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CONCLUSIONS

KIT DE NAVIGATION - NAVIKIT, Dispositif & usage unique pour la navigation en radiologie

interventionnelle
Demandeur : IMACTIS (France)

Fabricant : IMACTIS (France)
Les modéle et référence proposés par le demandeur sont : 110100

Navigation assistée pour guidage scanographique lors :
- dinterventions a visée thérapeutique (ablations tumorales,
spondyloplasties ou autres interventions thérapeutiques percutanées en
Indications dehors des drainages ou des ponctions de collection) ;
retenues : - dinterventions invasives a visée diagnostique (de type biopsies,
cytoponctions) ou a des fins de drainage ou ponction de collection ;
a I'exclusion de situations de guidage pour la téte, le cou, le systéme nerveux
central et le systéeme circulatoire central.
Service Attendu

(SA) : Suffisant
Comparateur . . S .y
retenu - Guidage scanographique seul, sans navigation assistée

ASA de niveau IV pour les interventions a visée thérapeutique (ablations

tumorales, spondyloplasties ou autres interventions thérapeutiques
Amélioration du SA : percutanées, en dehors des drainages ou ponctions de collection)

ASA de niveau V pour les interventions invasives a visée diagnostique (de type

biopsies, cytoponctions) ou a des fins de drainage ou ponction de collection




Type d’inscription :

Durée d’inscription :

Nom de marque

3 ans

Une étude contrélée, randomisée, monocentrique avec recueil prospectif de
données sur 120 patients 4gés en moyenne de 59 a 62 ans, nécessitant une
intervention de radiologie interventionnelle guidée par scanner (drainage,

Données o . P . PN
analysées : biopsie, ablation tumorale, infiltration, sympathicolyse), comparant la précision
' de mise en place de l'aiguille avec KIT DE NAVIGATION - NAVIKIT et avec une
intervention sans station de navigation chirurgicale.
Eléments

conditionnant le SA :

- Spécifications Aucune exigence supplémentaire par rapport aux spécifications techniques

techniques :

- Modalités de
prescription
et
d’utilisation :

Etudes
complémentaires
devant étre
présentées a
I'occasion du
renouvellement de
I'inscription

Population cible :

proposées par le fabricant

Sans objet

La Commission subordonne le renouvellement d’inscription a la transmission
des résultats d'une étude spécifique permettant de confirmer, en situations
réelles d’utilisation, lintérét clinigue de KIT DE NAVIGATION — NAVIKIT,
incluant notamment I'efficacité de la procédure thérapeutique et I'intensité de la
douleur. Des données permettant de documenter l'intérét en termes de dose de
rayonnement et la durée de lintervention avec le KIT DE NAVIGATION -
NAVIKIT sont également attendues.

Les résultats de cette étude seront analysés lors de la demande de
renouvellement d’inscription. Leur analyse pourra aboutir a la recommandation
par la CNEDIMTS du maintien ou de la suppression de prise en charge
de KIT DE NAVIGATION — NAVIKIT.

La population cible ne peut étre estimée. A titre informatif, la population rejointe
maximale en considérant 'ensemble des actes est d’environ 53 000 patients par
an en France, parmi lesquels 6300 reléveraient d’actes a visée thérapeutique
autres que drainages ou ponctions de collection. Ce chiffre est maximal car
toutes les interventions ne relévent pas d’une navigation assistée.

Avis 2 définitif




ARGUMENTAIRE

01 NATURE DE LA DEMANDE

Demande d’inscription sur la liste des produits et prestations prévue a I'article L 165-1 du code
de la sécurité sociale (LPPR dans la suite du document).

01.1. MODELES ET REFERENCES
Dispositif Descriptif Références

KIT DE NAVIGATION - NAVIKIT Dispositif & usage unique 110100

01.2. CONDITIONNEMENT

Le KIT DE NAVIGATION - NAVIKIT est un assemblage de composants a usage unique. Il est
composé de :

- 1 film adhésif transparent stérile

- 1 porte-aiguille stérile

- 1 housse stérile

- 1 coince-cable

- 1 notice d’utilisation

01.3. INDICATIONS REVENDIQUEES

Les indications revendiquées sont les suivantes :

« KIT DE NAVIGATION - NAVIKIT est indiqué lors d’ablations, de biopsies, de ponctions, de
cytoponctions, de drainages et de spondyloplasties, avec guidage scanographique, hors
systéme nerveux central et systéme circulatoire central pour améliorer I'efficacité et la sécurité
des interventions.

Le systéme n’est pas destiné au guidage pour la téte, le cou, le systéme nerveux central et le
systéme circulatoire central (cceur inclus). »

01.4. COMPARATEUR REVENDIQUE

Selon le demandeur, il N’y a pas de comparateur équivalent a KIT DE NAVIGATION — NAVIKIT,
le comparateur est donc I'absence d’alternative.

02 HISTORIQUE DU REMBOURSEMENT
Il s’agit de la premiére demande d’inscription sur la LPPR du DM.

03 CARACTERISTIQUES DU PRODUIT

03.1. MaRrRQUAGE CE
Classe lla, notification par GMED (n°0459), France.



03.2. DESCRIPTION

Le systeme CT-Navigation, composé du kit & usage unique KIT DE NAVIGATION - NAVIKIT
et d’'une plateforme matérielle CT-Navigation (station de navigation avec un logiciel dédi€) est
un systéme de navigation 3D utilisé en radiologie interventionnelle percutanée avec guidage
scanographique.

La plateforme CT-Navigation ne fait pas I'objet de la demande.

Les dispositifs médicaux assemblés dans le KIT DE NAVIGATION - NAVIKIT et faisant I'objet

de la demande sont les composants a usage unigue suivants :

e une housse stérile (244*15 cm, polymére sans latex) dans laquelle est inséré le capteur
électromagnétique.

e un film adhésif transparent stérile (20 *15 cm, en polyuréthane) qui permet de fixer le
référentiel sur la peau du patient au voisinage de la région a ponctionner.

e un porte-aiguille stérile (L*H*l : 5*4*2 cm) sur lequel est fixé le capteur électromagnétique.
Sa structure est en polycarbonate (Lexan HPS7 PC) et son ressort en alliage nickel-cobalt
(MP35N).

e un coince cable (7,6*2,5 cm, sans latex), pour sécuriser la fixation du cable.

Le porte-aiguille est compatible avec des instruments linéaires dont le diamétre est compris
entre 0,5 mm et 3 mm (25 G et 11 G).

03.3. FONCTIONS ASSUREES

Le systeme CT- Navigation, comprenant le dispositif KIT DE NAVIGATION - NAVIKIT, est un
systeme de navigation 3D assisté par ordinateur utilisé en radiologie interventionnelle
percutanée avec guidage scanographique. Il permet au radiologue interventionnel de
visualiser, en temps réel et en trois dimensions sur les images scanner du patient, le trajet de
son aiguille avant et pendant I'introduction de l'aiguille.

Il permet :

- d’explorer 'anatomie du patient,

- d’envisager plusieurs trajectoires possibles pour atteindre la cible

- de planifier le geste directement sur le patient.

- de faire naviguer 'aiguille et de vérifier la précision du mouvement (angulation et position de
l'aiguille lors de son introduction).

03.4. AcTES AssOCIES
KIT DE NAVIGATION — NAVIKIT ne nécessite pas la création d’un nouvel acte spécifique.

KIT DE NAVIGATION — NAVIKIT peut étre utilisé lors d’actes associés au drainage ou
ponction de collection, a la cytoponction, a la biopsie, a la destruction de tumeur et a une
spondyloplastie. Les actes concernant les articulations de membre supérieur ou inférieur, peu
profondes et facilement accessibles ne justifient pas l'utilisation de KIT DE NAVIGATION —
NAVIKIT.



Les actes retenus pour l'utilisation de KIT DE NAVIGATION — NAVIKIT et décrits dans la
Classification Commune des Actes Médicaux (CCAM — version 61, 02/01/2020), sont les
suivants :

Code Drainage / ponction de collection
HLHH002 Po_nctlon de colle_ctlon hépatique, par voie transcutanée avec

guidage scanographique

Evacuation d'une collection d'un organe profond, par voie transcutanée
ZZJH001 ) :

avec guidage scanographique

Drainage d'une collection d'un organe profond, par voie transcutanée avec
ZZJH003 . )

guidage scanographique

Drainage de plusieurs collections d'un organe profond, par voie
ZZJH005 . ) :

transcutanée avec guidage scanographigue

Evacuation de plusieurs collections d'un organe profond, par voie
ZZJH008 B} . .

transcutanée avec guidage scanographigue
HMJHO004 Drgunage externe qle conduit biliaire, par voie transcutanée avec

guidage scanographique
JACHO003 Néphrostomie, par voie transcutanée avec guidage scanographique

Ponction/cytoponction/biopsie
LHHHO01 Ponction ou cytoponction osseuse et/ou discale de la colonne vertébrale,

par voie transcutanée avec guidage scanographique
HLHHO06 Bl(_)pSle du foie sur - une cible, par voie transcutanée avec

guidage scanographique

Biopsie du foie sur plusieurs cibles, par voie transcutanée avec
HLHHOO07 . ;

guidage scanographique

Biopsie osseuse et/ou discale de la colonne vertébrale, par voie
LHHHO02 . . X

transcutanée avec guidage scanographique

Biopsie d'un os et/ou d'une articulation du membre supérieur, par voie
MZHHO004 . . ,

transcutanée avec guidage scanographique

Biopsie d'un os et/ou d'une articulation du membre inférieur, par voie
NZHHO002 . . .

transcutanée avec guidage scanographique

Ponction ou cytoponction d'un organe profond sur une cible, par voie
ZZHHO006 . ) .

transcutanée avec guidage scanographique

Biopsie d'un organe profond sur une cible, par voie transcutanée avec
ZZHHO008 . .

guidage scanographique

Ponction ou cytoponction d'organe profond sur plusieurs cibles, par voie
ZZHHO009 < . :

transcutanée avec guidage scanographique

Biopsie d'organe profond sur plusieurs cibles, par voie transcutanée avec
ZZHHO010 . :

guidage scanographique

Destruction de tumeur

Destruction de tumeur hépatique par radiofréquence, par voie
HLNKOO01 . . .

transcutanée avec guidage scanographigue

Destruction d'une tumeur osseuse bénigne par agent physique par voie
PANHO001 . : .

transcutanée, avec guidage scanographique

Tumorectomie osseuse vertébrale, par voie transcutanée avec
LHFHOO1 . )

guidage scanographique

Sclérose de plusieurs kystes du rein par injection d'agent
JANHO001 ) . , : :

pharmacologique, par voie transcutanée avec guidage scanographigue

Sclérose d'un kyste du rein par injection d'agent pharmacologique, par voie
JANHO002 . : )

transcutanée avec guidage scanographique
ZCNH003 Sclérose de kyste intra-abdominal par injection d'agent pharmacologique,

par voie transcutanée avec guidage scanographique




Spondyloplasties
LHMHO01 Spondylopla}stle de 3 vertébres, par voie transcutanée avec guidage

scanographique
LHMHO003 Spondylopla_lstle de 2 vertébres, par voie transcutanée avec guidage

scanographique

Spondyloplastie 1 vertébre sans expansion, par voie transcutanée avec
LHMHO005 . .

guidage scanographique

Spondyloplastie expansive d'l vertébre, par voie transcutanée avec
LHMHO027 . :

guidage scanographique

Spondyloplastie de 2 ou de 3 vertébres, par voie transcutanée avec
LHMH182 . .

guidage scanographique

Spondyloplastie expansive de 2 ou de 3 vertébres, par voie transcutanée
LHMH454 : :

avec guidage scanographique

Spondyloplastie d'une vertébre, par voie transcutanée avec expansion et
LHMH801 . .

guidage scanographique

Spondyloplastie de plusieurs vertébres, par voie transcutanée avec
LHMH803 : , i

expansion et guidage scanographique

04 SEervice ATTENDU

04.

1. INTERET DU PRODUIT

04.1.1. ANALYSE DES DONNEES : EVALUATION DE L’EFFET THERAPEUTIQUE |/
DIAGNOSTIQUE / EFFETS INDESIRABLES, RISQUES LIES A L’UTILISATION

04.1.1.1.

Trois études ont été fournies a I'appui de la demande :

'étude Durand?! est une étude controlée, randomisée avec recueil prospectif de
données comparant le guidage avec le systéme CT- Navigation incluant I'utilisation du
KIT DE NAVIGATION - NAVIKIT par rapport a une procédure conventionnelle par
scanner, sans navigation assistée ; cette étude est détaillée ci-dessous.

deux autres études n’ont pas été retenues :

O

DONNEES SPECIFIQUES

le protocole de I'étude Rouchy?: il s’agit d’'une étude de non-infériorité, controlée,
randomisée avec recueil prospectif de données comparant le
systéme CT-Navigation incluant le KIT DE NAVIGATION - NAVIKIT a la
méthode conventionnelle (guidage scanographique seul). Le demandeur a
transmis une publication décrivant le protocole de I'étude et un courrier
rapportant la conclusion sur cette étude, sans données chiffrées. Aucune
publication rapportant les résultats de cette étude, ni de rapport d’étude n’ont
été fournis.

L’étude Montcharmont? : il s’agit d’'une étude de faisabilité, comparative,
prospective réalisée sur fantdme pour évaluer les performances des opérateurs.

! Durand P, Moreau-Gaudry A, Silvent AS, Frandon J, Chipon E, Médici M et al., Computer assisted electromagnetic navigation
improves accuracy in computed tomography guided interventions: A prospective randomized clinical trial. PLoS One, 2017 ;12(3):
p. e0173751.
2 Rouchy RC, Moreau-Gaudry A, Chipon E, Aubry S, Pazart L, Lapuyade, et al., Evaluation of the clinical benefit of an
electromagnetic navigation system for CT-guided interventional radiology procedures in the thoraco-abdominal region compared
with conventional CT guidance (CTNAV II): study protocol for a randomised controlled trial. Trials, 2017. 18(1): p. 306.

3 Moncharmont, L, Moreau-Gaudry A, Medici M, Bricault I, Phantom evaluation of a navigation system for out-of-plane CT-guided
puncture. Diagnostic and interventional imaging, 2015. 96 : 531-536.



e Etude Durand (cf. résumé tabulé en annexe)
Il s’agit d’'une étude contrélée, randomisée, monocentrique (opérateurs multiples, nombre non
renseigné) avec recueil prospectif de données. L’objectif est de comparer la précision de mise
en place de l'aiguille du systeme CT-Navigation incluant le KIT DE NAVIGATION - NAVIKIT a
une procédure conventionnelle (guidage scanner seul, sans station de navigation chirurgicale)
lors d’interventions de radiologie interventionnelle guidées par scanner (drainage, biopsie,
ablation tumorale, infiltration, sympathicolyse), chez 120 patients.
Les critéres d’inclusion sont des patients de plus de 18 ans pour lesquels une indication de
geste interventionnel percutané diagnostigue ou thérapeutique sous controle
tomodensitométrique est posé.
Le critéere de jugement principal est la précision du placement initial de l'aiguille, défini comme
la distance et I'angle maximum entre :

- la trajectoire prévue (attendue) choisie par I'opérateur et

- la trajectoire de I'aiguille obtenue, illustrée par le contréle effectué immédiatement aprés
le placement initial de I'aiguille.
Les critéres de jugement secondaires sont notamment la durée de lintervention, la dose de
rayonnements, les complications, ...

Résultats
120 patients répartis en 2 groupes :

- 60 dans le groupe KIT DE NAVIGATION - NAVIKIT ; 4ge moyen 59 + 16,3 ans

- 60 dans le groupe procédure conventionnelle (scanner seul); age

moyen 62,2 £ 13,5 ans.

Les patients avaient une indication de geste interventionnel (drainage, biopsie, sympathicolyse,
infiltration et ablation de tumeur), sans précision sur 'organe traité. Les différences entre les
groupes en termes de type d’intervention et de taille de la cible ne sont pas rapportées.
Il n’a pas été observé de différence significative entre les groupes en termes de pourcentage
d’interventions réalisées avec un opérateur occasionnel versus un opérateur fréquent et par
un sénior.
Les résultats en ITT ont montré une amélioration significative de la précision du placement
initial de l'aiguille dans le groupe KIT DE NAVIGATION - NAVIKIT (erreur de distance de
4,1 mm, erreur d’angle de 4,7°) par rapport au groupe procédure conventionnelle (erreur de
distance de 8,9 mm, erreur d’angle de 7,9°) (p<0,001).

Précision du placement initial de I'aiguille entre la trajectoire prévue et obtenue

KIT DE NAVIGATION - Procédure
NAVIKIT ; p
conventionnelle
Nombre N=60 N=60
ITT Erreur de trajectoire (mm) 4,1[2,7,9,1] 8,9[4,9; 15,1] <0,001
Erreur angle (°) 4,7 [2,4; 8,2] 7,9[5,9;13,2] <0,001

Les résultats sur les critéres secondaires n’ont pas montré de différence entre les groupes en
termes de dose de rayonnement délivrée, de durée de l'intervention, de succés immédiat des
interventions. La durée de I'étape de planification au placement initial de I'aiguille était plus
importante dans le groupe KIT DE NAVIGATION - NAVIKIT (22 minutes) versus groupe
procédure conventionnelle (16 minutes).

Le nombre de contréles scanographiques nécessaires pour atteindre la cible dans le groupe
KIT DE NAVIGATION - NAVIKIT a été inférieur a celui du groupe procédure conventionnelle
(2 versus 3).

La satisfaction des opérateurs était plus élevée dans le groupe KIT DE NAVIGATION -
NAVIKIT que dans le groupe procédure conventionnelle.



D’un point de vue méthodologique, cette étude est monocentrique, contrélée, randomisée, en
simple aveugle. Elle est menée sur une période de 25 mois. Elle renseigne le calcul du nombre
de sujets nécessaires (N=120, analysés dans I'étude), basé sur une étude préclinique selon
une hypothése de supériorité du groupe avec systéme de navigation par rapport a I'absence
de ce systeme. Les inclusions n’étaient ni systématiques, ni consécutives (120 inclusions sur
373 interventions dans le centre).

Les résultats du critére principal sont rapportés sur la population ITT. La comparabilité des
deux groupes en termes de types d’intervention réalisés (drainage, biopsie, infiltration, ablation,
sympathicolyse) et de caractéristiques de la cible (épaisseur, largeur, profondeur) n’est pas
rapportée. Par ailleurs, les caractéristiques des patients en termes d’organe ciblé, de
pathologies traitées ou de diagnostics réalisés ne sont pas précisées. Seul le type
d’intervention est rapporté (drainage, biopsie, ablation de tumeur, infiltration, sympathicolyse).
Certains organes ciblés sont cités au niveau de la description des effets indésirables (nodule
pulmonaire, métastase hépatique d'un cancer du célon, drainage péritonéal, tumeur
hépatique).

Cette étude compare une performance de précision entre le groupe KIT DE NAVIGATION -
NAVIKIT et le groupe procédure conventionnelle ; le critére de jugement principal est un critére
métrologique. Les résultats sur ce critere non clinique sont en faveur du groupe KIT DE
NAVIGATION — NAVIKIT en termes de précision de la trajectoire de I'aiguille. La pertinence
clinique de la différence observée n’est toutefois pas argumentée. De plus, I'évaluation n’est
pas faite par un opérateur indépendant. Une analyse en sous-groupes (exploratoire) montre
que cette amélioration est indépendante de I'opérateur et de la difficulté de l'intervention.

Les résultats sur les critéres secondaires montrent une meilleure satisfaction des opérateurs
dans le groupe KIT DE NAVIGATION - NAVIKIT et une absence de différence en termes de
dose de rayonnements délivrée, de durée de lintervention, de succés immédiat des
interventions.

04.1.1.2. EVENEMENTS INDESIRABLES

4.1.1.2.1. EVENEMENTS INDESIRABLES DES ESSAIS CLINIQUES

Les événements indésirables et échecs d’intervention décrits dans I'étude Durand comparant
KIT DE NAVIGATION - NAVIKIT a la procédure conventionnelle, sont rapportés dans le
tableau ci-dessous :

Groupe KIT DE NAVIGATION - NAVIKIT | Groupe procédure
conventionnelle
2 échecs (1 ablation d'une métastase

Echec de l'intervention | hépatique, 1 arrét intervention suite a un

1 échec d’atteinte d’'un
nodule pulmonaire

pneumothorax)
3 (1 douleur abdominale suite a un . .
. \ e 1 hématome aprés
Evenements drainage péritonéal, 2 pneumothorax |,. .
o o T . biopsie spontanément
indésirables suite a une biopsie de nodule pulmonaire

résolutif

et a une ablation de tumeur hépatique)

4.1.1.2.2. MATERIOVIGILANCE

Les données issues de la matériovigilance transmises par le demandeur rapportent un
événement depuis 2015 jusqu’en octobre 2019 : il s’agit d’'un retrait de lot de la housse de
protection par le fournisseur.

Au total, la demande repose sur une étude spécifique de KIT DE NAVIGATION — NAVIKIT
(Etude Durand). Cette étude compare une performance de précision de la trajectoire
angulaire entre le groupe KIT DE NAVIGATION - NAVIKIT et le groupe procédure



conventionnelle, chez 120 patients lors d’interventions de radiologie interventionnelle guidées
par scanner. Elle rapporte des résultats en faveur de l'utilisation de KIT DE NAVIGATION -
NAVIKIT par rapport a la procédure conventionnelle (scanner seul). Toutefois, le critére de
jugement est un critére métrologique non clinique et la pertinence clinique de la différence
observée entre les deux groupes n’est pas argumentée. L’évaluation n’est pas faite par un
opérateur indépendant. Les résultats de cette étude sur les critéres de jugement secondaires
ne permettent pas de montrer limpact clinique de la différence observée, en termes de
bénéfice clinique ou de diminution des complications. Elle ne met pas en évidence de
différence en termes de durée d’intervention et de succes du geste opératoire.

04.1.1.3. DONNEES MANQUANTES

Des données permettant de confirmer I'impact clinique de I'utilisation de KIT DE NAVIGATION
- NAVIKIT dans les situations complexes d’utilisation a visée exploratoire ou thérapeutique
sont nécessaires. Outre I'impact clinique découlant du succés procédural, des données
montrant la réduction de la dose de rayonnement globale recue par patient, a la fois dans le
cadre de la procédure et du contrdle post-interventionnel, sont actuellement manquantes.

04.1.2. PLACE DANS LA STRATEGIE THERAPEUTIQUE / DIAGNOSTIQUE

La radiologie interventionnelle 457 correspond a la réalisation d’actes mini-invasifs (ablations,
biopsies, ponctions, cytoponctions, drainages et spondyloplasties) ayant un but diagnostique
et/ou thérapeutique et qui sont réalisés sous guidage d’'un moyen d’imagerie (radioscopie,
ultrasons, scanner, IRM), la majorité des interventions étant réalisée sous guidage
scanographique.

Les principales indications de la radiologie interventionnelle* avec guidage scanographique
sont :

- La biopsie pour obtenir un tissu et effectuer un diagnostic pathologique ou

microbiologique

- La mise en place d’'un drain percutané pour la collection de fluide (abceés)

- L’ablation percutanée de tumeurs
Le guidage scanographique nécessite de nombreuses étapes : planification de la trajectoire,
matérialisation du point d’entrée au feutre sur la peau du patient et aprés anesthésie locale,
réalisation de 'avancée progressive de l'aiguille et contrles scanographiques répétés pour
comparer les trajectoires planifiées et réalisées.

Certaines situations nécessitent une grande précision du guidage optimale et une rapidité
d’exécution, notamment les interventions sur des cibles profondes et d’accés difficile, les
interventions n’étant pas dans le plan axial (double ou triple obliquité) ou les interventions
nécessitant l'utilisation de plusieurs aiguilles. Ces situations concernent notamment les
interventions a visée thérapeutique (ablations tumorales, spondyloplasties ou autres
interventions thérapeutiques percutanées en dehors des drainages ou des ponctions de
collection) et les interventions invasives a visée diagnostique (de type biopsies, cytoponctions)
ou a des fins de drainage ou ponction de collection. Dans ces situations, KIT DE NAVIGATION
- NAVIKIT vise a améliorer la précision du guidage scanographique, la rapidité d’exécution du
geste et permet d’éviter plusieurs contrbles scanner. Les données disponibles permettent
d’objectiver une meilleure précision du guidage obtenu par rapport au guidage scanographique
seul.

4 https://has-sante.fr/icms/pprd 2975239/en/radiologie-interventionnelle

5 https://iwww.has-sante.fr/jcms/c_1754223/fr/lameliorer-le-suivi-des-patients-en-radiologie-interventionnelle-et-actes-radioguides

6 https /lwww.has-sante.fr/upload/docs/application/pdf/2014-07/radiologie_interventionnelle_v10_2014-07-08_16-46-50_792.pdf
https://lwww.asn.fr/Informer/Dossiers-pedagogiques/Les-activites-controlees-dans-le-domaine-medical/La-radiologie-

interventionnelle



https://has-sante.fr/jcms/pprd_2975239/en/radiologie-interventionnelle

Au vu des données disponibles rapportant des éléments en faveur d’une meilleure
précision du geste interventionnel, la Commission estime que l'utilisation de KIT DE
NAVIGATION - NAVIKIT a une place pour la réalisation de certaines interventions
pratiquées en radiologie interventionnelle sous guide scanographique, qu’il s’agisse
d’interventions a visée thérapeutique (ablations tumorales, spondyloplasties ou autres
interventions thérapeutiques percutanées en dehors des drainages ou des ponctions
de collection) ou d’interventions invasives a visée diagnostique (de type biopsies,
cytoponctions) ou a des fins de drainage ou ponction de collection. La Commission
recommande toutefois une utilisation non systématique pour ces différents gestes mais
réservée aux situations complexes.

04.1.3. CONCLUSION SUR L’INTERET DU PRODUIT

Malgré les limites précédemment décrites des données soutenant la demande et
I’absence de démonstration de I'impact clinique de I’'amélioration de la précision sur la
trajectoire angulaire pour le KIT DE NAVIGATION — NAVIKIT, laCommission estime que,
dans la pratique, ce dispositif permettant une navigation en temps réel et en 3D a un
intérét lors d’interventions sous guidage scanographique pour permettre un ajustement
de la trajectoire si une déviation est constatée. Ce type de guidage devrait notamment
permettre une diminution des doses de rayonnement des patients concernés compte
tenu de la diminution du nombre de contrbles scanographiques.

04.2. INTERET DE SANTE PUBLIQUE

04.2.1. GRAVITE DE LA PATHOLOGIE

La demande concerne des situations cliniques diverses tant par leur gravité que par leur
localisation anatomique : foie, vésicule biliaire, voies biliaires, intestin, diaphragme, pancréas,
rein et rachis.

Les principales indications identifiées sont les pathologies tumorales du foie, du poumon, du
rein, les fractures et tassements vertébraux.

Les procédures chirurgicales visant a enlever, biopsier ou drainer ces organes ou traiter des
fractures/ tassements vertébraux, peuvent entrainer des saignements, des infections, des
douleurs, des Iésions d’'un organe adjacent selon la localisation anatomique.

La précision recherchée par l'utilisation de KIT DE NAVIGATION - NAVIKIT lors d’interventions
de radiologie interventionnelle correspond a des situations complexes pour lesquelles les
complications liées a I'acte peuvent étre a l'origine d’un handicap et d’'une dégradation de la
qualité de vie.

04.2.2. EPIDEMIOLOGIE DE LA PATHOLOGIE

Il n'existe pas de données épidémiologiques précises relatives aux ablations, biopsies,
cytoponctions, drainages et spondyloplasties, a fortiori pour identifier les situations complexes
qui seraient concernées par l'utilisation de KIT DE NAVIGATION - NAVIKIT.

A partir de la base PMSI, le nombre d’actes au cours desquels est réalisé un drainage, une
ponction de collection, une cytoponction, une biopsie, une destruction de tumeur et ou une
spondyloplastie, sur trois années de 2016 a 20188, est synthétisé ci-dessous :

8 Les données pour I'année 2019 ne sont pas disponibles.
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Nombre d’actes

Code . . ,
CCAM Libellé de I'acte
Année 2016 | Année 2017 | Année 2018

Drainage / ponction de collection

HLHHO002 Po_nctlon de collectlo_n hépatique, par voie transcutanée avec 679 518 555
guidage scanographigue

273IH001 Evacuatlonl d'une col_lectlon d'un organe profond, par voie 585 587 605
transcutanée avec guidage scanographique

273IH003 Drainage (,june collgctlon d'un organe profond, par voie 5895 6 048 5903
transcutanée avec guidage scanographique

773IH005 Drf’;unage de pIEJS|eurs co!lectlons d'un organe profond, par 509 507 644
voie transcutanée avec guidage scanographique

273IH008 Ev_acuatlon de EJIu5|eurs cpllectlons d'un organe profond, par 14 16 11
voie transcutanée avec guidage scanographique

HMJH004 Drainage externe de conduit biliaire, par voie transcutanée
avec guidage scanographique 136 154 155

JACH003 Ne_phrostomle, par voie transcutanée avec 529 602 630
guidage scanographigue

Ponction/cytoponction/biopsie
Ponction ou cytoponction osseuse et/ou discale de la colonne

LHHHO01 vertébrale, par voie transcutanée avec 394 409 504
guidage scanographigue

HLHHO006 Blc_)p5|e du foie sur une cible, par voie transcutanée avec 1983 1832 1675
guidage scanographigue

HLHHO07 B|(_)p3|e du foie sur plysmurs cibles, par voie transcutanée avec 291 320 366
guidage scanographigue

LHHHO002 Blc_)psna osseuse et/ou dls_cale de la colonn_e vertébrale, par 2 445 3023 3384
voie transcutanée avec guidage scanographigue

MZHHO004 Blopsn_e d'un os et/oy d'une art_lculatlon du memk_)re supérieur, 291 267 323
par voie transcutanée avec guidage scanographique

NZHH002 Blopsn_a d'un os et/qu d'une ar_tlculatlon du mem_bre inférieur, 1313 1456 1647
par voie transcutanée avec guidage scanographique

27HH006 Ponctl_on ou cytopopctlon d un organe profond sur une cible, 6 236 6 252 6 410
par voie transcutanée avec guidage scanographique

77HHO08 Biopsie dyn organe profond sur une cible, par voie 19 323 19 986 21 497
transcutanée avec guidage scanographique

27HH009 P_onctlon ou cytoponctlon’ d organe profond sur pIu_5|eurs 694 7592 814
cibles, par voie transcutanée avec guidage scanographique

27HH010 Biopsie d organe pr_ofond sur pIu5|e_urs cibles, par voie 1575 1683 1966
transcutanée avec guidage scanographique

Destruction de tumeur

HLNKOO1 Destructloq de tumeur hépatique par ra(_ilofrequence, par voie 2204 2479 2674
transcutanée avec guidage scanographique

PANHO01 Destruction d'une tumeur osseuse bénigne par agent physique 162 195 253
par voie transcutanée, avec guidage scanographigue

LHEHO01 Tumorectomie osseuse vertébrale, par voie transcutanée avec 124 128 148
guidage scanographique
Sclérose de plusieurs kystes du rein par injection d'agent

JANHO001 pharmacologique, par voie transcutanée avec 10 14 9
guidage scanographigue
Sclérose d'un kyste du rein par injection d'agent

JANHO002 pharmacologique, par voie transcutanée avec 63 42 49
guidage scanographigue
Sclérose de kyste intra-abdominal par injection d'agent

ZCNHO003 pharmacologique, par voie transcutanée avec guidage 7 11 6
scanographique

Spondyloplasties

LHMHOOL Sp_ondyloplastle de 3 vertebres, par voie transcutanée avec 081 087 362
guidage scanographique

LHMHO003 Sp_ondyloplastle de 2 vertebres, par voie transcutanée avec 486 577 797
guidage scanographigue

LHMHOO5 Spondyloplgstle 1 yertebre sans expansion, par voie 1439 1825 1961
transcutanée avec guidage scanographique
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Nombre d’actes
ALl Libellé de Iacte
CCAM
Année 2016 | Année 2017 | Année 2018
Spondyloplastie expansive d'1 vertébre, par voie transcutanée ‘z
LHMHO27 avec guidage scanographique Acte cree en 2019
Spondyloplastie de 2 ou de 3 vertebres, par voie transcutanée Acte créé en 2019
LHMH182 : )
avec guidage scanographique
LHMH454 Spondyloplfistle expansive de 2 ou de_3 vertebres, par voie Acte créé en 2019
transcutanée avec guidage scanographique
Spondyloplastie d'une vertébre, par voie transcutanée avec .
LHMHg01 expansion et guidage scanographique Acte supprime en 2019
LHMHS803 Spondyloplastle de pI_US|eurs vertebres,_par voie transcutanée Acte supprimé en 2019
avec expansion et guidage scanographigue
Total 47668 49983 53348

04.2.3. IvpacT

La nécessité de réaliser des ablations, spondyloplasties, biopsies, ponctions, cytoponctions,
et des drainages pour le traitement ou diagnostic de pathologies tumorales et de fractures et
tassement vertébral correspond a un besoin de santé publique, partiellement couvert par les
moyens d’imagerie disponibles (radioscopie, ultrasons, scanner, IRM) pour le guidage
scanographique.

04.2.4. CONCLUSION SUR L’INTERET DE SANTE PUBLIQUE

En raison d’un élargissement de I’arsenal disponible pour améliorer la précision du
guidage scanographique chez des patients nécessitant une radiologie interventionnelle
en situation complexe, la Commission considére que KIT DE NAVIGATION - NAVIKIT a
un intérét en santé publique.

En conclusion, la Commission Nationale d’Evaluation des Dispositifs Médicaux et des
Technologies de Santé estime gue le Service Attendu est suffisant pour I'inscription du
kit a usage unique pour la navigation en radiologie interventionnelle KIT DE
NAVIGATION - NAVIKIT sur la liste des Produits et Prestations prévue a
I’article L.165-1 du code de la sécurité sociale.

La Commission retient les indications suivantes : navigation assistée pour guidage
scanographique lors :

- d’interventions a visée thérapeutique (ablations tumorales, spondyloplasties ou
autres interventions thérapeutiques percutanées en dehors des drainages ou des
ponctions de collection) ;

- d’interventions invasives a visée diagnostique (de type biopsies, cytoponctions)
ou a des fins de drainage ou ponction de collection ;

al’exclusion de situations de guidage pour la téte, le cou, le systeme nerveux central et
le systéme circulatoire central.

05 ELEMENTS CONDITIONNANT LE SERVICE ATTENDU

05.1. SPECIFICATIONS TECHNIQUES MINIMALES

Aucune exigence supplémentaire par rapport aux spécifications techniques proposeées par le
fabricant.
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05.2. MODALITES D’UTILISATION ET DE PRESCRIPTION
Sans objet

06 AMELIORATION DU SERVICE ATTENDU

06.1. COMPARATEUR RETENU
Le comparateur retenu est le guidage scanographique seul, sans navigation assistée.

06.2. NiveEau D’ASA

La demande repose sur une étude comparant KIT DE NAVIGATION - NAVIKIT & la procédure
conventionnelle (scanner seul sans navigation assistée). Dans les situations a visée
diagnostique ou a des fins de drainage ou ponction de collection, la double obliquité nécessaire
peut étre obtenue par les moyens scanographiques actuellement disponibles. En revanche,
pour les autres interventions a visée thérapeutique, plus en profondeur, nécessitant I'utilisation
de multiples aiguilles ou une rapidité d’exécution du geste, les moyens scanographiques
présentent des limites.

La Commission s’est prononcée, par rapport a la radiologie interventionnelle avec
guidage scanographique seul, pour :

- une Amélioration du Service Attendu mineure (ASA IV) pour les interventions a visée
thérapeutique (ablations tumorales, spondyloplasties ou autres interventions
thérapeutiques percutanées en dehors des drainages ou des ponctions de collection)
en termes de précision du geste interventionnel complexe nécessitant au moins une
double obliquité ou lutilisation de plusieurs aiguilles et de rapidité d’exécution du geste
attendues, et malgré les limites de I’étude soutenant la demande ;

- une absence d’Amélioration du Service Attendu (ASA V) pour les interventions
invasives a visée diaghostique (de type biopsies, cytoponctions) ou a des fins de
drainage ou ponction de collection en raison des limites de I’étude soutenant la
demande et de I’absence de démonstration de I'impact clinique de I’amélioration de la
précision apportée par KIT DE NAVIGATION - NAVIKIT sur un geste interventionnel
moins complexe.

07 ETUDES COMPLEMENTAIRES DEVANT ETRE PRESENTEES A L'OCCASION DU
RENOUVELLEMENT DE L'INSCRIPTION

La Commission subordonne le renouvellement d’inscription a la transmission des résultats
d'une étude spécifigue permettant de confirmer, en situations réelles d'utilisation, I'intérét
clinique de KIT DE NAVIGATION — NAVIKIT, incluant notamment I'efficacité de la procédure
thérapeutique et l'intensité de la douleur. Des données permettant de documenter I'intérét en
termes de dose de rayonnement et la durée de l'intervention avec le KIT DE NAVIGATION
NAVIKIT sont également attendues.

Les résultats de cette étude seront analysés lors de la demande de renouvellement
d’inscription. Leur analyse pourra aboutir a la recommandation par la CNEDIMTS du maintien
ou de la suppression de prise en charge de KIT DE NAVIGATION — NAVIKIT.

08 DuUREE D’INSCRIPTION PROPOSEE

3 ans
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09 PoPULATION CIBLE

La population cible correspond a une partie des patients pour lesquels un acte de radiologie
interventionnelle est pratiqué sous guidage scanographique dans le cadre d’interventions a
visée thérapeutiqgue (ablations tumorales, spondyloplasties ou autres interventions
thérapeutiques percutanées en dehors des drainages ou des ponctions de collection) ou
d’interventions invasives a visée diagnostique (de type biopsies, cytoponctions) ou a des fins
de drainage ou ponction de collection. Les interventions de radiologie interventionnelle
susceptibles d’étre concernées sont décrites au travers d’actes classants codé a la CCAM
décrits dans le paragraphe « épidémiologie de la pathologie ».

A partir d’'une analyse de la base du Programme de Médicalisation des Systémes d’Information
(PMSI)?, le nombre d’actes correspondant, réalisés dans les établissements publics et privés
était 53 348 en 2018 répartis en :
- Actes a visée thérapeutique autres que drainages ou ponctions de collection : 6259
- Autres actes c’est-a-dire actes a visée diagnostigue ou actes a des fins de drainage ou
ponctions de collection : 47049.

Toutes ces interventions ne relévent toutefois pas d’'une navigation assistée, la plupart étant
des gestes relativement simples.

Aucune donnée épidémiologique ne permet d’estimer la population cible. Les situations
complexes pour lesquelles la précision additionnelle de KIT DE NAVIGATION - NAVIKIT serait
nécessaire ne peuvent étre définies avec précision.

La population cible ne peut étre estimée. A titre informatif, la population rejointe
maximale en considérant ’ensemble des actes est d’environ 53 000 patients par an en
France, parmi lesquels 6300 reléveraient d’actes a visée thérapeutique autres que
drainages ou ponctions de collection. Ce chiffre est maximal car toutes les
interventions ne relévent pas d’une navigation assistée.

9 Les données se rapportent a I'ensemble des soins de court séjour nécessitant une hospitalisation (activités de Médecine
Chirurgie et Obstétrique MCO).

-14 -



ANNEXE |

Référence

Type de I'étude
Date et durée de
I'étude

Objectif de I’étude

METHODE

Critéeres de
sélection

Cadre et lieu de
I’étude

Produits étudiés

Critére de jugement
principal

Critéres de
jugement
secondaires

Taille de I’échantillon

Résumé tabulé - Etudes Contrdlées randomisées

Etude Durand, 2017

Durand P, Moreau-Gaudry A, Silvent AS, Frandon J, Chipon E, Médici M et al.,

Computer assisted electromagnetic navigation improves accuracy in computed
tomography guided interventions: A prospective randomized clinical trial. PLoS
One, 2017 ;12(3): p. e0173751.

Etude contr6lée randomisée monocentrique, ouverte

Durée : 25 mois - De décembre 2009 a janvier 2012

Evaluer la précision d'un systteme de navigation électromagnétique lors
d’interventions de radiologie interventionnelle guidée par scanner

Patients ayant une indication d’intervention de radiologie interventionnelle
percutanée guidée par scanner.

CHU de Grenoble Pole d’'imagerie — Clinique Universitaire de Radiologie et
d’'Imagerie Médicale (CURIM)

- KIT DE NAVIGATION - NAVIKIT
- procédure conventionnelle (CT ou procedure computed tomography) :
planification de la trajectoire optimale (= trajectoire planifiée) sur la base des
clichés du scanner, matérialisation du point d’entrée au feutre sur le patient, mise
en place de laiguille sans aide visuelle, contrble scanographique puis
comparaison des trajectoires planifiée et réalisée.
La précision du placement initial de l'aiguille, définie comme la distance et I'angle
maximum entre :

- la trajectoire prévue (attendue) choisie par I'opérateur et

- la trajectoire de laiguille obtenue, illustrée par le contrble effectué
immédiatement aprés le placement initial de l'aiguille.
- Durée de la procédure, nombre de contréles réalisés et dose de rayons X
délivrée au cours de I'étape A1 (de la planification a la mise en place de l'aiguille
initiale) et de I'étape A2 (progression vers la cible)

- Satisfaction de I'opérateur, déclarée par l'opérateur apres la procédure et avant
le calcul du résultat principal, en fonction de critéres subjectifs (satisfaction
globale, appréciation de la précision, capacité percue a réaliser une trajectoire
hors-plan et confiance).

- Le succeés a court terme de la procédure, rapporté par I'opérateur au regard de
I'atteinte ou non de I'objectif.

- Evénements indésirables, rapportés a l'aide de I'échelle de la Society of
Interventional Radiology (SIR)

Lors d'une évaluation préclinique du systeme de navigation, 72 ponctions
obliques « uniques » ont été réalisées sur un modele fantbme. La moitié de ces
ponctions a été réalisée avec le systéme de navigation, I'autre moitié sans le
systeme de navigation. Le résultat principal observé était la distance entre la
trajectoire prévue et la trajectoire réalisée par l'aiguille. Cette étude préclinique a
montré une distance moyenne de 6 mm lorsque le systéme de navigation été
utilisé et de 13 mm sans l'utilisation du systéme de navigation, avec des écarts
types respectifs de 4 et 11,3 mm.

Le nombre de patients a inclure dans I'étude clinique a été calculé a partir des
résultats de I'étude préclinique. Les hypothéses suivantes : uyCT = 13 (distance
moyenne observée dans le groupe procédure conventionnelle), uNav = 6
(distance moyenne observée dans le groupe NAV), 0 =Max (11,3;4) = 11,3 (écart
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Méthode de
randomisation

Méthode d’analyse
des résultats

RESULTATS

Nombre de sujets
analysés

Durée du suivi

Caractéristiques
des patients et
comparabilité des
groupes

type choisi comme écart type maximal observé dans les deux groupes, afin de
maximiser le nombre de patients inclus dans I'étude), risque alpha a fixé a 0,05,
puissance statistique fixée a 0,9, 56 étant le nombre de patients a inclure par
groupe, soit un total théorique de 112 patients a inclure. En supposant que le
nombre de perdus de vue soit de 5%, il a été déterminé que le nombre de patients
a inclure était de 59 par groupe, soit environ 120 au total.

Il s’agit d’'une étude construite en supériorité sans que ce terme ne soit cité
explicitement.

Randomisation centralisée réalisée électroniguement par une société de service
externe

Les variables continues ont été exprimées en médianes [P25%, P75%] et
comparées a l'aide d'un test non paramétrique de Mann & Whitney. Les variables
catégorielles ont été comparées a 'aide du test du chi2 ou Fisher exact test, le
cas échéant. Les données ont été analysées en intention de traiter (ITT) et en
per-protocole (PP). La robustesse des facteurs significatifs issus de l'analyse
univariée a été confirmée par l'analyse ANOVA en prenant en compte des
facteurs confondants prédéfinis

Un test de Bartlett, un test de Levene ou une transformation logarithmique de
données ont été effectués pour confirmer ’homoscédasticité des données pour
une analyse multivariée. Toutes les valeurs de p étaient bilatérales. Pour le
résultat principal, plusieurs comparaisons ont été effectuées (distance / angle,
ITT / per protocole, uni / multivarié). Suivant la méthode de correction de
Bonferroni pour réduire le probleme des comparaisons multiples, le niveau de
signification statistique a été fixé & 0,00625 (0,05 / 8) pour le critére principal ;
pour les critéres secondaires, il a été fixé a 0,05.

Trois analyses de sous-groupes ont été effectuées en fonction du type
d’intervention (facile / difficile), de I'expérience de I'opérateur (senior / résident)
et du nombre dinterventions effectuées par I'opérateur (fréquentes /
occasionnelles).

Les analyses ont été effectuées a l'aide du logiciel GNU R (2.15.0)

120 patients inclus (32%) sur les 373 interventions percutanées réalisées dans le
centre :

- 60 patients dans le groupe KIT DE NAVIGATION - NAVIKIT

- 60 patients dans le groupe de procédure conventionnelle

L’'analyse en ITT repose sur les 120 patients

7 patients exclus de I'analyse PP (5 dans le groupe KIT DE NAVIGATION -
NAVIKIT et 2 dans le groupe procédure conventionnelle) en raison de la non-
indication a la procédure interventionnelle (3), de I'indisponibilité de I'équipement
de navigation (1) et de données incomplétes (3).

25 mois

Groupe KIT DE Procédure p
NAVIGATION - conventionnelle
NAVIKIT

Age (années) 59+16,3 62,2+13,5 NP
Sexe ratio (H/F) 33/27 38/22 NP
% d’interventions 34 31 0,71
réalisées avec un
opérateur occasionnel
versus opérateur fréquent
% d’interventions 40 35 0,45
réalisées avec un
opérateur sénior
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Résultats inhérents
au critére de
jugement principal

Type d’intervention

Drainage 21 24 NP
Biopsie 21 17 NP
Sympathicolyse 7 7 NP
Infiltration 4 6 NP
Ablation de tumeur 5 5 NP
Caractéristiques de la cible

Epaisseur (mm) 27,5[10,8 ; 49,2] 28,512 ; 45,5] NP
Largeur (mm) 27,5[12,8;52] 24 [13; 45,5] NP
Profondeur (mm) 53,6 [38,6;81,3] | 66,4[51,8; 89,2] NP

NP : non précisé

Pas de différence entre les groupes en termes de pourcentage d’interventions
réalisées :

- avec un opérateur occasionnel versus un opérateur fréquent

- par un sénior

Précision du placement initial de I'aiguille entre la trajectoire prévue et obtenue

KIT DE Procédure p (analyse
NAVIGATION - conventionnelle multivariée)
NAVIKIT
ITT Nombre N=60 N=60
* Erreur de 4,1[2,7 ;9,1] 8,9[4,9;15,1] <0,001
distance
(mm)
Erreur 4,7[2,4;8,2] 7,91[5,9;13,2] <0,001
angle (°)
PP Nombre N=55 N=58
** Erreur de 3,8[2,7;8,3] 9,5[4,9;15,2] <0,001
distance
(mm)
Erreur 4,11[2,2;7,6] 8,2[6,1;13,3] <0,001
angle (°)

*|ITT : intention to treat
**PP : per Protocol

Les analyses ITT et PP ont montré une amélioration significative de la précision
de la trajectoire de l'aiguille dans le groupe KIT DE NAVIGATION - NAVIKIT par
rapport au groupe procédure conventionnelle (p<0,001).

Analyses en sous-groupes :
- Analyse basée sur I'expérience des opérateurs
Erreur de distance médiane en mm

KIT DE NAVIGATION - Procédure

NAVIKIT conventionnelle

Opérateurs internes 5,5[3,2;10,1] 10,414,9; 17,7]
Opérateurs seniors 3,6[2,6;7,2] 3[4,9;13,1]

Cette analyse a montré une amélioration de la précision avec KIT DE
NAVIGATION - NAVIKIT par rapport au groupe procédure conventionnelle pour
les opérateurs internes et seniors.

- Analyse basée sur I'expérience des opérateurs (nombre d’interventions
réalisées)
Erreur de distance médiane en mm

KIT DE NAVIGATION - Procédure
NAVIKIT conventionnelle
Interventions 3,4[2,7 ; 8,3] 5,1[4.2; 12,8]
occasionnelles (< 15)
Interventions fréquentes 3,9[2,9;7,9] 11,8[7,6 ; 16,8]
(> 15)
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Résultats inhérents
aux criteres de
jugement
secondaires

Effets indésirables

Cette analyse a montré une amélioration de la précision avec KIT DE
NAVIGATION - NAVIKIT pour des opérateurs fréquents et occasionnels.

- Durée de la procédure, nombre de scanners et dose de rayonnement :

KIT DE NAVIGATION - Procédure

NAVIKIT conventionnelle
Durée de I'étape A1*
(minutes) 22 [17 ; 26] 16 [14 ; 20]
Nombre de scanners 2[2;3] 3[2;4]
Durée de la procédure 8[6;12] 71[6;13]

(minutes)

Dose de rayonnement
au cours de l'étape A1
(DLP mGy.cm)

Dose de rayonnement
au cours de I'étape A2**
(DLP mGy.cm) 225 [133; 377]
*A1 : étape de planification au placement initial de l'aiguille
**A\2 : étape de la progression vers la cible

487 [320 ; 682] 467[367 ; 668]

297 [173 ; 449]

La durée de I'étape A1 était plus courte dans le groupe procédure conventionnelle
gue dans le groupe KIT DE NAVIGATION - NAVIKIT.

Pas de différence significative entre les 2 groupes en termes de dose de
rayonnement délivrée au cours des étapes A1 et A2 et de la durée de la
procédure.

Le nombre de contréle scanners nécessaires pour atteindre la cible dans le
groupe KIT DE NAVIGATION - NAVIKIT a été inférieur a celui du groupe
procédure conventionnelle.

- Satisfaction :

KIT DE NAVIGATION - Procédure
NAVIKIT conventionnelle
N=55 N=58
Satisfaction globale 9[8;9,5] 8[7;9]
Précision intervention 49/6 41/17
(oui/non)

La satisfaction globale des opérateurs était plus élevée dans le groupe KIT DE
NAVIGATION - NAVIKIT que dans le groupe procédure conventionnelle. Les
opérateurs ont également estimé que leur intervention était plus précise et ont
percu plus de liberté pour effectuer des trajectoires hors-plan dans le groupe KIT
DE NAVIGATION - NAVIKIT.

Il N’a pas été rapporté de différence entre les deux groupes en termes de
confiance lors des interventions

- Succeés de lintervention :

Parmi le nombre total de 113 interventions incluses dans l'analyse per protocole
(55 pour le groupe KIT DE NAVIGATION - NAVIKIT, 58 pour la procédure
conventionnelle), pas de différence entre les groupes en termes de succes
immédiat des interventions : KIT DE NAVIGATION - NAVIKIT = 53/55, procédure
conventionnelle = 57/58. Trois cas ont été enregistrés comme des échecs.

Pas de différence de fréquence des événements indésirables entre les deux
groupes.

Quatre évenements indésirables ont été reportés en Per Protocol : 3/55 dans le
groupe KIT DE NAVIGATION - NAVIKIT (ablation incompléte, douleur
abdominale, pneumothorax) et 1/58 dans le groupe procédure conventionnelle
(hématome).
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