; Surgical training; Educational tool;
Otology; Simulation

DECLARATION OF INTEREST: none

ABBREVIATIONS: 3D: Three Dimensional; CT-scan: Computed Tomography scanner; STL:
Stereolitography; TB: Temporal Bone; DICOM: Digital Imaging and Communications in
Medicine; uCT: micro-Computed Tomography

INTRODUCTION

Surgery requires thorough anatomical knowledge and acquisition of technical skills that
inevitably required long and repetitive hours of practice. Obviously, surgical training, or
evaluation of trainees, based on supervised practice of real surgeries should not be
acceptable'® anymore, especially in the first steps of surgical education. Middle ear surgery
concerns a very small anatomical region, volume of which does not exceed 5 to 6 drops of
water. Indeed, this region includes the smallest bone of the whole human body: the stapes
(not exceeding 3mm)® and many other at-risk structures such as facial nerve, dura-mater,
sigmoid sinus, balance and auditory sensors. Consequently, the main part of middle ear
surgery is performed with operative microscope, during which the otologic surgeon proceeds
to millimetric gestures with an extreme precision and tactfulness. Such gestures, realized
without direct vision and during several hours, are tiring and represent a challenge for
surgeons. In such a context, millimetric errors may have dramatic consequences, including
facial paralysis,*® labyrinthine effraction with hearing loss and vertigo, or dura mater
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effraction with a cerebrospinal fluid leak.®™ Prior to real surgeries, it seems crucial that the
future surgeons can rehearse and be evaluated in the most realistic possible context,
generally consisting in cadaveric human samples. However, such traditional surgical
educational tools are rare, costly and even hazardous because they may constitute potential
vectors of diseases.'”'" Besides, unlike in other surgical specialties, there is no animal model
that can be used as educational tool in middle surgery.'®'

Alternatively, simulation of surgical procedures using virtual reality-based simulators™"" or
artificial realistic three-dimensional (3D) models'®? are of great interest. Such simulators are
now available for middle ear surgery education thanks to recent advances in these new
technologies. They may represent complementary educational tools to cadaveric samples,
facilitating anatomical knowledge and technical skills acquisition in learners, without risk or
stressful context neither for patients nor for learners. In the present study, a 3D-printed bi-
material TB has been designed for surgical training, using multi-material printing, which
constitutes a well-known technique widely applied to create high-resolution polymeric
biomaterials®'?* allowing a distinction between bone and soft tissues. However, before being
used in pedagogic programs, or even more for learners’ certification, simulation devices must
be validated as educational tools. Indeed, learning with surgical simulators makes sense only
if these devices both provide learning context and present characteristics close enough to
the real clinical situation.” Concerning artificial temporal bones (TB), for example, their
geometry needs to be consistent with the real TB anatomy with minimal discrepancies.
Unfortunately, the realism of currently available artificial TB models, in comparison with a real
TB, is debatable. Indeed, their validation as reliable educational tools is rare in literature and
when exists, it is most of the time based on subjective qualitative comparisons.'®20%°
Subjective evaluation through dissection performed by expert appears limited, and there is a
lack of further objective validation and quantitative methodologies. Such validation would
allow concluding to the clinical suitability of the simulation device. To fill this gap, one way of
assessing the geometry of such a simulation device could be to compare the artificial model
with the source patient’s real anatomy. Such an objective methodology is inspired from the
field of engineering sciences®® and allows identification of 3 potential sources of errors,
leading to mismatches between the real patient’s anatomy (related to the source patient’s TB
CT-scan) and the artificial TB. The first one may occur during the segmentation step
performed manually by clinicians from the Digital Imaging and Communications in Medicine
(DICOM) files that inevitably involved a subjective interpretation of the different structure
limits. The second one may result from the smoothing and simplifications of the mesh
patterns after the segmentation step (required to prepare the files for 3D-printing and result in
appropriated STereoLithography [STL] files),?”*® potentially leading to discrepancies with the
initial anatomy of DICOM files. The last potential source of error may come from the multi-
material 3D-printing process that can lead to mismatches between the STL files used for
printing and the actual printed device.

As a result, the aim of the present study was to assess the ability of our new 3D-printed bi-
material artificial TB to reproduce the complex anatomy of the source TB, proving, all at
once, the reliability of its manufacturing process.
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MATERIALS AND METHODS

An anonymous adult female, without history of middle ear pathology, underwent a TB CT-
scan with a standard protocol for TB examination achieved by a “VCT lightspeed - General
Electric healthcare Chicago lllinois U.S” with 0,625mm sections. Both an otologist expert and
a neuroradiologist expert corroborated that the whole TB was normal,® namely: a good airing
of mastoid cells, a good shape and position of the ear-drum, ossicles, facial nerve and inner-
ear components and finally, no protrusion of sigmoid sinus. The left side has been chosen
arbitrarily. The DICOM files obtained were then segmented (by otologists and medical
engineers with Blender® free software) in order to extract: outer ear, ear-drum, middle ear
with malleus, incus and stapes, inner ear with the whole labyrinth (cochlea, vestibule with
semi-circular canals, fenestra vestibuli and fenestra cochleae), dura mater, sigmoid sinus
and the facial nerve (with chorda tympani). A mesh model under a Standard Tessellation
Language (STL) format was then obtained and smoothed to fit for 3D-printing. We used
different hardness of resins (“shores”) for hard (bone) and soft (facial nerve, chorda tympani,
dura mater, sigmoid sinus, ear drum, fenestra vestibuli, fenestra cochleae, membranous
semi-circular canals and skin) tissues. The whole and dissected final printed models are
shown on Figure 1.

Forward

Figure 1: The bi-material 3D-printed temporal bone in operating position. Left : dissected model with identification
of both hard (a [cortical bone], b [short process of the incus], ¢ [external semi-circular canal]) and soft (d [facial
nerve], e [digastric crest], f [sigmoid sinus], g [dura mater] and h [external auditory canal]) resins. Right: full model
with visualization of both soft (i [external auditory duct]) and hard (j [mastoid bone]) resins.
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Evaluation of the CT-scan segmentation and mesh correction steps

The final device has been compared to the initial CT-scan of the source patient, considered
by experts as “normal”’ concerning ear structures and settled as a basis for the design of this
device.

The DICOM files of the TB CT-scan model were segmented manually and individually by two
different operators (to maximize segmentation variations), slice by slice (Figure 2), with “3D-
slicer” software.®' The different anatomical structures were extracted without any further
smoothing process (to emphasize the impact of mesh corrections) and the two sets of
patterns thus obtained were compared to the STL files used for 3D-printing.

Point-to-surface distances (shortest node distances between two frames, Figure 3) were then
calculated using algorithms based on the vtk visualization toolkit.** The comparison between
both geometries of the STL files used for 3D printing, yet smoothed, and the new ones,
devoid of any smooth correction, requires the same reference frame. Thus, a preliminary
manual repositioning was performed for each anatomical region (bone, vein [sigmoid sinus],
semicircular canals, facial nerve, malleus, incus, stapes, fenestra cochleae and external
auditory canal [with eardrum]), using bone structures of the new segmentation as a reference
to compute the suited transformation. This procedure permitted to evaluate both the shape
and the position of each structure in the whole model.

Sinus

Temporal bone

Vestibule / semi-circular canals
Facial nerve

Malleus

Incus

Stapes

Auditory Canal

I'enestra cochleae

Figure 2: Manual segmentation of anatomical structures within the CT-scan. (a) axial view (b) global 3D view (c)
sagittal view (d) frontal view.
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Figure 3: Explanatory diagram of the point-to-surface distances calculation. “Reference geometry” represents the
segmentation of the CT-scan devoid of correction. "Tested geometry” corresponds to the geometry with mesh
corrections.

Evaluation of the Multi-material 3D printing technique

This second characterization aimed at evaluating the mismatches related to the bi-material
3D printing process, by comparison between both geometries of the initial STL files and the
actual 3D-printed geometry. High-resolution micro-Computed Tomography (UCT) scan was
required to distinguish both resins but generated heavy files. Only a fragment of the whole
TB was then selected, enabling images with a sufficient resolution and contrast to perform
the multi-material comparison between both geometries (Figure 4). The uCT was performed
using a Nanotom Phoenix device (General Electrics) with a voxel size of 10.4 x 10.4 x 10.4
um?®and a window of 23.8 x 23.8 x 23.8 mm®. The materials constituting soft and hard tissues
were then segmented manually from the pCT images using the 3D-slicer® and the
geometries were finally extracted without any smoothing process to keep a maximum of
information (Figure 4).

Figure 4: uCT acquisition (a) and manual segmentation (b) of a fragment of the printed TB model. uCT data are
used to generate a 3D model (c) to be compared with the initial STL files sent to the 3D printer.
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This geometry was compared to the initial STL files used for 3D-printing, as described
previously (point-to-surface distances calculation and distance maps). To achieve this, the
fragment imaged in uCT was extracted from the STL files and positioned in the same frame
that the reconstructed printed geometry. The point-to-surface distance was then computed
from every point of the STL files, using the uCT-based geometry as a reference.

RESULTS

Evaluation of the segmentation and mesh correction steps

The comparison between the STL files and the geometry of each anatomical region issued
from a separate segmentation of the DICOM files, without any mesh correction, was
performed. An example of such comparison is given in Figure 5 for bone tissue. Geometries
issued from the manual segmentation without any mesh preparation (Figure 5(a)) and the
STL mesh files corrected and prepared for 3D printing (Figure 5(b)) were compared by
computing the point-to-surface distances map using the new rough segmentation files as a
reference (Figure 5(d)). This approach was applied by two different operators to each
anatomical region present in the TB model, and the resulting distance maps are summarized
in Figures 5,6 and 7. Figure 5 provides a qualitative overview of the superposition of frames,
with a majority of green color, equivalent to zero distance between geometries. Blue colored
(extreme negative distances) and red colored (extreme positive distances) surfaces are rare
and scattered. Figures 6 and 7 record quantitative results (each mesh node distance is
calculated) with best results for “sinus” (Figure 6(b), 0.02£0,37mm for operator #2),
“vestibule/semicircular canals” (Figure 6(c) -0,02+0,29mm for operator #2 and -0,04+0,30mm
for operator #1) and “facial nerve” (Figure 6(d) -0,05+0,28mm for operator #1). As observed
in Figure 7, maximal point—to-surface distances were found for the middle ear with errors
around 1mm for malleus (Figure 7(a) 1,01£0,66mm for both operators) and fenestra
cochleae (Figure 7(e) 1,12+0,40mm for both operators) with globally small ranges (around
millimeter) except one and only: the distal extremity of the auditory canal (Figure 7(d)) which
differs higher than 4mm (0,66+1,25mm for operator #1 and 0,67+1,25mm for operator #2).
Globally, the reconstructed geometries agree with the STL files prepared for 3D printing
within a mean error of less than 1Tmm.
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Figure 5: Example of comparison between rough reconstructed geometry issued from manual segmentation of
the DICOM files (a) and the STL mesh files corrected and prepared for 3D printing (b). A superposition of both
geometries is given in (c), and a distance map between these two geometries is calculated (d).
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Figure 6: Distances between the rough reconstructed geometry issued from manual segmentation of the DICOM
files and the STL mesh files corrected and prepared for 3D printing, for temporal bone (a), sinus (b),
vestibule/semicircular canals (c) and facial nerve (d).
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Figure 7: Distances between the rough reconstructed geometry issued from manual segmentation of the DICOM
files and the STL mesh files corrected and prepared for 3D printing, for malleus (a), incus (b), stapes(c), auditory
canal (d) and fenestra cochleae (e).

Evaluation of the 3D printing technique

With the same process, qualitative (like in Figure 5) and quantitative (like in Figure 7 and 8)
comparisons were performed between the geometry of STL files used for 3D-printing
process and the actual printed TB model (reconstructions issued from uCT). Qualitative
results are represented in Figure 8. We observed that the distance between both geometries
was generally below 0.5mm except for precise regions that were not easily identified from
manual segmentation.
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A quantitative analysis (Figure 9) indicated that the mean distances between pCT-
reconstructed geometry and STL initial files were respectively 0.045+0.424mm and -
0.09310.240mm for soft and hard tissues.

(a)

96000 0400 0200 000 0200 040D 06000

il |
it

Distance (mm)

Figure 8: Qualitative comparison between STL files sent to the 3D printer and the actual geometry of the printed
model issued from uCT. (a) uCT reconstruction of soft and hard tissues from the bi-material printed model. (b)
Corrected STL files initially sent to the 3D printer, separated into soft and hard tissues. (c-d) superposition of the
geometlries before and after printing.
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Figure 9: Quantitative comparison between STL files geometry sent to the printing machine, and the actual TB
model issued from uCT reconstructions for both soft and hard materials.

DISCUSSION AND CONCLUSION

In the current contribution, we characterized the anatomical reliability of an innovative bi-
material model of TB, created by 3D-printing technique, by comparing morphology of the final
object to the pre-processed files and the initial CT-scan. Sources of errors have been
identified and quantified. Thereafter, the place of this tool in surgical simulation and training
is discussed.

Recent reforms guided by the Accreditation Council for Graduate Medical Education
(ACGME), with restrictions on duty hours for instance, supposed to reduce medical errors on
one hand, may have, on the other hand, a negative impact on the surgical confidence and
competence of residents.**=** This could be offset by improved surgical simulators, moreover
encouraged by institutions.

So far, cadaver dissection constitutes the training “gold standard”, but is associated with
different limitations. Corpses may carry infectious agents such as Mycobacterium
tuberculosis, Hepatitis B or C viruses, and prions associated with encephalopathies such as
Creutzfeldt-Jakob disease.'"*® Exposure to formaldehyde, when used for fixation, may
potentially be carcinogen.?” Moreover, cost and availability widely vary between countries, or
between regions in a same country, and may be prohibitive in case of supply limitations due
to financial or cultural issues. Referring to a study from Pakistan in 2011, 37% of medical
students avoided cadaveric dissection due to moral or ethical grounds and another 18.6% for
religious reasons.®® An additional downside in using cadaver TB for training is the inability to
either standardize specimens for training and testing skills or provide customized scenarios
for teaching. This is made possible somewhat with Virtual Reality or synthetic TB
simulators.’ Trainees can learn through trial and error approach and repeat infinitively
surgical tasks both to learn anatomy and relationships between 3D structures and to improve
knowledge and technical skills (gesture precision, speed etc).* It is worthy to emphasize that
simulators do not replace traditional educational tools (such as training on cadaveric TB or
supervised practice of real surgeries in the last learning steps), but they appear
complementary, allowing to widen the range of educational tools, particularly for the very first
steps of training. Then, these educational simulators (virtual reality like Voxelman,' or
artificial tools like our 3D-printed TB), combined with traditional educational tool within an
education program, allow a step by step tailored education.
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In recent years, 3D printing technology benefited from major improvements while the
generated costs dropped significantly, allowing extending its applications to the field of
medical use. Multi-material printing technology used in the present study resulted in a
synthetic final model reproducing both soft and hard tissues, in different colors and textures,
when most of reported models settle for hard tissues only. 8404

By 2007, Suzuki et al.*® developed models with polyamide nylon and glass beads, primarily
used for teaching anatomy, even if the authors discussed their potential as a cadaver
specimen substitution in TB surgical training. In 2010, Bakhos et al.’® used white resin to
reproduce the bony anatomy of the TB based on CT scans of cadaveric specimens. In 2013,
Mick et al.** developed TB prototypes with an improved similarity to human, with multiple
colors, using plaster powder and a binding agent containing cyanoacrylate. The middle fossa
plate was coated with painted latex to simulate dura mater. In 2014, Hochman et al.* used
four different binding agents for infiltration of the powder material, and solved the problem of
support material filling void spaces within the model during printing. In 2015, Rose et al."®
managed, with an additive manufacturing technique, to create a pseudo bi-material temporal
bone by varying ratios of multiple thermoset polymers, achieving unique biomechanical
properties for different structures, increasing anatomical realism of 3D models. However, the
question of the the realism of such available 3D models is still to be addressed to conclude to
their suitability as educational tools.

Many artificial simulators are daily used in surgery schools, even if their reliability regarding
surgical anatomy is neither evaluated nor confirmed. However, realism of surgical artificial
simulator geometry appears to be a main parameter for the transferability of technical skills
acquired by learners during training, in the real surgical practices.*®*” Only a few studies in
literature assess the realism of artificial TB, and rely on subjective evaluations, with
questionnaires.'® To our knowledge, our study is the first in literature to attempt to develop an
objective methodology of geometry validation of 3D-printing surgical simulators. For this
purpose, we identified and quantified the different sources of possible errors in the
manufacturing process, as usually practiced in the field of engineering sciences.*®*°

First, prior to 3D-printing, segmented regions from the DICOM files of TB CT-scan require
mesh corrections in order to smooth geometries and delete the artifacts that may result from
the segmentation step. These mandatory corrections consist in minor adjustments but could
become significant when concerning very small regions such as middle ear. They should
then be taken into consideration and even evaluated, like in the present study. Moreover,
errors due to misinterpretation of the anatomical regions are inevitable. The comparison
between both geometries displays only very slight mismatches, inferior to 1mm, for the
components of middle ear. While these results cannot be compared with those of other
studies since this is the first study of its kind, they may still be discussed. The higher
mismatch (up to 4mm) was observed for skin of the lateral side of the auditory canal which
corresponds to the cartilaginous duct and therefore does not have any consequence since
only the bony duct is considered in our TB model. We can then consider it as an artifact. This
may be corrected in future versions of the proposed model but has been voluntarily retained
in the current study in order to emphasize such inherent risks due to manual segmentation.
Either way, we have to notice that this only structure, not of primary importance, is below our
expectations in relation to the whole object which displays a mean mismatch globally inferior
to 1 mm and most of the time inferior to 0.43 mm: “temporal bone” (Figure 6(a)
0.15+0,35mm for operator #1 and 0.12+0,32mm for operator #2), “sinus” (Figure 6(b) -
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0.111£0,40mm for operator #1 and 0.02+0,37mm for operator #2), “vestibule/semicircular
canals” (Figure 6(c) -0.04+0,30mm for operator #1 and -0.02+0,29mm for operator #2),
“facial nerve” (Figure 6(d) -0.05+£0,28mm for operator #1 and 0.42+1,05mm for operator #2)
and “stapes” (Figure 7(c) 0.35+0,39mm for operator #1 and 0.34+0,37 for operator #2). It is
worthy to note that separate segmentations performed by two different operators did not
result in major differences, indicating that the segmentation does not constitute the major
source of reported errors.

Secondly, the accuracy of the printing technique was assessed by comparing the geometry
of the STL files (to be printed) to the obtained printed geometry imaged using uCT. This was
limited to a fragment of the whole TB model because of the power needed to differentiate
both resins with X-ray signals on high-resolution geometries, generating heavy files. Usable
files of the whole object did not allow to differentiate materials satisfactorily and comparisons
would have been uncertain. As a result, a comparative study was performed between these
two partial geometries, and concluded to differences lower than 100um for both soft and hard
tissues. These differences may be attributed to the errors inherent to manual segmentation
of the CT images (DICOM of the printed TB), and the resolution of the 3D printing machine;
this would imply that the real error, generated by the printing process, is nearly inexistent.

Overall, the morphological analysis concluded to a high correspondence between the initial
source patient’'s TB CT scan, the corrected STL files prepared for 3D printing and the
resulting 3D artificial TB. It may be considered that such errors, globally inferior to 1mm, are
not of primary importance compared to the inherent TB anatomy variability in normal subjects
%2 Indeed, Quam et al.>® showed, in a series of cadaver dissections, that even a very small
part such as the short process length of the incus for instance, had a range of 1,84mm
(5,07+0,37 [4,02 to 5,86 mm]). Kamrava et Roehm® showed that variations of stapes height
are above 2 mm and range from 2 to 5,5 mm. Singh et al.’' showed that the variability of
chorda tympani’s position in the mastoid can reach more than 10 millimeters (distance of the
chorda tympani from the facial nerve posterior genu was 11.9 + 3.3 mm) without any
statistical difference (p=0,08) between subjects. Beyond inter-human variability in size, shape
or position of structures within the TB, we could consider intra-observer and inter-observer
variations of interpretation: Frangi et al.>* showed in a 3D cardiac segmentation study that
intra-observer variability reach 0.556 mm for manual and 1.785 mm for automatic
landmarking while inter-observer variability reach 0.908mm for manual and even 2.003 mm
for automatic landmarking. In matter of otology, lyaniwura et al.>® observed an absolute inter-
observer variability average difference of 0.90+0.31mm and an absolute intra-observer
variability average difference of 0.38+0.17mm for cochlear length measurements, on CT-
scans. Moreover, it is also worthy to notice the resolution of CT-images with a voxel size of
0.625x0.39x0.39 mm?®: errors inferior to such a resolution may thus not be preventable. All
this considered together, our mismatches seem to be even inferior to the interindividual
anatomical variation itself and may therefore be considered acceptable.

Once the geometry of 3D-printed TB has been validated, the model can be printed infinitely.
Other models could thus be considered: adult or child TB, with normal or unusual anatomy
and even with pathologic scenarios. Furthermore, similar TB models could be manufactured
based on clinical CT-scans for preoperative simulation of specific challenging cases,
potentially reducing medical errors and surgeon stress. But, to do so, the time-consuming
manual segmentation step should be overtaken in the future by developing automatization
for structure identification, based on atlas.*®
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Perspectives of this first study developing objective validation methodology of artificial
surgical simulator are numerous. Indeed, the methodology developed here and inspired from
the field of engineer sciences could be applied to the other surgical specialties. Moreover,
while the present study focused on the geometric characteristics of the artificial surgical
simulator, it would be of crucial interest, in the future, to assess the material characteristics,
including its response to machining, especially in terms of drilling resistance compared to
human bone.

Finally, such simulators, once validated, should be considered, like in aeronautics, for use in
standardized testing and compulsory certification®® before real in-vivo surgery. Some
protocols now stand, like in robotic surgery,>”*® or for learning curves®®™®' by comparing
simulator users versus non-users over time.

As a conclusion, our TB model is reliable regarding anatomy and thus could be considered
into ENT surgical education programs. The methodology used in this study is objective,
drawn from engineer sciences, making it the first of its kind. The validity of the manufacturing
process has been verified in the same time, and could therefore be extended to other
specialties, emphasizing the importance of cross-disciplinary collaborations concerning new
technologies.
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RESUME

Introduction : La formation en chirurgie de l'oreille moyenne, longtemps cantonnée aux
dissections cadavériques, s’est pourvue, au fil des progrés technologiques, de différents
simulateurs, comprenant des modeéles anatomiques synthétiques d’os temporaux. Si
quelques études se sont intéressées a la représentation anatomique, aucune ne s’est
penchée sur le la qualité des matériaux. Notre objectif est donc de comparer la réponse a
l'usinabilité de différents modéles, incluant celui développé par notre équipe, a celle de I'os
cadavérique.

Matériels et Méthodes : Quatre modéles synthétiques et trois cadavériqgues ont été
préparés afin de mesurer les sollicitations associées a I'acte chirurgical a I'aide d’'une platine
dynamomeétrique. Deux fraises chirurgicales ont été utilisées : une d’ébauche et une de
finition. Le protocole a été scindé en deux étapes : des essais de type clinique, reproduisant
les conditions opératoires avec un otologiste expert afin d’extraire dans un premier temps les
caractéristiques de I'engagement de l'outil et la vitesse de déplacement linéaire, pour les
paramétrer sur un centre a commande numérique dans un second temps. Le ressenti du
chirurgien a par ailleurs été recueilli pour chaque modeéle.

Résultats : Lors de la premiére phase, les efforts mesurés et les vitesses de déplacement
de l'outil sont relativement équivalents entre modéles synthétiques et cadavériques. Le
ressenti du chirurgien donne les maquettes (A) et (D) comme les plus proches de l'os. Dans
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la seconde phase, les efforts sont fortement réduits du fait de la rigidité de I'ensemble
machine / outil / os temporal. Ceux du fraisage des modéles synthétiques (A a D) sont bien
inférieurs a ceux mesureés pour I'os cadavérique (E).

Conclusion : Afin de qualifier une maquette d’os temporal artificiel pour I'entrainement du
praticien junior, les seules grandeurs physiques ne suffisent pas. Une étude du geste et de
ses conséquences sur l'intégrité du matériau mais aussi le ressenti du chirurgien sont des
facteurs importants pour valider cet outil de formation.

INTRODUCTION

La méthode conventionnelle d’apprentissage chirurgical des internes d’'ORL commence en
observant et en assistant des chirurgiens experts, d’autant plus depuis que les microscopes
opératoires sont équipés d’'une caméra ou d'une seconde lunette, ce qui facilite la
démonstration pas a pas d’'une procédure chirurgicale. Aprés avoir assisté a un certain
nombre d’opérations, l'interne est autorisé, par le sénior, a réaliser une ou plusieurs étapes
du geste. Si cette démarche est commune en chirurgie a ciel ouvert, elle est risquée en
otologie. En effet, 'aide ne peut intervenir directement car la dissection de la mastoide, a
l'aide d’'un moteur a fraises, phase commune a la majorité des chirurgies de loreille
moyenne et interne, se fait essentiellement sous microscope. Cela requiert donc une
dextérité ainsi qu’une coordination ceil-main-pied-oreille importantes. En effet, l'oreille
moyenne concerne une région anatomique trés confinée (n‘excédant pas 5 a 6 gouttes
d’eau) comprenant plusieurs structures a risque (les osselets, le nerf facial, la dure-meére, le
sinus sigmoide, les capteurs de I'’équilibre et de I'audition). Dans un tel contexte, une erreur
millimétrique peut avoir des conséquences dramatiques, comme une paralysie faciale [1,2],
une effraction labyrinthique avec perte d’audition et vertiges, ou une effraction dure-mérienne
avec fuite de liquide cérébro-spinal [3—6]. C’est pourquoi les débutants doivent s’entrainer,
en dehors du bloc opératoire, avant de commencer de vraies chirurgies.

Longtemps, la dissection cadavérique a été le « gold standard » [7] de I'entrainement, mais
'accés aux corps est de plus en plus restreint [8,9] et donc onéreux (préservation des corps,
maintenance des laboratoires, personnel etc) et a risque de transmission d’infections [10,11].
De plus, I'état anatomopathologique otologique est completement aléatoire et imprévisible.

Si la simulation a déja une place centrale dans I'aéronautique par exemple (un pilote passe
d’abord différents tests en simulateur avant de prendre les commandes de son premier vol),
elle est récente en médecine et plus précisément en chirurgie. Les simulateurs virtuels
apparaissent dans les années 80’ avec I'essor des jeux vidéo [12], puis plus concretement
en 2005 avec le premier simulateur de chirurgie laparoscopique [13]. lls permettent au
praticien de s’entrainer avant I'acte, sur un modeéle le plus proche possible de la réalité. Les
spécialités de chirurgie digestive ou cardiaque ont été les premiéres concernées [14-16]. Le
chirurgien Oto-Rhino-Laryngologiste et Cervico-Facial se voit peu a peu pourvu, lui aussi,
d’outils pédagogiques et notamment au niveau otologique [17].

L'utilisation de simulateurs trois dimensions (3D) comme le VoxelMan [18] constitue une
bonne approche de I'anatomie [19] et de la dissection complexe d’un os temporal, temps
nécessaire a la plupart des microchirurgies de l'oreille moyenne et interne. Il permet de
s’approprier 'anatomie en 3D, les différents temps opératoires et de recommencer a volonté
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sur des modeles sains ou malades (connus en amont). Ces modeéles virtuels font preuve
d’une certaine vraisemblance et sont évalués suivant des critéres subjectifs, de « very
dissimilar » (trés peu similaire) a « very similar » (trés similaire) [20]. Des critéres objectifs
peuvent également étre formulés afin d’améliorer les performances des chirurgiens.
L’analyse se focalise sur deux métriques : le temps de fraisage et le nombre de contacts
avec des tissus [21]. La simulation 3D en images de synthése a cependant ses limites et les
sensations ne reproduisent que peu la dissection humaine réelle.

Dans ce sens, des os temporaux artificiels ont été créés afin dobtenir un outil
d’entrainement reproduisant au mieux les impressions et les sensations chirurgicales. Un
certain nombre de produits est proposé, permettant aux chirurgiens juniors un entrainement
pratique. Ces substituts osseux peuvent prendre la forme de mousses aux géométries
simples et aux propriétés proches de l'os (réf Sawbone ASTM F1839), de matériaux
composites [22] mais aussi de géométries complexes, reflet de I'anatomie humaine,
obtenues par moulage ou impression 3D [23]. Les technologies d’impression 3D permettent
également de réaliser directement des os temporaux bi-matériaux composés d’une résine
dure, correspondante a l'os, et d’'une résine molle, pour les tissus mous (nerf facial, dure-
meére, sinus sigmoide, tympan et peau du conduit). Cependant, si la correspondance
géométrique est vérifiée pour certains modéles, de maniére subjective [24,25] ou objective
[Chauvelot 2019], la qualité de l'usinage doit également étre validée. L’'usinabilité a été
abordée par Awad et al. [26] en utilisant un questionnaire rempli par experts et débutants,
sans aucune donnée physique.

L’'objectif de cette étude est donc de caractériser la réponse a l'usinage de différents
modeles de maquettes d’os temporal commercialisés et utilisés pour I'entrainement des
chirurgiens, d’'un nouveau modele bi-matériaux développé dans le cadre de I'étude
[Chauvelot 2019], ainsi que de I'os humain cadavérique. Pour ce faire, nous étudions, dans
un premier temps, le geste du chirurgien, par I'évaluation subjective et métrique des
conditions opératoires de l'opérateur. Suite a cette premiére phase expérimentale, des
essais sur centre dusinage a commande numérique sont réalisés afin d’évaluer
physiquement la réponse des différents matériaux a la coupe dans des conditions stabilisées
et reproductibles. Les résultats obtenus permettent de confronter les notions de ressentis a
des mesures physiques.

MATERIELS ET METHODES

Spécimens

Quatre os temporaux artificiels ont été choisis pour cette étude. Ces maquettes ont des
modes de fabrications et des aspects différents.

Le modéle (A) a été développé a partir d’un fichier DICOM d’un patient sain. L’'os temporal a
été décrit, par une équipe de neuroradiologues et d’orl experts, comme normal [27], a savoir,
une bonne aération des cellules mastoidiennes, une position et une forme standards du
tympan, des osselets, du nerf facial, du sinus sigmoide et des composants de l'oreille
interne. Le c6té gauche a été choisi arbitrairement. Un modele en maillage au format STL
(Standard Tesselation Language) était extrait (Figure 1(a)) et imprimé par une méthode
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additive avec un procédé Polyjet, basé sur le principe de photopolymérisation de
microgouttelettes. La technologie utilisée permettait de combiner plusieurs matériaux avec
une résolution de l'ordre de 0.016 mm et d’obtenir une qualité de surface (Figure 1(b))
avancée. Deux matériaux étaient ici combinés : un matériau dur pour représenter les parties
osseuses et un matériau mou pour représenter les tissus nobles.

Figure 1. Modéle (A) : A gauche : modélisation 3D pré-impression ; A droite : Maquette bi-matériaux en position
opératoire avec différenciation entre tissus mous ((a) : peau du conduit auditif externe)) et durs ((b) corticale
osseuse).

Trois os temporaux artificiels commercialisés ont aussi été sélectionnés (figure 2 (a-c)) et
comparés au premier modéle. Le modele (B) (Phacon Temporal Patient Bone Schmid) était
réalisé par moulage et assemblage de différentes parties afin d’y intégrer des inserts mous
et/ou conducteurs. Le modele (C) (Pettigrew Temporal Bone) était réalisé par un moulage
plastique et a été congu pour la simulation de la chirurgie de l'oreille. Toutes les opérations
de l'oreille externe ou moyenne peuvent étre pratiquées. Le modéle (D) (Collin Temp’os)
était réalisé par stéréolithographie reproduisant avec fidélité 'anatomie de I'oreille moyenne.
Les tissus mous ne sont pas modélisés mais remplacés par des zones colorées.

Enfin, trois os temporaux cadavériques (E) ont été fournis par le Laboratoire d’Anatomie de
la Faculté de Médecine de Nancy. Les dissections ont été réalisées a I'état frais et ont
permis d’extraire des échantillons de corticale osseuse correspondant a la zone d’attaque
des mastoidectomies (Figure 2 (d)) puis ont été séchés a l'air libre. Les chartes de don du
corps a la science étaient respectées et I'équipe s’engage a les fournir si elles venaient a
étre demandées.

Figure 2. (a, b, c) Os temporaux commercialisés et (d) os cadavérique avant extraction (une fois l'oreille retirée).
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Equipement expérimental et Protocole

Une zone anatomique représentant I'os cortical temporal a été systématiquement choisie
pour réaliser les tests de fraisage. Les échantillons, de l'ordre de 40x20mm, ont été
partiellement enrobés, dans un dispositif dédié (figure 3), afin de rendre accessible
chirurgicalement une zone de travail tout en immobilisant I'échantillon. Deux outils de type
fraise chirurgicale, fréquemment utilisés dans ce genre d’opérations, de diamétre 4 mm ont
été utilisés : un correspondant a une opération d’ébauche : une fraise coupante rayonnée de
type tungsténe a 8 dents (réf 3127654 Carbide 4.0) et un de finition : une fraise diamantée
(31134065 Stainless steel 4.0). Le choix de la vitesse de rotation de la broche a été fixé a w
= 30 000 tours/min et les essais ont été réalisés a sec avec un angle d’inclinaison a de 45°
(conditions opératoires).

Les sollicitations associées a l'acte chirurgical ont été mesurées, dans les trois plans de
l'espace, par une platine dynamométrique (Kistler Minidyn9256C2) associée a un
amplificateur (Kistler amplifier 9017). Les données ont été enregistrées par un ordinateur
(National Instrument CompactDaq 9174) a l'aide d’une carte spécifique (NI9215) et d'un
programme dédié (Labview). Une fréquence d’échantillonnage de 10 kHz a été choisie.

Ll Rotor Tool Bone

Support

Tool

i a
Dynamometre Bone L Ge

Figure 3. Dispositif expérimental pour reporter les forces de coupe (utilisant une platine dynamomeétrique et un
amplificateur) et la position de l'outil.

Le protocole d’essais a été scindé en deux étapes : des essais de type clinique et des essais
sur centre a commande numérique.

L’analyse du geste du chirurgien lors du fraisage a été réalisée pour les différents os
temporaux et pour les deux outils chirurgicaux proposés, au minimum 3 fois. Les opérations
ont été réalisées par un otologiste expert en reproduisant la gestuelle standard de fraisage
mastoidien. Il était demandé a I'expert de réaliser des fraisages en ligne droite pour faciliter
les mesures et les analyses. Les profondeurs de coupe axiales (a et radiales (ap,
engagement et la vitesse de déplacement linéaire f étaient ainsi dépendants de la
méthodologie de I'expert (Figure 3-4). Afin de se rapprocher des conditions réelles, le
praticien était assis sur un tabouret a roulettes et travaillait sur un plan stable, a hauteur
confortable, sur des échantillons calés (Figure 4). Le matériel utilisé se composait: d’'un
moteur « Medtronic - Indigo High Speed Otologic Drill » (réf 1845000) avec piéce a main
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droite (réf 1845010), d’une console « Medtronic - IPC (réf 1898001) » et d'une pédale
« |IPCSystem Multi-function Footpedal » (réf 1898430). L’utilisation d’'un microscope
opératoire « Zeiss » (réf : 000000-1087-851) a permis, en outre, I'enregistrement vidéo de
I'opération ainsi que des mesures dimensionnelles, réalisées en post opératoire. Le ressenti
de l'opérateur a ensuite été recueilli afin d’évaluer I'aptitude des maquettes a reproduire la
sensation du fraisage chirurgical.

Optical microscope

Rotor Dynamometre

Force acquisition meaning

Figure 4. Protocole opératoire de type chirurgie avec les équipements et la platine dynamométrique montée sur
support.

Les tests sur centre d'usinage ont permis de contréler précisément les conditions de coupe
et d’'obtenir un ensemble machine / outil / échantillon le plus rigide possible. Les échantillons
ont été surfacés au préalable afin d’obtenir une surface initiale plane. Les essais ont été
réalisés a engagement (a, and a,) et vitesse (/) contrélés, permettant d’obtenir des
conditions opératoires stables et reproductibles. Basées sur l'analyse de l'opération de
fraisage par le chirurgien, réalisée lors de la premiére phase de I'étude, les conditions
opératoires représentatives ont été extraites. La vitesse d’avance a donc été fixée a f = 300
mm/min pour 'opération d’ébauche et 200 mm/min pour I'opération de finition. L’engagement
axial a, était de 2 mm et 'engagement radial a, de 1.5 mm. Les essais ont été réalisés par
stratégie «en avalant» (de [I'épaisseur de copeau maximum vers le minimum),
correspondant a la direction observée chez le chirurgien expert. Les essais étaient répétés
au minimum 3 fois.
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RESULTATS

Tableau 1 : Premiers ressentis du chirurgien au fraisage des différents modéles et de I'os cadavérique.

Phase chirurgicale

Modele Commentaire Rang

E os Trés dur comparativement a la chirurgie (déshydraté ?)

cadavérique

A Bonne sensation de progression dans le matériau, copeaux 1
similaires a I'os

B Tres friable, semblable a du platre, fraisage faisant beaucoup de 4
poussiére

C Tres tendre, fraisage rapide, copeaux plus gros 3

D Bonne sensation de progression dans le matériau, copeaux 2

similaires a I'os / Sensations superposables au modéle A

Le Chirurgien qualifiait les modéles (A) et (D) comme ceux se rapprochant des sensations de
fraisage de l'os. La dureté de matiére, la vitesse d’avancement dans la matiére et les
copeaux se rapprochaient de I'os humain habituellement fraisé au cours des chirurgies. I
était a noter que les os cadavériques utilisés comme étalons paraissaient plus durs qu’a
'accoutumée (déshydratation ?).

Force (N)

Force (N)

Force (N)

(b)

Force (N)

£ 3

Force (N)

Force (N)

Time (s) ' Time (s)

Figure 5. Signaux caractéristiques d’effort dans les trois directions (X, Y et Z) lors du fraisage d’ébauche par le

chirurgien pour 'os (a) cadavérique (E) et (b) artificiel (D).
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Quand il opérait, le chirurgien générait des forces dans les trois directions de I'espace (cf.
Figure 4). La Figure 5 propose un exemple d’efforts obtenus lors du fraisage d’ébauche d’un
os temporal cadavérique (E) et artificiel (D). Les signaux obtenus fluctuaient au cours de
'essai avec une augmentation progressive globale des efforts. Localement, quelques
variations apparaissaient, visualisables dans chacun des axes. Ces changements sont les
résultats de I'action du chirurgien qui augmentait la pression exercée au cours de I'opération,
soit par une augmentation de la vitesse f de déplacement linéaire, soit par une augmentation
de 'engagement axial a, et radial a,, ou par une action cumulée des deux. L’effort de coupe
était nettement moins important dans la direction y (transversale a la direction d’avance) que
ceux dans les directions x (direction d’avance de l'outil) et z (direction normale a la
table/profondeur). Il est a noter que les efforts étaient globalement symétriques autour de 0
N pour les trois composantes. Ceci est lié a linclinaison de l'outil a mais aussi a des
phénomenes vibratoires.

La Figure 6 montre les forces moyennes de coupes, pour les différents échantillons et outils,
extraites des signaux illustrés Figure 5.

Il apparaissait une forte dispersion des forces de coupe avec des barres d’erreurs de l'ordre
de la valeur moyenne. Plusieurs observations peuvent cependant étre commentées. Les
forces étaient globalement plus importants lors des essais d’ébauche que lors de 'opération
de finition. Dans la direction x, I'effort était mesuré de 17 a 42 N en ébauche contre 11 a 26
N en fraisage de finition. Il n’apparaissait pas un modele en particulier reproduisant
exactement les mémes niveaux d’effort que pour I'os cadavérique. Les forces exercées sur
les modeles (A) et (D), les mieux classés par le chirurgien, étaient respectivement
41(x)/32(y)/48(z) N et 42(x)/32(y)/62(z) N pour I'opération d’ébauche et 21(x)/18(y)/25(z) N
et 13(x)/12(y)/17(z) N pour l'opération de finition, alors que celles exercées sur l'os
cadavérique étaient de 38(x)/30(y)/53(z) N pour I'opération d’ébauche et de 26(x)/22(y)/41(z)
N pour l'opération de finition. Cependant, le modéle (C) se distinguait par des niveaux
d’efforts relatifs trés bas (rejoignant le ressenti du chirurgien), en particulier pour le fraisage
d’ébauche : 17(x)/8(y)/16(z) N.

La Figure 7 présente la vitesse d’avance linéaire du chirurgien résultant de la mesure du
temps de fraisage et de la longueur fraisée pour les différents échantillons. Ces vitesses
variaient de 298 a 386 mm/min en ébauche et de 218 a 360 mm/min en finition. Le geste
était ainsi plus systématique en ce qui concerne le déplacement linéaire avec la fraise
d’ébauche. La dispersion d’'un essai a I'autre était également beaucoup plus faible.
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Figure 6. Efforts de coupe pour les opérations d’ébauche (a) et de finition (b) lors du fraisage par le chirurgien
expert pour les 5 modeles proposés, dans les trois directions de l'espace x, y et z.
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Figure 7. Avance linéaire pour I'opération d’ébauche (a) et de finition (b) lors du fraisage par chirurgien expert
pour les 5 modéles proposés.

Résultats sur centre d’usinage

Les efforts de coupe caractéristiques lors du fraisage d‘ébauche du modéle artificiel (A) sont
présentés Figure 8. Les signaux obtenus avaient une enveloppe réguliére et n’évoluaient pas
au cours de la passe d’'usinage. L’effort suivant la direction y était dissymétrique alors que
les signaux dans les directions x et z possédaient une composante positive et négative. Ces
signaux étaient plus réguliers que dans le cas du fraisage par le chirurgien expert tout au
long du test et d'un test a l'autre.
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Figure 8. Signaux caractéristiques d’efforts, dans les trois axes, pour I'opération d’ébauche sur centre d’usinage

pour le modele (A).

Les niveaux de forces pour tous les tests sont reportés Figure 9 dans les 3 directions du
dynamometre. La premiére observation concerne le niveau de forces pour les quatre os
artificiels comparés a l'os cadavérique : les niveaux étaient bien plus bas dans chaque
direction hormis pour les forces dans la direction z pour I'opération de finition. Globalement,
les forces les plus hautes étaient retrouvées pour la direction y. Aussi, pendant 'opération de
finition, les forces étaient grandement limitées, surtout dans la direction x (direction
d’avance). En comparaison avec les résultats de la Figure 6, méme avec des conditions de
coupes équivalentes, les forces mesurées étaient grandement réduites. L'os artificiel (C) ne
se distinguait pas, cette fois ci, par des valeurs basses.

Force (N)

Force {N)
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Figure 9. Forces de coupe pour l'opération d’ébauche (a) et de finition (b) lors du fraisage sur centre d’usinage.
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Une observation fine des signaux de forces, lors de la coupe, sur cing rotations d’outil est
présentée Figure 10. Les forces de coupe variaient de 0 a une valeur maximale, avec une
force égale a 0 quand l'outil ne coupait pas. La force maximum était enregistrée quand le
bord tranchant de l'outil s’engageait avec un volume de copeau maximum. Avec une
géométrie parfaite de coupe, I'action de chaque dent (8) devrait s’observer. Cependant, la
durée de signal correspond a une rotation d’outil. Ce phénomeéne est d a un effet faux-rond
de l'outil, plus grand que l'avance par dent. Pour rappel, avec une vitesse de rotation de
30000 rpm et une vitesse linéaire de 300 mm/min, 'avance par dent f, était de 1,25 um. Un
défaut d’axe, méme de quelques microns, pouvait désengager les bords de dents. Ce
décalage était cependant répété a chaque révolution et était présent de maniére identique
pour chacun des cing modéles, I'outil étant toujours le méme.

e X
— Fy
Fz

Force (N)

i

"F'i‘me (s)w

Figure 10. Détail des efforts de coupe, dans les trois directions, sur 5 rotations d’outil lors de la phase d’ébauche
par le centre d’usinage sur le modele (C).

Dans le cas du fraisage de finition par outil diamanté, les signaux d’efforts étaient différents :
ils étaient continus tout au long de la passe d’usinage pour les modéles synthétiques (Figure
10[a]). L’enlevement de matiere étant réalisé par une succession de diamants abrasifs, le
contact entre l'outil et la matiére était alors permanent. Un contact permanent apparaissait
également pour le fraisage de finition de I'os cadavérique (E) mais les efforts présentaient de
fortes variations. Celles-ci étaient liées aux variations des propriétés du matériau osseux,
générant une forte dispersion des résultats (Figure 10[b]). Ces fortes variations se
répercutaient suivant les trois axes de mesure des efforts.

(a) (b)

Fx — %

—Fy 5 by

Force (N)

%

Time (s) Time (s)

Figure 11. Signaux caractéristiques d’efforts, dans les trois directions, lors du fraisage de finition pour (a) le
modéle synthétique (D) et (b) I'os cadavérique (E), sur centre d’usinage.
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DISCUSSION

La validation d’'un substitut osseux, en vue de la formation et de I'entrainement du chirurgien
junior passe par son approbation, par des praticiens experts. Leur jugement est
habituellement basé sur des notions et des sentiments subjectifs, recoupés dans un
questionnaire. Par exemple, dans I'étude d’Awad et al.[26], la validation de I'usinabilité est
définie par « le fraisage et le retour de force sont réalistes ».

Lors de la premiére partie de I'étude, le chirurgien expert a qualifié deux modéles, avec ces
mémes questions, et a éliminé les deux autres. Dans le méme temps, la pression appliquée
par l'outil du chirurgien sur les échantillons et les mouvements associés a 'engagement de
I'outil et la vitesse de déplacement étaient mesurés par plusieurs moyens. Contrairement a
l'analyse subjective, les niveaux de force mesurés lors du fraisage des os temporaux
synthétiques (A, B, C, and D) étaient dispersés mais dans l'intervalle des mesures faites sur
I'os cadavérique (E). Le chirurgien expert prenait soin a maintenir une pression constante sur
le modéle au long du test et s’adaptait au matériau, d’'un test a 'autre. Une telle observation
reflete sa capacité a adapter son geste a différentes qualités d’échantillons, et d’os in vivo.

Le chirurgien veillait également a garder une vitesse de déplacement constante de la fraise
d’'un essai a lautre. Il adaptait sa technique a l'opération. En effet, pour une opération
d’ébauche, qui correspond a 'attaque de la mastoidectomie avec une quantité importante de
matiére a enlever et un risque moindre pour les structures nobles, la pression appliquée et la
vitesse de déplacement étaient légérement supérieures a I'opération de finition pour laquelle
moins de force était appliguée a chaque passe. Cette opération de finition correspond aux
gestes fins effectués a l'aide d’'une fraise moins agressive (diamants abrasifs) a I'approche
des structures sensibles. L’analyse des mesures faites lors de la premiére phase d’essais ne
permettait ainsi pas de différencier statistiquement les modéles, contrairement aux
commentaires du ressenti du chirurgien expert qui excluait clairement le modele (C) et
qualifiait les modéles (A) et (D).

Dans la seconde phase de l'étude, des tests d'usinage, sur machine a commande
numérique, ont été réalisés d’apres les conditions de coupe définies lors de la premiére
phase. Les mesures des forces de coupes montrent que les maquettes synthétiques
étudiées ne permettaient pas d’obtenir une usinabilité équivalente a 'os cadavérique, les
niveaux d’effort étant beaucoup plus faibles. Ces résultats allaient a I'encontre du ressenti du
chirurgien expert qui classait le modéle (A) comme proche de I'os mais qui avait en fait des
niveaux d’effort bien plus bas que ceux résultant du fraisage osseux : 2,8 / 6,2 / 4,1 N dans
les directions x, y et z pour notre modéle (A) contre 6,7 / 14 / 8 N pour I'os cadavérique avec
la fraise coupante (Figure 9). Ces résultats confirmaient I'adaptabilité du chirurgien au
matériau, limitant 'engagement de I'outil lors du fraisage de l'os.

Si 'on compare les niveaux de force entre I'acte du chirurgien (Figure 6) et 'usinage sur
commande numérique (Figure 9), pour des conditions d’engagement et de vitesse de
déplacement équivalentes, les efforts sont grandement limités. Les efforts dans la
composante X pour le modéle (A) étaient ainsi réduits de 41 N a 2.8 N. Le phénoméne
vibratoire peut en étre une cause majeure. Un centre d'usinage permet d’obtenir un
ensemble machine / outil / os temporal rigide ainsi qu'une direction et une vitesse de
déplacement linéaires, constantes et parfaitement maitrisées. La coupe y était réguliere
méme si des phénomeénes de faux-ronds apparaissaient, liés au trés faible engagement par
dent, de I'ordre du micrometre. Les vibrations observées (Figure 5) étaient liées au bridage
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du modéle et au manque de rigidité de la queue de l'outil. Contrairement aux essais sur
centre d’'usinage et malgré son expertise, le geste du chirurgien n’'est pas parfaitement
linéaire (direction et vitesse) et le bras n’est pas parfaitement rigide. Le praticien doit
compenser les forces de coupe et un mode vibratoire d’'une excitation liée a la fréquence de
rotation de la broche, ici de 30 kHz. Les facultés humaines ne permettaient pas de
compenser cette sollicitation et la coupe en était perturbée, démultipliant le mécanisme de
faux-ronds : I'outil ne coupait plus pendant plusieurs tours d’outil avant d’engager fortement
la matiére pour rattraper le volume non pris auparavant. Cela se traduit par une
augmentation importante de I'effort de coupe et une forte dégradation des surfaces fraisées.
La Figure 12 (a) illustre la qualité de surface obtenue par le praticien lors du fraisage
d’ébauche du modéle développé (A). Le fond de rainure présente des pics et des vallées
importants, résultant d’'une instabilité de la coupe et de l'incapacité du chirurgien a générer
une surface lisse. La surface obtenue, dans des conditions équivalentes, lors de la seconde
phase d’essais (Figure 12 (b)) était plus lisse, avec quelques irrégularités tout de méme. La
comparaison des deux surfaces confirme les conditions de coupes différentes avec les
mémes parametres.

(a)

um
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Figure 12. Surfaces obtenues apres fraisage d’ébauche du modéle (A) par le chirurgien (a) et par le centre
d’'usinage (b) avec leurs graphiques exprimant les distances en profondeur par les distances en largeur
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CONCLUSION

Cette étude compare l'usinabilité d’os temporaux cadavériques et synthétiques dédiés a
I'entrainement. Trois sont des modéles commercialisés et un est développé pour I'étude. Des
opérations d’ébauche et de finition sont conduites suivant deux modes d’essais.

Une premiére phase a été menée a l'aide d’'un chirurgien expert simulant le fraisage des
différents modéles et une étude de son geste a été menée. Les efforts mesurés et les
vitesses de déplacement de [loutil étaient relativement équivalents entre modeles
synthétiques et cadavériques. |l apparaissait que le chirurgien adaptait son geste aux
propriétés de I'échantillon. Son ressenti donnait les maquettes (A) et (D) comme les plus
proches de I'os en termes d’usinabilité.

Une seconde phase a été menée sur centre d’'usinage a commande numérique dans des
conditions opératoires équivalentes. Les forces mesurées étaient fortement réduites lors du
fraisage des modeles synthétiques (A a D) par rapport a celles mesurées pour l'os
cadavérique (E), dues a la rigidité de 'assemblage machine/ outil/ échantillon. La qualité de
surface était bien meilleure avec le centre d’'usinage, avec un processus de coupe constant.

Afin de qualifier une maquette d’'os temporal artificiel pour I'entrainement du praticien junior,
il est montré que les seules mesures de forces ne sont pas suffisantes. Une étude du geste
et de ses conséquences sur l'intégrité du matériau mais aussi le ressenti du chirurgien sont
donc des facteurs importants pour valider cet outil de formation.

La qualification d’'un modéle ne peut seulement se baser sur des mesures quantitatives
physiques et spécifiquement des efforts de coupes. La mesure des forces durant le test par
le chirurgien ne permettait pas de stabiliser les conditions opératoires tandis que le test sur
centre d’'usinage ne permettait pas de simuler de maniére réaliste le bras du chirurgien avec
une adaptabilité au matériau rencontré et a ses changements de propriétes.
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ABSTRACT

New otological surgery simulators are used for training, including artificial temporal bones.
No study has quantified the quality of their materials. The objective of our study is to
compare the response to the machinability of an innovative model created by our team, in
comparison with both available models and cadaveric bones. Thus, 4 synthetic and 3
cadaveric models were prepared to measure the forces associated with the surgical
procedure, using a torque plate and a motor with roughing and finishing burs. The expert
otologist’s milling allowed extracting the tool engagement and the speed of displacement to
be used in the experimental machining setup. The feeling of the surgeon was collected for
each model. In this first phase, the characteristics were found to be relatively equivalent
between synthetic and cadaverous models. The surgeon elected models (A) and (D) as the
closest to the bone. The second phase resulted in substantially lower efforts due to the
rigidity of the machine/ tool/ sample assembly, the milling of the synthetic models involving
much lower efforts compared to cadaveric bone. It was thus concluded that physical
measures were not sufficient to quantify the realism of an artifical bone model. The feeling,
the gesture and its consequences on the integrity of the material are important factors to be
considered towards the validation of this training tool.

KEYWORDS : Artificial Temporal Bone; Educational tool; Simulation; Otology; Machinability;
3D Printing

ABBREVIATION : CNC: Computer Numerical Center
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INTRODUCTION:

The conventional way of otological surgical learning for E.N.T (Ear Nose and Throat) juniors
begins with assisting experts. After this initial period, learners are generally permitted to
perform one or several steps of the actual surgery. While this approach is relatively common
for open surgeries during which the assistant can intervene directly, it is not the case in the
otological field since middle ear surgery concerns a very small anatomical region (not
exceeding 5 to 6 drops of water) with many at-risk structures (ossicles, facial nerve, auditory
and balance sensors, dura-mater). In such a context, millimetric errors may have dramatic
consequences, including facial paralysis[1,2], labyrinthine effraction with hearing loss and
vertigo, or dura mater effraction with a cerebrospinal fluid leak[3—6]. Consequently, beginners
undoubtedly have to rehearse, out of the operating room, before getting started into real
surgeries.

For a long time, cadaver dissection was stated as the gold standard [7] for training. However,
this method is limited by the increasingly restricted access to cadaveric samples [8,9]
inducing high costs (corpses preservation, maintenance personnel, etc), as well as by the
risk of transmission of infectious agents[10,11]. Moreover, the anatomopathological status of
the middle ear is unpredictable.

While simulation yet plays a key role in aeronautics for instance (a pilot must pass through
simulation exams before being permitted to take the lead of an actual flight), it is quite new in
medicine and specifically in surgery. Simulators appeared in the 80s, with the boom of video
games[12], and more concretely in 2005, with the first laparoscopic surgery simulator[13].
They allow the practitioner to train before the act, on a model as realistic as possible. The
digestive or cardiac surgery specialties were the first concerned[14-16]. The Oto-Rhino-
Laryngologist and Cervico-Facial surgeon is gradually provided with similar educational tools
as well, particularly at the otological level[17].

The use of 3D simulators such as VoxelMan[18] constitutes an interesting approach to the
anatomy[19] and to the complex dissection of a temporal bone, which is time required for
most microsurgery of the middle and inner ear. It allows learners to assimilate the different
structures, the corresponding operating times, and to start over at will, on both healthy and
pathologic models (known beforehand). These virtual models are evaluated according to
subjective criteria, from "very dissimilar" to "very similar"[20]]. Objective criteria can also be
formulated to improve the performance of surgeons. Such a quantitative analysis may focus
on two metrics: the milling time and the number of tissue contacts[21]. However, the 3D
simulation in computer-generated images is limited by the insufficient realism of experienced
sensations compared with real human dissection.

In this perspective, artificial temporal bones have been created in order to obtain training
tools satisfyingly reproducing the surgical sensations. Several products are avalaible,
allowing junior surgeons practical training. These bone substitutes can take the form of
foams with simple geometries and properties close to bone (Sawbone ASTM F1839),
composite materials[22], and may also exhibit complex geometries mimicking the human
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anatomy using either molding or 3D printing[23]. 3D printing technologies also permit to
directly produce bi-material temporal bones composed of a hard resin, corresponding to the
bone, and a soft resin, for soft tissues (facial nerve, dura mater, sigmoid sinus, eardrum and
duct skin). However, if the geometric correspondence is verified for certain models,
subjectively [24,25] or objectively (publication to come), the quality of the machining must
also be validated. Machinability has been approached by Awad et al.[26] using an
appropriate questionnaire completed by trainees and experts, but such qualitative evaluation
is limited by the lack of measurable physical data.

The objective of this study is therefore to characterize the response to machining of (i)
different commercial artificial temporal bones used for the training of surgeons (ii) a newly
developed bi-material model, [Chauvelot 2019] (ii) cadaveric human temporal bone. To do
so, the surgeon's gesture was firstly studied by the subjective and metric evaluation of the
operating conditions. Following this first experimental phase, machining tests were carried
out in a CNC milling machine in order to physically evaluate the response of the different
materials to cutting under stabilized and reproducible conditions. The results obtained
allowed to confront the subjective feelings with physical measurements.

METHODS

Specimens

Four artificial temporal bones were selected for the experiments. These models result from
different manufacturing methods, and consequently exhibit different external appearances.

The model (A) was developed by our team from a DICOM of a healthy female patient. The
temporal bone was initially segemented by a team of radiologists and ENT experts such as
normal[27], namely: good aeration of mastoid cells, a standard shape and position of the
eardrum, ossicles, facial nerve, sigmoid sinus, and inner ear components. The left side was
chosen arbitrarily. A mesh model was extracted (figure 1(a)) and directly used for printing
using additive manufacturing using a Polyjet process, based on the principle of
photopolymerization of microdroplets. This technology allowed to combine several materials
with a resolution of the order of 0.016 mm, and to obtain a high surface quality (figure 1 (b)).
Two materials were combined: a hard material to represent the cortical bone parts and a
softer material for noble tissues.

Figure 1. Model (A): On the left: 3D modeling of the temporal bone model before printing. On the right: The bi-
material 3D-printed temporal bone in operating position with identification of both soft (a [external auditory canal
skin]) and hard (b [cortical bone]) resins.
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Three commercial artificial temporal bones were also selected (figure (2 (a-c)) and compared
with this first model. The model (B) (Phacon Temporal Patient Bone) “was made by molding
and assembling different parts to incorporate soft and/or conductive inserts” [REF]. The
model (C) (Pettigrew Temporal Bone) “was made by plastic molding and was designed for
the simulation of ear surgery”, with the objective of performing “all operations of the external
auditory canal, eardrum, mastoid or middle ear ” [REF]. The model (D) (Collin Temp’os) “was
made by stereolithography faithfully reproducing the anatomy of the middle ear, the missing
soft tissues being replaced by colored areas” [REF].

Finally, three cadaveric temporal bones (E) were provided by the Laboratory of Anatomy of
the Faculty of Medicine of Nancy. The dissection was performed in the fresh state to extract
a piece of cortical bone corresponding to the mastoidectomy zone (Figure 2 (d)) and the
samples were dried in the open air. Charters of body donation to science were respected and
the team agrees to provide them if they were to be requested.

Figure 2. (a— c¢) Commercial temporal bones [names or refs] and (d) cadaveric bone before extraction (ear has
been removed)

Experimental apparatus and protocol

An anatomical area corresponding to the cortical bone has been systematically chosen to
perform the milling test. The 40x20mm samples were partially embedded in a dedicated
support (Figure 3) to make the surgical work area accessible and to clamp the sample. Two
surgical drill tools, frequently used in these surgical procedures, were used. A 4 mm diameter
tungsten burring tool with 8 teeth (ref 3127654 Carbide 4.0) was first considered for roughing
operation. A 4 mm abrasive burr (31134065 Stainless steel 4.0) was also tested to simulate
finishing operation. The choice of the rotational speed of the spindle was set at w = 30 000
revolutions/min (close to the operating speed) and the tests were then carried out dry with an
angle of inclination a of 45 ° (operating conditions).

Cutting forces related to the surgical act were measured with a Kistler 3-components
dynamometer Minidyn 9256C associated with a Kistler amplifier 9017. Data were recorded
using a National Instrument CompactDaq 9174 with N19215 cards and a dedicated Labview
program. A sampling frequency of 10 kHz was selected.
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Figure 3. Experimental setup for recording cutting forces (using a dynamometer and charge amplifier) and
position of the tool

The test protocol was split into two stages: clinical-type trials and machining center trials.

The analysis of the surgeon's gesture during the milling was carried out for the different
temporal bones and for the two surgical tools proposed, at least 3 times. An otologist expert
reproducing the standard gestures of mastoid milling performed the operations. The expert
performed straight line milling to facilitate measurements and analysis. Axial a. and radial
depth of cut a, as well as linear speed f were thus dependent on the expert's methodology
(figure 3). In order to get as close as possible to the real conditions, the practitioner sat on a
stool with wheels, and worked on a stable plane, at a comfortable height, and the samples
were previoulsy wedged (figure 4). The equipment used consisted in: a Medtronic- "Indigo
High-Speed Otologic Drill" motor (ref 1845000) with a straight handpiece (ref 1845010), a
Medtronic-IPC console (ref 1898001), and an "IPC System Multi-function Footpedal" pedal
(ref 1898430). The use of a Zeiss operating microscope (ref: 000000-1087-851) also
permitted video recording of the operation and postoperative dimensional measurements.
The operator's feelings were then collected to comment and assess the ability of the models
to reproduce the sensations of surgical milling.

Optical microscope

Rotor Dynamometre

Force acquisition meaning

Figure 4.: Clinical-type trials with equipment and 3-component dynamometer mounted on a dedicated support.
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Machining center tests allowed to precisely control the cutting conditions and to obtain the
most rigid machine/ tool/ sample set possible. The samples were previously surfaced to
obtain plane initial surfaces. The tests were performed at controlled engagement (a. and ay)
and speed (f), to obtain stable and repeatable operating conditions. Based on the surgeon's
analysis of the milling operation performed during the first phase of the study, the
representative operating conditions were extracted. The linear speed was set at f = 300
mm/min for the roughing operation and 200 mm/min for the finishing operation. The axial
engagement a, was 2 mm and the radial engagement a, was 1.5 mm. The tests were
performed with a down milling strategy (from the maximum chip thickness to the minimum),
corresponding to the direction observed in the expert surgeon trial. The tests were repeated
at least 3 times.

RESULTS

Surgical results

Table 1. First feeling of the surgeon when milling the proposed models

Temporal Comment Rank
bone

E Very hard compared to surgery (dehydrated?)

Cadaveric

A Good feeling of progression in the material, chips similar to the bone 1

B Very friable, similar to plaster, milling makes a lot of dust 4
C Very soft, fast milling, bigger chips 3
D Good feeling of progression in the material, chips similar to the bone 2

/ Sensations similar to model A

The surgeon qualified the models (A) and (D) in terms of their capcity to reproduce the
sensations of bone milling, the hardness of material, the speed of advancement in the
material, and the size of chips compared to human bone usually milled during surgeries. It
should be noted that the cadaveric bones used as standard seemed harder than usual,
which might be due to dehydration.
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Figure 5. Characteristic curves of the 3 directions cutting forces (X, Y, Z) for surgeon’s rough milling for bone (a)
cadaveric model (E) and for (b) artificial model (D)

When operating, the surgeon generated forces in the three directions of space (see Figure
4). Figure 5 shows an example of efforts obtained during rough milling of cadaveric (E) and
artificial (D) temporal bones. The obtained signals fluctuated during the test with a global
progressive increase of the forces. Locally, some variations appeared, observable along
each axis. These changes are the results of the surgeon action increasing the pressure
exerted on the tool during the operation, either by an increase in the linear movement speed
f, or by an increase in the axial and radial engagement a. and a,, or by a cumulative action of
the two. The cutting force was substantially lower in the y-direction than in the x (feed
direction) and z (normal direction). It should be noted that the forces were globally
symmetrical around O N for the three components. This is related to the inclination of the tool
a but also to vibration phenomena.

Figure 6 shows the mean cutting forces for different samples and tools, extracted from the
cutting forces signal illustrated in figure 5.

A strong dispersion of cutting forces was observed, as illustrated by error bars near the
average value. Several observations can, however, be commented. The forces were
generally higher during the roughing tests than during the finishing operation. In the x-
direction (feed direction), the force ranged from 17 to 42 N in roughing and only from 11 to 26
N in finishing milling. No artificial temporal bone model reproduced exactly the same levels of
forces as cadaveric bone. Forces exerted on models (A) and (D), the best ranked by the
surgeon, were respectively 41(x)/32(y)/48(z)N and 42(x)/32(y)/62(z)N in roughing and
21(x)/18(y)/25(z)N and 13(x)/12(y)/17(z)N in finishing milling while those exerted on
cadaveric bone were 38(x)/30(y)/53(z)N in roughing and 26(x)/22(y)/41(z)N in finishing
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milling. However, model (C) was distinguished by very low levels of forces, especially for
rough milling (17[x]/8[y]/16[z]N).

Figure 7 presents the surgeon linear speed resulting from the measurement of the machining
time and the machined length for the different tested samples. These speeds varied from 298
to 386 mm / min in rough milling and from 218 to 360 mm/min in finishing milling. The
gesture was thus more systematic in terms of linear movements with the roughing bur, with
lower dispersion of the results between tests compared to the measured forces.
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Figure 6. Cutting forces for (a) roughing and (b) finishing operations when milling by expert surgeon.
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Figure 7. Linear advance for (a) roughing and (b) finishing operations when milling by expert surgeon.
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Machining results

Typical force signals during the rough milling of the artificial temporal bone (A) are reported
in figure 8. The obtained signals presented a regular envelope and did not evolve during the
machining pass. The force in the y-direction was asymmetrical while the signals in x/z-
directions had both positive and negative components. These signals were more regular than
in the case of expert surgeon milling all along the test but also from a test to another.
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Figure 8. Typical force signals when rough milling temporal bone (A) on a CNC milling machine.

Levels of forces for all tests are reported in figure 9 in the 3 directions of the dynamometer.
As far as the level of forces for the 4 artificial bones compared with cortical bone are
concerned, obtained values were much lower in each direction, except for z normal forces
when recording finishing operation. Globally, the highest forces were in the y-direction, while
they were lower during finishing operation, especially in the x-direction (feed direction).

In compairson with the results of table 6, in spite of the equivalent cutting conditions, the
measured forces were greatly reduced and the artificial bone (c) did not distinguished by low
values.
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Figure 9. Cutting forces for a) roughing and (b) finishing operations when milling on a CNC machine

A fine observation of the force signals on five rotations of the tool when cutting the bone (c) is
presented in figure 10. Cutting forces varied from 0 to a maximum value, while it was equal
to 0 when the tool did not cut. The maximum force was recorded when the tool cutting edge
was engaged with a maximum chip volume. With a perfect cutting tool geometry, the action
of each cutting edge (8) should be observed. However, the signal period corresponded to a
tool rotation due to the phenomenon of tool runout, higher than the feed per tooth selected.
As a reminder, with a rotation speed of 30 000 rpm and a linear speed of 300 mm/min, the
feed per tooth f, was 1.25 microns. An axis defect, even a few microns, thus tended to
unengaged cutting edges. However, this shift was repeated at each revolution and was
identically present for each of the five models, the tool being kept between the different tests.
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Figure 10. Detail of cutting forces on the three directions during 5 tool rotations when rough milling model (C) on
a CNC milling machine.

In the case of finishing milling with a diamond tool, the force signals were different and
presented continuous forces throughout the machining pass for the different synthetic
models, as illustrated in figure 10 (a). The removal of material was achieved by a succession
of abrasive diamonds and the contact between the tool and the material was then kept
permanent. A similar contact also appeared for the finishing milling of the cadaveric bone (E)
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but forces appeared with strong variations. It is related to the variations of the properties of
the bone material, generating a strong dispersion of the results for the cadaveric model (E)
(figure 10 (b)). These strong variations were observed for the three axes.
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Figure 11. Typical force signals during finishing milling of (a) artificial model (D) and (b) cadaveric temporal bone
on a CNC milling center.

DISCUSSION AND CONCLUSION

Discussion

The validation of any bone substitute for the training of junior surgeons needs to be approved
by an expert practitioner. His judgment is classically based on subjective feelings and notions
collected into a questionnaire. For example, in the study of Awad et al.[26], the machining
validation was assessed through the feeling that “drilling and feedback are realistic”.

In the first part of the study, the surgeon expert has qualified two artificial temporal bones
with the same kind of questions and has eliminated two others. In the same time, the
pressure applied by the surgeon tool on the samples and the movements associated with
tool engagement and speed have been measured by various means. In opposition with
previously reported subjective analyzes, the measured levels of forces during the milling of
the synthetic models (A, B, C, and D) were dispersed but included in the interval of the
cutting forces measured when machining cadaveric sample (E). The expert surgeon took
care to maintain constant pressure on the model throughout the test and adapted its gesture
to the proposed material, from one test to another. Such observation therefore reflects its
ability to adapt his gesture to different qualities of training samples and of bone in vivo.
Moreover, the surgeon kept constant linear speed of advance of the bur from one test to
another, by adapting his technique to the procedure. For a roughing operation, which
corresponds to the attack of the mastoidectomy with a large amount of material to remove
and a low risk for the noble structures, the applied pressure and the speed of advance were
slightly higher, while less force was applied on each pass during the finishing operation
corresponding to the fine movements performed with a less aggressive bur (abrasive
diamond) when approaching sensitive structures. The analysis of the measurements made
during the first phase of tests did not permit to statistically differentiate the models, contrary
to the comments treating of the expert surgeon’s feelings who clearly excluded the model (C)
and chose the models (A) and (D).
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In the second part of the present study, machining tests were performed on a CNC milling
center with the cutting conditions defined from the first phase. Cutting forces measurement
showed that the synthetic models studied did not allow obtaining machinability equivalent to
the cadaveric bone, with substantially lower force values. These results also went against the
feeling of the expert surgeon who classified the model (A) as similar to bone, while the level
of forces reached were measured lower than the bone milling. These results confirmed the
surgeon's adaptability to the material, limiting the tool engagement during cadaveric bone
milling.

A comparison between force levels for equivalent engagement and velocity conditions
between the surgeon's act (Figure 6) and CNC machining (Figure 11) permit to observe that
efforts were much lower with temporal bone models, since for the model (A) forces in the X
direction were reduced from 41 N to 2.8 N. A major cause can be attributed to the vibratory
phenomenon due to stiffness. Indeed, a machining center permits to obtain a rigid machine/
tool/ model couple and perfectly controlled cutting conditions (feed rate f,, radial and axial
depth of cut a, and a.). The cut thus stays regular even if a runout appears, due to the very
weak engagement by each cutting edge, near of the micrometer. The vibrations observed
(Figure 5) were related to the clamping of the model and the lack of rigidity of the distal
extremity of the hand milling tool. Contrary to the CNC machining center, and despite his
expertise, the surgeon gesture is not perfectly linear (direction and speed) and his arm is not
perfectly rigid. The practitioner must therefore have to manually compensate cutting forces
and a vibratory mode related to the frequency of rotation of the spindle (30 kHz). This manual
compensation did not permit to compensate this stress, and the cut was consequently
disturbed: the tool no longer cut for several turns before strongly engaging the material to
remove the volume not previously taken. This phenomenon results in a significant increase in
the cutting force and a sharp degradation of the generated surfaces. Figure 12 (a) shows the
surface quality obtained by the practitioner in rough-milling of the developed model (A), in
which the groove bottom presents significant peaks and valleys resulting from the instability
of the cut and the inability of the surgeon to generate a smooth surface. In opposition, the
surface obtained under equivalent conditions during the second test phase (Figure 12 (b)) is
much smoother, without irregularities. Comparison of the two surfaces confirms the presence
of two kinds of cutting conditions, with the same cutting parameters.
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and the machining center (b).
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Conclusion

This study compares the machinability of cadaveric temporal bones with different synthetic
bones dedicated to training. Three models consisted in available commercial products, while
a fourth model one was developed for the study. Roughing and finishing operations were
performed with two different testing conditions.

A first phase consisted in the evaluation of the actions of an expert surgeon simulating the
milling of temporal bones. The measured forces and the speed of advance of the tool were
found to be relatively equivalent between synthetic models and cadaveric bone. It revealed
that the surgeon adapted his gesture to the sample properties. The surgeon subjectively
judged the models (A) and (D) as the closest to the bone in terms of machinability.

A second phase was conducted on a CNC milling machine under equivalent operating
conditions. The forces measured during the milling of synthetic bones were found to be much
lower than those measured for cadaveric ones. The forces were largely reduced due to the
rigidity of the machine/tool/bone model assembly. The surface quality of the groove was
observed to be much better with a CNC milling machine, with a constant cutting process.
Consequently, in order to qualify a synthetic temporal bone model for the training of junior
practitioners, the present study shows that force measurement data are not sufficient. A
study of the gesture and its consequences on the integrity of the material, associated with
the feeling of the surgeon, are important factors towards the validation of this training tool.

As a conclusion, the qualification of a model cannot be solely based on measurable physical
quantities and especially cutting efforts. The measurement of the forces during the test by
the practitioner did not allow to stabilize the operating conditions, whereas the numerical
control test did not permit to realistically simulate the surgeon's arm adaptability to the
material and its changes of properties.
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CONCLUSION ET PERSPECTIVES
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Les récentes réformes, guidées par TACGME (the Accreditation Council for Graduate
Medical Education), avec des restrictions sur les heures de travail par exemple,
supposées réduire les erreurs médicales d’une part, peuvent avoir, d’autre part, un
impact négatif sur la confiance chirurgicale et les compétences des internes**2.
Ceci pourrait étre compensé par [utilisation de simulateurs chirurgicaux
perfectionnés qui sont, de plus, encouragés par les institutions'.

Comme nous l'avons vu dans l'introduction, la dissection cadavérique est encore le
« gold standard », avec ses limites, notamment avec les différents agents
pathogénes transmissibles®®*® ou avec I'exposition au formaldehyde, lors de son
utilisation pour la fixation des chairs, qui est potentiellement cancérigene®. De plus,
les colts et la disponibilité varient largement entre les pays et au sein méme des
pays pouvant étre rédhibitoires en cas de limitation d’approvisionnement due a des
problémes financiers ou culturels. D’aprés une étude réalisée au Pakistan en 2011,
37% des étudiants en médecine évitaient la dissection cadavérique pour des motifs
moraux ou éthiques et encore 18,6% pour des raisons religieuses®®. Un autre point
négatif a utiliser des os temporaux cadavériques pour I'entrainement initial réside
dans lincapacité de standardiser les spécimens pour s’entrainer et tester ses
capacités ou au contraire, I'incapacité de donner un scénario personnalisé pour
'enseignement. Ceci est rendu possible avec la Réalité Virtuelle ou les simulateurs
synthétiques comme notre os temporal artificiel*®. Les internes peuvent apprendre
par une approche essais/erreurs et répéter a I'infini des taches chirurgicales afin
d’apprendre I'anatomie et les relations entre les différentes structures en 3D et
d’améliorer leurs capacités techniques (gestuelle, précision, vitesse...)*'. Malgré tout,
nous devons concevoir que les simulateurs ne doivent pas remplacer les outils
traditionnels que sont I'entrainement sur cadavre ou la vraie chirurgie supervisée,
mais ils apparaissent complémentaires, permettant d’élargir la palette d’outils
pédagogiques, particulierement pour les tout premiers pas de I'entrainement. Ainsi,
ces simulateurs (réalité virtuelle comme le Voxelman,® ou des modéles synthétiques
comme notre os temporal 3D), combinés aux outils pédagogiques traditionnels, dans
un programme d’entrainement chirurgical, permettent un enseignement pas a pas et
sur mesure.

Ces dernieres années, les technologies d'impression 3D ont largement évolué tandis
que les couts engendrés ont chuté, ce qui a permis d’étendre de plus en plus leurs
champs d’application y compris celui de 'usage médical. La technologie d’'impression
multi-matériaux utilisée ici résulte en un modeéle synthétique reproduisant les tissus
mous (nerf facial, sinus sigmoide, peau du conduit, dure-mere) et les tissus durs (0s),
avec des couleurs et des textures différentes quand la plupart des modéles connus

ne représentent que les tissus durs (les tissus mous sont remplacés par du vide)®>°%
54
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De multiples simulateurs sont utilisés quotidiennement dans les écoles de chirurgie,
méme si leur fiabilité concernant I'anatomie chirurgicale n’est pas validée ni méme
évaluée. Cependant, le réalisme de tels simulateurs artificiels semble étre un
paramétre essentiel pour la transférabilité des techniques chirurgicales acquises par
les étudiants durant I'entrainement, aux réelles chirurgies®>®. Seules quelques
études dans la littérature évaluent le réalisme des os temporaux artificiels et reposent
sur des évaluations subjectives, a I'aide de questionnaires®.

Dans les études présentées ici, nous avons d'une part caractérisé la fiabilité
anatomique d’'un nouveau modele de maquette d'os temporal artificiel multi-
matériaux par impression 3D en comparant la morphologie de I'objet fini aux fichiers
pré-impressions et au scanner initial. Les sources d’erreurs ont été identifiées et
quantifiées. D’autre part, sa réponse a l'usinabilité a été évaluée et comparée aux
autres modéles disponibles sur le marché ainsi qu’a I'os cadavérique.

A notre connaissance, nos études sont les premiéres dans la littérature a développer
une méthodologie objective de validation morphologique et d’évaluation de
I'usinabilité, méthodes directement issues des sciences de I'ingénieur.>’*® Ceci a été
rendu possible grace a une étroite collaboration entre des équipes médicales et
d’'ingénieurs au sein de I'Université de Lorraine.

Nous avons pu voir, dans l'article n°1, « Validation morphologique d’'un nouvel os
temporal multi-matériaux en impression 3D », que I'anatomie de l'os temporal
imprimé avait une grande correspondance avec le scanner du patient source : la
géométrie était respectée a un millimetre prés pour les plus grosses erreurs alors la
seule variation anatomique interindividuelle est bien plus grande®™®' : Quam et al.??
ont montré, sur une série de dissections cadavériques, que méme une structure
infime comme la longueur de la courte apophyse de I'enclume, par exemple, variait
de presque deux millimetres entre les individus (5,07+£0,37 [4,02 to 5,86 mm]).
Kamrava et Roehm?' ont démontré que la variabilité de la position de la chorda
tympani (corde du tympan) dans la mastoide pouvait atteindre plus de 10 millimetres
(distance de la chorda tympani au genu postérieur du nerf facial : 11.9 £ 3.3 mm)
sans méme que la différence entre les sujets soit statistiquement significative
(p=0,08). Au-dela de la variabilité inter-individuelle de tailles, formes ou positions des
structures au sein de I'os temporal, nous pouvons prendre en compte les variations
d’interprétation intra et inter-observateurs: Frangi et al.®® ont montré, sur une
segmentation cardiaque en 3D que la variabilité intra-observateur atteignait 0,556
mm pour une segmentation manuelle contre 1,785 mm pour une segmentation
automatisée (basée sur des atlas) alors que la variabilité inter-observateurs allait
jusqu’a 0,908mm pour la segmentation manuelle et méme 2,003 mm pour la
segmentation automatique.
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Au niveau otologique, lyaniwura et al.®’ ont observé une variabilité inter-observateurs

absolue moyenne de 0.90+0.31mm et une variabilité intra-observateur absolue
moyenne de 0.38+0.17mm pour la mesure de longueurs cochléaires sur scanners.
En outre, il est important de noter que la résolution des images scanographiques
utilisées ont une taille de voxel de 0.625x0.39x0.39 mm?: les erreurs inférieurs a une
telle résolution sont donc inévitables. Tout ceci nous laisse donc penser que nos
erreurs sont infimes et donc acceptables. Notre os temporal multi-matériaux en
impression 3D est donc fiable anatomiquement parlant.

Dans l'article n°2, « Os Temporal Synthétique Pour I'Entrainement ; Evaluation du
Geste Chirurgical et Tests de Fraisage », nous avons remarquée que la
caractérisation du matériau de substitut osseux, par un praticien expert, faisait appel
a des notions subjectives et au ressenti de celui-ci. Lors de la premiére phase
d’essais, la pression appliquée sur I'os temporal par I'intermédiaire de l'outil (fraise)
et les déplacements associés a l'engagement de loutil et a la vitesse de
déplacement ont été mesurés par différents moyens. Les niveaux d’efforts étaient
dispersés pour les différents modeéles synthétiques mais restaient dans l'intervalle
des mesures faites sur os cadavériques, contrairement aux efforts mesurés dans la
seconde phase de I'étude, dans des conditions stabilisées, sur centre d’usinage a
commande numérique. Il était apparu que le chirurgien expert veillait a maintenir une
pression constante sur I'os temporal tout au long de I'essai et s’adaptait au matériau
proposé, d’'un essai a l'autre, ce qui reflete sa capacité a s’adapter a différentes
qualités osseuses in vivo. En outre, le chirurgien veillait a garder une vitesse de
déplacement constante de la fraise d’'un essai a l'autre. Il semblait cependant
adapter sa technique a I'opération : pour une opération d’ébauche (fraise a pans) qui
correspond a lattaque de la mastoidectomie avec une quantité importante de
matiére a enlever et un risque moindre pour les structures nobles, la pression
appliqguée et la vitesse de déplacement étaient légérement supérieures,
contrairement a l'opération de finition (fraise diamantée) pour laquelle moins
d’énergie était consommeée a chaque passe. Cette opération correspond aux gestes
fins effectués avec une fraise moins agressive a I'approche des structures sensibles.
L’analyse des mesures faites lors de la premiére phase d’essais ne permettait ainsi
pas de différencier statistiquement les os temporaux artificiels, contrairement aux
commentaires du ressenti du chirurgien expert qui excluait le modeéle (C) et qualifiait
les modeles (A) et (D).

La seconde phase de I'étude montrait que les os temporaux synthétiques ne
permettaient pas d’obtenir une usinabilité équivalente a I'os cadavérique, les niveaux
d’efforts étant beaucoup plus faibles, y compris pour I'os temporal synthétique
développé par notre équipe, ce qui corroborait le fait que le chirurgien s’adapte au
matériau rencontré. Si 'on compare les niveaux d’efforts entre I'acte du chirurgien,
(Figure 6 [article n°2]) et 'usinage sur commande numérique (Figure 9 [article n°2]),
pour des conditions d’engagement et de vitesse de déplacement équivalentes, les
efforts sont grandement réduits. Les efforts dans la composante X pour le modele (A)
sont ainsi réduits de 41 N a 2.8 N. Le phénoméne vibratoire peut en étre une cause
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majeure. Un centre d’'usinage permet d’obtenir un ensemble machine / outil / os
temporal rigide avec une direction et une vitesse de déplacement linéaires,
constantes et parfaitement maitrisées. La coupe y est réguliere méme si des
phénomeénes de faux- ronds apparaissent, liés au tres faible engagement par dent
(Figure 10 [article n°2]), de I'ordre du micrométre. Les vibrations observées (Figure 5
[article n°2]), sont liées au bridage de I'’échantillon et au manque de rigidité de la
queue de l'outil. Malgré I'expertise du chirurgien, son geste n’est pas parfaitement
linéaire (direction et vitesse) et le bras n’est pas parfaitement rigide. Le praticien doit
compenser un mode vibratoire d’'une excitation liée a la fréquence de rotation de la
broche, ici de 30 kHz. Les facultés humaines ne permettent pas de compenser cette
sollicitation et la coupe en est perturbée, démultipliant le mécanisme de faux-ronds :
'outil ne coupe plus pendant plusieurs tours d’outil avant d’engager fortement la
matiére pour rattraper le volume non pris auparavant. Cela se traduit par une
augmentation importante de I'effort de coupe et une forte dégradation des surfaces
fraisées. La Figure 12(a) (article n°2) illustre la qualité de surface obtenue par le
praticien lors du fraisage d’ébauche du modele développé (A). Contrairement a la
surface obtenue dans des conditions équivalentes lors de la seconde phase d’essais
(Figure 12(b) [article n°2]), le fond de rainure présente des pics et des vallées
importants, résultant d’'une instabilité de la coupe et de l'incapacité du chirurgien a
générer une surface lisse.

La qualification du matériau ne peut donc seulement se baser sur des grandeurs
physiques mesurables et notamment des efforts de coupe. La mesure des efforts lors
de l'essai par le praticien ne permet pas de stabiliser les conditions opératoires
tandis que I'essai sur commande numérique ne permet pas de simuler la réalité du
bras du chirurgien avec une adaptabilité au matériau et a ses changements de
propriétés. Afin de qualifier un rocher pour I'entrainement du praticien junior, il est
montré que les seules grandeurs physiques ne sont pas suffisantes.

Nous avons donc vu qu’aucun des modeles synthétiques ne semble se rapprocher
significativement du gold standard qu’est 'os cadaveérique du point de vue usinabilité
des matériaux alors que le ressenti et les mesures en conditions opératoires
laissaient présager le contraire. Cependant, le chirurgien réussit, dans tous les cas, a
adapter ses gestes quelle que soit la résistance du matériau rencontré, reflet de sa
capacité a faire face a différentes qualités osseuses lors de vraies chirurgies.

Le modele d’os temporal artificiel développé par notre équipe est donc valide au
niveau anatomique et semble adapté aux gestes du chirurgien en comparaison a 'os
cadaverique méme si les valeurs absolues d’usinage varient grandement.

Le processus de fabrication est donc acceptable et le modéle créé, légitime pour
I'entrainement chirurgical.
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D’autres modeéles pourraient, de ce fait, étre considérés en suivant le méme
procédé : os temporal adulte ou pédiatrique, avec une anatomie normale ou
inhabituelle. Des scénarios pathologiques peuvent étre envisagés (cholestéatome,
mise a nu du nerf facial, méningocéle...). De plus, des modéles pourraient étre
fabriqués a partir de scanners pré-opératoires de cas difficiles afin d’aider le
chirurgien a appréhender le geste a venir et de diminuer son stress et ainsi les
risques d’erreurs. Pour ce faire, il faudrait que la segmentation manuelle, partie
chronophage du processus de fabrication, devienne automatisée par informatique,
comme cela commence a se développer grace a la constitution d’atlas (banques
d'images segmentées). **

Enfin, de tels simulateurs, une fois validés, devraient étre considérés, comme en
aéronautique avec les simulateurs de vol, pour leur utilisation dans des programmes
standardisés de tests, voire pour des certifications obligatoires® avant d’obtenir le
droit d’'opérer in-vivo. Quelques protocoles émergent dans ce sens, comme en
chirurgie robotique®®’. lls peuvent aussi servir pour des études de courbes
d’apprentissage®’° en comparant les utilisateurs et les non-utilisateurs des
simulateurs dans leur progression chirurgicale sur certaines taches données dans le
temps.

En conclusion, notre os temporal artificiel multi-matériaux en impression 3D semble
avoir sa place dans des programmes d’éducation chirurgicale ORL. Les
méthodologies utilisées sont objectives, issues des sciences de l'ingénieur, faisant
de ces études les premieres de la sorte. Le processus de fabrication a prouve, par la
méme occasion, étre valide et pourrait, de ce fait, étre étendu a d’autres spécialités,
soulignant [limportance d'une collaboration transdisciplinaire concernant les
nouvelles technologies.
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RESUME :

OBJECTIF : Un nouvel os temporal en impression 3D a été créé avec une distinction
novatrice entre I'os et les tissus mous. L’objectif de cette étude est d’introduire et d’évaluer
objectivement la capacité du modeéle a reproduire I'anatomie complexe de cette région.

DESIGN : Un scanner d’os temporal a été segmenté et préparé pour obtenir des fichiers
compatibles avec une impression 3D multi-matériaux. Un objet fini a été obtenu avec deux
résines différenciant les tissus mous des tissus durs. La fiabilité anatomique a été évaluée
en comparant le scanner, les fichiers pré-impressions envoyés a l'imprimante et I'objet
imprimé. Dans un premier temps, nous avons évalué les étapes de segmentation et de
corrections des maillages, nécessaires a l'impression 3D, en segmentant a nouveau le
scanner par deux autres opérateurs différents et en comparant les distances point par point,
pour chaque région anatomique entre les géométries initiales et celles obtenues
secondairement, dénuées de correction. Ensuite, nous avons évalué la technique
d'impression en comparant la géométrie imprimée a l'aide d’'un micro scanner avec la
géométrie pré-impression.

CADRE: Université de Lorraine, France.

RESULTATS : L’évaluation des étapes de segmentation et de corrections de maillages ont
révélé que la différence entre les deux géométries était globalement inférieure a un
millimétre pour chaque région anatomique et proche de zéro pour des régions comme l'os
temporal, les canaux semi-circulaires ou le nerf facial. L’évaluation de la technique
d'impression a montré des incongruences moyennes de 0.045+0.424mm pour les tissus
mous et -0.093£0.240mm pour les tissus durs entre la géométrie pré-impression et le
modeéle imprimé.

CONCLUSIONS : Alors que quelques modeles plus simples ont fait 'objet d’une validation
subjective, nous avons ici démontré objectivement que ce nouvel os temporal artificiel multi-
matériaux est fiable au niveau de I'anatomie et pourrait, de ce fait, étre utilisé dans les
programmes d’apprentissage chirurgical en ORL. La méthodologie utilisée dans cette étude
est objective, directement inspirée des sciences de l'ingénieur, faisant de cette étude la
premiére de la sorte. Le processus de fabrication a prouvé, dans le méme temps, étre valide
et pourrait donc étre extrapolé a d’autres spécialités, d’ou I'importance d’une collaboration
pluridisciplinaire concernant les nouvelles technologies.

TITRE EN ANGLAIS : Morphological validation of a novel bi-material 3D-printed model of
temporal bone

THESE : MEDECINE SPECIALISEE - ANNEE 2019

MOTS CLES : Os Temporal Artificiel; Impression 3D; Entrainement Chirurgical; Outil
Pédagogique; Otologie

INTITULE ET ADRESSE:

UNIVERSITE DE LORRAINE- Faculté de Médecine de Nancy
9, avenue de la Forét de Haye
54505 VANDOEUVRE-LES-NANCY Cédex




	AVERTISSEMENT
	Page de titre
	Liste des enseignants
	REMERCIEMENTS
	SERMENT
	TABLE DES MATIERES
	PREMIERE PARTIE :INTRODUCTION
	I. PRÉAMBULE
	II. SIMULATION EN SANTÉ
	III. SPÉCIFICITÉ DE LA CHIRURGIE OTOLOGIQUE
	IV. ETAT DES LIEUX SUR LES MODÈLES 3D ’ S T P RAL
	V. OBJECTIFS

	DEUXIEME PARTIE :ARTICLES
	ARTICLE 1. VALIDATION MORPHOLOGIQUE D'UN NOUVEL OS TEMPORAL MULTI-MATÉRIAUX EN IMPRESSION 3D
	RESUME
	INTRODUCTION
	MATERIELS ET METHODES
	RESULTATS
	DISCUSSION ET CONCLUSION
	REFERENCES

	ARTICLE 2. OS TEMPORAL SYNTHETIQUE POUR L'ENTRAINEMENT ; EVALUATION DU GESTE CHIRURGICAL ET TESTS DE FRAISAGE
	RESUME
	INTRODUCTION
	MATERIELS ET METHODES
	RESULTATS
	DISCUSSION
	CONCLUSION
	REFERENCES


	TROISIEME PARTIE :CONCLUSION ET PERSPECTIVES
	BIBLIOGRAPHIE
	RESUME

