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d’outils et d’enjeux communs.

Le jumeau numérique (JN) est devenu la valeur centrale de I'innovation en chirurgie. Issu de la « chirurgie
computationnelle » (allant de la donnée au JN) et support de la « chirurgie augmentée » (applications
peropératoires et jusqu’au suivi du patient) il est le vecteur de I'approche intégrative du soin chirurgical :
le parcours patient. En conséquence, de nouvelles organisations incluant coordination des métiers, formations
et évaluation doivent étre mises en place associées a une mise a niveau stratégique des infrastructures
du numérique dans les établissements chirurgicaux et leurs écosystémes d’'innovation.

Des plateformes technologiques (entrepdts de données de santé, plateformes de partage hébergeurs de
donnée, clusters de calcul) et de test en situation expérimentale doivent cotoyer les blocs chirurgicaux, avec
une vision de l'innovation centrée sur 'usage et d’évaluation via des indicateurs dédiés et des registres de
suivi. Le soin, 'enseignement et la recherche se trouvent donc plus que jamais liés et conjugués au travers

Introduction

Dés son début, le XX® siécle a été marqué par l'arrivée
de lasepsie, de la radiographie et de I'anesthésie.
Ces révolutions amorcérent la notion embryonnaire du
« parcours du patient » : le médecin traitant adresse
le patient au chirurgien, qui demande un bilan d’imagerie,
pose un diagnostic et une indication chirurgicale,
déclenchant une consultation anesthésique. Au-dela
des améliorations techniques que connurent ces
innovations par la suite, elles nécessitérent la mise en
place d’infrastructures hospitalieres autour de plateaux
techniques lourds répondant aux exigences de sécurité,
de logistique et de fonctionnement. Touchant a sa fin, le
XXe siécle avait donc répondu aux défis posés par ces
révolutions qui 'avaient vu naitre.

Un nouveau cycle s’est amorcé a l'entrée dans notre
XXI® siecle. Cette fois, le numérique occupe toute la
place. Polymorphe, cette révolution transforme, comme
les précédentes, le diagnostic, les indications, les
techniques chirurgicales... et s’accompagne de son
cortege d’innovations. Mais il fait naitre des dimensions
nouvelles et vertigineuses, qui imposent désormais
le « parcours patient » comme unité de réflexion, qui
rendent obsolétes nos infrastructures et nos modeéles
de valorisation organisés autour d’actes silotés, et qui
recentrent le patient — et son jumeau numérique — au
coeur d'un maillage d’acteurs du soin. Cela se traduit au
niveau chirurgical par des enjeux critiques : collaboration
interdisciplinaire, exploitation éthique des données,
adaptation des infrastructures non plus uniquement
hospitaliéres mais territoriales.

Sera-t-on en mesure, cette fois-ci, de répondre en
France et en Europe a de tels défis ?

Une approche chirurgicale circulaire et
intégrative

Si la technique et les implants ont été les figures de proue
des innovations de la seconde moitié du XX¢ siécle, elles
ont cédé la place au modéle numérique plus communé-
ment appelé jumeau numérique (JN), qui est désormais la
valeur d’'innovation centrale. Le JN est une représentation
simplifiée de la réalité, dédiée a un cas d’'usage. Son uti-
lisateur doit étre conscient de son périmétre d’application
ainsi que de ses limites pour le maitriser.
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Figure 1 : Le numérique et ses outils ouvre une approche
circulaire de 'innovation chirurgicale dans I'exemple
de l'orthopédie (Source : Auteur).

Chirurgie computationnelle
Comme tout moteur, le JN a son pétrole : les données
de santé.

Le traitement de ces données jusquau JN est la
« chirurgie computationnelle ». Elle identifie son cas
d’usage, le service attendu dans la pratique en termes
de représentation, de prédiction, et déduit les données
nécessaires a sa génération et les approches méthodo-
logiques. Cette étape nécessite de reprendre le proces-
sus de réflexion chirurgical : par exemple réduire et fixer
une fracture osseuse nécessite de générer I'os fracturé
en 3D (problématique de segmentation), de retrouver
son état antérieur prémorbide (modele statistique de
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forme), d’évaluer la plaque d’ostéosynthése la plus
adaptée (modéle géométrique) et résistante (modéle
biomécanique). Enfin, il faut développer I'algorithme, le
flux de travail et I'interface.

Les cas d'usage chirurgicaux sont a la fois fortement
appliqués a l'imagerie et rejoignent en cela les usages
des radiologues (diagnostic, classifications lésionnelles),
mais s’étendent plus loin, jusqu'au bloc opératoire.
En chirurgie, ces modeles sont utilisés pour le diagnos-
tic, la prise de décision, et le traitement et I'utilisation de
I'lA s’y retrouvent a plusieurs niveaux.

Le diagnostic

» La segmentation : extraire la région d'intérét a partir de
I'imagerie (scanner le plus souvent et de plus en plus
IRM). L'utilisation de méthode de filtrage (basé sur les
unités Hounsfield) et de propagation a progressive-
ment laissé place a des algorithmes nnU-Net utilisant
du machine learning qui permet 'automatisation de
cette étape, et donc ouvre des perspectives d’auto-
nomisation du chirurgien et de réduction des effectifs
d’ingénieurs dédiés a cette tache chronophage.

+ La classification : la réalisation de mesures morpho-
métriques et le développement de nouveaux outils en
chirurgie osseuse ou la modélisation de zones fonction-
nelles (vasculaires, biliaires, bronchiques...) ont pour
objectif de mieux classer, voire d’améliorer ces classi-
fications parfois trés anciennes, qui sont a la base de
la décision chirurgicale et de la communication scien-
tifique. L'approche pauci-paramétrique des classifica-
tions classiques étant elle-méme devenue insuffisante
a guider le chirurgien du diagnostic a sa décision.

* La prédiction de I'anatomie prémorbide, c'est-a-dire
avant la survenue de la pathologie, permet de fixer
des objectifs de restauration anatomique ad integrum
(réduction de fractures osseuses) ou de calibrer l'inter-
vention en fonction des morphométries prémorbides
(pose d’implant prothétiques ou équilibrage des parties
molles) en vue de meilleurs résultats en termes de
survie ou de mobilités.

La prise de décision

Il s’agit de porter I'expertise au chevet du patient quel
que soit le niveau du chirurgien. Le modele numérique
présente tous les éléments décisionnels et fait une pro-
position thérapeutique. L'lA intervient une nouvelle fois,
cette fois-ci via des algorithmes de prédiction entrainés
aupres d’experts, qui génerent une prédiction de proba-
bilité sur I'option la plus consensuelle.

Simulation du geste technique

Cette étape permet de tester les options techniques et
leurs conséquences (mobilités articulaires, impact fonc-
tionnel topographique...).

Initialement accusé d’éloigner les chirurgiens des
connaissances fondamentales, le JN contribue largement
a améliorer I'anatomie descriptive, en ouvrant le champ
tridimensionnel, et 'anatomie chirurgicale en permettant
d’intégrer des aspects fonctionnels. Il devient un formi-
dable outil pédagogique pour transmettre des notions
mieux exprimées et plus explicites en plus de s’appuyer
sur un support visuel. Le JN est donc aussi appelé a étre

Une industrie diverse

le principal vecteur entre le soin et la formation, entre le
cas clinique réel et le scénario pédagogique.

Défis

Les défis a venir sont :

+ de concevoir un processus intégré global allant de la
collecte des données aux applications numériques et
aux retours patients (PROM), en assurant un enrichis-
sement et un raffinement permanent des modéles. En
corollaire se pose la problématique des certifications
dynamiques [1, 2] de ces dispositifs médicaux ;

» de « plateformiser » I'accés aux applications numé-
riques dont le nombre croit exponentiellement avec
les cas d’'usage ;

» de procéder au déploiement : il faut ici préciser que
ces outils de chirurgie computationnelle et augmen-
tée répondent désormais a une obligation de moyens
et doivent étre utilisés par les professionnels, et
que la responsabilité incombe toujours a I'« opéra-
teur frontal » tel que désigné dans les textes euro-
péens [3]. Si les chirurgiens ont une obligation d’in-
formation, ils auront une obligation de planification.

Chirurgie augmentée

Afin d’avoir accés aux informations prétraitées et d’ap-
pliqguer de fagon plus ou moins figée cette planification
au bloc opératoire, le JN doit ensuite s’'incarner dans un
outil applicatif au bloc opératoire. Nous ne détaillerons
pas les aspects techniques de ces solutions, mais indi-
querons les enjeux autour de chacune des technologies.

L’impression 3D : cette technologie propose trois

livrables chirurgicaux :

» des modeles pour préparer la chirurgie (repérage
d’'une tumeur, sélection / préparation d’un implant),
informer le patient ou a des fins pédagogiques ;

* des instruments sur mesure, « patient-spécifiques »
(guide de coupe osseuse, visée pour broches ou
injection [4]) ;

+ des implants (prothése, stents...).

Si ces derniers restent a la main des industriels (DM
classe lll), nous voyons se déployer des plateformes
d'impression 3D POC (“at the Point Of Care”) pour
les modeéles et les guides (DM lla), qui integrent des
« usines » dans les établissements de santé (ES) [5, 6].

Navigation & Robotique

Ces technologies sont des piliers de la chirurgie mini-inva-
sive, et améliorent reproductibilité et précision. Les enjeux
qui les accompagnent sont la financiarisation et le risque
de « marché captif » résidant dans la dépendance des éta-
blissements et chirurgiens a un fabricant unique, via des
codts élevés, des contrats exclusifs, et des mises a jour
propriétaires [7]. A terme, cela représente un risque pour la
diversité des implants (liés au robot), linnovation indépen-
dante, et réduit la flexibilité des équipes chirurgicales face
aux évolutions technologiques et aux besoins cliniques.

Vision augmentée

Derniére-née, elle emmeéne le JN au bloc opératoire
via la réalité augmentée ou mixte — la réalité virtuelle
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étant consacrée a la formation ou l'information patient.
Véritable « ancillaire cognitif » (en miroir des « ancil-
laires techniques » qui assistent directement au geste),
ces dispositifs augmentent la conscience de la situation
du chirurgien (voir la Figure 2). Les évolutions se font
vers l'intégration en temps réel de données, I'évaluation
anatomique, le guidage des gestes. Enfin, il deviendra
un oultil collaboratif permettant d’échanger en temps réel
avec des experts ou des étudiants (voir la Figure 3). Les
défis se situent dans I'optimisation de flux d’information,
I'évaluation de la distraction [8] et de la charge mentale,
mais les indicateurs spécifiques sont quasi inexistants.

D’autres technologies sont encore a la marge,
mais a fort potentiel

Par exemple : exosquelettes, prothéses connectées [9]...

Figure 2 : Exemple d’une plateforme de réalité mixte
permettant I'affichage d’'une planification d’ostéotomie
de réaxation du radius distal avec instrumentation patient-
spécifique (encart inférieur droit) permettant de guider
la coupe (Source : courtoisie CHU de Nice).

ARCHITECTURE CLOUD DISTRIBUEE

Figure 3 : Exemple d’architecture cloud distribuée permettant
un partage collaboratif via un métaverse chirurgical
a partir d’'un dispositif de vision augmentée (Source : Auteur).

Défis :

 la restructuration logistique : les étapes de la pro-
duction de l'imagerie jusqu’au bloc opératoire ont
chacune leur temporalité propre et nécessitent un
suivi dédié inexistant avant la chirurgie patient-spé-
cifique et une réadaptation des pratiques ;

* une coordination globale et opérationnelle (regle-
mentation, financiarisation), car I'hétérogénéité des
initiatives régionales et des méthodologies de struc-
turation risque a terme d’entrainer de fortes inégali-
tés d’acces a la chirurgie personnalisée ;

* la restructuration de la formation médicale et para-
médicale autour de ces technologies qui deviennent

en quelques années centrales et doivent étre inté-
grées — et acceptées — dans les blocs opératoires ;

+ la mise en place d’'indicateurs de performance de ces
technologies, de méthodologies intégratives et des
structures d’évaluation multiparamétrique.

En une décennie, le JN s’est imposé au cceur d’'une
dynamique cyclique intégrative, collaborative, technique
et cognitive alimentée par la donnée. Ce cycle est intime-
ment associé au parcours-patient. Ces innovations tech-
nologiques sont poussées via de forts investissements
industriels, et leur déploiement ne fait désormais plus de
doute [10]. Cependant, il reste une inadéquation critique
entre I'évidence technologique et les stratégies de valo-
risation actuelles. Enfin, les infrastructures permettant
d’en maitriser et d’en exploiter les phases sont encore a
déployer largement.

La recherche, le développement
et 'innovation en chirurgie face
aux enjeux infrastructurels

Face a cet élan hégémonique numérique, la mise a
niveau des infrastructures des établissements de santé
et de leurs écosystemes territoriaux est fondamentale et
stratégique. Cette ambition n’est réalisable qu’au travers
de politiques technologiques structurantes portées a un
niveau territorial régional, national ou européen.

Plateformes technologiques transversales
Autour de la donnée, plusieurs défis infrastructurels
impliquent les différents acteurs a I'origine des JN en
chirurgie.

Collecte des données — alignement des formats —
mise en qualité a des fins de partage

Les données de santé sont présentes dans les dossiers
de patients informatisés et les logiciels métiers (i.e. des
logiciels spécifiques a chaque spécialité). Leur collecte
nécessite un alignement a partir des différents formats
dans lesquels elles sont générées : c’est l'interopérabi-
lité. L'accés a un grand volume de données est néces-
saire pour construire un JN tout en respectant un cadre
réglementaire strict. Plusieurs sources de données sont
sollicitées, en particulier celles hébergées dans les ES.
Il s’agit donc de structurer des outils de collecte, de
mise en qualité et de partage a un niveau « industriel »
des données de santé. C’est I'enjeu des entrepbts de
données de santé, qui se structurent depuis quelques
années sur le territoire.

Hébergement et partage des données

La mise en partage nécessite un environnement adapté
afin de pouvoir héberger, suivre les données traitées
et leur partage entre les différents acteurs (établisse-
ments de santé, instituts de recherche et industriels).
Cette approche interdisciplinaire répond a un cadre
réglementaire et éthique, et intégre des données issues
de différentes sources (génomique, transcriptomique,
imagerie, clinique). La mise en place de plateformes
hébergeurs de données de santé (HDS) et de plate-
formes multi-omiques permet de structurer ces réseaux
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institutionnels et d’accélérer les échanges au travers de
ces espaces cloud partagés.

Analyse et traitement des données — clusters de
calcul

Il s’agit d'un ensemble de machines (nceuds) travail-
lant ensemble pour exécuter des calculs intensifs ou
parallélisés. Ces clusters permettent de répondre aux
besoins de ressources intensives comme le calcul
GPU, essentiel dans des domaines tels que I'appren-
tissage profond en IA. Les enjeux de puissance et de
conformité (notamment 27001) sont aujourd’hui clés
dans l'innovation en santé.

C’est au prix de la création et de la maturation de ces
plateformes technologiques mutualisées indispen-
sables que la chirurgie computationnelle restera com-
pétitive. Ces approches transversales en plateformes
révélent des enjeux forts de gouvernance (portage juri-
dique, processus décisionnels), de choix techniques
(solution partenaire, systémes de gestion, éditeurs), de
fonctionnement (comité scientifique et éthique, gestion
de projet) et de valorisation (autonomie et pérennité).

Ecosystémes chirurgicaux innovants

Il est donc nécessaire de se doter d’établissements chirur-
gicaux hybrides intégrés au sein d’écosystéemes dotés
technologiquement. Ces établissements doivent intégrer :

» La prise en charge de patients chirurgicaux avec des
dispositifs armés automatisés et via des politiques
assumées pour un recueil des données patients en
continue et en vie réelle. Ce recueil s'établit dés la
premiére consultation et jusqu’au bloc opératoire, et
lors de la prise en charge des patients en ville et a
domicile. Plus que dans d’autres disciplines, la proxi-
mité des patients et des équipes chirurgicales actives
constitue une condition incontournable a tout environ-
nement innovant en chirurgie. C’est a tous les niveaux
de l'action chirurgicale (consultation, bloc opératoire,
centre de réhabilitation, suivi de ville) que doivent étre
rendus opérationnels des capteurs de données.

* Des plateformes technologiques au sein des ES et
dans l'écosystéme d’innovation : EDS, plateformes
multi-omiques, espaces cloud hébergeurs de données
de santé, clusters de calcul qui accompagnent la
donnée de fagon certifiée de sa génération, sa mise en
qualité et son partage vers des centres de recherche
translationnelle mixte (clinique et universitaire) amor-
¢ant des développements a un niveau précoce de
TRL (Technology Readiness Level) jusqu’a la réalisa-
tion des preuves de concepts (POC).

* Des plateformes de test identifiées, voire labellisées
comme des tiers de confiance permettant la réalisa-
tion d’essais autour des POC :

- en milieu expérimental : les laboratoires d’anatomie
et les centres de simulation qui peuvent ainsi favo-
riser le développement de nouvelles activités d’éva-
luation (crash / stress-tests) de solutions numériques.
Ces activités présentent un potentiel de valorisation
parallele a leur fonction pédagogique habituelle, et
peuvent catalyser les processus de certifications.

Une industrie diverse

- en environnement réel : bloc opératoire augmen-
té doté d’équipements de capture de signaux
hétérogénes (vidéos, capteurs physiologiques
équipe / patient, questionnaires a visée cognitif).

* Une acculturation et un renfort opérationnel des
équipes support de recherche clinique et d’'innova-
tion, dont les méthodologies étaient héritées de la
recherche pharmacologique et qui doivent continuer
a développer des compétences et une agilité spéci-
fique et indispensable a la recherche et I'innovation
numérique en santé.

» Des compétences en transfert technologique et en
acces au marché (go-to-market & market access)
assurant un “spin-offage” de ces solutions au
moment opportun avec une capacité de déploiement
assurée pour accompagner I'innovation vers l'usage.
En effet, au-dela de la pertinence clinique et de la
performance technologique des dispositifs dévelop-
pés, l'intégration doit étre pensée dés conception
avec une approche multiparamétrique pour optimiser
son succes a la valorisation et au déploiement.

* La mise en place de registres de patients permettant
un suivi des patients a échelle au moins nationale,
voire européenne, et une évaluation de I'efficience des
dispositifs médicaux pour valoriser le service médical
rendu. Cette approche permet aussi une réponse
critique a la problématique de certification des DM
commercialisés, notamment dans le contexte MDR
européen. En cela, les sociétés savantes ont toute
légitimité et indépendance pour assurer ce role [11].

Défis

Il s’agit de mettre en place des pbles opérationnels
mettant en ceuvre les principes d’évaluation édictés
notamment par la HAS sur les DM, DM-IA et DMI.

Cette dynamique permet aussi d’évaluer les indicateurs de
performance spécifiques, voire d’en développer de nou-
veaux par rapport a des technologies nouvelles comme
la vision augmentée, dont I'utilisation n’est aujourd’hui pas
encadrée (apports cognitifs, optimisation des informa-
tions, acceptabilité, risques relatifs a la distraction...), et
ce, malgré un déploiement commercial rapide.

Les ES chirurgicaux sont donc destinés a étre de véri-
tables carrefours d’échange et de contact entre les pro-
tagonistes de ces écosystémes chirurgicaux innovants.
Les défis sont portés par les acteurs de la filiere de I'in-
novation chirurgicale.

Les infrastructures hospitaliéres

Les ressources liées au numérique des ES doivent étre
renforcées. Les ES ont pour principale mission la sécu-
rité des soins portés au patient et le respect de I'éthique,
notamment vis-a-vis de ses données. Si cela explique
la prudence dans I'évolution des processus d’adoption
des technologies numériques (avec une inertie plus
forte que dans d’autres domaines comme I'aérospatial,
I'énergie...), il n’en reste pas moins que les moyens
alloués aux départements de systémes d’information
restent de l'ordre de 1% des budgets annuels dans
les ES, et ce depuis de nombreuses années alors que
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la place du numérique n’a cessé de croitre et qu’il est
devenu ubiquitaire dans tout le parcours de soin.

Les groupements de recherche (GDR) (Inserm,
INRIA, CNRS...) et les universités

« la structuration de centres identifiés de recherche en
santé numeérique territoriaux organisés autour d’une
gouvernance locale incluant tous les acteurs (établis-
sements de santé, universités, GDR) pour porter des
projets d’équipement d’envergure. Les possibilités
de portage juridique sont nombreuses (groupement
de coopération sanitaire par exemple, fondation, ...);

* la mise en place d’outils opérationnels mutualisés a
une échelle nationale type cloud partage, clusters
certifiés, plateformes multi-omiques. Il s’agit de pro-
blématiques ubiquitaires.

Les écoles d’ingénieurs

Les écoles d’ingénieurs doivent renforcer leurs liens
avec les écosystemes de santé numérique. Les res-
sources humaines et les leviers d’attractivité des profils
et des nouveaux métiers sont un facteur trés limitant
dans les mises en ceuvre de projets.

Conclusion

Le JN est le porteur de la vague du numérique et de I'lA.
Renforgant le chirurgien qui prévoit par expérience des
complications, ces outils permettent de prédire (la surve-
nue d’une complication) et de prévenir (s’armer pour une
complication éventuelle) pour étre finalement préparé (la
complication va survenir et 'équipe est armée) et maitri-
ser les risques d’une intervention chirurgicale.

Progressivement se développe un inter-enrichissement
des environnements élaborés, initialement de fagon
verticale, pour le soin, la recherche et la pédagogie.
Ainsi, le cas clinique vient nourrir les scénarios pédago-
giques et crée les cas d’'usage des projets de recherche.
A Tinverse de la tendance actuelle consistant a vouloir
séparer, face aux charges croissantes pesant sur les
acteurs hospitalo-universitaires, ces trois composantes
ont vocation a se coordonner autour d’outils et de
solutions communes qu’ils utilisent, a commencer par
la donnée et le modéle numérique. En chirurgie plus
qu’ailleurs, I'approche collaborative d’équipes autour
de plateaux techniques est stratégique pour se donner
les moyens et cibler les innovations. Les expériences
récentes montrent que l'efficience et les succes des
solutions numériques (dont I'lA) sont toujours liés a
la gestion des risques et / ou a la satisfaction patient.
Ce sont les seules clefs de la valorisation (diminution
des durées de séjour, des complications...), et les éco-
systémes chirurgicaux sont seuls a méme de pouvoir
garantir les bons cas d’'usage. Par essence, la tempo-
ralité¢ dans l'innovation numérique rend trés courte la
boucle allant du besoin clinique a la recherche, a I'inno-
vation et a son utilisation au service du patient.

Faut-il donc continuer a parler de « recherche » tant les
acteurs du numérique et les outils technologiques ont
vocation a étre mutualisés, en particulier en chirurgie,
et tant les livrables du numérique trouvent des appli-
cations aussi bien dans le soin, le parcours-patient ou

la formation ? Les infrastructures identifiées dans les
ES et autour du JN sont désormais essentielles a court
terme pour mener de I'innovation a l'usage, maintenir
I'Europe, ses pbles d’innovation et ses ES dans I'excel-
lence du soin chirurgical.
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